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B, ONLY

Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényeinek értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheté vagy hasznalhato.

Megjegyzés: A Tartalom” cim( szakaszban ismertetett berendezés (ablacios generator és kabelek) nem sterilen ker(il forgalomba és nem sterilizalhatd. Ez a berendezés tobb betegen és

tobbszor hasznalhato.

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a kiegészitd eszkozokre vonatkozd dsszes utasitast.

Vegye figyelembe a jelen Utmutatdban talalhatd dsszes ellenjavallatot; figyelmeztetést és dvintézkedést. Ennek elmulasztasa esetén szovédmények alakulhatnak ki a betegnél.

1. ESZKOZLEIRAS

A FARASTAR impulzusmez6-ablacids generator (a tovabbiakban ,FARASTAR PFA.[Pulsed Field Ablation] generator”) egy 12 csatornas elektromosimpulzus-mezGs generator (Pulsed Electric

tartalmaz egy kétcsatornds szivstimulatort, amely opciondlis; szinkronizalt energialeadasra szolgal. Ez a kézikonyv azokat a kabeleket és komponenseket is ismerteti, amelyek segitségével

a FARAWAVE PFA katéter elektrodai a rogzit6- vagy térképezd rendszerhez, illetve-a szivritmusszabalyozasra is hasznalhato diagnosztikus katéterekhez csatlakoztathatok.

1.1. Tartalom

Egy (1) FARASTAR impulzusmez6-ablacids generator

Egy (1) FARASTAR stimulaciosmodul-kabel

Egy (1) FARASTAR EGM-kabel

Hat (6) FARASTAR stimuldciosmodul-kabel, csatlakozodugds
Négy (4) FARASTAR stimulaciosmodul-kabel, csatlakozdaljzatos
Egy (1) FARASTAR stimulaciosmodul-kabel, Y, hosszt

Egy (1) FARASTAR stimulaciosmodul-kabel, Y, révid

1.2. AFARASTAR PFA generator miiszaki adatai

Fesziiltség 100 V/50'Hz = 240 V/60 Hz, 11,0 A- 4,0A

Kiilsé biztositékok Két (darab) 250 VAC, 10,0.A; 218-as sorozatu (ivegbiztositék, 5 mm atmérd x 20 mm hosszsag
Tapkabel Lasd a 13.2.szakaszt.

|IEC-megfelel6ség IEC 60601-13.1.2012-08; |. 0sztalyba sorolt, defibrillalasbiztos, CF tipusu

Miikodési méd Folyamatos

Tomeg 260 font/118 kg

A rendszernek nincsenek specifikacioi a Iényeges mikodésre vonatkozoan.

1.3. Arendszer komponensei
A FARASTAR PFA generator a kdvetkez6 komponensekkel kompatibilis:
o FARASTAR katétercsatlakoztato kabel, EGM-kabel és FARAWAVE PFA katéter
o FARASTAR rogzitérendszer modul (a tovabbiakban ,FARASTAR [Recording System Module| RSM") €s a hozza tartozo kabelek/modulok
* Azok a kabelek, amelyek a rendszert mas elektrofizioldgiai(EP) laboratoriumi berendezésekhez csatlakoztatjakingerlés céljabol:
o FARASTAR stimulacidsmodul-kébel, csatlakozddugds
o FARASTAR stimulacidsmodul-kabel, csatlakozdaljzatos
o FARASTAR stimuldcidsmodul-kabel, Y, hosszu
o FARASTAR stimulaciésmodul-kabel, Y, révid
Ezeket a komponenseket az 1. dbra szemlélteti egy Gsszeallitott rendszerben, a kisérd tablazatban pedig megtalalja a komponensek leirasat.
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FARASTAR EGM-bemeneti modul

Katéter

1. abra: Rendszerdsszeallitasi séma (komponensekkel egyiitt)

Komponens neve

Hely/hasznalat

FARASTAR PFA generator

PFA generator

A katéter komponensei:

FARAWAVE PFA katéter, 31 mm-es

Ablaciés katéter (alkalmazott (beteggel érintkezd) alkatrész, defibrillalasbiztos, CF tipusa)

FARAWAVE PFA katéter, 35 mm-es

Ablacios katéter (alkalmazott (beteggel érintkezd) alkatrész, defibrillalashiztos, CF tipusa)

FARASTAR katétercsatlakoztato kabel

Az ablaciés katéter csatlakoztatasa a generator ,CATH (KATETER) kimenetéhez

FARASTAR EGM-kabel

A generator,EGM" csatlakozdjat az elektrofizioldgias rogzitorendszerhez csatlakoztatja az ablacids katéteres EGM-jeleinek
tovabbitasa céljabél (alkalmazott (beteggel érintkez6) alkatrész, defibrillalashiztos, CF tipusu)

A Rogzitérendszer modul komponensei:

FARASTAR RSM

A beteg és az elektrofizioldgias rogzitérendszer kozott

FARASTAR RSM EGM-bemeneti modul

EGM-bemenet (diagnosztikus katéterek)

FARASTAR RSM katétert(ikabel

EGM-kimenet-az elektrofizioldgias rogzitorendszer felé

FARASTAR RSM EKG-torzskabel*

EKG-bemenet (a beteg testfelszinére helyezett vezetékek (alkalmazott (beteggel érintkezé) alkatrész, defibrilldlasbiztos, CF tipusu)

FARASTAR RSM EKG-kimeneti modul

EKG-kimenet az elektrofiziologias rogzitérendszer felé

FARASTAR stimulaciosmodul-kabel

A generator ,STIM"(STIMULATOR) csatlakozojt kéti 6ssze az RSM ,CONSOLE" (KONZOL) csatlakozojaval

FARASTAR stimulaciésmodul-kabel, csatlakozodugos

Osszeksti a stimulaciés jeleket elektrofiziologiai laboratériumban

FARASTAR stimulaciosmodul-kabel, csatlakozoaljzatos

Osszeksti a stimulacios jeleket elektrofiziologiai laboratériumban

FARASTAR stimulaciosmodul-kabel, Y, hosszu

Osszekdti a stimulacios jeleket elektrofizioldgiai laboratériumban

FARASTAR stimulaciosmodul-kabel, Y, rovid

Osszekoti a stimulacios jeleket elektrofizioldgiai laboratériumban

*A FARASTAR RSM EKG-t6rzskabel cserélhetd EKG-vezetékeket (rapattinthato, DIN stilusu), kabeleket és érzékelGket is tartalmaz

1.4. A felhasznalok célcsoportja

A FARASTAR PFA generdtort csak olyan szakorvosok hasznalhatjak, akik képzettek azon szivablacios eljarasokban, amelyeket teljesen felszerelt elektrofizioldgiai laboratériumban
a szivritmuszavarok kezelése céljabdl végeznek. A gyartd eszkdzspecifikus orvosi tovabbképzést biztosit.

2. AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A FARAPULSE impulzusmez6-ablacios (PFA) rendszer a paroxizmélis pitvarfibrillacio kezelése soran a tiidovéndk izoldlasara szolgal. Megszlnteti a szivben Iévé célszovet elektromos
vezetGképességét, ezaltal megakadalyozza a szivritmuszavar kialakulasat vagy fennmaradasat. A FARASTAR PFA generator a FARAPULSE PFA rendszer része.

3. FELHASZNALASI TERULET

A FARAWAVE PFA katéterrel egyiitt hasznalva a FARASTAR PFA generator a paroxizmalis pitvarfibrillacio kezelése soran a tid6vénak (PV) izolalasara szolgal.

4. A BETEGEK CELCSOPORTJA

A FARAPULSE PFA rendszer szivritmuszavarban szenvedd felnétt (18 < életkor < 75 éves) betegek esetében hasznalhato, kivéve a terhes vagy szoptatd betegeket, mivel nem allnak rendelkezésre
olyan vizsgalati adatok, amelyek tdmogatnak a FARAPULSE PFA rendszer alkalmazasat terhes, szoptato, 18 évesnél fiatalabb vagy 75 évesnél idésebb betegeken.
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5. A KLINIKAI ELONYOKRE VONATKOZO NYILATKOZAT
A FARASTAR PFA generator a FARAPULSE PFA rendszer része. A FARAPULSE PFA rendszer klinikai elényeit a FARAWAVE PFA katéter hasznalati Gtmutatoja ismerteti.

6. A BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO GSSZEFOGLALO

Az Eurdpai Unioban az tgyfelek a cimkén feltiintetett eszkoznév segitségével kereshetik meg az eszkdz biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozd dsszefoglalojat, amely az
orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisanak (EUDAMED) weboldalan taldlhatd meg:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

7. BIZTONSAGOSSAGI JELLEMZOK
A FARASTAR PFA generator biztonsagos hasznalatot segité jellemzéit az alabbiakban mutatjuk be:

Biztonsagossagi jellemzék Leiras
Az ablacid inditasa és ledllitasa Avéletlen energialeadas lehetéségének csokkentése érdekében a DELIVER (ENERGIALEADAS) gomb megnyomésa el6tt minden egyes abléacié

esetében meg kell nyomni a CONFIRM (MEGEROSITES) gombot. Egy folyamatban [év ablécio Ugy szakithato meg, illetve az energialeadas Ugy
tilthato le, hogy a FARASTAR PFA generator felhasznaldi feliiletén megnyomjak a CANCEL (MEGSE) gombot.

Vészleallitd gomb Tovabbi biztonsagi funkcioként a generator mechanikus vészleallitd (E-Stop) gombbal is rendelkezik. Ennek a gombnak a megnyomasa
felfliggeszti az energialeadast, és megjelenik egy parbeszédpanel, amely egy visszaallitasi Iépéssorozat elvégzésére utasitja a felhasznalot.

A kimeneti aramerdsség korlatozasa A FARASTAR PFA generator olyan beépitett biztonsagi funkcioval rendelkezik, amely az energialeadas soran figyeli és korlatozza
a maximalis dramerdsséget.

Ablacié el6tt impulzus A katéter elhelyezésének értékelése céljabol a FARASTAR PFA generator kézvetleniil az ablacios energialeadds megkezdése el6tt ablacio el6tti
impulzust ad. Ha problémat észlel, akkor megakadalyozza az ablaciot, és megjelenit a katéter pozicidjanak ellenérzésére utasitd figyelmeztetést.

[détallépés A FARASTAR PFA generatorba idotullépési id6tartamok vannak beépitve, igy ha a késztiléket felligyelet nélkil hagyjak, kistiti a rendszerben
taldlhato magasfesziltséget.

Onellendrzés A FARASTAR PFA generator-atfogd bekapcsolasi dnellenérzést hajt végre az elsd bekapcsolasakor, tovabba belsé monitorozast és nellendrzést
végez minden egyes ablacio eldtt.

8. ELLENJAVALLATOK

A FARAPULSE PFA rendszer alkalmazasa ellenjavallt:

o aktiv szisztémas fertézésben szenvedd betegeknél;

¢ olyan betegeknél, akiknél a katétert mechanikus mdbillenty(in keresztiil kellene vezetni;

o olyan allapotu betegeknél, akiknél a sziviiregbe vald bevezetés és az ott torténd manipulacié nem biztonsagos, mivel ezek az allapotok (pl. intrakardialis thrombus vagy myxoma jelenléte,
kozelmultbeli atriotomiaval jaro szivmditét stb.) novelhetik a szisztémas embdlia vagy a-szivperforacio kockazatat;

o vérzési rendellenességben szenvedd vagy olyan betegeknél, akik nem kaphatnak heparint, illetve elfogadhatd alternativ véralvadasgatlo kezelést;
e olyan betegeknél, akik a vena cavaba beiiltetett, embdliaellen védd szlir6eszkdzzel rendelkeznek; illetve akiknél ismert femoralis thrombus van jelen, és femoralis behatolds szikséges;

 olyan betegeknél, akiknél ellenjavallt az olyan invaziv elektrofiziologiai-eljaras, amelynek sorana katéter sziviiregekbe torténd bevezetése vagy ott torténé manipulalasa nem tekinthet
biztonsagosnak, mert példaul'a kézelmultban szivmdtétet (pl. ventriculotomiat vagy atriotomiat, arteria coronaria-bypass graft [CABG] mutétet, PTCA/PCl/koronariasztent-eljarast/instabil
angina mUtétet) végeztek rajtuk, és/vagy olyan-velesziiletett szivbetegséghen szenvedd betegeknél, akiknél a rendellenesség ndveli az ablacio kockazatat (pl. a sziv vagy a nagy erek
slyos rotacios rendellenességei);

e transseptalis megkozelitéssel, ha a betegnél korabban intraatrialis korrekcié vagy a foramen ovale foltplasztikdja tortént.

9. FIGYELMEZTETESEK
o Az dramités veszélyének elkerilése érdekében a FARASTAR PFA generatort minden esetben védéfoldeléssel rendelkezd halozati-dramforrashoz kell csatlakoztatni.

Az ekvipotencialis foldelés kozvetlen 6sszekdttetést hiztosit a FARASTAR PFA generator haza és az elektromos berendezések fesziltségkiegyenlitdsinje kdzott. Ez nem egy
csatlakozopont védofoldeléshez.

o Az elektrodak vezetd részei, valamint a rendszer alkalmazott (beteggel érintkezd) részeinek csatlakozi, beleértve a-neutrdlis-elektrodat is, nem érintkezhetnek semmilyen mas vezetdkkel,
még a foldvezetékkel sem. Ha ez mégis bekdvetkezik, az daramitést okozhat.

o AFARASTAR PFA generatort csak az ebben a kézikonyvben felsorolt berendezésekkel és tartozékokkal szabad hasznalni, ellenkezé esetben-a beteg sériilése vagy halala kovetkezhet be.

» Ha a FARASTAR PFA generétort a FARAWAVE PFA katétertdl eltérg eszkdzokkel haszndljak, az elére nemlathatd energialeaddshoz vezethet, ami‘elégtelen.ablacios kezelést vagy. tulzott
energialeadast eredményezhet, ez pedig veszélyes lehet a betegre, mert thrombusképz6dést, szdvetkarosodast stb. okozhat.

¢ (sak olyan berendezésekkel és kabelekkel hasznalhato, amelyek szerepelnek ebben a kézikonyvben, vagy amelyeket teszteltek a berendezés lizembehelyezése soran. Anem tesztelt
berendezésekkel vagy kabelekkel vald hasznalat megndvekedett elektromagneses kibocsatast vagy csokkent elektormagneses zavartiirést eredményezhet.

o Hasznalat el6tt ellendrizze a FARASTAR PFA generatort az esetleges hibas miikodés vagy fizikai sériilések szempontjabol. Hibas vagy sértilt eszkdzt tilos hasznalni. Ha szlikséges, cserélje
ki a karosodott eszkozt. Az eszkéz semmilyen formaban nem mddosithato.

o AFARASTAR PFA generatort a Boston Scientific képesitett/szakképzett képvisel6jének kell izembe helyeznie. Ha segitségre van sziiksége az izembehelyezéssel kapcsolatban, forduljon
a Boston Scientific helyi képviseletéhez vagy a miszaki tigyfélszolgalathoz.

o Akardidlis térképezési és ablacios eljarasokat kizarélag az invaziv kardioldgiaban, a katéteres térképezési és ablacios technikdkban, valamint az alkalmazandd megkozelitési modszerben
alapos képzettséggel rendelkez6 orvosok végezhetik, teljesen felszerelt elektrofizioldgiai laboratériumban.

o AFARASTAR PFA generator felhasznaloi kézikdnyve a FARASTAR PFA generator alapvetd részét képezi, és mindig.a generator mellett kell tartani. A felhasznalok ebben a kéziknyvben
talalhatjak meg a FARASTAR PFA generator hasznalataval kapcsolatos pontos és teljes informaciokat.

o AFARASTAR RSM sajat felhasznaloi kézikonyvvel rendelkezik. A FARASTAR RSM hasznalataval kapcsolatos informdciokért lapozza fel azt a kiadvanyt.

¢ Ahordozhatd tadiofrekvencias kommunikacios eszkozoket (beleértve a perifériakat, példaul az antennakabeleket és akilsG antennakat) nem szabad e berendezés barmely részétél
(beleértve a gyartd altal megadott kabeleket is) szamitott 30 cm (12 hiivelyk) tavolsagon beliil hasznalni. Ellenkez6 esetben a berendezés teljesitményének csokkenése a beteg vagy
a felhasznal6 sériilését okozhatja.

o AFARASTAR PFA generator belsejében elég nagy fesziiltség keletkezik ahhoz, hogy akar halalt okozzon. A FARASTAR PFA generator nem tartalmaz a felhasznalo altal javithato
alkatrészeket, ezért nem szabad felnyitni a hazat. Karbantartast csak képzett, erre felhatalmazott személy végezhet. Ne probalja meg szervizelni a FARASTAR PFA generatort, mikozben egy
betegen hasznaljak.

e Aszivablacid nem szandékolt szivizomsérilést okozhat. Az eljaras soran folyamatosan figyelni kell, nem észlelhetok-e myocardialis ischemia klinikai jelei (pl. valtozasok az EKG-n).

o A FARAWAVE PFA katéterrel nem végeztek klinikai vizsgalatot a mitralis isthmus és a cavotricuspidalis isthmus teriiletén. A koszoruerekkel szomszédos teriileteken végzett ablaciok
koszoruérgorcshoz és/vagy -sériiléshez vezethetnek, és az ennek eredményeként kialakuld szivizom-karosodas halalos lehet.

5
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Az ablacié soran kertilni kell a kézvetlen érintkezést a beteggel, mert az elektromossag okozta, enyhe bizsergd érzést valthat ki a felnasznaldban és/vagy aramiitést okozhat neki.
Ne érintse meg egyszerre a FARASTAR PFA generator konzoljat és a beteget, mert ez jelentés mértékd, akar szivritmuszavart is kivaltd szivargdaramot eredményezhet a betegben.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a FARAPULSE PFA rendszerrel hasznalt minden tovabbi berendezés rendelkezik az IEC 60601-1 szabvanynak valo megfeleléséget igazold tanusitvannyal.
A tanusitvannyal nem rendelkezd berendezések hasznalata novelheti a véddszigetelések meghibasodasa miatt a betegeket éré karosodas kockazatat, mert ilyenkor veszélyes fesziiltség
érheti a beteget vagy az operatort, vagy olyan szivargoaram jelenhet meg, amely néveli a szivritmuszavarok kockazatat.

Ne hasznaljon elosztdt vagy hosszabbitokabelt, amikor a FARASTAR PFA generatort és tartozékait (FARASTAR RSM) a korhazi valtakozé aramu aramforrashoz csatlakoztatja, mert az
megnévelheti a szivargdaramot.

A FARASTAR PFA generatort és a FARASTAR RSM-et kizardlag egymastdl elkiiloniild halozati csatlakozoaljzatokhoz szabad csatlakoztatni. Ne hasznaljon elosztét arra, hogy vele a FARASTAR
PFA generator és a FARASTAR RSM barmilyen kombinacidjat egyitt egy valtakozé aramu haldzati csatlakozdaljzathoz csatlakoztassa, mert ez a szivargéaram névekedését okozhatja.

Gondoskodjon arrdl, hogy a berendezést 100 V/50 Hz - 240 /60 Hz fesziltséggel hasznaljak.

A FARASTAR PFA generatorral végzett ablacio kamrafibrillaciot okozhat. Elengedhetetlen, hogy a mGtdben hasznalatra készen alljon egy csatlakoztatott lapatokkal vagy tapaszokkal
rendelkezd defibrillator arra az esetre, ha az ablaciét kovetéen kamrafibrillacié Iépne fel.

A FARASTAR stimulator kimenetei jelei els6sorban az energialeadas szinkronizalasara valok és nem helyettesitik az elektrofiziologiai laboratoriumban hasznalt elsédleges szivstimulator
funkcioit, ellenkezd esetben megkésett szivritmuszavar-kezelés és/vagy szivritmuszavar fordulhat el6. Az ablacio soran mindig legyen elérhet6 kiilsé ingerl6 és defibrillacios forras.

A katéterelektrodak potencialisan karos elektromos energianak vannak kitéve. Ne adjon le energiat a rendszer el6készitése soran. Ha energialeadaskor a felhasznald érintkezik a katéter
elektrodaival, aramités kovetkezhet be.

A beliltetett pacemakerrel és belltetett kardioverterrel/defibrillatorral (ICD) rendelkezé betegekre vonatkozo figyelmeztetések:

o Az ablacios energia nemkivanatos hatassal leheta pacemakerekre, a beliltethet6 kardioverterre/defibrillatorokra és a vezetékekre. Ablacios eljarasok végzése eldtt el kell olvasni
az eszkoz gyartoja altal biztositott hasznalati.utasitast.

o Ne adjon le ablacids energidt kozvetleniil egy vezetékre vagy egy vezetékkel kozvetlen kapcsolatban 1évd szbvetre, mert ez karosithatja a vezetéket vagy annak mikddését.

e Ha az ablacids eljaras alatt varhatoan sziikség-lesz ritmusszabalyozdsra, akkor az ablacié elott atmenetileg programozza at a pacemakert a gyarto el6irasai szerint nem koveté modu
ritmusszabalyozasra. Ellenkez6 esetben a pacemaker karosodhatna az ablacio soran. Az ablacios eljaras befejezése utan kérdezze le teljes kordien a pacemaker bedllitasait a gyartd
eldirasai szerint, és allitsa vissza'a pacemaker beavatkozas el6tti érzékelési és ritmusszabalyozasi paramétereit.

o Inaktivlja az ICD-t, mert egyébként kistilhet és a beteg sérlilését okozhatja, vagy karosodhat az ablacios eljaras folyaman.
o Az ablacid soran alljon rendelkezésre kiilsd szivritmus-szabalyozas és defibrillacid lehetdsége.
o Ablacio utan teljes korlien ellendrizze a beiiltetett eszkdz mikodését.

o AkatéterelGretolasat, manipulalasat és kihtzasat fluoroszkopos vagy megfeleld képalkoto eljarassal biztositott iranyitassal, koriiltekintden kell végezni annak érdekében, hogy a vezeték
ne mozduljon el.

» Folyamatosan ellendrizze az érzékelési és ritmusszabdlyozasi hatarértékek és impedanciak értékeit a kezelés el6tt és utan, megallapitva ezzel, hogy megfelel6-e a vezeték-beteg kapcsolat.
o Az ablacios berendezés kikapesolasa utan ne felejtse el djra bekapcsolni az impulzusgeneratort.

10. OVINTEZKEDESEK

Hasznélat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy-a FARASTAR PFA generator a megfelelé haldzati aramforrashoz van csatlakoztatva.

Ezt a berendezést korhazi kdrnyezetben vald-hasznalatra tervezték, nem szabad azonban az olyan aktiv nagyfrekvencias sebészeti berendezések vagy magneses rezonancias képalkotasra
(MRI) szolgalé orvostechnikaielektromos rendszerek radiofrekvencia- (RF) arnyékolt helyiségeinek kozelében hasznalni, ahol erés elektromagneses interferencia (EMI) van jelen.

Emisszios jellemzdi a berendezést alkalmassa teszik az ipari teriileteken és a korhazakban torténd-hasznalatra (CISPR 11 ,A” osztély):
Impulzusmez6-ablacios eljdrasokat kizardlaga 12.2..szakaszban ismertetett kornyezeti paramétereken beliil szabad végrehajtani.
A felhasznalo felel6s annak biztositasaért, hogya rendszerrel hasznalt berendezések megfeleljenek az 6sszesvonatkozd helyi villamosbiztonsagi szabvanynak.

Kerilni kell a berendezés mas berendezések mellettivagy azokra helyezve torténd hasznalatat, mivel az nem megfelelé mikadést eredményezhet. Ha ilyen hasznalat sziikséges,
akkor ellendrizni kell ennek a berendezésnek és amasik berendezésnek a megfeleld miikadését.

Az elektromos haldzatrdl valo levalasztashoz a haldzati csatlakozas a konzol‘hatuljan talalhato.

Az livegszalas aljzathoz tilos barmilyen eszkozt csatlakoztatni.

Ne hasznalja a FARASTAR PFA generatort, ha hibas mikédés gyandja mertil fel. Hibas miikodés gyantja esetén forduljon a gyartohoz.

Ne hasznalja a FARASTAR PFA generatort oxigéndus kornyezetben, sem pedig gyulékony gazok vagy robbanasveszélyes gazkeverékek jelenlétében.

Miel6tt a tapkabelt elektromos csatlakozdaljzathoz csatlakoztatja, gy6z6djon meg arrél, hogy nem sériilt a kabel. Ha sérulést észlel rajta, cserélje ki a tapkabelt.
Ha a beteget kiilsé defibrillacios impulzus éri, eléfordulhat, hogy a FARASTAR PFA generator nem reagal, és Ujra kell inditani a rendszert.

Ne 6ntson - se szandékosan, se véletleniil - folyadékot a FARASTAR PFA generatorra. Ne tegyen csészét vagy folyadékot tartalmazd edényt.a generatorra. Ne nyUljon a generatorhoz nedves
kézzel vagy kesztytvel.

Ugy térolja a FARASTAR PFA generatort, hogy ne érje kézvetlen napfény, héforrés vagy por.Ne tegye ki a generator LCD kijelz6jét hosszt ideig kdzvetlen napsugarzasnak.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a generator hatuljan 1évé szell6zényilasokat nem-takarja el semmi.

Ne helyezze at a generatort, amikor be van kapcsolva. Szallitas kozben dvja a késziiléket a razkodastol, itédéstal.

Ne karcolja meg a FARASTAR PFA generator LCD kijelzdjét.

A generator tisztitasa el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy Kl van kapcsolva, és hizza ki a tapkabelt a készilékbal.

A FARASTAR PFA generatort és a FARASTAR RSM modult kizardlag Ugy tisztitsa, hogy vizzel megnedvesitett térlokendével letérli-a feltleteket:

Ne helyezze el a FARASTAR PFA generatort Ugy, hogy vészhelyzet esetén nehezen hozzaférheté legyen, vagy nehéz legyen kihtzni a tdpkabelt a csatlakozdaljzatbal.

Arendszer izolalt voltanak fenntartasa érdekében csak mindsitett gydgyaszati villamos készilékek csatlakoztathatok a- FARAPULSE PFA rendszerhez.

A FARAPULSE PFA rendszer hasznalata kdzben az EKG- és/vagy EGM-jeleket a FARASTAR RSM modulon keresztll kell eljuttatni.az elektrofiziolgias rogzitérendszerhez annak érdekében,
hogy ne karosodjanak az elektrofizioldgis rogzitérendszer komponensei.

Az impulzusmezé-ablacié el6tt valassza le az 6sszes betegbemenetet a Térképezd rendszerrdl. Ha a betegbemenetek csatlakoztatva maradnak az impulzusmez6-ablaciés energialeadas
soran, akkor karosodhat a Térképezd rendszer.

Megjegyzés: Ha rendelkezésre allnak, hasznalhatok olyan tartozékok, amelyek automatikusan levélasztjak a betegbemeneteket az impulzusmez6-ablacio el6tt.

11. NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Barmilyen lehetséges klinikai sz6védményt varhatoan a generatorral egyiitt hasznalt tartozékok és/vagy terapias katéterek okozzak, nem pedig maga a generator. A lehetséges nemkivanatos
események azonositasa céljabdl a felhasznalonak el kell olvasnia az ablacios eljaras soran alkalmazott katéterek és tartozékok hasznalati Gtmutatéjat.
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A FARASTAR PFA generator hasznalatabol adédd nemkivanatos események egyebek mellett az alabbiak lehetnek:
» Fajdalom vagy diszkomfort, példaul:
e Angina
o Mellkasi fajdalom
o Nem cardiovascularis jelleg(i fajdalom
o Szivmegallas
e Haldl
o Aramiités
e Alacsony vérnyomas
o Fert6zés/gyulladas/érintkezés bioldgiailag veszélyes anyagokkal
o Eljarassal 6sszefiiggd mellékhatasok, példaul:
o Allergias reakcio (beleértve az anafilaxiat is)
¢ Urogenitalis szovédmények
o Gyodgyszerekkel vagy altatassal kapcsolatos mellékhatasok
o Sugarsériilés/szoveti égés
o Veseelégtelenség
¢ Vazovagalis valasz
o Folyadék-tulterhelés
o Respiracios distressz/légzési elégtelenség/dyspnoe
e Szivritmuszavar (0] vagy sulyosbodo)
o Azingertiletvezetési Utvonal-sérilése (szivleallas; csomosérilés stb.)
o |degsériilés, példaul:
¢ Anervus phrenicus sériilése
e Anervus vagus serilése
e Emésztérendszeri betegségek
o Ersériilés, beleérive akovetkezoket:
o Perforacio
o Disszekcio
o Akoszortér sériilése
e \azospazmus
o Elzdrodas
e Hemothorax
e Szivtrauma, példaul:
o Szivperforacio/szivtamponad/perikardialis folyadékgytlem
 Billentyiikarosodas
¢ Merev balpitvar-szindroma
o Aszovetek és/vagy a kornyez6 képletek sériilései, példaul:
o Anyeldcsd sériilése
o Atldd sériilése
o Akatéter elakadasa
e Fizikai trauma/szakadas
e Fisztula, példaul:
o Atrio-oesophagealis fisztula
¢ Bronchopericardialis fisztula
o PV-sztenozis és tlinetei, példaul:
o K6hogés
o Légszomj, kimeriiltség
e Hemoptizis
¢ Thrombus/trombézis
e |zomgorcs
o Embolia/thromboembdlia/légembolia/idegen test-embdlia miatti sériilés
o (Cerebrovaszkularis esemény/stroke
o Tranziens ischaemias attack (TIA)
o Miokardialis infarktus
¢ Neuroldgiai kdrosodas és tlnetei, pl.:
» Kognitiv valtozasok, lataszavarok, fejfajas, motoros karosodas, érzékszervi karosodas vagy beszédkarosodas
e Tidéembdlia
¢ Tiinetmentes agyi embdlia

Alehetséges nemkivanatos események a PFA generatorhoz, az ablacios katéter(ek)hez és/vagy az intervencios eljarashoz kapcsolodhatnak. Ezeknek a lehetséges nemkivanatos eseményeknek
a stlyossaga és/vagy a gyakorisaga valtozhat; elhizodo eljaras és/vagy tovabbi orvosi és/vagy miitéti beavatkozas lehet a kovetkezményiik; maradandd eszkoz, pl. pacemaker beiiltetésének
szlikségességét eredményezhetik; és ritkan halalt okozhatnak.
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12. KISZERELES
A FARASTAR PFA generator és komponensei a ,Tartalom” cimi szakaszban leirtak szerint vannak csomagolva.

12.1. Az eszkoz adatai
Ne hasznalja, ha valamelyik csomagolas sériilt, vagy ha véletlenil felnyilt a hasznalat el6tt. Ne hasznalja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.

12.2. Kezelés és tarolas

Ne hasznalja, ha a FARASTAR PFA generator a kovetkezd tartomanyokon kivil esé kdrnyezeti feltételeknek van kitéve:
Uzemi feltételek

Hoémérséklet: 15 °C és 30 °C kozott

Relativ paratartalom: 30% és 75% kozott

Hoémérséklet: -30 °C és 60 °C kozott

Relativ paratartalom: 15% és 90% kozott

12.3. Elettartam
3év.

13. KEZELESI UTASITASOK

13.1. Arendszer helye

A FARASTAR PFA generdtort olyan kornyezetben kell Gizembe helyezni és lizemeltetni, amely megfelel a 12.2. szakaszban meghatarozott Gizemi feltételeknek. A generdtort olyan merev és stabil
felliletre kell helyezni, amely elbirja a FARASTAR PFA generatort.

Nagyon fontos, hogy az eszkdz 6sszes szellézonyilasa legalabb 5 cm-re legyen.alegkdzelebbi szilard felilettdl. Ugyeljen arra, hogy ne takarja el semmi a szell6zényildsokat, amikor a rendszer
be van kapcsolva.

A FARASTAR PFA generatort az elektrofizioldgiai laboratoriumban kell elhelyezni, ligyelve arra, hogy a fékapcsold és a tapkabel elérhetd legyen.

13.2. Tapkabel
A FARASTAR PFA generator tapkabele valtakozd drammal Iatja el'a FARASTAR PFA generatort. A generdtor m(ikddéséhez halézati csatlakozas sziikséges.

Atdpkabel a FARASTAR PFA generator hatoldalan talalhatd kijelolt bemeneti csatlakozon keresztiil csatlakozika FARASTAR PFA generatorhoz. A masik vége szabvanyos vezetékes dramforrashoz
(fali csatlakozoaljzathoz) csatlakoztathato.

A FARASTAR PFA generatorral a kovetkezé tapkabelmodellek hasznalhatok.

Modellszam Foldrajzi hely Teljes hossz
MO04FP6210 Eurdpai Unio (EU) 25m
MOO04FP6220 Olaszorszag 25m
M004FP6230 Ausztralia/Uj-Zéland 25m
MOO04FP6240 Eszak-Amerika 3,05m
MOO04FP6250 Japan 25m
MO004FP6260 Svajc 25m
MOO04FP6270 Egyesiilt Kirlysag (UK)/Irorszag 2,5m
MO004FP6280 Kina 2,5m
MOO04FP6290 Argentina 25m
MO004FP62100 Brazilia 2,5m
MO004FP62110 Dania 2,5m
MO004FP62120 Izrael 2,5m
MO004FP62130 Dél-Afrika 2,5m
MO004FP62140 India 25m
MO04FP62150 Korea 2,5m

Hasznalati utasitas - tapkabel

Miel6tt bekapcsolja a FARASTAR PFA generatort, csatlakoztassa a tapkabelt (ha még nincs csatlakoztatva) a FARASTAR PFA generatorhoz és a korhaz fali aljzatahoz.

Rogzitse a tapkabelt a FARASTAR PFA generator kabelrgzit6 kapcsat a tapkabelre nyomva.

A FARASTAR PFA generator kikapcsolasa utan (lasd a 13.9. szakaszt) htizza ki a tapkabelt a korhaz fali aljzatabol.

Tarolas — tapkabel

Amikor a tdpkabel nincs hasznalatban, tarolja a kabelt a FARASTAR PFA generator erre kijeldlt részén ugy, hogy. feltekeri a FARASTAR PFA generdtor hatuljan taldlhaté kampokra.
Hulladékkezelés - tapkabel

A terméket tilos a nem szelektiv kommunalishulladék-gyjté rendszerbe helyezni. A terméket a helyi eléirasok szerint dobja ki.

A Boston Scientific gyartmanyu termékek artalmatlanitdsaval kapcsolatos utasitasokért forduljon a Boston Scientific helyi képviseletéhez.
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13.3. Uzembehelyezési utasitasok

Megjegyzés: Az rendszer alapvet6 6sszeallitasat az 1.3. szakasz rendszerdsszeallitasi sémaja szemlélteti.

1.
2.

8.
9.

Csatlakoztassa a tapkabel IEC 320/13 jelzés(i végét a FARASTAR PFA generatorhoz. Csatlakoztassa a FARASTAR RSM tapkabelét is.
Kdsse éssze a stimulacidsmodul-kabellel a FARASTAR RSM ,CONSOLE" (KONZOL) csatlakozojat és a FARASTAR PFA generdtor ,STIM" (STIMULACIO) csatlakozojat.

VIGYAZAT: A FARAPULSE PFA rendszer hasznalata kdzben az EKG- és/vagy EGM-jeleket a FARASTAR RSM modulon keresztiil kell eljuttatni az Elektrofiziolgias régzitérendszerhez annak
érdekében, hogy ne karosodjanak az Elektrofizioldgias rogzitérendszer komponensei.

. Ha a késziléket Szinkron (Synchronous) mddban hasznalja, akkor csatlakoztassa a FARASTAR RSM STIM stimuldcios kimeneteit (a ,STIM" csatlakozokat) az elektrofizioldgias régzitérendszer

stimulacios bemeneteihez a kabelkészletben taldlhatd kabelekkel (FARASTAR stimulaciosmodul-kabel, csatlakozédugos/csatlakozdaljzatos, FARASTAR stimulacidsmodul-kabel, Y (révid/
hosszu)). Alternativ megoldasként a FARASTAR RSM , STIM" (STIMULACIO) csatlakozéi kdzvetleniil a diagnosztikus katéterekhez csatlakoztathatk. Az elektrofizioldgis régzitérendszer
tovabbi stimulaciés bemeneteit az elektrofiziolégiai laboratériumi stimulétor STIM (STIMULACIO) kimeneti csatornaihoz kell csatlakoztatni. Ha az elektrofizioldgiai laboratdriumi
stimulatornak t8bb kimeneti csatornaja van, mint ahdny STIM (STIMULACIO) bemeneti csatornaval az elektrofizioldgis rogzitérendszer rendelkezik, akkor az elektrofizioldgiai laboratériumi
stimulator plusz kimeneteihez ne csatlakoztasson semmit.

. Csatlakoztassa a FARASTAR PFA generator ,EGM" csatlakozojahoz csatlakoztatott FARASTAR EGM-kabelt az elektrofizioldgias rogzitérendszer csatlakozoti-dobozahoz.

Megjegyzés: A FARAWAVE PFA katéter esetében a 6-10:jelek az egyes bordak kiilon-kiilén bekétdtt elektroddinak a jele, az 1-5. jelek pedig az egyes bordak tébbi elektrodjanak
egydttes jele.

. Gondoskodjon arrél, hogy a FARASTAR RSM TEST/NORMAL (TESZT/NORMAL) tizemmddkapcsoloja NORMAL (NORMAL) &llésban legyen. (A BLANK (LEVALASZTAS) LED jelz6fény

nem vilagit.)

. Csatlakoztassa a beteg EKG-kabeleit a FARASTAR RSM modulhoz, illetve azon keresztiil az elektrofizioldgiai laboratorium EKG-monitorozo rendszeréhez. A csatlakoztatasi modokat

a FARASTAR RSM felhasznaldi kézikonyve ismerteti.

. Csatlakoztassa a diagnosztikus katéter EGM-kabelét'a FARASTAR RSM modulhoz, illetve azon keresztil az elektrofiziologias régzitérendszer csatlakozét(i-dobozahoz. A csatlakoztatasi

modokat a FARASTAR RSM felhasznaloi kézikonyve ismerteti.
Csatlakoztassa a katétercsatlakoztatd kabelta FARASTAR PFA generator CATHETER (KATETER) csatlakozojahoz.
Bekapcsolas elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy a FARASTAR PFA generdtor tetején taldlhato vészleallitd gomb.nincs benyomva.

13.4. A generator bekapcsolasa

1.
2.

3.

Kapcsolja a készilék hatlapjan talalhato fokapesolot BE allasba (aBE szimbdlumot a ,Szimbolumok és jelentéstik” cim( 22. szakasz ismerteti).

A FARASTAR PFA generator elinditja a bekapcsolasi.onellenérzéseket (Power On Self Tests, POST). Az ek6zben lathato inditdképernyd azt mutatja, hogy hol tart a POST folyamat.
Lasd a 2. dbrat.

Running power-on self test

2.abra: Inditoképerny6 a POST folyamat folyamatjelzéjével

A POST befejezése utan megjelenik a bejelentkezési képernyd. Adjameg a bejelentkezési jelszot* a szamgombok segitségével, majd nyomja meg az OK'gombot (lasd a 3: dbrat).

*Bejelentkezési jelszo: 66712062

Enter Password

Enter PIN

3. abra: Bejelentkezési képernyé
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4. Asikeres bejelentkezés utan megjelenik a kezdképernyd (lésd a 4. abrat). A THERAPY (TERAPIA) gombot megnyomva Iépjen a Therapy (Terapia) képernyére.

Megjegyzés: A kezddképernyd jobb felsd sarkaban talalhato . ikont a BSC munkatdrsai hasznalhatjak midszaki mveletekhez. Ez a funkcié nem érhet el a felhaszndld szamara, és nincs
ra szlikség a rendszer rendeltetésszer(i hasznalatahoz.

FARAPULSE

THERAPY

4, abra: Kezdoképernyd

5. Aterapia engedélyezéséhez csatlakoztassa'a FARAWAVE PFA katétert a Therapy (Terdpia) képernyén.

PACING CONTROL THERAPY CONTROL End Procedure

Mode Sync Async
VOLTAGE ¢

@ Connect catheter to enable therapy

Prepare System Confirm Deliver Energy

Total Deliveries O History ~

5. abra: Therapy (Terapia) képerny6 - Aszinkron mod - Katéter kivalasztasa

6. Akatéter kivalasztasa és csatlakoztatasa utan a Therapy (Terdpia) képernyd a kivalasztast koveto allapotot tikrozi(lasd a 6. abrat). Az Aszinkron (Asynchronous) mod a FARASTAR PFA
generator alapértelmezett energialeadasi modja.

13.5. Terapia aszinkron médban

FARAWAVE connected.

Prepare System Confirm Deliver Energy

6. abra: Therapy (Terapia) képernyd - Aszinkron mod - Inaktiv allapot

1. Vaélassza ki a kimeneti fesziiltséget, amig el nem éri a kivant szintet.

Megjegyzés: Az ablacios feszliltséget a kezeldorvos hatarozza meg.

2. Miutan a FARAWAVE PFA katétert a kivant helyre pozicionalta, inicializalja a FARASTAR PFA generatort a PREPARE (ELOKESZITES) gombot megnyomva. E méd felhasznali feliiletét

a7 abra szemlélteti.

Black (K) AE <5.0 / CMYK

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Preparing System Confirm Deliver Energy

G )

7. abra: Therapy (Terapia) képernyd - Aszinkron mod - El6készitési allapot
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3. APREPARE (ELOKESZITES) gomb megnyomasa utan a gomb kériilbeliil négy percig marad aktiv. Ha tallépi ezt az id6t, a FARASTAR PFA generator visszatér az ,Inaktiv" éllapotba, ami
Ujrainicializalast tesz szlikségessé. A hataridd lejarta el6tti 15 masodpercben egy visszaszamlald lesz lathatd. Ha a visszaszamlalas alatt megnyomja a CONTINUE (FOLYTATAS) gombot,
akkor Gjabb négy perce lesz a folytatasra (lasd a 8. abrat). Ha ezt a masodik idGt is tullépi, a FARASTAR PFA generator visszatér az ,Inaktiv" allapotba, ami Gjrainicializalast tesz sziikségesseé.

Confirm Deliver Energy

System Ready

8. abra: Idétullépésre figyelmeztetd iizenet

4. Amikor befejezédik az inicializalas, a CONFIRM (MEGEROSITES) gomb kiemelve jelenik meg (l4sd a 9. &brat).

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Deliver Energy

System Ready

9. abra: Therapy (Terapia) képerny6 - Aszinkron mad - Megerdsitési allapot
5. A CONFIRM (MEGEROSITES) gomb megnyomésa aktivalja a DELIVER (ENERGIALEADAS) gombot (Iasd a 10. dbrat).

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Deliver Energy

System Ready Confirmed

10. abra: Therapy (Terapia) képernyé - Aszinkron méd - Leadasra kész allapot

Megjegyzés: A DELIVER (ENERGIALEADAS) gomb csak 10-masodpercig hasznélhato, ezutan ismét meg kell nyomni a CONFIRM (MEGEROSITES) gombot. A CONFIRM (MEGEROSITES)
gomb ugyancsak 4 percig marad aktiv. Ha tallépi ezt az id6t, a FARASTAR PFA generator visszatér az Inaktiv-allapotba, ami djrainicializalast tesz sziikségessé. A hataridé lejarta el6tti
15 mésodperchen egy visszaszamlalé lesz 14thaté. Ha a visszaszamlélés alatt megnyomja a CONTINUE (FOLYTATAS) gombot, akkor Gjabb négy perce lesz a folytatasra (lasd a 8. &brat).

6. A DELIVER (ENERGIALEADAS) gombot megnyomvainditsa el az energialeadast. Az energialeadas barmikor megszakithaté.a Cancel Therapy (Terépia megszakitasa) gomb megnyomaséval
(lasd a 11. dbrat), amikor is a FARASTAR PFA generdtor visszatér az Inaktiv allapotba (lasd-a 6. abrat).

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivering

G )

System Ready Confirmed

11. abra: Therapy (Terapia) képerny6 - Aszinkron mad - Energialeadas folyamatban

7. Amikor sikeresen befejezGdott az energialeadas, a FARASTAR PFA generator megndveli-a Total Deliveries (Energialeadasok teljes szama) szamlalot, és rogziti az eseményt a History
(El6zmények) képernyén. Lasd a 12. abrat.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivery

System Ready Confirmed Complete

Total Deliveries ] History ~

12. abra: Therapy (Terapia) képerny6 - Aszinkron méd - Az energialeadas befejez6détt dllapot

n
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8. AFARASTAR PFA generator 10 masodperces sziineteket tart az energialeadasok kozott. A sziinetet a 13. abran lathaté maodon jelzi a rendszer.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

B 2

Please wait

13. abra: Therapy (Terapia) képerny6 - Aszinkron méd - Energialeadasok kozotti visszaszamlalasi allapot

A FARASTAR PFA generator ezutn visszatér a CONFIRM (MEGEROSITESI) &llapotba, amelyet a 9. dbra szemléltet.

9. Tovébbi energialeadasokhoz nyomja meg a CONFIRM (MEGEROSITES), majd pedig a DELIVER (ENERGIALEADAS) gombot. Az energialeadas barmikor megszakithaté a Cancel Therapy
(Terapia megszakitasa) gomb megnyomasaval. Ekkor a FARASTAR PFA generdtor visszatér az Inaktiv allapotba, amelyet a 6. dbra szemléltet.

13.6. Terapia szinkron médban

1. Vélassza ki a Szinkron médot: a Therapy (Terapia) képerny6 Pacing Control (Ingerlésszabalyozas) részén nyomja meg a Sync (Szinkron) gombot. Konfiguralja az ingerlési rendszert: allitsa be
a ciklushosszt (Cycle Length), valassza ki az ingerléshez hasznalni kivant csatornakat (Channel), és allitsa be az ingerlési csatorna kimeneti aramerésségét. Lasd a 14. abrat.

PACING CONTROL THERAPY CONTROL End Procedure

Mode Sync

VOLTAGE <
Cycle 5
Length

Channel 1 o 1M ~ FARAWAVE connected.
Enabled

Confirm Pacing

Capture Deliver Energy

Channel2 1\ Prepare System

e ‘-

PACING
11 ON 11

Total Deliveries O History ~

14. abra: Therapy (Terapia) képerny6 - Szinkron mod ~ Inaktiv allapot

2. Ellenérizze az ingerlés rogzitésétya PACING (INGERLES) gombot megnyomva kapcsolja be az ingerlési csatornd(kalt, és a megerdsitéshez hasznalja az elektrofizioldgias rogzitérendszer
kijelz6jét. Sziikség szerint modositsa a ciklushosszt (Cycle Length) és az ingerlési csatorna (Channel) kimeneti dramerésségét.

3. Valassza ki az ablacid kimeneti feszlltségét, amig el nem éri a kivant szintet.

Megjegyzés: Az ablacios fesziiltséget a kezeldorvos hatarozza meg.

4. Azingerlés bekapcsoldsa és a rogzités megerdsitése utan inicializalja a FARASTAR PFA-generatort a PREPARE (ELOKESZITES) gombot megnyomva. Az el6készités befejezése utén aktiv lesz
a CONFIRM Pacing Capture (Ingerlés rogzitésének MEGEROSITESE) gomb (Idsd a 15. dbrat).

VIGYAZAT: Az impulzusmez6-ablacio el6tt valassza le az 6sszes betegbemenetet a Térképezd rendszerrél, Ha a betegbemenetek csatlakoztatva maradnak az impulzusmezé-ablacios
energialeadas soran, akkor karosodhat a Térképezo rendszer.

Megjegyzés: Ha rendelkezésre allnak, hasznalhatdk olyan tartozékok, amelyek automatikusan-levélasztjdk a betegbemeneteket az impulzusmezé-ablacio el6tt.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Pacing

Capture Deliver Energy

15. dbra: Therapy (Terapia) képernyd - Szinkron mdd - Ingerlésmegerdsitési allapot

A CONFIRM Pacing Capture (Ingerlés rogzitésének MEGEROSITESE) gomb 4 percig hasznalhatd. Hatiillépi ezt azidét, a FARASTAR PFA generétor visszatér az Inaktiv &llapotba, ami

Gjrainicializalast tesz sziikségessé. A hataridd lejarta el6tti 15 masodperchen egy visszaszamlald lesz lathatd. A CONTINUE (FOLYTATAS) gombot megnyomva Gjabb négy perces periddus
adhatd hozza.

5. Arbgzités megerdsitése utan nyomja meg a CONFIRM Pacing Capture (Ingerlés rogzitésének MEGEROSITESE) gombot; hogy aktivva valjon a DELIVER (ENERGIALEADAS) gomb. Ne feledje,
hogy a DELIVER (ENERGIALEADAS) gomb csak 10 masodpercig hasznalhatd, ezutan djra meg kell nyomni a CONFIRM Pacing Capture (Ingerlés rogzitésének MEGEROSITESE) gombot.

6. ADELIVER (ENERGIALEADAS) gombot megnyomva inditsa el az energialeadast. A sikeres energialeadds utan a FARASTAR PFA generdtor visszatér a CONFIRM Pacing Capture
(Ingerlés rogzitésének MEGEROSITESE) allapotba. Tovabbi energialeadasokhoz nyomja meg a CONFIRM Pacing Capture (Ingerlés rogzitésének MEGEROSITESE), majd pedig a DELIVER
(ENERGIALEADAS) gombot. A Total Deliveries (Energialeadasok teljes szama) szamlald és a History (El6zmények) képernyd az Aszinkron modot ismertetd szakaszban leirtak szerint frissil.
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13.7. A History (El6zmények) képernyd

Ha az eljaras soran barmikor megnyomja a History (El6zmények) gombot, megtekintheti az eljaras legfontosabb eseményeinek listajat (lasd a 16. abrat). Ha az események nem férnek el egy
oldalon, hasznalhatja a képernyG jobb szélén talalhato gorgetdsavot. Ha vissza szeretne térni a 6 Therapy (Terapia) képernyGre, nyomja meg ismét a History (EI6zmények) gombot.

THERAPY CONTROL End Procedure

Total Deliveries O History v

Catheter Connected Sep 14 202219:26:35
© Therapy Warning Sep 142022 19:26:35 Code 475

Procedure Start Sep 14 2022 19:26:35

16. abra: History (EI6zmények) képerny6

13.8. Az eljaras befejezése

A Therapy (Terapia) képernyGbdl valo kilépéshez és Uj eljaras elinditdsahoz nyomja meg az End Procedure (Eljaras befejezése) gombot. Megjelenik egy megerdsitést kéré parbeszédpanel,
amelyen megerdsitheti a szandékat (lasd a 17. abrat).

Megjegyzés: Az eljaras befejezése torli az el6zményeket.

© End Procedure

Are you sure you want to end the procedure?

Yes, end this procedure No, continue procedure

17. abra: End Procedure (Eljaras befejezése) képerny6

13.9. A rendszer ledllitasa
Az eljaras befejezése utan ismét'megjelenik a kezddképernyd (lasd.a 4. abrat). A rendszert Ugy allithatja le, hogy Kl alldsba kapcsolja a készilék hatuljan talalhato fékapcsolot.

14. HIBAELHARITAS

A rendszeriizenetek tipusai

Stlyos hiba

A ,sulyos hiba" tipusu rendszeriizenet ledllitja a rendszert, és megakadalyozza a hasznalatat/az energialeadast. Az lizenet csak ligy torolhetd, ha ki- és bekapcsoljak a rendszert, vagy ha egy
képzett szervizszakember torli.

Hiba

A ,hiba" tipust rendszeriizenet megakadalyozza a rendszer hasznalatat/az energialeadast. Az lizenet térélhetd, és-a felhasznalo Ujra megprobalhatja hasznalni a rendszert.

Figyelmeztetés

A figyelmeztetés” tipusu rendszerlizenet csupan tajékoztatd jellegli. A rendszer mikddése nem all le, és nincs sziikség felhasznaldi beavatkozasra.

Probléma- Rendszeriizenet | Rendszeriizenet Probléma Uzenet
kategoria szama tipusa

A FARASTAR PFA generator tobb alrendszerét is kalibralni kell. Ha a rendszer problémat észlel, megjelenik egy tizenet. Az lizenet torléséhez kapcsolja ki, majd be

SIDRIES a kész(iléket. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a Boston Scientific vallalathoz.
308 Hiba Point Calibration Error, Point calibration has.encountered an error. Please power-cycle the unit. If this
(Pontkalibralasi hiba) condition-persists, please-contact customer service. (Hiba tortént a pontkalibralas

soran. Kapcsolja ki, majd be a késztiléket. Ha'a probléma tovabbra is fennall, forduljon
az Uigyfélszolgalathoz.)

323 Hiba Power Supply Calibration Power supply. calibration required.(Kalibralni kell az aramellatast)
(Aramellatas-kalibralas)

Ha a FARASTAR PFA generator inicializalasa utan a FARAWAVE PFA katéter levalik, figyelmeztetd (izenet jelenik meg. Csatlakoztassa Ujra a FARAWAVE PFA katétert,
majd nyomja meg az OK gombot. Ezt kovetden folytathato az eljaras a FARASTAR PFA generatorral.

Katéterlevalas

473 Figyelmeztetés Catheter Disconnected Please reconnect catheter to enable therapy. (Csatlakoztassa Ujra a katétert, hogy
(Levalt a katéter) elvégezheté legyen a terapia.)

A FARASTAR PFA generator ellendrzi a katétereket, amikor csatlakoztatjak ket a rendszerhez. Ha a rendszer problémat észlel, megjelenik egy tizenet. Az (izenet

Sierlimezs elvethetd. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a Boston Scientific véllalathoz.
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Probléma- Rendszeriizenet | Rendszeriizenet Probléma Uzenet
kategoria szama tipusa
306 Hiba Catheter Error (Katéterhiba) Catheter usage has been exceeded. (Katéterhasznalat-tullépés.)
372 Hiba (atheter Authentication Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Ervénytelen katéter. Hasznaljon Uj katétert.)
(Katéterhitelesités)
373 Hiba Catheter ID Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Ervénytelen katéter. Hasznaljon Uj katétert.)
(Katéterazonositd)
374 Hiba Catheter Transition Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Ervénytelen katéter. Hasznaljon Uj katétert.)
(Katéteratmenet)
375 Hiba Catheter Corrupt Data Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Ervénytelen katéter. Hasznaljon Uj katétert.)
(Sértilt katéteradatok)
A FARASTAR PFA generator a beallitott fesziltség értékét ellenérzd belsd figyeld aramkorrel rendelkezik. Ha ez az érték a megadott tlréshataron kivil esik, hibaiizenet
Toltési hiba jelenik meg. Nyomja meg az OK gombot, és a PREPARE (ELOKESZITES) gombot megnyomva inicializélja tjra a fesziiltségfeltd|td aramkort. Ha a probléma tovabbra

is fennall, forduljon a Boston Scientific vallalathoz.

322

Hiba

Charge Error (Téltési hiba)

System did not maintain treatment voltage. Re-prepare system. If this condition
persists, please contact customer service. (A rendszer nem tartotta fenn a kezelési
fesziiltséget. Készitse eld Ujra a rendszert. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon

az ligyfélszolgalathoz.)

Ellendrz6 6sszeg

A FARASTAR grafikus szoftver ellendrz6 dsszeget szamit ki, amelyet bekapcsolaskor ellendriz. Ha a szoftver megsérdil, a kiszamitott ellendrz6 dsszeg nem lesz
megfeleld, és egy tizenet jelenik meg. A hiba kikiiszobdléséhez kapcsolja ki, majd be a késztiléket. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a Boston Scientific

vallalathoz.
272 Sulyos hiba Check Sum Fault Graphics software check sum failed. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Ellen6rzéosszeg-hiba) please contact customer service. (A grafikus szoftver kiszamitott ellenérz6 Gsszege nem
megfeleld. Kapcsolja ki, majd be a késziiléket. Ha a hiba tovabbra is fennll, forduljon az
ligyfélszolgalathoz.)
304 Hiba Main Controller Calibration Main controller calibration required (Kalibralni kell a f6 vezérl6t)
(F6-vezérl6 kalibralasa)

Kommunikacios
hiba

A FARASTAR PFA generator folyamatosan fi

Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljo

n a Boston Scientific vallalathoz.

igyeli az elsédleges mikrovezérl6 és a kiilonbdzo alrendszerek kozotti kommunikacios csatornakat, hogy csékkentse
a pontatlan adatatvitel kockazatat. Ha valamelyik csatornan hibat észlel, hibatizenet jelenik meg. A hiba kikiiszobdléséhez kapcsolja ki, majd be a késztiléket.

202 Sulyos hiba Communication Fault A communication fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Kommunikacios hiba) please contact customer service. (Kommunikacios hiba tortént. Kapcsolja ki, majd be
a késziiléket. Haahiba tovabbra is fennall, forduljon az tigyfélszolgalathoz.)
261 Sulyos hiba Communication Fault A communication fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Kommunikacios hiba) please contact customer service. (Kommunikacios hiba tortént. Kapcsolja ki, majd be
a késziiléket. Ha a hiba tovabbra is fennall, forduljon az tigyfélszolgalathoz.)
27 Sulyos hiba Communication Fault A communication fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,

(Kommunikacios hiba)

please contact.customer service. (Kommunikécios hiba tortént. Kapcsolja ki, majd
be a késziiléket. Ha a hiba tovabbra is fennall, forduljon az tigyfélszolgalathoz.)

Datum és ido

A FARASTAR PFA generator rendszeroraval

rendelkezik. Ha a rendszer problémat észlel, megjelenik egy tizenet. Az lizenet elvethetd. Ha a probléma tovabbra is
fennall, forduljon a Boston Scientific véllalathoz.

403 Figyelmeztetés Date & Time (Datum és id6) A preventive maintenanceis required for the system. The system can still be used. Please
contact customer service. (Megeléz6 karbantartast kell végrehajtani a rendszeren. A
rendszertovabbra is hasznalhato. Forduljon az gyfélszolgalathoz.)

404 Figyelmeztetés Date &Time (Datum és idd) A preventive maintenance is required for the system..The system can still be used. Please

contact customer service. (Megel6z6 karbantartast kell végrehajtani a rendszeren. A

rendszertovabbra is hasznalhatd. Forduljon az tgyfélszolgalathoz.)

Eszkozelhelyezési
hiba

A FARASTAR PFA generator figyeli az energialeadas soran a FARAWAVE PFA katéterre ker(il6 kimeneti dramot. Ha az aram erdssége tullép egy el6re meghatéarozott
hatarértéket, hibaiizenet jelenik meg, amely arra utasitja a felhasznaldt, hogy nézze meg, nem egyenetlen-e a FARAWAVE PFA katéter bordainak eloszlasa, és/vagy
nem érintkeznek-e a szomszédos bordak elektrodai. Ha a probléma tovabbra is fennall, és Ugy tinik, hogy a katéter bordai a lehetd legegyenletesebben vannak
elosztva, akkor a tovabbi energialeadasok elGtt fontolja meg a fesziiltség csokkentését vagy a katéter cseréjét.

301 Hiba Device Placement Error Reposition the catheter. If this condition persists, replace catheter. (Helyezze at a katétert.
(Eszkozelhelyezési hiba) Ha a probléma tovabbra is fennall, cserélje ki a katétert.)

303 Hiba Device Placement Error Reposition the catheter. If this condition persists, replace catheter. (Helyezze at a katétert.
(Eszkozelhelyezési hiba) Ha a probléma tovabbra is fennall, cserélje ki a katétert.)

Vészleallitas

A FARASTAR PFA generator hazanak tetején talalhat piros ,vészleallito" go
A gomb az dramutato jarasaval ellentétes i

késziteni a rendszert.

ranyu elforditassal oldhato fel és

mb megnyomasaval azonnal ledllithaté az energialeadas. Megjelenik egy tzenet.
allithato vissza a normal éllapotaba. Az energialeadasok folytatasahoz ujra el6 kell

302

Hiba

Emergency Stop Error
(Vészleallitasi hiba)

The emergency stop button has been pressed. Disengage the emergency stop button to
continue therapy. (Megnyomtak a vészleallito gombot. A terapia folytatasahoz oldja ki a

vészleallitd gombot.)
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jelenik meg. Nyomja meg az OK gombot, majd a Szinkron mdd folytatasahoz csatlakoztassa a FARASTAR RSM modult a FARASTAR PFA generator eldlapjan talalhato

Probléma- Rendszeriizenet | Rendszeriizenet Probléma Uzenet
kategoria szama tipusa
Ha Ugy vélasztja ki az Aszinkron modot, hogy a FARASTAR RSM nincs a ,STIM” (STIMULACIO) csatlakozéhoz csatlakoztatva, akkor figyelmeztetd iizenet jelenik meg
a Pacing Control (Ingerlésszabalyozas) részen. Az (izenet torléséhez csatlakoztassa a FARASTAR RSM modult a FARASTAR PFA generator eldlapjan talalhato ,STIM"
FARASTAR A e ) ,
rbazitdrendszer (STIMULACIO) felirattal jelzett csatlakozohoz. o
mg dul Ha tgy valasztja a Szinkron maodot, hogy a FARASTAR RSM nincs a ,STIM" (STIMULACIO) csatlakozdhoz csatlakoztatva, akkor hibatizenetet tartalmazo parbeszédpanel

,STIM" (STIMULACIO) felirattal jelzett csatlakozéhoz.

3N

Hiba

Recording System Module
(Rogzitérendszer modul)

Sync mode requires a Recording System Module connection for pacing output.

Either connect a Recording System Module to the console, or switch to Async mode.
(Szinkron mddban az ingerlési kimenethez Régzitdrendszer modulra van sziikség.
Csatlakoztasson egy Rogzitérendszer modult a konzolhoz vagy valtson Aszinkron modra.)

Adattarolo

A FARASTAR PFA generator merevlemezzel

rendelkezik az adattarolashoz. Ha a rendszer problémat észlel, megjelenik egy tizenet. Az (izenet elvethetd. Ha a probléma

merevlemez tovabbra is fennall, forduljon a Boston Scientific vallalathoz.
405 Figyelmeztetés Memory Space A preventive maintenance is required for the system. The system can still be used.
(Memoriateriilet) Please contact customer service. (Megeldz6 karbantartast kell végrehajtani a rendszeren.
A rendszer tovabbra is hasznalhato. Forduljon az tigyfélszolgalathoz.)
406 Figyelmeztetés Memory Space A preventive maintenance is required for the system. The system can still be used.
(Memoriateriilet) Please contact customer service. (Megeldz6 karbantartast kell végrehajtani a rendszeren.
Arendszer tovabbra is hasznalhatd. Forduljon az tigyfélszolgalathoz.)
Belso A FARASTAR PFA generator folyamatosan figyeli a hardverének miikodését. Ha a rendszer problémat észlel, megjelenik egy tizenet. Az tizenet torléséhez kapcsolja ki,
rendszeriizenet majd be a kész(iléket. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a Boston Scientific vallalathoz.

262 Sulyos hiba Internal System Fault An internal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this persists, please
(Belsé rendszerhiba) contact customer service. (BelsG rendszerhiba tortént. Kapcsolja ki, majd be a készuléket.

Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon az Ggyfélszolgalathoz.)
263 Sulyos hiba Internal System Fault An internal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this persists, please
(Belsé rendszerhiba) contact customer service. (BelsG rendszerhiba tortént. Kapcsolja ki, majd be a késziléket.

Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon az ligyfélszolgalathoz.)
264 Sulyos hiba Internal System Fault An‘internal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this persists, please

(Belsé rendszerhiba)

contact customer service. (BelsG rendszerhiba tortént. Kapcsolja ki, majd be a késziléket.
Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon az igyfélszolgalathoz.)

Ingerlési rendszer

Szinkron médban a

FARASTAR PFA generator folyamatosan figyeli mindkét
A hiba kikliszoboléséhez kapcsolja ki, majd be a késziiléket. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a Boston Scientific vallalathoz.

csatorna stimulatorfunkcioit. Ha a rendszer hibat észlel, megjelenik egy tizenet.

M Stlyos hiba Pacing System Fault A pacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please
(Az ingerlési rendszer hibaja) | contact customer service. (Hiba tértént az ingerlési rendszerben. Kapcsolja ki, majd be
a késztiléket. Ha a hiba tovabbra is fennall, forduljon az tigyfélszolgalathoz.)
212 Sulyos hiba Pacing System Fault A pacing system fault occurred. Please.power-cycle the unit. If this fault persists, please
(Aziingerlési rendszer hibaja) | contact customer service: (Hiba tortént az ingerlési rendszerben. Kapcsolja ki, majd be
a késziiléket. Ha a hiba tovabbra is fennall, forduljon az tigyfélszolgalathoz.)
213 Sulyos hiba Pacing System-Fault A pacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please
(Azingerlésirendszer hibaja). | contact customerservice. (Hiba tortént az ingerlési rendszerben. Kapcsolja ki, majd be
a késztiléket. Ha a hiba tovabbra is fennall, forduljon az tigyfélszolgalathoz.)
215 Sulyos hiba Pacing System Fault A pacing'system fault occurred: Please power-cycle the unit. If this fault persists, please
(Az ingerlési rendszer hibaja). ‘| contact customer service. (Hiba tortént.az ingerlési rendszerben. Kapcsolja ki, majd be
akésztiléket. Ha a hibatovabbra is fennall, forduljon az tigyfélszolgalathoz.)
312 Hiba Internal Stim Error An internal stimulation error has occurred. Please power-cycle the unit. If the problem

(Belsd stimulacios hiba)

persists, please call customer support. (Belsd-stimulacids hiba tortént. Kapcsolja ki, majd
be-a készléket. Ha a probléma tovabbra is fennall, hivja az Gigyfélszolgalatot.)

Paraméterhiba

Paraméterhibat jelz6 Gizenet jelenik meg, h

A hiba kikliszoboléséhez kapcsolja ki, majd be a késziiléket. Ha a probléma

a az ingerlési funkcio mikrovezérlGjében tarolt értékek nem egyeznek meg a felhasznaloi feliileten lathatd értékekkel.

tovabbra is fennall, forduljon a Boston Scientific vallalathoz.

316

Hiba

Parameter Failure
(Paraméterhiba)

Stimulator parameters not set internally. Please power-cycle the unit. If this condition
persists, please contact customer:service. (A stimulator paramétereinek rendszerbeallitasa
nem megfeleld. Kapcsolja ki, majd be a késziiléket:Ha a probléma tovabbra is fennall,
forduljon az ligyfélszolgalathoz.)

Bekapcsolasi
onellendrzési hiba

Ha valamelyik bekapcsolasi 6nellenérzési teszt eredménye nem megfeleld,

a késziiléket, és ford

uljon a Boston Scientific vallalathoz.

hibaiizenet jelenik meg. Ha ez a hiba tobbszori probalkozas utan is fennall, kapcsolja ki

201

Sulyos hiba

POST Fault (POST-hiba)

A POST fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (POST-hiba tortént. Kapcsolja ki, majd be a késziléket. Ha a hiba
tovabbra is fennall, forduljon az Ggyfélszolgalathoz.)

Aramellatasi hiba

A FARASTAR PFA generator folyamatosan fi

igyeli a belsd taparamkoroket. Ha a rendszer hibat észlel, megjelenik egy izenet. A hiba kikiiszoboléséhez kapcsolja ki,
majd be a késziiléket. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a Boston Scientific véllalathoz.

221 Sulyos hiba Power Supply Fault A power supply fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please
(Aramellatasi hiba) contact customer service. (Aramellatasi hiba tortént. Kapcsolja ki, majd be a készUléket.

Ha a hiba tovabbra is fennall, forduljon az igyfélszolgalathoz.)
222 Sulyos hiba Power Supply Fault A power supply fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please

(Aramellatasi hiba)

contact customer service. (Aramellatasi hiba tortént. Kapcsolja ki, majd be a késziléket.
Ha a hiba tovabbra is fennall, forduljon az ligyfélszolgalathoz.)
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tovabbra is fennall, forduljon a Boston Scie

Probléma- Rendszeriizenet | Rendszeriizenet Probléma Uzenet

kategoria szama tipusa

Reléhiba A FARASTAR PFA generator belsd relékkel szabalyozza a FARAWAVE PFA katéterre leadott energiat. Ha a rendszer reléhibat észlel, megjelenik egy tizenet. A hiba
kikliszoboléséhez kapcsolja ki, majd be a késziiléket. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a Boston Scientific véllalathoz.

231 Sulyos hiba Relay Fault (Reléhiba) Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (Reléhiba tortént. Kapcsolja ki, majd be a késziiléket. Ha a hiba tovabbra
is fennall, forduljon az tigyfélszolgalathoz.)

232 Sulyos hiba Relay Fault (Reléhiba) Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (Reléhiba tortént. Kapcsolja ki, majd be a késziiléket. Ha a hiba tovabbra
is fennall, forduljon az tigyfélszolgalathoz.)

233 Sulyos hiba Relay Fault (Reléhiba) Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (Reléhiba tortént. Kapcsolja ki, majd be a késziiléket. Ha a hiba tovabbra
is fennall, forduljon az tigyfélszolgalathoz.)

234 Sulyos hiba Relay Fault (Reléhiba) Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (Reléhiba tortént. Kapcsolja ki, majd be a késziiléket. Ha a hiba tovabbra
is fennall, forduljon az tigyfélszolgalathoz.)

Szoftververzio Ha a FARASTAR szoftver helytelen verzidszamot észlel, figyelmeztetd tizenet jelenik meg. A hiba kikiiszobdléséhez kapcsolja ki, majd be a késziiléket. Ha a probléma

ntific vallalathoz.

273 Sulyos hiba Incorrect Versions (Helytelen. | ‘One or more of the version numbers are incorrect. Please power-cycle the unit. If this fault
verziok) persists, please contact customer service. (Egy vagy tébb verzioszam helytelen. Kapcsolja
ki, majd be a késziiléket. Ha a hiba tovabbra is fennall, forduljon az tigyfélszolgalathoz.)
37 Hiba System Version.Missing No system version was found on SD card. Check that the SD card is plugged in and

(Hianyzik a rendszer verzioja)

contains a version file. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service:(Nem talalhatd rendszerverzid az SD-kartyan. Ellenédrizze, hogy be
van-e dugvaaz SD-kartya, és tartalmaz-e verziofajlt. Kapcsolja ki, majd be a késziiléket.
Ha a hiba-tovabbra is fennall, forduljon az tigyfélszolgalathoz.)

Tesztelési Gizenet

A FARASTAR PFA generator hasznalata el6tt egy sikeres funkcionalis tesztelésnek kell végbemennie. Ha a rendszer problémat észlel, megjelenik egy tizenet. Ha a
probléma tovabbra is fennall, forduljon a B

oston Scientific vallalathoz.

307 Hiba Stress Test Error Stress test has encountered an error. Please power-cycle the unit. If this condition
(Stresszteszthiba) persists, please contact customer service. (Hiba tortént a stresszteszt soran. Kapcsolja ki,
majd be a késziiléket. Ha a probléma tovabbra is.fennall, forduljon az tigyfélszolgalathoz.)
475 Figyelmeztetés Manufacturing Steps The following manufacturing steps have not been completed:
Incomplete (Hianyos Note: Thisindicates that some manufacturing steps have not been completed. Contact
gyartasilépések) customer service if this message appears.
(A kbvetkez gyartasi Iépések nem lettek befejezve:
Megjegyzés: Ez azt jelzi, hogy nem fejeztek be néhany gyartasi lépést. Ha ez az izenet
jelenik'meg, forduljon az tgyfélszolgalathoz.)
476 Figyelmeztetés Stress Test Completion # Cycle Stress Test has completed. (A rendszer # ciklus stressztesztet végzett.)

(Stresszteszt befejezése)

Fesziltségtirési
hiba

Amikor a felhasznél6 kivalaszt egy fesziiltséget, és megnyomja a PREPARE (ELOKESZITES) gombot, a FARASTAR PFA generator feltdlti a belsé energiatarold
komponenseit a beallitott értékre. Ha a belsé aramkor altal mért érték kivil esik egy meghatarozott tlréshataron, hibatizenet jelenik meg. Nyomja meg az OK gombot,
és a PREPARE (ELOKESZITES) gombot megnyomva inicializélja Ujra a fesziiltségfeltdltd aramkért. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a Boston Scientific

vallalathoz.
305 Hiba Voltage Tolerance Error System did not reach treatment voltage. Re-prepare system. If this condition persists,
(Feszultségtirési hiba) please contact customer service. (A rendszer nem érte el a kezelési fesziiltséget. Készitse
el6.tjra a rendszert. Ha a probléma tovabbra is fennall; forduljon az Ggyfélszolgalathoz.)
321 Hiba Voltage Tolerance Error System did not reach treatment voltage: Re-prepare system. If this condition persists,

(Fesziiltséqt(irési-hiba)

please contact customer service. (A rendszer nem-érte el a kezelési fesziiltséget. Készitse
eld Ujra a rendszert. Ha a probléma tovabbra.is fennall, forduljon az Gigyfélszolgalathoz.)

15. AZ ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITASRA (EMC) VONATKOZO TAJEKOZTATAS

Az alabbi tablazatok a FARAPULSE PFA rendszer elektromagneses kibocsatasra és zavart(irésre vonatkozd megfeleldségét mutatjak be. A berendezés felhasznaldjaként On megosztott
feleldsséggel tartozik a megfelelési szintek teljestlésért, ezért gondoskodnia kell arrél, hogy az elektromagneses kdrnyezetre vonatkozd -kovetelmények teljesiljenek.

15.1. EMC-specifikaciok és feliratok

A FARAPULSE PFA rendszer elektromagneses kibocsatasa

A FARAPULSE PFA rendszer az alabb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben hasznalhatd. A FARAPULSE PFA rendszer vasarlojanak, illetve hasznaléjanak meg kell gy6zddnie arrél,
hogy a kdrnyezet megfelel az itt megadott feltételeknek.

Kibocsatasi vizsgalat

Megfelelség

Elektromdgneses kornyezet

RF kibocsatas
EN 55011/CISPR 1

1. csoport
Megjegyzés: Az ipari, tudomanyos és orvostechnikai
(ISM) berendezések 1. csoportjaba azok a berendezések
tartoznak, amelyekben a rendeltetésszerd koriimények
kozott generalt és/vagy hasznalt konduktiv csatolast
radidfrekvenciara a berendezés belsé mikodéséhez
van sziikség.

Arendszer csak a belsé mikodéséhez hasznal radiofrekvencias energiat. A kozelben
elhelyezett elektromos berendezésekre azonban ez hatéassal lehet.
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barmilyen létesitményben Gizemeltethetdk, a haztartasokat
és a lakossagi célu épiileteket ellato kisfeszUltségu villamos
haldzathoz kozvetlentil csatlakozo épiileteket kivéve.

Kibocsatasi vizsgalat Megfelel6ség Elektromagneses kornyezet
RF kibocsatas JA" osztaly Az alabbiak betartasaval a rendszer a haztartasokon kiviil barmely |étesitményben
EN 55011/CISPR 11 Megjegyzés: Az A" osztalyba tartozo berendezések lizemeltethetG a lakascélt épiileteket ellato kisfesziltségu villamos halézatrél, amennyiben

figyelembe veszik az alabbi figyelmeztetést:

FIGYELMEZTETES: A rendszert kizérolag egészséqgiigyi szakemberek hasznalhatjak.

Ez a rendszer radidinterferenciat okozhat, vagy zavarhatja a kozelében talalhato
berendezések mlikodését. A zavard hatasokat sziikség esetén mérsékelni kell, pl. a rendszer
elforditasa vagy athelyezése vagy a helyszin arnyékolasa révén.

15.2. Elektromagneses zavartiirés

FARAPULSE PFA rendszer - elektromagneses zavartiirés

A FARAPULSE PFA rendszer az alabb meghatarozott elektromagneses kornyezetben hasznalhatd. A FARAPULSE PFA rendszer vasarlojanak, illetve hasznaléjanak meg kell gyézddnie arrol,
hogy a kdrnyezet megfelel az itt megadott feltételeknek.

Zavartiirési vizsgalat

EN 60601 szerinti vizsgalati
szint

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses kornyezet

Elektrosztatikus kistlés
EN 61000-4-2

+8 kV-0s érintkezéses kistilés
+15 kV-os levegdkistlés

+8 kV-os érintkezéses kistilés
+2,4,8,15 kV-os levegdkisiilés

A padldburkolat anyaga fa, beton vagy kerdmia legyen. Szintetikus
padIdboritas esetén a relativ paratartalom legalabb 30% legyen.

Elektromos gyors tranziens/burst
EN 61000-4-4

+2 kV AC héldzat
+1kV I/0 vezetékek5 kHz
burst

£2'kV AC haldzat
+1kV 170 vezetékek 5 kHz burst

A halozati aramellatasnak a szokasos kereskedelmi vagy kérhazi
mindséglnek kell lennie. Kerlni kell a nagyteljesitmény(
motorokkal és/vagy magas zajszintd berendezésekkel kozos haldzati
vezetékek hasznalatat.

Tuldarammal szembeni zavart(rés
(valtakozd aram)
EN 61000-4-5

+1 kV-a vezetékek kozott
+2 kV a vezeték és
afoldelés kozott

0,5, 1kV a vezetékek kozott
£0,5,1, 2 kV-avezeték és a foldelés
kézott

A halozati aramellatasnak a szokasos kereskedelmi vagy kdérhazi
minéséginek kell lennie.

A bemeneti tapkabeleken
észlelhetd fesziiltségesések,
rovid megszakadasok és
fesziiltségingadozasok

EN 61000-4-11

0% Ut-esés 0,5 ciklus alatt
0% Ut-esés 1 ciklus alatt

70% UT-esés

25/30 ciklus-alatt 50/60 Hz
értéken

0% UT-esés

250/300.ciklus alatt:50/60 Hz
értéken

0% Ut-esés 0,5 ciklus alatt

0% Ut-esés 1 ciklus alatt

70% UT-esés

25/30 ciklus alatt 50/60 Hz értéken
0% UT-esés

250/300 ciklus-alatt 50/60 Hz értéken
Megjegyzés: A rendszer megfelelt
ennek akonkrét vizsgalati
kévetelménynek, haazonban
aramkimaradas miatt a rendszer
kikapcsol, af6kapcsoloval eldszor K,
majd BE kell kapcsolni.

A halozati aramellatasnak a szokasos kereskedelmi vagy kérhazi
minGséginek kell lennie. Ha a rendszer folyamatos tizemelésére
aramkimaradas ideje alatt is szlikség van, sziinetmentes tapegységet
kell hasznalni.

Vezeték nélkiili
radiofrekvencias
kommunikacios eszkozok
korili kozelségi mezok az
EN 60601-1-2

8.10. pontja szerint

8.10. pontja szerint

Haldzati frekvencia (50/60 Hz) 30A/m 30A/m A halozati frekvencias magneses térerésségeknek a tipikus kereskedelmi
magneses tere vagy korhazikornyezetnek megfeleld szinteken kell mozogniuk.
EN 61000-4-8
Vezetett radiofrekvencia 3Vrms 3Vrms Ahordozhaté és mobil-radiofrekvencids kommunikacios eszkdzoket nem
EN 61000-4-6 150 kHz - 80-MHz szabad'a rendszer (ideértve a kabeleket is) barmely részétél mért és az
adokészulék frekvenciajara vonatkozd képlet alapjan szamitott ajanlott
biztonsagitavolsagon belil-hasznalni.
Az ajanlott biztonségi tavolsag
d’=(3,5/VP) 150 KHz és 80 MHz kozott
6 Vrms az ISM 6Vrms d =(3,5/E1)y/P 80.MHz és 800 MHz koz6tt
frekvenciasavban 0,15 MHz és d =(7/vP) /P800 MHz &5 2,5 GHz kozott
80 MHz koz6tt ahol a P azadokésziilék gyartoja-altal megadott maximalis névieges
kimeneti teljesitmény wattban (W); d pedig az ajanlott biztonsagi tavolsag
méterben (m).
Arogzitett radidfrekvencias adokésziilékekre vonatkozdan az
: -~ - elektromagnesességgel kapcsolatos helyszini felmérés altal megallapitott
Elﬁg;régg-?gofrekvenaa 38/ qu 25GHz ZSV/ m téreré nem-haladhatja meg az egyes frekvenciatartomanyokra érvényes
& ! A7 EN 60601-1-2 megfeleléségi szintet. Az alabbi szimbélummal jeldlt berendezések

kozelében interferencialéphet fel:
(1)
A szimbolum.az olyan orvostechnikai berendezéseket jeloli, amelyekben

radiofrekvencias adoberendezés talalhatd, vagy amelyek diagnosztikai,
gyogykezelésicélbol rendeltetésszerlien alkalmaznak RF energiat.
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15.3. Biztonsagi tavolsagok

A hordozhato és mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkdzok, valamint a rendszer kozotti ajanlott tavolsag

A rendszert csak olyan elektroméagneses kérnyezetben szabad hasznalni, amelyben az RF sugdrzas dltal okozott zavarok ellendrzottek. A felhasznalo elésegitheti az elektromdagneses
interferencia megeldzését azaltal, hogy biztositja az alabb javasolt minimdlis tavolsagokat a hordozhatd és mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkozok (adokésziilékek) és a rendszer
k6zott a kommunikacids eszkézok legnagyobb kimeneti teljesitményének figyelembevételével.

Az addberendezés altal sugarzott maximalis Biztonsagi tavolsag az ado frekvenciajatol fiiggen
kimeneti teljesitmény m
w
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
¢ =22NP a =122 d=[WP
V1 Eq E1

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,37 0,37 0,74

1 117 117 2,33

10 3,69 3,69 738
100 11,67 1,67 23,33

16. HULLADEKKEZELES

Fontos megérteni és betartani az elektromos berendezések biztonsagos és megfeleld drtalmatlanitasara vonatkozo dsszes helyi jogszabalyt.

A FARAPULSE PFA rendszer tartos részeit a helyi el6irasoknak megfelelGen kell artalmatlanitani.

Az eurdpai unidbeli felhasznalok szamara: Ez az eszkdz akkumulatort tartalmaz. Ha ki szeretné dobni ezt a terméket, tovabbi informacidért forduljon a forgalmazéhoz vagy a szallitdhoz.

Az Eurépai Unidn kiviili orszagokban torténé hulladékkezelés esetén: Ha ki szeretné dobni ezt a terméket, akkor-az elektromos berendezések artalmatlanitasanak megfelelé madjarol
érdekl6djon a helyi hatésagoknal vagy a forgalmazonal.

17. KARBANTARTAS

o AFARASTAR-PFA generator nem.igényel a felhaszndld altal végrehajtott rendszeres karbantartast/kalibralast.

o AFARAPULSE PFArendszer szervizelését és karbantartasat csak képzett, tandsitvannyal rendelkezG személy végezheti. Ha javitasra vagy miszaki segitségre van sziiksége, forduljon a
Boston Scientific helyi képviseldjéhez.

o Ne szervizelje a FARASTARPFA generatort vagy-a FARASTAR RSM modult, amikor a rendszert betegen hasznaljak.

o AFARAPULSE PFA rendszer minden olyan komponensét, amely nagy Gtésnek, razkddasnak vagy helytelen kezelésnek lett kitéve, vissza kell killdeni a gyartonak atvizsgélasra.

» AFARASTAR PFA generator gyati tesztjei tobbek kozott a kovetkezGkre terjednek ki: nagyfesziiltségii (HV) kalibralas, kimeneti kalibralas és ablacio el6tti impulzuskalibralas. A berendezés
karbantartasanak és kalibralasanakeredményeit dokumentaljak.

17.1. Tisztitas

¢ Haszlkséges, nedves, nem dorzsold torlékendével tisztitsa meg a FARASTAR impulzusmez6-ablacids generator kiilsé feliileteit, a tapkabelt és a kdbeleket.

o Ne hasznaljon koptato hatasu tisztitoszert.

o Minimalis kovetelmény, hogy a késziilék minden beteg utan meg legyen tisztitva.

» Ne probalja meg megtisztitani az elektromos csatlakozékat. Ne engedje, hogy nedvesség vagy folyadékkeriljonaz elektromos csatlakozdkba vagy a szell6zényilasokba.

e Asteril vagy rendeltetésiik szerint egyszer hasznalatos komponenseket semmilyen esetben sem szabad megtisztitani és Gjrafelhasznalni.

18. KIBERBIZTONSAG
A FARASTAR PFA generator nem épithetd be informatikai halézatba.

19. PANASZBEJELENTES ES TAJEKOZTATAS KERESE

Ha az eszkozzel kapcsolatban sulyos esemény kovetkezett be - ideértve a betegek olyan eljarasok kézben bekdvetkezd haldleseteit is, amelyekben.a BSC termékét hasznaltak -, az eseményt
jelenteni kell a BSC vallalatnak, valamint a felhasznalo és/vagy a beteg illetdsége szerintitagallam-illetékes hatosaganak.

A termékek elemzés céljabol valo visszakildése, valamint a termék teljesitményére vonatkozd megfigyelések segitik a megbizhatdsag folyamatos névelését.
19.1. ElérhetGségek

A rendszer javitasaval és a hasznalattal kapcsolatos segitségért Iépjen kapcsolatba a Boston-Scientific-tigyfélszolgalataval az alabb megadott elérhetGségeken. Elézetes engedély nélkiil ne
kiildjon vissza javitas céljabol semmilyen alkatrészt vagy berendezést a Boston Scientificrészére.

Miiszaki tamogatas
(Eszak-Amerika)

Tel.: 800 949 6708

Fax: 510 624 2493
CETechSupportUSA@bsci.com

20. BETEGTAJEKOZTATAS

Miiszaki tdmogatas

(Eurépa, Kozel-Kelet, Afrika)
Tel.: 0031 (0)45 5467707

Fax: 0031(0)45 5467805
CETechSupportEMEA@bsci.com

Miiszaki timogatas (Japan)
Tel.: +8103 6853 1000

Fax: +8145 444 2799
japantsc@bsci.com

Az orvosnak a kovetkezd szempontokat kell figyelembe vennie, amikor az elektrofiziologiai kardialis intervencids eljarassal dsszefliggésben a FARAPULSE PFA rendszer és a FARAWAVE PFA

katéter hasznalatarol tajékoztatja a betegeket:

o Tajékoztassa a beteget kockazatokrdl és az elényokrdl (tekintsék at a beteggel a rendszerrel és a katéterrel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos eseményeket is).

 Tajékoztassa a beteget a beavatkozas utani teenddkrdl, beleértve az életmddjaban esetlegesen sziikséges valtoztatdsokat, a gydgyszerezést, valamint azt, hogy mikor kell értesitenie az
egészséglgyi szolgaltatot, és a beavatkozas utani kontrollvizsgalatokat.
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21.JOTALLAS

A jotallassal kapcsolatos informaciok a www.bostonscientific.com/warranty weboldalon talalhatok.

A FARAPULSE, a FARASTAR és a FARAWAVE a Boston Scientific Corporation vallalatnak vagy a Boston Scientific Corporation tarsvéllalatainak a védjegye.
Minden egyéb védjeqy felett a tulajdonosa rendelkezik.

22.SZIMBOLUMOK ES JELENTESUK

Az eszk6zOn és/vagy dokumentacioban el6forduld, az orvostechnikai eszkdzoknél gyakran hasznalt szimbélumok meghatarozasa a www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary weboldalon
talalhato. A tovabbi szimbolumok meghatarozasa a dokumentum végén talalhato.

A FARASTAR PFA generatoron a kovetkez§ szimbdélumok lathatdk:

Szimbdlum

Jelentés

Hely

O

KI (kikapcsolva)
Amikor a fékapcsold az ezzel a szimbdlummal jel6lt pozicidban all,
a FARASTAR PFA generator KI van kapcsolva.

A generator fékapcsoldjan.

BE (bekapcsolva)
Amikor a fékapcsold az ezzel-a szimbdlummal jel6lt pozicidban all,
a FARASTAR PFA generator BE van kapcsolva.

A generator fékapcsoldjan.

Defibrillalas-biztos, CF-tipusu alkalmazott rész

A generator CATHETER (KATETER) és STIM (STIMULACIO) csatlakozojén,
a cimkére nyomtatva.

Ekvipotencidlis felllet

A generator ekvipotencialis féldel csatlakozojan.

Veszélyes feszliltség!

A generator CATHETER (KATETER) csatlakozojan.

Biztositek

Hatul, a tapkabel bemenete mellett.

Figyelmeztetés: lézersugar

A generator hatuljan talalhaté COM1 portokon.

Nem ionizald elektromagneses'sugarzas

Ez a szimbolum nem lathatd az eszkozon. A szimbolumra a 15.2. szakasz hivatkozik.

MB Drawing 50573138
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