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FARASTAR"™

Generator do ablagji polem pulsacyjnym

B, ONLY

Prawo federalne (USA) dopuszcza zakup i stosowanie tego urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Uwaga: sprzet wymieniony w czesci Zawarto$¢ (generator do ablacji i przewody) jest dostarczany w stanie niejatowym i nieprzeznaczony do sterylizacji. Urzadzenie jest przeznaczone

do wielokrotnego zastosowania u wielu pacjentow.

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z trescig wszystkich instrukgji-obstugi urzadzen pomocniczych.

Nalezy przestrzegac wszystkich przeciwwskazan, przestrog i srodkow ostroznosci wymienionych w tych instrukcjach. W przeciwnym razie u pacjenta moga wystapic powiktania.

1. OPIS URZADZENIA

Generator do ablagji polem pulsacyjnym FARASTAR (zwany dalej generatorem FARASTAR PFA) jest 12-kanatowym generatorem pulsacyjnego pola elektrycznego (ang. Pulsed Electric Field,
PEF), ktdry jest uzywany z cewnikiem do ablacji pulsacyjnym polem elektrycznym FARAWAVE (zwanym dalej cewnikiem FARAWAVE PFA) do ablacji tkanek. Generator FARASTAR PFA obejmuje
dwukanatowy stymulator serca, ktérego mozna uzy¢ do opcjonalnego synchronicznego podawania energii. W niniejszym podreczniku opisano dodatkowe przewody i elementy umozliwiajace

podtaczenie elektrod cewnika FARAWAVE PFA do systemu. rejestracji lub mapowania oraz do cewnikéw diagnostycznych, ktorych mozna uzywac do stymulagji serca.

1.1. Zawartos¢

Jeden (1) generator FARASTAR do ablagji polem pulsacyjnym

Jeden (1) przewdd modutu stymulacji FARASTAR

Jeden (1) przewdd FARASTAREGM

Szesc (6) przewoddw meskich modutu stymulacji FARASTAR

(ztery (4) przewody zenskie modutu stymulacji FARASTAR

Jeden (1) przewod w ksztatcie litery Y-modutu stymulacji FARASTAR, diugi
Jeden (1) przewdd w ksztatcie litery Y modutu stymulacji FARASTAR, kratki

1.2. Dane techniczne generatora FARASTAR PFA

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

Bezpieczniki zewnetrzne Dwa (liczba) bezpieczniki szklane 250V AC, 10,0 A, seria 218, srednica 5 mm x dtugos¢ 20 mm
Przewdd zasilania Patrz cze$¢13.2

Zgodnos¢ z normami IEC IEC 60601-13.1.2012-08; urzadzenie klasy |, typ CF z zabezpieczeniem przed defibrylacja
Tryb pracy Cigaly

Masa 118 kg (260 funtow)

System nie posiada danych technicznych dotyczacych zasadniczego funkcjonowania.

1.3. Elementy systemu

Generator FARASTAR PFA jest zgodny z nastepujacymi-elementami:

e Przewodem pofaczeniowym cewnika FARASTAR, przewodem EGM i cewnikiem FARAWAVE-PFA

o Modutem systemu rejestrujgcego FARASTAR (dalej okreslanym jako- FARASTAR RSM).i powigzanymi przewodami/meodutami

* Przewodami do pofaczen systemowych z innym sprzetem do stymulagji stosowanym w pracowni elektrofizjologicznej (ang: Electrophysiology, EP):

e Przewodem meskim modutu stymulacji FARASTAR
o Przewodem zenskim modutu stymulacji FARASTAR
e Przewodem w ksztalcie litery Y modutu stymulacji FARASTAR, dfugim
o Przewodem w ksztafcie litery Y modutu stymulacji FARASTAR, krétkim
Elementy te sg przedstawione w konfiguracji systemu na rysunku 1i podsumowane w zatgczonej tabeli.
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Rysunek 1. Schemat konfiguracji systemu (wraz z elementami)

Nazwa elementu

Lokalizacja/zastosowanie

Generator FARASTAR PFA

Generator PFA

Elementy cewnika:

Cewnik FARAWAVE PFA, 31 mm

Cewnik ablacyjny(cze$¢ majgca stycznosc z pacjentem, typu CF odporna na defibrylacje)

Cewnik FARAWAVE PFA, 35 mm

Cewnik ablacyjny (cze$¢ majaca stycznos¢ z pacjentem, typu CF odporna na defibrylacje)

Przewdd potaczeniowy cewnika FARASTAR

Cewnikablacyjny do generatora ,CATH"

Przewdd FARASTAR EGM

Zfacze ,EGM" generatora do systemu rejestracji parametrow.elektrofizjologicznych dla sygnatéw EGM z cewnika ablacyjnego
(cze$é majaca stycznos¢ z pacjentem, typu CF.odporna na defibrylacje)

Modut systemu rejestrujacego i elementy:

FARASTAR RSM

Pomiedzy pacjentem a systemem rejestracji-parametrow elektrofizjologicznych

Modut wejscia EGM FARASTAR RSM

Wejscie EGM (cewnikidiagnostyczne pacjenta)

Przewdd z bolcem cewnika FARASTAR RSM

Wyjécie EGM do systemu rejestracji parametrow elektrofizjologicznych

Przew6d magistralny EKG FARASTAR RSM*

Wejscie EKG (odprowadzenia-powierzchniowe pacjenta (czes¢ majgca-stycznos¢ z pacjentem, typ CF odporna na defibrylacje))

Modut wyjéciowy EKG FARASTAR RSM

Wyjécie EKG do systemu-rejestragji parametrow elektrofizjologicznych

Przew6d modutu stymulacji FARASTAR

Ztacze ,STIM" generatora do.,CONSOLE" modutu RSM.

Przew6d meski modutu stymulacji FARASTAR

Do faczenia sygnatow stymulacji w pracowni-elektrofizjologicznej

Przewdd zeriski modutu stymulacji FARASTAR

Do faczenia sygnatow stymulacji w pracowni elektrofizjologicznej

Przewod w ksztatcie litery Y modutu stymulagji
FARASTAR, dtugi

Do faczenia sygnatow stymulacjiw pracowni elektrofizjologicznej

Przewod w ksztatcie litery Y modutu stymulagji

FARASTAR, krotki

Do faczenia sygnatow stymulacji w pracowni elektrofizjologicznej

*Przewdd magistralny EKG FARASTAR RSM zawiera rowniez wymienne odprowadzenia zatrzaskowe (zgodne z normami DIN), przewody i czujniki EKG

1.4. Docelowi uzytkownicy urzadzenia

Generator FARASTAR PFA jest przeznaczony dla lekarzy wyspecjalizowanych i przeszkolonych w zakresie zabiegow ablacji‘serca w leczeniu zaburzen rytmu serca w kompletnie wyposazonej
pracowni elektrofizjologicznej. Wytwdrca oferuje specjalistyczne szkolenie lekarzy w zakresie obstugi urzadzenia.

2. PRZEZNACZENIE

System do ablacji pulsacyjnym polem elektrycznym (PFA) FARAPULSE jest przeznaczony do izolacji zyt ptucnych w leczeniu napadowego migotania przedsionkdw poprzez uczynienie docelowej
tkanki sercowej nieprzewodzaca elektrycznie, aby zapobiec zapoczatkowaniu lub podtrzymaniu arytmii serca. Generator FARASTAR PFA jest czescia systemu FARAPULSE PFA.

3. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Generator FARASTAR PFA uzywany w potaczeniu z cewnikiem FARAWAVE PFA jest wskazany do izolagji 2yt ptucnych w leczeniu napadowego migotania przedsionkdw.

BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, pl, 51625758-08A
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4,DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

System FARAPULSE PFA jest przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentow (w wieku od 18 do 75 lat) z zaburzeniami rytmu serca, z wytaczeniem kobiet w cigzy lub karmiacych piersia,
poniewaz nie ma badan na poparcie stosowania systemu FARAPULSE PFA u pacjentek w cigzy, karmigcych oraz u 0sob w wieku <18 lat lub >75 lat.

5. INFORMACJE DOTYCZACE KORZYSCI KLINICZNYCH

Generator FARASTAR PFA jest czescia systemu FARAPULSE PFA. Aby poznac korzysci kliniczne systemu FARAPULSE PFA, nalezy zapoznac sie ze sposobem uzycia cewnika FARAWAVE PFA.

6. PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNE)

W przypadku klientéw z Unii Europejskiej nalezy postuzyc sie nazwa wyrobu na etykiecie, aby wyszuka¢ podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu dostepne
na stronie internetowej europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (EUDAMED):

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

7. FUNKCJE BEZPIECZENSTWA
Funkcje generatora FARASTAR PFA pomocne w bezpiecznym uzytkowaniu zostaty zidentyfikowane i opisane ponizej:

Funkcja bezpieczenstwa Opis

Rozpoczecie i zatrzymanie ablagji Nalezy nacisna¢ przycisk CONFIRM (POTWIERDZ) przed naci$nieciem przycisku DELIVER (DOSTARCZ) w przypadku kazdej ablacji. Ma to na celu
zmniejszenie ryzyka przypadkowego wytadowania. Aby zatrzymac trwajacg ablacje lub wytgczy¢ dostarczanie energii nalezy nacisnac przycisk
CANCEL (ANULUJ) w interfejsie uzytkownika generatora FARASTAR PFA.

Przycisk awaryjnego zatrzymania Jako dodatkowe zabezpieczenie na generatorze znajduje sie mechaniczny przycisk zatrzymania awaryjnego (E-Stop). Nacisniecie tego
przycisku kofczy dostarczanie energii i wyswietla okno dialogowe z monitem dla uzytkownika o zainicjowanie sekwencji resetowania.

Ograniczenie natezenia wyjsciowego W generatorze FARASTAR PFA znajduje sie wbudowana funkcja bezpieczenstwa, ktdra monitoruje i ogranicza maksymalng ilos¢ pradu
podczas dostarczania energii.

Impuls przedablacyjny Generator FARASTAR PFA wykonuje impuls przedablacyjny tuz przed rozpoczeciem wytadowania ablacyjnego, aby oceni¢ umieszczenie
cewnika. W przypadku wykrycia problemu ablacja jest blokowana i wyswietlany jest komunikat z przestrogg dotyczacy sprawdzenia
potozenia-cewnika.

Przekroczenia limitu czasu Generator FARASTAR PFA posiada funkcje przekroczenia limitu czasu, dzieki ktorym pozostawienie urzadzenia bez nadzoru spowoduje
roztadowanie wysokiego napiecia. obecnego w systemie.

Autodiagnostyka Generator FARASTAR PFA przeprowadza kompleksowy autotest po wiaczeniu zasilania, a takze wewnetrzne monitorowanie i autotesty przed
kazda ablacja.

8. PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie systemu FARAPULSE PFA jest przeciwwskazane:

e U pacjentdw z zakazeniem ogdlnoustrojowym;

U pacjentéw z mechaniczna protezg zastawki serca, przez ktéra musiatby przejs¢ cewnik;

* U pacjentow u ktorych wystepuja stany, w-przypadku ktorych wprowadzenie cewnikado jam serca lub. manipulowanie nim jest niebezpieczne, poniewaz stany te (np. obecnos¢ skrzepliny
wewnatrzsercowej lub $luzaka, przebyta-w ostatnim czasie operacja serca z atriotomig itp.) moga zwiekszac ryzyko zatorowosci ogélnoustrojowej lub perforadji serca;

e U pacjentdw z zaburzeniem krwotocznym, ktérzy nie moga przyjmowac heparyny anijej akceptowalnego zamiennika w celu osiggniecia odpowiedniej antykoaguladji;
e U pacjentow z filtrami ochrony przeciwzatorowej zyty gtéwnej i/lub stwierdzonym-zakrzepem udowym;, wymagajacych wprowadzenia cewnika przez zyte udowg;

e U pacjentdw z przeciwwskazaniem do inwazyjnego zabiegu elektrofizjologicznego, gdy wprowadzenie cewnika lub manipulowanie nim.w.obrebie jam serca uwaza sie za niebezpieczne,
w takich przypadkach jak miedzy innymi po niedawno przebytym zabiegu kardiochirurgicznym, np. pe zabiegu otwarcia komory lub atriotomii, wszczepieniu pomostow aortalno-
wiencowych (ang. coronary artery bypass graft, CABG), PTCA/P(l lub zabiegu stentowania naczyn wiericowych, przy niestabilnej dusznicy bolesnej, a takze u pacjentow z wrodzong wada
serca, u ktorych wystepujaca nieprawidtowosc zwieksza ryzyko ablacji (np. powazne nieprawidtowosci rotacji sercalub duzych naczyn);

e przez dostep przezprzegrodowy u pacjentow z fata wewnatrzprzedsionkowa lub fata otworu owalnego:

9. PRZESTROGI

W celu unikniecia ryzyka porazenia pragdem generator FARASTAR RSM moze by¢ podfaczany tylko do zrodia zasilania z uziemieniem.

¢ Uziemienie ekwipotencjalne zapewnia bezposrednie potaczenie pomiedzy obudowg generatora FARASTAR PFA a'szyng wyrownawczg instalacji elektrycznej. Nie jest to punkt potaczenia
uziemienia ochronnego.

o (zesci przewodzace elektrod i odpowiednie ztacza czesci systemu stykajacej sie z pagjentem, w tym elektroda obojetna, nie moga.wchodzi¢ w kontakt z innymi czesciami przewodzacymi,
w tym z uziemieniem. W takiej sytuacji moze dojs¢ do porazenia pradem.

¢ Generator FARASTAR PFA moze by¢ uzywany wytacznie z urzadzeniami i akcesoriami wymienionymi w niniejszym podreczniku. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowac
uraz lub zgon pacjenta.

¢ Stosowanie generatora FARASTAR PFA z urzadzeniami innymi niz cewnik FARAWAVE PFA moze prowadzi¢ do nieoczekiwanego dostarczenia energii, co moze skutkowac niewystarczajacg
ablacjg lub nadmiernym dostarczeniem energii prowadzacym do wystgpienia zdarzen niebezpiecznych dla pacjenta; takich jak tworzenie sie zakrzepdw, uszkodzenie tkanek itp.

¢ Nalezy stosowac tylko z wyposazeniem i okablowaniem, ktére s3 wymienione w tym podreczniku lub-przetestowane podczasinstalacji sprzetu. Uzywanie z nieprzetestowanym sprzetem
lub okablowaniem moze spowodowac zwiekszong emisje elektromagnetyczng lub zmniejszona odpornos¢.elektromagnetyczna:

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ generator FARASTAR PFA pod katem wad lub uszkodzen fizycznych. Nie uzywac urzadzen wadliwych ani uszkodzonych. W razie potrzeby wymieni¢
uszkodzony sprzet. Nie sa dozwolone zadne modyfikacje tego urzadzenia.

» Generator FARASTAR PFA musi zostac zainstalowany przez wykwalifikowanego/przeszkolonego przedstawiciela firmy -Boston Scientific. W celu uzyskania pomocy z instalacjg nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub dziatem pomocy technicznej firmy Boston Scientific.

e Zabiegi mapowania i ablacji serca powinni wykonywac wytgcznie lekarze kompleksowo przeszkoleni w zakresie kardiologii inwazyjnej oraz technik mapowania i ablacji, a takze konkretnej
metody, ktéra ma by¢ zastosowana, w kompletnie wyposazonej pracowni elektrofizjologiczne;.

e Podrecznik uzytkownika generatora FARASTAR PFA jest podstawowg czescig generatora FARASTAR PFA i powinien mu zawsze towarzyszy¢. Uzytkownicy muszg zapoznac sie z niniejszym
podrecznikiem w celu uzyskania prawidtowych i petnych informacji na temat korzystania z generatora FARASTAR PFA.

e Modut FARASTAR RSM jest wyposazony we wiasny podrecznik uzytkownika. W podreczniku tym podano szczegdtowe informacje dotyczace uzytkowania modutu FARASTAR RSM.

e Przeno$ny sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢ uzywany w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm
(12 cali) od dowolnej czesci tego sprzetu, w tym od przewoddw okreslonych przez wytworce. W innym przypadku pogorszenie wydajnosci niniejszego sprzetu moze doprowadzi¢ do urazu
pacjenta lub uzytkownika.
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Generator FARASTAR PFA wewnetrznie wytwarza napiecia, ktore sa na tyle wysokie, ze potencjalnie moga spowodowac zgon. W generatorze FARASTAR PFA nie ma czesci, ktdre moga by¢
serwisowane przez uzytkownika, i nie nalezy go otwierac. Konserwacja powinna by¢ przeprowadzana wytacznie przez przeszkolony upowazniony personel. Nie wolno podejmowac préby
serwisowania generatora FARASTAR PFA w trakcie stosowania u pacjenta.

Ablacja serca moze spowodowac niezamierzone uszkodzenie miesnia sercowego. Podczas zabiegu nalezy scisle monitorowac kliniczne wskazania niedokrwienia miesnia sercowego

(np. zmiany w EKG).

Nie prowadzono badan klinicznych dotyczacych stosowania cewnika FARAWAVE PFA w obszarach ciesni mitralnej ani ciesni tréjdzielno-zylnej. Ablacje w obszarach sasiadujacych z tetnicami
wiencowymi moga prowadzic¢ do skurczu i/lub uszkodzenia tetnicy wieicowej, a wynikajace z tego uszkodzenie miesnia sercowego moze spowodowac zgon.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z pacjentem podczas przeprowadzania ablacji, poniewaz moze to spowodowac tagodne odczucie spowodowane przez stymulacje elektryczng i/lub
porazenie pragdem uzytkownika.

Nie nalezy dotykac jednocze$nie konsoli generatora FARASTAR PFA i pacjenta, poniewaz moze to wywotac u pacjenta nadmierne prady uptywowe, co moze prowadzi¢ do arytmii.

Nalezy upewnic sie, ze wszelki dodatkowy sprzet uzywany z systemem FARAPULSE PFA posiada certyfikat zgodny z wymogami normy IEC 60601-1. Korzystanie z niezatwierdzonego sprzetu
moze zwiekszy¢ ryzyko urazu pacjenta z powodu uszkodzenia barier ochronnych, co moze powodowac niebezpieczne napiecia oddziatywajace na pacjenta lub operatora lub nadmierne
prady uptywowe, ktére mogg zwiekszac ryzyko zaburzen rytmu serca.

Nie nalezy uzywac listwy zasilajacej ani przedtuzacza podczas podtaczania generatora FARASTAR PFA i akcesoriow (FARASTAR RSM) do szpitalnego zrédta pradu przemiennego, poniewaz
moze to spowodowac wzrost pradow uptywowych.

Nalezy upewnic sie, ze generator FARASTAR PFA i urzadzenie FARASTAR RSM sa podfaczone do oddzielnych gniazd zasilania pradem przemiennym. Nie uzywac listwy zasilajacej do
podtaczenia dowolnej kombinacji generatora FARASTAR PFA lub FARASTAR RSM do Zrddta zasilania pradem przemiennym, poniewaz moze to spowodowac wzrost pradow uptywowych.

Nalezy upewnic sie, ze sprzet jest uzywany przy wartosciach 100 V/50 - 240 V//60 Hz.

Ablacja za pomocg generatora FARASTAR PFA maze wywota¢ migotanie komor. Istotne jest, aby defibrylator serca z podtgczonymi tyzkami lub elektrodami byt bez problemu dostepny
w gabinecie zabiegowym i zastosowany w przypadku zauwazenia migotania-komor po ablagji.

Wyjscia stymulatora FARASTAR stuzg przede wszystkim do synchronizagji dostarczania energiii nie majg zastepowac podstawowego stymulatora serca uzywanego w pracowni
elektrofizjologicznej, poniewaz mozewystapic¢ opoznienie w-leczeniu arytmii.i/lub-arytmia. Podczas ablacji zawsze powinny byc dostepne zewnetrzne zrodta stymulagji i defibrylacji.

Elektrody cewnika sg narazone na potencjalnie szkodliwg energie-elektryczng. Podczas przygotowywania systemu nie nalezy dostarczac energii. Jesli uzytkownik wejdzie w kontakt

z elektrodami cewnika podczas doprowadzaniapradu, moze dojs¢ do/porazenia pradem.

Przestrogi dotyczace pacjentow z wszczepialnymi stymulatorami-serca oraz wszczepialnymi kardiowerterami-defibrylatorami (ang. implantable cardioverter/defibrillator, ICD):

¢ Energia generowana w, trakcie ablacji moze miec niekorzystny wptyw na stymulatory serca, wszczepialne kardiowertery-defibrylatory i odprowadzenia. Przed przystapieniem do zabiegu
ablacji nalezy.sie zapoznac z instrukcja wytworcy urzadzenia.

» Nie nalezy podawac energii generowanej w trakcie-ablacji-bezposrednio do odprowadzenia ani tkanki bedacej w bliskim kontakcie z odprowadzeniem, poniewaz moze to spowodowac
jego uszkodzenie lub nieprawidtowe dziatanie;

o Nalezy tymczasowo przeprogramowac stymulator serca zgodnie z wytycznymi wytworcy, tak aby podczas zabiegu ablacji byt w trybie stymulacji asynchronicznej, jezeli stymulacja moze
by¢ wymagana w trakcie tégo zabiegu. Stymulator moze ulec uszkodzeniu podczas zabiegu ablacji. Po zabiegu ablacji nalezy kompleksowo sprawdzi¢ urzadzenie zgodnie z wytycznymi
wytworcy i ponownie zaprogramowac przedoperacyjne parametry wyczuwania i stymulagji.

o Wylaczyc urzadzenia ICD, poniewaz mogg one sie roztadowac i spowodowac obrazenia pacjenta lub moga ulec uszkodzeniu spowodowanemu przez zabieg ablaji.
» Nalezy dysponowac tymczasowymi, zewnetrznymi zrédtami stymuladji i defibrylacji.
¢ Po zabiegu ablacji przeprowadzi¢ petng analize funkcjonowania wszczepionego urzadzenia.

o W celu unikniecia oderwania odprowadzenia czynnosci wprowadzania, manipulacji i'wycofywania cewnika musza by¢ wykonywane pod kontrolg fluoroskopii lub innej odpowiedniej
metody obrazowania i z zachowaniem ostroznosci:

o W celu potwierdzenia integralnosci i prawidtowego funkcjonowania elektrody pacjenta przed zabiegiem i po jego zakoniczeniu nalezy wykonac pomiary progéw detekgji i stymulagji
oraz impedancgji.

» Nalezy pamietac, aby po wytaczeniu sprzetu do ablacji ponownie wiaczyc generator impulséw.

10. SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze generator FARASTAR PFA jest podfaczony do-odpowiedniego zrédta zasilania.
Urzadzenie jest odpowiednie do warunkow szpitalnych, z wyjatkiem miejsc, w poblizu-ktdrych znajduje sie sprzet chirurgiczny wykorzystujacy fale o wysokiej czestotliwosci, oraz sali
medycznej z ekranowaniem sprzetu medycznego do obrazowania metodg rezonansu magnetycznego, gdzie intensywnos¢ zaburzen elektromagnetycznych jest wysoka.

Charakterystyka emisji tego urzadzenia umozliwia jego stosowanie w. pomieszczeniach przemystowych i szpitalnych (CISPR 11 klasa-A).
Zabiegi abladji pulsacyjnym polem elektrycznym nalezy przeprowadzac wylgcznie w zakresie parametrow Srodowiskowych wskazanych w czesci12.2.
Za zapewnienie, ze uzywany z systemem sprzet spetnia wszystkie lokalne wymogi bezpieczenstwa elektrycznego, odpowiada uzytkownik.

Unikac korzystania z tego sprzetu w poblizu innych urzadzen lub na innym'urzadzeniu, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jezeli takie stosowanie jest konieczne,
to urzadzenie i inny sprzet nalezy obserwowac, aby upewnic sie, ze dziatajg one prawidtowo.

Zrédto zasilania sieciowego znajduje sie z tytu konsoli.

Nie podtaczac zadnego urzadzenia do portu swiattowodowego.

Nie nalezy uzywac generatora FARASTAR PFA w przypadku podejrzenia usterki. W razie podejrzenia usterki-nalezy skontaktowac sie z wytworca.

Nie nalezy uzywac generatora FARASTAR PFA w srodowisku bogatym w tlen lub w obecnosci fatwopalnych gazow lub wybuchowych mieszanin.gazow.

Przed podtaczeniem do sieci elektrycznej nalezy upewnic sie, ze przewdd zasilajacy nie jest uszkodzony. W razie zauwazenia uszkodzen nalezy wymienic przewdd zasilajacy.

W przypadku dostarczenia pacjentowi zewnetrznego impulsu defibrylacyjnego generator FARASTAR PFA moze przestac odpowiadac i bedzie wymagac ponownego uruchomienia systemu.

Nalezy unika¢ celowego lub przypadkowego rozlania cieczy na generator FARASTAR PFA. Nie nalezy stawiac na generatorze naczyn ani pojemnikow z ptynem. Nie nalezy dotykac
generatora mokrymi rekoma ani rekawiczkami.

Generator FARASTAR PFA nalezy przechowywac z dala od bezposredniego swiatta stonecznego, zrodet ciepta lub pytu. Nie wystawiac wyswietlacza LCD generatora na dtugotrwate
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Nalezy upewnic sie, ze otwory wentylacyjne z tytu generatora sg drozne.

Nalezy unika¢ przemieszczania generatora, gdy jest on wtgczony. Nalezy unikac wstrzaséw urzadzenia podczas jego transportu.

Unikac zarysowania wyswietlacza LCD generatora FARASTAR PFA.

Przed czyszczeniem generatora nalezy upewnic sie, ze jest on wytgczony i odtgczy¢ przewad zasilajgcy od urzadzenia.

Generator FARASTAR PFA i modut FARASTAR RSM nalezy czyscic, wycierajac powierzchnie recznikiem zwilzonym wytacznie woda.

Nie ustawiac generatora FARASTAR PFA w taki sposdb, aby dostep do niego lub jego odtaczenie byty utrudnione w nagtych przypadkach.
Aby zachowac izolacje, do systemu FARAPULSE PFA mozna podfaczy¢ wytacznie zatwierdzone medyczne urzadzenie elektryczne.
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¢ Podczas stosowania urzadzenia FARASTAR PFA do przekazywania sygnatow EKG i/lub EGM do systemu rejestracji parametréw elektrofizjologicznych musi by¢ uzywany modut FARAPULSE
PFA, aby unikna¢ potencjalnego uszkodzenia elementow systemu rejestracji parametréw elektrofizjologicznych.

¢ Przed ablacjg pulsacyjnym polem elektrycznym nalezy odtgczy¢ wszystkie wejscia od pacjenta od systemu mapowania. Pozostawienie podtgczonych wejs¢ od pacjenta podczas ablagji
pulsacyjnym polem elektrycznym moze spowodowac uszkodzenie systemu mapowania.

Uwaga: przed ablacjg pulsacyjnym polem elektrycznym mozna zastosowac akcesoria, ktore automatycznie odtaczajg wejscia od pacjenta, jesli s dostepne.

11. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Wszelkie potencjalne powiktania kliniczne sg w wiekszosci przypadkéw zwigzane z akcesoriami i/lub cewnikiem terapeutycznym stosowanymi z generatorem, a nie z samym generatorem. Aby
moc rozpoznac potencjalne zdarzenia niepozadane, uzytkownik powinien przeczytac¢ odpowiednie sposoby uzycia cewnikéw oraz akcesoriow, ktorych zamierza uzy¢ podczas zabiegu ablagji.

Ponizej wymieniono niektore zdarzenia niepozadane, ktére moga by¢ zwigzane z uzyciem generatora FARASTAR PFA.
e Bol lub uczucie dyskomfortu, np.:
e Dusznica bolesna
e Bol w klatce piersiowej
e BOlinny niz sercowo-naczyniowy
e Zatrzymanie czynnosci serca
e 7Zgon
e Porazenie pradem elektrycznym
¢ Niedoci$nienie
¢ Zakazenie, stan zapalny lub narazenie na materiat stanowigcy zagrozenie biologiczne
o Skutki uboczne zwiazane z zabiegiem, np.:
» Reakgja alergiczna (w tym wstrzas anafilaktyczny)
o Powikfanie w obrebie uktadu moczowo-ptciowego
o Skutki uboczne zwigzane z przyjmowaniem lekow lub-znieczuleniem
¢ Popromienne urazy lub oparzenia tkanek
o Niewydolnos¢/uposledzenie czynnosci-nerek
¢ Reakcja wazowagalna
o Przecigzenie objetosciowe
¢ Niewydolnos¢ oddechowa lub-bezdech
e Zaburzenie rytmu serca (nowe lub zaostrzone)
o Uszkodzenie drdg-przewodzgcych (blok serca, uszkodzenie wezta itp.)
o Uszkodzenie nerwu, np.:
¢ Uszkodzenie nerwu przeponowego
o Uszkodzenie nerwu btednego
e Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe
e Uraz naczynia, w tym:
o Perforacja
e Rozwarstwienie naczynia
o Uraz tetnicy wieicowej
o Skurcz naczynia
o Niedroznos¢
o Krwiak optucnej
e Urazserca, np.:
o Perforacja lub tamponada serca, wysiek osierdziowy
o Uszkodzenie zastawki
e Zespot sztywnego lewego przedsionka
¢ Urazy zwiagzane z uszkodzeniem tkanki i/lub sasiednich struktur, np.:
o Uraz przetyku
o Uszkodzenie ptuc
o UwieZniecie cewnika
o Uraz fizyczny / krwawienie z rany
e Przetoka, np.:
o Przetoka przedsionkowo-przetykowa
o Przetoka oskrzelowo-osierdziowa
e Stenoza zyly gtownej dolnej i jej objawy, np.:
o Kaszel
o Dusznos¢, zmeczenie
e Plucie krwia
o Skrzeplina/zakrzepica
e Skurcz miesni
o Uraz spowodowany zatorem, zakrzepica, zatorem powietrznym lub zatorem z powodu ciata obcego
¢ Incydent naczyniowo-moézgowy/udar mozgu
¢ Przemijajacy atak niedokrwienny
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e Zawat miesnia sercowego
¢ Uposledzenie neurologiczne i jego objawy, np.:
* Zmiany poznawcze, zaburzenia widzenia, bol glowy, uposledzenie funkcji motorycznych, uposledzenie funkgji sensorycznych i zaburzenia mowy
e Zator ptucny
¢ Bezobjawowy zator mozgu
Potencjalne zdarzenia niepozadane moga by¢ zwigzane z generatorem PFA, cewnikami ablacyjnymi i/lub zabiegiem interwencyjnym. Nasilenie i/lub czestotliwos¢ tych potencjalnych zdarzen

a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do zgonu.

12.SPOSOB DOSTARCZANIA
Generator FARASTAR PFA i jego elementy sg zapakowane razem i dostarczane zgodnie z opisem w sekgji ,Zawartosc”.

12.1. Szczegoty dotyczace urzadzenia
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato nieumysinie otwarte przed uzyciem. Nie uzywac, jezeli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

12.2. Obstuga i przechowywanie

Nie uzywac, jesli generator FARASTAR PFA jest narazony na warunki srodowiskowe przekraczajace nastepujace zakresy:
Warunki podczas obstugi

Temperatura: od 15°Cdo 30°C

Wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 75%

Warunki podczas transportu i przechowywania

Temperatura: od -30°C do 60°C

Wilgotnos¢ wzgledna: od 15% do 90%

12.3. Okres eksploatacji

3 lata.

13. INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

13.1. Zlokalizowanie systemu

Generator FARASTARPFA musi by¢ umieszczony i obstugiwany w Srodowisku zgodnym z warunkami podczas obstugi okreslonymi w czesci 12.2. Musi by¢ umieszczony na sztywnej, stabilnej
powierzchni, ktdra jest w stanie utrzymac ciezar.generatora FARASTAR PFA.

Bardzo wazne jest, aby wszystkie otwory wentylacyjne urzadzenia znajdowaty sie-co'najmniej'5 cm od statej powierzchni. Nalezy upewnic sie, ze zadne przedmioty nie blokujg otwordw
wentylacyjnych, gdy system jest wigczony:

Ustawic¢ generator FARASTAR PFA w. pracowni-elektrofizjologicznej, zapewniajac dostep do przetgcznika zasilania sieciowego i przewodu zasilania.

13.2. Przewdd zasilania

Przewdd zasilania generatora FARASTAR PFA dostarcza prad przemienny do generatora FARASTAR PFA. Jest.on wymagany do obstugi generatora.

Przewdd zasilania t3czy sie z generatorem FARASTAR PFA przez wyznaczone wejscie z tytu-generatora. Drugi koniec jest podigczony do standardowej linii zasilania (gniazdo $cienne).

Do uzytku z generatorem FARASTAR PFA sg przeznaczone nastepujace modele przewodéw zasilania.

Numer modelu Lokalizacja Dtugos¢ catkowita
MO04FP6210 Unia Europejska (UE) 25m
MO04FP6220 Wtochy 2,5m
MOO04FP6230 Australia-/-Nowa Zelandia 25m
MOO04FP6240 Ameryka Pétnocna 3,05m
MOO04FP6250 Japonia 25m
MOO04FP6260 Szwajcaria 2,5m
MOO04FP6270 Wielka Brytania / Irlandia 25m
MO004FP6280 Chiny 25m
MOO04FP6290 Argentyna 25m
MOO04FP62100 Brazylia 25m
MO004FP62110 Dania 2,5m
MO004FP62120 Izrael 2,5m
MOO04FP62130 Afryka Potudniowa 25m
MO04FP62140 Indie 25m
MO004FP62150 Korea 2,5m

Sposob uzycia — przewdd zasilania

Jesli przewdd zasilania nie zostat jeszcze podfaczony, przed wiaczeniem generatora FARASTAR PFA nalezy podtaczy¢ przewod do generatora i do szpitalnego gniazda $ciennego.
Zacisnac zacisk podtrzymujacy przewdd generatora FARASTAR PFA na przewodzie zasilania, aby go zabezpieczy¢ w-odpowiedniej pozycji.

Po wytaczeniu generatora FARASTAR PFA (patrz cze$¢ 13.9) odtaczy¢ przewdd zasilania od szpitalnego gniazda sciennego.

Przechowywanie — przewdd zasilania

Gdy przewod zasilania nie jest uzywany, nalezy przechowywac go w wyznaczonym miejscu na generatorze FARASTAR PFA, owijajac go na haczykach z tytu generatora FARASTAR PFA.
Utylizacja — przewad zasilania

Tego produktu nie nalezy wyrzucac do pojemnikéw na nieposortowane odpady komunalne. Aby zutylizowac ten produkt, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.
Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Boston Scientific, aby uzyskac instrukcje dotyczace utylizacji produktéw Boston Scientific.
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13.3. Instrukcje konfiguracji

Uwaga: podstawowa konfiguracje systemu przedstawiono na schemacie konfiguragji systemu w rozdziale 1.3.

1.

8.
9.

Podtgczy¢ przewod zasilania sieciowego do generatora FARASTAR PFA za pomocg wtyczki przewodu zasilania zgodnej z norma IEC 320/13. Podiaczy¢ takze przewdd zasilania modutu
FARASTAR RSM.

. Podiaczy¢ ztacze oznaczone jako ,CONSOLE" FARASTAR RSM do ztgcza generatora FARASTAR PFA oznaczonego jako ,STIM" za pomoca przewodu modutu stymulagji.

OSTRZEZENIE: Podczas stosowania urzadzenia FARASTAR PFA do przekazywania sygnatow EKG i/lub EGM do systemu rejestracji parametrow elektrofizjologicznych musi by¢ uzywany
modut FARAPULSE PFA, aby uniknac potencjalnego uszkodzenia elementow systemu rejestracji parametrow elektrofizjologicznych.

. Jezeli stosowany jest tryb synchroniczny, podtaczy¢ wyjscia STIM (gniazda ,STIM") modutu FARASTAR RSM do wejs¢ stymulacji systemu rejestracji parametrow elektrofizjologicznych za

pomocg przewodow dostarczonych w zestawie przewodow (przewdd meski/zenski modutu stymulacji FARASTAR, przewdd w ksztatcie litery Y modutu stymulacji FARASTAR (dtugi/krotki)).
Ztacza FARASTAR RSM ,STIM" mozna réwniez podfaczy¢ bezposrednio do cewnikow diagnostycznych. Dodatkowe wejscia stymulacji systemu rejestracji parametrow elektrofizjologicznych
nalezy podtaczy¢ do kanatow wyjsciowych STIM stymulatora w pracowni elektrofizjologicznej. Jezeli kanatow wejsciowych stymulatora jest wiecej niz kanatéw wyjsciowych STIM systemu
rejestracji parametrow elektrofizjologicznych, wszelkie dodatkowe wyjscia stymulatora w pracowni elektrofizjologicznej nalezy pozostawic¢ niepodtaczone.

. Podtaczy¢ przewod FARASTAR EGM znajdujacy sie w ztgczu ,EGM™ generatora FARASTAR PFA do skrzynki wtykowej systemu rejestracji parametrow elektrofizjologicznych.

Uwaga: w przypadku cewnika FARAWAVE PFA sygnaty 6-10 to pojedynczo podtaczone elektrody kazdej cieciwy, a sygnaty 1-5 to potaczone pozostate elektrody kazdej cieciwy.

. Nalezy upewnic sie, ze przetacznik TEST/NORMAL (ZWYKLY) modutu FARASTAR RSM znajduje sie w trybie NORMAL (ZWYKLY). (Dioda LED BLANK nie $wieci.)
. Podiaczy¢ EKG pacjenta za posrednictwem modutu FARASTAR RSM-do systemu-monitorowania EKG pracowni elektrofizjologicznej. Szczegétowe informacje na temat potgczen mozna

znalez¢ w podreczniku uzytkownika modutu FARASTAR RSM.

. Podtaczy¢ cewnik diagnostyczny EGM od pacjenta za posrednictwem modutu FARASTARRRSM do skrzynki stykowej systemu rejestracji parametréw elektrofizjologicznych. Szczegdtowe

informacje na temat potacze mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika modutu FARASTAR RSM.
Podfaczy¢ przewdd potaczeniowy cewnika do zlacza oznaczonego jako CATHETER (Cewnik) generatora FARASTAR PFA.
Przed wiaczeniem nalezy upewnic sie, ze przycisk zatrzymania awaryjnego.na gorze generatora FARASTAR PFA jest wytaczony.

13.4. Procedura wiaczania zasilania generatora

1.

2.

3.

Ustawi¢ przetacznik zasilania sieciowego znajdujacy sie na tylnym panelu urzadzenia w potozeniu zasilanie Wt. (patrz tabela w rozdziale 22 Definicje symboli, aby zidentyfikowa¢ symbol
wiaczonego-zasilania).

Generator FARASTAR PFA rozpoczyna autotesty po wigczeniu zasilania (ang..Power On Self Tests, POST). W tym czasie zostanie wyswietlony ekran powitalny wskazujacy postep procesu
POST. Patrz rysunek 2.

FARAPULSE

Running power-on self test

Rysunek 2. Ekran powitalny ze wskaznikiem postepu POST

Po zakonczeniu procesu POST pojawi sie poczatkowy ekran logowania. Wprowadzi¢ hasto logowania* za pomoca klawiatury, a nastepnie nacisna¢przycisk OK (patrz rys. 3).

*Hasto logowania: 66712062

Enter Password

Enter PIN

Rysunek 3. Poczatkowy ekran logowania
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4. Po pomysinym zalogowaniu pojawi sie ekran gtéwny, jak pokazano na rysunku 4. Nacisnac przycisk THERAPY (Terapia), aby przejs¢ do ekranu terapii.

Uwaga: ikona .w prawym gornym rogu ekranu gtéwnego jest uzywana wytacznie przez personel BSC w celu uzyskania dostepu inzynierskiego. Ta funkgja nie jest dostepna
dla uzytkownika i nie jest konieczna do korzystania z systemu zgodnie z przeznaczeniem.

FARAPULSE

THERAPY

Rysunek 4. Ekran gtowny
5. Na ekranie terapii podfaczy¢ cewnik FARAWAVE PFA, aby wiaczyé terapie.

PACING CONTROL THERAPY CONTROL End Procedure

Mode Sync Async

VOLTAGE <

@ Connect catheter to enable therapy

Prepare System Confirm Deliver Energy

Total Deliveries O History ~

Rysunek 5. Ekran terapii — tryb asynchroniczny — wybor cewnika

6. Po wybraniu i podtgczeniu cewnika ekran terapii bedzie odzwierciedlat wybor (przyktad patrz rys. 6). Tryb asynchroniczny to domysiny tryb dostarczania energii przez generator
FARASTAR PFA.

FARAWAVE connected.

Prepare System Confirm Deliver Energy

Rysunek 6. Ekran terapii — tryb asynchroniczny — stan bezczynnosci

13.5. Dostarczanie terapii w trybie asynchronicznym
1. Wybierac napiecie wyjsciowe, az zostanie podswietlony zadany poziom.

Uwaga: wybor ustawienia pradu ablacji lezy w gestii lekarza prowadzacego.

2. Po umieszczeniu cewnika FARAWAVE PFA w zadanym miejscu nacisnac przycisk PREPARE (Przygotuj), aby zainicjowac generator FARASTAR PFA. Rysunek 7 przedstawia interfejs
uzytkownika w tym trybie.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Preparing System Confirm Deliver Energy

G )

Rysunek 7. Ekran terapii — tryb asynchroniczny — stan przygotowania

10

Black (K) AE 5.0 / CMYK MB Drawing 50573138



3. Po nacisnieciu przycisku PREPARE (Przygotuj) wiaczy sie on na okoto cztery minuty. Jesli ten czas zostanie przekroczony, generator FARASTAR PFA powrdci do stanu bezczynnosci i bedzie
wymagat ponownej inicjalizagji. Licznik czasu pojawi sie w ciggu 15 sekund od przekroczenia limitu czasu. Podczas tego odliczania mozna nacisnac przycisk CONTINUE (Kontynuuj), aby
rozpoczac drugi czterominutowy okres oczekiwania (patrz rys. 8). Jesli drugi czas odliczania zostanie przekroczony, generator FARASTAR PFA powrdci do stanu bezczynnosci i bedzie
wymagat ponownej inicjalizacji.

@ Timeout in 15 seconds

Confirm Deliver Energy

Rysunek 8. Komunikat ostrzegawczy o przekroczeniu limitu czasu

4. Po zakonczeniu inicjalizacji przycisk CONFIRM (Potwierdz) zostanie podswietlony, jak pokazano na rysunku 9.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Deliver Energy

Rysunek 9. Ekran terapii —tryb asynchroniczny — stan potwierdzania

5. Nacisniecie przycisku CONFIRM (Potwierdz) uaktywni przycisk DELIVER (Dostarcz), jak przedstawiono na rysunku 10.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Deliver Energy

System Ready Confirmed

Rycina 10. Ekran terapii — tryb asynchroniczny —~ stan gotowosci do dostarczenia

Uwaga: przycisk DELIVER (Dostarcz) jest aktywny tylko przez 10 sekund, po ktorych ponownie nalezy nacisna¢ przycisk CONFIRM (Potwierdz). Ponadto przycisk CONFIRM (Potwierdz)
bedzie aktywny przez 4 minuty. Jesli ten czas zostanie przekroczony, generator FARASTAR PFA powrdci-do stanu bezczynnosci i bedzie wymagat ponownej inicjalizaji. Licznik czasu pojawi
sie w ciggu 15 sekund od przekroczenia limitu czasu. Podczas tego odliczania mozna nacisnac przycisk CONTINUE (Kontynuuj), aby-rozpoczac kolejny czterominutowy okres oczekiwania
(patrz rys. 8).

6. Nacisngc przycisk DELIVER (Dostarcz), aby zainiowac dostarczanie energii. Dostarczenie energii mozna anulowac, naciskajac w dowolnym momencie przycisk Cancel Therapy (Anuluj
terapie) (patrz rys. 11), co spowoduje powrdt generatora FARASTAR PFAdo stanu bezczynnosci (patrz rys. 6).

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivering

G )

System Ready Confirmed

Rysunek 11. Ekran terapii —tryb asynchroniczny —dostarczanie w toku

7. Po pomysinym zakoriczeniu dostarczania generator FARASTAR PFA zwiekszy liczbe Total Deliveries (£gczna liczba dostarczonych dawek energii), a takze zarejestruje zdarzenie na ekranie
historii. Patrz rysunek 12.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivery

System Ready Confirmed Complete

Total Deliveries ] History ~

Rysunek 12. Ekran terapii — tryb asynchroniczny — stan zakonczenia dostarczania

n
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8. Generator FARASTAR PFA wymusza 10-sekundowe opdznienie miedzy dostarczonymi dawkami energii. Zostato to przedstawione na rysunku 13.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

B 2

Please wait

Rysunek 13. Ekran terapii — tryb asynchroniczny — stan odliczania miedzy dostarczonymi dawkami energii

Generator FARASTAR PFA powrdci nastepnie do stanu CONFIRM (Potwierdz), jak przedstawiono na rysunku 9.

9. Aby dostarczy¢ dodatkowe dawki energii, nalezy nacisnac przycisk CONFIRM (Potwierdz) a nastepnie DELIVER (Dostarcz). Dostarczanie energii mozna anulowa, naciskajac w dowolnym
momencie przycisk Cancel Therapy (Anuluj terapie). Spowoduje to powrdt generatora FARASTAR PFA do stanu bezczynnosci, jak pokazano na rysunku 6.

13.6. Dostarczanie terapii w trybie synchronicznym

1. Wybrac tryb synchroniczny, naciskajac przycisk Sync (Synchroniczny) w sekgji kontroli stymulacji na ekranie terapii. Skonfigurowac system stymulacji, ustawiajac dtugos¢ cyklu, wybierajac
kanaty, ktore maja by¢ wigczone do stymuladji, oraz ustawiajac natezenie wyjsciowe kanatu stymulacji. Patrz rysunek 14.

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 ~

Rysunek 14. Ekran terapii —tryb synchroniczny — stan bezczynnosci

2. Sprawdzic rejestrowanie stymulacji, naciskajac przycisk PACING (Stymulacja), aby wiaczy¢ kanaty stymulagji i-uzy¢ ekranu systemu rejestracji parametrow elektrofizjologicznych w celu
potwierdzenia. W razie potrzeby dostosowac dtugos¢ cyklu i natezenie stymulacji w.kanale wyjsciowym.

3. Wybierac napiecie ablacji, az zostanie podswietlony zadany poziom.

Uwaga: wybdr ustawienia pradu ablacji lezy w gestii lekarza prowadzacego.

4. Po wigczeniu stymulagji i potwierdzeniu rejestracjinacisnac przycisk PREPARE (Przygotuj), aby rozpocza¢ dziatanie generatora FARASTAR PFA. Po zakoriczeniu przygotowan zostanie
aktywowany przycisk CONFIRM Pacing Capture (Potwierdz rejestrowanie stymulagji)(patrz rys:15).

OSTRZEZENIE: przed ablacja pulsacyjnym polem elektrycznym-nalezy odfaczy¢ wszystkie wejécia od pacjenta od systemu mapowania. Pozostawienie podtaczonych wejéc¢ od pacjenta
podczas ablacji pulsacyjnym polem elektrycznym moze spowodowac uszkodzenie systemu mapowania.

Uwaga: przed ablacjg pulsacyjnym polem elektrycznym mozna zastosowac akcesoria, ktore automatycznie odtgczajg wejscia od-pacjenta, jesli sa dostepne.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Pacing ;
Capture Deliver Energy

Rysunek 15. Ekran terapii — tryb synchroniczny — stan potwierdzania stymulagji

Przycisk CONFIRM Pacing Capture (Potwierdz rejestrowanie stymulacji) bedzie aktywny przez 4 minuty. Jesliten czas zostanie przekroczony, generator FARASTAR PFA powrdci do stanu
bezczynnosci i bedzie wymagat ponownej inicjalizacji. Licznik czasu pojawi sie w ciggu 15 sekund od przekroczenia limitu czasu: Mozna nacisnac przycisk CONTINUE (Kontynuuj), aby
rozpoczac kolejny czterominutowy okres oczekiwania.

5. Po potwierdzeniu rejestracji nacisna¢ przycisk CONFIRM Pacing Capture (Potwierdz rejestrowanie stymulagji), aby aktywowac przycisk DELIVER (Dostarcz). Nalezy pamietac, ze przycisk
DELIVER (Dostarcz) jest aktywny tylko przez 10 sekund, po czym nalezy ponownie nacisng¢ przycisk CONFIRM Pacing Capture (Potwierd? rejestrowanie stymulagji).

6. Nacisng¢ przycisk DELIVER (Dostarcz), aby zainicjowac dostarczanie energii. Po pomy$inym dostarczeniu energii generator FARASTAR PFA powrdci do stanu CONFIRM Pacing Capture
(Potwierd? rejestrowanie stymulacji). Dodatkowe dawki energii mozna dostarczy¢, naciskajac przycisk CONFIRM Capture (Potwierd? rejestrowanie), a nastepnie przycisk DELIVER (Dostarcz).
Licznik Total Deliveries (t3czna liczba dostarczonych dawek energii) i ekran historii zostang zaktualizowane zgodnie z opisem w czesci Tryb asynchroniczny.
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13.7. Ekran historii

W dowolnym momencie procedury mozna nacisngc przycisk History (Historia), aby wyswietlic liste najwazniejszych zdarzen procedury (patrz rys. 16). Jesli wydarzenia zajmuja wiecej niz jednag

strone, mozna uzy¢ paska przewijania po prawej stronie ekranu. Nacisng¢ ponownie przycisk History (Historia), aby powrdci¢ do gtéwnego ekranu terapii.

13.8. Zakonczenie zabiegu

Nacisng¢ przycisk End Procedure (Zakoncz zabieg), aby wyjs¢ z ekranu-terapii i rozpocza¢ nowy zabieg. Pojawi sie okno dialogowe z potwierdzeniem, aby upewnic sie, ze jest to dziatanie
zamierzone (patrz rys.17).

THERAPY CONTROL

Total Deliveries O

Catheter Connected
© Therapy Warning

Procedure Start

Sep 14 2022 19:26:35

End Procedure
History v

Sep 14 2022 19:26:35

Sep 14 2022 19:26:35

Rysunek 16. Ekran historii

Code 475

Uwaga: zakoriczenie zabiegu spowoduje wyczyszczenie historii.

13.9. Zamkniecie systemu
Po zakonczeniu sekwengji koficzenia zabiegu ponownie wyswietli.sie ekran‘gtowny. (patrz rys.4). Wytgczenie systemu mozna wykona¢, przesuwajac przetacznik zasilania sieciowego z tytu
urzgdzenia do pozycji OFF (Wyt.).

14. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
Typy powiadomien systemowych

Fault (Awaria)

© End Procedure

Are you sure you want to end the procedure?

Yes, end this procedure

No, continue procedure

Rysunek 17. Ekran zakonczenia zabiegu

Powiadomienie o awarii systemu zatrzyma system'i uniemozliwi korzystanie z-niego / dostarczanie energii. Komunikatu nie mozna usuna¢, dopoki system nie zostanie ponownie wigczony
lub jesli awaria nie zostanie usunieta przez przeszkolony.personel serwisowy.

Error (Bfad)

Powiadomienie o btedzie systemu spowoduje wstrzymanie korzystania z systemu / dostarczania energii. Komunikat mozna usuna¢, a'uzytkownik moze ponownie sprobowac uzyc systemu.

Warning (Przestroga)

Przestroga generowana przez system stuzy wytacznie do celéw informacyjnych. Dziatanie systemu nie zostanie wstrzymanei nie jest wymagane zadne dziatanie uzytkownika.

wyfaczy¢i wiaczyc u

Kategoria Numer Typ Problem Komunikat
problemu powiadomienia | powiadomienia
systemowego systemowego
Kalibragja Generator FARASTAR PFA wymaga kalibracji wielu podsystemow. W przypadku wykrycia problemu zostanie wyswietlony komunikat. Aby usunac¢ komunikat, nalezy

rzadzenie. Jesli ten stan bedzie sie powtarzat, nalezy skontaktowac sie z firma Boston Scientific.

308 Bfad Point Calibration Error Point calibration has.encountered an error. Please power-cycle the unit. If this
(Bfad kalibracji punktu) condition persists, please contact customer service. (Kalibracja punktu napotkata btad.
Wiaczy¢ i wylaezy¢ urzadzenie. Jezeli ten stan sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie
z dziatem obstugi klienta.)
323 Biad Power Supply Calibration Power supply calibration required (Wymagana kalibracja zasilacza)

(Kalibracja zasilacza)

Odtaczony cewnik

Jesli cewnik FARAWAVE PFA zostanie odtac
a nastepnie nacisngc przycisk OK. Nastepni

zony po uruchomieniu generatora FARASTAR PFA, pojawi sie przestroga. Ponownie podtaczy¢ cewnik FARAWAVE PFA,
e mozna uzy¢ generatora FARASTAR PFA i kontynuowac zabieg.

473

Przestroga

Catheter Disconnected
(Odtaczony cewnik)

Please reconnect catheter to enable therapy. (Podtgczy¢ ponownie cewnik, aby

umozliwic terapie.)

Sprawdzenie
cewnika

Generator FARASTAR PFA sprawdza cewniki po podtaczeniu do systemu. W przypadku wykrycia problemu zostanie wyswietlony komunikat. Komunikat mozna

odrzucic. Jesli ten stan bedzie sie powtarzat, nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific.
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Kategoria Numer Typ Problem Komunikat
problemu powiadomienia | powiadomienia
systemowego systemowego
306 Bfad Catheter Error (Btad cewnika) Catheter usage has been exceeded. (Przekroczono uzycie cewnika.)
372 Bfad Catheter Authentication Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Nieprawidtowy cewnik.
(Uwierzytelnianie cewnika) Uzy¢ nowego cewnika.)
373 Bfad Catheter ID Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Nieprawidtowy cewnik.
(Identyfikator cewnika) Uzy¢ nowego cewnika.)
374 Bfad Catheter Transition Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Nieprawidtowy cewnik.
(Przemieszczenie cewnika.) Uzy¢ nowego cewnika.)
375 Bfad Catheter Corrupt Data Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Nieprawidtowy cewnik.

(Dane cewnika uszkodzone.)

Uzy¢ nowego cewnika.)

Charge Error

Generator FARASTAR PFA jest wyposazony
w zakresie okreslonej tolerandji, pojawi sie

Jesli ten stan bedzie

sie powtarzat, nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scie

w wewnetrzny obwad kontrolny, ktory sprawdza wartos¢ ustawionego napiecia. Jesli ta wartos¢ nie bedzie pozostawac
komunikat o btedzie. Nacisna¢ przycisk OK i ponownie uruchomic¢ obwad tadujacy, naciskajac przycisk PREPARE (Przygotuj).
ntific.

322

Bfad

Bfad tadowania

System did not maintain treatment voltage. Re-prepare system. If this condition
persists, please contact customer service. (System nie utrzymywat napiecia
wymaganego do zabiegu. Ponownie przygotowac system. Jezeli ten stan sie
utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.)

Suma kontrolna

Oprogramowanie graficzne FARASTAR imp
obliczenie sumy kontrolnej zakorczy sie niepowodzeniem i zostanie wyswietlo
stan bedzie sie powtarzat, nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific.

lementuje sume kontrolng, ktéra jest sprawdzana po wigczeniu zasilania. Jesli oprogramowanie ulegnie uszkodzeniu,
ny komunikat. Aby usunac te awarie, nalezy wytaczyc i wigczyc urzadzenie. Jesli ten

272 Awaria Check Sum Fault Graphics software check sum failed. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Btad sumy kontrolnej) please contact customer service. (Obliczenie sumy kontrolnej oprogramowania
graficznego nie powiodto sie. Wigczy¢ i wytaczy¢ urzadzenie. Jezeli ta awaria sie
utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.)
304 Btad Main Controller Calibration Main controller calibration required (Wymagana kalibracja sterownika gtéwnego)

(Kalibracja sterownika gtéwnego)

Awaria
komunikacji

Generator FARASTAR PFA stale monitoruje

transmisji danych. W przypadku wykrycia a

urzadzenie. Jesli ten

stan bedzie sie powta

rzat, nalezy skontaktowac sie z firmg

kanaty komunikacyjne miedzy gtownym mikrosterownikiem a réznymi podsystemami, aby zmniejszy¢ ryzyko niedoktadnej
warii w ktéryms z tych kanatéw zostanie wyswietlony komunikat o btedzie. Aby usunac te awarie, nalezy wytaczy¢ i wigczy¢
Boston Scientific.

202 Awaria Communication Fault A communication fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Awaria komunikacji) please contact customer service. (Wystgpita awaria komunikacji. Wtaczy¢ i wytaczy¢
urzadzenie. Jezeli ta awaria sie utrzymuije, nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta.)
261 Awaria Communication Fault A communication faultoccurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Awaria komunikacji) please contact customer service. (Wystapita awaria komunikacji. Wtaczy¢ i wytgczy¢
urzadzenie. Jezeli ta awaria sie utrzymuije, nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta.)
21 Awaria Communication Fault A communication fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,

(Awaria komunikacji)

please contact customer service: (Wystapita'awaria komunikacji. Wigczy¢ i wytaczy¢
urzadzenie. Jezeli ta awaria sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta.)

Data i godzina

Generator FARASTAR PFA jest wyposazony

w zegar systemowy. W przypadku wykrycia problemu zostanie wyswietlony komunikat. Komunikat mozna odrzucic. Jesli
ten stan bedzie sie powtarzat, nalezy skontaktowac sie z firma Boston Scientific.

403 Przestroga Date & Time (Data i godzina) A preventive maintenance is required forthe system. The system can still be used.
Please contact.customer service. (System wymaga konserwacji zapobiegawczej.
Mozna nadal stosowac system. Nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.)

404 Przestroga Date & Time (Data i godzina) A preventive maintenance:is required for the system. The system can still be used.

Please contact-customer service. (System wymaga konserwacji zapobiegawczej.
Mozna nadal stosowac system. Nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.)

Bfad umieszczenia

Generator FARASTAR PFA monitoruje natezenie wyjsciowe dostarczane do cewnika FARAWAVE PFA podczas dostarczania energii. Jesli natezenie przekroczy wstepnie
zdefiniowany limit, zostanie wySwietlony komunikat o btedzie z poleceniem sprawdzenia potozenia cieciw cewnika FARAWAVE PFA pod katem nierownomiernego

urzadzenia roztozenia i/lub kontaktu miedzy elektrodami na sasiednich cieciwach. Jesli ten stan utrzymuije sie, a cieciwy cewnika wydaja sie rozmieszczone réwnomiernie, nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie napiecia lub wymiane cewnika przed przystapieniem do dostarczania dodatkowej energii.
301 Bfad Device Placement Error Reposition the catheter. If this condition persists, replace catheter (Zmieni¢ potozenie
(Btad umieszczenia urzadzenia) | cewnika. Jesli ten stan utrzymuije sie, wymienic cewnik.)
303 Bfad Device Placement Error Reposition the catheter. If this condition persists, replace catheter. (Zmieni¢ potozenie
(Btad umieszczenia urzadzenia) | cewnika. Jesliten stan utrzymuije sie, wymienic cewnik.)
Awaryjne Czerwony przycisk zatrzymania awaryjnego na gérze obudowy generatora FARASTAR PFA mozna nacisnac, aby natychmiast przerwac dostarczanie energii. Wyswietli

zatrzymanie

sie komunikat. Przycisk mozna zwolni¢, obracajac go w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, co spowoduje powrét przycisku do normalnego stanu.
Nalezy ponownie przegotowac system do kontynuowania dostarczania energii.

302

Bfad

Emergency Stop Error
(Btad zatrzymania awaryjnego)

The emergency stop button has been pressed. Disengage the emergency stop button
to continue therapy. (Naci$nieto przycisk zatrzymania awaryjnego. Zwolnic przycisk
zatrzymania awaryjnego, aby kontynuowac terapie.)

Black (K) AE <5.0 / CMYK

MB Drawing 50573138



synchronicznym, nacisngc przycisk OK, a nastepnie podtgczy¢ modut FARASTAR RSM do przedniego panelu generatora FARASTAR PFA oznaczonego jako ,STIM".

Kategoria Numer Typ Problem Komunikat
problemu powiadomienia | powiadomienia

systemowego systemowego
Modut systemu Jesli wybrany zostanie tryb asynchroniczny bez modutu FARASTAR RSM podtaczonego do ztacza ,STIM", w sekgji kontrola stymulacji pojawi sie komunikat
rejestrujacego ostrzegawczy. Aby usunac ten komunikat, podtaczy¢ modut FARASTAR RSM do panelu przedniego generatora FARASTAR PFA oznaczonego jako ,STIM".
FARASTAR Jesli wybrano tryb synchroniczny bez podtaczenia modutu FARASTAR RSM do ztacza ,STIM", pojawi sie okno dialogowe btedu. Aby kontynuowac w trybie

3N

Bfad

Recording System Module
(Modut systemu rejestrujacego)

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.
(Tryb synchronizacji wymaga potaczenia z modutem systemu rejestrujacego w celu
uzyskania wyjsciowych impulséw stymulacji. Podtgczy¢ modut systemu rejestrujgcego
do konsoli lub przefaczy¢ na tryb asynchroniczny.)

Przechowywanie
na dysku twardym

Generator FARASTAR PFA dysponuje pamiecia systemowg na dysku twardym. W przypadku wykrycia problemu zostanie wyswietlony komunikat. Komunikat mozna
odrzucic. Jesli ten stan bedzie sie powtarzat, nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific.

405 Przestroga Memory Space (Obszar pamieci) | A preventive maintenance is required for the system. The system can still be used.
Please contact customer service. (System wymaga konserwacji zapobiegawczej.
System mozna nadal stosowac. Nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.)

406 Przestroga Memory Space (Obszar pamieci) | A preventive maintenance is required for the system. The system can still be used.

Please contact customer service. (System wymaga konserwacji zapobiegawczej.
System mozna nadal stosowac. Nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.)

Wewnetrzne
powiadomienie
systemowe

Generator FARASTAR PFA stale monitoruje
i wigczyc urzadzenie. Jesli ten stan bedzie sie powtarzat, nalezy skontaktowac s

funkcje sprzetu. W przypadku wykrycia problemu zostanie wyswietlony komunikat. Aby usuna¢ komunikat, nalezy wytgczy¢
ie z firma Boston Scientific.

262 Awaria Internal System Fault An internal systemfault has occurred. Please power-cycle the unit. If this persists,
(Wewnetrzna awaria'systemu) please contact customer service. (Wystgpita wewnetrzna awaria systemu. Wigczy¢
i wytaczycurzadzenie. Jesli bedzie sie powtarzac, skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta.)
263 Awaria Internal System Fault An internal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this persists,
(Wewnetrzna awaria'systemu) please contact customer service. (Wystgpita wewnetrzna awaria systemu. Wigczy¢
i wytaczy¢ urzadzenie. Jesli bedzie sie powtarzac, skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta.)
264 Awaria Internal System Fault An'internal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this persists,

(Wewnétrzna-awaria systemu)

please contact customer service. (Wystgpita wewnetrzna awaria systemu. Wiaczy¢
i wytaczy¢ urzadzenie. Jesli bedzie sie powtarzac, skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta:)

System stymulagji

W trybie synchronicznym generator FARAS
o btedzie. Aby usunac te awarie, nalezy wytaczyc i wigczy¢ urzadzenie. Jesli ten

TAR PFA stale monitoruje funkcje stymulatora obu kanatow. W przypadku wykrycia awarii wyswietlany jest komunikat
stan bedzie sie powtarzat, nalezy skontaktowac sie z firma Boston Scientific.

pAll Awaria Pacing System-Fault A pacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Awaria-systemu stymulagji) please contact customer service. (Wystgpita awaria systemu stymulagji. Wigczy¢
i wytaczy¢urzadzenie. Jezeli ta-awaria sie utrzymuije, nalezy skontaktowac sie
z dziatem obstugi klienta:)
212 Awaria Pacing System-Fault A'pacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Awaria systemu stymulagji) pleasecontact customer service. (Wystapita awaria systemu stymulagji. Wigczy¢
i wytaczy¢ urzadzenie. Jezeli ta awaria sie utrzymuije, nalezy skontaktowac sie
z dziatem obstugi klienta.)
213 Awaria Pacing System Fault A pacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Awaria systemu stymulagji) please contact customer service.(Wystapita-awaria systemu stymulacji. Wtaczy¢
i wytaczy¢ urzadzenie. Jezeli ta awaria sie utrzymuije, nalezy skontaktowac sie
z dziatem obstugi klienta.)
215 Awaria Pacing System Fault A pacing systemfault occurred. Please power-cycle the unit.If this fault persists,
(Awaria systemu stymulacji) please contact customer service. (Wystgpita awaria systemu stymulagji. Wigczy¢
i wytaczy¢ urzadzenie-Jezeli ta awaria sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie
z dziatem obstugi klienta.)
312 Bfad Internal Stim Error An internal stimulation-error has occurred. Please power-cycle the unit. If the problem

(Wewnetrzny btad stymulacji)

persists, please call customer support. (Wystapit wewnetrzny btad stymulacji. Wigczy¢
i wytaczy¢ urzadzenie. Jesli problem bedzie sie powtarzat, nalezy skontaktowac sie
zpomoca techniczna.)

Btad parametrow

Komunikat o btedzie parametréw zostanie wyswietlony, jesli wartosci zapisane w mikrosterowniku funkgji stymulacji nie odpowiadajg wartosciom wyswietlanym
na interfejsie uzytkownika. Aby usungc te awarie, nalezy wytaczyc i wiaczyc urzadzenie. Jesli ten stan bedzie sie powtarzat, nalezy skontaktowac sie z firma

Boston Scientific.

316

Bfad

Parameter Failure
(Btad parametrow)

Stimulatar parameters not set internally. Wigczy¢ i wytaczy¢ urzadzenie. If this
condition persists, please contact customer service. (Parametry stymulatora nie sa
ustawione wewnetrznie. Wiaczy¢ i wytaczy¢ urzadzenie. Jezeli ten stan sie utrzymuje,
nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.)

Awaria autotestu
po wiaczeniu
zasilania

Jesli ktorykolwiek z autotestow przeprowadzanych po wigczeniu zasilania zakoniczy sie niepowodzeniem, pojawi sie komunikat o awarii. Jesli ta awaria bedzie sie
powtarzac po wielu probach, wytaczy¢ urzadzenie i skontaktowac sie z firma Boston Scientific.
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Kategoria Numer Typ Problem Komunikat
problemu powiadomienia | powiadomienia
systemowego systemowego
201 Awaria POST Fault (Awaria POST) A POST fault occurred. Wigczy¢ i wytaczy¢ urzadzenie. If this fault persists, please

contact customer service. (Wystapita awaria POST. Wiaczy¢ i wytaczy¢ urzadzenie.
Jezeli ta awaria sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.)

Awaria zasilacza

Generator FARASTAR PFA stale monitoruje

wewnetrzne obwody zasilania. W przypadku wykrycia awarii wyswietlany jest komunikat o btedzie. Aby usunac te awarie,

nalezy wytgczy¢ i wigczyc urzadzenie. Jesli ten stan bedzie sie powtarzat, nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific.

221 Awaria Power Supply Fault A power supply fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please
(Awaria zasilacza) contact customer service. (Wystapit btad zasilacza. Wigczy¢ i wytaczy¢ urzadzenie.
Jezeli ta awaria sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.)

222 Awaria Power Supply Fault A power supply fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please

(Awaria zasilacza)

contact customer service. (Wystapit btad zasilacza. Wigczy¢ i wytaczy¢ urzadzenie.
Jezeli ta awaria sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.)

Awaria
przekaznika

Generator FARASTAR PFA wykorzystuje przekazniki wewnetrzne do sterowania dostarczaniem energii do cewnika FARAWAVE PFA. W przypadku wykrycia awarii
przekaznika wySwietlany jest komunikat o btedzie. Aby usunac te awarie, nalezy wytaczyc i wigczy¢ urzadzenie. Jesli ten stan bedzie sie powtarzat, nalezy

skontaktowac sie z firma Boston Scientific.

231

Awaria

RelayFault (Awaria przekaznika)

Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (Wystgpita awaria przekaznika. Wiaczy¢ i wytgczy¢ urzadzenie.
Jezeli ta awaria sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.)

232

Awaria

Relay Fault(Awaria przekaznika)

Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (Wystgpita awaria przekaznika. Wiaczy¢ i wytgczy¢ urzadzenie.
Jezeli ta awaria sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.)

233

Awaria

Relay Fault (Awaria przekaznika)

Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customerservice. (Wystgpita awaria przekaznika. Wiaczy¢ i wytgczy¢ urzadzenie.
Jezelitaawaria sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.)

234

Awaria

Relay-Fault (Awaria przekaznika)

Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (Wystapita awaria przekaznika. Wigczyc¢ i wytaczy¢ urzadzenie.
Jezeli ta awaria sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.)

Wersja
oprogramowania

Jesli oprogramowanie FARASTAR wykryje nieprawidtowy numer wersji, zostani

e wySwietlony komunikat ostrzegawczy. Aby usunac te awarie, nalezy wytgczyc

i wigczy¢ urzadzenie. Jesli ten stan bedzie sie powtarzat, nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific.

273 Awaria Incorrect Versions One or.more of the version numbers are incorrect. Please power-cycle the unit. If this
(Nieprawidiowe wersje) fault persists, please contact customer service. (Przynajmniej jeden numer wersji jest
nieprawidtowy. Wiaczy¢ i wytgczyCurzadzenie. Jezeli ta awaria sie utrzymuje, nalezy
skontaktowac sie z dziatem-obstugi klienta.)
37 Btad System Version Missing No system version wasfound on SD card. Check that the SD card is plugged in and

(Brakujaca wersja systemu)

contains a version file. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service: (Na karcie'SD nie znaleziono wersji systemu. Sprawdzic, czy karta

SD jest podigczona i czy zawiera plik wersji. Wigczy¢ i wytaczy¢ urzadzenie. Jezeli ta
awariasie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.)

Powiadomienie o

Przed uzyciem gene

ratora FARASTAR PFA wymagane jest pomysine zakoriczen

ie testow funkcjonalnych. W przypadku wykrycia problemu zostanie wyswietlony

testowaniu komunikat. Jesli ten stan bedzie sie powtarzat, nalezy skontaktowac sie z firma Boston Scientific.
307 Bfad Stress Test-Error Stress test has encountered an error. Please power-cycle the unit. If this condition
(Btadtestu wysitkowego) persists, please contact customer service: (Podczas testu wysitkowego wystgpit btad.
Wiaczy¢ i wylaczyc urzadzenie.Jezeli ten stan'sie utrzymuije, nalezy skontaktowac sie
z dziatem obstugi klienta:)
475 Przestroga Manufacturing Steps Incomplete | “The following:-manufacturing steps have not been completed:”
(Niekompletne etapy Note: This indicates that some manufacturing steps have not been completed.
produkcyjne) Contact customer service if this message appears: (,Nastepujace etapy produkcyjne
nie zostaly zakonczone:" Uwaga: oznacza to; ze niektore etapy produkcyjne nie zostaty
zakonczone. Skontaktowac sie z obstuga klienta, jesli-wyswietli sie ten komunikat.)
476 Przestroga Stress Test Completion # Cycle Stress Test has completed. (# Cykliczny. test wysitkowy zostat zakoriczony.)
(Ukonczenie testu wysitkowego)
Gdy uzytkownik wybierze napiecie i nacisnie przycisk PREPARE (Przygotuj), generator FARASTAR PFA nataduje elementy wewnetrznego magazynowania energii do
Bfad tolerangji ustawionej wartosci. Jesli wartos¢ zmierzona przez wewnetrzne obwody wykracza poza okreslong tolerancje, zostanie wyswietlony komunikat o btedzie. Nacisng¢
napiecia przycisk OK i ponownie uruchomi¢ obwod tadujacy, naciskajac przycisk PREPARE (Przygotuj). Jesli ten stan bedzie sie powtarzat, nalezy skontaktowac sie z firma

Boston Scientific.

305 Bfad Voltage Tolerance Error System.did not reach treatment voltage. Re-prepare system. If this condition persists,
(Btad tolerancji napiecia) please contact customer service. (System nie osiggnat napiecia wymaganego do
zabiegu. Ponownie przygotowac system. Jezeli ten stan sie utrzymuije, nalezy
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.)
321 Bfad Voltage Tolerance Error System did not reach treatment voltage. Re-prepare system. If this condition persists,

(Btad tolerancji napiecia)

please contact customer service. (System nie osiggnat napiecia wymaganego do
zabiegu. Ponownie przygotowac system. Jezeli ten stan sie utrzymuije, nalezy
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.)
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15. INFORMACJE DOTYCZACE ZGODNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ (EMC)

W ponizszych tabelach podano informacje dotyczace zgodnosci systemu FARAPULSE PFA z wymogami norm dotyczacych elektromagnetycznych emisji i odpornosci. Uzytkownik sprzetu takze
odpowiada za spetnienie wymogow zgodnosci poprzez zapewnienie uzytkowania systemu w odpowiednim srodowisku elektromagnetycznym.

15.1. Specyfikacje i oznaczenia dotyczace emisji elektromagnetycznych

Emisje elektromagnetyczne systemu FARAPULSE PFA

System FARAPULSE PFA nalezy uzytkowac w otoczeniu o nizej okreslonych parametrach promieniowania elektromagnetycznego. Nabywca lub uzytkownik systemu FARAPULSE PFA
powinien zapewnic takie Srodowisko pracy urzadzenia.

Test emisji

Zgodnos¢

Srodowisko elektromagnetyczne

Emisja w pasmie
czestotliwosci radiowych
EN 55011/CISPR 11

Grupal
Uwaga: sprzet grupy 1— przemystowy, naukowy i
medyczny (ISM) — to sprzet wytwarzajacy wewnetrznie
i/lub wykorzystujacy sprzezone przewodnosciowo
promieniowanie w pasmie czestotliwosci radiowych, ktore
jest niezbedne do wewnetrznych funkdji tego sprzetu.

System wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej wytacznie na potrzeby
funkgji wewnetrznych. Moze to wptywac na dziatanie znajdujacych sie w poblizu
urzadzen elektrycznych.

Emisja w pasmie
czestotliwosci radiowych
EN 55011/CISPR 11

Klasa A
Uwaga: sprzet klasy A to sprzet, ktory nadaje sie do
uzytkowania we wszystkich obiektach z wyjatkiem
mieszkalnych oraz podfgczonych do publicznej

sieci zasilajacej niskiego-napiecia zaopatrujacej
budynki mieszkalne.

System nadaje sie do stosowania we wszystkich srodowiskach, z wyjatkiem

srodowisk mieszkalnych oraz podtaczonych do publicznej sieci zasilajacej niskiego
napiecia zaopatrujacej budynki mieszkalne pod warunkiem podporzagdkowania sie
nastepujacym ostrzezeniom:

PRZESTROGA: system moze by¢ uzywany wytacznie przez pracownikow opieki zdrowotnej.
System ten moze powodowac zaktdcenia w pasmie radiowym lub wptywac na prace
urzadzen znajdujacych sie w poblizu. Moze zaistnie¢ koniecznos¢ zastosowania Srodkow
zaradczych, jak zmiana orientadji lub przeniesienie systemu w inne miejsce, albo tez
ekranowanie danego miejsca.

15.2. 0dpornos¢ elektromagnetyczna

System FARAPULSE PFA — odpornos¢ elektromagnetyczna

System FARAPULSE PFA nalezy uzytkowac w otoczeniu o'nizej okreslonych parametrach promieniowania elektromagnetycznego. Nabywca lub uzytkownik systemu FARAPULSE PFA
powinien zapewnic takie srodowisko pracy urzadzenia.

Poziom testowy odpornosci
elektromagnetycznej

wg normy EN 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne

Wytadowania elektrostatyczne
EN 61000-4-2

Wytadowanie stykowe: +8 kV
Wytadowanie powietrzne:#15 kV

Wytadowanie stykowe: +8 kV
Wytadowanie powietrzne: £2,4,
8,15kV

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub pokryte ptytkami
ceramicznymi. Jezeli podtogi s wytozone materiatem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna pomieszczenia powinna wynosic co najmniej 30%.

Serie szybkich elektrycznych
standw przejsciowych
EN 61000-4-4

Z siecipradu przemiennego:

2 kV

Z linii wejscia wyjécia +1 kV seria
5kHz

Z sieci.pradu przemiennego; 2 kV
Z linii wejscia wyjscia +1kV seria
5kHz

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadac typowemu dla
srodowiska komercyjnego lub szpitalnego. Nalezy unikac zasilania
z jednego zrédfa wraz z duzymi silnikami i/lub hatasliwym sprzetem.

Udary pomiedzy liniami
(zasilanie pragdem przemiennym)
EN 61000-4-5

Pomiedzy liniami:#1kV
Pomiedzy linig‘a ziemig: #2 kV

Pomiedzy liniami: +0,5,1kV
Pomiedzy linig a ziemia: £0,5,1,
2kV

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadac typowemu dla
srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

Spadki napiecia, krotkie przerwy
w dostawie pradu i wahania

0% spadek Ut'przez 0,5 cyklu
0% spadek Ut przez1.cykl

0% spadek Ut przez 0,5 cyklu
0% spadek Ut przez 1 cykl

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadac typowemu dla
Srodowiska komercyjnego lub szpitalnego. Jesli uzytkownik systemu

sieci zasilajacej (50/60 Hz)
EN 61000-4-8

napiecia w wejsciowych liniach 70% spadek Ut 70% spadek Ut wymaga nieprzerwanej pracy podczas przerw w zasilaniu sieciowym,
zasilajacych przez 25/30 cykli przy 50/60 Hz | przez 25/30 cykli przy'50/60-Hz zaleca sie zasilanie systemu poprzez bezprzerwowy zasilacz awaryjny.
EN 61000-4-11 0% spadek Ut 0% spadek Ut
przez 250/300 cykli przy przez 250/300 cykli przy 50/60 Hz
50/60 Hz Uwaga: System spetnit ten
szczegoIny wymag testu, jednak
w przypadku wytaczenia systemu
na skutek utraty zasilania nalezy
ustawic przetcznik zasilania
w pozycji OFF (Wyt.), a nastepnie
ON (Wt.).
Pole magnetyczne o czestotliwosci | 30 A/m 30A/m Natezenie pola magnetycznego o czestotliwosci sieci zasilajacej powinno

miesci¢ sie w przedziale charakterystycznym dla zwyktej lokalizagji
w typowym Srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.
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Poziom testowy odpornosci wg normy EN 60601 Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne
elektromagnetycznej

Przewodzone zaktdcenia 3Vrms 3Vrms Przeno$nego ani komérkowego sprzetu do komunikacji radiowej nie nalezy
o czestotliwosci radiowej 0d 150 kHz do 80 MHz uzywac w mniejszej odlegtosci od jakiejkolwiek czesci systemu (tacznie
EN 61000-4-6 z przewodami) niz zalecany odstep obliczony z réwnania stosownego

do czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ separadji

d=(3,5/VP)od 150 KHz do 80 MHz

6 Vrms w pasmach ISM 6 Vrms d=(3,5/E1) P od 80 MHz do 800 MHz

0d 0,15 MHz do 80 MHz d=(7/vP)P od 800 MHz do 2,5 GHz

Gdzie P oznacza maksymalng znamionowa moc wyjsciowa nadajnika
podana w watach (W) wedtug danych wytwdrcy, a d oznacza zalecang
odlegto$¢ separacji w metrach (m).

Natezenie pola pochodzacego od stacjonarnych nadajnikéw radiowych,
okreslone na podstawie badania elektromagnetycznego lokalizadji,

Promifntilt?wapig diowei 3(;/{3r(T)]MH d027GH _3V/m a, powinno by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci dla kazdego zakresu
0 (26310 TWOCl racliowey 0 zaosrGhz : . L czestotliwosci. Zaktdcenia mogg wystapic w sasiedztwie urzadzen
EN 61000-4-3 ! Zgodnie z z6$ia 8.10 normy oznaczonych nastepujacym symbolem:

Natezenia pdl w poblizu EN 60601-1-2 '

bezprzewodowego sprzetu (( I )

komunikacyjnego o czestotliwosci
zgodniez sekcja-8:10 normy
EN 60601-1-2

Tym symbolem oznaczone sg urzadzenia medyczne, ktére zawieraja
nadajniki radiowe lub w zamierzony sposob wysytaja energie
elektromagnetyczng o czestotliwosci radiowej w celach diagnostycznych
badz leczniczych.

15.3. Odlegtosci separacji

Zalecane odlegtosci separacji pomiedzy urzadzeniami telekomunikacji przenosnej i komérkowej oraz systemem.

System jest przeznaczony.do-uzytku w otoczeniu elektromagnetycznym, w ktérym wypromieniowane zaktdcenia RF sg pod kontrolg. Nabywca lub uzytkownik systemu moze zapobiegac
zaktéceniom spowodowanym przez fale elektromagnetyczne, zachowujgc minimalny odstep miedzy przenosnym sprzetem do komunikacji oraz sprzetem do komunikacji komdrkowej
(nadajnikami) wykorzystujacym-czestotliwosci radiowe a systemem,zgodnie z ponizszymi-zaleceniami podanymi wedtug maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu do komunikacgji.

Maksymalna znamionowa moc Zalecana odlegtosc separacji zgodna z czestotliwoscig nadajnika
wyjsciowa nadajnika m
0d 150 kHz do 80 MHz 0d'80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
d =221 d=122\WF d=1Wp
V1 Eq Eq
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,37 0,37 0,74
1 107 117 2,33
10 3,69 3,69 738
100 1,67 11,67 2333

16. UTYLIZACJA
Wazne jest zrozumienie i przestrzeganie wszystkich lokalnych przepiséw dotyczacychbezpiecznej i- wtasciwej utylizacji urzadzen elektrycznych.
Trwate czesci systemu FARAPULSE PFA nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

W przypadku uzytkownikow z obszaru Unii Europejskiej: to urzadzenie zawiera baterie, przed wyrzuceniem tego produktu nalezy skontaktowac sie dystrybutorem lub dostawcg w celu
uzyskania dalszych informagji.

W przypadku utylizacji w krajach poza Unia Europejska: przed wyrzuceniem tego produktu nalezy skontaktowac sie'z lokalnymi wtadzami lub sprzedawca w celu uzyskania informacji na
temat prawidtowej metody utylizacji sprzetu elektrycznego.

17. KONSERWACJA

e Generator FARASTAR PFA nie wymaga okresowej konserwagji/kalibracji ze strony.uzytkownika:

¢ Tylko przeszkolony i certyfikowany personel moze wykonywac czynnosci serwisowe.lub-konserwacyjne systemu FARAPULSE PFA. Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy Boston Scientific w celu uzyskania pomocy technicznej i dotyczacej serwisowania.

« Nie nalezy przeprowadza¢ naprawy serwisowej generatora FARASTAR PFA ani modutu FARASTAR RSM, gdy system jestuzywany. u-pacjenta:

¢ Kazdy element systemu FARAPULSE PFA narazony na nadmierne wstrzasy, wibracje lub niewtasciwg obstuge powinien zosta¢ zwrdcony-do producenta w celu oceny.

o Zakonczenie testow fabrycznych generatora FARASTAR PFA obejmuje miedzy innymi: kalibracje wysokiego napiecia (HV), kalibracja wyjsciowa i kalibracje impulsu przedablacyjnego. Sprzet
jest konserwowany i kalibrowany z wykorzystaniem udokumentowanych wynikéw.

17.1. Czyszczenie

¢ W razie potrzeby nalezy uzy¢ wilgotnej, niezostawiajacej zarysowan sciereczki do czyszczenia zewnetrznych powierzchni generatora do ablacji z polem pulsacyjnym FARASTAR, przewodu
zasilajacego i przewodow.

* Nie nalezy uzywac sciernych srodkéw czyszczacych.

o (zyszczenie powinno byc przeprowadzane na koricu kazdego przypadku lub czesciej.

« Nie nalezy podejmowac préb czyszczenia zadnych ztczy elektrycznych. Nie nalezy dopuszczac, aby wilgoc lub ptyny dostaty sie do ztgczy elektrycznych lub otworéw wentylacyjnych.
¢ Nigdy nie nalezy czysci¢ i ponownie uzywac sktadnikow jatowych lub przeznaczonych do jednorazowego uzytku.
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18. BEZPIECZENSTWO CYBERNETYCZNE
Generator FARASTAR PFA nie jest przeznaczony do podtaczania do sieci IT.

19. ZGLASZANIE REKLAMACJI | PROSBY O INFORMACJE

W przypadku powaznego incydentu dotyczacego urzadzenia, w tym zgonu pacjenta w wyniku zabiegu z uzyciem produktu firmy BSC, nalezy zgtaszac ten fakt do firmy BSC oraz do wtasciwego
organu w panstwie cztonkowskim uzytkownika i/lub pacjenta.

Zwracanie produktéw do analizy i zapewnianie obserwacji ich wynikow pomaga stale podnosi¢ niezawodnosc.
19.1. Informacje kontaktowe

Aby uzyska¢ pomoc serwisowg lub pomoc przy obstudze tego systemu, nalezy skontaktowac sie z pomoca techniczng firmy Boston Scientific, korzystajac z informacji podanych ponizej.
Nie nalezy odsytac do firmy Boston Scientific zadnych czesci ani sprzetu do naprawy serwisowej bez wczesniejszego upowaznienia.

Wsparcie techniczne Wsparcie techniczne Pomoc techniczna (Japonia)
(Ameryka Pétnocna) (Europa, Bliski Wschod, Afryka) Tel. +8103 6853 1000

Tel. 800 949 6708 Tel. 0031(0)45 5467707 Faks +8145 444 2799

Faks 510 624 2493 Faks 0031(0)45 5467805 japantsc@bsci.com
CETechSupportUSA@bsci.com CETechSupportEMEA@bsci.com

20. DORADZTWO | INFORMOWANIE PACJENTA

Instruujgc pacjentdw w zakresie korzystania z systemu FARAPULSE i cewnika FARAWAVE PFA w zwiazku z elektrofizjologicznym interwencyjnym zabiegiem kardiologicznym, lekarz powinien
wzig¢ pod uwage nastepujace kwestie:

o Nalezy omowic ryzyko i korzysci, w tym przeglad potencjalnych zdarzen niepozadanych zwigzanych z systemem i cewnikiem.

¢ Nalezy omowic instrukcje po zabiegu, w tym wszelkie zmiany stylu zycia; leki, terminy kontaktu z lekarzem prowadzacym, a takze wszelkie badania kontrolne po zabiegu, ktore moga
by¢ wymagane.

21. GWARANCJA

Informacje na temat gwarancji'mozna znalez¢ na stronie internetowej (www.bostonscientific.com/warranty).

FARAPULSE, FARASTAR i FARAWAVE sg znakami towarowymi firmy Boston Scientific Corporation lub jej spotek zaleznych.
Wszelkie inne znaki towarowe naleza do ich wiascicieli:

22. DEFINICJE SYMBOLI

Zamieszczone na urzadzeniui/lub etykietach powszechnie stosowane symbole dotyczace urzadzern medycznych zostaty zdefiniowane pod adresem www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Na koncu tego dokumentu sg zdefiniowane dodatkowe symbole:

Na generatorze FARASTAR PFA znajdujg sie nastepujace symbole:

Symbol Znaczenie Lokalizacja
WYL, (zasilanie) Na przetaczniku zasilania sieciowego na generatorze.
O Gdy przetacznik zasilania sieciowego zostanie przestawiony wpotozenie
oznaczone tym symbolem, generator FARASTAR PFA jest WYLACZONY.
Wt. (zasilanie) Na przetgczniku zasilania sieciowego.na generatorze.
I Gdy przetacznik zasilania sieciowego zostanie przestawiony-w potozenie
oznaczone tym-symbolem, generator FARASTAR PFA jest WLACZONY.
(ze$¢ aplikacyjna typu CF.odporna nadefibrylacje Na ztaczu CATHETER i STIM generatora i na etykiecie.
1|
& Ekwipotencjalnos¢ Na kotku uziemienia ekwipotencjalnego na generatorze.
ﬁ Niebezpieczne napiecie Na ztaczu CATHETER generatora.
- Bezpiecznik Ztytu, obok wejscia przewodu zasilajacego:
% Przestroga: promien lasera Na‘gniazdach COM1 znajdujacych sie z tytu generatora.
(( )) Promieniowanie elektromagnetyczne niejonizujace Na urzadzeniu nie ma tego symbolu: Odniesienie do symbolu znajduje
I sie'w czesci 15.2.
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