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FARASTAR"™

Generator de ablatie in camp pulsat

B, ONLY

Legile federale (SUA) permit vdnzarea sau utilizarea acestui dispozitiv numai de catre un medic sau pe baza de reteta eliberatd de medic.

Nota: Echipamentul descris in sectiunea Continut (Generator de ablatie si cabluri) este furnizat non-steril si nu poate fi sterilizat. Echipamentul este conceput pentru reutilizare la mai

multi pacienti.

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie toate instructiunile suplimentare.

Respectati toate contraindicatiile, avertismentele si precautiile mentionate in aceste instructiuni. Nerespectarea acestora poate duce la complicatii pentru pacient.

1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Generatorul de ablatie in cdmp pulsat FARASTAR (denumit in-continuare ,generator FARASTAR PFA") este o unitate de generator in camp electric pulsat (PEF) cu 12 canale care se utilizeaza cu
cateterul de ablatie in cdmp pulsat FARAWAVE (denumitin continuare ,cateter FARAWAVE PFA") pentru ablatia tesutului cardiac. Generatorul FARASTAR PFA contine un stimulator cardiac cu doud
canale care poate fi utilizat pentru livrarea optionald sincronizatd de energie. Tn acest manual sunt descrise cabluri si componente suplimentare, care permit conectarea electrozilor cateterului
FARAWAVE PFA la un sistem de inregistrare sau cartografieressi la catetere de diagnostic care pot fi utilizate pentru stimularea cardiaca.

1.1. Continut

Un (1) generator de ablatie in cdmp pulsat FARASTAR

Un(1)
Un (1) cablu FARASTAR EGM

cablu pentru modulul de stimulare FARASTAR

Sase (6) cabluri cu conector-tata pentru modulul de stimulare FARASTAR
Patru (4) cabluri cu conector-mama pentru modulul de stimulare FARASTAR
Un (1) cablu Y pentru modulul de stimulare FARASTAR, lung

Un (1) cabluY pentru modulul de‘stimulare FARASTAR, scurt

1.2. Specificatiile generatorului FARASTAR PFA

Tensiune

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

Sigurante fuzibile externe

Doud (2) sigurante fuzibile Seria 218,250 V c.a., 10,0 A, diametru 5 mm x lungime 20 mm

Cablu de alimentare

Consultati sectiunea 13.2

Conformitate cu IEC

IEC 606071-13,1.2012-08; clasa | tip CF protejatd impotriva socurilor de defibrilatie

Mod de functionare

Continuu

Greutate

260 1bs/118 kg

Sistemul nu are specificatii privind performanta esentiald.

1.3. Componentele sistemului

Generatorul FARASTAR PFA este compatibil cu urmdtoarele componente:
e (ablu de conectare pentru cateter FARASTAR, cablu EGM si.cateter FARAWAVE PFA
 Modulul sistemului de inregistrare FARASTAR (denumitin continuare FARASTAR RSM) si-cablurile/modulele asociate
» (ablurile pentru conexiunile sistemului la alte echipamente de stimulare pentru-laboratorul.de electrofiziologie (EP):
o (ablu cu conector-tata pentru modulul de stimulare FARASTAR
o (ablu cu conector-mama pentru modulul de stimulare FARASTAR
e (ablu Y pentru modulul de stimulare FARASTAR, lung
o (ablu Y pentru modulul de stimulare FARASTAR, scurt
Aceste componente sunt prezentate intr-o configurare a sistemului in Figura 1si sunt rezumate in tabelul insotitor.

MB Drawing 50573138

Black (K) AE <5.0 / CMYK

BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, ro, 51625758-14A



p]

Generator FARASTAR PFA

FARASTAR RSM Modul de iesire FARASTAR ECG

Cablu'Y pentru
o 6 :: modulul de stimulare ﬁ@g @ @5 @s *29
N\ u FARASTAR o ®F ©5 ©5 ®sh

Cablu EGM cu 12
pini FARASTAR

Cablu de
conectare
pentru
cateterul
FARASTAR

etonaiacason v are: @)

Modul de intrare FARASTAR EGM

Cateter

Figura 1. Diagrama de instalare a sistemului (inclusiv componentele)

Denumirea componentei

Generator FARASTAR PFA

Componentele cateterului:

Cateter FARAWAVE PFA, 31 mm

Cateter FARAWAVE PFA, 35 mm

Cablu de conectare pentru cateterul FARASTAR
Cablu FARASTAR EGM

Locatie/utilizare
Generator PFA

(ateter de ablatie (Parte-aplicata de tip CF protejata impotriva socurilor de defibrilatie)

Cateter de‘ablatie (Parte aplicatd de tip CF protejata impotriva socurilor de defibrilatie)

De la cateterul.de ablatie’la generator.,CATH"

Conector,EGM" de la.generatorla sistemul de inregistrare EP pentru semnalele EGM ale cateterului de ablatie (Parte aplicata de tip
(F protejatd impotriva socurilor de defibrilatie)

Componentele modulului sistemului de inregistrare:
FARASTAR RSM

Modul de intrare FARASTAR RSM EGM

Cablu cu pini pentru cateterul FARASTAR RSM
Cablu de interconexiune FARASTAR RSM ECG*
Modul de iesire FARASTAR RSM ECG

Cablu pentru modulul de stimulare FARASTAR

Intre‘pacient si sistemul de‘inregistrare EP

Intrare EGM(catetere de diagnostic pentru-pacient)

lesire' EGM cdtre sistemul-de inregistrare EP.

Intrare ECG(sonde de pe suprafata pacientului (Parte aplicatd de tip CF protejatdimpotriva socurilor de defibrilatie))

lesire ECG cdtre sistemul-de inregistrare EP
De la generatorul’,STIM" la-conexiunea RSM ,CONSOLA".
Conectarea semnalelor de stimulare in laboratorul de electrofiziologie

Cablu cu conector-tata pentru modulul de
stimulare FARASTAR

Cablu cu conector-mama pentru modulul de
stimulare FARASTAR

Cablu'Y pentru modulul de stimulare FARASTAR, lung
Cablu'Y pentru modulul de stimulare FARASTAR, scurt

Conectarea semnalelor de stimularein laboratorul de electrofiziologie

Conectarea semnalelor de stimulare‘in laboratorul de electrofiziologie

Conectarea semnalelor de stimularein laboratorul de electrofiziologie

*Cablul de interconexiune FARASTAR RSM ECG include si derivatii ECG Snap (DIN Style), cabluri si senzori-care se pot inlocui

1.4. Utilizatorul avut in vedere

Generatorul FARASTAR PFA este destinat medicilor specialisti cu instruire in proceduri de ablatie cardiaca pentru tratarea aritmiilor cardiace in laboratoare de electrofiziologie complet echipate.
Instruirea continua, specifica dispozitivului a medicului este asiguratd de producdtor.

2. DESTINATIE

Sistemul FARAPULSE Pulsed Field Ablation (PFA) este destinat izolarii venelor pulmonare in tratamentul fibrilatiei atriale paroxistice prin redarea tesutului cardiac vizat neconductiv electric
pentru a preveni initierea sau mentinerea aritmiei cardiace. Generatorul FARASTAR PFA face parte din sistemul FARAPULSE PFA.

3. INDICATII DE UTILIZARE

Atundi cand se utilizeazd impreuna cu cateterul FARAWAVE PFA, generatorul FARASTAR PFA este indicat pentru izolarea venelor pulmonare in tratamentul fibrilatiei atriale paroxistice.
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4. POPULATIA DE PACIENTI VIZATA

Sistemul FARAPULSE PFA este destinat utilizdrii la pacientii adulti (cu varsta = 18 ani si < 75 de ani) cu aritmie cardiaca, cu exceptia femeilor insdrcinate sau care aldpteaza la san, deoarece nu exista
studii care sa sustind utilizarea sistemului FARAPULSE PFA la pacientele gravide, care aldpteazad si la pacientii cu varsta < 18 ani sau > 75 de ani.

5. DECLARATIE PRIVIND BENEFICIUL CLINIC

Generatorul FARASTAR PFA face parte din sistemul FARAPULSE PFA. Consultati Instructiunile de utilizare a cateterului FARAWAVE PFA pentru beneficiile clinice ale sistemului FARAPULSE PFA.

6. REZUMAT PRIVIND SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA

Pentru clientii din Uniunea Europeand, utilizati numele dispozitivului indicat pe etichetd pentru a cduta Rezumatul privind siguranta si performanta clinica a dispozitivului, care este disponibil pe
site-ul web al bazei europene de date referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED):

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

7. CARACTERISTICI DE SIGURANTA
Caracteristicile generatorului FARASTAR PFA care ajuta la utilizarea in siguranta sunt identificate si descrise mai jos:

Functia de siguranta Descriere

Pornirea si oprirea ablatiei Pentru fiecare ablatie, trebuie apasat butonul CONFIRM (Confirmare) inainte de butonul DELIVER (Administrare), pentru a reduce sansele
de a se produce o administrare necorespunzdtoare. Butonul CANCEL (Anulare) poate fi apasat pe interfata cu utilizatorul a generatorului
FARASTAR PFA, pentru a opri.o ablatie in curs sau pentru a dezactiva administrarea energiei.

Buton oprire urgenta (a o caracteristicd suplimentara de sigurantd, pe generator este prevazut un buton mecanic de oprire de urgenta (E-Stop). Apasarea acestui
buton intrerupe livrarea de energie si afiseazd o caseta de dialog care solicita utilizatorului sd initieze o secventa de resetare.

Restrictionarea curentului de iesire Generatorul FARASTAR PFA are o functie de sigurantd incorporatd, care monitorizeaza si limiteazd cantitatea maxima de curent in timpul
administrarii.de energie:

Puls de pre-ablatie Generatorul FARASTAR PFA efectueazd‘un impuls de pre-ablatie chiar inainte de initierea unei iesiri de ablatie, pentru a evalua functionarea
cateterului. Daca-se descoperd o problema, ablatia este impiedicata si este afisat un avertisment care solicita verificarea pozitiei cateterului.

Limite de timp de functionare Generatorul FARASTAR PFA include intervale de timp de functionare cu limite astfel incat, dacd unitatea este ldsatd nesupravegheatd,
tensiunea nalta prezenta in sistem va fi descdrcata.

Teste automate Generatorul FARASTAR PFA include un test automat cuprinzdtor la' prima pornire, precum si o monitorizare interna si testdri automate inainte
de fiecare ablatie:

8. CONTRAINDICATII

Sistemul FARAPULSE PFA este contraindicat pentru utilizarea:

* la pacienti cu infectie sistemica activa;

e la pacienti cu o protezd mecanica de valvd cardiacd prin care cateterul trebuie sd treacd;

* la pacientii cu afectiuni in'care inserarea sau'manipularea in camerele cardiace este nesigura, deoarece aceste afectiuni (de exemplu, prezenta unui tromb sau mixom intracardiac,
antecedente de interventie chirurgicala cardiacd recentd cu atriotomie etc.) pot creste-riscul de embolism sistemic sau perforatie cardiacd;

e la pacientii cu o afectiune hemoragicd sau care nu-pot primi-heparind sinicio alternativa acceptabild pentru a obtine o anticoagulare adecvats;
e la pacienti care au dispozitive cu filtru de vend cavd pentru protectie impotriva emboliei si/sautromb femural diagnosticat, care necesita insertia cateterului prin abordarea femurala;

* la pacientii cu o contraindicatie la o procedura electrofiziologicd invazivd, la care introducerea sau manipularea.unui cateter in camerele cardiace este consideratd nesigurd, cum ar fi, dar fdrd
limitare, o interventie chirurgicala cardiacd recentd (de exemplu, ventriculotomie sau atriotomie; interventie chirurgicala de grefa de bypass coronarian [CABG], angioplastie coronariana
transluminala percutanata (PTCA)/PCl/procedura de stent coronarian/angind instabild) si/sau.Ja pacientii cu afectiuni cardiace congenitale unde anomalia subiacentd creste riscul de ablatie
(de exemplu, anomaliile rotationale severe ale inimii sau-ale vaselor mari);

e prin abordare transseptald, la pacientii cu plasturi.intra-atriali foramen ovale.

9. AVERTISMENTE

e Pentru a evita riscul de electrocutare, generatorul FARASTAR PFA trebuie conectat intotdeauna la o retea-de alimentare cu impamantare.

e (ablul de impamantare echipotentiala asigura conexiunea directa dintre sasiul generatorului FARASTAR PFA si magistrala de egalizare a instalatiei electrice. Acesta nu este un racord cu
impdmantare de protectie.

e Partile conductoare ale electrozilor si conectorii asociati pentru piesele aplicate ale sistemului, inclusiv.electrodul neutru, nu trebuie sa intre in-contact cu nicio altd piesd conductoare,
inclusivimpdmantarea. Daca se intampla acest lucru, se poate produce electrocutarea.

o Generatorul FARASTAR PFA trebuie utilizat numai cu echipamentele si accesoriile prevazute in-acest manual. In‘caz contrar, existd riscul ranirii-sau decesului pacientului.

o Utilizarea generatorului FARASTAR PFA cu alte dispozitive decat cateterul FARAWAVE PFA poate duce la administrarea-brusca a energiei, lucru-ce se poate solda cu un tratament de ablatie
insuficient sau supraadministrarea de energie, ceea ce duce la posibile evenimente periculoase pentru pacient, cum ar fi formarea de trombusuri, deteriorarea tesuturilor etc.

o Utilizati doar cu echipamentele si cablurile enumerate Tn acest manual sau testate in timpul-instaldrii. echipamentului. Utilizarea cu‘echipamente sau cabluri netestate poate duce la
cresterea emisiilor EM sau la scaderea imunitatii EM.

« Tnainte de utilizare, inspectati generatorul FARASTAR PFA pentru a depista orice defecte sau deteriordri fizice. A nu se utiliza dispozitive defecte sau deteriorate. Inlocuiti echipamentele
deteriorate, daca este cazul. Modificarea acestui echipament nu este permisa.

e Generatorul FARASTAR PFA trebuie instalat de catre un reprezentant Boston Scientific calificat/instruit.Pentru asistenta la.instalare, contactati reprezentantul dvs. local Boston Scientific sau
Centrul de asistentd tehnica.

¢ Procedurile de cartografiere si ablatie cardiaca trebuie efectuate doar de medici instruiti riguros in domeniile de cardiologie invazivd, tehnicile cartografierii si ablatiei si cu privire la
abordarea specifica ce urmeaza a fi adoptata, intr-un laborator de electrofiziologie complet echipat.

 Manualul de utilizare a generatorului FARASTAR PFA este o parte esentiald a generatorului FARASTAR PFAsi ar trebui s il insoteasca intotdeauna. Utilizatorii trebuie sa consulte acest
manual pentru informatii corecte si complete despre utilizarea generatorului FARASTAR PFA.

e FARASTAR RSM vine insotit de manualul sau de utilizare. Consultati acest manual pentru detalii referitoare la utilizarea FARASTAR RSM.

e Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antend si antenele externe) trebuie utilizate la distante minime de 30 cm (12 in) fatd de orice
componentd a acestui echipament, inclusiv fata de cablurile specificate de producdtor. In caz contrar, degradarea performantelor acestui echipament poate duce la vdtdmarea
pacientului sau utilizatorului.

e Generatorul FARASTAR PFA produce intern tensiuni care sunt suficient de mari pentru a putea i fatale. Generatorul FARASTAR PFA nu are componente care pot fi reparate de utilizator si
nu trebuie deschis. Intretinerea trebuie efectuatd doar de cdtre personal calificat si autorizat. Nu incercati sa efectuati operatiuni de service asupra generatorului FARASTAR PFA in timp ce
acesta este utilizat la un pacient.
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Ablatia cardiaca are potentialul de a provoca leziuni miocardice neintentionate. Indicatiile clinice ale ischemiei miocardice trebuie monitorizate indeaproape in timpul procedurii

(de exemplu, modificari ECG).

Cateterul FARAWAVE PFA nu a fost studiat clinic in zonele istmului mitral sau cavotricuspid. Ablatiile in zonele adiacente arterelor coronare pot duce la spasm al arterei coronare si/sau pot
aparea leziuni ale arterei coronare, iar leziunea miocardica rezultata poate fi fatala.

Tn timpul administrérii ablatiei, trebuie evitat contactul direct cu pacientul, deoarece acest lucru poate avea ca rezultat o usoara senzatie electrici si/sau de curentare pentru utilizator.

Nu atingeti simultan consola generatorului FARASTAR PFA si pacientul, deoarece acest lucru poate cauza scurgeri excesive de curent asupra pacientului, care ar putea provoca aritmii.

Asigurati-va ca orice echipament suplimentar utilizat impreund cu sistemul FARAPULSE PFA a fost certificat in conformitate cu IEC 60601-1. Utilizarea echipamentelor necertificate poate
creste riscul de vatamare a pacientului din cauza defectarii barierelor izolatoare protectoare, ceea ce poate expune pacientul sau operatorul la tensiuni periculoase, sau poate cauza scurgeri
excesive de curent, care pot creste riscul de aritmii cardiace.

Nu utilizati o bard de alimentare sau un prelungitor atunci cand conectati generatorul FARASTAR PFA si accesoriile (FARASTAR RSM) la sursa de curent alternativ a spitalului, deoarece acest
lucru poate cauza o crestere a scurgerilor de curent.

Asigurati-vd ca generatorul FARASTAR PFA si FARASTAR RSM sunt legate prin conexiuni separate la reteaua de curent alternativ. Nu utilizati o priza multipla pentru a conecta nicio
combinatie de generator FARASTAR PFA sau FARASTAR RSM la o sursd de alimentare de curent alternativ, deoarece acest lucru ar putea cauza o crestere a scurgerilor de curent.

Asigurati-vd cd echipamentul este utilizat la 100 /50 Hz - 240 V/60 Hz.

Ablatia cu generatorul FARASTAR PFA poate provoca fibrilatie ventriculard. Este esential sa aveti imediat la iTndemand, in sala de procedura, un defibrilator cardiac cu palete sau patch-uri
conectate pentru a-| utiliza in caz ca intervine fibrilatia ventriculara dupd ablatie.

lesirile stimulatorului FARASTAR se utilizeaza in principal pentru sincronizarealivrarii de energie si nu sunt menite a fnlocui functiile stimulatorului cardiac principal utilizat de laboratorul
de electrofiziologie, putand apdrea aritmie si/sau intarzieri in tratamentului aritmiei. Asigurati-va cd aveti intotdeauna la dispozitie surse externe de stimulare artificiala si defibrilare in
timpul ablatiei.

Electrozii cateterului sunt expusi la energie electrici care poate fidduntoare. in'timpul pregatirii sistemului, nu administrati energie. Daca utilizatorul intra in contact cu electrozii cateterului
n timpul administrarii, acesta se poate electrocuta.

Avertismente pentru pacienti cu stimulatoare cardiaceimplantabile si defibrilatoare cardiovertere implantabile (ICD):

o Stimulatoarele cardiace, defibrilatoarele cardiovertere implantabile si sondele pot fi influentate negativ de energia de ablatie. Este important sd consultati instructiunile de utilizare
a dispozitivului de la producdtor inainte de a efectua procedurile de-ablatie:

¢ Nu aplicati energia-deablatie direct pe 0.sonda de stimularesau pe tesutul aflat in contact imediat cu o sonda de stimulare, deoarece acest lucru ar putea deteriora sonda de stimulare
sau functionarea acesteia:

o Intimpul ablatiei, reprogramati-temporar stimulatorul cardiac, conform indrumarilor producitorului, la un'mod de stimulare firs urmérire, dacd este probabil sé fie nevoie de stimulare in
timpul-ablatiei, Stimulatorul‘cardiac ar.putea fi deteriorat de procedura de ablatie: Interogati-complet dispozitivul dupd ablatie, conform indrumarilor producdtorului, si reprogramati-I la
parametrii de‘detectare si stimulare preoperatorie.

¢ Dezactivati ICD-urile, deoarece acestea se pot descarca si pot vatdma pacientul sau se pot deteriora in urma procedurii de ablatie.
o Trebuie sa avetila dispozitie surse temporare externe de stimulare artificiald si‘defibrilare.
¢ Dupa ablatie, efectuati o analizd. completd a functiondrii dispozitivului implantat.

o Este necesar ghidajul fluoroscopic siimagistic adecvat si-trebuie acordata atentie speciala in timpul inaintdrii, manipularii si retragerii cateterului, pentru a evita deplasarea sondei
de stimulare.

¢ Monitorizati mdsuratorileanterioare si ulterioare pentru pragurile siimpedantele de detectare si stimulare artificiald, pentru a determina integritatea functiondrii sondd de
stimulare-pacient.

o Nu uitati sa reactivati generatorul de puls dupd oprirea echipamentului de ablatie:

10. PRECAUTII

Tnainte de utilizare, asigurati-va ¢ generatorul FARASTAR PFA este conectat la reteaua de alimentare corespunzitoare.

Acest echipament este destinat utilizdrii in spitale, cu exceptia zonelor din apropierea echipamentelor chirurgicale de inalta frecventa (HF) active sau a camerei ecranate la radiofrecventa
(RF) a unui sistem medical electric (ME) pentru imagistica prin.rezonantd magnetica (IRM), unde intensitatea interferentei electromagnetice (EMI) este inalta.

Datoritd caracteristicilor sale de emisie, acest echipament este potrivit pentru a fi utilizat in zone industriale si spitale (CISPR11, clasa‘A).
Efectuati proceduri de ablatie in camp pulsat numai in parametrii de- mediu, asa cum este subliniatin sectiunea 12.2.
Este responsabilitatea utilizatorului sd se asigure cd echipamentele utilizate impreuna cu sistemul indeplinesc toate standardele locale aplicabile.privind siguranta electricd.

Utilizarea acestui echipament in imediata apropiere a altor echipamente sau.asezat peste sau sub-acestea trebuie evitata, deoarece poate conduce la defecte de functionare. Dacd este
necesara utilizarea n astfel de conditii, acest echipament si celelalte echipamente trebuie monitorizate pentru a se confirma ¢d functioneaza normal.

In scopul deconectirii, conexiunea la retea se afla in spatele consolei:

Nu conectati niciun dispozitiv la portul pentru fibra optica.

Nu utilizati generatorul FARASTAR PFA dacd se suspecteaza existenta unei defectiuni. Dacd se suspecteaza existenta unej defectiuni, contactatiproducdtorul.
Nu utilizati generatorul FARASTAR PFA intr-un mediu bogat in oxigen sau in prezenta-gazelor inflamabile’sau a amestecurilor-de gaze explozive.

Asiqurati-vé cd cablul de alimentare de la retea nu este deteriorat inainte de a-l conecta la 0-sursa de alimentare la reteaua electrica-inlocuiti cablul de alimentare daci se observa
vreo deteriorare.

Tn cazul in care pacientului i se administreaza un impuls de defibrilare extern, generatorul FARASTAR PFA poate sé se blocheze si va necesita o répornire a sistemului.

Evitati scurgerile de lichide, intentionate sau accidentale, pe generatorul FARASTAR PFA. Nu asezati-pahare sau-recipiente cu lichid pe generator. Nu manipulati generatorul cu mainile sau
madnusile ude.

Depozitati generatorul FARASTAR PFA departe de lumina directa a soarelui, surse de caldurd sau praf. Nu expuneti afisajul LCD al generatorului la lumina directd a soarelui pentru perioade
lungi de timp.

Asigurati-vd cd orificiile de ventilare din partea din spate a generatorului nu sunt obstructionate.

Evitati deplasarea generatorului cand este pornit. In timpul transportului, evitati lovirea dispozitivului.

Nu zgariati afisajul LCD al generatorului FARASTAR PFA.

Tnainte de a curata generatorul, asigurati-vd c3 acesta este OPRIT si deconectati cablul de alimentare la retea de la dispozitiv.

Curdtati generatorul FARASTAR PFA si FARASTAR RSM stergand suprafetele cu un prosop umezit doar cu apa.

Nu pozitionati generatorul FARASTAR PFA astfel incat sd fie dificil de accesat sau de deconectat in caz de urgentd.

Pentru a mentine izolarea sistemului, numai echipamentele medicale electrice clasificate pot fi conectate la sistemul FARAPULSE PFA.

FARASTAR RSM trebuie utilizat, in timpul utilizarii sistemului FARAPULSE PFA, pentru a transmite semnale ECG si/sau EGM catre sistemul de fnregistrare EP, pentru a evita deteriorarea
posibila a componentelor sistemului de inregistrare EP.
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o Inainte de ablatia in cdmp pulsat, deconectati de la sistemul de cartografiere toate intrrile pacientului. Daci intrérile pacientului riman conectate in timpul administrérii ablatiei in cdmp

pulsat, sistemul de cartografiere se poate deteriora.

Nota: Dacd sunt disponibile, pot fi utilizate accesorii care deconecteazd automat intrdrile pacientului inainte de ablatia in cdmp pulsat.

11. EVENIMENTE ADVERSE
Orice posibile complicatii clinice se datoreaza in mare parte accesoriilor si/sau cateterului terapeutic care sunt utilizate impreuna cu generatorul si mai putin generatorului in sine. Pentru a
identifica posibilele evenimente adverse, utilizatorul este instruit sa citeascd instructiunile de utilizare corespunzatoare asociate cateterelor si accesoriilor care vor fi utilizate in timpul procedurii
de ablatie.

Evenimentele adverse posibile asociate cu utilizarea generatorului FARASTAR PFA includ, fara limitare, urmatoarele:

Durere sau disconfort, de exemplu:

* angind,

o durere toracica,

o durere non-cardiovasculara.

Stop cardiac

Deces

Electrocutare

Hipotensiune

Infectie/inflamatie/expunere la materiale cu riscbiologic
Efecte secundare legate de procedura, de exemplu:

o reactie alergica (inclusiv anafilaxie),

o complicatie genito-urinard,

o efecte secundare asociate.cu medicatia sau anestezia,
e leziuni produse de radiatii/arsura tisulard,

e insuficienta renald,

¢ reactie vasovagald,

o hipervolemie.

Distres/insuficienta respiratorie/dispnee

Aritmie (noud sau exacerbata)

e leziuni ale cailor de conducere (bloc cardiac, leziuni nodale etc.)
Leziuni nervoase, de-exemplu:

e |eziuni ale nervului frenic;

e leziuni ale nervului vag.

Tulburari gastrointestinale

Traumatisme vasculare, inclusiv:

o perforatie,

o disectie,

o |eziuni ale arterei coronariene,

e vasospasm,

e ocluzie,

¢ hemotorax.

Traumatism cardiac, de exemplu:

o perforatie cardiaca/tamponada cardiacd/efuziune pericardica,
e leziunivalvulare,

o sindromul atriului stang rigid.

Leziuni asociate leziunilor tisulare si/sau structurilor adiacente, de exemplu:
o leziuni esofagiene,

o leziuni pulmonare,

o prinderea cateterului.

Traumatism fizic/laceratie

Fistuld, de exemplu:

o fistula atrio-esofagiana,

o fistuld bronhopericardicd.

Stenozd PV si simptomele acesteia, de exemplu:

e tuse,

o dificultati de respiratie, oboseala,

¢ hemoptizie.

Tromb/trombozd

Spasme musculare

Leziuni cauzate de embolie/tromboembolie/embolie gazoasd/embolie din cauza unui corp strain
o Accident vascular cerebral (AVC)

o Atacischemic tranzitoriu (AIT)

e Infarct miocardic
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o Tulburari neurologice si simptomele asociate, de exemplu:
o modificari cognitive, tulburdri de vedere, cefalee, tulburdri motorii, tulburdri senzoriale si tulburdri de vorbire.

e Embolie pulmonara

o Embolie cerebrald asimptomatica
Evenimentele adverse posibile pot fi asociate cu generatorul PFA, cu cateterele de ablatie si/sau cu procedura interventionald. Gravitatea si/sau frecventa acestor posibile evenimente adverse
poate varia si poate duce la o durata prelungita a procedurii si/sau la interventii medicale si/sau chirurgicale suplimentare; implantarea unui dispozitiv permanent, precum stimulatoarele
cardiace si, in cazuri rare, poate duce la deces.
12.MOD DE PREZENTARE
Generatorul si componentele FARASTAR PFA sunt ambalate impreuna si furnizate conform listei din sectiunea Continut.

12.1. Detalii despre dispozitiv
A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau deschis accidental inainte de utilizare. A nu se utiliza daca eticheta este incompletd sau ilizibila.

12.2. Manipulare si depozitare

Anu se utiliza daca generatorul FARASTAR PFA este expus la conditii de:mediu Tn afara urmdtoarelor intervale:
Conditii de functionare

Temperaturd: de la 15 °C pand la 30 °C

Umiditate relativd: de la 30% pand la 75%

Conditii de transport si depozitare

Temperaturd: de la -30 °C pand la 60 °C

Umiditate relativa: de la 15% pand la 90%

12.3. Durata de viata

3ani.

13. INSTRUCTIUNI DE OPERARE

13.1. Pozitionarea sistemului

Generatorul FARASTAR PFA trebuie-instalat sicoperat intr-un mediu care respecta Conditiile de functionare specificate in Sectiunea 12.2. Acesta trebuie asezat pe o suprafatd rigida, stabila,
capabild sd suporte greutatea-generatorului FARASTAR PFA.

Este foarte important ca toate orificiile de ventilare de pe unitate sa se afle la cel'putin 5 cm-de orice suprafatd solidd. Asigurati-va cd nu exista obiecte care sa blocheze orificiile de ventilare in
timp ce sistemul este pornit.

Pozitionati generatorul FARASTAR PFA in laboratorul de electrofiziologie, asigurandu-va ca intrerupdtorul de alimentare si cablul de alimentare de |a retea rdman accesibile.

13.2. Cablul de alimentare
Cablul de alimentare al generatorului FARASTAR PFA furnizeaza curent alternativ.in.generatorul FARASTAR PFA. Acesta este necesar pentru operarea generatorului.

Cablul de alimentare se conecteazd la- generatorul FARASTAR PFA prin intrarea dedicatd din partea.din spate a generatorului FARASTAR PFA. Celdlalt capat se conecteaza la o sursa standard de
energie electrica (prizd de perete).

Modelele de cablu de alimentare de'mai jos sunt concepute pentru.a fi-utilizate cu generatorul FARASTAR PFA.

Numar de model Zona geografica de utilizare Lungimea totala
MO004FP6210 Uniunea Europeana (UE) 25m
MO04FP6220 Italia 25m
MO04FP6230 Australia/Noua Zeelandd 25m
MO004FP6240 America-de Nord 3,05m
MOO04FP6250 Japonia 25m
MO04FP6260 Elvetia 2,5m
MOO04FP6270 Regatul Unit (UK)/Irlanda 2,5m
MO04FP6280 China 25m
MO04FP6290 Argentina 2,5m
M004FP62100 Brazilia 25m
MOO04FP62110 Danemarca 25m
MO004FP62120 Israel 25m
MO0O04FP62130 Africa de Sud 2,5m
MO04FP62140 India 25m
MO004FP62150 Coreea 2,5m

Instructiuni de utilizare - Cablu de alimentare

Dacd nu este deja conectat, conectati cablul de alimentare la generatorul FARASTAR PFA si la priza de perete a spitalului inainte de a porni generatorul FARASTAR PFA.

Apadsati clema de fixare a cablului generatorului FARASTAR PFA peste cablul de alimentare pentru a fixa cablul de alimentare in pozitie.

Dupa inchiderea generatorului FARASTAR PFA (consultati Sectiunea 13.9), deconectati cablul de alimentare de la priza de perete a spitalului.

Depozitare - Cablu de alimentare

(and nu este utilizat, depozitati cablul de alimentare in locatia desemnata de pe generatorul FARASTAR PFA, infasurandu-I in jurul agatatorilor din spatele generatorului FARASTAR PFA.
Eliminare - Cablu de alimentare

Nu aruncati acest produs in sistemul de deseuri municipale nesortate. Respectati reglementarile locale la eliminarea acestui produs.

Contactati reprezentantul local de service Boston Scientific pentru instructiuni referitoare la eliminarea produselor Boston Scientific.
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13.3. Instructiuni de configurare

Nota: Configurarea de baza a sistemului este prezentatd in Diagrama de instalare a sistemului din Sectiunea 1.3.

1. Conectati cablul de alimentare de la retea la generatorul FARASTAR PFA utilizand capatul IEC 320/13 al cablului de alimentare. Conectati si cablul de alimentare FARASTAR RSM.
2. Conectati conectorul ,CONSOLE" (Consold) al FARASTAR RSM la conectorul ,STIM" al generatorului FARASTAR PFA folosind cablul modulului de stimulare.

AVERTIZARE: FARASTAR RSM trebuie utilizat, in timpul utilizdrii sistemului FARAPULSE PFA, pentru a transmite semnale ECG si/sau EGM catre sistemul de inregistrare EP, pentru a evita
deteriorarea posibild a componentelor sistemului de inregistrare EP.

3. Daca utilizati modul sincronizat, conectati iesirile STIM ale FARASTAR RSM (conexiunile ,STIM") la intrdrile de stimulare ale sistemului de inregistrare pentru electrofiziologie (EP) folosind
cablurile furnizate in setul de cabluri (cablul tatd/cablul mama pentru modulul de stimulare FARASTAR, cablul Y pentru modulul de stimulare FARASTAR (lung/scurt)). Ca alternativa,
conexiunile ,STIM" ale FARASTAR RSM pot fi conectate direct la cateterele de diagnostic. Intrarile suplimentare de stimulare ale sistemului de inregistrare EP trebuie conectate la canalele
de iesire STIM ale stimulatorului laboratorului de electrofiziologie. Dacd existd mai multe canale de iesire pe stimulatorul de laborator de electrofiziologie decat canalele de intrare STIM ale
sistemului de Tnregistrare EP, ldsati deconectate toate celelalte canale de iesire ale stimulatorului laboratorului de electrofiziologie.

4. Conectati cablul FARASTAR EGM de la conectorul ,EGM" al generatorului FARASTAR PFA la caseta cu pini a sistemului de Tnregistrare EP.

Nota: Pentru cateterul FARAWAVE PFA, semnalele 6-10 reprezinta electrozii cablati individual ai fiecarei spline, iar semnalele 1-5 reprezintd ceilalti electrozi combinati ai fiecdrei spline.

5. Asigurati-va ca comutatorul TEST/NORMAL al FARASTAR RSM se afla in modul NORMAL. (LED-ul BLANK (Gol) nu este aprins.)

6. Conectati ECG-urile de la pacient prin FARASTAR RSM pe calea spre sistemul de monitorizare ECG al laboratorului de electrofiziologie. Consultati manualul de utilizare a FARASTAR RSM
pentru conexiuni specifice.

7. Conectati EGM-urile cateterului de diagnostic de la pacient prinfFARASTAR RSM pe calea spre caseta cu pini a sistemului de inregistrare EP. Consultati manualul de utilizare a FARASTAR RSM
pentru conexiuni specifice.

8. Conectati cablul de conectare a.cateteruluila conectorul CATHETER (Cateter).al FARASTAR PFA.
9. Asigurati-vd ca butonul de-oprire de urgentd din partea de sus a generatorului-FARASTAR PFA este dezactivat inainte de a porni.

13.4. Procedura de pornire a generatorului

1. Mutati intrerupdtorul de retea, situat pe panoul din spate al unitdtii, in'pozitia Power ON (Pornire) (consultati Sectiunea 22, tabelul Definitiile simbolurilor, pentru a identifica simbolul Pornire).

2. Generatorul FARASTAR PFA initiazd testele automate la pornire (POST). Pe parcursul-acestora, se va afisa-ecranul de lansare, care indicd progresul procesului POST. A se vedea Figura 2.

FARAPULSE

Running power-on self test

Figura 2. Ecran de lansare cu indicator de progres POST

3. Dupa finalizarea POST, va apdrea ecranul initial de conectare cu-parold. Introduceti parola de conectare*folosind tastatura si.apoi apasati pe butonul OK (a se vedea figura 3).

*Login password (Parola de autentificare): 66712062

Enter Password

Enter PIN

Figura 3. Ecranul de conectare initial cu parola
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4. Dupd reusita conectdrii, va aparea ecranul principal, dupa cum se aratd in Figura 4. Apdsati pe THERAPY (Terapie) pentru a intra in ecranul de terapie.

Nota: Pictograma . din coltul din dreapta sus al ecranului de pornire este folositd doar de personalul BSC pentru accesul tehnic. Aceasta functie nu este accesibila utilizatorului si nu este
necesara pentru utilizarea sistemului conform destinatiei.

FARAPULSE

THERAPY

Figura 4. Ecranul principal

5. Tn ecranul de terapie, conectati cateterul FARAWAVE PFA pentru:a-activa terapia.

PACING CONTROL THERAPY CONTROL End Procedure

Mode Sync Async

VOLTAGE <

@ Connect catheter to enable therapy

Prepare System Confirm Deliver Energy

Total Deliveries O History ~

Figura 5. Ecranul Terapie - Modul asincron - Selectarea cateterului

6. Dupd selectarea si conectarea unui cateter, ecranul Terapie vareflecta acum selectia (a se vedea Figura 6 pentru-un exemplu): Modul-asincron este-modul implicit de administrare a energiei
al generatorului FARASTAR PFA.

FARAWAVE connected.

Prepare System Confirm Deliver Energy

Figura 6. Ecranul Terapie -~ Modul-asincron - Inactiv

13.5. Administrarea terapiei in modul asincron
1. Selectati tensiunea de iesire pand cand este evidentiat nivelul dorit.

Nota: Alegerea setarii pentru tensiunea de ablatie este la discretia medicului curant.

2. Dupd pozitionarea cateterului FARAWAVE PFA in locatia doritd, apasati butonul PREPARE (Pregatire) pentru a-initializa generatorul FARASTAR PFA. Figura 7 prezintd interfata cu utilizatorul
din acest mod.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Preparing System Confirm Deliver Energy

G )

Figura 7. Ecranul Terapie - Modul asincron - Pregatire
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3. Odatd apasat, butonul PREPARE (Pregdtire) va fi activat timp de aproximativ patru minute. Dacd se depdseste acest timp, generatorul FARASTAR PFA va reveni la starea ,Idle” (Inactiv), ceea
ce va necesita reinitializarea. Un temporizator cu numadratoare inversd va aparea cu 15 secunde inainte de expirarea timpului. Pentru a incepe 0 a doua perioada de timp de patru minute
pana la expirare, se poate apasa butonul CONTINUE (Continuare) in timpul acestei numaratori inverse (a se vedea Figura 8). Daca se depdseste a doua perioadd pana la expirarea timpului,
generatorul FARASTAR PFA va reveni la starea ,Idle” (Inactiv), ceea ce va necesita reinitializarea.

@ Timeout in 15 seconds C

Confirm Deliver Energy

System Ready

Figura 8. Mesaj de avertizare pentru expirarea timpului

4. Lafinalizarea initializarii, butonul CONFIRM (Confirmare) va fi evidentiat, asa cum se arata in Figura 9.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Deliver Energy

Figura 9. Ecranul Terapie - Modul asincron - Confirmare

5. Dacd apasati pe CONFIRM (Confirmare), se va activa butonul DELIVER (Administrare), dupa cum se arata in Figura 10.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Deliver Energy

System Ready Confirmed

Figura10. Ecranul Terapie - Modul asincron - Pregatit de administrare

Nota: Butonul DELIVER (Administrare) rdmane activat timp de doar 10 secunde, dupd care trebuie sd se apese din-nou pe CONFIRM (Confirmare). De asemenea, butonul CONFIRM
(Confirmare) va ramane activat timp de'4 minute. Dacd se depdseste acest timp, generatorul FARASTAR PFA va reveni la starea Idle (Inactiv), ceea ce va necesita reinitializarea. Un
temporizator cu numaratoare inversd va aparea-cu 15 secunde fnainte de expirarea timpului. Pentru‘a incepe o alta perioada de timp de patru minute pana la expirare, se poate apasa
butonul CONTINUE (Continuare) in timpul-acestei numaratori inverse (a se vedea Figura 8).

6. Apdsati butonul DELIVER (Administrare) pentru a initia-administrarea de energie. Administrarea de energie poate fi anulatd apasand butonul Cancel Therapy (Anulare terapie) in orice
moment (a se vedea Figura 11), care va readuceti generatorul FARASTAR PFA in starea Idle (Inactiv) (a se vedea Figura 6).

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivering

G )

System Ready Confirmed

Figura 11. Ecranul Terapie —~Modul asincron - Administrare in curs

7. Lafinalizarea cu succes a unei administrari, contorul Total Deliveries (Administrari totale) al generatorului FARASTAR PFA va creste'si, de asemenea, va inregistra evenimentul in ecranul
History (Istoric). A se vedea Figura 12.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivery

System Ready Confirmed Complete

Total Deliveries ] History ~

Figura 12. Ecranul Terapie - Modul asincron - Administrare finalizata

n
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8. Generatorul FARASTAR PFA impune o intrziere de 10 secunde intre administrdri. Acest lucru este implementat dupa cum se aratd in Figura 13.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

B 2

Please wait

Figura 13. Ecranul Terapie - Modul asincron - Numaratoare inversa intre administrari

Generatorul FARASTAR PFA va reveni apoi la starea CONFIRM, dupa cum se arata in Figura 9.

9. Pentru a efectua administrdri suplimentare, apasati pe CONFIRM (Confirmare) si apoi pe DELIVERY (Administrare). Administrarea energiei poate fi anulata apasand butonul Cancel Therapy
(Anulare terapie) in orice moment. Acest lucru va readuce generatorul FARASTAR PFA la starea Idle (Inactiv), dupa cum se aratd in Figura 6.

13.6. Administrarea terapiei in modul sincron

1. Selectati modul sincron apasand butonul Sync (Sincronizare) din sectiunea Pacing Control (Control stimulare) din ecranul de terapie. Configurati sistemul de stimulare setdnd o lungime de
ciclu, selectand care canale sunt activate pentru stimulare si-setand curentul de iesire al canalului de stimulare. A se vedea Figura 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 ~

Figura 14. Ecranul Terapie - Modul sincron - Inactiv

2. Verificati captura ritmului prin apasarea butonului PACING (RITM STIMULARE) pentru a porni canalele de stimulare si folosind afisajul'sistemului de inregistrare EP pentru a confirma.
Ajustati lungimea ciclului si curentul canalului de iesire al stimuldrii dupa cum este'necesar.

3. Selectati tensiunea de iesire a ablatieipana cand-este evidentiat nivelul dorit.

Nota: Alegerea setdrii pentru tensiunea de ablatie‘este la discretia medicului curant.

4. Dupa activarea ritmului de stimulare si confirmarea capturii, apasati butonul PREPARE (Pregatire) pentru a initializa generatorul FARASTAR PFA. Dupa finalizarea pregétirii, butonul CONFIRM
Pacing Capture (Captura CONFIRMARE ritm stimulare) va fi activat (a se.vedea Figura15).

AVERTIZARE: inainte de ablatia in cAmp pulsat, deconectati dela sistemul de cartografiere toate intrarile pacientului. Dacd intrérile pacientului riman conectate in timpul administrrii
ablatiei in cdmp pulsat, sistemul de cartografiere se poate deteriora.

Nota: Daca sunt disponibile, pot fi utilizate accesorii care deconecteazd automat intrdrile pacientului inainte de ablatia in cdmp pulsat.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Pacing Deliver Energy

Capture

Figura 15. Ecranul Terapie - Modul sincron - Confirmare ritm stimulare

Butonul CONFIRM Pacing Capture (Captura CONFIRMARE ritm stimulare) va fi activat timp de 4 minute; Dacd se depaseste acest timp, generatorul FARASTAR PFA va reveni la starea Idle
(Inactiv), ceea ce va necesita reinitializarea. Un temporizator cu numardtoare inversd va aparea cu 15'secunde inainte de ‘expirarea timpului. Butonul CONTINUE (Continuare) poate fi apasat
pentru a incepe incd o perioada de patru minute pand la expirare.

5. Dupa confirmarea capturii, apasati butonul CONFIRM Pacing Capture (Capturd CONFIRMARE ritm stimulare) pentru a activa butonul DELIVER (Administrare). Retineti cd butonul DELIVER
(Administrare) ramane activat timp de doar 10 secunde, dupa care trebuie sa se apese din nou pe CONFIRM Pacing-Capture (Captura CONFIRMARE ritm stimulare).

6. Apasati butonul DELIVER (Administrare) pentru a initia administrarea de energie. Dupa o livrarea reusitd, generatorul FARASTAR PFA va reveni la starea CONFIRM Pacing Capture (Captura
CONFIRMARE ritm stimulare). Se pot efectua administrari suplimentare apasand pe CONFIRM (Confirmare) si, apoi, butonul DELIVER (Administrare). Contorul Total Deliveries (Livrari totale)
si ecranul History (Istoric) vor fi actualizate dupa cum se descrie in sectiunea Mod asincron.
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13.7. Ecranul Istoric

Tn orice moment in timpul procedurii, butonul History (Istoric) poate fi apasat pentru a vedea o list a evenimentelor cheie ale procedurii (a se vedea Figura 16). Daci evenimentele ocupd mai
mult de o paging, se poate utiliza o bara de defilare de pe marginea dreapta a ecranului. Apasati din nou butonul History (Istoric) pentru a reveni la ecranul principal Therapy (Terapie).

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

Figura 16. Ecranul History (Istoric)

13.8. incheierea unei proceduri

Apésati butonul End Procedure (Incheiere procedura) pentru a iesi din.ecranul de terapie si a incepe o noud procedura. Va aparea o caseta de dialog de confirmare, pentru a vé asigura cd aceasta
este actiunea intentionata (a se vedea Figura 17).

Noti: Incheierea unei proceduri va sterge Istoricul.

© End Procedure

Are you sure you want to end the procedure?

Yes, end this procedure No, continue procedure

Figura 17. Ecranul End Procedure (incheiere proceduri)

13.9. Oprirea sistemului

Odatad ce secventa de incheiere a procedurii s-aincheiat, se va afisa din nou.ecranul de pornire (a se vedea Figura 4). Oprirea sistemului poate fi efectuata deplasand intrerupatorul de alimentare
din spatele unitdtii in pozitia OFF (OPRIT).

14. DEPANAREA

Tipuri de notificari de sistem

Defectiune

0 notificare de sistem referitoare la o defectiuneva opri sistemul si il va-impiedica-sd fie utilizat/sd administreze-energie. Mesajul nu-poate fi sters decat dacd sistemul este repornit sau dacd
defectiunea este eliminata de personalul de service instruit.

Eroare

0 notificare de sistem referitoare la o eroare va opri utilizarea sistemului/livrarea.de energie de cdtre sistem. Mesajul poate fi sters si utilizatorul poate fncerca sa foloseascd din nou sistemul.
Avertisment

0 notificare de sistem ce contine o avertizare are doar scop informativ. Functionarea sistemului nu este opritd si-nu este necesara nicio actiune a utilizatorului.

Categoriain care | Numarul Tipul notificarii de | Problema Mesaj
se incadreaza notificarii sistem
problema de sistem
Calibrare Generatorul FARASTAR PFA necesita calibrarea in mai multe subsisteme. Daca se detecteaza o problemd, este afisat un mesaj. Pentru a sterge mesajul, reporniti
unitatea. Dacd aceasta stare persista, contactati Boston Scientific.
308 Eroare Eroare de calibrarea punctelor Point calibration has encountered an error. Please power-cycle the unit. If this
condition persists, please contact customer service. (Calibrarea punctelor a intampinat
o eroare. Vd.rugdm sd.reporniti unitatea. Dacd-aceasta stare persistd, contactati
serviciul asistenta clienti.)
323 Eroare Calibrarea sursei de alimentare Power supply calibration required (Este necesara calibrarea sursei de alimentare)
Deconectare Daca cateterul FARAWAVE PFA este deconectat dupad initializarea generatorului FARASTAR PFA, va apdrea un mesaj de avertisment. Reconectati cateterul FARAWAVE
cateter PFA si, dupd aceea, apasati butonul OK. Generatorul FARASTAR PFA poate fi apoi utilizat pentru a continua procedura.
473 Avertisment Cateter deconectat Please reconnect catheter to enable therapy. (Va rugam sa reconectati cateterul pentru
a activa terapia.)
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Categoria in care
se incadreaza
problema

Numarul
notificarii
de sistem

Tipul notificarii de
sistem

Problema

Mesaj

Verificare cateter

Generatorul FARASTAR PFA verifica cateterele atunci cand sunt conectate la sist

aceasta stare persista, contactati Boston Sc

ientific.

em. Daca se detecteazd o problemd, este afisat un mesaj. Mesajul poate fi ignorat. Dacd

306 Eroare Eroare cateter Catheter usage has been exceeded. (Utilizarea cateterului a fost depasitd.)

372 Eroare Autentificare cateter Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Cateter invalid. Vd rugam sa utilizati
un cateter nou.)

373 Eroare ID cateter Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Cateter invalid. Vd rugam sa utilizati
un cateter nou.)

374 Eroare Tranzitie cateter Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Cateter invalid. Vd rugam sa utilizati
un cateter nou.)

375 Eroare Date corupte cateter Catheter invalid. Please use a new catheter. (Cateter invalid. Vd rugam sa utilizati

un cateter nou.)

Eroare de incarcare

Generatorul FARASTAR PFA are un circuit intern de monitorizare care verificd va
de eroare. Apasati butonul OK si reinitializati circuitul de incdrcare a tensiunii apasand butonul PREPARE (Pregatire).

de toleranta specific

Dacd aceastad stare persistd, contactati Bost:

at, va apdrea un mesaj

on Scientific.

loarea setatd a tensiunii. Daca aceastd valoare nu este mentinuta intr-un interval

322

Eroare

Eroare de incarcare

System did not maintain treatment voltage. Re-prepare system. If this condition
persists, please contact customer service. (Sistemul nu a mentinut tensiunea
tratamentului.Pregatiti din nou sistemul. Daca aceastd stare persistd, contactati
serviciul asistenta clienti.)

Sumad de control

Software-ul pentru grafica FARASTAR implementeaza o Check Sum (Suma de control) care este verificata la pornire. Dacé software-ul este corupt, calculul sumei de

control va esua si va

fi afisat un mesaj. Pentru a sterge eroarea, reporniti unitatea. Daca aceastd stare persistd, contactati Boston Scientific.

272 Defectiune Eroare de-sumade control Graphics software check sum failed. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
please contact customer service. (Verificarea suma de control a software-ului grafic
nu a reusit. Reporniti unitatea. Dacd aceasta eroare persistd, contactati serviciul
asistenta clienti.)
304 Eroare Calibrarea controlorului principal® | Main controller calibration required (Este necesara calibrarea controlorului principal)
Eroare de Generatorul FARASTAR PFA monitorizeaza continuu canalele de comunicare dintre micro-controlerul principal si diferitele subsisteme, pentru a reduce riscul
comunicare transmiterii incorecte a datelor. Daca este detectata o eroare pe oricare dintre aceste canale, se va afisa un mesaj de eroare. Pentru a sterge eroarea, reporniti unitatea.
Dacd aceastd stare persistd, contactati Boston Scientific.
202 Defectiune Eroare de comunicare A communication fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
please contact-customer service. (A aparut o eroare de comunicare. Reporniti unitatea.
Daca aceasta eroare persistd, contactati serviciul asistenta clienti.)
261 Defectiune Eroare de .comunicare A communication fault-occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
please contact customer service. (A aparut o eroare de comunicare. Reporniti unitatea.
Dacd aceastd eroare persistd, contactati serviciul asistentd clienti.)
27 Defectiune Eroare de comunicare A communication fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
please contact.customer service. (A aparut o eroare de comunicare. Reporniti unitatea.
Daca aceastd eroare persistd, contactati serviciul asistentd clienti.)
Data si ora Generatorul FARASTAR PFA are un ceas de sistem. Daca se detecteazd o problemd, este afisat un mesaj. Mesajul poate fi ignorat. Dacd aceastd stare persistd, contactati
’ Boston Scientific.
403 Avertisment Datasi ora A preventive maintenance is required.for the system. The system can still be used.
Please contact customerservice. (Este necesara-o intretinere preventiva a sistemului.
Sistemul poate fi folosit in continuare. Contactati serviciul asistenta clienti:)
404 Avertisment Data siora A preventive maintenance'is required for the system. The system.can still be used.
Please contact customer service. (Este necesara o intretinere preventivd a sistemului.
Sistemul poate fifolosit in continuare. Contactati serviciul asistenta clienti.)
Generatorul FARASTAR PFA monitorizeaza curentul de iesire livrat catre cateterul FARAWAVE PFA in timpul administrarii de energie. Daca curentul depdseste o limitd
Eroare de - o ) ) . o h . PN
amplasare a predefinita, va fi afisat un mesaj de eroare care va instrui utilizatorul sd verifice pozitia canelurilor cateterului FARAWAVE PFA pentru a observa dacd existd o distributie
dispozitivului neuniformd si/sau un contact intre electrozii de pe canelurile adiacente. Daca aceastd stare persistd si canelurile cateterului par a fi distribuite cat de uniform posibil,

luati in considerare reducerea tensiunii sau inlocuirea cateterului inainte de a continua sd efectuati administrari suplimentare de energie.

301 Eroare Eroare de amplasare Reposition the:catheter. If this condition persists, replace catheter.
a dispozitivului (Repozitionati cateterul. Daca aceasta stare persistd, inlocuiti cateterul.)
303 Eroare Eroare de amplasare Reposition the catheter. If this condition persists, replace catheter.

a dispozitivului

(Repozitionati cateterul. Daca aceasta stare persistd, inlocuiti cateterul.)

Oprire de urgenta

Butonul rosu ,Emergency Stop” (,Oprire de urgentd”) de pe partea de sus a carcasei generatorului FARASTAR PFA se poate apasa pentru a opri imediat administrarea
de energie. Va apdrea un mesaj. Butonul poate fi decuplat prin rasucire in sens invers acelor de ceasornic, ceea ce va elibera butonul pentru a reveni la starea sa
normala. Sistemul trebuie sd fie pregatit din nou pentru a continua administrdrile de energie.

302

Eroare

Eroare oprire de urgentd

The emergency stop button has been pressed. Disengage the emergency stop button
to continue therapy. (Butonul de oprire de urgentd a fost apasat. Decuplati butonul de
oprire de urgenta pentru a continua terapia.)
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Categoria in care | Numarul Tipul notificarii de | Problema Mesaj

se incadreaza notificarii sistem

problema de sistem

Modulul Daca este selectat modul asincron fara ca FARASTAR RSM sa fie atasat la conectorul ,STIM”, va apdrea un mesaj de avertisment in sectiunea Pacing Control

sistemului de (Control stimulare). Conectati FARASTAR RSM la panoul frontal al generatorului FARASTAR PFA etichetat cu ,STIM” pentru a elimina acest mesaj.

inregistrare Dacd este selectat modul sincron fara ca FARASTAR RSM sa fie atasat la conectorul ,STIM", va apdrea un dialog de eroare. Apdsati butonul OK si apoi conectati

FARASTAR FARASTAR RSM la panoul frontal al generatorului FARASTAR PFA etichetat cu ,STIM" pentru a continua in modul sincron.

3N Eroare Modul sistem de inregistrare 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.
(Modulul sincron necesitd o conexiune la modulul sistemului de inregistrare pentru
iesirea stimuldrii. Fie conectati un modul de sistem de inregistrare la consold, fie
comutati la modul asincron.)

Stocare pe Generatorul FARASTAR PFA are o stocare de sistem pe hard disk. Dacd se detecteaza o problema, este afisat un mesaj. Mesajul poate fi ignorat. Daca aceasta stare

hard disk persista, contactati Boston Scientific.

405 Avertisment Spatiu de memorie A preventive maintenance is required for the system. The system can still be used.
Please contact customer service. (Este necesara o intretinere preventiva a sistemului.
Sistemul poate fi folosit in continuare. Contactati serviciul asistenta clienti.)

406 Avertisment Spatiu'de memorie A preventive maintenance is required for the system. The system can still be used.

Please contact customer service. (Este necesara o intretinere preventiva a sistemului.
Sistemul poate fi folosit in continuare. Contactati serviciul asistenta clienti.)

Notificare sistem
intern

Generatorul FARASTAR PFA isi monitorizea
mesajul, reporniti unitatea. Dacd aceasta stare persista, contactati Boston Scientific.

za continuu functionarea componentelor hardware. Daca se detecteaza o problemd, este afisat un mesaj. Pentru a sterge

262

Defectiune

Eroare interndde sistem

An internal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this problem
persists, pleasecontact customer service. (A aparut o eroare internd a sistemului.
Reporniti unitatea. Daca problema persista, contactati serviciul asistenta clienti.)

263

Defectiune

Eroare internd de sistem

An internal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this problem
persists, please contact customer service. (A aparut o eroare internd a sistemului.
Reporniti unitatea. Dacd problema persista, contactati serviciul asistenta clienti.)

264

Defectiune

Eroare internd de sistem

An internal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this problem
persists, please contact customer service. (A aparut o eroare internd a sistemului.
Reporniti unitatea. Daca problema persista, contactati serviciul asistenta clienti.)

Sistemul de Tn modul sincron, Generatorul FARASTAR PFA monitorizeazd continuu functiile de stimulare ale ambelor canale. Daci se detecteaza o problemd, este afisat un mesaj
stimulare de eroare. Pentru a sterge eroarea, reporniti unitatea. Dacd aceasta stare persista, contactati Boston Scientific.

pAll Defectiune Eroare a sistemului de stimulare | A'pacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
please contact customer service. (A apdrut o eroare a sistemului de stimulare.
Reporniti unitatea. Daca aceasta eroare persista, contactati serviciul asistenta clienti.)

212 Defectiune Eroare-a sistemului de'stimulare | A pacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
please contact customer service. (A-aparut o eroare a sistemului de stimulare.
Reporniti unitatea. Dacd aceastd eroare persista, contactati serviciul asistenta clienti.)

213 Defectiune Eroare a sistemului de stimulare . | A pacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
please contact customer service, (A aparut o eroare a sistemului de stimulare.
Reporniti-unitatea, Dacd aceasta eroare persista, contactati serviciul asistenta clienti.)

215 Defectiune Eroare asistemuluide stimulare | A.pacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
please contact customer service. (A aparut o eroare-a sistemului de stimulare.
Reporniti unitatea. Dacd aceasta eroare persistd, contactati serviciul asistenta clienti.)

312 Eroare Eroare internd de stimulare An‘internal stimulation error has occurred: Please power-cycle the unit. If the
problem persists, please call customer.support. (A aparut o eroare internd de
stimulare..Reporniti unitatea. Daca problema persista, va-rugdm-sd sunati la
serviciul-asistenta.clienti.)

Eroare de Va fi afisat un mesaj de eroare referitor la parametri daca valorile salvate in micro-controlorul functiei de stimulare nu se potrivesc cu cele afisate pe interfata cu
parametru utilizatorul. Pentru a sterge eroarea, reporniti unitatea. Dacd aceastd stare persistd, contactati Boston Scientific.

316 Eroare Eroare de parametru Stimulator parameters.not set internally. Please power-cycle the unit. If this
condition-persists, please contact customer service. (Parametrii stimulatorului nu
sunt setati intern. Reporniti'sistemul. Daca aceasta stare persista, contactati serviciul
asistenta clienti.)

Eroare autotest Daca oricare dintre verificdrile autotestului la pornire esueazd, va aparea un mesaj de eroare. Dacd aceasta eroare persistd dupa mai multe incercari, opriti unitatea si
pornire contactati Boston Scientific.

201 Defectiune Defectiune POST A POST fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact

customer service. (A aparut o defectiune POST. Reporniti unitatea. Daca aceasta eroare
persistd, contactati serviciul asistentd clienti.)
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Categoria in care
se incadreaza
problema

Numarul
notificarii
de sistem

Tipul notificarii de
sistem

Problema

Mesaj

Defectiune sursa
de alimentare

Generatorul FARASTAR PFA monitorizeaza
Pentru a sterge eroarea, reporniti unitatea.

continuu circuitele interne de alimentare cu energie. Daca se detecteaza o problemd, se afiseazd un mesaj de eroare.
Dacd aceasta stare persista, contactati Boston Scientific.

221 Defectiune Defectiune sursa de alimentare A power supply fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please
contact customer service. (A aparut o defectiune a sursei de alimentare. Reporniti
unitatea. Dacd aceasta eroare persista, contactati serviciul asistenta clienti.)

222 Defectiune Defectiune sursa de alimentare A power supply fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please

contact customer service. (A aparut o defectiune a sursei de alimentare. Reporniti
unitatea. Dacd aceasta eroare persista, contactati serviciul asistenta clienti.)

Defectiune releu

Generatorul FARASTAR PFA utilizeaza relee interne pentru a controla administrarea energiei catre cateterul FARAWAVE PFA. Daca se detecteaza o defectiune la relee,

se afiseazd un mesa

j de eroare. Pentru a st

erge eroarea, reporniti unitatea. Dacd aceasta stare persista, contactati Boston Scientific.

231

Defectiune

Defectiune releu

Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (A aparut o defectiune a releelor. Reporniti unitatea. Dacd aceasta
eroare persista, contactati serviciul asistenta clienti.)

232

Defectiune

Defectiunereleu

Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (A aparut o defectiune a releelor. Reporniti unitatea. Dacd aceasta
eroare persista, contactati serviciul asistenta clienti.)

233

Defectiune

Defectiune releu

Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (A aparut o defectiune a releelor. Reporniti unitatea. Dacd aceasta
eroare persista, contactati serviciul asistenta clienti.)

234

Defectiune

Defectiune releu

Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service: (A aparut o defectiune a releelor. Reporniti unitatea. Dacd aceasta
eroare persista, contactati serviciul asistenta clienti.)

Versiunea
software

Daca software-ul FA|
stare persistd, conta

RASTAR detecteaza un
ctati Boston Scientific.

numar de versiune incorect, se va afisa un mesaj de avertisment. Pentru a sterge eroarea, reporniti unitatea. Dacd aceastd

273

Defectiune

Versiuni incorecte

One or more of the version numbers are incorrect. Please power-cycle the unit. If
this fault persists, please contact customer service. (Unul sau mai multe numere de
versiune sunt incorecte. Reporniti unitatea. Dacd aceastd eroare persistd, contactati
serviciul asistenta clienti.)

37N

Eroare

Lipseste versiunea sistemului

No system version was found on SD card. Check that the SD card is plugged in and
contains a version file. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer-service. (Pe cardul SD-nu a fost gasitd nicio versiune de sistem. Verificati
dacd cardul SD este conectat si contine un fisier de versiune. Reporniti unitatea.

Dacd aceastd eroare persistd, contactati serviciul asistentd clienti.)

Notificare de
testare

Generatorul FARASTAR PFA necesita finaliz

stare persistd, conta

ctati Boston Scientific.

area cu succes a testelor functionale

inainte de utilizare. Daca se detecteaza o problema, este afisat un mesaj. Dacd aceasta

307

Eroare

Eroare test de stres

Stress test-has encountered an-error. Please power-cycle the unit. If this condition
persists, please contact customer service. (Testul de stres a intampinat o eroare.
Reporniti sistemul. Dacd aceastd stare persista, contactati serviciul asistenta clienti.)

475 Avertisment Etape de fabricatie incomplete The following manufacturing steps have not been completed:" (,Nu au fost finalizate
urmatoarele etape de fabricatie:")
Nota: Acest lucru indica faptul-ca'nu aufost finalizate unele etape de fabricatie.
Dacdapare acest mesaj, contactati serviciul asistenta clienti.

476 Avertisment Finalizarea testului de stres #.Cycle Stress Test has completed. (Ciclul de test de stres nr. # a fost finalizat.)

Eroare toleranta
tensiune

(and utilizatorul selecteaza o tensiune si se apasa butonul PREPARE, generatorul FARASTAR PFA isi va incdrca componentele interne de stocare a energiei la valoarea

setatd. Daca valoarea masurata de circuitele interne nu se afla intr-un interval d

e toleranta definit, se va afisa un mesaj de eroare. Apdsati butonul OK si reinitializati

circuitul de incarcare a tensiunii apasand butonul PREPARE (Pregatire). Daca aceasta stare persistd, contactati Boston Scientific.

305 Eroare Eroare toleranta tensiune System did not reach treatment voltage. Re-prepare system. If this condition persists,
please contact customer service: (Sistemul nu a atins tensiunea de tratament. Pregatiti
din'nou sistemul. Dacd aceasta stare persista, contactati serviciul asistenta clienti.)

321 Eroare Eroare toleranta tensiune System did not reach treatment voltage. Re-prepare system. If this condition persists,

please contact-customer service. (Sistemul nu a atins tensiunea de tratament. Pregatiti
din nou sistemul. Dacd aceasta stare persista, contactati serviciul asistenta clienti.)
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15. INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA (EMC)
Tabelele de mai jos contin informatii privind conformitatea Sistemului FARAPULSE PFA in ceea ce priveste emisiile si imunitatea electromagnetica. In calitate de utilizator al echipamentului,

purtati o rdspundere comuna pentru respectarea nivelurilor de conformitate, asigurandu-va cd sunt indeplinite cerintele privind mediul electromagnetic.

15.1. Specificatii EMC si etichetare

Emisiile electromagnetice ale sistemului FARAPULSE PFA

Sistemul FARAPULSE PFA este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului FARAPULSE PFA trebuie sa asigure utilizarea
acestuia intr-un asemenea mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic
Emisii RF Grupal Sistemul utilizeaza energie RF doar pentru functionarea interna. Echipamentele electrice din
EN 55011/CISPR 11 Nota: Echipamentul din grupa 1, Echipament industrial, apropiere pot fi afectate.
stiintific si medical (ISM), este un echipament care contine
radiofrecvente generate in mod intentionat si/sau cuplate
cu o conductibilitate utilizata care sunt necesare pentru
functionarea internd propriu-zisa a-echipamentului.
Emisii RF Clasa A Sistemul este adecvat pentru utilizarea in toate unitatile cu exceptia cladirilor rezidentiale
EN 55011/CISPR 11 Nota: Echipamentul de clasa A este un echipament adecvat | si poate fi utilizat conectat la retelele publice de alimentare electricd de joasd tensiune, care
pentru utilizare in toate unitdtile cu exceptia clddirilor alimenteaza cladirile cu destinatie locativa, cu conditia respectdrii urmdtorului avertisment:
rezidentiale si in clddirile conectate la refele publice de AVERTISMENT: Sistemul este destinat exclusiv utilizdrii de cdtre profesionisti din domeniul
alimentare electricd de joasa tensiune, care alimenteaza sdnatatii. Acest sistem poate cauza interferente radio sau poate perturba functionarea
cladirile cudestinatie locativa. echipamentelor din apropiere. Poate fi necesar sa se ia masuri de reducere a acestor efecte,
cum ar fi reorientarea sau repozitionarea sistemului sau ecranarea locului respectiv.

15.2. Imunitate electromagnetica

Sistemul FARAPULSE PFA - imunitate electromagnetica

Sistemul FARAPULSE PFA este-conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului FARAPULSE PFA trebuie sa asigure utilizarea
acestuia intr-un-asemenea mediu.

Test de imunitate

Nivel test EN 60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic

Descarcare electrostaticd
EN 61000-4-2

+8 kV descarcare la contact
+15kV descarcare in aer

+ 8 kV-descarcare la contact
+2,4,8,15kV descarcare in aer

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau placi ceramice. Daca podelele
sunt acoperite cu material sintetic, umiditatea relativa trebuie sd fie de cel
putin 30%.

Impulsuri electrice tranzitorii
rapide/in rafale
EN 61000-4-4

+2 kVretea c.a.
+1kV linii de intrare/iesire, 5 kHz
inrafale

+2kV reteaca.
+1kV liniide intrare/iesire, 5 kHz
inrafale

(alitatea retelei de alimentare trebuie sd fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic. Trebuie evitata utilizarea in comun

a acelorasi linii de alimentare cu motoare de mari dimensiuni si/sau
echipamente zgomotoase.

Supratensiune linie la linie
(reteac.a.)
EN 61000-4-5

+71kV linie la linie
+2 kVlinie la impdmantare

+Q,5,TkV linie la linie
+0,5,1,2kV linie latmpdmantare

(alitatea retelei-de alimentare trebuie sd fie cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic.

Caderi de tensiune, intreruperi
scurte si variatii de tensiune pe
liniile de intrare ale retelelor de
alimentare

EN 61000-4-11

cddere 0% din Ut 0,5 cicluri
cddere de 0% din Ut 1.ciclu
cddere 70% din Ut

25/30 de cicluri la50/60 Hz
cddere 0% din Ut

250/300 de cicluri la’50/60 Hz

cadere 0%.din'Ut 0,5 cicluri
cddere-de 0% din-Ut Tciclu
cddere 70% din.Ut

25/30 decicluri la 50/60 Hz
cadere 0% din-Ut

250/300 de cicluri la 50760 Hz
Nota: Sistemul a trecut acest test
specific privind cerintele.Cu toate
acestea, in cazul in care o cadere
de tensiune opreste sistemul,
intrerupatorul de alimentare
trebuie sa fie comutat pe pozitia
OFF (OPRIT) si inapoi pe ON
(PORNIT).

Calitatea retelei de alimentare trebuie sd fie cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic:Dacd doriti functionarea continud a sistemului

in timpulintreruperilor de alimentare electricd, utilizati o sursa de
alimentare neintreruptibild.

(amp magnetic la frecventa de
alimentare (50/60 Hz)
EN 61000-4-8

30A/m

30A/m

Campurile magnetice la frecventd industriald trebuie sd fie la nivelurile

caracteristice uneillocatii obisnuite din-mediul comercial sau spitalicesc tipic.
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Test de imunitate Nivel test EN 60601 Nivel de conformitate Mediu electromagnetic
RF propagata 3Vrms 3Vrms Echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile nu trebuie sa fie
EN 61000-4-6 intre 150 kHz si 80 MHz utilizate la o distantd fata de orice piesa a sistemului, inclusiv cablurile, mai
mica decat distanta de separare recomandatd, calculata pe baza ecuatiei
aplicabile pentru frecventa transmitdtorului.
Distanta de separare recomandata
d=(3,5/ VP )150 KHz pan4 la 80 MHz
6 Vrms in benzile ISM dintre 6 Vrms d =(3,5/E1) yP intre 80 MHz si 800 MHz
0,15 MHz 5i 80 MHz d=(7/ VP) P intre 800 MHz si 2,5 GHz
Unde P este puterea de iesire maxima a transmitdtorului, exprimatd in
wati (W), conform producatorului transmitatorului, iar d este distanta de
separare recomandatd, exprimata in metri (m).
Intensitatea campurilor de la transmitatori RF, asa cum este determinata
. printr-un studiu electromagnetic de teren, trebuie sd fie mai micd decat
E,f‘ 2(383_4_3 i3n\t/r<enf]30 MHz si 2.7 GHz ziwm nivelul de conformitate din fiecare interval de frecventa. Interferentele pot
; o ’ ) apdrea in vecindtatea echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:
si Conform 8.10 din
Campuri de proximitate de la EN 60601-1-2 (( I ))
efhjp_amente de comumcatu R Acest simbol este utilizat pe etichetele echipamentelor medicale care
fard fir conform 840 din includ transmitdtoare de RF sau care aplica in mod intentionat energie
EN 6060112 electromagnetica de RF in scop de diagnosticare sau terapeutic.

15.3. Distante de separare

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile si sistem.

Sistemul este destinat utilizarii intr-un-mediu electromagnetic in care interferentele de RF radiata sunt controlate. Puteti sd contribuiti la prevenirea interferentelor electromagnetice prin
mentinerea unei distante‘'minime intre echipamentele-de comunicatie RF portabile si mobile (transmitdtoare) si sistem,asa cum se recomanda mai jos, conform puterii de iesire maxime
a echipamentului de comunicatie.

Puterea nominala de iesire radiata a Distantd de separare in functie de frecventa transmitatorului
transmitatorului m
w
ntre 150 kHz si 80 MHz intre 80 MHz si 800 MHz intre 800 MHz si 2,5 GHz
¢ =22NP a =122 d=WP
V1 Eq Eq

0,01 012 012 0,23

01 0,37 0,37 074

1 117 117 2,33

10 3,69 3,69 738
100 1,67 1,67 2333

16. ELIMINARE

Este important sd intelegeti si sa respectati toate legile'locale cu privire la eliminarea sigurd si corespunzatoare a instrumentelor electrice.

Portiunile durabile ale sistemului FARAPULSE PFA vor fi eliminate in conformitate cu reglementdrile locale.

Pentru utilizatorii din Uniunea Europeana: Acest dispozitiv contine o baterie. Dacd doriti sd. eliminati acest produs, va rugam sa contactati distribuitorul sau furnizorul pentru mai multe
informatii.

Pentru eliminarea in tari din afara Uniunii Europene: Dacd doriti.sd eliminati acest produs, vd rugdm sa contactati autoritatea locald sau dealerul pentru metoda corectd de eliminare
a echipamentului electric.

17.INTRETINERE

e Generatorul FARASTAR PFA nu necesitd efectuarea niciunei intretineri/calibrari periodice de cdtre utilizator.

o Numai personalul instruit si certificat poate efectua lucrari de service sau intretinere pe sistemul FARAPULSE PFA. Pentru service si asistentd tehnicd, contactati reprezentantul local
Boston Scientific.

o Nu efectuati lucrari de service pe generatorul FARASTAR PFA sau FARASTAR RSM in timp.ce sistemul este utilizat pe un pacient.

e Orice componentd a sistemului FARAPULSE PFA expusa la socuri excesive, vibratii sau-orice manipulare gresita trebuie returnata producatorului pentru evaluare.

« Finalizarea cerintelor de testare din fabricd pentru generatorul FARASTAR PFA include, fara a'se limita la: calibrarea de inaltd tensiune (HV), calibrarea iesirii si calibrarea impulsului de
pre-ablatie. Echipamentul este intretinut si calibrat avand documentate rezultatele.

17.1. Curatare

¢ Daca este necesar, utilizati o carpd umedd, neabraziva, pentru a curdta suprafetele exterioare ale generatorului de ablatie in camp pulsat FARASTAR, cablul de alimentare si celelalte cabluri.

¢ Nu folositi produse de curdtare abrazive.

e O curdtare minima trebuie efectuata la sfarsitul fiecarui caz.

¢ Nufncercati sa curdtati niciunul dintre conectorii electrici. Nu permiteti umiditatii sau lichidelor sa patrundd in niciunul dintre conectorii electrici sau orificiile de ventilare.

o Nu curatati si reutilizati componentele sterile sau care sunt destinate unei singure utilizari.

18. SECURITATE CIBERNETICA
Generatorul FARASTAR PFA nu este conceput pentru a fi incorporat intr-o retea IT.
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19. RAPORTAREA RECLAMATIILOR $I CERERILE DE INFORMATII

In eventualitatea producerii unui incident grav in legatura cu dispozitivul, inclusiv toate decesele pacientilor pentru procedurile in care a fost utilizat produsul BSC, evenimentul trebuie raportat
la BSC si autoritatea competentd din statul membru in care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul.

Returnarea produselor pentru analiza si furnizarea de observatii privind performantele produsului ajutd la cresterea fiabilitatii in mod continuu.
19.1. Date de contact

Pentru service si asistenta la utilizarea acestui sistem, vd rugam sa contactati departamentul de asistenta Boston Scientific, folosind resursele furnizate mai jos. Nu trimiteti piese sau echipamente
la Boston Scientific in vederea operatiilor de service fara o autorizare prealabila.

Asistenta tehnica Asistenta tehnica Asistenta tehnica (Japonia)
(America de Nord) (Europa, Orientul Mijlociu, Africa) Tel. +8103 6853 1000

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

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

20. INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTILOR

Medicul trebuie sd ia Tn considerare urmatoarele puncte in timp ce consiliaza pacientii cu privire la utilizarea sistemului FARAPULSE PFA si a cateterului FARAWAVE PFA in cadrul unei proceduri
interventionale de electrofiziologie cardiaca:

e Discutati despre riscuri si beneficii, trecand n revistd inclusiv posibilele evenimente adverse asociate sistemului si cateterului.

o Discutati instructiunile post-procedurd, inclusiv orice modificari ale stilului.de viatd, medicamente, cdnd trebuie sunat furnizorul de asistenta medicald (HCP) si orice urmarire post-procedurd
care ar putea fi necesara.

21. GARANTIE

Pentru informatii privind garantia dispozitivului, accesati (www.bostonscientific.com/warranty).

FARAPULSE, FARASTAR si FARAWAVE sunt marci comerciale ale Boston Scientific Corporation sau ale afiliatilor sdi.
Toate celelalte mdrci comerciale apartin proprietarilor-respectivi.

22, DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Simbolurile pentru-dispozitive medicale folosite in mod frecvent care apar pe dispozitiv si/sau etichete sunt'definite la www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Simbolurile suplimentare
sunt definite lafinalul acestui document.

Urmdtoarele simboluri apar.pe-generatorul FARASTAR PFA:

Simbol Semnificatie Pozitia
OPRIT (alimentare) Pe intrerupdtorul de retea de pe generator.
o Cand un intrerupdtor-de alimentare este mutat in pozitia marcata de acest
simbol, generatorul FARASTAR PFA este OPRIT.
PORNIT (alimentare) Pe intrerupatorul de retea.de pe generator.
I Cand un intrerupdtor de alimentare este mutatin pozitiamarcatd deiacest
simbol, generatorul FARASTAR PFA este PORNIT.
Parte aplicatd de tip.CF protejatd impotriva socurilorde defibrilatie Pe conexiunile CATHETER (Cateter) si STIM de pe generator si imprimat pe
1 ' b etichetd.
& Echipotentialitate Pe postulde Tmpamantare echipotentiald de pe generator.
ﬁ Tensiune periculoasd Pe conexiunea CATHETER (Cateter) de pe generator.
N — Sigurantd fuzibild in spate; [anga mufa pentru-cablul de alimentare.
% Avertisment: Fascicul laser Pe porturile COM1, situate in partea din spate a generatorului.
(( )) Radiatie electromagnetica non-ionizanta Acest simbol nu apare pe dispozitiv. La acest simbol-se face referire in
I Sectiunea15.2.
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