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FARASTAR"™

Ablacny generator s pulznym polom

B, ONLY

Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia alebo jeho pouZitie iba na lekarsky predpis.

Poznamka: Zariadenie zdokumentované v ¢asti Obsah (ablacny generator a kable) sa dodava nesterilné a neda sa sterilizovat. Zariadenie je urcené na opakované pouZitie u viacerych pacientov.

Pred pouzitim si pozorne precitajte vsetky pokyny k dopInkovej pomacke.

Dodrzujte v3etky kontraindikacie, vystrahy a bezpecnostné opatrenia, ktoré si-uvedené v tychto pokynoch. Ich nedodrzanie moze viest k vzniku komplikacii u pacienta.

1. POPIS ZARIADENIA

Ablacny generator s pulznym polom FARASTAR (dalej len generator FARASTAR PFA) je 12-kanalovy generator s pulznym elektrickym polom (PEF), ktory sa pouZziva s ablacnym katétrom s pulznym
polom FARAWAVE (dalej len katéter FARAWAVE PFA) na abldciu srdcového tkaniva. Generator FARASTAR PFA obsahuje dvojkanalovy srdcovy stimulator, ktory mozno pouzit na volitelné
synchrénne dodévanie energie. V tejto prirucke st opisané dalSie kable a komponenty, ktoré umoZnuju pripojenie elektrod katétra FARAWAVE PFA k zaznamendvaciemu alebo mapovaciemu

systému a k diagnostickym katétrom, ktoré mozno pouzit na srdcovu stimulaciu.

1.1. Obsah

Jeden (1) ablacny generator s pulznym polom FARASTAR

Jeden (1) kabel stimula¢ného modulu FARASTAR

Jeden (1) kabel EGM FARASTAR

Sest (6) sam¢ich kablov stimula¢ného modulu FARASTAR

Styri (4) samicie kable stimula¢ného modulu FARASTAR

Jeden (1) dihy kabel stimula¢ného modulu FARASTAR v tvare Y
Jeden (1) kratky kabel stimula¢ného modulu FARASTAR v tvare Y

1.2. Specifikacie generatora FARASTAR PFA

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

Externé poistky Dve (mnozstvo) sklenené poistky 250 V-AC, 10,0 A, série 218's priemerom 5 mm a dizkou 20 mm
Napajaci kabel Pozri'Cast 13.2

Zhoda s normami IEC Norma'lEC 60601131 2012-08, trieda |, typ CF, odolné voci defibrilacii

ReZim prevadzky Kontinualny

Hmotnost 260 libier/118 kg

Systém nema Ziadne Specifikacie zakladného vykanu.

1.3. Komponenty systému

Generator FARASTAR PFA je kompatibilny s nasledujticimi komponentmi:

¢ Kabel na pripojenie katétra FARASTAR, kabel EGM.a katéter FARAWAVE PFA

o Modul zaznamenavacieho systému FARASTAR (dalej len FARASTAR RSM) a stvisiace kable/moduly

* Kable na pripojenie systému k inému elektrofyziologickému (EP)laboratérnemu zariadeniu na stimulaciu:

e Samdi kabel stimulacného modulu FARASTAR
o Samici kabel stimulacného modulu FARASTAR
¢ Dlhy kabel stimulacného modulu FARASTAR v tvare Y
o Kratky kabel stimulacného modulu FARASTAR v tvare Y
Tieto komponenty st zobrazené v nastaveni systému na obrazku 1a st zhrnuté v priloZenej tabufke.
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Obrazok 1. Schéma nastavenia systému (vratane komponentov)

Nazov komponentu Miesto/poutzitie
Genertor FARASTAR PFA Generator PFA
Komponenty katétra:

Katéter FARAWAVE PFA, 31 mm

Ablaény katéter (aplikovana ¢ast typu CF odolna voci defibrildcii)

Katéter FARAWAVE PFA, 35 mm

Ablacny katéter (aplikovana Cast typu CF-odoelna voci defibrilacii)

Kabel na pripojenie katétra FARASTAR

Ablacny katéter do generatora 'CATH'

Kabel EGM FARASTAR

Konektor,EGM" generdtora kzaznamovému systému EP pre signaly EGM ablacného katétra (aplikovana ¢ast typu CF odolna
vodi defibrilacii)

Komponenty modulu zaznamenavacieho systému:

FARASTAR RSM

Medzipacientom a zaznamovym systémom EP

Vstupny modul EGM modulu FARASTAR RSM

Vstup EGM{diagnostické katétre pre pacientov)

Kolikovy kabel katétra modulu FARASTAR RSM

Vystup EGM do zéznamového systému EP

Hlavny kabel EKG modulu FARASTAR RSM*

Vstup EKG (elektrady na povrchu tela pacienta (aplikovana ¢ast typu CF odolna voci defibrilacii))

Vystupny modul EKG modulu FARASTAR RSM

Vystup EKG do zaznamového systému EP

Kabel stimula¢ného modulu FARASTAR

Zo ,STIM" na generatore do-pripojenia , CONSOLE""(KONZOLA) na module RSM

Samci kabel stimula¢ného modulu FARASTAR

Pripojenie stimulacnych-signalov v elektrofyziologickom laboratériu

Samici kabel stimula¢ného modulu FARASTAR

Pripojenie stimulacnych signalov v elektrofyziologickom laboratdriu

Dlhy kdbel stimulacného modulu FARASTAR v tvare Y

Pripojenie stimulacnych signalov v elektrofyziologickom laboratériu

Kratky kabel stimulacného modulu FARASTAR v tvare Y

Pripojenie stimulacnych signalov v elektrofyziologickom laboratdriu

*Hlavny kabel EKG modulu FARASTAR RSM obsahuje aj vymenitelné svorkové EKG elektrody (typu DIN), kble a snimace

1.4. Zamyslany pouzivatel

Generator FARASTAR PFA je urceny na pouzitie lekarmi, ktori pracuju ako Specialisti vyskoleni v postupoch srdcovej abldcie na lie¢bu srdcovych arytmii v plne vybavenom elektrofyziologickom
laboratériu. Vyrobca poskytuje Skolenie lekarov na pracovisku zamerané na dané zariadenie.

2. UCEL POUZITIA

Systém FARAPULSE Pulsed Field Ablation (PFA) je urceny na izolaciu plicnych Zil pri lie¢be paroxyzmalnej fibrilacie predsieni tym, Ze sa cielové srdcové tkanivo stane elektricky nevodivym, aby
sa predislo spusteniu alebo udrZaniu srdcovej arytmie. Generator FARASTAR PFA je sucastou systému FARAPULSE PFA.

3. INDIKACIE NA POUZITIE
Generator FARASTAR PFA je pri pouZiti spolu s katétrom FARAWAVE PFA indikovany na izolaciu plicnych Zil pri lie¢be paroxyzmalnej fibrildcie predsieni.

4. URCENA POPULACIA PACIENTOV

Systém FARAPULSE PFA je ureny na pouZitie u dospelych pacientov (vo veku 18 az 75 rokov) so srdcovou arytmiou, s vynimkou tehotnych alebo dojciacich pacientok, pretoZe neexistuju Ziadne
Studie podporujuce pouzivanie systému FARAPULSE PFA u tehotnych a dojciacich pacientok ani u pacientov vo veku menej ako 18 rokov alebo viac ako 75 rokov.

BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, sk, 51625758-16A
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5. PREHLASENIE O KLINICKOM PRINOSE
Generator FARASTAR PFA je stcastou systému FARAPULSE PFA. Informacie o klinickych prinosoch systému FARAPULSE PFA najdete v navode na poutzitie katétra FARAWAVE PFA.

6. SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Pre zakaznikov v Eurdpskej Unii: podla nazvu pomacky uvedeného na Stitku vyhladajte Sthrn bezpecnosti a klinického vykonu pomdcky, ktory je k dispozicii na internetovych strankach Eurdpskej
databazy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED):

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

7.BEZPECNOSTNE FUNKCIE
Funkcie generatora FARASTAR PFA, ktoré pomahaju pri bezpecnom pouzivani, su identifikované a opisané dalej:

Bezpednostna funkcia Opis

Spustenie a zastavenie ablacie Tlacidlo CONFIRM (Potvrdit) sa musi stlait pred tla¢idlom DELIVER (Dodat) pred kaZdou ablaciou, aby sa zniZilo riziko nahodnej dodavky
energie. Tlaidlo CANCEL (Zrusit) moZzno stlacit na pouZivatelskom rozhrani generatora FARASTAR PFA na zastavenie prebiehajlcej ablacie
alebo na deaktivaciu dodavky energie.

Tlacidlo nudzového zastavenia Ako dalsi bezpecnostny prvok je na generatore umiestnené mechanické tlacidlo nidzového zastavenia (E-Stop). StlaCenim tohto tlacidla sa
ukondi dodavka energie a zobrazi sa dialdgové okno vyzyvajuce pouzivatela na spustenie sekvencie resetovania.

Obmedzenie vystupného pridu Generator FARASTAR PFA ma zabudovanU bezpecnostnu funkciu, ktora monitoruje a obmedzuje maximalne mnozstvo prddu pocas
dodavky energie.

Predablacny impulz Generator FARASTAR PFA vykond predablacny impulz tesne pred zaciatkom ablacného vystupu, aby vyhodnotil rozvinutie katétra. Ak sa zisti
problém; abldcia sa nevykond a zobrazisa vystraha, ze je potrebné skontrolovat polohu katétra.

Casovy interval vypnutia Generdtor FARASTAR PFA md nastavené Casové intervaly, takZe ak jednotka zostane bez dozoru, d6jde k vybitiu vysokého napatia pritomného
v systéme.

Automatické testy Generdtor FARASTAR PFA vykondva komplexny automaticky test pri prvom zapnuti, ako aj interné monitorovanie a automatické testy pred

kazdou ablaciou.

8. KONTRAINDIKACIE

Pouzitie systému FARAPULSE PFA je kontraindikované:

U pacientov s aktivnou systémovou infekciou,

¢ U pacientov's mechanickou nahradou srdcovej chlopne, ktorou musi-prejst katéter,

e U pacientov s ochoreniami, pri ktorych st zavedenie do srdcovych komdr-alebo manipulaciav nich nebezpecné, pretoZe tieto stavy (napr. pritomnost intrakardialneho trombu alebo
myxému, anamnéza nedavnej operacie srdca-s atriotdmiou atd.) mozu zvysit riziko systémovej embolie alebo perforacie srdca,

e u pacientov s poruchou krvacania-alebo ktorym nie je mozné podat heparin alebo prijatelné alternativne lieky na dosiahnutie dostatocnej antikoagulacie,
e U pacientov, ktori maju implantovany filter vo vena cava na ochranu-pred vznikom embolie a/alebo znamy femoralny trombus, ktory vyZaduje zavedenie katétra z femoralneho pristupu,

U pacientov s kontraindikaciouinvazivneho elektrofyziologického zakroku, kde sa zavedenie katétra do srdcovych komor alebo manipulacia v nich povazuju za nebezpecné, napriklad,
okrem iného, v pripade nedavnej predchadzajlicej operacie srdca (napr. ventrikulotomia.alebo atriotémia, aortokoronarny bajpas [CABG], PTCA/PCl/zavedenie koronarneho stentu/
nestabilna angina pectoris) a/alebo u pacientov-s vrodenym ochorenim srdca, kde zakladna abnormalita zvySuje riziko ablacie (napr. zavazné rotacné anomalie srdca alebo velkych ciev),

e ez transseptalny pristup u pacientov s intraatrialnym usmerriovacom toku alebozaplatou foramen ovale.

9. VYSTRAHY
oAby sa predislo riziku zasahu elektrickym pradom, generator FARASTAR PFA musi byt vzdy pripojeny k napajacej sieti s ochrannym uzemnenim.

 Ekvipotencialne uzemnenie poskytuje priame spojenie:medzi konstrukciou generatora FARASTAR PFA a vyrovnavacou zbernicou-elektrického zariadenia. Nejde o ochranny bod spojenia
S0 zemou.

 Vodivé casti elektrdd a suvisiacich konektorov aplikovanych Casti systému vratane neutralnej elektrody nesmu prist do kontaktu-s-akymikolvek.inymi vodivymi ¢astami vratane uzemnenia.
Ak sa to stane, mdze dojst k zasahu elektrickym pradom.

o Generator FARASTAR PFA sa smie pouzivat len so zariadeniami a prislusenstvom uvedenymv tejto prirucke, inak- moze dojst k zraneniu alebo-smrti pacienta.

* PouZitie generatora FARASTAR PFA s inymi pomdckami nez s katétrom FARAWAVE PFA mdZe viest k neoCakavanej dodavke energie, o moze mat za nasledok bud nedostato¢nt ablaciu,
alebo nadmernt dodavku energie veddce k moznym nebezpecnym udalostiam pre pacienta; ako je tvorba trombu, poskodenie tkanivaatd.

» Pouzivajte len so zariadenim a kabelaZou, ktoré su uvedené v tomto navode alebo otestované pocas-instaldcie zariadenia. Pouzitie's netestovanym zariadenim alebo kablami moze viest
k zvySeniu EM emisii alebo znizeniu EM imunity.

» Pred pouzitim skontrolujte generator FARASTAR PFA, i neobsahuje chyby alebo fyzické poSkodenie. Nepouzivajte chybné ani poskodené pomacky. Poskodené zariadenie vymernite podla
potreby. Nie je povolena Ziadna Uprava tohto zariadenia.

o Generator FARASTAR PFA musi nainstalovat kvalifikovany/vyskoleny zastupca spolocnosti Boston Scientific. Na pomoc s instalaciou kontaktujte- miestneho zastupcu spolocnosti
Boston Scientific alebo technickd podporu.

¢ Mapovanie srdca a ablacné postupy smu vykonavat iba lekari, ktori si dokladne vyskoleniv oblasti invazivnej kardiolégie, technik mapovania a ablacie, ako aj planovaného konkrétneho
pristupu v pIne vybavenom elektrofyziologickom laboratoriu.

e PouZivatelska prirucka generatora FARASTAR PFA je zasadnou sticastou generatora FARASTAR PFA a malaby sa vzdy-nachadzat pri zariadeni. Pouzivatelia si musia precitat tlto prirucku,
aby mali spravne a Uplné informacie o pouZivani generatora FARASTAR PFA.

¢ Modul FARASTAR RSM obsahuje vlastni pouZivatelski prirucku. Podrobnosti tykajuce sa pouzivania modulu FARASTAR RSM najdete v tejto prirucke.

e Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su anténové kable a externé antény) by sa nemali pouZzivat blizsie nez 30 cm (12 palcov) od akejkolvek Casti tohto
zariadenia vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. V opacnom pripade madze znizeny vykon tohto zariadenia viest k zraneniu pacienta alebo pouzivatela.

 Generator FARASTAR PFA interne produkuje napétie, ktoré je dostatocne vysoké na to, aby mohlo byt smrtelné. V.generatore FARASTAR PFA sa nenachadzaju Ziadne Casti opravitelné
pouZivatelom a nemali by ste ho otvarat. Udrzbu by mal vykonavat iba vy$koleny autorizovany personal. Podas pouZivania u pacienta sa nepokuiajte generator FARASTAR PFA opravova.

o Pri srdcovej ablacii moZe dojst k nedmyselnému poskodeniu myokardu. Pocas zakroku sa maju pozorne sledovat klinické indikacie ischémie myokardu (napr. zmeny v EKG).

o Katéter FARAWAVE PFA nebol klinicky skimany v oblastiach mitralneho alebo kavotrikuspidalneho istmu. Ablacie v oblastiach susediacich s koronarnymi artériami mozu viest k spazmu
a/alebo poraneniu koronarnej artérie a vysledné poskodenie myokardu méze byt smrtelné.

¢ Pocas vykonu abldcie by ste sa mali vyhnut priamemu kontaktu s pacientom, pretoZe to moZe viest k miernemu vnimaniu elektrického pradu a/alebo k zasahu pouZzivatela
elektrickym pradom.

» Nedotykajte sa sucasne konzoly generatora FARASTAR PFA a pacienta, pretoze to moze sposobit nadmerné zvodové prady u pacienta, ktoré by mohli viest k arytmiam.
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Uistite sa, Ze akékolvek dal3ie vybavenie pouZivané so systémom FARAPULSE PFA bolo certifikované podia normy [EC 60601-1. Pouzivanie necertifikovaného zariadenia méZe zvysit riziko
poskodenia pacienta v désledku zlyhania ochrannych izolacnych bariér, ktoré by mohli spdsobit nebezpecné napdtie pre pacienta alebo operatora alebo spdsobit nadmerné zvodové prudy,
ktoré mozu zvysit riziko srdcovych arytmii.

Pri pripajani generatora FARASTAR PFA a prisluenstva (FARASTAR RSM) k nemocni¢nému zdroju striedavého pridu nepouZivajte napajaciu listu ani predizovaci kabel, pretoZe by to mohlo
sposobit zvysenie zvodovych prudov.

Uistite sa, Ze generator FARASTAR PFA a modul FARASTAR RSM su zapojené do samostatnych pripojeni striedavého pradu. Na pripojenie akejkolvek kombinacie generatora FARASTAR PFA
alebo modulu FARASTAR RSM k napajaciemu zdroju striedavého pridu nepouZivajte rozvodny panel, pretoZe by to mohlo spdsobit zvysenie zvodovych pradov.

Uistite sa, Ze sa zariadenie pouziva pri napati 100 V/50 Hz - 240 V/60 Hz.

Ablacia pomocou generatora FARASTAR PFA méze viest k fibrilacii komar. Je nevyhnutné, aby bol v miestnosti na vykonavanie zakroku okamzite k dispozicii srdcovy defibrilator

s pripojenymi elektrodami alebo naplastami pre pripad, Ze by po ablacii nastala fibrilacia komor.

Vlystupy stimulatora FARASTAR sa primarne pouZzivaju na synchronizaciu dodavky energie a nie su ur¢ené na nahradu funkcii primarneho srdcového stimultora pouzivaného

v elektrofyziologickom laboratoriu. V takom pripade by mohlo ddjst k oneskoreniu liecby arytmie a/alebo k arytmii. Pocas ablacie majte vzdy k dispozicii externé zdroje stimulacie

a defibrilacie.

Elektrody katétra st vystavené potencialne Skodlivej elektrickej energii. Pocas pripravy systému nedodavajte energiu. Ak sa pouzivatel pocas dodavky energie dostane do kontaktu
s elektrodami katétra, moZe dojst k zdsahu elektrickym pradom.

Vystrahy pre pacientov s implantovatelnymi kardiostimulatormi.a implantovatelnymi kardiovertermi/defibrilatormi (1CD):

o Kardiostimulatory, implantovatelné kardiovertery/defibrilatory a elektrody mdzu byt neZiaduco ovplyvnené ablacnou energiou. Je dolezité, aby ste si pred vykonanim ablacnych
zakrokov precitali ndvod na pouZitie od vyrobcu pomacky.

o Neaplikujte ablacnd energiu priamo na elektrédu ani natkanivo v priamom kontakte s elektrodou, pretoze by to mohlo poskodit elektrodu alebo narusit jej funkcnost.

¢ Pocas ablacie docasne preprogramuijte kardiostimulator podlapokynov vyrobcu na stimulacny rezim bez sledovania, ak je pravdepodobné, Ze pocas ablacie bude potrebna stimulacia.
Kardiostimulator by sa mohol poskodit pri ablacnom postupe. Po ablacii pIne prekontrolujte pomdcku podla pokynov vyrobcu a znovu naprogramujte predoperacné parametre snimania
a stimulacie.

o Deaktivujte ICD, pretoZe by sa' mohol vybita spdsobit poranenie pacienta-alebo.by'sa mohol pri ablaénom zékroku poskodit.
o Majte pripravené docasné externé zdroje stimulacie a defibrilacie.
¢ Po ablacii vykonajte kompletnt analyzu funk¢nostiimplantovaného zariadenia.

¢ Pocas zavadzania a vyberania katétra-a manipuldcie s nim pouZite fluoroskopické navadzanie alebo ini vhodnu metddu zobrazovania a postupujte opatrne, aby nedoslo
k uvolneniu elektrody.

e Pred'meranim a po nom sledujte prahové hodnoty a impedancie snimania a stimulacie, aby ste mohlistanovit integritu fungovania spojenia elektrody a pacienta.
¢ Po vypnuti ablacného zariadenia nezabudnite znovu.aktivovat generator impulzov.

10. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim sa uistite, Ze je generator FARASTAR PFA pripojeny-k spravnemu zdroju napajania.
Toto zariadenie je ur¢ené na pouZitie v nemocniciach's vynimkou blizkeho aktivneho vysokofrekvenéného (HF) chirurgického zariadenia alebo radiofrekvencne (RF) tienenej miestnosti
lekarskeho elektrického (ME)systému pre zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR), kde je intenzita elektromagnetického rusenia (EMI).vysoka.

Emisné charakteristiky tohto zariadenia umozfiuju jeho pouZitie v-oblastiach priemyslu a v nemocniciach(CISPR 11, trieda A).
Ablacné zakroky pomocou pulzného pola vykondvajte len.v-ramci parametrov prostredia uvedenych v.¢asti 12.2.
Je na zodpovednosti pouZivatela, aby zabezpecil, 7 zariadenie pouZivané so systémom spifia véetky miestne platné normy-elektrickej bezpe¢nosti.

Vyhnite sa pouZzivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni alebo naukladaného na.inych zariadeniach, pretoze by to mohlo mat za nasledok nespravnu prevadzku. Pokial musite toto
zariadenie pouzit takym spdsobom, je nutné overit, Ze obe zariadenia pracuji normalne.

Sietova pripojka na tcely odpojenia sa nachadza na zadnej strane konzoly.

Nepripdjajte Ziadne zariadenie k portu na optické pripojenie.

Nepouzivajte generator FARASTAR PFA, ak mate podozrenie na poruchu. V-pripade podozrenia na poruchu kontaktujte vyrobcu.

Generator FARASTAR PFA nepouZivajte v prostredi bohatom na kyslik-ani v pritomnosti-horlavych plynov alebo-vybusnych zmesi plynov.

Pred zapojenim do elektrickej siete sa uistite, Ze sietovy napajaci kabel nie je poskadeny. Ak zistite akékolvek poskadenie, vymerite napajaci kabel.
V pripade, Ze sa pacientovi doda externy defibrilacny impulz, generator FARASTAR PFA moze prestat reagovat a bude vyZadovat reStart systému.

Zabrarite umyselnému alebo ndhodnému rozliatiu tekutiny na generator FARASTARPFA. Na generdtor nekladte pohare ani nddoby s tekutinami. Nemanipulujte s generdtorom mokrymi
rukami alebo rukavicami.

Generator FARASTAR PFA skladujte mimo dosahu priameho slnecného Ziarenia, zdrojov tepla alebo prachu. Nevystavujte LCD displej generatora priamemu sine¢nému Ziareniu na dlhy cas.
Uistite sa, Ze vetracie otvory na zadnej strane generatora nie st blokované.

Zabrarite pohybu generatora, ked je zapnuty. Pocas prepravy zabrante otrasom zariadenia.

Neposkriabte LCD displej generatora FARASTAR PFA.

Pred Cistenim generatora sa uistite, Ze je vypnuty a odpojte napajaci kabel od zariadenia:

Vycistite generator FARASTAR PFA a modul FARASTAR RSM utretim povrchov handrickou navlhcenou iba vo vode.

Neumiestriujte generator FARASTAR PFA tak, Ze v pripade ntidze alebo potreby odpojenia-od elektrickej siete k nemu bude tazky pristup.

Aby sa zachovala izolacia systému, k systému FARAPULSE PFA mozno pripojit iba klasifikované zdravotnicke elektrické pristroje:

Na prenos signalov EKG a/alebo EGM do zéznamového systému EP pri pouzivani systému FARAPULSE PFA sa-musi pouZzit modul FARASTAR RSM, aby sa predislo potencidlnemu
poskodeniu komponentov zaznamového systému EP.

Pred ablaciou pomocou pulzného pola odpojte vSetky vstupy pacienta od mapovacieho systému. Ak nechate vstupy pacienta pocas dodavky ablacie pomocou pulzného pola pripojené,
moéZe dojst k poskodeniu mapovacieho systému.

Poznamka: Ak je k dispozicii, mozno poufZit prisluSenstvo, ktoré automaticky odpoji vstupy pacienta pred ablaciou pomocou pulzného pola.

11. NEZIADUCE UCINKY

Predpoklada sa, Ze akékolvek mozné klinické komplikacie stvisia vo velkej miere skor s prislusenstvom a/alebo terapeutickym katétrom, ktoré sa pouzivaju s generatorom, nez s generatorom
samotnym. Na Ucel identifikacie moznych neZiaducich ucinkov je pouzivatel pouceny, aby si precital prislusny ndvod na pouZitie tykajuci sa katétrov a prislusenstva, ktoré budu pouzité pocas
ablacného zakroku.
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Medzi moZné neZiaduce Ucinky spojené s pouZitim generatora FARASTAR PFA okrem iného patria:
* bolest alebo neprijemné pocity, napriklad:
e angina pectoris,
e bolest na hrudi,
¢ nekardiovaskuldrna bolest,
e zastavasrdca,
e smrt,
e zasah elektrickym pradom,
e hypotenzia,
o infekcia/zapal/vystavenie nebezpenému biologickému materidlu,
o vedlajsie Ucinky stvisiace so zakrokom, napriklad:
o alergicka reakcia (vratane anafylaktického Soku),
e genitourinarna komplikacia,
o neziaduce Ucinky stvisiace s liekom alebo anestéziou,
¢ radiacné poranenie/popalenie tkaniva,
¢ zlyhanie obliciek/renalna insuficiencia,
¢ vazovagalna reakcia,
e objemové pretazenie tekutinami,
e respiracné tazkosti/nedostatocnost/dyspnoe,
e arytmia (nova alebo zhorsena),
« poranenie drahy vedenia (srdcova blokada, poranenie uzla-atd:),
e poranenie nervov, napriklad:
e poranenie frenického nervu,
e poranenie blidivého nervu,
e poruchy gastrointestindineho traktu,
e (ievna trauma vratane tychto poraneni:
o perforacia,
o disekcia,
e poranenie koronarnej artérie,
® vazospazmus,
e okluzia,
e hemotorax,
e srdcova trauma, napriklad:
o perforacia srdca/tamponada srdca/perikardialna efuzia,
« poskodenie chlopne,
¢ syndrom stuhnutia lavej predsiene,
e poranenie spojené s poskodenim tkaniva a/alebo prilahlych struktur, napriklad:
e poranenie pazZeraka,
e poranenie pltc,
e uviaznutie katétra,
e fyzickd trauma/trznd rana,
o fistula, napriklad:
o atrioezofagealna fistula,
¢ bronchoperikardialna fistula,
e stenoza PV ajej symptomy, napriklad:
o kasel,
o dychavicnost, tinava,
e hemoptyza,
e trombus/tromboza,
o svalovy kf¢,
¢ poranenie v dosledku embolie/tromboembolie/vzduchovej embalie/embolie spdsobenej cudzim telesom,
¢ cievna mozgova prihoda (CMP)/mftvica,
e tranzitorny ischemicky atak (TIA),
o infarkt myokardu,
» neurologické poskodenie a jeho symptémy, napriklad:
» kognitivne zmeny, poruchy zraku, bolesti hlavy, porucha motoriky, porucha citlivosti a porucha rei,
¢ plicna embdlia,
e asymptomatickd mozgova embdlia.

Potencidne neZiaduce Gcinky mbZu sivisiet s generdtorom PFA, ablatnymi katétrami a/alebo intervenénym zakrokom. ZavaZnost a/alebo frekvencia tychto moZnych neZiaducich Gcinkov sa
moze lisit a moze viest k predizeniu vykonavania zakroku a/alebo potrebe dalSej lekarskej a/alebo chirurgickej intervencie, implantacie trvalej pomdcky, ako je kardiostimulator, a v zriedkavych
pripadoch méze viest k smrti.
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12.SPOSOB DODANIA
Generator FARASTAR PFA a komponenty st zabalené spolu a poskytnuté tak, ako je uvedené v Casti Obsah.

12.1. Podrobnosti o zariadeni
Nepouzivajte, ak st niektoré obaly pred pouZzitim poskodené alebo neiimyselne otvorené. Nepouzivajte, ak je znacenie neuplné alebo necitatelné.

12.2. Manipulacia a skladovanie

NepouzZivajte, ak je generator FARASTAR PFA vystaveny podmienkam prostredia mimo nasledujucich rozsahov:
Prevadzkové podmienky

Teplota: 15 °Caz 30 °C

Relativna vlhkost: 30 % az 75 %

Podmienky prepravy a skladovania

Teplota: -30 °Caz 60 °C

Relativna vihkost: 15 % az 90 %

12.3. Zivotnost

3 roky.

13. PREVADZKOVE POKYNY

13.1. Umiestnenie systému

Generator FARASTAR PFA musi byt inStalovany aprevadzkovany v prostredi, ktoré je v stlade s prevadzkovymi podmienkami Specifikovanymi v Casti 12.2. Musi byt umiestneny na pevnom
a stabilnom povrchu, ktory unesie hmotnost generatora FARASTAR PFA.

Je velmi dolezité, aby vsetky ventilacné otvory najednotke boliaspon 5. ¢m od pevného povrchu. Uistite sa, Ze ventilacné otvory nezakryvaju Ziadne predmety, ked je systém zapnuty.
Umiestnite generdtor FARASTAR PFA do elektrofyziologického laboratoria a zaistite, aby sietovy vypinac a sietovy napajaci kabel boli pristupné.

13.2. Napajaci kabel

Napajaci kabel generatora FARASTAR PFA dodava striedavy prid do generatora FARASTAR PFA. Je to potrebné na prevadzku generatora.

Napajaci kdbel sa pripaja ku generatoru FARASTAR PFA prostrednictvom.urceného vstupu na zadnej strane generatora FARASTAR PFA. Druhy koniec sa pripaja k standardnému zdroju elektrického
prudu (sietova zésuvka).

Nasledujuce modely napajaciehokabla st navrhnuté na pouZitie s generatorom FARASTAR PFA.

Cislo modelu Krajina Celkova dizka
MO04FP6210 Eurépska-tinia (EU) 25m
MOO04FP6220 Taliansko 25m
M004FP6230 Australia/Novy-Zéland 25m
MOO04FP6240 Severna Amerika 3,05m
MOO04FP6250 Japonsko 25m
MOO04FP6260 §vaj€iarsko 25m
MOO04FP6270 Spojené kralovstvo/irsko 2,5m
MO004FP6280 (ina 2,5m
MOO04FP6290 Argentina 2,5m
MO004FP62100 Brazilia 2,5m
MO004FP62110 Dansko 2,5m
MO004FP62120 Izrael 2,5m
MO004FP62130 JuZnd Afrika 2,5m
MO004FP62140 India 2,5m
MO004FP62150 Kérea 2,5m

Navod na pouzitie - napajaci kabel

Ak este nie je pripojeny, pripojte napajaci kabel ku generatoru FARASTAR PFA a do.nemocnicnej zasuvky pred zapnutim generatora FARASTAR PFA.

Stlacte svorku kabla generatora FARASTAR PFA na napajacom kabli, aby ste napéjaci kabel zaistili na- mieste.

Po vypnuti generatora FARASTAR PFA (pozri ¢ast 13.9) odpojte napajaci kabel z nemocnicnej sietovej zasuvky.

Skladovanie - napajaci kabel

Ked'sa napajaci kabel nepouZiva, ulozte ho na ur¢ené miesto na generatore FARASTAR PFA tak, Ze ho omotéte okolo hacikov na zadnej strane generatora FARASTAR PFA.
Likvidacia - napajaci kabel

Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. DodrZiavajte miestne predpisy.na likvidaciu tohto vyrobku.

Obrétte sa na miestneho zastupcu spolocnosti Boston Scientific, ktory vam poskytne pokyny na likvidaciu vyrobkov spolocnesti Boston Scientific.
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13.3. Pokyny na nastavenie

Poznamka: Zakladné nastavenie systému je zobrazené v schéme nastavenia systému v Casti 1.3.

1.
2.

8.
9.

Pripojte sietovy napéjaci kabel ku generatoru FARASTAR PFA pomocou konca napdjacieho kabla podla normy IEC 320/13. Pripojte aj napajaci kabel modulu FARASTAR RSM.
Pripojte konektor ,CONSOLE" (KONZOLA) modulu FARASTAR RSM ku konektoru 'STIM' generatora FARASTAR PFA pomocou kabla stimulacného modulu.

UPOZORNENIE: Na prenos signalov EKG a/alebo EGM do zaznamového systému EP pri pouzivani systému FARAPULSE PFA sa musi pouZit modul FARASTAR RSM, aby sa predislo
potencialnemu poskodeniu komponentov zéznamového systému EP.

. Ak pouZzivate synchrénny rezim, pripojte vystupy STIM (pripojenia ,STIM") modulu FARASTAR RSM k stimula¢nym vstupom elektrofyziologického (EP) zdznamového systému pomocou

kablov dodanych v stiprave kablov (samci/samici kabel stimulacného modulu FARASTAR, dlhy/kratky kabel stimula¢ného modulu FARASTAR v tvare Y). Pripadne mdzu byt pripojenia

L, STIM” modulu FARASTAR RSM priamo pripojené k diagnostickym katétrom. Dodatocné stimulacné vstupy zaznamového systému EP sa maju pripojit k vystupnym STIM kanalom
elektrofyziologického laboratérneho stimulatora. Ak je k dispozicii viac vystupnych kanalov elektrofyziologického laboratérneho stimulatora ako vstupnych STIM kanalov zaéznamového
systému EP, ponechajte akékolvek dalSie vystupy elektrofyziologického laboratérneho stimulatora odpojené.

. Zapojte kabel EGM FARASTAR z konektora ,EGM" na generatore FARASTAR PFA do kolikovej skrinky zaznamového systému EP.

Poznamka: V pripade katétra FARAWAVE PFA su signaly 6 - 10'jednotlivo zapojené elektrody kazdej drazky a signaly 1-5 su kombinované dalSie elektrody kazdej drazky.

. Ubezpette sa, 7e prepina¢ TEST/NORMAL na module FARASTAR RSM je v rezime NORMAL. (LED kontrolka BLANK (PRAZDNE) nesvieti.)
. Pripojte EKG od pacienta cez modul FARASTAR RSM na ceste k monitorovaciemu systému EKG elektrofyziologického laboratdria. Konkrétne pripojenia najdete v pouzivatelskej prirucke

k modulu FARASTAR RSM.

. Pripojte EGM diagnostického katétra od pacienta cez FARASTAR RSM na ceste ku kolikovej skrinke zaznamového systému EP. Konkrétne pripojenia najdete v pouzivatelskej prirucke

k modulu FARASTAR RSM.
Pripojte kabel na pripojenie katétra ku konektoru CATHETER na generatore FARASTAR PFA.
Pred zapnutim sa uistite, Ze tlacidlo nddzového zastavenia navrchu generatora FARASTAR PFA je deaktivované.

13.4. Postup zapnutia generatora

1.
2.

3.
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Presufite hlavny vypina¢ umiestneny na.zadnom paneli jednotky do-polohy ZAPNUTE (pozrite si tabulku definicii symbolov v ¢asti 22, kde néjdete symbol ZAPNUTE).
Generator FARASTAR PFA spusti automatické testy pri zapnuti (POST). Pocas tohto ¢asu sa zobrazi Gvodna obrazovka, ktora indikuje priebeh procesu POST. Pozri obrazok 2.

FARAPULSE

Running power-on self test

Obrazok 2. Uvodna obrazovka s indikatorom priebehu procesu POST

Po dokondeni procesu POST sa zobrazi ivodna obrazovka prihlasenia s heslom. Pomocou klavesnice zadajte prihlasovacie heslo* a potom stlacte tlacidlo OK (pozri obrazok 3).

*Prihlasovacie heslo: 66712062

Enter Password

Enter PIN

Obrazok 3. Uvodna obrazovka s prihlasovacim heslom
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4. Po Uspe$nom prihlaseni sa zobrazi domovské obrazovka, ako je zndzornené na obrazku 4. Stlacenim tlacidla THERAPY (LIECBA) vstupite na obrazovku liecby.

Poznamka: lkonu .v pravom hornom rohu domovskej obrazovky pouzivaju iba pracovnici spolo¢nosti BSC na technicky pristup. Tato funkcia nie je pre pouzivatela pristupna a nie
je potrebna pri pouzivani systému podla tcelu.

4./
L

<D

Y,
<L

<

-

Bt

THERAPY

Obrazok 4. Domovska obrazovka

5. Na obrazovke liecby pripojte katéter FARAWAVE PFA, aby ste aktivovali liecbu.

PACING CONTROL THERAPY CONTROL End Procedure

Mode Sync Async
VOLTAGE ¢

@ Connect catheter to enable therapy

Prepare System Confirm Deliver Energy

Total Deliveries O History ~

Obrazok 5. Obrazovka liecby - asynchronny rezim - vyber katétra

6. Po vybere a pripojeni katétra sa na obrazovke liecby.zobrazivyber (priklad najdete na obrazku 6). Asynchronny.rezim je predvoleny rezim dodavky energie generatora FARASTAR PFA.

FARAWAVE connected.

Prepare System Confirm Deliver Energy

Obrazok 6. Obrazovka liecby - asynchronny reZim - stav necinnosti

13.5. Poskytovanie terapie v asynchrénnom rezime
1. Zvolte vystupné napatie, kym sa nezvyrazni poZzadovana uroven.

Poznamka: Vyber nastavenia ablacného napatia je na rozhodnuti o3etrujtceho lekara.

2. Po umiestneni katétra FARAWAVE PFA na pozadované miesto stlacte tlacidlo PREPARE (PRIPRAVIT) nasinicializaciu generatora FARASTAR PFA. Obrazok 7 zobrazuje pouzivatelské rozhranie
v tomto rezime.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Preparing System Confirm Deliver Energy

G )

Obrazok 7. Obrazovka liecby - asynchrénny rezim - stav pripravy

10
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3. Po stlaceni tlacidla PREPARE (PRIPRAVIT) sa aktivuje priblizne na Styri mindty. Ak sa tento ¢as prekroci, generator FARASTAR PFA sa vrti do stavu nedinnosti, (o si vyZiada opatovnu
inicializaciu. Do 15 sekiind po uplynuti ¢asového limitu sa zobrazi odpocitavaci casovac. Pocas tohto odpocitavania mozete stlacit tlacidlo CONTINUE (POKRACOVAT), ¢im sa spusti druhy
Stvorminutovy casovy limit (pozri obrazok 8). Ak sa druhy ¢asovy limit prekrodi, generator FARASTAR PFA sa vrati do stavu necinnosti, ¢o si vyZziada opatovnd inicializaciu.

Confirm Deliver Energy

System Ready

Obrazok 8. Vystrazné hlasenie o uplynuti ¢asového limitu

4. Po dokonceni inicializacie sa tlacidlo CONFIRM (POTVRDIT) zvyrazni, ako je znazornené na obrazku 9.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Deliver Energy

System Ready

Obrazok 9. 0brazovka liecby - asynchronny rezim - stav potvrdenia
5. Stlacenim moznosti CONFIRM (POTVRDIT) sa aktivuje tlacidlo DELIVER (DODAT), ako je zndzornené na obrazku 10.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Deliver Energy

System Ready Confirmed

Obrazok 10. Obrazovka liecby - asynchronny reZim - pripraveny na dodavku

Poznamka: Tlacidlo DELIVER (DODAT) je aktivované iba na 10 sekund, potom treba moznost CONFIRM (POTVRDIT) znova stlacit. Na 4 mintty bude aktivované aj tlacidlo CONFIRM
(POTVRDIT). Ak sa tento ¢as prekrodi, generator FARASTAR PFA savrati do stavu necinnosti, ¢o'sivyZiada opatovniinicializaciu. Do 15 sektnd po uplynuti ¢asového limitu sa zobrazi
odpotitavaci casova. Pocas tohto odpocitavania mézete stlacit tlacidlo CONTINUE-(POKRACOVAT), ¢im sa spusti druhy $tvormindtovy ¢asovy limit (pozri obrazok 8).

6. Stlatenim tlacidla DELIVER (DODAT) spustite dodavku energie:Dodavku energie je mozné kedykolvek zrusit stlatenim tlacidla Cancel Therapy (Zrusit lie¢bu) (pozri obrazok 1), ¢&im vratite
generator FARASTAR PFA do stavu necinnosti (pozri obrazok 6).

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivering

G )

System Ready Confirmed

Obrazok 11. Obrazovka liecby - asynchronny rezim - prebieha dodavka

7. Ked je Uspesna dodavka dokoncena, generator FARASTAR PFA zvysi tdaj na-pocitadle Total Deliveries (Celkové dodavky) a okrem toho zaznamena udalost na obrazovke histdrie.
Pozri obrazok 12.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivery

System Ready Confirmed Complete

Total Deliveries ] History ~

Obrazok 12. Obrazovka liecby - asynchrénny rezim - stav dokoncenia dodavky

n
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8. Generator FARASTAR PFA vytvara medzi dodavkami 10-sekundové oneskorenie. Viykonava sa to tak, ako je znazornené na obrazku 13.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

B 2

Please wait

Obrazok 13. Obrazovka liecby - asynchrénny rezim - stav odpocitavania medzi jednotlivymi dodavkami

Generator FARASTAR PFA sa potom vrati do stavu CONFIRM (POTVRDIT), ako je zndzornené na obréazku 9.

9. Ak chcete vykonat dalie dodévky, stlatte CONFIRM (POTVRDIT) a potom DELIVER (DODAT). Dodavku energie je mozné kedykolvek zrusit stlatenim tlacidla Cancel Therapy (Zrusit lie¢bu).
Generator FARASTAR PFA sa tak vrati do stavu necinnosti, ako je zndzornené na obréazku 6.

13.6. Poskytovanie liecby v synchronnom rezime

1. Vyberte synchrénny rezim stlacenim tlacidla Sync v casti Ovladanie stimulécie na obrazovke lie¢by. Stimulany systém nakonfigurujte nastavenim dizky cyklu, vyberom kanalov povolenych
pre stimulaciu a nastavenim vystupného pradu stimulaného kanala. Pozri obrazok 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 ~

Obrazok 14. Obrazovka liecby - synchronny rezim - stav-necinnosti

2. Skontrolujte snimanie stimulacie stlacenim tlacidla PACING (STIMULACIA), &im zapnete stimula¢né kanaly, a pomocou displeja zdznamového systému EP ho potvrdte. Podla potreby upravte
dizku cyklu a prad vystupného kanala stimulacie.

3. Zvolte vystupné ablacné napétie, kymsa nezvyrazni pozadovana Uroven.

Poznamka: Vyber nastavenia ablacného napatia je na rozhodnutiosetrujiceho lekara.

4. So zapnutou stimulaciou a potvrdenym snimanim stlacte tlacidlo PREPARE (PRIPRAVIT) na inicializéciu generdtora FARASTAR PFA. Po dokonceni pripravy sa aktivuje tlacidlo CONFIRM
Pacing Capture (POTVRDIT snimanie stimulécie) (pozri obrazok 15).

UPOZORNENIE: Pred ablaciou pomocou pulzného pola odpojte vsetky vstupy pacienta-od mapovacieho systému. Ak nechéte vstupy pacienta pocas dodavky ablacie pomocou pulzného
pola pripojené, méze dojst k poskodeniu mapovacieho systému.

Poznamka: Ak je k dispozicii, mozno pouZit prislusenstvo, ktoré automaticky odpojivstupy pacienta pred ablaciou pomocou.pulzného pola.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Pacing ;
Capture Deliver Energy

Obrazok 15. Obrazovka liecby - synchrénny rezim - stav potvrdenia stimulacie

Tlacidlo CONFIRM Pacing Capture (POTVRDIT snimanie stimulécie) sa aktivuje na 4 minty. Ak sa tento ¢as prekroti, generator FARASTAR PFA sa vrati do stavu ne¢innosti, €o si vyZiada
opétovnd inicializaciu. Do 15 sekind po uplynuti asového limitu sa zobrazi odpocitavaci ¢asovat. Stlatenim tlacidla CONTINUE (POKRACOVAT) mézZete spustit dalsi Stvormindtovy
Casovy limit.

5. Po potvrdeni snimania stiacte tlacidlo CONFIRM Pacing Capture (POTVRDIT snimanie stimulacie), ¢im aktivujete tacidlo DELIVER (DODAT). Upozorfiujeme, Ze tatidlo DELIVER (DODAT) je
aktivované iba na 10 sekind, potom musite tlacidlo CONFIRM Pacing Capture (POTVRDIT snimanie stimulacie) znova stlacit.

6. Stlacenim tlacidla DELIVER (DODAT) spustite dodavku energie. Po Gspesnom dodani sa generator FARASTAR PFAvrati do stavu CONFIRM Pacing Capture (POTVRDIT snimanie stimuldcie).
Dalie dodavky je mozné vykonat stlatenim tlacidla CONFIRM Capture (POTVRDIT snimanie) a potom tla¢idla DELIVER (DODAT). Potitadlo Total Deliveries (Celkové dodavky) a obrazovka
histdrie sa aktualizuju podla opisu v Casti Asynchronny rezim.
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13.7. Obrazovka histérie

Kedykolvek pocas zakroku je mozné stlacenim tlacidla History (Historia) zobrazit zoznam klticovych udalosti zakroku (pozri obrazok 16). Ak udalosti zaberaju viac ako jednu stranu, moZete pouZit
posuvac na pravom okraji obrazovky. Opatovnym stlacenim tlacidla History (Histdria) sa vratite na hlavnt obrazovku liecby.

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

Obrazok 16: Obrazovka histérie

13.8. Ukondenie zakroku
Stlacenim tlacidla End Procedure (Ukoncit zakrok) opustite obrazovku liecby a zacnete novy zakrok. Zobrazi sa dialdgové okno na potvrdenie, Ze ide o zamyslany krok (pozri obrazok 17).

Poznamka: Ukoncenie zakroku vymaze historiu.

© End Procedure

Are you sure you want to end the procedure?

Yes, end this procedure No, continue procedure

Obrazok 17: Obrazovka histérie zakrokov

13.9. Vypnutie systému

Po dokongeni sekvencie ukonenia zakroku sa opat zobrazi- domovska obrazovka (pozri obrazok 4). Vypnutie systému je mozné vykonat posunutim hlavného vypinaca na zadnej strane jednotky
do polohy VYPNUTE.

14. RIESENIE PROBLEMOV

Typy systémovych oznameni

Porucha

Oznamenie o poruche systému zastavi systém a zabrani mu pouzivat/dodavat energiu. Hldsenie nie je mozné vymazat,-pokial systém nevypnete alebo poruchu neodstrani vyskoleny
servisny personal.

Chyba

Oznamenie o chybe systému zastavi pouzivanie/dodavanie energie systému. Hlasenie mozno vymazat'a pouzivatel sa moze pokusit znova systém pouZzit.
Vlystraha

Systémova vystraha sluzZi len na informacné ucely. Prevadzka systému sanezastavi a nevyZaduje sa Ziadny krok pouzivatela.

Kategoria Cislo Typ systémového | Problém Hlasenie
problému systémového oznamenia
oznamenia
Lo Generator FARASTAR PFA vyZzaduije kalibraciu na viacerych podsystémoch. V pripade zistenia problému sa zobrazi hlasenie. Ak chcete hlasenie odstranit, vypnite
Kalibracia L , . - o
a zapnite jednotku. Ak tento stav pretrvava, kontaktujte spoloc¢nost Boston Scientific.
308 Chyba Point Calibration Error Point calibration has encountered an-error. Please power-cycle the unit. If this
(Chyba kalibra¢ného bodu) condition persists; please contact customer service. (Pri kalibracii bodu sa vyskytla
chyba. Vypnite a zapnite jednotku. Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
sluzieb zakaznikom.)
323 Chyba Power Supply Calibration Powersupply calibration required (VyZaduije sa kalibracia zdroja napajania)
(Kalibracia zdroja napajania)
Odooienie katétra Ak sa katéter FARAWAVE PFA odpoji po inicializacii generatora FARASTAR PFA, zobrazi sa vystrazné hlasenie. Znova pripojte katéter FARAWAVE PFA a potom stlacte
po) tlacidlo OK. Generator FARASTAR PFA potom mozno pouZit na pokracovanie zakroku.
473 Vlystraha Catheter Disconnected Please reconnect catheter to enable therapy. (Ak chcete aktivovat liecbu, znova
(Katéter odpojeny) pripojte katéter.)
13

MB Drawing 50573138 Black (K) AE 5.0 / CMYK

BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, sk, 51625758-16A



BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, sk, 51625758-16A

Kategodria
problému

Cislo
systémového
oznamenia

Typ systémového
oznamenia

Problém

Hlasenie

Overenie katétra

Generator FARASTAR PFA overuije katétre p

kontaktujte spolo¢nost Boston Scientific.

ri pripojeni k systému. V pripade zistenia problému sa zobrazi hlasenie. Hlasenie sa moZe zrusit. Ak tento stav pretrvava,

306 Chyba Catheter Error (Chyba katétra) Catheter usage has been exceeded. (VyuZitie katétra bolo prekrocené.)

372 Chyba Catheter Authentication Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Neplatny katéter. PouZite novy katéter.)
(Autentifikacia katétra)

373 Chyba Catheter ID (ID katétra) Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Neplatny katéter. PouZite novy katéter.)

374 Chyba Catheter Transition Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Neplatny katéter. PouZite novy katéter.)
(Prechod katétra)

375 Chyba Catheter Corrupt Data Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Neplatny katéter. PouZite novy katéter.)

(Udaje o poskodeni katétra)

Chyba nabijania

Generator FARASTAR PFA ma vnUtorny monitorovaci obvod, ktory kontroluje hodnotu nastaveného napatia. Ak sa tato hodnota neudrzi v ramci Specifikovanej

tolerancie, zobrazi sa chybové hlasenie. Stlatte tlacidlo OK a znovu inicializujte obvod nabijania napatia stlacenim tlacidla PREPARE (PRIPRAVIT). Ak tento stav
pretrvava, kontaktujte spolocnost Boston Scientific.

322

Chyba

Charge Error (Chyba nabijania)

System did not maintain treatment voltage. Re-prepare system. If this condition
persists, please contact customer service. (Systém neudrZiaval lie¢ebné napatie. Znovu
pripravte systém. Ak problém pretrvava, obrétte sa na oddelenie sluzieb zakaznikom.)

Kontrolny stcet

Graficky softvér FARASTAR implementuje kontrolny sucet, ktory sa kontroluje pri zapnuti. Ak dojde k poskodeniu softvéru, vypocet kontrolnej sumy zlyhé a zobrazi sa
hlasenie. Ak chcete poruchu odstranit, vypnite a zapnite jednotku. Ak tento stav pretrvava, kontaktujte spolo¢nost Boston Scientific.

272 Porucha Check Sum Fault Graphics software check sum failed. Please power-cycle the unit. If this fault
(Chyba kontrolnéhosuctu) persists, please contact customer service. (Kontrolny stcet grafického softvéru
zlyhal. Vypnite a zapnite jednotku. Ak porucha pretrvava, obratte sa na oddelenie
sluzieb zakaznikom.)
304 Chyba Main-Controller Calibration Main controller calibration required (VyZaduje sa kalibracia hlavného ovladaca)

(Kalibracia hlavného ovladaca)

Porucha
komunikacie

Generator FARASTAR PFA nepretrzite moni

toruje komunikacné kanaly medzi primarnym mikro-ovladacom a réznymi podsystémami, aby sa znizilo riziko prenosu

nepresnych tdajov. Ak sa na niektorom z tychto kanalov zisti porucha, zobrazi sa chybové hlasenie. Ak chcete poruchu odstranit, vypnite a zapnite jednotku. Ak tento
stav pretrvava, kontaktujte spolocnost Boston Scientific.

202 Porucha Communication Fault A communication fault occurred. Please-power-cycle the unit. If this fault persists,
(Porucha komunikacie) please contact customer service. (Vyskytla sa porucha komunikdcie. Vypnite a zapnite
jednotku./Ak porucha pretrvava, obratte sa na oddelenie sluZieb zakaznikom.)
261 Porucha Communication Fault A communication fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Porucha komunikacie) please contact customerservice.(Vyskytla sa porucha komunikacie. Vypnite a zapnite
jednotku. Ak porucha pretrvava, obratte sa-na oddelenie sluZieb zdkaznikom.)
27 Porucha Communication Fault A communication fault-occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,

(Porucha komunikacie)

please contact customer service. (Vyskytla sa porucha komunikacie. Vypnite a zapnite
jednotku: Ak porucha pretrvava, obratte sa na oddelenie sluZieb zakaznikom.)

Datum a cas

Generator FARASTAR PFA ma systémové hodiny. V pripade zistenia problému s

spolocnost Boston S

cientific.

a zobrazi hlasenie. Hlasenie sa moze zrusit. Ak tento stav pretrvava, kontaktujte

403 Vlystraha Date & Time (Datum a ¢as) A preventive maintenance is required for the system. The system can still be used.
Please contact customer service. (Systém-vyZaduje preventivnu udrzbu. Systém je
nadalej mozné pouZzivat. Obratte sa na oddelenie sluzieb zakaznikom.)

404 Vlystraha Date & Time (Datum a (as) A preventive maintenance is required forthe system. The system can still be used.

Please contact.customer service. (Systém vyZaduje preventivnu ddrzbu. Systém je
nadalej mozné pouzivat. Obrattesa na oddelenie sluzieb zakaznikom.)

Generator FARASTAR PFA monitoruje vystupny prud dodavany do katétra FARAWAVE PFA pocas dodavky energie. Ak prad prekroci vopred definovan hranicu, zobrazi

Errl\yizztnenia sa chybové hlasenie s pokynom pre pouzivatela, aby skontroloval polohu drazok katétra FARAWAVE PFA z hladiska nerovnomerného rozlozenia a/alebo kontaktu
Jariadenia medzi elektrédami na susednych drazkach. Ak tento stav pretrvava a drazky katétra sa zdaju byt o najrovnomernejsie rozlozené, zvazte znizenie napétia alebo
vymenu katétra pred pokracovanim s dalSimi dodavkami energie.
301 Chyba Device Placement Error Reposition the catheter. If this.condition persists, replace catheter.
(Chyba umiestnenia zariadenia) | (Premiestnite katéter. Ak tento stav pretrvava, vymerite katéter.)
303 Chyba Device Placement Error Reposition-the catheter. If this condition persists, replace catheter.
(Chyba umiestnenia zariadenia) | (Premiestnite katéter. Ak tento stav pretrvava, vymerite katéter.)
Nidzove Cervené tlacidlo ,Niidzové zastavenie" v hornej ¢asti krytu generatora FARASTAR PFA mozno stlacit na okamZité ukoncenie dodavky energie. Zobrazi sa hlasenie.
Zastavenie Tlacidlo je mozné uvolnit otocenim proti smeru hodinovych ruciciek, ¢im sa uvolni do normalneho stavu. Na pokracovanie dodavok energie sa systém musi opat
pripravit.
302 Chyba Emergency Stop Error The emergency stop button has been pressed. Disengage the emergency stop

(Chyba nuidzového zastavenia)

button to continue therapy. (Bolo stlacené tlacidlo nidzového zastavenia. Ak chcete
pokraovat v liecbe, uvolnite tlacidlo nidzového zastavenia.)
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pevnom disku

kontaktujte spolocnost Boston Scientific.

Kategodria Cislo Typ systémového | Problém Hlasenie
problému systémového oznamenia
oznamenia
Modul zazna- Ak je vybraty asynchronny rezim bez pripojenia modulu FARASTAR RSM ku konektoru 'STIM', zobrazi sa vystrazné hlasenie v Casti Ovladanie stimulacie. Ak chcete toto
menavacieho svs- hlasenie odstranit, pripojte modul FARASTAR RSM k prednému panelu generatora FARASTAR PFA s oznacenim ,STIM".
tmu FARASTA& Ak je vybraty synchronny rezim bez modulu FARASTAR RSM pripojeného ku konektoru 'STIM', zobrazi sa chybové hlasenie. Stlacte tlacidlo OK a potom pripojte modul
FARASTAR RSM k prednému panelu generatora FARASTAR PFA s oznacenim ,STIM" a pokracujte v synchronnom rezime.
3N Chyba Recording System Module Sync mode requires a Recording System Module connection for pacing output.
(Modul zaznamenavacieho Either connect a Recording System Module to the console, or switch to Async mode.
systému) (Synchrénny rezim vyzaduje pripojenie modulu zaznamenavacieho systému na
vystup stimulacie. Bud pripojte modul zaznamenavacieho systému ku konzole alebo
prepnite do asynchrénneho rezimu.)
UloZisko na Generator FARASTAR PFA ma systémové uloZisko na pevnom disku. V pripade zistenia problému sa zobrazi hlasenie. Hldsenie sa moze zrusit. Ak tento stav pretrvava,

405 Vlystraha Memory Space A preventive maintenance is required for the system. The system can still be used.
(Pamatovy priestor) Please contact customer service. (Systém vyZaduje preventivnu Udrzbu. Systém je

nadalej mozné pouZzivat. Obrétte sa na oddelenie sluzieb zakaznikom.)
406 Vlystraha Memory Space A preventive maintenance is required for the system. The system can still be used.
(Pamatovy priestor) Please contact customer service. (Systém vyZaduje preventivnu Udrzbu. Systém je

nadalej mozné pouZivat. Obrétte sa na oddelenie sluzieb zakaznikom.)

Interné systémové
oznamenie

Generator FARASTAR PFA neustale monitoruje funkcnost hardvéru. V pripade z
jednotku. Ak tento stav pretrvava, kontaktujte spolocnost Boston Scientific.

istenia problému sa zobrazi hlasenie. Ak chcete hlasenie odstranit, vypnite a zapnite

262 Porucha Internal System Fault An internal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this persists,
(Internd systémova chyba) please contact customer service. (Vyskytla sa interna systémova chyba. Vypnite
a zapnite jednotku. Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie sluzieb
zakaznikom.)
263 Porucha Internal System Fault An‘internal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this persists,
(Interna systémova chyba) please contact customer service. (Vyskytla sa interna systémova chyba. Vypnite
a zapnite jednotku. Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie sluzieb zakaznikom.)
264 Porucha Internal System-Fault An internal'system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this persists,

(Interna systémova chyba)

please contact customer service. (Vyskytla sa interna systémova chyba. Vypnite
a.zapnite jednotku. Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie sluZieb zakaznikom.)

Stimulacny systém

Generator FARASTAR PFA nepretrzite moni
poruchu odstranit, v

toruje stimulacné funkcie oboch kan

alov v synchronnom rezime. Ak sa zisti porucha, zobrazi sa chybové hlasenie. Ak chcete
ypnite a zapnite jednotku. Ak tento stav pretrvava, kontaktujte spolocnost Boston Scientific.

pAll Porucha Pacing System Fault A pacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Poruchasstimula¢ného systému) | please contact customer service. (Vyskytla sa- porucha stimula¢ného systému.
Vlypnite a zapnite jednotku. Ak porucha pretrvava, obratte sa na oddelenie
sluzieb zakaznikom.)
212 Porucha Pacing System Fault Arpacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Porucha stimulacného systému) | please contact customer service. (Vyskytla sa porucha stimulacného systému.
Vlypnite a zapnite jednotku. Ak porucha pretrvava, obratte sa na oddelenie
sluZieb. zakaznikom)
213 Porucha Pacing System Fault A pacing systemfault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Porucha stimulacného systému) .| please contact customer service. (Vyskytla'sa porucha stimulacného systému.
Vypnite'a zapnite jednotku. Ak porucha pretrvava, obratte sa na oddelenie
sluZieb zakaznikom.)
215 Porucha Pacing System Fault A pacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Poruchastimula¢ného systému) | please contact customer service. (Vyskytla sa porucha stimula¢ného systému.
Vlypnite a-zapnite jednotku. Ak porucha pretrvava; obratte sa na-oddelenie
sluzieb zakaznikom.)
312 Chyba Internal Stim Error(Interna chyba | An‘internal stimulation error has occurred. Please power-cycle the unit. If the problem

stimulacie)

persists, please call customer support. (Vyskytla sa interna chyba stimulacie. Vypnite
a zapnite jednotku. Ak-problém pretrvava, obratte sa na podporu pre zakaznikov.)

testu pri spusteni

a obratte sa na spolo¢nost Boston Scientific.

Zlyhanie Ak sa hodnoty ulozené v mikroovladaci funkcie stimulacie nezhoduju s hodnotami zobrazenymi na pouzivatelskom rozhrani, zobrazi sa hlasenie o zlyhani parametra.
parametra Ak chcete poruchu odstranit, vypnite a zapnite jednotku. Ak tento stav pretrvava, kontaktujte spolo¢nost Boston Scientific.
316 Chyba Parameter Failure Stimulatorparameters not set internally. Please power-cycle the unit. If this condition
(Zlyhanie parametra) persists; please contact customer service. (Parametre stimulatora nie su interne
nastavené.Vypnite a zapnite jednotku. Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
sluzieb zakaznikom.)
:ﬁigrcr?:tického Ak ktorakolvek z kontrol automatického testu pri zapnuti zlyha, zobrazi sa chybové hlasenie. Ak tato chyba pretrvava aj po viacerych pokusoch, vypnite jednotku

201

Porucha

POST Fault (Porucha POST)

A POST fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (Nastala porucha POST. Vypnite a zapnite jednotku. Ak porucha
pretrvava, obratte sa na oddelenie sluzieb zakaznikom.)
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Kategodria
problému

Cislo
systémového
oznamenia

Typ systémového
oznamenia

Problém

Hlasenie

Porucha zdroja
napajania

Generator FARASTAR PFA nepretrzite moni
a zapnite jednotku. Ak tento stav pretrvava

, kontaktujte spolo¢nost Boston Scie

toruje vnutorné napajacie obvody. Ak sa zisti porucha, zobrazi sa chybové hlasenie. Ak chcete poruchu odstranit, vypnite

ntific.

221 Porucha Power Supply Fault A power supply fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please
(Porucha zdroja napajania) contact customer service. (Vyskytla sa porucha zdroja napajania. Vypnite a zapnite
jednotku. Ak porucha pretrvava, obratte sa na oddelenie sluZieb zakaznikom.)
222 Porucha Power Supply Fault A power supply fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please

(Porucha zdroja napajania)

contact customer service. (Vyskytla sa porucha zdroja napajania. Vypnite a zapnite
jednotku. Ak porucha pretrvava, obratte sa na oddelenie sluZieb zakaznikom.)

Porucha relé

Generator FARASTAR PFA pouZiva interné relé na riadenie dodavky energie do
poruchu odstranit, vypnite a zapnite jednotku. Ak tento stav pretrvava, kontaktujte spolocnost Boston Scientific.

katétra FARAWAVE PFA. Ak sa zisti porucha, zobrazi sa chybové hlasenie. Ak chcete

231

Porucha

Relay Fault (Porucha relé)

Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (Vyskytla sa porucha relé. Vypnite a zapnite jednotku. Ak porucha
pretrvava, obratte sa na oddelenie sluzieb zakaznikom.)

232

Porucha

Relay Fault(Porucha relé)

Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (Vyskytla sa porucha relé. Vypnite a zapnite jednotku. Ak porucha
pretrvava, obratte sa na oddelenie sluzieb zakaznikom.)

233

Porucha

Relay Fault (Porucha relé)

Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (Vyskytla sa porucha relé. Vypnite a zapnite jednotku. Ak porucha
pretrvava, obratte sa na oddelenie sluzieb zakaznikom.)

234

Porucha

Relay Fault (Porucha relé)

Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service: (Vyskytla sa porucha relé. Vypnite a zapnite jednotku. Ak porucha
pretrvava;, obratte sa na oddelenie sluzieb zakaznikom.)

Verzia softvéru

Ak softvér FARASTAR zisti nespravne cislo verzie, zobrazi sa vystrazné hlasenie.
kontaktujte spolo¢nost Boston Scientific.

Ak chcete poruchu odstranit, vypnite a zapnite jednotku. Ak tento stav pretrvava,

273 Porucha Incorrect Versions One or more of the version numbers are incorrect. Please power-cycle the unit.
(Nespréavne verzie) If this fault persists, please contact customer service. (Jedno alebo viacero Cisel verzii
je nespravnych. Vypnite a zapnite jednotku. Ak porucha pretrvava, obratte sa na
oddelenie sluzieb zakaznikom.)
37 Chyba System Version Missing No system version was found on SD card. Check that the SD card is plugged in and

(Chyba verzia systému)

contains a version file. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer-service. (Na karte SD sanenasla Ziadna verzia systému. Skontrolujte, i je
karta SD pripojena a ¢i obsahuje subor verzie. Vypnite a zapnite jednotku. Ak porucha
pretrvava, obratte sa na.oddelenie sluzieb zakaznikom.)

Oznamenie
o testovani

Generator FARASTAR PFA vyZaduje pred pouZzitim Uspesné dokoncenie funkcného testovania. V pripade zistenia problému sa zobrazi hlasenie. Ak tento stav pretrvava,
kontaktujte spolo¢nost Boston Scientific.

307 Chyba Stress Test Error Stress test-has encountered anerror. Please power-cycle the unit. If this condition
(Chyba zatazového testu) persists, please contact customer service. (V zatazovom teste sa vyskytla chyba.
Vlypnite a zapnite jednotku. Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
sluZieb zakaznikom.)
475 Vlystraha Manufacturing Steps Incomplete | “The following manufacturing steps have not been completed:” (Nasledujtce vyrobné
(Vyrobné kroky nedokoncené) kroky neboli dokoncené:)
Poznamka: To znamena, Ze niektoré vyrobné kroky neboli dokoncené. Ak sa zobrazi
toto hlasenie, kontaktujte oddelenie sluzieb zakaznikom.
476 Vlystraha Stress Test Completion # Cycle Stress Test has completed. (#ZataZovy test cyklu bol dokonceny.)

(Dokoncenie zataZového testu)

Chyba tolerancie
napatia

Ked pouzivatel zvoli
hodnotu. Ak hodnot

napétie a stlai tlacidlo PREPARE (PRIPRAVIT), generator FARASTAR PFA nabije svoj vniitorné komponenty zasobnika energie na nastavent
a namerana vnutornym obvodom nie je v ramci definovanej tolerancie, zobrazi sa chybové hlasenie. Stlacte tlacidlo OK a znovu inicializujte obvod

nabijania napétia stlacenim tlacidla PREPARE (PRIPRAVIT). Ak tento stav pretrvava, kontaktujte spolo¢nost Boston Scientific.

305 Chyba Voltage Tolerance Error System did not reach treatment voltage. Re-prepare system. If this condition persists,
(Chyba tolerancie napétia) please contact customer service. (Systém. nedosiahol lie¢ebné napatie. Znovu

pripravte systém. Ak problém pretrvava, obrétte sa na oddelenie sluzieb zakaznikom.)

321 Chyba Voltage Tolerance Error System did not reach treatment-voltage. Re-prepare system. If this condition persists,

(Chyba tolerancie napétia)

please contact customer service. (Systém nedosiahol lie¢ebné napatie. Znovu
pripravte systém. Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie sluZieb zakaznikom.)
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15. INFORMACIE O ELEKTROMAGNETICKE) KOMPATIBILITE (EMK)

V tabulkach dalej st uvedené informécie o zhode systému FARAPULSE PFA tykajuce sa elektromagnetickych emisii a odolnosti. Ako pouzivatel zariadenia zodpovedate za dodrZiavanie

poziadaviek zabezpecenim spinenia poziadaviek pre elektromagnetické prostredie.

15.1. Specifikicie a oznacovanie EMK

Elektromagnetické emisie systému FARAPULSE PFA

v takom prostredi.

Systém FARAPULSE PFA je ureny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom dalej. Zakaznik alebo pouZivatel systému FARAPULSE PFA by mal zabezpecit, aby sa pouZival

Test emisii

Zhoda

Elektromagnetické prostredie

Radiofrekvencné emisie
EN 55011/CISPR 11

Skupina1
Poznamka: Skupina 1 Priemyselné, vedecké a lekarske
zariadenie (ISM) je zariadenie obsahujlce zadmerne
vytvoreny a/alebo pouzitl radiofrekvenciu spojent

s vodivostou, ktora je potrebna na vnutorné fungovanie
samotného zariadenia.

Systém vyuZiva RF energiu iba na svoje vnutorné funkcie. Moze ovplyviiovat elektrické
zariadenia v blizkosti.

Radiofrekvencné emisie
EN 55011/CISPR 11

Trieda A
Poznamka: Zariadenie triedy A je zariadenie vhodné na
pouZitie vo vetkych prostrediach, ktoré st iné nez domace
prostredia a prostredia priamo napojené na nizkonapatovu
siet, ktora slUzZi na napajanie budov-pouzivanych-na
rezidencné ucely.

Systém je vhodny na poutZitie vo vetkych zariadeniach inych ako domacich a moze sa
pouZzivat napojeny na verejny nizkonapatovy zdroj napajania, ktory slUZi na napajanie budov
pouZivanych na rezidencné tcely, ak sa dodrzi nasledujuca vystraha:

VYSTRAHA: Systém je urceny len na pouZivanie zdravotnickymi pracovnikmi. Tento systém
moze.sposobovat radiové rusenie alebo moze narusovat prevadzku zariadeni v jeho blizkosti.
MéZe byt nevyhnutné prijat zmierfiujuce opatrenia, napriklad preorientovanie alebo
premiestnenie systému alebo odtienenie miesta uloZenia.

15.2. Elektromagneticka odolnost

Systém FARAPULSE PFA - elektromagneticka odolnost

v takom prostredi;

Systém FARAPULSE PFA je urceny na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom dalej. Zakaznik alebo pouzivatel systému FARAPULSE PFA by mal zabezpecit, aby sa pouzival

Test odolnosti Testovacia tiroven podfa normy | Urovefi zhody s normami Elektromagnetické prostredie
EN 60601
Elektrostaticky vyboj +8 kV kontaktom +8 kV kontaktom Podlahy by mali byt drevené, betdnové alebo z keramickych dlazdic.
EN 61000-4-2 +15kV vzduchom +2,4,8,15KkV vzduchom Ak st podlahy pokryté syntetickym materidlom, relativna vihkost by mala

byt najmene;j 30 %.

Rychle prechodné elektrické javy/
skupiny impulzov
EN 61000-4-4

+2'kV napdjanie striedavym
pradom

+] kV vstupné/vystupné vedenie,
5 kHz skupina impulzov

+2 kV.napdjanie striedavym
prudom

+1kV vstupné/vystupné vedenie,
5 kHz skupina impulzov

Kvalita napajacieho vedenia by.mala zodpovedat poZiadavkam pre typické
komer¢éné alebo nemocnicné prostredie. Musi sa predchadzat zdielaniu
napajacieho vedenia svelkymi motormi a/alebo hlucnymi zariadeniami.

Prepétie medzi jednotlivymi
vedeniami (napajanie striedavym
pradom)

EN 61000-4-5

+1 kV-vedenie —vedenie
+2.kV vedenie - zem

+0,5, 1 k\V.vedenie -vedenie
0,5, 1,2 kV vedenie - zem

Kvalita napdjacieho vedenia by mala zodpovedat poziadavkam pre typické
komer¢né alebo nemocnicné prostredie.

Poklesy napétia, kratke prerusenia
napajania a kolisanie napatia vo
vstupnych napajacich vedeniach
EN 61000-4-11

0 % pokles Ut pocas 0,5 cyklu
0 % pokles Ut pocas 1 cyklu
70 % pokles Ut

25/30 cyklov pri 50760 Hz

0 % pokles Ut

250/300 cyklov pri 50/60 Hz

0 %-pokles Ut pocas 0,5 cyklu

0.% pokles Ut pocas 1 cyklu

70 % pokles Ut

25730 cyklov pri 50/60 Hz

0% pokles Ut

2507300 cyklov pri 50/60 Hz
Poznamka: Systém splnil tito
poziadavku Specifického testu,

ak vsak stratainapajania vypne
systém, vypina¢ musi byt prepnuty
do polohy VYPNUTE a potom spat
na ZAPNUTE.

Kvalita-napajacieho vedenia by mala zodpovedat poziadavkam pre typické
komer¢éné alebo nemocnicné prostredie. Ak vyZadujete pokracovanie
prevadzky systému pocas preruseni napajania, pouzite neprerusitelny
zdrojnapajania.

Magnetické pole sietovej
frekvencie (50/60 Hz)
EN 61000-4-8

30 A/M

30 A/M

Magnetické polia s frekvenciou elektrickej siete by mali dosahovat urovne
charakteristické pre typické umiestnenia v typickom komer¢nom alebo
nemocni¢nom prostredi.
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Test odolnosti Testovacia tiroveii podfa normy | Uroveri zhody s normami Elektromagnetické prostredie
EN 60601
Vodiva RF 3Vrms 3Vrms Prenosné a mobilné komunikacné zariadenia emitujuce RF Ziarenie vratane
EN 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz kablov by sa nemali pouzivat v mensej blizkosti k Ziadnej z ¢asti systému,
nez je odporticana vzdialenost odstupu vypocitana podla rovnice platnej
pre frekvenciu vysielaca.
Odporutcana vzdialenost odstupu
d =(3,5/vP) 150 kHz aZ 80 MHz
6 Vrms v ISM pasmach medzi 6 Vrms d =(3,5/E1) {/P 80 MHz az 800 MHz
0,15 MHz a 80 MHz d =(7/vP) P 800 MHz a? 2,5 GHz
Kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaca a d je odportcana vzdialenost odstupu v metroch (m).
Intenzity poli fixnych vysielaCov RF Ziarenia, ako st urcené
elektromagnetickym prieskumom lokality, by mali byt v kazdom
Radiatng RF fiarenie 3V/m 3v/m frekvencnom rozsahu mensie ako je troven zhody. V blizkosti zariadenia
EN 61000-4-3 80 MHz a3 27 GHz 3 oznaceného nasledujucim symbolom méZe dochadzat k ruseniu:
a Podla Casti 8.10 normy (( I ))
;(EILa vzdlgll(erlosltr:z be;d(rjotoyeho BAED601-1-2 Tento symbol sa nachadza na zdravotnickom zariadenti, ktoré obsahuje
podl(';ncl:sntli gigen;é]a;la enia vysielace RF alebo cielene vyuziva RF elektromagnetickd energiu na
EN 60601-1-2 diagnostiku alebo liecbu.

15.3. Vzdialenosti odstupu

Odportcana vzdialenost odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami a systémom

Systém je urceny na poutitie v elektromagnetickom prostredi, v.ktorom je ruSenie spdsobované RF Ziarenim kontrolované. Elektromagnetickému ruseniu mozete pomdct zabranit
zachovavanim minimalnej vzdialenosti.medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi zariadeniami (vysiela¢mi) a systémom podla dalej uvedeného odportcania v stlade
s maximalnym.vystupnym vykonom komunikacnych zariaden.

Vlyzarovany maximalny vystupny vykon vysielaca Vzdialenost odstupu podla frekvencie vysielaca
w m
150 kHz aiESO MHz 80 MHz ai§00 MHz 800 MHz a7 2,5 GHz
¢ =[NP ¢ = oy ¢ =ELNP

0,01 012 012 0,23

01 0,37 0,37 0,74

1 117 117 2,33

10 3,69 3,69 738

100 1,67 1,67 2333

16. LIKVIDACIA

Je dolezité pochopit a dodrZiavat vsetky miestne zakony tykajlce sa bezpecneja spravnejlikvidacie elektrického naradia.

Trvanlivé casti systému FARAPULSE PFA sa musia zlikvidovat v silade s miestnymi predpismi.

Pre pouzivatelov v Eurépskej tnii: Toto zariadenie obsahuje batériu. Ak chcete tento vyrobok zlikvidovat, kontaktujte svojho distribttora alebo dodavatela, ktory vam poskytne dalSie informacie.
Likvidacia v krajinach mimo Eurdpskej tinie: Ak chcete tento vyrobok zlikvidovat, obratte sa-na miestny trad alebo predajcu, ktory vam poskytne informacie o spravnom spésobe likvidacie
elektrického zariadenia.

17.UDRZBA

e Generator FARASTAR PFA nevyZaduije Ziadnu pravidelnd Udrzbu/kalibraciu zo strany:-pouZivatela.

e Servis alebo udrzbu systému FARAPULSE PFA moze vykonavat iba vyskoleny a certifikovany.personal. Kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific, ktory vam poskytne
servis a technickd podporu.

» Nevykonavajte servis na generatore FARASTAR PFA ani na module FARASTAR RSM, ked'sa systém pouziva s pacientom.

e Akykolvek komponent systému FARAPULSE PFA vystaveny nadmernym narazom, vibraciam-alebo akémukolvek nespravnemu zaobchadzaniu by sa mal vratit vyrobcovi na postidenie.

* Spinenie poZiadaviek tovarenského testu pre generator FARASTAR PFA zahfia, ale nie je obmedzené na: Vlysokonapatova (HV) kalibracia, vystupna kalibracia a predablacna pulzna
kalibracia. Zariadenie je udrZiavané a kalibrované so zdokumentovanymi vysledkami.

17.1. (istenie

 V pripade potreby pouZite na Cistenie vonkajsich povrchov ablacného generatora s pulznym polom FARASTAR, napajacieho kabla a-ostatnych kablov navihéent neabrazivnu handricku.

» NepouZzivajte abrazivne Cistiace prostriedky.

o (istenie by sa malo vykonavat minimélne na konci kazdého pripadu.

» Nepokusajte sa Cistit Ziadne elektrické konektory. Nedovolte, aby sa do elektrickych konektorov alebo vetracich otvorov.dostala vlihkost alebo tekutiny.

e Nikdy necistite ani opatovne nepouZivajte komponenty, ktoré su sterilné alebo uréené na jednorazové poufZitie:

18. KYBERNETICKA BEZPECNOST
Generator FARASTAR PFA nie je urceny na zaclenenie do siete IT.

19. HLASENIE STAZNOSTi A ZIADOSTI O POSKYTNUTIE INFORMACIi

Ak sa vyskytne zavazny incident suvisiaci s pomockou vratane vsetkych pripadov Umrtia pacienta pri zakroku, pocas ktorého sa pouzival vyrobok spolo¢nosti BSC, udalost sa ma nahlasit
spolocnosti BSC a prislusnému organu clenského Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

Vratenie vyrobkov na analyzu a sledovanie vykonnosti vyrobku pomaha neustale zvySovat spolahlivost.
18
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19.1. Kontakty

Ak potrebujete servis a podporu pri pouZivani tohto systému, obratte sa na podporu spolocnosti Boston Scientific prostrednictvom dalej uvedenych zdrojov. Neodosielajte ziadne diely ani
zariadenia do spolocnosti Boston Scientific s poZiadavkou na servis bez predchadzajuceho povolenia.

Technicka podpora Technicka podpora Technicka podpora (Japonsko)
(Severna Amerika) (Eurdpa, Blizky vychod, Afrika) 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. RADY PACIENTOM

Pri poskytovani poradenstva pacientom o pouZziti systému FARAPULSE PFA a katétra FARAWAVE PFA v suvislosti s elektrofyziologickym intervennym zakrokom na srdci by mal lekar zvazit
tieto body:

e Preberte rizika a prinosy vratane potencialnych neziaducich tcinkov spojenych so systémom a s katétrom.
¢ Prediskutujte pokyny po zakroku vratane akychkolvek zmien ZivotnéhoStylu, liekov, kedy treba kontaktovat lekara a pripadnej naslednej kontroly po zakroku.

21.ZARUKA
Informacie o zaruke na zariadenie najdete na adrese (www.bostonscientific.com/warranty).

FARAPULSE, FARASTAR a FARAWAVE su ochranné znamky spolo¢nosti Boston Scientific.Corporation alebo jej pridruzenych spolocnosti.
Vsetky ostatné ochranné znamky s majetkom prislusnych vlastnikov.

22. DEFINICIE SYMBOLOV

BeZne pouzivané symboly zdravotnickych pomdcok, ktoré sa objavujina pomacke-a/alebo na Stitku, st opisané na stranke www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Dodatocné symboly su
definované na konci tohto dokumentu.

Na generatore FARASTAR PFA sa zobrazuju nasledujtice symboly:

Symbol Vlyznam Poloha
VYPNUTE (napéjanie) Na hlavnom vypinaci na generatore.
O Ked'sa hlavny vypinal presunie.do polohy-oznacenej tymto symbolom,
generator FARASTAR-PFA je VYPNUTY.
ZAPNUTE (napéjanie) Na hlavnom vypinaci na generatore.
I Ked'sa hlavny vypina presunie do polohy-oznacenej tymto symbolom,
generator FARASTAR PFA je: ZAPNUTY.
Aplikovana Cast typu CF odolnavoci defibrilacii Na pripojeni CATHETER (KATETER)a STIM na generatore a vytlacené
1 ' F na stitku.
& Ekvipotencidl Na ekvipotencidlnom-uzemriovacom bode na generatore.
ﬁ Nebezpecné napatie Na pripojeni CATHETER (KATETER) na generatore.
R — Poistka Na zadnej strane.vedla vstupu napajacieho kabla.
% Vlystraha: Laserovy luc¢ Na portoch COM1 umiestnenych:nazadnej strane generatora.
Neionizujuce magnetické Ziarenie Tento symbol'sa-na zariadeni nezobrazuje. Na symbol sa odkazuje
(¢ 1 ) LA
v.¢asti15:2.
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