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FARASTAR"™

Impulsa lauka ablacijas generators

B, ONLY

Federalie tiesibu akti (ASV) nosaka, ka So ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasttijuma un ka to drikst lietot tikai arsts.

Piezime. Sis rokasgramatas sadala "Saturs” aprakstitais aprikojums (ablacijas generators un kabeli) tiek piegadats nesterils, un to nedrikst sterilizét. So aprikojumu ir paredzéts lietot

vairakiem pacientiem.

Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet visu papildiericu instrukcijas.

levérojiet visas Sajos noradijumos ietvertas kontrindikacijas, bridinajumus-un piesardzibas pasakumus. Pretéja gadijuma pacientam var rasties komplikacijas.

1. IERICES APRAKSTS

FARASTAR impulsa lauka ablacijas generators (turpmak teksta saukts par FARASTAR PFA generatoru) ir 12 kanalu impulsa elektriska lauka (Pulsed Electric Field — PEF) generators, ko izmanto
kopa ar FARAWAVE impulsa lauka ablacijas katetru (turpmak teksta saukts par FARAWAVE PFA katetru) audu ablacijas procedara. FARASTAR PFA generators ir aprikots ar divu kanalu sirds
stimulatoru, ko péc izvéles var izmantot sinhronai energijas.piegadei. Saja rokasgramata ir aprakstiti papildu kabeli un komponenti, kas jaizmanto, lai FARAWAVE PFA katetra elektrodus

pievienotu registracijas vai kartéSanas sistémai undiagnostiskajiem katetriem, laiveiktu kardiostimulaciju.

1.1. Saturs

Viens (1) FARASTAR impulsa lauka ablacijas generators

Viens (1) FARASTAR stimulacijas modula kabelis

Viens (1) FARASTAR EGM kabelis

Sesi (6) FARASTAR stimulacijas modula aptveramie kabeli
Cetri (4) FARASTAR stimulacijas modula aptverosie kabeli
Viens (1) FARASTAR stimulacijas modula garais Y veida kabelis
Viens (1) FARASTAR stimulacijas modulaisais'Y veida kabelis

1.2. FARASTAR PFA generatora specifikacijas

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

Argjie drosinataji Divi (daudzums) 250 VAC, 10,0 A, 218. sérijas stikla drosinataji, 5 mm diametra x 20 mm garuma
Stravas vads Skatiet 13.2:sadalu

Atbilstiba IEC standartu prasibam IEC 60601-13.1.2012-08; I klases CF tipa izturiba pret defibrilaciju

Darba rezims Nepartraukts

Svars 260 marcinas/118 kg

Sistémai nav btisku prasibu attieciba uz veiktspéju.

1.3. Sistemas komponenti

FARASTAR PFA generators ir saderigs ar Sadiem komponentiem:

e FARASTAR katetra savienojuma kabelis, EGM kabelis un FARAWAVE PFA katetrs;

 FARASTAR registracijas sistémas modulis (turpmak teksta saukts par FARASTAR RSM) un saistitie kabeli/moduli;

* kabeli sistémas pievienosanai citam elektrofiziologijas (Electrophysiology — EP) laboratorijas aprikojumam, lai nodroSinatu elektrokardiostimulésanu:

o FARASTAR stimulacijas modula aptveramais kabelis;
¢ FARASTAR stimulacijas modula aptvero3ais kabelis;
o FARASTAR stimulacijas modula garais Y veida kabelis;
o FARASTAR stimulacijas modula isais Y veida kabelis.
Sie komponenti ir paraditi 1. attéla redzamaja sistémas uzstadisanas diagramma un aprakstiti talak sniegtaja tabula.
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. attéls. Sistémas uzstadisanas diagramma (ieskaitot komponentus)

Komponenta nosaukums

FARASTAR PFA generators

Katetra komponenti:

FARAWAVE PFA katetrs, 31 mm
FARAWAVE PFA katetrs, 35 mm
FARASTAR katetra pievienosanas kabelis
FARASTAR EGM kabelis

Atrasanas vieta/lietojums

PFA generators

Ablacijas katetrs (CF tipa'lietojama dala ar aizsardzibu pret defibrilaciju)

Ablacijas Katetrs (CF tipa lietojama dala ar-aizsardzibu pret defibrilaciju)

Generatoram pievienojams ablacijas katetrs “CATH"

EP registracijas sistémai pievienojams generatora savienotajs “EGM”, kas paredzéts ablacijas katetra EGM signaliem (CF tipa
lietojama dala ar aizsardzibu pret defibrilaciju)

Registracijas sistémas moduja komponenti:
FARASTAR RSM

FARASTAR RSM EGM pievades modulis

FARASTAR RSM katetra kabelis ar kontakttapam
FARASTAR RSM EKG magistralais kabelis*
FARASTAR RSM izvades modulis

FARASTAR stimulacijas modula kabelis

FARASTAR stimulacijas modula aptveramais kabelis

Starp-pacientu un EP registracijas sistému

EGM pievade (pacienta diagnostiskajiem katetriem)

EGM-izvade uz EP registracijas sistému

EKG pievade (pacienta virsmas-novadijumi(CF tipa lietojamadala ar aizsardzibu pret defibrilaciju))

ECG izvade'uz EP registracijas sistému
Generatora STIM uz RSM.savienojumu CONSOLE (Vadibas pults).
Savieno stimulacijas signalus elektrofiziologijas laboratorija

FARASTAR stimulacijas modula aptverosais kabelis Savieno stimulacijas signalus-elektrofiziologijas laboratorija

FARASTAR stimulacijas modula garais Y veida kabelis | Savieno stimulacijas signalus elektrofiziologijas laboratorija

FARASTAR stimulacijas modula isais Y veida kabelis Savieno stimulacijas signalus elektrofiziologijas laboratorija

*FARASTAR RSM EKG magistrales kabelis ietver ari nomainamus EKG piesprauzamos novadijumus (DIN veida), kabelus un sensorus

1.4. Paredzétais lietotajs

FARASTAR PFA generatoru drikst lietot arsti, kuri ir apguvusi sirds ablacijas procediru izmantoSanu sirds aritmiju arstésanai pilniba aprikota elektrofiziologijas laboratorija. Razotajs nodrosina
arsta kvalifikacijas celSanas apmacibu par $o ierici.

2. PAREDZETA LIETOSANA

FARAPULSE impulsveida lauka ablacijas (PFA) sistéma ir paredzéta plausu vénu izolésanai paroksismalas atrialas fibrilacijas arstésana, elektriski nevadosi renderéjot sirds mérka audus, lai
noveérstu sirds aritmijas ierosinasanu vai uzturésanu. FARASTAR PFA generators ir FARAPULSE PFA sistémas komponents.

3. INDIKACIJAS IZMANTOSANAI

Ja FARASTAR PFA generators tiek izmantots kopa ar FARAWAVE PFA katetru, generators ir indicéts plausu vénu izoléSanai paroksismalas priekSkambaru mirdzésanas arstésanas gadijuma.

4. PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA

FARAPULSE PFA sistéma ir paredzéta pieaugusiem pacientiem (vecuma no 18 lidz 75 gadiem) ar sirds aritmiju. To nedrikst lietot gritniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar kriti, jo nav veikti
pétijumi, lai parbauditu FARAPULSE PFA sistémas lietosanu grdtniecém, sievietém, kuras baro bérnu ar kriti, un pacientiem vecuma no 18 lidz 75 gadiem.
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5. PAZINOJUMS PAR KLINISKO UZLABOJUMU
FARASTAR PFA generators ir FARAPULSE PFA sistémas komponents. Informaciju par FARAPULSE PFA sistémas klinisko uzlabojumu skatiet FARAWAVE PFA katetra lietosanas instrukcija.

6. KOPSAVILKUMS PAR DROSUMU UN KLINISKO VEIKTSPEJU

Klientiem Eiropas Savieniba jaizmanto ierices nosaukums, kas atrodams markéjuma, lai meklétu ierices kopsavilkumu par droSumu un klinisko veiktspéju, kas pieejams Eiropas medicinisko iericu
datu bazes (EUDAMED) timek|a vietné:

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

7. DROSIBAS FUNKCIJAS
Talak ir noraditas un aprakstitas FARASTAR PFA deneratora funkcijas, kas ir paredzétas lietoSanas droSumam.

Drosibas funkcija Apraksts

Ablacijas aktivizésana un apturésana Katru reizi pirms pogas DELIVER (Pievade) nospiesanas, lai aktivizétu ablaciju, janospieZ poga CONFIRM (Apstiprinat), lai izvairitos no
nejausas pievades. Lai apturétu aktivo ablaciju vai deaktivizétu energijas piegadi, janospiez FARASTAR PFA generatora lietotaja saskarnes
poga CANCEL (Atcelt).

Arkartas apturé$anas poga Ka papildu drosibas lidzeklis uz generatora ir nodrosinata mehaniska arkartas apturésanas poga (E-Stop). NospieZot $o pogu, tiek partraukta
energijas piegade un tiek paradits dialoglodzins, kura lietotajam tiek Iigts palaist atiestates ciklu.

Izvades stravas ierobezosana FARASTAR PFA generatora ir iebdivéta drosibas funkija, kas energijas piegades laika uzrauga un ierobezo maksimalo stravas daudzumu.

PriekSablacijas impulsi Tiesi-pirms ablacijas izvades sakuma-FARASTAR PFA generators pievada pirmsablacijas impulsus, lai novértétu katetra izvietojumu. Ja tiek

atklata probléma, ablacija netiek sakta un tiek paradits bridinajums par to, ja japarbauda katetra novietojums.

Noildze FARASTAR PFA generatorair iestatiti noildzes intervali. Tadéjadi, ja iekarta tiek atstata bez uzraudzibas, tiks veikta sistéma esosa
augstsprieguma‘izliade.

Pasparbaudes FARASTAR PFA generators iraprikots ar pasparbaudes funkciju, kas tiek palaista, pirmo reizi ieslédzot iekartu, ka ari ar iebvétu uzraudzibas
un pasparbaudes funkciju, kas tiek palaista pirms katras ablacijas.

8. KONTRINDIKACIJAS

FARAPULSE PFA sistéma ir kontrindicéta lietoSanai:

e pacientiemar aktivu sistémisku infekciju;

e pacientiem ar mehanisku sirdsvarstula protézi, caur kurujaizvada katetrs;

e pacientiem, kuriem veselibas stavokla dé| ievietosana sirds kambaros vai manipulacijas tajos nav-drosas, jo $ads veselibas stavoklis (pieméram, intrakardials trombs vai miksoma, nesen
veikta sirds operacija ar atriotomiju u. ¢;) var palielinat sistémiskas embolijas vai sirds perforacijas risku;

e pacientiem ar asinosanas tipa trauc&jumiem vaitadiem kuri nevar.sanemt heparinu vai kadu citu pienemamu alternativu, lai panaktu atbilstoSu antikoagulaciju;
e pacientiem, kuriem irfiltracijas ierice dobas vénas aizsardzibai-pret emboliju un/vai zinami trombi aug3stilbos, kuru dé| batu nepiecieSams ievadit katetru, izmantojot pieeju caur gizu;

e pacientiem, kuriem ir kontrindicétas invazivas elektrofiziologiskas procediras, kad katetra ievietosana vai manipulacija ar katetru sirds kambaros tiek uzskatita par nedrosu, pieméram,
bet ne tikai, nesen veikta sirds operacija (pieméram, ventrikulotomija vai-atriotomija, koronara artériju sunts [CABG], PTCA/PCl/koronara stenta procedtira/nestabila stenokardija) un/vai
pacientiem ar iedzimtu sirds slimibu, kuras pamata esosa anomalija palielina ablacijas risku-(pieméram, smagas sirds vai lielo asinsvadu rotacijas anomalijas);

e pacientiem ar intraatrialu asins plismas sadalitaju vaipriekSkambaru ovalas atveres.ielapu.

9. BRIDINAJUMI
e Laiizvairitos no elektroSoka, FARASTAR PFA denerators vienmérjapievieno zemétam ‘elektrotiklam.
« Ekvipotencialais zeméjums nodroSina tieSu FARASTAR PFA deneratora Sasijas un elektroinstalacijas izlidzinaSanas kopnes savienojumu. Tas nav aizsargzeméjuma savienojuma punkts.

e Elektrodu un sistémas lietojamo dalu saistito savienotaju, tostarp neitrala elektroda, stravvadosas dalas nedrikst saskarties ar citam stravvadosam dalam, tostarp zeméjumu. Pretéja
gadijuma var gt elektroSoku.

o FARASTAR PFA generatoru drikst izmantot tikai ar aprikojumu un piederumiem, kas ir noraditi Saja rokasgramata. Cita aprikojuma un piederumu izmantosana var izraisit pacienta traumas
vai navi.

o FARASTAR PFA generatora izmantoSana ar citam iericém, nevis FARAWAVE PFA katetru, var.izraisit neparedzétu energijas piegadi, kas var izraisit nepietiekamu ablacijas apstradi vai
parmérigu energijas piegadi, izraisot iesp&jamus pacientam bistamus notikumus, pieméram, trombu veidosanos, audu bojajumus utt.

e |zmantojiet tikai ar aprikojumu un kabeliem, kas ir noraditi Saja rokasgramata vai parbauditi aprikojuma-uzstadisanas laika. Lietojot kopa ar neparbauditam-iekartam vai kabeliem, var tikt
palielinats elektromagnétiska starojuma limenis vai samazinata noturiba pret to.

» Pirms FARASTAR PFA generatora lietoSanas parbaudiet, vai tam nav defektu vai bojajumu. Nelietojiet defektivas vai bojatas ierices. Janepieciesams, nomainiet bojato aprikojumu.
Si aprikojuma parveide nav atlauta.

o FARASTAR PFA generatoru drikst uzstadit tikai kvalificéts/apmacits Boston Scientific parstavis. Lai sanemtu-palidzibu.uzstadisana, sazinieties ar vietéjo Boston Scientific parstavi vai
tehniska atbalsta dienestu.

o Sirds kartéSanas un ablacijas procedaras drikst veikt tikai arsti, kuri ir pilniba apguvusi invazivo kardiolodiju, kartésanas un ablacijas metozu lietoanu, ka ari parzina pilniba aprikota
elektrofiziologijas laboratorija izmantojamas ipasas pieejas.

o FARASTAR PFA generatora lietotdja rokasgramata ir svariga FARASTAR PFA generatora sastavdala, un-tai ir jabdt vienmér pieejamai: Lietotajiem Si rokasgramata jaizmanto, lai iegatu
pareizu un pilnigu informaciju par FARASTAR PFA generatora lietosanu.

» FARASTAR RSM generatora komplekta ir iek|auta atseviska generatora lietotdja rokasgramata. Informaciju par FARASTAR RSM generatora lieto3anu skatiet $aja generatora rokasgramata.

e Parnésajamais RF sakaru aprikojums (tostarp tadas periféras ierices ka antenas kabeli un aréjas antenas)ir jaizmanto vismaz 30 cm (12 collu) attaluma no jebkuras ST aprikojuma dalas,
tostarp razotaja noradrtajiem kabeliem. Pretéja gadijuma var tikt izraisiti T aprikojuma darbibas trauc&jumi vai nodarits kaitéjums pacientam vai lietotajam.

o FARASTAR PFA generatora iekSpuseé ir spriegums, kas ir pietiekami spécigs, lai apdraudétu dzivibu. Lietotajam-nav javeic nevienas FARASTAR PFA generatora dalas apkope, un generatoru
nedrikst atvért. Apkopi drikst veikt tikai apmacits pilnvarots personals. Neméginiet veikt FARASTAR PFA deneratora remontu, kamér tas tiek lietots pacientam.

e Sirds ablacija var izraisit netisus miokarda bojajumus. Procedtiras laika ripigi jauzrauga miokarda iSémijas kliniskas indikacijas (pieméram, EKG izmainas).

o FARAWAVE PFA katetrs mitrala sasaurinajuma vai kavotrikuspidala sasaurinajuma zonas nav kliniski pétits. Ablacija apgabalos, kas atrodas blakus koronarajam artérijam, var izraisit
koronaro artériju spazmu un/vai ievainojumus, un no ta izrietosais miokarda bojajums var bt letals.

¢ Ablacijas piegades laika jaizvairas no tieSas saskares ar pacientu, jo pretéja gadijuma lietotajs var sajust vieglu elektrisko stravu un/vai elektrosoku.

e Vienlaikus nepieskarieties FARASTAR PFA generatora vadibas pultij un pacientam, jo ta pacients var tikt paklauts parmérigai stravas nopludei, kas var izraisit aritmijas.
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Parliecinieties, vai jebkads papildu aprikojums, kas tiek izmantots kopa ar FARAPULSE PFA sistému, ir sertificéts saskana ar standarta IEC 60601-1 prasibam. Nesertificéta aprikojuma
izmantosana var palielinat kaitéjuma risku pacientam, jo netiek nodroSinata atbilstosa izolacijas aizsargbarjera, paklaujot pacientu vai lietotaju bistama sprieguma iedarbibai vai izraisot
parmérigu nopltdes stravu, kas var palielinat sirds aritmiju risku.

Neizmantojiet kopnvadu vai pagarinataju, lai FARASTAR PFA generatoru un piederumus (FARASTAR RSM) pievienotu slimnicas mainstravas avotam, jo var tikt palielinata nopludes strava.

FARASTAR PFA generators un FARASTAR RSM modulis ir japievieno atskirigiem mainstravas tikla sprieguma savienojumiem. Neizmantojiet kopnvadu, lai FARASTAR PFA generatoru vai
FARASTAR RSM moduli abus kopa pievienotu mainstravas avotam, jo tadéjadi var tikt palielinata noplides strava.

Aprikojumam drikst izmantot tikai 100 V/50 Hz-240 V/60 Hz spriegumu.

Ablacija ar FARASTAR PFA generatoru var izraisit kambaru fibrilaciju. I svarigi, lai procediiru telpa batu viegli pieejams sirds defibrilators ar pievienotam lapstinam vai elektrodiem lieto3anai
gadijumos, ja péc ablacijas tiek konstatéta kambaru fibrilacija.

FARASTAR stimulatora izvades galvenokart tiek izmantotas, lai sinhronizétu energijas piegadi, un tas nav paredzétas, lai aizstatu elektrofiziologijas laboratorija izmantota primara sirds
stimulatora funkcijas, citadi var tikt izraisita aritmijas arstésanas aizkave un/vai rasties aritmija. Ablacijas laika vienmér jabat pieejamiem aréjiem kardiostimulacijas un defibrilacijas
avotiem.

Katetru elektrodi var izvadit potenciali bistamu elektroenergiju. Sistémas sagatavosanas laika nepiegadajiet energiju. Ja piegades laika lietotajs saskaras ar katetra elektrodiem, lietotajs var
gut elektrosoku.

Talak ir minéti bridinajumi pacientiem ar implantétu kardiostimulatoru vai implantétu kardioverteru/defibrilatoru.

¢ Ablacijas energija var negativi ietekmét kardiostimulatorus, implantéjamus kardioverterus/defibrilatorus un elektrodus. Pirms ablacijas procedtru veikSanas ir svarigi iepazities ar ierices
raZotaja nodrosinato lietoSanas instrukciju.

* Nepielietojiet ablacijas energdiju tiesi uz elektrodavai-audiem, kas nekaveéjoties saskaras ar elektrodu, jo tadéjadi varat sabojat elektrodu vai pasliktinat elektroda darbibu.

¢ Ja ablacijas laika var bt nepieciesama stimulacija, uz ablacijas bridi saskana ar razotaja noradijumiem islaicigi parprogramméjiet kardiostimulatoru uz neizsekosanas stimulacijas
rezimu. Ablacijas procediira kardiostimulatoru var sabojat. Pécablacijas saskana ar razotaja noradijumiem pilniba parbaudiet ierici un parprogrammeéjiet atpakal sensora un stimulacijas
pirmsoperacijas parametrus.

o Deaktivizejiet ICD, jo tie ablacijas proceduras rezultata var izladéties un savainot pacientu vai tikt bojati.

o Nodrosiniet pagaidu aréjo kardiostimulacijas un defibrilacijas avotu pieejamibu.

o Pécablacijas veiciet pilniguimplantétas ierices funkcionésanas analizi.

o Lainovérstu elektroda izkustésanos katetra virziSanas, manipulacijas un izvilkSanas-laika, ir javeic fluoroskopiska-kontrole vai atbilstosa attélveidosana.

o Lainoteiktu elektroda-pacienta funkcijas integritati, pirms un péc procediras parraugiet mérijumus, nosakot sensoru un stimulésanas robezveértibas un pretestibas.
o Atcerieties, ka péc ablacijas aprikojuma izslégsanas atkartoti jaaktivize impulsu generators.

10. PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms lietosanas parliecinieties, vai FARASTAR PFA generators ir pievienots pareizajam stravas avotam.

So aprikojumu if paredzéts izmantot slimnicas, bet to nedrikst novietot aktiva augstfrekvences (High Frequency = HF) kirurgiska aprikojuma tuvuma vai telpas, kur uzstadita magnétiskas
rezonanses attélveides (Magnetic Resonance Imaging— MRI) medicinas elektroiekarta ar radiofrekvences(RF) aizsargekranu, ja ir spéciga elektromagnétisko traucéjumu (Electromagnetic
Interference — EMI) intensitate.

Si aprikojuma emisiju parametri padara to par piemérotulieto$anai riipnieciskds zonas un-slimnicas (CISPR 11 Aklase).

Impulsa lauka ablacijas proceduras veiciet tikai vidé, kas atbilst 12.2. sadala-minétajiem parametriem.

Lietotajs ir atbildigs par to, lai ar sistému izmantotas iekartas atbilstu visiem vietéjiem piemérojamiem elektriskas drosibas standartiem.

So aprikojumu nevajadzétu izmantot blakus citam aprikojumam vai uzkrautu uz cita aprikojumay jo $adivar izraisit darbibas traucajumus. Ja $adaizmanto3ana ir nepieciesama, $is
aprikojums un cits aprikojums ir janoveéro, lai parliecinatos, vai tie darbojas normali:

Stravas padevi var atslégt vadibas pults aizmuguré.

Skiedru optikas portam nedrikst pievienot nekadas ferices.

Neizmantojiet FARASTAR PFA generatoru, ja ir aizdomas par darbibas traucéjumiem. Jair aizdomas par darbibas traucéjumiem; sazinieties ar razotaju.
Neizmantojiet FARASTAR PFA generatoru ar skabekli parsatinata vidé vai uzliesmojosu un spradzienbistamu gazu maisijumu tuvuma.

Pirms stravas vada pievienosanas elektrotiklam parliecinieties, vai tas nav bojats. Ja stravas vadam ir bojajumi, nomainiet to.

Ja pacientam tiks piegadats aréjs defibrilacijas impulss, FARASTAR PFA denerators var nereagét. Tada gadijuma irjaveic sistémas atsaknésana.

lzvairieties no tisas vai nejausas skidruma nok|dSanas uz FARASTAR'PFA generatora. Nenovietojiet uz generatora kriizes vai traukus ar skidrumu. Neturiet generatoru ar mitrdm rokam
vai cimdiem.

Glabajiet FARASTAR PFA generatoru vieta, kur tas netiks paklauts tieSu.saules staru, siltuma avotu vai putekluietekmei. Generatora LCD displeju nedrikst ilgstosi paklaut tieSas saules
gaismas iedarbibai.

Parliecinieties, vai ventilacijas atveres generatora aizmuguré nav aizsegtas.

Neparvietojiet generatoru, ja tas ir ieslégts. Janodrosina, ka transportésanaslaika ierice netiek kratita.

Nesaskrapéjiet FARASTAR PFA generatora LCD displeju.

Pirms FARASTAR RSM generatora tirisanas parliecinieties, vai modulis ir izslégts un ir atslégta stravas padeve.

Noslaukiet FARASTAR PFA generatora un FARASTAR RSM modula virsmas tikai ar dden samitrinatu dranu.

Nenovietojiet FARASTAR PFA deneratoru ta, ka arkartas situacija ir grati tam piek|at vai atvienot stravas padevi.

Lai nodrosinatu sistémas izolaciju, FARAPULSE PFA sistémai drikst pievienot tikai klasificétas mediciniskas elektriskas ierices.

FARASTAR RSM jaizmanto FARAPULSE PFA sistémas lietoSanas laika, lai EKG un/vai EGM signalus-parraiditu-uz EP redistracijas sistému, tadéjadi izvairoties no iespéjamiem EP registracijas
sistémas komponentu bojajumiem.

Pirms impulsa lauka ablacijas uzsaksanas atvienojiet visas pacienta pievades no kartésanas sistémas. Ja impulsa lauka ablacijas laika pacienta pievades ir pievienotas, var tikt raditi
bojajumi kartésanas sistémai.

Piezime. Ja iespéjams, var izmantot piederumus, kas automatiski atvieno pacienta pievades pirms impulsa lauka ablacijas uzsaksanas.

11. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Paredzams, ka visas kliniskas komplikacijas, kas varétu rasties, galvenokart ir saistitas ar terapeitisko katetru un/vai piederumiem, kas tiek lietoti kopa ar generatoru, nevis ar pasu generatoru. Lai
identificétu iespéjamas nevélamas blakusparadibas, lietotajam ir jaizlasa spéka esosas lietosanas instrukcijas, kas attiecas uz ablacijas proceduras laika izmantotajiem katetriem un piederumiem.
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Turpmak sniegtas daZas no iespéjamajam nevélamajam blakusparadibam, kas saistitas ar FARASTAR PFA generatoru lietosanu.
o Sapes vai diskomforts, pieméram:
o stenokardija;
o sapes kratis;
e arsirds un asinsvadu sistému nesaistitas sapes.
e Sirdsdarbibas apstasanas
e Nave
e Elektrosoks
¢ Hipotensija
o Infekcija/iekaisums/biologiski bistamu materialu iedarbiba
o Arprocediru saistitas blakusparadibas, pieméram:
o alergiska reakcija (tostarp anafilakse);
e urodenitalas sistémas komplikacijas;
o blakusparadibas, kas saistitas ar medikamentiem vai anestéziju;
o starojuma izraisitas traumas/audu apdegums;
* nieru mazspéja/nepietiekamiba;
o vazovagala reakcija;
o Skidruma tilpuma izraisita parslodze.
e Elposanas distress/nepietiekamiba/aizdusa
e Aritmija (pirmreizéja vai tas paasinajums)
e Vadisanas cela bojajums (sirds-blokade, limfmezglu bojajumi u: c.)
¢ Nervu bojajumi, pieméram:
o diafragmas nerva bojajums;
¢ klejotajnerva bojajums.
¢ Kunda un zarnu trakta darbibas traucéjumi
¢ Asinsvadu bojajumi, tostarp:
o perforacija;
o disekcija;
o koronaro artériju bojajumi;
¢ asinsvadu spazmas;
o okllzija;
e hemotorakss.
e Sirds bojajumi, pieméram:
o sirds perforacija/sirds tamponade/perikarda izsvidums;
e varstulu bojajumi;
e stiva kreisa priekSkambara sindroms.
¢ Araudu bojajumiem un/vai blakus esosajam struktiram saistitas traumas, pieméram:
e baribas vada trauma;
o plausu bojajums;
o katetraiesprasana.
e Fiziskas traumas/pléstas brices
e Fistula, pieméram:
o priekSkambaru-baribas vada fistula;
o bronhoperikarda fistula.
e PV stenoze un tas simptomi, pieméram:
o klepus;
o elpas trikums, nogurums;
o hemoptize.
e Trombs/tromboze
e Muskulu spazmas
¢ Savainojums, ko izraisijusi embolija/trombembolija/gaisa embolija/aréja kermena embolija
o Smadzenu asinsrites trauc&jumi (Cerebrovascular accident — CVA)/insults
o Parejosa i$émiska lékme (PIL)
o Miokarda infarkts
o Neirologiski traucéjumi un to simptomi, pieméram:
¢ kognitivas izmainas, redzes traucéjumi, galvassapes, kustibu traucéjumi, jusanas traucéjumi un runas traucéjumi.
o Plausu embolija
o Asimptomatiska cerebrala embolija

lespéjamas nevélamas blakusparadibas var bit saistitas ar PFA generatora katetru(-iem) un/vai intervences procediiru. So iespéjamo nevélamo blakusparadibu smagums un/vai biezums var
atskirties un izraisit procediras paildzindsanos, nepiecieSamibu péc papildu mediciniskas un/vai kirurgiskas iejauksanas, pastavigas ierices, pieméram, kardiostimulatora, implantacijas, ka arf
retos gadijumos izraisit navi.
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12. PIEGADES KOMPLEKTS

FARASTAR PFA generators un sadala “Saturs” nodrosinatie komponenti ir ievietoti viena iepakojuma.

12.1. lerices informacija

Nelietot, ja kads iepakojums ir bojats vai pirms lietosanas ir nejausi atvérts. Nelietot, ja marké&jums ir nepilnigs vai nesalasams.
12.2. Lieto$ana un uzglabasana

Nelietot, ja FARASTAR PFA generators ir paklauts vides apstakliem, kas neatbilst talak noraditajam prasibam.
Ekspluatacijas apstakli

Temperattra: no 15 °Clidz 30 °C

Relativais mitrums: no 30 % lidz 75 %

Parvadasanas un glabasanas nosacijumi

Temperatura: no -30 °Clidz 60 °C

Relativais mitrums: no 15 % lidz 90 %

12.3. Kalposanas laiks
3 gadi

13. LIETOSANAS PAMACIBA

13.1. Sistemas uzstadisanas vieta

FARASTAR PFA generators ir jauzstada un jalieto vidé, kas atbilst 12.2. sadala noraditajiem ekspluatacijas nosacijumiem. Tas janovieto uz lidzenas un stabilas virsmas, kas ir piemérota FARASTAR
PFA generatora svaram.

Ir Joti svarigi, lai visas iekartas ventilacijas atveres.atrodas vismaz 5 cm attaluma no cietas virsmas. Nodrosiniet, ka ventilacijas atveres netiek aizsegtas, kamér sistéma ir ieslégta.
Novietojiet FARASTAR PFA generatoru elektrofiziologijas laboratorija-un nodrosiniet, ka stravas slédzis un stravas vads ir viegli pieejami.

13.2. Stravas vads

FARASTAR PFA generatora stravas vads piegada mainstravas elektribu FARASTAR PFA generatoram. Tas ir nepiecieSams, lai generators darbotos.

Stravas vads japievieno noraditajai FARASTAR PFA generatora ieejai FARASTAR PFA generatora aizmuguré. Otrs-gals japievieno standarta stravas avotam (sienas kontaktrozetei).
Ar FARASTAR PFA generatoru ir saderigi talak noraditie stravas vadu modeli.

Modela numurs Geografiskais regions Kopéjais garums
MO04FP6210 Eiropas Savieniba (ES) 25m
MO04FP6220 Iltalija 25m
MOO04FP6230 Australija/Jaunzélande 25m
MOO04FP6240 Ziemelamerika 3,05m
MOO04FP6250 Japana 25m
MO004FP6260 Sveice 2,5m
MO0O04FP6270 ApvienotaKaraliste (AK)/Irija 25m
MO004FP6280 Kina 2,5m
MOO04FP6290 Argentina 25m
MO004FP62100 Brazilija 25m
MO004FP62110 Danija 2,5m
MO004FP62120 Izraéla 25m
MO004FP62130 Dienvidafrika 2,5m
MO004FP62140 Indija 2,5m
MO004FP62150 Koreja 2,5m

Lietosanas instrukcija — stravas vads

Ja tas vél nav izdarits, pirms FARASTAR PFA generatora ieslégsanas pievienojiet stravas vadu FARASTAR PFA generatoram un slimnicas kontaktrozetei.

levietojiet stravas vadu FARASTAR PFA generatora vada fiksacijas skava, lai nofiksétu stravas vadu.

P&c FARASTAR PFA generatora izslégsanas (skatiet 13.9. sadalu) atvienojiet stravas vadu no-slimnicas kontaktrozetes.

Stravas vada uzglabasana

Jaiekarta netiek izmantota, glabajiet stravas vadu tam paredzétaja vietd uz FARASTAR PFA generatora, t. i., uztiniet to uz akiem FARASTAR PFA generatora aizmuguré.
Stravas vada utilizacija

Neutilizéjiet izstradajumu neskirotu sadzives atkritumu sistéma. Lai utilizétu So produktu, ievérojiet vietéjos noteikumus.

Sazinieties ar Boston Scientific servisa parstavi, lai sanemtu noradijumus par Boston Scientific produktu utilizéSanu.
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13.3. Noradijumi par uzstadisanu

Piezime. Galvenie sistémas savienojumi ir paraditi 1.3. sadala sniegtaja sistémas uzstadisanas diagramma.

1.
2.

8.
9.

Pievienojiet stravas vada IEC 320/13 galu FARASTAR PFA generatoram. Pievienojiet arf FARASTAR RSM stravas vadu.
Pievienojiet FARASTAR RSM savienotaju CONSOLE (Vadibas pults) FARASTAR PFA generatora savienotajam STIM, izmantojot stimulacijas modula kabeli.

BRIDINAJUMS! FARASTAR RSM jaizmanto FARAPULSE PFA sistémas lieto$anas laika, lai EKG un/vai EGM signalus parraiditu uz EP registracijas sistému, tadéjadi izvairoties no iespéjamiem
EP registracijas sisttmas komponentu bojajumiem.

. Jair aktivizéts sinhronizacijas rezims, pievienojiet FARASTAR RSM izvades STIM (savienotaji STIM) elektrofiziologijas (Electrophysiology — EP) registracijas sistémas stimulacijas

ievadém, izmantojot kabelu komplekta ietvertos kabeJus (FARASTAR stimulacijas modula aptveramais/aptverosais kabelis, FARASTAR stimulacijas modula Y veida kabelis (garais/isais)).
FARASTAR RSM savienojumus STIM var ari tiesi pievienot diagnostiskajiem katetriem. EP registracijas sistémas papildu stimulacijas ievades ir japievieno elektrofiziologijas laboratorijas
stimulatora izvades kanaliem STIM. Ja elektrofiziologijas laboratorijas stimulatora izvades kanalu ir vairak neka pieejamo EP registracijas sistémas ievades kanalu STIM, atstajiet visus
papildu elektrofiziologijas laboratorijas stimulatora izvades kanalus nesavienotus.

. Pievienojiet FARASTAR PFA generatora savienotaja EGM FARASTAR EGM kabeli EP registracijas sistémas kontakttapu pieslégvietai.

Piezime. FARAWAVE PFA katetram 6.-10. signalu nodrosina katram ierievim atseviski pievienoti elektrodi, savukart 1.-5. signalu nodrosina katram ierievim atseviski pievienoti
paréjie lektrodi.

. Nodrosiniet, ka FARASTAR RSM slédzis TEST/NORMAL (Parbaude/normala) ir iestatits rezima NORMAL (Normals). (LED indikators BLANK (TukSgaita) nav aktivs.)
. Pievienojiet pacienta EKG, izmantojot FARASTAR RSM celu-uz elektrofiziologijaslaboratorijas EKG uzraudzibas sistému. Informaciju par konkrétiem savienojumiem skatiet FARASTAR RSM

lietotaja rokasgramata.

. Pievienojiet pacienta diagnostiska katetra EGM, izmantojot FARASTAR RSM celu uz EP registracijas sistémas kontakttapu pieslégvietu. Informaciju par konkrétiem savienojumiem skatiet

FARASTAR RSM lietotaja rokasgramata.
Pievienojiet katetra savienojuma kabeli FARASTAR PFA generatora savienotajam CATHETER (Katetrs).
Pirms ieslégsanas parliecinieties, vainav aktivizéta FARASTAR PFA generatora augsdala uzstadita avarijas apturésanas poga.

13.4. Generatora ieslégsanas procediira

1.

2.

3.

Parslédziet iekartas aizmuguréja paneli esoso stravas padeves slédziieslégtas stravas padeves pozicija (ieslégtas stravas padeves simbolu skatiet 22. sadala sniegtaja tabula
“Simbolu definicijas”).

FARASTAR PFA generatora tiks aktivizéts stravas padeves ieslégianas pasparbaudes (Power On Self Tests — POST) cikls. i cikla laika tiek radits uznirstogais logs ar POST cikla norises
informaciju. Skatiet 2; attélu.

FARAPULSE

Running power-on self test

2. attéls. Uznirstosais ekrans ar POST cikla norises indikatoru

Kad POST cikls bs pabeigts, tiks paradits sakotnéjais pieteiksanas paroles ekrans:lzmantojot tastatlru;ievadiet pieteikSanas paroli*.un péc tam nospiediet pogu OK (Labi)
(skatiet 3. attélu).

*Pieteiksanas parole: 66712062

Enter Password

Enter PIN

3. attéls. Sakotnéjais pieteiksanas paroles ekrans
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4. Sekmigas pieteikSanas gadijuma tiks paradits sakuma ekrans, ka redzams 4. attéla. Nospiediet pogu THERAPY (Terapija), lai atvértu terapijas ekranu.

Piezime. Sakuma ekrana augséja labaja stdri redzama ikona . ir paredzéta tikai BSC darbiniekiem apkopes procediiru laika. St funkcija nav pieejama lietotdjam, un ta nav nepiecie$ama
sistémas lietosanas laika.

THERAPY

4, attéls. Sakuma ekrans

5. Terapijas ekrana tiks paradits zinojums, ka japievieno FARAWAVE-PFA katetrs; lai iespgjotu terapiju.

PACING CONTROL THERAPY CONTROL End Procedure

Mode Sync Async

VOLTAGE <

@ Connect catheter to enable therapy

Prepare System Confirm Deliver Energy

Total Deliveries O History ~

5. attéls. Terapijas ekrans — asinhronais rezims — katetra atlase

6. Kad katetrs bas atlasits un pievienots, terapijas ekrana tiks paraditi atlasitie vienumi(pieméru skatiet 6. attéla).Asinhronais reZzims ir FARASTAR PFA generatora nokluséjuma energijas
piegades rezims.

FARAWAVE connected.

Prepare System Confirm Deliver Energy

6. attéls. Terapijas ekrans — asinhronais reZims — dikstaves rezims

13.5. Terapijas piegade asinhronaja rezima
1. Atlasiet izejas spriegumu, lidz tiek ieziméts vélamais limenis.

Piezime. Piemérotu ablacijas sprieguma iestatijumu nosaka arstéjo3ais arsts.

2. Kad FARAWAVE PFA katetrs it novietots vélamaja vieta, nospiediet pogu PREPARE (Sagatavosana), lai aktivizétu FARASTAR PFA generatoru. 7. attéla ir paradita lietotaja saskarne Saja rezima.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Preparing System Confirm Deliver Energy

G )

1. attéls. Terapijas ekrans — asinhronais reZzims — sagatavosanas rezims

10
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3. Kad tiks nospiesta poga PREPARE (Sagatavosana), ta bis iespéjota aptuveni Cetras mindtes. Ja Saja perioda netiks uzsakts sagatavosanas cikls, FARASTAR PFA generatora tiks aktivizéts
dikstaves rezims. Tada gadijuma inicializacijas cikls bas japalaiZ no jauna. 15 sekundes péc noildzes aktivizéSanas tiks paradits laika atskaites taimeris. Laika atskaites perioda varat nospiest
pogu CONTINUE (Turpinat), lai aktivizétu otro Cetru mindsu noildzes periodu (skatiet 8. attélu). Ja otras noildzes perioda netiks uzsakts sagatavosanas cikls, FARASTAR PFA generatora tiks
aktivizéts dikstaves rezims. Tada gadijuma inicializacijas cikls bas japalaiZ no jauna.

@ Timeout in 15 seconds

Confirm Deliver Energy

System Ready

8. attéls. Bridinajuma zinojums par noildzi
4. Kad inicializacijas cikls bus pabeigts, tiks ieziméta poga CONFIRM (Apstiprinat), ka paradits 9. attéla.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Deliver Energy

9. attéls. Terapijas ekrans — asinhronais rezims — apstiprinasana

5. Nospiezot pogu CONFIRM (Apstiprinat), tiek iesp&jota funkcija DELIVER (Piegade), ka paradits 10. attéla.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Deliver Energy

System Ready Confirmed

10. attéls. Terapijas ekrans — asinhronais reZzims — piegades funkcija iespéjota

Piezime. Poga DELIVER (Piegade)ir iespéjota tikai 10 sekundes; péc tam.vélreiz janospiez poga CONFIRM (Apstiprinat). Ari poga CONFIRM (Apstiprinat) tiks iespéjota uz 4 minatém. Ja $aja
perioda netiks uzsakts sagatavosanas.cikls, FARASTAR PFA generatord tiks aktivizéts dikstaves rezims. Tada gadijuma inicializacijas cikls bds japalaiz no jauna. 15 sekundes péc noildzes
aktivizésanas tiks paradits laika atskaites taimeris. Laika atskaites perioda varat nospiest pogu CONTINUE (Turpinat), lai aktivizétu jaunu Cetru minGsu noildzes periodu (skatiet 8. attélu).

6. Lai saktu energijas piegadi, nospiediet pogu DELIVER (Piegade). Energijas piegadivar atcelt; jebkurd laika nospiezot pogu Cancel Therapy (Atcelt terapiju) (skatiet 11. attélu). Tada gadijuma
FARASTAR PFA generatora tiek atiestatits dikstaves rezims (skatiet 6. attélu).

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivering

G )

System Ready Confirmed

11. attéls. Terapijas ekrans — asinhronais rezims — piegades cikls ir aktivizéts

7. Kad piegades cikls ir sekmigi pabeigts, FARASTAR PFA deneratora skaititaja Total Deliveries (Piegazu kopskaits) vértiba tiks palielinata, ka-ari notikums tiks registréts véstures datu ekrana.
Skatiet 12. attélu.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivery

System Ready Confirmed Complete

Total Deliveries ] History ~

12. attéls. Terapijas ekrans — asinhronais rezims — pabeigtas piegades statuss

n
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8. FARASTAR PFA generatora piegades cikli tiek aktivizeti ar 10 sekunZu intervalu. Tas ir paradits 13. attéla.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

B 2

Please wait

13. attels. Terapijas ekrans — asinhronais rezims — laika atskaite starp piegades cikliem

Pé&c tam FARASTAR PFA generatora tiks atgriezts reZims CONFIRM (Apstiprinat), ka paradits 9. attéla.

9. Lai aktivizétu papildu piegades ciklus, nospiediet pogu CONFIRM (Apstiprinat) un péc tam nospiediet pogu DELIVER (Piegade). Energijas piegadi var atcelt, jebkura laika nospieZot pogu
Cancel Therapy (Atcelt terapiju). Tada gadijuma FARASTAR PFA generatora tiek atiestatits dikstaves rezims, ka paradits 6. attéla.

13.6. Terapijas piegade sinhronaja rezima

1. Atlasiet sinhrono rezimu, terapijas ekrana sadala Pacing Control (StimuléSanas vadiba) nospiezot pogu Sync (Sinhroni). Konfiguréjiet kardiostimulésanas sistému, iestatot vértibu
parametram Cycle Length (Cikla ilgums), iespéjojot kardiostimulésanai nepiecieSsamos kanalus un iestatot kardiostimuléSanas kanala izvades stravu. Skatiet 14. attélu.

PACING CONTROL THERAPY CONTROL End Procedure

Mode Sync

VOLTAGE <
Cycle 5
Length

Channel 1 o 1M ~ FARAWAVE connected.
Enabled

Confirm Pacing

Capture Deliver Energy

Channel2 1\ Prepare System

e ‘-

PACING
11 ON 11

Total Deliveries O History ~

14. attels. Terapijas ekrans — sinhronais rezims — dikstaves rezims

2. Parbaudiet kardiostimulésanas uztverSanu, nospiezot pagu PACING(Kardiostimulésana), lai ieslégtu kardiostimulésanas kanalus, unizmantojot EP registracijas sistémas displeju, lai
apstiprinatu darbibu. Ja nepieciesams, pielagojiet cikla ilgumu.un kardiostimulacijas izvades kanala stravas stiprumu.

3. Atlasiet ablacijas izejas spriegumu, lidz tiek ieziméts vélamais limenis.

Piezime. Piemérotu ablacijas sprieguma iestatijumu nosaka arstéjosais arsts.

4. Kad kardiostimulacija ir ieslégta un tverSana ir apstiprinata, nospiediet pogu PREPARE (Sagatavosana), lai aktivizétu FARASTAR PFA generatora inicializacijas ciklu. Kad sagatavosanas cikls
bis pabeigts, tiks iespéjota poga Confirm Pacing Capture (Kardiostimulacijas tversanas apstiprinasana) (skatiet15. attélu).

BRIDINAJUMS! Pirms impulsa lauka ablacijas uzsakéanas atvienojiet visas pacienta pievades no karté$anas sistémas. Ja impulsa lauka-ablacijas laika pacienta pievades ir pievienotas, var
tikt raditi bojajumi kartésanas sistémai.

Piezime. Ja iespéjams, var izmantot piederumus, kas automatiski atvieno'pacienta pievades pirms impulsa lauka ablacijas uzsaksanas.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Pacing Deliver Energy

Capture

15. attéls. Terapijas ekrans — sinhronais reZzims ~ kardiostimulacijas tversanas apstiprinasana

Poga Confirm Pacing Capture (Kardiostimulacijas tversanas apstiprinasana) tiks iespéjota uz 4 minttém. Ja Saja perioda netiks uzsakts sagatavosanas cikls, FARASTAR PFA generatora tiks
aktivizéts dikstaves rezims. Tada gadijuma inicializacijas cikls bas japalaiZ no jauna. 15 sekundes péc noildzes aktivizéSanas tiks paradits laika atskaites taimeris. Lai aktivizétu vél vienu Cetru
mindsu noildzes periodu, nospiediet pogu CONTINUE (Turpinat).

5. Apstipriniet tverSanu un péc tam nospiediet pogu Confirm Pacing Capture (Kardiostimulacijas tverSanas apstiprinasana); lai iespéjotu pogu DELIVER (Piegadat). Nemiet véra, ka poga
DELIVER (Piegade) tiek iespéjota tikai uz 10 sekundém; péc tam vélreiz janospiez poga Confirm Pacing Capture (Kardiostimulacijas tverSanas apstiprinasana).

6. Lai saktu energijas piegadi, nospiediet pogu DELIVER (Piegade). Kad piegades cikls bis veiksmigi izpildits, FARASTAR PFA generatora tiks aktivizéts statuss Confirm Pacing Capture
(Kardiostimulacijas tversanas apstiprinasana). Lai aktivizétu papildu piegades ciklus, nospiediet pogu Confirm Capture button (Kardiostimulacijas tversanas apstiprinasana) un péc tam
nospiediet pogu DELIVER (Piegade). Skaititajs Total Deliveries (Piegazu kopskaits) un véstures datu ekrans tiks atjauninati, ka aprakstits sadala "Asinhronais rezims".
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13.7. Véstures datu ekrans

Jebkura bridi procediiras laika varat nospiest pogu History (Vésture), lai skatitu proceddras galveno notikumu sarakstu (skatiet 16. attélu). Ja notikumu saraksts ir attélots uz vairakam lapam,
izmantojiet ekrana labaja mala redzamo ritjoslu. Lai atgrieztos terapijas galvenaja ekrana, vélreiz nospiediet pogu History (Vésture).

THERAPY CONTROL End Procedure

Total Deliveries O History v

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

Procedure Start Sep 14 2022 19:26:35

16. attels. Véstures datu ekrans

13.8. Procediiras beigsana

Lai izietu no terapijas ekrana un saktu jaunu procedtru, nospiediet pogu’End Procedure (Beigt procedru). Tiks paradits apstiprinajuma dialoglodzins, lai nodrosinatu, ka darbiba netika aktivizéta
nejausi (skatiet 17. attélu).

Piezime. Beidzot proceduru, tiks notiriti véstures dati.

© End Procedure

Are you sure you want to end the procedure?

Yes, end this procedure No, continue procedure

17. attéls. Proceduras beigsanas ekrans

13.9. Sistémas izslégsana
Kad procediiras beigsanas cikls bis pabeigts; tiks atvérts sakuma-ekrans (skatiet 4. attélu): Lai izslégtu sistému, parslédziet ierices aizmuguré esoso stravas padeves slédzi pozicija OFF (Izslégts).

14. PROBLEMU NOVERSANA

Sistémas pazinojumu veidi

Klame

Jva tiek paradits pazinojums par sistémas darbibas k|umi, sistému nevarés izmantot nevienai darbibai, tostarp energijas piegadei. Lai notiritu zinojumu, sistéma ir jaizslédz un no jauna jaieslédz.
So klumes zinojumu var notirit arl apmacits apkopes dienesta personals.

Klada

Ja tiek paradits pazinojums par sistémas klidu, sisttmu nevarés izmantot nevienai.darbibai, tostarp energijas piegadei. Zinojumu var notirit, un lietotajs var méginat atkal izmantot sistému.
Bridinajums

Bridinajuma pazinojumiem ir tikai informativs noluks. Sistémas darbiba netiek apturéta, un lietotajam navjaveic nekadas darbibas.

Problémas Sistémas Sistémas Probléma Zinojums
kategorija pazinojuma pazinojuma veids
numurs

Vairakam FARASTAR PFA generatora apakssistemam ir javeic kalibréSana. Ja tiek konstatéta probléma, tiek paradits zinojums. Lai notiritu zinojumu, izslédziet un no

Kalibrésana . S _ h _ S _ Sr
jauna iesledziet ierici. Ja problému neizdodas noveérst, sazinieties ar uznémumu Boston Scientific.

308 Kluda Punkta kalibrésanaskitda Point calibration has encountered-an-error. Please power-cycle the unit. If this
condition persists; please contact customer service. (Punkta kalibrésanas laika radas
klada: Izslédziet un'no jauna-ieslédziet ierici.-Ja'$o problému neizdodas noverst,
sazinieties ar klientu apkalpoSanas dienestu.)

323 Kluda Stravas padeves kalibrésana Powersupply calibration required (Javeic stravas padeves kalibrésana)

Ja péc FARASTAR PFA generatora inicializacijas proceduras tiks atvienots FARAWAVE PFA katetrs, tiks paradits bridinajuma zinojums. Atkartoti pievienojiet

OB ES RS FARAWAVE PFA katetru un péc tam nospiediet pogu OK (Labi). Péc tam FARASTAR PFA deneratoru var izmantot, lai turpinatu proceddru.

473 Bridinajums Katetrs ir atvienots Please reconnect catheter to enable therapy. (Lai veiktu terapiju, no jauna
pievienojiet katetru.)
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Problémas Sistémas Sistémas Probléma Zinojums
kategorija pazinojuma pazinojuma veids
numurs

Kad katetri tiek pievienoti sistémai, FARASTAR PFA generators tos parbauda. Ja tiek konstatéta probléma, tiek paradits zinojums. Zinojumu var noraidit. Ja problému

Katetra parbaude ) . S h S
P neizdodas noverst, sazinieties ar uznémumu Boston Scientific.

306 Kluda Katetra kluda Catheter usage has been exceeded. (Parsniegts katetru lietojums.)

372 Kluda Katetra autentifikacija Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Katetrs nav derigs. lzmantojiet
jaunu katetru.)

373 Kluda Katetra ID Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Katetrs nav derigs. lzmantojiet
jaunu katetru.)

374 Kluda Katetra pareja Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Katetrs nav derigs. lzmantojiet
jaunu katetru.)

375 Kluda Catheter Corrupt Data (Bojata Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Katetrs nav derigs. Izmantojiet

katetra dati) jaunu katetru.)

FARASTAR PFA generatora ir ieblvéta uzraudzibas kéde, kas parbauda iestatito sprieguma vértibu. Ja netiek nodrosinata vértibas atbilstiba noteiktajam pielaides
robezvértibam, tiek paradits kltdas zinojums. Nospiediet pogu OK (Labi) un atkartoti inicializéjiet sprieguma uzlades kédi, nospiezot pogu PREPARE (Sagatavot).
Ja problému neizdodas novérst, sazinieties ar uznémumu Boston Scientific.

Sprieguma klida

322 Klada Spriegumaklida System did not maintain treatment voltage. Re-prepare system. If this condition
persists, please contact customer service. (Sistéma nav nodrosinats terapijas
spriegums. Vélreiz veiciet sistémas sagatavosanas ciklu. Ja So problému neizdodas

noveérst, sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu.)

FARASTAR grafikas programmatira implementé kontrolsummu, kas tiek parbaudita ieslégsanas cikla laika. Ja rodas programmatdras klame, kontrolsummas
apréekins neizdosies un tiks paradits zinojums. Lai notiritu klumi, izslédziet un no jauna ieslédziet ierici. Ja problému neizdodas novérst, sazinieties ar uznémumu
Boston Scientific.

Kontrolsumma

272 Klime Kontrolsummas klime Graphics software check sum failed. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
please contact customer service. (Grafikas programmatarai neizdevas apréekinat
kontrolsummu. Izslédziet un no jauna ieslédziet ierici. Ja So problému neizdodas
noveérst, sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu.)

304 Klada Galvena kontrollera kalibrésana | Main controller calibration required (Javeic galvena kontrollera kalibrésana)

FARASTAR PFA generators nepartraukti uzrauga primara mikrokontrollera un dazadu apakssistému sakaru kanalus, lai mazinatu neprecizu datu parraides risku. Ja
kada no Siem kanaliem tiks konstatéta k|ame, tiks paradits klddas zinojums. Lai notiritu klimi, izslédziet un no jauna ieslédziet ierici. Ja problému neizdodas novérst,
sazinieties ar uznémumu Boston Scientific.

Sakaru klume

202 Klime Sakaru klume A communication fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault
persists, please contact customer service. (Radas sakaru klame. Izslédziet un no
jaunaieslédziet ierici. Ja So-problému neizdodas noverst, sazinieties ar klientu

apkalposanas dienestu.)

261 Klame Sakaru klume A communication fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault
persists, please contact customer service. (Radas sakaru klame. Izslédziet un no
jauna ieslédziet ierici: Ja $o-problému neizdodas novérst, sazinieties ar klientu

apkalposanas dienestu.)

27 Klume Sakaru klume A communication-fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault
persists, please contact customer service. (Radas sakaru klame. Izslédziet un no
jauna ieslédziet ierici. Ja So problému neizdodas noveérst, sazinieties ar klientu

apkalposanas dienestu.)

FARASTAR PFA generatora sistéma ir iebveéts pulkstenis. Ja tiek konstatéta probléma, tiek paradits zinojums. Zinojumu var noraidit. Ja problému neizdodas novérst,

Datums un laiks i _ L
sazinieties ar uznémumu Boston Scientific.

403 Bridinajums Datums.un laiks Apreventive maintenance is required for the system. The system can still be used.
Please contact customer service. (Javeic sistémas profilaktiska apkope. Sistému
joprojam var izmantot. Sazinieties ar klientu-apkalposanas dienestu.)

404 Bridinajums Datums un laiks A preventive maintenance is required for the system.The system can still be used.

Please contact customer service. (Javeic sistémas profilaktiska apkope. Sistému
joprojam var izmantot. Sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu.)

FARASTAR PFA generators uzrauga izvades stravu, kas energijas piegades laika tiek piegadata FARAWAVE PFA katetram. Ja stravas stiprums parsniedz ieprieks
jestatitas robezvértibas, tiek paradits klidas zinojums, kura lietotajam tiek noradits parbaudit, vai nav nevienmérigs FARAWAVE PFA katetra ierievju sadalijums un/
vai blakus esoSu ierievju elektrodi nesaskaras. Ja Sis statuss ir ilgstoss, tacu katetra ierievju izvietojums ir vienmérigs, lai turpinatu papildu energijas piegadi, ieteicams
samazinat spriegumu vai nomainit katetru.

lerices izvietojuma
klada

301 Kluda lerices izvietojuma kluda Reposition the catheter. If this condition persists, replace catheter. (Parvietojiet
katetru.Ja kludu neizdodas novérst, nomainiet katetru.)

303 Kluda lerices izvietojuma kluda Reposition the catheter. I this condition persists, replace catheter. (Parvietojiet
katetru. Ja kludu neizdodas novérst, nomainiet katetru.)
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registracijas
sistémas modulis

Problémas Sistémas Sistémas Probléma Zinojums
kategorija pazinojuma pazinojuma veids
numurs
A Lai nekavéjoties partrauktu energijas piegadi, varat nospiest FARASTAR PFA generatora korpusa augSpusé esoso sarkano arkartas apturésanas pogu. Tiks
Arkartas PO : 2 ) C o - sl i L
apturédana paradits zinojums. Pogu var atslégt, pagriezot to pretéji pulkstenraditaju virzienam, lai pogai atiestatitu normalu darba stavokli. Sistéma ir no jauna jasagatavo
P energijas piegadei.

302 Kluda Arkartas apturésanas klida The emergency stop button has been pressed. Disengage the emergency stop button
to continue therapy. (Nospiesta arkartas apturésanas poga. Lai turpinatu terapiju,
atslédziet arkartas apturésanas pogu.)

FARASTAR Jair atlasits asinhronas darbibas rezims, bet FARASTAR RSM nav pievienots savienotajam STIM, stimulésanas vadibas sadala tiks paradits bridinajuma zinojums. Lai

notiritu o zinojumu, FARASTAR PFA generatora prieksSéja panela savienotajam STIM pievienojiet FARASTAR RSM kabeli.
Jair atlasits sinhronas darbibas rezims, bet FARASTAR RSM nav pievienots savienotajam STIM, tiks paradits kltdas dialoglodzins. Nospiediet pogu OK (Labi) un péc

tam FARASTAR RSM pievienojiet FARASTAR PFA generatora priekSéja panela savienotajam STIM, lai turpinatu darbu sinhronas darbibas rezima.

3N

Kluda

Registracijas sisttmas modulis

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.
(Sinhronizacijas rezima registracijas sistémas modulis japievieno kardiostimulacijas
izvadei. Pievienojiet registracijas sistémas moduli vadibas pultij vai parslédziet uz
asinhrono rezimu.)

Cieta diska kratuve

FARASTAR PFA generatora ir iebGvéta sistél
noveérst, sazinieties ar uznémumu Boston Scientific.

mas cieta diska kratuve. Ja tiek konstatéta probléma, tiek paradits zinojums. Zinojumu var noraidit. Ja problému neizdodas

405 Bridinajums Vieta atmina A preventive maintenance is required for the system. The system can still be used.
Please contact customer service. (Javeic sistémas profilaktiska apkope. Sistému
joprojam var izmantot. Sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu.)

406 Bridinajums Vieta atmina A preventive maintenance is required for the system. The system can still be used.

Please contact customer service. (Javeic sistémas profilaktiska apkope. Sistému
joprojam var izmantot. Sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu.)

lekséjs sistémas
pazinojums

FARASTAR PFA generators nepartraukti uzrauga aparatiras funkcionalitati. Ja ti

ek konstatéta probléma, tiek paradits zinojums. Lai notiritu zinojumu, izslédziet un no

jauna ieslédziet ierici. Ja problému neizdodas noveérst, sazinieties ar uznémumu Boston Scientific.

262

Klime

lekséja sistémas klime

An internal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this persists,
please contact customer service. (Radas iek$éja sistémas klame. Izslédziet un

no jauna ieslédziet ierici. Ja problému neizdodas noveérst, sazinieties ar klientu
apkalposanas dienestu.)

263

Klame

lekséja sistémas klime

An internal system fault has occurred: Please power-cycle the unit. If this persists,
please contact customer service. (Radas iek$éja sistémas klame. Izslédziet un

no jauna ieslédziet ierici. Ja problému neizdodas noveérst, sazinieties ar klientu
apkalposanas dienestu.)

264

Klime

lekséja sistémas kiime

An-internal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this persists,
please contact customer service. (Radas iek$éja sistémas klame. Izslédziet un
no‘jauna ieslédziet ierici. Ja problému neizdodas noveérst, sazinieties ar klientu
apkalposanas dienestu.)

Elektrokardio-
stimulésanas
sistéma

Jair aktivizéts sinhronas darbibas rezims, FARASTAR PFA generators nepartraukti uzrauga abu kanalu stimulacijas darbibu. Ja tiek konstatéta klime, tiek paradits

klidas zinojums. Lai

notiritu klumi, izslédzi

et un no jauna ieslédziet ierici. Ja problému neizdodas novérst, sazinieties ar uznémumu Boston Scientific.

pAll Klume Elektrokardiostimulésanas A pacing system fault occurred.Please power-cycle-the unit. If this fault persists,
sistémas klume please contact customer service. (Radas elektrokardiostimulésanas sistémas klame.
Izsledziet un no jauna ieslédziet ierici. Ja Soproblému neizdodas noverst, sazinieties
arklientu apkalposanas dienestu.)
212 Klame Elektrokardiostimulésanas A pacing system-fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
sistemas klime please contact customer service. (Radas.elektrokardiostimulésanas sistémas klame.
Izslédziet un nojauna ieslédziet ierici. Ja-So problému neizdodas novérst, sazinieties
arklientu apkalposanas dienestu.)
213 Klame Elektrokardiostimulésanas A pacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
sistémas klime please contact customer service. (Radas elektrokardiostimulésanas sistémas klime.
Izslédzietunno jauna ieslédziet.ierici. Ja:So problému neizdodas novérst, sazinieties
ar klientuapkalposanas dienestu.)
215 Klame Elektrokardiostimulésanas Apacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
sistémas klime please-contact.customer service. (Radas elektrokardiostimulésanas sistémas klame.
Izslédziet un-no jauna ieslédziet ierici. Ja So problému neizdodas noverst, sazinieties
ar klientu-apkalposanas dienestu.)
312 Kluda leksSéja stimuléSanas klada An internal stimulation error has occurred. Please power-cycle the unit. If the problem

persists, please call customer support. (Radas iek$éja stimulésanas klida. Izslédziet
un no jauna ieslédziet ierici. Ja So problému neizdodas novérst, sazinieties ar klientu
apkalposanas dienestu.)
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Problémas
kategorija

Sistemas
pazinojuma
numurs

Sistemas
pazinojuma veids

Probléma

Zinojums

Parametra klime

Parametru kltimes zinojums tiek paradits, ja mikrokontrolleri saglabatas stimulacijas funkcijas vértibas nesakrit ar lietotaja saskarné paraditajam vertibam. Lai notiritu
kldmi, izslédziet un no jauna ieslédziet ierici. Ja problému neizdodas noveérst, sazinieties ar uznémumu Boston Scientific.

316

Kluda

Parametra klime

Stimulator parameters not set internally. Please power-cycle the unit. If this condition
persists, please contact customer service. (Stimulatora parametri nav iestatiti iek$éji.

Izslédziet un no jauna ieslédziet ierici. Ja So problému neizdodas noverst, sazinieties
ar klientu apkalposanas dienestu.)

leslégsanas
pasparbaudes
kldme

Ja kada no ieslégsanas pasparbaudes parbaudém neizdodas, tiek paradits klames zinojums. Ja o klami neizdodas novérst, veicot vairakus méginajumus, izslédziet
ierici un sazinieties ar uznémumu Boston Scientific.

201

Klume

POST kltime

A POST fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (Radas POST klame. Izslédziet un no jauna ieslédziet ierici. Ja So
problému neizdodas novérst, sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu.)

Stravas padeves
kldme

FARASTAR PFA generators nepartraukti uzrauga iekséjas energijas padeves kédes. Ja tiek konstatéta klame, tiek paradits kldas zinojums. Lai notiritu kldmi, izslédziet

un no jauna ieslédzi

et ierici. Ja problému n:

eizdodas noveérst, sazinieties ar uznémumu Boston Scientific.

221 Klume Stravas padeves klime A power supply fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
please contact customer service. (Radas stravas padeves klime. Izslédziet un no
jauna ieslédziet ierici. Ja So problému neizdodas novérst, sazinieties ar klientu
apkalposanas dienestu.)

222 Klame Stravas padeves klime A power supply fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,

please contact customer service. (Radas stravas padeves klime. Izslédziet un no
jauna ieslédziet:ierici. Ja So problému neizdodas noverst, sazinieties ar klientu
apkalposanas dienestu.)

FARASTAR PFA generators izmanto iebdvétos relejus, lai kontrolétu energijas piegadi FARAWAVE PFA katetram. Ja tiek konstatéta releja klume, tiek paradits kladas

R zinojums. Lai notiritu klami, izslédziet un no jauna ieslédziet ierici. Ja problému neizdodas novérst, sazinieties ar uznémumu Boston Scientific.

231 Klame Releja klime Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (Radas releja klame. Izslédziet un no jauna ieslédziet ierici. Ja $o
problému neizdodas novérst, sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu.)

232 Klame Releja klime Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (Radas releja klame. Izslédziet un no jauna ieslédziet ierici. Ja $o
problému neizdodas novérst, sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu.)

233 Klime Releja kiime A'relay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (Radas releja klame. Izslédziet un no jauna ieslédziet ierici. Ja So
problému neizdodas novérst, sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu.)

234 Klame Relejaklime Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service; (Radas releja klime. Izslédziet un no jauna ieslédziet ierici. Ja $o
problému neizdodas novérst, sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu.)

Programmaturas | Ja FARASTAR programmatiira konstaté nepareizu versijas numuru, tiek paradits bridinajuma zinojums. Lai notiritu klimi, izslédziet un no jauna ieslédziet ierici. Ja
versija problému neizdodas novérst, sazinieties ar uznémumu Boston Scientific.

273 Klume Nepareizas versijas One ormore of the version numbersare incorrect. Please power-cycle the unit. If
this fault persists, please contact customer service. (Viens vai vairaki versiju numuri ir
nepareizi. [zslédziet un no jauna-ieslédziet ierici. Ja.So problému neizdodas novérst,
sazinieties ar-klientu apkalposanas dienestu.)

37 Kluda Trakst sistémas versijas No system version was found on SD card. Check thatthe SD card is plugged in
and contains aversion file: Please power-cycle the unit. If this fault persists,
please contact customer service.(SD karté netika atrasta neviena'sistémas versija.
Parbaudiet, vai SD karte ir pievienota un vai taja irietverts versijas fails. Izslédziet un
no jauna ieslédziet ierici- Ja:So problému neizdodas novérst, sazinieties ar klientu
apkalpo$anas-dienestu,)

Parbaudes Lai FARASTAR PFA generatoru varétu lietot, darbibas parbaudei ir jabat sekmigai. Ja tiek konstatéta probléma, tiek paradits zinojums. Ja problému neizdodas noverst,
pazinojums sazinieties ar uznémumu Boston Scientific.

307

Kluda

Slodzes parbaudes klida

Stress-test has encountered an error. Please power-cycle the unit. If this condition
persists, please contact customer service. (Slodzes parbaudes laika radas klada.
Izslédziet un no jaunaieslédziet ierici. Ja So problému neizdodas noverst, sazinieties
ar klientu apkalposanas dienestu.)

475

Bridinajums

Nepilnigi razosanas posmi

The following manufacturing steps have not been completed: (Nav izpilditas $adas
razo$anas darbibas:)

Piezime. Tas norada, ka nav izpilditas daZas razosanas darbibas. Ja tiek paradits Sis
zinojums, sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu.

476

Bridinajums

Pabeigta slodzes parbaude

# Cycle Stress Test has completed. (# Slodzes parbaude tika pabeigta.)
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Problémas Sistémas Sistémas Probléma Zinojums
kategorija pazinojuma pazinojuma veids
numurs
Soriequma Kad lietotajs iestatis sprieguma vértibu un nospiedis pogu PREPARE (Sagatavosana), FARASTAR PFA generators uzladés iebivétos energijas uzkrasanas komponentus
?elai%es Wlida lidz iestatitajai vértibai. Ja iek$&jas shémas izmérita vértiba neatbilst iestatitajam pielaides robezvértibam, tiks paradits kladas zinojums. Nospiediet pogu OK (Labi) un
P ’ atkartoti inicializéjiet sprieguma uzlades kédi, nospiezot pogu PREPARE (Sagatavot). Ja problému neizdodas novérst, sazinieties ar uzpémumu Boston Scientific.

305 Kluda Sprieguma pielaides klida System did not reach treatment voltage. Re-prepare system. If this condition persists,
please contact customer service. (Sistéma netika sasniegts terapijas spriegums. No
jauna palaidiet sistémas sagatavosanas ciklu. Ja So problému neizdodas noveérst,
sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu.)

321 Kluda Sprieguma pielaides klida System did not reach treatment voltage. Re-prepare system. If this condition persists,

please contact customer service. (Sistéma netika sasniegts terapijas spriegums. No
jauna palaidiet sistémas sagatavosanas ciklu. Ja So problému neizdodas noveérst,
sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu.)

15. INFORMACIJA PAR ELEKTROMAGNETISKO SADERIBU (EMS)

Tabula talak ir sniegta informacija par FARAPULSE PFA sistémas elektromagnétisko emisiju un noturibas atbilstibu standartu prasibam. Ka iekartas lietotajam jums ir dalita atbildiba par
atbilstibas limenu sasniegsanu, nodrosinot, ka tiek ievérotas elektromagnétiskas vides prasibas.

15.1. EMS specifikacijas un markéjums

FARAPULSE PFA sistemas elektromagnétiskas emisijas

FARAPULSE PFA sistému ir paredzéts lietot elektromagnétiskaja vidé, kas noradita talak. FARAPULSE PFA sistémas klientam vai lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek lietota Sada vide.

lietosanai visas ékas, kas nav-dzivojamas ekas un tas, kas
tieSi pievienotas zema sprieguma padeves tiklam, kas
apgada ékas, kurasizmanto dzivosanai.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnetiska vide
RF emisijas 1. grupa Sistéma izmanto RF energiju tikai iekséjai funkcijai. Var tikt ietekmétas tuvuma esosas
EN 55011/CISPR T Piezime. 1. grupas industrialas, zinatniskas un mediciniskas | elektriskas iekartas.
(1ZMm) iekartas ir iekartas, kas ietver apzinati generétas un/
vaiizlietotas vaditspéjas radiofrekvendi, kas ir nepiecieSama
iekartu iekSéjo funkciju nodrosinasanai.
RF emisijas Aklase Sistéma ir piemérota lietosanai visas iestadés, tikai ne sadzives apstak|os, un to var lietot,
EN 55011/CISPR 11 Piezime. A klases iekartas ir iekartas, kas piemérotas pieslédzot pie publiskas zemsprieguma baroSanas padeves, kas piegada elektroenergiju

ékam

sads bridinajums:

BRIDINAJUMS! Sistéma ir paredzéta lietoanai tikai veselibas apriipes specialistiem. Si
sistéma var radit radiotraucéjumus un traucét tuvuma esosa aprikojuma darbibu. Var bt
nepieciesams veikt risku mazinosus pasakumus, pieméram, sistémas parorientésanu vai
parvietoSanu vai atrasanas vietas ekranésanu.

, kuras tiek izmantotas sadzives nolakiem, ar noteikumu, ka tiek nemts véra

15.2. Elektromagnétiska noturiba

FARAPULSE PFA sistemas elektromagnétiska noturiba

FARAPULSE PFA sistému ir paredzéts lietot elektromagnétiskaja vidé, kas noradita talak. FARAPULSE PFA sistémas klientam vai lietotajamir janodrosina, ka ta tiek lietota Sada vide.

Noturibas tests

EN 60601 testa limenis

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide

Elektrostatiska izlade
EN 61000-4-2

+8 kV kontakta izlade
£15kV gaisa izlade

+8 kV kontakta izlade
+2,4,8,15kV-gaisa izlade

Gridam irjabat no koka, betona vai keramiskam flizém. Ja gridas ir parklatas
ar sintétisko materialu, relativajam mitrumam ir jabat vismaz 30 %.

Atrs parejas parspriegums/
sérijveida impulsu traucéjumi
elektrotikla

EN 61000-4-4

+2 kV mainstravas tikls

+1kV ievades/izvades linijas

5 kHz secigi impulsi

+2 kV mainstravas tikls

secigi impulsi

+1 kV.jevades/izvades linijas 5 kHz

Stravas padeves kvalitatei ir jabat ka parasta komerciala vai slimnicas
vidé. Jaizvairas lietot tikla-elektrolinijas, ja tam pieslégti lieli motori un/vai
trokSnainas iekartas.

Parspriegums starp linijam
(mainstrava)
EN 61000-4-5

£1kV no linijas uz liniju
+2 kV no linijas uz zemi

+0,5kV no-linijas uz liniju
#0,5 kV no linijas uz zemi

Stravas padeves kvalitatei ir jabut ka‘parasta komerciala vai slimnicas vidé.

Sprieguma kritumi, isi partraukumi
un sprieguma variacijas stravas
padeves ievades linijas,

EN 61000-4-11

0 % Ut kritums uz 0,5 cikliem

0 % Ut kritums uz 1 ciklu
70 % Ut kritums

25/30 cikli pie 50/60 Hz

0 % Ut kritums

250/300 cikli pie 50/60 Hz

0 % Ut kritumsuz 1 ciklu
70 % Ut kritums

25/30 cikli pie 50/60°Hz
0 % Ut kritums

Piezime. Sistéma ir izturej
SIs Tpasas parbaudes prasil

atpakal pozicija ON (leslég

0 % Utkritums uz 0,5 cikliem

250/300 cikli pie 50/60 Hz

Tomér, ja energoapgades zuduma
gadijuma sistéma izslédzas,
ieslégsanas slédzis ir japagriez
pozicija OFF (Izslégts) un péc tam

Stravas padeves kvalitatei ir jabat ka parasta komerciala vai slimnicas
vidé. Jajums ir nepiecieSamanepartraukta sistémas darbiba tikla
energoapgades partraukumu laika, izmantojiet nepartrauktas
barosanas bloku.

usi
bu.

ts).

Stravas frekvences (50/60 Hz)
magnétiskais lauks
EN 61000-4-8

30A/M

30A/M

Jaudas frekvences magnétiskajiem laukiem ir jabut atbilstoSiem tipiskas
atrasanas vietas parametriem tipiska komerciala vai slimnicas vidé.
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Noturibas tests EN 60601 testa limenis Atbilstibas limenis Elektromagnétiska vide
Vadita RF, 3Vrms 3Vrms Parnésajamo un mobilo RF sakaru aprikojumu nedrikst lietot tuvak nevienai
EN 61000-4-6 No 150 kHz lidz 80 MHz sistémas dalai, tostarp kabeliem, par ieteikto atstatumu, ko aprékina ar
vienadojumu, ko pieméro raiditaja frekvencei.
leteicamais atstatums
d=(3,5/vP) no 150 KHz lidz 80 MHz
d =(3,5/E1)y/P no 80 MHz lidz 800 MHz
6 Vrms ISM joslas starp 0,15 MHz | 6 Vrms d=(7/vP) P no 800 MHz lidz 2,5 GHz
un 80 MHz Kur P ir maksimalais raiditaja izejas jaudas nominals vatos (W) atbilstosi
raiditaja raZotaja datiem un d ir ieteicamais atstatums metros (m).
Lauka stipruma vértibam no fiksétiem RF raiditajiem, ka noteikts objekta
elektromagnétiska lauka meérijumos, ir jabt mazakam par katra frekvences
diapazona atbilstibas limeni. Traucéjumi var rasties tadu iekartu tuvuma,
starota RF 3V/m 3V/m kas apzimétas ar Sadu simbolu:
EN 61000-4-3 No 80 MHz lidz 2,7 GHz un (D)
un atbilst standarta v . _ R, . P .
PR Ar So simbolu tiek markétas medicinas iekartas, kas ietver RF raiditajus vai
R !Jegvadu sakaru apnko_Juma EN 606011 2 ?'10' kas apzinati lieto RF elektromagnétisko energiju diagnostikai vai arstésanai.
radrtais tuvuma lauks atbilst punkta prasibam
standarta
EN 60601-1-2 8.10.
punkta prasibam
15.3. Atstatumi

leteicamais atstatums starp parnésajamo un mobilo RF sakaru aprikojumu un sistému.

Sistému ir paredzéts lietot elektromagnétiska vidé, kura izstarotas RF traucéjumi tiek kontroléti. Elektromagnétiskos traucéjumus varat novérst, ievérojot talak noradito minimalo attalumu
starp parnésajamo un.mobilo RF'sakaru aprikojumu (raiditajiem) un sistému, nemot véra sakaru aprikojuma maksimalo izejas jaudu.

Raiditaja izstarota maksimala izejas jauda Atstatums atbilstosi raiditaja frekvencei
w m
No 150 kHz ligz 80 MHz No 80 MHz Ii(iz 800 MHz No 800 MHz lidz 2,5 GHz
¢ =[NP d= [?;I WP i= [;]V’P
0,01 012 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 107 2,33
10 3,69 3,69 738
100 1,67 .67 2333

16. UTILIZACIJA

Ir svarigi izprast un ievérot visu vietéjo normativo-aktu prasibas attieciba-uz droSu un pareizu-elektrisko-instrumentu utilizaciju.

FARAPULSE PFA sistémas stingras dalas jautilizé saskana ar vietéjo normativo aktu prasibam.

Lietotajiem Eiropas Savieniba: 3aja iericé ir akumulators. Lai.sanemtu informaciju par i izstradajuma utilizaciju, sazinieties arizplatitaju vai piegadataju.

Utilizacija valstis, kas nav Eiropas Savienibas dalibvalstis: ja vélaties atbrivoties no Si/siem izstradajuma/izstradajumiem, sazinieties arsavas valsts kompetento iestadi vai izplatitaju, kuri
sniegs noradijumus par elektroiekartu pareizu utilizaciju.

17. APKOPE

e Lietotdjam nav javeic periodiska FARASTAR PFA generatora apkope/kalibrésana.

e FARAPULSE PFA sistémas apkopes un uzturésanas darbus drikst veikt tikai apmacits un sertificéts personals.Ja jusu.sistémai nepiecieSama apkope vai vélaties sanemt tehniska atbalsta
pakalpojumu, sazinieties ar vietéjo Boston Scientific parstavi.

» Neveiciet FARASTAR PFA generatora vai FARASTAR RSM modula apkopi, kamér sistéma tiek lietota-pacientam.

e Jakads FARAPULSE PFA sistémas komponents tika paklauts parmérigam triecienam vai vibracijai, vai ari ar to rikojas neatbilsto3i, attiecigais komponents ir jaatgrieZ atpaka| razotajam,
lai to parbauditu.

o FARASTAR PFA generatoram ir javeic Sadas ripnicas parbaudes: augstsprieguma (High Voltage — HV) kalibrésana, izvades kalibrésana un pirmsablacijas impulsa kalibrésana. lekartas
uzturésanas un kalibrésanas procedtru rezultats ir jadokumenteé.

17.1. Tirisana

* JanepiecieSsams, ar mitru, neabrazivu dranu notiriet FARASTAR impulsa lauka ablacijas generatora aréjas-virsmas, stravas vadu un kabelus.

 Neizmantojiet abrazivus tiriSanas lidzek|us.

e TiriSana ir javeic vismaz péc katras procedaras.

» Neméginiet tirit nevienu no elektriskajiem savienotajiem. Uzraugiet, lai neviena no elektriskajiem savienotajiem un atverém neiekldst mitrums vai Skidrums.

¢ Nekad netiriet un neizmantojiet atkartoti komponentus, kas ir sterili vai kas ir paredzéti vienreizéjai lieto3anai.

18. KIBERDROSIBA
FARASTAR PFA generatoru nav paredzéts pievienot IT tiklam.

19. SUDZIBU IESNIEGSANA UN INFORMACIJAS PIEPRASISANA

Par jebkuru nopietnu negadijumu saistiba ar iekartu, tostarp par visiem pacientu naves gadijumiem tadu proceddru laika, kuras tika izmantots BSC izstradajums, ir jazino uznémumam BSC un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Produktu atdo3ana analizei un produktu veiktspéjas novérojumu veikSana palidz nepartraukti paaugstinat uzticamibu.
18
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19.1. Kontaktinformacija

Ja nepiecieSsama informacija par sistémas apkopi vai palidziba tas lieto3ana, sazinieties ar Boston Scientific atbalsta nodalu, izmantojot talak sniegto kontaktinformaciju. Nesitiet aprikojumu vai
kadu ta daju uznémumam Boston Scientifi, lai veiktu apkopi, bez iepriek$éjas saskanosanas.

Tehniskais atbalsts Tehniskais atbalsts Tehniskais atbalsts (Japana)
(ZiemeJamerika) (Eiropa, Tuvie Austrumi, Afrika) Talr.: +81 03 6853 1000

Talr.: 800 949 6708 Talr.: 0031(0)45 5467707 Fakss: +8145 444 2799

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

20. INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Informéjot pacientus par FARAPULSE PFA sistémas un FARAWAVE PFA katetru izmantoSanu invaziva elektrofiziologiska procedura, arstam ir japarruna ar pacientu:

e riski un ieguvumi, tostarp iespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas ir saistitas ar sistémas un katetra lietosanu;

e ar periodu péc proceduras saistitas instrukcijas, tostarp par dzivesveida izmainam, medikamentiem, gadijumiem, kuros jazvana veselibas aprupes pakalpojumu sniedzéjam, un kontroli péc
procedaras, kas varétu bat nepiecieSsama.

21. GARANTIJA

Informaciju par ierices garantiju skatiet vietné (www.bostonscientific.com/warranty).

FARAPULSE, FARASTAR un FARAWAVE ir korporacijas Boston.Scientific Corporation vai tas meitasuznémumu precu zimes.
Visas paréjas precu zimes ir attiecigo ipasnieku ipasums:
22. SIMBOLU DEFINICIJAS

Definicijas parasti lietotiem medicinisko.iericu simboliem, kas redzamiuz ierices un/vai iepakojuma, ir pieejamas vietné www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Papildu simbolu definicijas
ir sniegtas $i dokumenta beigas.

Uz FARASTAR PFA generatorair redzami talak aprakstitie simboli.

Simbols Nozime Atrasanas vieta
Stravas padeve-atslégta Uz generatora stravas padeves slédza.
O Kad stravas padeves slédzis tiek parvietots.pozicija, kas apziméta ar So
simbolu, stravas padeve FARASTAR PFA generatoram tiek-atslégta.
Stravas padeve ieslégta Uz generatora stravas padeves slédza.
I Kad stravas padeves slédzis tiek parvietots pozicija, kas apziméta ar So
simbolu, stravas padeve FARASTAR PFA generatoram tiek ieslégta.
CFtipa lietojama dala-ar aizsardzibu pret defibrilaciju Uz generatora savienojumiem CATHETER (Katetrs) un STIM un uzdrukats uz
1 ' F etiketes.
& Ekvipotencialitate Uz generatora ekvipotenciala zeméjuma.
ﬁ Bistams spriegums Uz generatora savienojuma CATHETER (Katetrs).
- Drosinatajs Aizmuguré, blakus stravas vada ieejai.
% Bridinajums! Lazera stars Pieslégvietas COMT, kas atrodas generatora aizmugure.
(( I )) Nejonizéjosais elektromagnétiskais starojums Sis'simbols uz jerices nav-redzams. Simbols ir aprakstits 15.2. sadala.
19
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