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FARASTAR"™

Impulsinio lauko abliacijos generatorius

B, ONLY

Pagal federalinj jstatyma (JAV) $j prietaisa galima parduoti arba naudoti tik gydytojui arba gydytojo uzsakymu.

Pastaba. Jranga, aprasyta turinio skyriuje (,Abliacijos generatorius ir kabeliai”), tiekiama nesterili ir negali bati sterilizuojama. Jranga skirta pakartotinai naudoti keliems pacientams.

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite visas pagalbinio prietaiso instrukcijas.
Atkreipkite démesj j visas Siuose nurodymuose paminétas kontraindikacijas; jspéjimus ir atsargumo priemones. Jei to nepadarysite, pacientui gali kilti komplikacijy.

1. PRIETAISO APRASAS

FARASTAR impulsinio lauko abliacijos generatorius (toliau vadinamas FARASTAR PFA generatoriumi) yra 12 kanaly impulsinio elektrinio lauko generatoriaus (PEF) jtaisas, naudojamas kartu su
FARAWAVE impulsinio lauko abliacijos kateteriu (toliau vadinamas FARAWAVE PFA kateteriu) Sirdies audiniy abliacijai. FARASTAR PFA generatoriuje yra dviejy kanaly Sirdies stimuliatorius, kuris
gali biiti naudojamas pasirenkamam sinchroniniam energijos tiekimui. Siame vadove aprasyti papildomi kabeliai ir komponentai, leidZiantys prijungti FARAWAVE PFA kateterio elektrodus prie
jraSymo arba atvaizdavimo sistemos ir diagnostiniy kateteriy,kurie gali bt naudojami Sirdies stimuliavimui.

1.1. Turinys

Vienas (1) FARASTAR impulsinio lauko abliacijos generatorius

Vienas (1) FARASTAR stimuliavimo modulio kabelis

Vienas (1) FARASTAR EGM kabelis

Sesi (6) FARASTAR stimuliavimo modulio iSorinés jungties kabeliai
Keturi (4) FARASTAR stimuliavimo modulio vidinés jungties kabeliai
Vienas (1) FARASTAR stimuliavimo modulio'Y formos kabelis, ilgasis
Vienas (1) FARASTAR stimuliavimo:modulio Y:formos kabelis, trumpasis

1.2. FARASTAR PFA generatoriaus specifikacijos

Jtampa

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

ISoriniai lydieji saugikliai

Du (kiekis)250 V kintamosios srovés, 10,0.A, 218 serijos stikliniai lydieji saugikliai, 5 mm skersmens x 20 mm ilgio

Maitinimo laidas

71.13.2 skyriy

IEC atitiktis IEC 60601-13.1 2012-08, | klases CF tipo-su apsauga nuo defibriliacijos
Naudojimo rezimas Nuolatinis
Svoris 118 kg (260 sv.)

Sistema neturi esminiy veikimo specifikacijy.

1.3. Sistemos komponentai

FARASTAR PFA generatorius suderinamas su Siais komponentais:
e FARASTAR kateterio prijungimo kabelis, EGM kabelis.ir FARAWAVE PFA kateteris
o FARASTAR jrasymo sistemos modulis (toliau vadinamas. FARASTAR RSMY ir susije kabeliai 7 moduliai
» Kabeliai sistemai prijungti prie kitos elektrofiziologijos (EP) laboratorijos jrangos, skirtos stimuliavimui:
o FARASTAR stimuliavimo modulio iSorinés jungties kabelis
o FARASTAR stimuliavimo modulio vidinés jungties kabelis
o FARASTAR stimuliavimo modulio Y formos kabelis, ilgasis
o FARASTAR stimuliavimo modulio Y formos kabelis, trumpasis
Sie komponentai parodyti sistemos sarankoje 1 pav. ir apibendrinti pridedamoje lenteléje.
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1 pav. Sistemos sarankos schema (jskaitant komponentus)

Komponento pavadinimas Vieta / naudojimas

FARASTAR PFA generatorius PFA generatorius

Kateterio komponentai:

FARAWAVE PFA kateteris, 31 mm Abliacijos kateteris(su pacientu besiliecianti dalis, CF tipo,atspari defibriliacijai)

FARAWAVE PFA kateteris, 35 mm Abliacijos kateteris (su pacientu besilieciantidalis, CF tipo, atspari defibriliacijai)

FARASTAR kateterio prijungimo kabelis Abliacijos kateteris j generatoriy ,CATH"

FARASTAR EGM kabelis Generatoriaus ,EGM*jungtis j EP jrasymo sistemg, skirta abliacijos kateterio EGM-signalams (su pacientu besiliecianti dalis, CF tipo,

atspari defibriliacijai)

JraSymo sistemos modulio komponentai:

FARASTAR RSM Tarp ‘paciento ir EP jraSymo sistemos

FARASTAR RSM EGM jvesties modulis EGM jvestis(paciento diagnostiniai kateteriai)

FARASTAR RSM kateterio kaiscio kabelis EGM-isvestis j EP jrasymo sistema

FARASTAR RSM magistralinis EKG kabelis* EKG jvestis-(paciento pavirsiaus laidai (su-pacientu besiliecianti dalis, CF tipo, atspari defibriliacijai)
FARASTAR RSM EKG iSvesties modulis ECG iSvestis j EP-jraSymo sistema

FARASTAR stimuliavimo modulio kabelis Generatoriaus STIM jungtis j RSM CONSOLE jungt]

FARASTAR stimuliavimo modulio iSorinés Prijunkite stimuliavimo signalus elektrofiziologijos laboratorijoje
jungties kabelis

FARASTAR stimuliavimo modulio vidinés Prijunkite stimuliavimo signalus elektrofiziologijos laboratorijoje
jungties kabelis

FARASTAR stimuliavimo modulio Y formos Prijunkite stimuliavimo signalus-elektrofiziologijos laboratorijoje
kabelis, ilgasis

FARASTAR stimuliavimo modulio Y formos Prijunkite stimuliavimo signalus elektrofiziologijos laboratorijoje

kabelis, trumpasis

*FARASTAR RSM magistraliniame EKG kabelyje taip pat yra keiciamy EKG spaustuky jungiamujy laidy (DIN'stiliaus), kabeliy.ir jutikliy

1.4. Naudojimo paskirtis

FARASTAR PFA generatorius skirtas gydytojams-specialistams, apmokytiems atlikti Sirdies abliacijos procedtras ir gydyti Sirdies aritmijas visiSkai jrengtoje elektrofiziologijos laboratorijoje.
Gamintojas rengia specialius gydytojy mokymus darbo vietoje, skirtus konkreciam prietaisui.

2. NAUDOJIMO PASKIRTIS

FARAPULSE pulsuojancio lauko abliacijos (PFA) sistema skirta plauciy venoms izoliuoti gydant paroksizminj priesirdziy virpéjima, paverciant tikslinj sirdies audinj elektrai nelaidy, kad baty
iSvengta sirdies aritmijos atsiradimo ar palaikymo. FARASTAR PFA generatorius yra FARAPULSE PFA sistemos dalis.

BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, It, 51625758-24A
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3. NAUDOJIMO INDIKACIIOS
FARASTAR PFA generatorius, naudojamas kartu su FARAWAVE PFA kateteriu, yra skirtas plauciy venoms izoliuoti gydant paroksizminj priesirdziy virpéjima.

4. NUMATYTOJI PACIENTY POPULIACIJA

FARAPULSE PFA sistema skirta naudoti suaugusiems (18 < amzZiaus < 75 mety) Sirdies aritmija sergantiems pacientams, iSskyrus néscias ar Zindancias pacientes, nes néra tyrimy, patvirtinanciy
FARAPULSE PFA sistemos naudojima néscioms, Zindancioms, < 18 mety arba >75 mety amZiaus pacientéms.

5. KLINIKINES NAUDOS ATASKAITA

FARASTAR PFA generatorius yra FARAPULSE PFA sistemos dalis. Norédami suZinoti FARAPULSE PFA sistemos klinikine nauda, Zzr. FARAWAVE PFA kateterio naudojimo instrukcijas.

6. SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

Europos Sajungos klientams: norédami rasti prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukg toliau nurodytoje Europos medicinos prietaisy duomeny bazés (EUDAMED) svetainéje,
naudokite etiketéje nurodytg prietaiso pavadinima:

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

7.SAUGOS FUNKCIJOS
Toliau nurodytos ir aprasytos FARASTAR PFA generatoriaus funkcijos, padedancios saugiai naudoti.

Saugos funkcija Aprasymas

Abliacijos pradzia ir sustabdymas Mygtukg CONFIRM (patvirtinti) reikia paspausti prie$ spaudziant kiekvienos abliacijos mygtuka DELIVER (tiekti), siekiant sumaZinti netycinio
tiekimo tikimybe. FARASTAR PFA generatoriaus naudotojo sasajoje galima paspausti mygtukg CANCEL (atSaukti) ir sustabdyti vykstancia
abliacijg arbaisjungti energijos tiekima.

Avarinio stabdymo mygtukas Kaip papildoma saugos priemoné, generatoriuje yra mechaninis avarinio stabdymo (,E-Stop“) mygtukas. Paspaudus $j mygtuka, energijos
tiekimas nutraukiamas ir rodomas dialogo-langas, raginantis naudotojg pradéti nustatymo i$ naujo seka.

I$éjimo srovés apribojimas FARASTAR PFA.generatoriuje yra jmontuota saugos funkcija, kuri stebi ir riboja didZiausia srovés kiekj tiekiant energija.

Impulsas pries abliacijg FARASTAR PFA generatorius atlieka impulsg pries pat abliacijos iSvesties pradZia, kad jvertinty kateterio jvedima. Jei aptinkama problema,

abliacija nevykdoma ir rodomas jspéjimas patikrinti kateterio padét;.

Skirtasis laikas FARASTAR PFA generatorius veikia skirtojo laiko intervalais, todél, jei jtaisas paliekamas be priezitiros, sistemoje esanti auksta
jtampa-iskraunama.

Savitikros FARASTAR PFA generatorius atlieka iSsamig savitikra jjungiant, kai jjungiama pirmg karta, taip pat vidinj stebéjima ir savitikras pries
kiekvieng abliacija-

8. KONTRAINDIKACIJOS

FARAPULSE PFA sistema draudZiama naudoti:

e pacientams, kuriems pasireiskia-aktyvi sisteminé infekcija;

e pacientams, turintiems mechaninj Sirdies voztuvo proteza, per kurj turi praeiti kateteris;

e pacientams, sergantiems tokiomis ligomis, kaijvedimas j Sirdies kameras ar manipuliavimasjose yra'nesaugus, nes Sios baklés (pvz.,intrakardinis trombas ar miksoma, neseniai atlikta
Sirdies operacija su atriotomija ir kt.) gali padidinti sisteminés embolijos arSirdies perforacijos rizika;

» pacientams, kuriems pasireiSkia kraujavimo sutrikimai arba kuriems.negalima skirti heparino ar priimtinos alternatyvos adekvaciai antikoaguliacijai pasiekti;
e pacientams, turintiems tusciosios venos apsaugos nuo embolijos filtro jrenginius ir (arba) esant Zinomam slaunies trombui, kuriems kateterj batina jstatyti per Slaunj;

e pacientams, kuriems kontraindikuotina atlikti invazine elektrofiziologine procedrg; kai manoma, kad kateterio jstatymas jSirdies kameras ar manipuliavimas juo yra nesaugus, pvz.,
neseniai atlikta Sirdies operacija, bet tuo neapsiribojant (pvz., ventrikulotomija arba atriotomija, vainikiniy arterijy Suntavimo transplantas [CABG], PTKA / PCl / vainikiniy arterijy stento
procedra / nestabili kratinés angina), ir (arba) pacientams, sergantiems jgimta Sirdies liga, kai pagrindiné anomalija-padidina abliacijos rizika (pvz., sunkios sirdies ar didziyjy kraujagysliy
rotacinés anomalijos);

e jstatant per pertvarg pacientams, turintiems interatrialine pertvarg arba ovalinés angos lopa.

9. |SPEJIMAI

¢ Kad bity iSvengta elektros smigio pavojaus, FARASTAR PFA generatorius visada turi bati jungiamas tik prie maitinima tinklo su apsauginiu jzeminimu.

e Ekvipotencialumo jZeminimas suteikia tiesiogine jungtj tarp FARASTAR PFA generatoriaus vaziuoklés.ir-elektrosjrangos iSlyginimo magistralés. Tai néra-apsauginio jzeminimo
prijungimo taskas.

e Elektrody ir susijusiy su pacientu besiliecianciy sistemos daliy jungciy laidzios dalys, jskaitant neutraly elektroda; neturi liestijokiy kity laidziy daliy, jskaitant.jZeminima: Jei taip nutinka,

gali juykti elektros smugis.

FARASTAR PFA generatoriy bitina naudoti su jranga ir pagalbinémis priemonémis, kurios nurodytos Siame vadove, antraip galima suZaloti pacientg arba jis gali mirti.

Naudojant FARASTAR PFA generatoriy su kitais prietaisais nei FARAWAVE PFA kateteris, gali-buti netikétai tiekiama energija, todél abliacija gali-bati nepakankama arba tiekiama per daug

energijos, o tai gali sukelti pacientui pavojingy nepageidaujamy reiskiniy, pvz., tromby susidaryma, audiniy suzalojima.ir pan.

Naudokite tik su jranga ir kabeliais, kurie yra iSvardyti Siame vadove arba buvo iSbandyti montuojant jranga. Naudojant su neisbandyta jranga ar kabeliais gali padidéti EM emisija arba

sumazéti atsparumas EM.

e Pries naydodami patikrinkite FARASTAR PFA generatoriy, ar néra defekty ar fiziniy pazeidimy. Nenaudokite prietaisy su defektais arba-apgadinty prietaisy. Prireikus pakeiskite apgadinta
jranga. Sios jrangos neleidZiama modifikuoti.

FARASTAR PFA generatoriy turi sumontuoti kvalifikuotas / iSmokytas ,Boston Scientific" atstovas. Norédami gauti pagalbos dél'montavimo, kreipkités j ,Boston Scientific” atstovg arba
techninés pagalbos skyriy.

« Sirdies atvaizdavimo ir abliacijos procedaras turi atlikti tik gydytojai, gerai imokyti invazinés kardiologijos beéi atvaizdavimo ir abliacijos metody, konkretaus naudotino metodo ir visigkai
jrengtoje elektrofiziologijos laboratorijoje.

FARASTAR PFA generatoriaus naudotojo vadovas yra pagrindiné FARASTAR PFA generatoriaus dalis ir visada turi-bati pateikiamas su juo. Naudotojai turi perZitréti $j vadova, norédami
gauti teisingos ir iSsamios informacijos apie FARASTAR PFA generatoriaus naudojima.

o FARASTAR RSM turi savo naudotojo vadova. Norédami suzinoti daugiau apie FARASTAR RSM naudojima, Zr. $j vadova.

« Nesiojamoji RD rysio jranga (jskaitant periferine jranga, tokig kaip anteny kabeliai ir iSorinés antenos) turi bati naudojama ne arciau kaip per 30 cm (12 coliy) iki bet kurios Sios jrangos
dalies, jskaitant gamintojo nurodytus kabelius. Kitu atveju gali pablogéti Sio jrenginio veikimas ir suZeisti pacientg arba naudotoja.

FARASTAR PFA generatorius viduje sukuria pakankamai auksta jtampa, kuri gali bati mirtina. FARASTAR PFA generatoriuje néra daliy, kurias galéty prizidréti naudotojas, todél jo negalima
atidaryti. PrieZidrg turéty atlikti tik apmokytas jgaliotas personalas. Nebandykite atlikti FARASTAR PFA generatoriaus techninés prieZitros darby, kai prietaisas naudojamas pacientui.
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Sirdies abliacija gali sukelti netycinj miokardo suZalojima. Atliekant procedirg bitina atidZiai stebéti klinikines miokardo igemijos indikacijas (pvz., EKG pokytius).

FARAWAVE PFA kateteris nebuvo kliniskai istirtas mitralinés sagsmaukos ar kavotrikuspidalinés sagsmaukos srityse. Abliacija greta vainikiniy arterijy esanciose vietose gali sukelti vainikiniy
arterijy spazma ir (arba) paZeidima, o dél to atsirades miokardo paZeidimas gali bati mirtinas.

Atliekant abliacijos procediirg reikia vengti tiesioginio jtaiso susilietimo su pacientu, nes tai gali sukelti naudotojui lengva elektros pojatj ir (arba) jis gali patirti elektros smugj.

Nelieskite FARASTAR PFA generatoriaus valdymo pulto ir paciento vienu metu, nes dél to pacientas gali patirti per dideles nuotékio sroves, dél kuriy gali atsirasti aritmijy.

Jsitikinkite, kad bet kokia papildoma jranga, naudojama su FARAPULSE PFA sistema, buvo sertifikuota pagal IEC 60601-1. Nesertifikuotos jrangos naudojimas gali padidinti paciento
suzalojimo rizika dél apsauginiy izoliacijos uZtvary, galinciy perduoti pavojinga jtampa pacientui ar operatoriui, arba sukelti pernelyg dideles nuotékio sroves, kurios gali padidinti Sirdies
aritmijy rizika, gedimo.

Jungdami FARASTAR PFA generatoriy ir pagalbines priemones (FARASTAR RSM) prie ligoninés kintamosios srovés saltinio, nenaudokite galios juostos ar ilginimo laidy, nes tai gali padidinti
nuotékio sroves.

Jsitikinkite, kad FARASTAR PFA generatorius ir FARASTAR RSM yra prijungti prie atskiry kintamosios srovés tinklo jungciy. Nenaudokite galios juostos bet kokiam FARASTAR PFA
generatoriaus arba FARASTAR RSM deriniui prijungti prie kintamosios srovés maitinimo tinklo, nes tai gali padidinti nuotékio sroves.

Isitikinkite, kad jranga naudojama esant 100 V / 50 Hz-240 VV / 60 Hz.

Abliacija naudojant FARASTAR PFA generatoriy gali sukelti skilveliy virpéjima. Labai svarbu, kad procediros patalpoje baty lengvai prieinamas Sirdies defibriliatorius su prijungtais
elektrodais arba pleistrais, kad jj buty galima naudoti, jei po abliacijos buty pastebétas skilveliy virpéjimas.

FARASTAR stimuliatoriaus iSéjimai pirmiausia naudojami energijos tiekimui sinchronizuoti ir néra skirti elektrofiziologijos laboratorijoje naudojamo pirminio Sirdies stimuliatoriaus
funkcijoms pakeisti, todél gali véluoti aritmijos gydymas:ir (arba) atsirasti aritmija. Vykdydami abliacijg visada turékite iSoriniy stimuliavimo ir defibriliacijos Saltiniy.

Kateterio elektrodai yra veikiami potencialiai kenksmingos elektros energijos. Paruosiant sistema netiekiama energija. Jei naudotojas tiekimo metu susiliecia su kateterio elektrodais, gali
juykti elektros smgis.

Jspéjimai pacientams, turintiems implantuojamus Sirdies stimuliatorius ir implantuojamus kardioverterius / defibriliatorius (ICD):

« Sirdies stimuliatoriai, implantuojamieji kardioverteriai / defibriliatoriai'ir laidai gali bati neigiamai paveikti abliacijos energijos. Prie$ atliekant abliacijos procediiras svarbu susipaZinti su
jrenginio gamintojo naudojimo-instrukcijomis.

¢ Nenukreipkite abliacijos energijos tiesiai j laidg arba audinj, kurie tiesiogiai lieciasi-su laidu, nes tai gali paZeisti laida arba atsirasti laido funkcijos sutrikimas.

« Laikinai perprogramuokite Sirdies stimuliatoriy pagal gamintojo.nurodymus atlikdami abliacija j stimuliavimo nesekant reZima, jei stimuliavimo gali prireikti per abliacija. Sirdies
stimuliatoriy gali apgadinti abliacijos procedira:Po-abliacijos istirkite visg jrenginj pagal gamintojo nurodymus ir perprogramuokite aptikimo ir stimuliavimo parametrus j buvusius
pries operacija-

o Deaktyvinkite ICD, nes jie gali issikrauti ir-suzaloti pacientg arba gali bati apgadinti-atliekant abliacijos procediira.

o Turékite paruostus laikinius iSorinius stimuliavimo ir defibriliacijos Saltinius.

o Po abliacijos atlikite visg implantuoto jrenginio veikimo analize.

¢ Stumiant kateterj, manipuliuojant ir iStraukiant-butina vadovautis fluoroskopijos arba atitinkama vaizdine medziaga, kad nepasislinkty laidas.

o Stebékite aptikimo ir stimuliavimo slenks¢iy irimpedansy jvercius prie$ procediirg irpo jos, kad nustatytuméte laido-paciento funkcijos vientisuma.

¢ ISjunge abliacijos jranga, nepamirskite vél jjungtiimpulsy generatoriaus.

10. ATSARGUMO PRIEMONES

Prie$ naudodami sitikinkite, kad FARASTAR PFA generatorius yra prijungtas prie‘tinkamo maitinimo 3altinio.

Si jranga skirta naudoti ligoninése; idskyrus vietas, netoli:aktyvios aukto daznio(AD) chirurginés jrangos arba radijo dazniu (RF) ekranuotose medicinos elektrinés (ME) sistemos, skirtos
magnetinio rezonanso tomografijai (MRT); patalpose, veikiamose labai intensyviy elektromagnetiniy trukdziy (EMT).

Pagal sios jrangos spinduliuotés charakteristikas ji tinka naudoti pramoninése srityse ir-ligoninése (CISPR 11 Aklaseé).

Impulsinio lauko abliacijos proceduras atlikite tik esant 12.2 skyriuje nurodytiems aplinkos parametrams.

Naudotojas privalo uZtikrinti, kad su sistema naudojama jranga atitikty visus vietinius galiojancius elektros saugos reikalavimus.

Nenaudokite Sios jrangos salia kitos jrangos ar nedékite jos ant kitos jrangos, kadangi-tai gali lemti netinkama jos veikima. Jei taip naudoti batina, reikia stebéti $j jrenginj ir kit jrenginj,
kad baty galima uztikrinti, jog jie veikia tinkamai.

Norint atjungti, maitinimo jungtis yra uZpakalinéje valdymo pulto puséje.

Nejunkite jokio prietaiso prie Sviesolaidzio prievado.

Nenaudokite FARASTAR PFA generatoriaus, jei jtariate gedima. Jei jtariate gedima, susisiekite su gamintoju.

Nenaudokite FARASTAR PFA generatoriaus aplinkoje, kurioje gausu deguonies, arbaten, kur yra.degiy dujy ar sprogiy dujy misiniy.

Prie$ jjungdami j elektros maitinimo Saltinj, jsitikinkite, kad maitinimo laidas nepaZeistas. Jei pastebéjote kokiy nors pazeidimy, pakeiskite maitinimo laida.

Jei pacientui perduodamas i3orinis defibriliacijos impulsas, FARASTAR PFA generatorius gali nereaguoti irreikés iS naujo paleisti-sistema.

Venkite tycinio ar atsitiktinio skyscio iSsiliejimo ant FARASTAR PFA generatoriaus. Ant generatoriaus nedékite puodeliy arindy su skysciu..Nelieskite generatoriaus Slapiomis rankomis
ar pirstinémis.

Laikykite FARASTAR PFA generatoriy nuo tiesioginiy saulés spinduliy, Silumos Saltiniy ar dulkiy. Saugokite generatoriaus LCD ekrang nuo ilgalaikio tiesioginiy saulés spinduliy poveikio.
Uztikrinkite, kad generatoriaus gale esanciose ventiliacijos angose néra kliaciy.

Nejudinkite generatoriaus, kai jis jjungtas. Gabendami saugokite, kad prietaisas nebity sukréstas.

Nesubraizykite FARASTAR PFA generatoriaus LCD ekrano.

Valykite FARASTAR PFA generatoriy ir FARASTAR RSM nusluostydami pavirsius tik vandeniu sudrékintu rankSluosciu.

Nestatykite FARASTAR PFA generatoriaus taip, kad jvykus avarijai jj buty sunku pasiekti arba atjungti.

Norint iSlaikyti sistemos izoliacija, prie FARAPULSE PFA sistemos galima prijungti tik sistemine elektrine medicinos jranga.

Siekiant iSvengti galimo EP jraSymo sistemos komponenty paZeidimo, kai naudojama FARAPULSE PFA sistema, EKG'ir(arba) EGM signalams perduoti j EP jraSymo sistema turi bati
naudojamas FARASTAR RSM.

Prie$ atlikdami impulsinio lauko abliacija, atjunkite visas paciento jvestis nuo atvaizdavimo sistemos. Jei atlikdami impulsinio lauko abliacijg paliekate prijungtas paciento jvestis, galite
sugadinti atvaizdavimo sistema.

Pastaba. Jei yra, gali biti naudojamos pagalbinés priemonés, kurie pries impulsinio lauko abliacijg automatiskai atjungia paciento jvestis.
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11. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Visos galimos klinikinés komplikacijos didele dalimi gali bati siejamos ne su paciu generatoriumi, bet su pagalbinémis priemonémis ir (arba) terapiniu kateteriu, naudojamu su generatoriumi.
Kad baty galima nustatyti galimus nepageidaujamus reiskinius, naudotojui nurodoma perskaityti atitinkamas naudojimo instrukcijas, susijusias su kateteriais ir pagalbinémis priemonémis,
kurios bus naudojamos per abliacijos procedura.

Toliau iSvardyti galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su FARASTAR PFA generatoriaus naudojimu (sarasas néra baigtinis):
¢ skausmg arba diskomforta, pavyzdziui:
® anging;
o kratinés skausma;
o skausma, nesusijusj su Sirdimi ir kraujagyslémis,
o Sirdies sustojima,
° mirtj,
e elektros Soka,
¢ hipotenzijg,
« infekcijg / uzdegima / biologiskai pavojingos medziagos poveikj,
e su procediira susijusius Salutinius poveikius, pavyzdziui:
o alergine reakijg (jskaitant anafilaksija);
¢ urogenitaline komplikacija;
o Salutinius poveikius, susijusius su vaistais arba anestezija;
e spinduliuotés lemiamga suzalojima / audiniy nudegimg;
o inksty funkcijos sutrikima / nepakankamuma;
o vazovagalinj atsaka;
o skyscio tario perkrova,
¢ kvépavimo apsunkinima /nepakankamuma / dispnéja,
* aritmija (nauja arba sustipréjusia),
o laidumo kelio suZalojimg (irdies blokada, mazgo suZalojimga ir pan.),
* nervy suzalojima, pavyzdziui:
e diafragminio nervo suzalojima;
e vagalinio'nervo suZalojima,
e virSkinimo trakto sutrikimus,
e kraujagysliy suzalojimus, jskaitant:
o perforacija;
o disekcija;
e vainikiniy arterijy suzalojima;
o kraujagyslés spazmg;
o okliuzija,
e hemotoraksg,
e Sirdies traumg, pavyzdziui:
o Sirdies perforacija / Sirdies tamponada / perikardo efuzija;
¢ voztuvo apgadinimg;
¢ sustingusio kairiojo priesirdZio sindroma,
e suZalojima, susijusj su audinio ir (arba) gretimy strukttry apgadinimu, pavyzdZiui:
o stemplés suzalojimg;
e plauciy suZalojimg;
o kateterio jstrigima,
e fizine trauma / plySima,
o fistule, pavyzdziui:
o priesirdZio-stemplés fistule;
o bronchy-perikardo fistule,
e PVstenoze irjos simptomus, pavyzdZiui:
o kosulj;
o dusulj, nuovargj;
e hemoptize,
e trombg / tromboze,
e raumeny spazma,
e suzalojima dél embolijos / tromboembolijos / oro embolijos / pasalinio objekto embolijos,
o cerebrovaskulinj jvykj (CVA) / insulta;
o trumpalaikj iSeminj priepuolj (TIP);
o miokardo infarkta;
¢ neurologinj pakenkima ir jo simptomus, pavyzdziui:
¢ kognityvinius pokycius, vizualinius sutrikimus, galvos skausmga, motorikos pablogéjima, sensorinj pablogéjimg ir kalbos sutrikimus;
o plauciy embolija;
o besimptome cerebrine embolija.
Galimi nepageidaujami reiskiniai gali bati susije su PFA generatoriumi, abliacijos kateteriu (-iais) ir (arba) intervencine procediira. Siy galimy nepageidaujamy reiskiniy sunkumas ir (arba) daZnis
gali kisti ir dél jy gali pailgéti procedros trukmé ir (arba) prireikti papildomos medicininés ir (arba) chirurginés intervencijos, implantuoti nuolatinj jrenginj, pavyzdZziui, Sirdies stimuliatoriy,
o retais atvejais Zmogus gali mirti.
7
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12. KAIP TIEKIAMA

FARASTAR PFA generatorius ir komponentai supakuoti ir pateikiami taip, kaip nurodyta turinio skyriuje.
12.1. Informacija apie prietaisa

Nenaudokite, jei pakuotés yra paZeistos arba netycia atidarytos pries naudojima. Nenaudokite, jei Zenklai neiSsamds arba nejskaitomi.
12.2. Naudojimas ir laikymas

Nenaudokite, jei FARASTAR PFA generatorius yra veikiamas aplinkos salygy, perzengianciy Sias ribas:
Naudojimo salygos

Temperattra: nuo 15 °Ciki 30 °C

Santykiné drégmé: nuo 30 % iki 75 %

Transportavimo ir laikymo salygos

Temperatura: nuo -30 °Ciki 60 °C

Santykiné drégmé: nuo 15 % iki 90 %

12.3. Naudojimo laikas

3 metai.

13. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

13.1. Sistemos vieta

FARASTAR PFA generatorius turi bati sumontuotas ir eksploatuojamas-aplinkoje, atitinkancioje 12.2 skyriuje nurodytas darbines salygas. Jis turi bati pastatytas ant tvirto, stabilaus pavirsiaus,
galinCio islaikyti FARASTAR PFA generatoriaus svorj.

Labai svarbu, kad visos jtaiso ventiliacijos angos bty bent 5.cmratstumu nuo kieto pavirsiaus. Jsitikinkite, kad védinimo angos nebaty uzdengtos, kol sistema jjungta.
Pastatykite FARASTAR PFA generatoriy elektrofiziologijos laboratorijoje, uztikrindami, kad maitinimo jungiklis ir maitinimo laidas baty pasiekiami.

13.2. Maitinimo laidas

FARASTAR PFA generatoriaus maitinimo laidas tiekia kintamosios sroves elektros energija j FARASTAR PFA generatoriy. Jis reikalingas, kad generatorius veikty.

Maitinimo laidas jungiamas ‘prie FARASTAR PFA generatoriaus per tam skirta jvadg FARASTAR PFA generatoriaus nugaréléje. Kita galg reikia prijungti prie standartinio linijos maitinimo
Saltinio (sieninio lizdo).
Sie maitinimo laido modeliai yra skirti naudoti su FARASTAR PFA generatoriumi.

Modelio numeris Geografija Bendrasis ilgis
MO04FP6210 Europos Sajunga(ES) 25m
MO04FP6220 Italija 25m
MO04FP6230 Australija/ Naujoji Zelandija 25m
MOO04FP6240 Siaurés Amerika 3,05m
MO04FP6250 Japonija 2,5m
MOO04FP6260 §veicarija 25m
MOO04FP6270 Jungtiné Karalysté (JK) /-Airija 2,5m
MO004FP6280 Kinija 2,5m
MOO04FP6290 Argentina 2,5m
MO004FP62100 Brazilija 2,5m
MO004FP62110 Danija 2,5m
MO04FP62120 Izraelis 25m
MO004FP62130 Piety Afrika 2,5m
MO004FP62140 Indija 2,5m
MO04FP62150 Koréja 2,5m

Naudojimo instrukcijos - maitinimo laidas

Pries jjungdami FARASTAR PFA generatoriy prijunkite prie jo ir ligoninés sieninio lizdo maitinimo laida, jei dar neprijungtas.

Suspauskite FARASTAR PFA generatoriaus laido laikymo spaustuka virs maitinimo laido, kad pritvirtintumeéte maitinimo laida.

I$junge FARASTAR PFA generatoriy (Zr. 13.9 skyriy), atjunkite maitinimo laidg nuo ligoninés sieninio lizdo.

Saugykla - maitinimo laidas

Kai nenaudojate, maitinimo laida laikykite jam skirtoje vietoje FARASTAR PFA generatoriuje, apvyniodami jj aplink kabliukus, esan¢ius FARASTAR PFA generatoriaus galinéje dalyje.
Salinimas - maitinimo laidas

Sio gaminio nesalinkite su nerasiuotomis komunalinémis atliekomis. Prireikus pagalinti $j gaminj, laikykités vietiniy reglamenty.

Kreipkités j vietinj ,Boston Scientific" remonto atstova dél ,Boston Scientific” produkty Salinimo instrukcijy.
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13.3. Sarankos instrukcijos

Pastaba. Pagrindiné sistemos saranka parodyta sistemos sarankos diagramoje, pateikiamoje 1.3 skyriuje.

1.
2.

8.
9.

Prijunkite maitinimo laidg prie FARASTAR PFA generatoriaus naudodami maitinimo laido IEC 320/13 galg. Taip pat prijunkite FARASTAR RSM maitinimo laida.
Prijunkite FARASTAR RSM CONSOLE jungt;j prie FARASTAR PFA generatoriaus STIM jungties, naudodami stimuliavimo modulio kabelj.

JSPEJIMAS. Siekiant isvengti galimo EP jrasymo sistemos komponenty pazeidimo, kai naudojama FARAPULSE PFA sistema, EKG ir (arba) EGM signalams perduoti j EP jrasymo sistemg turi
biti naudojamas FARASTAR RSM.

. Jei naudojamas sinchroninis rezimas, prijunkite FARASTAR RSM STIM iSvestis (STIM jungtis) prie elektrofiziologijos (EP) jrasymo sistemos stimuliavimo jvesciy, naudodami kabeliy rinkinyje

pateikiamus kabelius (FARASTAR stimuliavimo modulio iSorinés jungties kabelj / vidinés jungties kabelj, FARASTAR stimuliavimo modulio Y formos kabelj (trumpajj / ilgajj). Arba FARASTAR
RSM STIM jungtis galima tiesiogiai prijungti prie diagnostiniy kateteriy. Papildomos EP jraSymo sistemos stimuliavimo jvestys turi bati prijungtos prie elektrofiziologijos laboratorijos
stimuliatoriaus STIM iSvesties kanaly. Jei yra daugiau elektrofiziologijos laboratorijos stimuliatoriaus iSvesties kanaly nei EP jraSymo sistemos STIM jvesties kanaly, palikite visas papildomas
elektrofiziologijos laboratorijos stimuliatoriaus ivestis atjungtas.

. Prijunkite FARASTAR EGM kabelj is FARASTAR PFA generatoriaus ,EGM"jungtj prie EP jraSymo sistemos kais¢iy déZutés.

Pastaba. FARAWAVE PFA kateterio signalai 6-10 yra atskirai sujungti kiekvienos atSakos elektrodai, o 1-5 signalai yra sujungti kiti kiekvienos atSakos elektrodai.

. U#tikrinkite, kad FARASTAR RSM jungiklis TEST/NORMAL (bandomasis / jprastas) veikia rezimu NORMAL (jprastas). (Sviesos diodas BLANK (tus¢ias) nedega.)
. Prijunkite paciento EKG per FARASTAR RSM EN kelig prie elektrofiziologijos laboratorijos EKG stebéjimo sistemos. Norédami suZinoti konkrecias jungtis, zr. FARASTAR RSM

naudotojo vadova.

. Prijunkite diagnostinio kateterio EGM i$ paciento per FARASTAR RSM EN kelig prie EP.jraymo sistemos kaisciy déZutés. Norédami suzinoti konkrecias jungtis, zr. FARASTAR RSM

naudotojo vadova.
Prijunkite kateterio prijungimo kabelj prie FARASTAR PFA generatoriaus CATHETER jungties.
Prie$ jjungdami maitinima jsitikinkite,kad FARASTAR PFA generatoriaus virSuje-esantis avarinio stabdymo mygtukas yra iSjungtas.

13.4. Generatoriaus jjungimo procediira

1.

2.

3.

Perkelkite maitinimo jungiklj, esantj jtaiso galiniame skydelyje, j maitinimo jjungimo padét; (zr. 22 skyriuje pateikiamg lentele ,Simboliy apibréztys”, norédami identifikuoti maitinimo
jjungimo simbolj).
FARASTAR PFA generatorius pradeda maitinimo jjungimo savitikra (POST). Tuo metu bus rodomas vaizdinis ekranas su POST proceso eiga. Zr. 2 pav.

FARAPULSE

Running power-on self test

2 pav. Vaizdinis ekranas su POST eigos indikatoriumi

Kai POST bus baigta, pasirodys pradinis prisijungimo su slaptazodziu ekranas. Naudodami klaviattrg jveskite prisijungimo slaptazodj*ir paspauskite mygtuka OK (gerai) (Zr. 3 pav.).

* Prisijungimo slaptazodis: 66712062

Enter Password

Enter PIN

3 pav. Pradinis prisijungimo su slaptazodziu ekranas
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4. Sékmingai prisijungus, pasirodys pagrindinis ekranas, kaip parodyta 4 pav. Paspauskite THERAPY (terapija), kad atidarytuméte ,Therapy” (terapija) ekrana.

Pastaba. Piktograma . esanti virdutiniame deginiajame pagrindinio ekrano kampe, naudojama tik BSC personalo inZinerijos prieigai. Si funkcija naudotojui nepasiekiama ir néra bitina

naudojant sistemg pagal paskirt;.

FARAPULSE

THERAPY

4 pav. Pagrindinis ekranas

5. ,Therapy" (terapija) ekrane prijunkite FARAWAVE PFA kateterj, kad jjungtuméte terapijg.

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 pav. ,Therapy" (terapija) ekranas —asinchroninis reZimas - kateterio pasirinkimas

6. Pasirinkus ir prijungus kateterj, ,Therapy” (terapija) ekrane bus rodomas pasirinkimas (pavyzdziui, Zr.6-pav.). Asinchroninis rezimas yra.numatytasis FARASTAR PFA generatoriaus
energijos tiekimo reZimas.

FARAWAVE connected.

Prepare System Confirm Deliver Energy

6 pav. ,Therapy” (terapija) ekranas - asinchroninisrezimas - ekrano budéjimo biisena

13.5. Terapijos teikimas asinchroniniu rezimu
1. Rinkités iSvesties jtampa, kol bus paryskintas norimas lygis.

Pastaba. Abliacijos jtampos nustatymas parenkamas gydancio gydytojo nuoZiara.

2. state FARAWAVE PFA kateterj norimoje vietoje, paspauskite mygtuka PREPARE (paruosti) FARASTAR PFA generatoriui inicijuoti. 7 paveikslélyje rodoma naudotojo sasaja dirbant
Siuo rezimu.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Preparing System Confirm Deliver Energy

G )

7 pav. ,Therapy" (terapija) ekranas - asinchroninis rezimas - paruosimo biisena

10
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3. Paspaudus mygtuka PREPARE (paruosti), jis bus jjungtas mazdaug po keturiy minuciy. Jei uztruks ilgiau, FARASTAR PFA generatorius grj$ j ekrano budéjimo biseng, vadinasi, reikés i$
naujo inicijuoti. Atgalinés atskaitos laikmatis pasirodys per 15 sekundziy nuo skirtojo laiko pradZios. Per §j atgalinj skai¢iavima galima paspausti mygtuka CONTINUE (testi) ir pradéti antrajj
keturiy minuciy laika (Zr. 8 pav.). Jei uztruks ilgiau nei antrasis skirtasis laikas, FARASTAR PFA generatorius grjs j ekrano budéjimo buseng, vadinasi, reikés i$ naujo inicijuoti.

Confirm Deliver Energy

System Ready

8 pav. Jspéjimo apie skirtajj laika pranesimas
4. Baigus inicijavima, mygtukas CONFIRM (patvirtinti) bus paryskintas, kaip parodyta 9 paveikslélyje.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Deliver Energy

System Ready

9 pav. ,Therapy"” (terapija) ekranas - asinchroninis rezimas - patvirtinimo bisena

5. Paspaudus CONFIRM (patvirtinti) bus suaktyvintas mygtukas DELIVER (tiekti), kaip parodyta 10 paveikslélyje.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Deliver Energy

System Ready Confirmed

10 pav., Therapy" (terapija) ekranas = asinchroninis rezimas - paruosimo tiekti bisena

Pastaba. Mygtukas DELIVER (tiekti) biina aktyvus tik 10.sekundZiy, po to reikia dar karta paspausti CONFIRM {patvirtinti). Be to, mygtukas CONFIRM (patvirtinti) bus aktyvus 4 minutes. Jei
uztruks ilgiau, FARASTAR PFA generatorius grjS j ekrano-budéjimo biseng, vadinasi, reikés iS naujo inicijuoti. Atgalinés atskaitos laikmatis pasirodys per 15 sekundziy nuo skirtojo laiko
pradzios. Per §j atgalinj skaiciavima galima paspausti mygtuka CONTINUE (testi)ir pradeéti kitg keturiy minuciy laikg (Zr. 8 pav.).

6. Norédami pradéti energijos tiekimg, paspauskite. mygtukg DELIVER (tiekti). Energijos tiekimg galima atSaukti bet kuriuo metu paspaudus mygtukg ,Cancel Therapy” (atSaukti terapijg)
(2r.11 pav.), tada FARASTAR PFA generatorius grjs | ekrano budéjimobasena (zr. 6 pav.).

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivering

G )

System Ready Confirmed

11 pav. ,Therapy” (terapija) ekranas - asinchroninis rezimas - vykdomas teikimas

7. Kai tiekimas bus sékmingai baigtas, FARASTAR PFA generatorius padidins., Total Deliveries” (bendras tiekimo seansy skaicius) ir jfadys jvykj,, History" {istorija) ekrane. Zr. 12 pav.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivery

System Ready Confirmed Complete

Total Deliveries ] History ~

12 pav. ,Therapy” (terapija) ekranas - asinchroninis rezimas - bisena ,Delivery Complete” (tiekimas baigtas)

n
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8. FARASTAR PFA generatorius nustato 10 sekundZiy vélavima tarp tiekimo seansy. Tai jgyvendinama, kaip parodyta 13 pav.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

B 2

Please wait

13 pav. ,Therapy” (terapija) ekranas - asinchroninis rezimas - atgalinés atskaitos tarp tiekimo seansy biisena

Tada FARASTAR PFA generatorius grjs j bseng CONFIRM (patvirtinti), kaip parodyta 9 paveikslélyje.

9. Norédami atlikti papildomus tiekimo seansus, paspauskite CONFIRM (patvirtinti), tada DELIVER (tiekti). Energijos tiekima galima atSaukti bet kuriuo metu paspaudus mygtuka
LCancel Therapy"” (atSaukti terapija). Tada FARASTAR PFA generatorius grjs j ekrano budéjimo buseng, kaip parodyta 6 paveikslélyje.

13.6. Terapijos teikimas sinchroniniu rezimu

1. Pasirinkite sinchroninj rezima paspausdami mygtuka Sync (sinchronizuoti), esantj ,Therapy” (terapija) ekrano skiltyje ,Pacing Control” (stimuliavimo valdymas). Konfigruokite stimuliavimo
sistema nustatydami ciklo ilgj, pasirinkdami, kuriuose kanaluose jgalintas stimuliavimas, ir nustatydami stimuliavimo kanalo iSvesties srove. Zr. 14 pav.

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 pav. ,Therapy" (terapija) ekranas - sinchroninis reZimas - ekrano budéjimo bisena

2. Patikrinkite stimuliavimo fiksavima paspausdami mygtukg PACING (stimuliavimas), kad jjungtuméte stimuliavimo kanalg (-us), irpatvirtintuméte naudodami EP jraSymo sistemos ekrana.
Jei reikia, sureguliuokite ciklo ilgj irstimuliavimo iSvesties kanalo srove.

3. Rinkités abliacijos iSvesties jtampa, kol-bus paryskintas norimas lygis.

Pastaba. Abliacijos jtampos nustatymas parenkamas gydancio gydytojo nuozitira.

4. Jjunge stimuliavimg ir patvirtine fiksavima, paspauskite:mygtukg PREPARE (paruosti), norédami inicijuoti FARASTAR PFA generatoriy. Baigus paruo$ima bus suaktyvintas mygtukas
CONFIRM Pacing Capture (patvirtinti stimuliavimo fiksavima) (Zr. 15 pav.).

JSPEJIMAS. Pries atlikdami impulsinio lauko abliacijg, atjunkite visas paciento jvestis nuo atvaizdavimo sistemos. Jei atlikdami impulsinio lauko abliacija paliekate prijungtas paciento
jvestis, galite sugadinti atvaizdavimo sistema.

Pastaba. Jei yra, gali biti naudojamos pagalbinés priemonés, kurie prie$ impulsinio lauko abliacijg automatiskai atjungia paciento jvestis.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Pacing

Capture Deliver Energy

15 pav. ,Therapy” (terapija) ekranas - sinchroninis rezimas - stimuliavimo patvirtinimo biisena

Mygtukas ,CONFIRM Pacing Capture” (patvirtinti stimuliavimo fiksavima) bus aktyvus 4 minutes. Jei Uztruks ilgiau, FARASTAR PFA generatorius grj$ j ekrano budéjimo biseng, vadinasi,
reikés i$ naujo inicijuoti. Atgalinés atskaitos laikmatis pasirodys per 15 sekundziy nuo skirtojo laiko pradzios. Norint pradéti kita keturiy minuciy skirtajj laikotarpj, galima paspausti mygtuka
CONTINUE (testi).

5. Patvirtine fiksavima, paspauskite mygtuka ,CONFIRM Pacing Capture” (patvirtinti stimuliavimo fiksavima), kad suaktyvintuméte mygtuka DELIVER (tiekti). Atminkite, kad mygtukas
DELIVER (tiekti) aktyvus bana tik 10 sekundZiy, po to reikia dar kartg paspausti ,CONFIRM Pacing Capture” (patvirtinti stimuliavimo fiksavimg).

6. Norédami pradeéti energijos tiekima, paspauskite mygtukg DELIVER (tiekti). Séekmingai atlikus tiekima FARASTAR PFA generatorius grjs j buseng ,CONFIRM Pacing Capture”
(patvirtinti stimuliavimo fiksavima). Galima atlikti papildomus tiekimo seansus, paspaudus mygtuka ,CONFIRM Capture” patvirtinti fiksavima, o tada - DELIVER (tiekti). Total Deliveries
(bendras tiekimo seansy skaicius) ir ,History” (istorija) ekranas bus atnaujinti, kaip aprasyta skyriuje ,Asinchroninis rezimas".
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13.7. History" (istorija) ekranas
Bet kada per procediirg galima paspausti mygtuka ,History” (istorija) ir perZitréti pagrindiniy procedaros jvykiy sarasa (Zr. 16 pav.). Slinkimo juosta desiniajame ekrano kraste gali bati naudojama,
jei jvykiai uzima daugiau nei viena puslapj. Dar kartg paspauskite mygtuka ,History” (istorija) ir grjZkite j pagrindinj ,Therapy” (terapija) ekrang.

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 pav. History” (istorija) ekranas

13.8. Procediiros uzbaigimas

Paspauskite mygtukg ,End Procedure” (baigti procedira), kad iSeituméte is ,Therapy” (terapija) ekrano ir pradétuméte nauja procedtra. Pasirodys patvirtinantis dialogo langas, padedantis
uztikrinti, kad tai yra numatytas veiksmas (Zr. 17 pav.).

Pastaba. Baigus proced(ir, istorija bus iSvalyta.

© End Procedure

Are you sure you want to end the procedure?

Yes, end this procedure No, continue procedure

17 pav. Proceduros pabaigos ekranas

13.9. Sistemos iSjungimas
Atlikus ,End Procedure” (baigti procediirg) seka vél bus rodomas pagrindinis ekranas(Zr. 4-pav.). Sistema galima isjungti perkeliant maitinimo jungiklj jtaiso galinéje puséje j padétj OFF (iSjungta).

14. GEDIMY SALINIMAS

Sistemos pranesimy tipai

Triktis

Sistemos trikties praneSimas sustabdys sistema, kad ji neblty naudojama-/ jai nebuty tiekiama-energija: Pranesimo negalima isvalyti, nebent sistema iSjungiama ir vél jjungiama arba triktj
pasalina apmokytas priezitros darbuotojas.

Klaida

Sistemos klaidos pranesimas sustabdys sistema, kad jineblty naudojama / energija nebuty jai tiekiama. Pranesima galima-isvalyti ir naudotojas gali vél bandyti naudoti sistema.

|spéjimas

|spéjimo sistemos pranesimas pateikiamas tik informaciniais tikslais. Sistemos veikimas nesustabdomas-irnaudotojui nereikia.imtis jokiy veiksmy.

Problemos Sistemos Sistemos Problema Pranesimas
kategorija pranesimo pranesimo tipas
numeris
L FARASTAR PFA generatoriy reikia sukalibruoti keliose posistemése. PranesSimas rodomas aptikus problema. Norédami ivalyti pranesSima, iSjunkite ir vél jjunkite
Kalibravimas . 2 o e
jrenginj. Jei Si busena islieka, susisiekite su ,Boston Scientific”.
308 Klaida ,Point Calibration Error” (Taskinio | ,Pointcalibration has encountered an error. Please power-cycle the unit. If this
kalibravimo klaida) condition persists; please contact customer service.” (Atliekant taskinj kalibravimg

jvykoklaida. I$junkite ir vél jjunkite jtaisa. Jei Si-busena ilieka, susisiekite su klienty
aptarnavimo skyriumi.)

323 Klaida Power Supply Calibration” Power supply calibration required” (reikalingas maitinimo Saltinio kalibravimas)
(Maitinimo Saltinio kalibravimas)
Kateterio Jei FARAWAVE PFA kateteris atjungiamas inicijavus FARASTAR PFA generatoriy, bus parodytas jspéjimo pranesimas. IS naujo prijunkite FARAWAVE PFA kateterj ir
atjungimas paspauskite mygtuka OK (gerai). Tada FARASTAR PFA generatorius gali bati naudojamas procedtrai testi.
473 |spéjimas ,Catheter Disconnected” ,Please reconnect catheter to enable therapy.” (I naujo prijunkite kateterj, kad
(Kateteris atjungtas) suaktyvintuméte terapija)
13
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Problemos Sistemos Sistemos Problema Pranesimas
kategorija pranesimo pranesimo tipas
numeris
Kateterio FARASTAR PFA generatorius patikrina kateterius, kai jie prijungiami prie sistemos. PraneSimas rodomas aptikus problemg. Pranesima galima pasalinti. Jei i basena
patikrinimas islieka, susisiekite su ,Boston Scientific".
306 Klaida ,Catheter Error” (Kateterio klaida) | ,Catheter usage has been exceeded.” (VirSytas kateterio naudojimas)
372 Klaida ,Catheter Authentication” ,Catheter Invalid. Please use a new catheter.” (Netinkamas kateteris. Naudokite
(Kateterio autentifikavimas) naujg kateterj)
373 Klaida ,Catheter ID" (Kateterio ID) ,Catheter Invalid. Please use a new catheter.” (Netinkamas kateteris. Naudokite
naujg kateterj)
374 Klaida ,Catheter Transition” (Kateterio ,Catheter Invalid. Please use a new catheter.” (Netinkamas kateteris. Naudokite
peréjimas) naujg kateterj)
375 Klaida ,Catheter Corrupt Data” ,Catheter Invalid. Please use a new catheter.” (Netinkamas kateteris. Naudokite
(Kateterio sugadinti duomenys) | naujg kateterj)
Charge Error” FARASTAR PFA generatorius turi vidine stebéjimo grandine, kuri tikrina nustatytos jtampos verte. Jei $i verté nepalaikoma nurodyto nuokrypio ribose, bus parodytas

(Jkrovimo klaida)

klaidos pranesimas.

susisiekite su ,Boston Scientific”.

Paspauskite mygtuka OK (gerai) ir i$ naujo inicijuokite jtampos jkrovimo grandine paspausdami mygtuka PREPARE (paruosti). Jei $i basena islieka,

322

Klaida

,Charge Error*(Jkrovimo klaida)

,System did not maintain treatment voltage. Re-prepare system. If this
condition persists, please contact customer service." (Sistema nepalaiké terapijos
jtampos. IS naujo paruoskite sistemga. Jei Si blsena islieka, susisiekite su klienty
aptarnavimo skyriumi)

Kontrolinis
vertinimas

FARASTAR grafikos programiné jranga jdiegia kontrolinj vertinima, kuris atlieka

mas jjungus maitinima. Jei programiné jranga bus sugadinta, kontrolinio vertinimo

skaiciavimo atlikti nepavyks ir bus rodomas pranesimas. Norédami isvalyti triktj, iSjunkite ir vél jjunkite jrenginj. Jei Si blsena islieka, susisiekite su ,Boston Scientific".

272 Triktis ,Check Sum Fault”(Kontrolinio ,Graphics-software check sum failed. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
vertinimo klaida) please contact customer service.” (Grafikos programinés jrangos kontrolinis vertinimas
nepavyko. ISjunkite ir vél jjunkite jtaisa. Jei Si triktis iSlieka, susisiekite su klienty
aptarnavimo skyriumi.)
304 Klaida ,Main Controller Calibration” ,Main controller calibration required” (reikalingas pagrindinio valdiklio kalibravimas)

(Pagrindinio valdiklio
kalibravimas)

,Communication
Fault” (Rysio

FARASTAR PFA generatorius nuolat stebi rysio kanalus tarp pirminio mikrovaldi

klio ir jvairiy posistemiy, kad sumazinty netikslaus duomeny perdavimo rizikg. Jei bet

kuriame i$ Siy kanaly aptinkama triktis, bus rodomas klaidos pranesimas. Norédami iSvalyti triktj, iSjunkite ir vél jjunkite jrenginj. Jei i bsena islieka, susisiekite su

triktis) ,Boston Scientific”.
202 Triktis ,Communication Fault” A communication fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(RySio triktis) please contact customerservice.” (Jvyko komunikacijos triktis. ISjunkite ir vél jjunkite
jtaisa. Jei Si triktis iSlieka, susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi)
261 Triktis Communication Fault" A communication fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Rysio triktis) please contact customer service.” (Jvyko komunikacijos triktis. ISjunkite ir vél jjunkite
jtaisa. Jei Si triktis iSlieka, susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi)
271 Triktis Communication Fault” A communication fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(RySio triktis) please contact customer service.” (Jvyko komunikacijos triktis. ISjunkite ir vél jjunkite
jtaisa. Jei Si triktis iSlieka, susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi)
,Date & Time" FARASTAR PFA generatorius turi sistemos laikrodj. Pranesimas rodomas aptikus problemga. Pranesima galima pasalinti. Jei $i bisena islieka, susisiekite su

(Datair laikas)

,Boston Scientific".

403 |spéjimas ,Date & Time" (Data ir laikas) A preventive maintenance is required for the system. The system can still.be used.
Please'contact customer service.” (Sistemai reikalinga profilaktiné prieZitra. Sistema
vis dar galimanaudoti. Kreipkités j klienty aptarnavimo tarnyba)

404 |spéjimas ,Date & Time" (Data ir laikas) A preventive maintenance is required for the system. The System can still be used.

Please contact customer service.” (Sistemai reikalinga profilaktiné prieZidra. Sistema
vis dar galima naudoti-Kreipkités j klienty aptarnavimo tarnyba)

,Device Placement
Error” (Prietaiso
paskirties vietos
klaida)

FARASTAR PFA generatorius stebi iSvesties srove, tiekiama j FARAWAVE PFA kateterj energijos tiekimo metu. Jei srové virsija i$ anksto nustatyta ribg, bus rodomas
klaidos pranesimas, nurodantis naudotojui patikrinti FARAWAVE PFA kateterio atSaky padétj, ar pasiskirstymas tolygus, ir ar nesiliecia ant gretimy atSaky esantys
elektrodai. Jei Si busena islieka, o kateterio atSakos atrodo paskirstytos kaip galima tolygiau, pries pradédami papildomus energijos tiekimo seansus, apsvarstykite
galimybe sumazinti jtampg arba pakeisti kateterj.

301 Klaida ,Device Placement Error” Reposition the catheter. If this-condition persists, replace catheter.”
(Prietaiso paskirties vietos klaida) | (Pakeiskite kateterio vietg.Jei $i bisena iSlieka, pakeiskite kateterio vietg)
303 Klaida ,Device Placement Error” ,Reposition the catheter. If this condition persists, replace catheter.”

(Prietaiso paskirties vietos klaida)

(Pakeiskite kateterio vieta. Jei $i bisena iSlieka, pakeiskite kateterio vieta)
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sistemos modulis

Jei pasirinktas sinchroninis reZimas be FARASTAR RSM, prijungto prie STIM jungties, bus parodytas klaidos dialogo langas. Paspauskite mygtuka OK (gerai) ir prijunkite
FARASTAR RSM prie FARASTAR PFA generatoriaus priekinio skydelio, pazyméto STIM, jei norite testi sinchroniniu rezimu.

Problemos Sistemos Sistemos Problema Pranesimas
kategorija pranesimo pranesimo tipas

numeris

- FARASTAR PFA generatoriaus korpuso virsuje esantj raudong mygtuka ,Emergency Stop” (avarinis stabdymas) galima paspausti norint i$ karto nutraukti energijos
Avarinis o T ) . : gy . P o ) o
stabdvmas tiekima. Bus parodytas pranesSimas. Mygtukg galima atjungti pasukant pries laikrodzio rodykle, taip mygtukas bus atleistas ir grj$ j normalig bisena. Sistema turi biti
v vél paruosta, kad bty galima testi energijos tiekimo seansus.
302 Klaida ,Emergency Stop Error” ,The emergency stop button has been pressed. Disengage the emergency stop
(Avarinio stabdymo klaida) button to continue therapy.” (Buvo paspaustas avarinio stabdymo mygtukas.
Norédami testi terapija, atjunkite avarinio stabdymo mygtuka)

Jei pasirinktas asinchroninis rezimas be FARASTAR RSM, prijungto prie STIM jungties, bus parodytas jspéjamasis pranesimas skiltyje ,Pacing Control” (stimuliavimo

FARASTAR jrasymo | valdymas). Norédami pasalinti §j pranesima prijunkite FARASTAR RSM prie FARASTAR PFA generatoriaus priekinio skydelio, pazyméto STIM.

3N

Klaida

,Recording System Module”
(Jrasymo sistemos 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.”
(Sinchronizavimo rezimui reikalingas jraSymo sistemos modulio rysys, skirtas
stimuliavimo iSvesciai. Prijunkite jrasymo sistemos modulj prie valdymo pulto arba
perjunkite j asinchroninj rezimga)

Kietojo disko
saugykla

FARASTAR PFA generatorius turi sistemos standziojo disko saugykla. Pranesimas rodomas aptikus problemga. Pranesima galima pasalinti. Jei Si busena islieka,

susisiekite su ,Boston Scientific”.

405 |spéjimas ,Memory Space" A preventive maintenance is required for the system. The system can still be used.
(Atminties erdvé) Please contact customer service.” (Sistemai reikalinga profilaktiné prieZiara. Sistema

vis dar galima naudoti. Kreipkités j klienty aptarnavimo tarnyba)
406 |spéjimas .Memory Space” A preventive maintenance is required for the system. The system can still be used.

(Atminties erdvé)

Please contact customer service.” (Sistemai reikalinga profilaktiné prieZiara. Sistema
vis dar.galima naudoti. Kreipkités j klienty aptarnavimo tarnyba)

Vidinés sistemos
pranesimas

FARASTAR PFA generatorius nuolat stebi savo aparatinés jrangos funkcijas. Pranesimas rodomas aptikus problema. Norédami iSvalyti pranesima, iSjunkite ir vél

jiunkite jrenginj. Jei Si bsena islieka, susisiekite su ,Boston Scientific”.

262 Triktis LInternal System Fault” JAninternal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this persists,
(Vidiné sistemos triktis) please contact customer service.” (Jvyko vidiné sistemos triktis. ISjunkite ir vél jjunkite
jtaisa. Jei problema iSlieka, kreipkités j klienty aptarnavimo tarnybg)
263 Triktis JInternal System Fault” ~Aninternal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this persists,
(Vidiné sistemos triktis) please contact customer service.” (Jvyko.vidiné sistemos triktis. ISjunkite ir vél jjunkite
jtaisa. Jei problema iSlieka, kreipkités j klienty aptarnavimo tarnybg)
264 Triktis JInternal System Fault” JAn internal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this persists,

(Vidiné sistemos triktis)

please contact customer service.” (Jvyko vidiné sistemos triktis. Ijunkite ir vél jjunkite
jtaisa. Jei problema iSlieka, kreipkités j klienty aptarnavimo tarnybg)

Stimuliavimo FARASTAR PFA generatorius nuolat stebi abiejy kanaly stimuliatoriaus funkcijas dirbant sinchroniniu rezimu. Aptikus triktj parodomas klaidos pranesimas. Norédami
sistema iSvalyti triktj, iSjunkite ir vél jjunkite jrenginj. Jei Si busena islieka, susisiekite su ,Boston Scientific”.
pAll Triktis .Pacing System Fault” A pacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Stimuliavimo sistemos triktis) please contact customer service.” (Jvyko stimuliavimo sistemos triktis. ISjunkite ir vél
jjunkite jtaisq. Jei Si triktis iSlieka, susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi.)
212 Triktis ,Pacing System Fault” JApacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Stimuliavimo:sistemos triktis) please contact customer service.” (Jvyko stimuliavimo sistemos triktis. ISjunkite ir vél
jjunkite jtais. Jei Si triktis.iSlieka, susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi.)
213 Triktis ,Pacing System Fault” A pacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Stimuliavimo sistemos triktis) please contact customer service.” (Jvyko stimuliavimo sistemos triktis. ISjunkite ir vél
jjunkite jtaisg. Jei Si triktis iSlieka; susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi.)
215 Triktis ,Pacing System Fault” A pacingsystem fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Stimuliavimo sistemos triktis) please contact customer service.” (Juyko stimuliavimo sistemos triktis. ISjunkite ir vél
jjunkitejtaisa. Jei $i triktis iSlieka, susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi.)
312 Klaida JInternal Stim Error” JAninternal stimulation error has.occurred. Please power-cycle the unit. If the
(Vidiné stimuliavimo klaida) problem persists, please call customer support.” (Jvyko vidiné stimuliavimo
klaida: ISjunkite irvél jjunkite jtaisa. Jei problema islieka, skambinkite pagalbos
klientams tarnybai)
,Parameter . . [T . . S . L L
Failure” Parametry gedimo pranesimas bus rodomas, jei stimuliavimo funkcijos mikrovaldiklyje jraSytos reikSmés nesutampa su naudotojo sasajoje rodomomis reikSmémis.
_ Norédami iSvalyti triktj, iSjunkite ir vél jjunkite jrenginj. Jei Si bisena islieka, susisiekite su ,Boston Scientific".
(Parametry triktis)

316

Klaida

Parameter Failure”
(Parametry triktis)

,Stimulator parameters not set internally. Please power-cycle the unit. If this condition
persists, please contact customer service.” (Stimuliatoriaus parametrai nustatyti

ne viduje. ISjunkite ir vél jjunkite jtaisa. Jei Si bisena islieka, susisiekite su klienty
aptarnavimo skyriumi)

MB Drawing 50573138

Black (K) AE <5.0 / CMYK

BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, It, 51625758-24A



BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, It, 51625758-24A

Problemos Sistemos Sistemos Problema Pranesimas
kategorija pranesimo pranesimo tipas

numeris
Maitinimo

jjungimo savitikros
triktis

Jei kuri nors maitinimo jjungimo savitikros

,Boston Scientific".

patikra nepavyksta, bus rodomas klaidos pranesimas. Jei Sis triktis iSlieka po keliy bandymy, iSjunkite jtaisg ir susisiekite su

201

Triktis

,POST Fault" (POST triktis)

A POST fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please
contact customer service.” (Jvyko POST triktis. I$junkite ir vél jjunkite jtaisg. Jei Si triktis
iSlieka, susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi)

Power
Supply Fault”
(Maitinimo triktis)

FARASTAR PFA generatorius nuolat stebi vi

jjunkite jrenginj. Jei

dines maitinimo grandines. Jei aptinkama triktis, parodomas klaidos pranesimas. Norédami isvalyti triktj, iSjunkite ir vél
Si basena islieka, susisiekite su ,Boston Scientific”.

221 Triktis Power Supply Fault” A power supply fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Maitinimo triktis) please contact customer service.” (Jvyko maitinimo triktis. ISjunkite ir vél jjunkite jtaisa.
Jei Si triktis iSlieka, susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi)
222 Triktis Power Supply Fault” A power supply fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,

(Maitinimo triktis)

please contact customer service.” (Jvyko maitinimo triktis. ISjunkite ir vél jjunkite jtaisa.
Jei Si triktis iSlieka, susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi)

,Relay Fault”
(Relés triktis)

FARASTAR PFA generatorius naudoja vidines reles energijos tiekimui j FARAWAVE PFA kateterj valdyti. Jei aptinkama relés triktis, parodomas klaidos pranesimas.

Norédami ivalyti tri

ktj, isjunkite ir vél jjunkite jrenginj. Jei $i bisena islieka, sus

isiekite su ,Boston Scientific”.

231

Triktis

Relay Fault”(Relés triktis)

LA relay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service.” (Jvyko relés triktis. ISjunkite ir vél jjunkite jtaisg. Jei Si triktis islieka,
susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi)

232

Triktis

Relay Fault” (Relés triktis)

LA relay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customerservice.” (Jvyko relés triktis. ISjunkite ir vél jjunkite jtaisg. Jei Si triktis iSlieka,
susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi)

233

Triktis

,Relay Fault” (Relés triktis)

JArelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service.” (Jvyko relés triktis. ISjunkite ir vél jjunkite jtaisa. Jei Si triktis iSlieka,
susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi)

234

Triktis

Relay Fault” (Relés triktis)

LA relay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service.” (Jvyko relés triktis. ISjunkite ir vél jjunkite jtaisg. Jei Si triktis islieka,
susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi)

Programinés

FARASTAR programi

nei jrangai aptikus netinkamos versijos numerj, bus rodom

as jspéjamasis pranesimas. Norédami isvalyti triktj, iSjunkite ir vél jjunkite jrenginj. Jei

jrangos versija Si basena islieka, susisiekite su ,Boston Scientific”.
273 Triktis Jncorrect Versions” ,One or more of the version numbers are incorrect. Please power-cycle the unit. If this
(Netinkamos versijos) faultpersists, please contact customer service.” (Vienas ar daugiau versijy numeriy
yra netinkami. ISjunkite ir vél jjunkite jtaisa. Jei Si triktis islieka, susisiekite su klienty
aptarnavimo skyriumi)
37 Klaida ,System Version Missing” .No system version-was found-on SD card. Check that the SD card is plugged in and
(Trdksta sistemos versijos) contains-a version file. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service.” (SD korteléje nerasta sistemos versija. Patikrinkite, ar SD kortelé
prijungta-irjoje yra versijos failas. ISjunkite ir vél jjunkite jtaisa. Jei Si triktis islieka,
susisiekite su klienty aptarnavimo.skyriumi)
Bandymo Prie$ naudojant FARASTAR PFA generatoriy reikia sekmingai atlikti funkcijy bandyma. Pranesimas rodomas aptikus problema. Jei i biisena islieka, susisiekite su

pranesimas

,Boston Scientific".

307 Klaida ,Stress Test Error” ,Stress test has encountered an error. Please power-cycle the unit. If this condition
(Jtempiy bandymo klaida) persists, please-contact customer service.” (Darbo nepalankiomis salygomis bandymo
metu jvyko klaida. ISjunkite ir véljjunkite jtaisa. Jei Si blsena islieka, susisiekite su
klienty aptarnavimao skyriumi)
475 |spéjimas ,Manufacturing Steps The following manufacturing steps have not been completed:” (Sie gamybos
Incomplete” (Nebaigti gamybos | veiksmai.nebuvo atlikti)
etapai) Pastaba. Pranesimas nurodo; kad kai kurie gamybos etapai nebuvo atlikti.
Jei parodomas Sis pranesimas, susisiekite su klienty aptarnavimo tarnyba.
476 |spéjimas ,Stress Test Completion” J# Cycle Stress Test has completed”. (ciklo jtempiy bandymas baigtas)

(Jtempiy bandymo uZbaigimas)

Voltage Tolerance
Error” (Jtampos
nuokrypio klaida)

Naudotojui pasirinkus jtampa ir paspaudus mygtukg PREPARE (paruosti), FARASTAR PFA generatorius jkraus savo vidinius energijos kaupimo komponentus iki

nustatytos reikSmés
naujo inicijuokite jta

. Jeividinés grandinés

iSmatuota reikSmé nevirsija apibréZto nuokrypio, bus rodomas klaidos pranesimas. Paspauskite mygtukg OK (gerai) ir i$
mpos jkrovimo grandine paspausdami mygtukg PREPARE (paruosti). Jei $i bisena iSlieka, susisiekite su ,Boston Scientific".

305 Klaida Voltage Tolerance Error” ,System did not reach treatment voltage. Re-prepare system. If this condition persists,
(Jtampos nuokrypio klaida) please contact customer service.” (Sistema nepasiekia terapijos jtampos. IS naujo
paruoskite sistema. Jei Si blsena islieka, susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi.)
321 Klaida Voltage Tolerance Error” ,System did not reach treatment voltage. Re-prepare system. If this condition persists,

(Jtampos nuokrypio klaida)

please contact customer service.” (Sistema nepasiekia terapijos jtampos. IS naujo
paruoskite sistema. Jei Si blsena islieka, susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi.)
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15. ELEKTROMAGNETINIO SUDERINAMUMO (EMS) INFORMACIJA

Toliau pateiktose lentelése pateikiama informacija apie FARAPULSE PFA sistemos atitiktj elektromagnetinei spinduliuotei ir jos atsparuma. Kaip jrangos naudotojas, esate atsakingas, kad bty

uztikrintas atitikties lygis ir elektromagnetinés aplinkos reikalavimy laikymasis.

15.1. EMS specifikacijos ir Zenklinimas

FARAPULSE PFA sistemos elektromagnetinés spinduliuotés

tokioje aplinkoje.

FARAPULSE PFA sistema skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. FARAPULSE PFA sistemos klientas arba naudotojas turi uztikrinti, kad ji buty naudojama

Spinduliuotés bandymas

Atitiktis

Elektromagnetiné aplinka

RD spinduliavimas pagal
EN 55011 /CISPR 11

1grupé
Pastaba. 1 grupés pramoniniai, moksliniai ir medicinos
(PMM) jrenginiai - tai tokie jrenginiai, kuriuose yra specialiai
sugeneruotas ir (arba) naudojamas su laidumu susietas
radijo daznis, batinas paciy jrenginiy vidinéms funkcijoms.

Sistema naudoja RD energija tik savo vidinéms funkcijoms. Si energija gali turéti poveikj alia
esanciai elektros jrangai.

RD spinduliavimas pagal
EN 55011 /CISPR 11

Aklasé
Pastaba. A klasés jrenginiai - tai tokie jrenginiai, kurie yra
tinkami naudoti visose jstaigose, iSskyrus buitines-patalpas,
ir gali bti tiesiogiai prijungti prie Zemos jtampos maitinimo
tinklo, aprpinancio energija-buitinés paskirties pastatus.

Sistema tinkama naudoti visose jstaigose, iSskyrus buitines patalpas, ir ji gali bti tiesiogiai
prijungta prie viesojo Zemos jtampos maitinimo Saltinio tinklo, apripinancio energija
buitinés paskirties pastatus, jei atsizvelgiama j toliau nurodyta jspéjima.

JSPEJIMAS. Sistema skirta naudoti tik sveikatos prieZidros specialistams. i sistema gali
sukelti radijo trikdZius arba sutrikdyti Salia esancios jrangos veikima. Gali prireikti imtis
poveikio maZinimo priemoniy, pavyzdZiui, pakreipti arba perkelti sistema j kit vietg arba
ekranuoti vieta.

15.2. Elektromagnetinis atsparumas

FARAPULSE PFA sistema - elektromagnetinis atsparumas

tokioje aplinkoje.

FARAPULSE PFA sistema skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. FARAPULSE PFA sistemos klientas arba naudotojas turi uztikrinti, kad ji bty naudojama

Atsparumo bandymas

EN 60601 bandymo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka

Elektrostatiné iskrova
EN 61000-4-2

+8-kV kontaktiné iskrova
+15 kV oriné iskrova

+8 kV kontaktiné iSkrova
+2,4,8,15kV oriné iSkrova

Grindys turi bati medinés, betoninés arba keramikos plyteliy. Jei grindys
yra dengtos sintetinémis medziagomis, santykinis oro drégnis turi bti ne
mazesnis kaip 30 proc.

Trumpalaikés pasikartojancios
srovés / pertrikiai
EN 61000-4-4

+2'kV kintamosios srovés
elektros tinklas
+1kVjvesiy /isvesciy linijy
5 kHz pertrukiai

+ 2.kV kintamosios srovés elektros
tinklas

+1kV jvesciy /isvesciy linijy 5 kHz
pertrakiai

Elektros tinklo kokybé turi bati tipiné komercinei arba ligoninés aplinkai.
Elektros tinklas neturéty bati bendrai naudojamas dideliems varikliams ir
(arba) triukSmingai jrangai.

Virsjtampis tarp linijy
(kintamosios srovés galia)
EN 61000-4-5

+1kV-tarp linijy
+2kV linijaj zeme

+0,5,1kV tarp linijy
+0,5,1,2kV linija j Zeme

Elektros tinklo kokybé turi bati tipiné komercinei arba ligoninés aplinkai.

Maitinimo tiekimo jvesciy linijy
jtampos kryciai, trumpieji trakiai
ir jtampos pokyciai pagal

EN 61000-4-11

0 % Ut kritimas, 0,5 ciklo

0 % Ut kritimas, 1.ciklas

70 % UT kritimas

25/30 cikly, esant 50/60 Hz
0% UT kritimas

250/300 cikly, esant 50/60 Hz

0 % Ut kritimas, 0,5 ciklo

0.% Ut kritimas, 1 ciklas

70 % Ut kritimas

25/30 cikly, esant 50/60-Hz
0% Ut kritimas

250/300 cikly, esant 50/60 Hz
Pastaba. Sistema atitiko §
specialiojo-bandymo reikalavima,
taciau jei nutrokus elektros
energijos tiekimui sistema
iSjungiama, maitinimo jungiklj
reikia ijungti((OFF), o tada vél
jlungti (ON):

Elektros tinklo kokybé turi buti tipiné komercinei arba ligoninés aplinkai.
Jei reikia toliau naudoti sistema nutrtikus tinklo maitinimui, naudokite
nepertraukiama maitinimo Saltin;.

Maitinimo daznio (50 Hz / 60 Hz)
magnetinis laukas
EN 61000-4-8

30A/m

30A/m

Maitinimo daznio magnetiniai laukai turéty batitokie, kokie badingi tipinei
komercinés-ar ligoninés aplinkos vietai.
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Atsparumo bandymas EN 60601 bandymo lygis Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka
Indukuoti RD 3Vrms 3Vrms Nesiojamoji ir mobilioji RD rysio jranga turi bati naudojama ne arciau iki bet
EN 61000-4-6 Nuo 150 kHz iki 80 MHz kurios sistemos dalies, jskaitant kabelius, nei rekomenduojamas atskyrimo
atstumas, apskaiciuotas pagal siystuvo daznio lygtj.
Rekomenduojamas atskyrimo atstumas
d=(3,5/ VP)nuo 150 KHz iki 80 MHz
d=(3,5/E1) P nuo 80 MHz iki 800 MHz
6 Vrms ISM juostose 0,15 MHz- 6 Vrms d=(7/P) P nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
80 MHz Cia P yra maksimali nominalioji siystuvo iséjimo galia vatais (W) pagal
siystuvo gamintojo pateikiamus duomenis, o d yra rekomenduojamas
atskyrimo atstumas metrais (m).
Elektromagnetinés vietos tyrimu nustatytas stacionariyjy RD siystuvy lauko
stipris turi biti maZesnis uz atitikties lygj kiekviename daznio diapazone.
Kspinduliuoti RD 3V/m V/m Salia jrenginiy, pazyméty tokiu simboliu, gali kilti trikdZiy:
EN 61000-4-3 nuo 80 MHz iki 2.7 GHz i (D)
ir al\>, Pagal Siuo simboliu Zymima medicininé jranga, kurioje yra RD siystuvy arba kuri
Artumo nuo R.D belajdzio tysio EN 60601-1-28.10 dalj specialiai naudoja RD elektromagnetine energija nustatant diagnoze ar
jrangos laukai pagal atliekant gydyma.
EN 60601-1-2 8.10-dal;
15.3. Atskyrimo atstumai

Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp neSiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos ir sistemos.

Sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje iSspinduliuoti RD-trukdziai kontroliuojami. Galite padéti uzkirsti kelig elektromagnetiniams trukdziams, islaikydami minimaly
atstuma tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD, rySio jrangos (siystuvy) ir sistemos, kaip rekomenduojama toliau, pagal maksimalia rysio jrangos iséjimo galig.

Maksimali iSspinduliuota siystuvo iSéjimo galia Atskyrimo atstumas pagal siystuvo daznj
m
nuo 150 kHz.iki 80 MHz nuo 80 MHz iki 800 MHz nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
=122 \p i =121p a=1l WP
V1 Eq Eq
0,01 0,12 012 0,23
01 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 3,69 3,69 738
100 11,67 1,67 2333

16. SALINIMAS

Svarbu suprasti ir laikytis visy vietiniy jstatymy dél saugaus ir tinkamo elektros instrumenty Salinimo.

Patvarios FARAPULSE PFA sistemos dalys turi bati iSmestoslaikantis vietiniy taisykliy.

Naudotojams Europos Sajungoje: Siame jtaise yra baterija. Jei norite iSmesti sj gaminj, dél papildomosinformacijos susisiekite su savo platintoju arba tiekéju.

Salinant ne Europos Sajungos alyse: jei norite i¥mesti §j gaminj, susisiekite suvietine institucija arba pardavéju, kad suzinotuméte, kaip tinkamai pagalinti elektros jranga.

17.PRIEZIURA
o FARASTAR PFA generatoriui nereikia periodinés priezidros / kalibravimo.

 Tik apmokyti ir sertifikuoti darbuotojai gali atlikti FARAPULSE PFA sistemos priezilrg ar technine priezidrg. Dél priezitros irtechninés pagalbos susisiekite su vietiniu
,Boston Scientific” atstovu.

Nevykdykite FARASTAR PFA generatoriaus arba FARASTAR RSM priezidros, kai sistema-naudojama pacientui.
Bet koks FARAPULSE PFA sistemos komponentas, per smarkiai sukréstas, paveiktas vibracijos ar netinkamo naudojimo, turi-bati grgzintas gamintojui jvertinti.

FARASTAR PFA generatoriaus gamykliniy bandymy reikalavimy jvykdymas apima toliau nurodytus dalykus (sarasas neissamus). aukstos jtampos (A}) kalibravimas, iSvesties kalibravimas
irimpulsy pries abliacijg kalibravimas. Jranga prizitrima ir kalibruojama remiantis dokumentais patvirtintais rezultatais.

17.1. Valymas

e Jeireikia, nuvalykite FARASTAR impulsinio lauko abliacijos generatoriaus, maitinimo laido'irkabeliy iSorinius pavirsius drégna, nebraizancia sluoste.
¢ Nenaudokite abrazyviniy valikliy.

o Valyti reikia bent kiekvieno atvejo pabaigoje.

¢ Nebandykite valyti jokiy elektros jungciy. Saugokite, kad drégmé ar skysciai nepatekty j jokias elektros jungtis ar ventiliacijos angas.

¢ Niekada nevalykite ir pakartotinai nenaudokite komponenty, kurie yra sterills arba vienkartinio naudojimo.

18. KIBERNETINE SAUGA
FARASTAR PFA generatorius neskirtas integruoti j IT tinkla.

19. SKUNDY TEIKIMAS IR INFORMACIJOS PRASYMAI

Jvykus su jtaisu susijusiam rimtam incidentui, jskaitant visas pacienty mirtis, siejamas su procedtromis, kurias atliekant buvo naudojamas BSC gaminys, apie jvykj turi bati pranesta BSCiir Salies
narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingajai institucijai.
Gaminius graZinus analizei ir pateikus pastaby apie gaminio veiksmingumga, padedama nuolat didinti patikimuma.

BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, It, 51625758-24A
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19.1. Kontaktai

Dél priezidros ir pagalbos naudojant Sig sistemg kreipkités j ,Boston Scientific" pagalbos tarnyba toliau nurodytais kontaktais. Nesiyskite jokiy daliy ar jrangos bendrovés ,Boston Scientific”
priezidrai be isankstinio patvirtinimo.

Techniné pagalba Techniné pagalba Techniné pagalba (Japonija)
(Siaurés Amerika) (Europa, Artimieji Rytai, Afrika) Tel.+8103 6853 1000

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

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

20. INFORMACIJA APIE PACIENTY INFORMAVIMA

Gydytojas, konsultuodamas pacientus dél FARAPULSE PFA sistemos ir FARAWAVE PFA kateterio naudojimo kartu su elektrofiziologine Sirdies intervencine procediira, turéty atsizvelgti j toliau
nurodytus dalykus.

o Aptarkite rizik ir nauda, jskaitant galimy nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su sistema ir kateteriu, apzvalga.

o Aptarkite instrukcijas po procedros, jskaitant bet kokius gyvenimo bido pokycius, vaistus, kada skambinti sveikatos priezidros paslaugy teikéjui ir bet kokius tolesnius veiksmus, kuriy gali
prireikti po proceduros.

21. GARANTIJA

Jtaiso garantijos informacija Zr. (www.bostonscientific.com/warranty).

FARAPULSE, FARASTAR ir FARAWAVE yra ,Boston Scientific Corporation” arba jos susijusiy jmoniy prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe.
22.SIMBOLIY APIBREZTYS

Paprastai naudojami medicinos prietaisy simboliai, kurie nurodomi ant jtaiso.ir(arba) etiketése, yra apibrézti www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Papildomi simboliai yra apibrézti Sio
dokumento pabaigoje.

FARASTAR PFA generatoriuje rodomi Sie simboliai:

Simbolis ReikSmé Vieta
OFF(isjungti) (maitinimo) Ant generatoriaus maitinimo jungiklio.
O Kai tinklojungiklis perkeliamas j Siuo simboliu pazyméta padétj, FARASTAR
PFA generatorius yra iSjungtas.
ON (jjungti) (maitinimas) Ant generatoriaus maitinimo jungiklio.
I Kai tinklo jungiklis perkeliamas j Siuo simboliu pazyméta padétj, FARASTAR
PFA generatorius yra jjungtas.
Defibriliacijai atspari CF tipo-su pacientu besiliecianti dalis Ant CATHETER ir STIM jungtis ant generatoriaus ir atspausdinta etiketéje.
1|
& Ekvipotencialumas Ant generatoriaus ekvipotencialaus jZeminimo kaiscio.
ﬁ Pavojinga jtampa Apie CATHETER jungtj ant.generatoriaus.
- Lydusis saugiklis Galinéje puséje, Salia maitinimo laido jvado.
% |spéjimas. Lazerio spindulys Ant COM1 prievady, esanciy galinéje generatoriaus puséje.
(( I )) Nejonizuojancioji elektromagnetiné radiacija Sis simbolis ant jtaiso nepateikiamas. Simbolis nurodytas 15.2 skyriuje.
19
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Black (K) AE 5.0 MB Drawing 50573138
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MB Drawing 50573138 Black (K) AE 5.0

BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, It, 51625758-24A
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MB Drawing 50573138
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MB Drawing 50573138 Black (K) AE 5.0

BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, It, 51625758-24A
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