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FARASTAR"™

Gerador para Ablacao de Campo Pulsado

B, ONLY

A Lei Federal norte-americana limita a venda ou utilizacao deste dispositivo a médicos ou por prescri¢do destes.

Nota: o equipamento documentado na seccdo Conteudo (Gerador de Ablacdo e cabos) é fornecido ndo esterilizado e ndo pode ser esterilizado. O equipamento destina-se a ser reutilizado em

multiplos pacientes.

Leia atentamente todas as instrucdes dos dispositivos auxiliares antes de utilizar.
Observe todas as contraindicacGes, adverténcias e precaucdes contidas nestas instrucdes. O ndo cumprimento das instrucdes pode provocar complicacées no paciente.

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Gerador para Ablacdo de Campo Pulsado FARASTAR (doravante denominado:Gerador de PFA FARASTAR) é um Gerador de Campo Elétrico Pulsado (PEF) de 12 canais que é utilizado com
o Cateter para Ablacdo por Campo Pulsado FARAWAVE (doravante denominado Cateter de PFA FARAWAVE) para ablacdo do tecido cardiaco. O Gerador de PFA FARASTAR contém um estimulador
cardiaco de dois canais que pode ser utilizado para a-aplicacdo-opcional de energia sincrona. Neste manual sdo descritos cabos e componentes adicionais que permitem a ligacao dos elétrodos
do cateter de PFA FARAWAVE a um Sistema de Registo ou de!Mapeamento e a cateteres de diagndstico que podem ser utilizados para estimulacdo cardiaca.

1.1. Contetido

Um (1) Gerador para Ablacdo de Campo Pulsado. FARASTAR

Um (1) Cabo do Médulo de Estimulaciio FARASTAR

Um (1) Cabo de EGM do FARASTAR

Seis (6) Cabos Macho do-Médulo de Estimulacdo FARASTAR
Quatro (4) Cabos Fémea do Mddulo de Estimulacdo FARASTAR

Um (1) Cabo em Y. do Médulo de Estimulacéo FARASTAR, Comprido
Um (1) Cabo-em Y do Mddulo de Estimulacdo FARASTAR, Curto

1.2. Especifica¢des do Gerador de PFA FARASTAR

Tensao

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

Fusiveis externos

Dois (quantidade) Fusiveis de Vidro da Série 218 de 250 VCA, 10,0 A, com 5 mm de didmetro x 20.mm de comprimento

Cabo de Alimentacdo

Consulte‘a Seccdo 13.2

Conformidade com IEC

IEC 606071-13.1.2012-08; Classe I tipo CF a prova de desfibrilhacdo

Modo de Operacao

Continuo

Peso

260 1bs/118 kg

0O sistema ndo tem especificacdes de desempenho essenciais.

1.3. Componentes do Sistema

O Gerador de PFA FARASTAR é compativel com os seguintes componentes:
¢ (abo de Ligacdo do Cateter FARASTAR, Cabo de EGM e Cateterde PFA FARAWAVE
e Mddulo do Sistema de Registo FARASTAR (doravante denominado RSM FARASTAR) e cabos/modulos associados
» (abos para ligagdes do sistema a outros equipamentos de‘laboratério de Eletrofisiologia (EP) para.estimulagdo:
¢ (abo Macho do Médulo de Estimulacdo FARASTAR
¢ (abo Fémea do Mddulo de Estimulacdo FARASTAR
o (aboemY do Mddulo de Estimulacdo FARASTAR, Comprido
e (aboemY do Mddulo de Estimulacdo FARASTAR, Curto
Estes componentes sdo apresentados numa configuracao de sistema na Figura 1'e estdo resumidos na tabela associada.
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Figura 1. Diagrama de configuracdo do sistema (incluindo componentes)

Nome do componente Localizacao/Utilizacao

Gerador de PFA FARASTAR Gerador de PFA

Componentes do cateter:

Cateter de PFA FARAWAVE, 31 mm (ateter para Ablacdo (Peca aplicada, tipo CF & prova de desfibrilhacdo)

Cateter de PFA FARAWAVE, 35 mm (ateter para Ablacdo (Peca aplicada, tipo.CFa prova de desfibrilhaco)

(Cabo de Ligacdo do Cateter FARASTAR Cateter para Ablacdo para Gerador 'CATH'

Cabo de EGM do FARASTAR Conectordo Gerador de "EGM" para o-Sistema de Registo EP-para sinais de EGM.do cateter para ablacdo (peca aplicada, tipo CF

a prova-de desfibrilhacao)

Componentes do Mddulo do Sistema de Registo:

RSM FARASTAR Entre-o paciente e o Sistema de Registo EP

Mddulo de Entrada EGM do RSM FARASTAR Entrada EGM (cateteres de diagndstico do-paciente)

Cabo de Pinos do Cateter do RSM FARASTAR Saida EGM do Sistema de Registo EP

Cabo do Tronco ECG do RSM FARASTAR* Entrada.de ECG (elétrodos de superficie do paciente (parte-aplicada, tipo-CF a prova de desfibrilhacéo))
Mddulo de Saida ECG do RSM FARASTAR Saida ECG do Sistema.de Registo EP

Cabo do Médulo de Estimulacdo FARASTAR Gerador "STIM"para ligacao da "CONSOLA" RSM

Cabo Macho do Mddulo de Estimulacdo FARASTAR Liga os sinais de estimulacdo no laboratdrio de Eletrofisiologia

Cabo Fémea do Mddulo de Estimulacdo FARASTAR Liga os sinais de estimula¢do-no laboratorio de Eletrofisiologia

Cabo em Y do Médulo de Estimulacdo FARASTAR, Liga os sinais de estimula¢do no'laboratdrio de Eletrofisiologia

Comprido

Cabo em Y do Mddulo de Estimulacdo FARASTAR, Curto | Liga os sinais de estimula¢do no laboratdrio de Eletrofisiologia

*Q (abo do Tronco ECG do RSM FARASTAR também inclui derivacGes de elétrodos de ECG de encaixe substituiveis (estilo DIN), Cabos e Sensores

1.4. Utilizador previsto

O Gerador de PFA FARASTAR destina-se a ser utilizado por médicos especialistas com formacao em-procedimentos de. ablacdo cardiaca para tratar arritmias cardiacas num laboratdrio
de eletrofisiologia totalmente equipado. A formacdo especifica sobre o dispositivo é disponibilizada aos médicos assistentes pelo fabricante.

2. UTILIZAQ[\O PREVISTA

0 Sistema de Ablacdo de Campo Pulsado (PFA) FARAPULSE destina-se a efetuar o isolamento das veias pulmonares durante o tratamento da fibrilhacdo auricular paroxistica, tornando o tecido
cardiaco alvo eletricamente ndo condutor para evitar a iniciacdo ou a manutencdo de arritmia cardiaca. O Gerador de PFA FARASTAR faz parte do Sistema de PFA FARAPULSE.

3. INDICACOES DE UTILIZACAO

O Gerador de PFA FARASTAR, quando utilizado em conjunto com o Cateter de PFA FARAWAVE, é indicado para o isolamento de veias pulmonares no tratamento de fibrilhacdo
auricular paroxistica.
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4.POPULACAO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA

0 Sistema de PFA FARAPULSE destina-se a ser utilizado em pacientes adultos (18 < idade < 75 anos) com arritmia cardiaca, excluindo pacientes gravidas ou a amamentar, uma vez que ndo
existem estudos que suportem a utilizacdo do Sistema de PFA FARAPULSE em pacientes gravidas, a amamentar, com < 18 anos de idade ou com > 75 anos de idade.

5. DECLARACAO DE BENEFiCIO CLINICO

0 Gerador de PFA FARASTAR faz parte do Sistema de PFA FARAPULSE. Consulte as Instrucdes de Utilizacdo do Cateter de PFA FARAWAVE para ver os Beneficios Clinicos do Sistema de
PFA FARAPULSE.

6. RESUMO DO PERFIL DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

Para clientes na Unido Europeia, utilize o nome do dispositivo encontrado na etiqueta para procurar o Resumo do Perfil de Seguranca e Desempenho Clinico do dispositivo, disponivel no website
da base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED):

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

7. FUNGOES DE SEGURANCA
As fun¢Bes do Gerador de PFA FARASTAR que ajudam a uma utilizacao segura sdo identificadas e descritas abaixo:

Funcao de Seguranca Descricao

Iniciar e Parar a Ablacdo Um botéo CONFIRM (CONFIRMAR) deve ser premido antes do botdo DELIVER (APLICAR) em cada ablacéo, de modo a diminuir as
possibilidades de aplicacdo acidental. O botdo CANCEL (CANCELAR) pode ser premido na interface de utilizador do Gerador de PFA FARASTAR
para suspender uma ablacao em curso ou para desativar a aplicacao de energia.

Botdo de Paragem de Emergéncia Como fungdo de seguranca adicional, o gerador dispde de um botdo mecénico de paragem de emergéncia (E-Stop). Ativar este botdo termina
a-aplicacdo de energia e apresenta uma caixa de dialogo a indicar ao utilizador que inicie uma sequéncia de reinicializa¢do.

Restricdo de corrente de saida 0 Gerador de/PFA FARASTAR tem-uma funcdo de seguranca integrada que monitoriza e limita a quantidade maxima de corrente durante
a aplicacdo de energia.

Impulso pré-ablagdo O Gerador de PFA FARASTAR executa um impulso pré-ablacdo imediatamente antes do inicio de uma saida de ablacdo, para avaliar
aimplantacdo do cateter. Se for detetado um problema, a ablacdo é impedida e é apresentada uma adverténcia para verificar
a posicao do cateter.

Tempos limite 0 Gerador-de PFA FARASTAR inclui intervalos de tempo limite-de modo a que, caso a unidade fique sem supervisdo, a alta tensao presente no
sistema seja descarregada.

Autotestes O Geradorde PFA FARASTAR inclui um autoteste abrangente quando é ligado pela primeira vez, assim como monitorizacdo interna
e autotestes antes-de cada ablacdo.

8. CONTRAINDICACOES

0O Sistema de PFA FARAPULSE é contraindicado para utilizacdo:

e em pacientes com infecdo sistémica ativa;

e em pacientes com uma valvula cardiaca prostética mecanica através da.qual o cateter deva passar;

* em pacientes com condi¢des em que a inser¢do-ou'a manipulacdo nas cdmaras cardiacas-ndo é segura, uma vez que estas condicées (p. ex., presenca de trombo intracardiaco ou mixoma,
historial de cirurgia cardiaca recente com auriculotomia, etc.) podem-aumentar o risco.de embolia sistémica.ou de perfuracdo cardiaca;

e em pacientes com um distdrbio hemorrdgico ou que ndo podem receber.heparina ou uma alternativa aceitavel para obter a anticoagula¢do adequada;

e em pacientes que possuam dispositivos de filtragem de protecao. embdlica da veia cava e/ou trombos conhecidos na veia femoral que requeiram a insercdo do cateter através de uma
abordagem femoral;

e em pacientes que tenham alguma contraindicacdo para um-procedimento de- eletrofisiologia invasivo em.que a insercdo-ou manipulacdo de um cateter nas camaras cardiacas
é considerada insegura, como por exemplo, mas ndo limitado a, uma cirurgia-cardiaca anterior recente (p.'ex., ventriculostomia ou auriculotomia, Enxerto de Bypass da Artéria Corondria
[CABG], PTCA/ICP/procedimento de stent coronario/anginainstavel) e/ou.em pacientes com doenca cardiaca congénita, onde a anomalia subjacente aumenta o risco da ablacdo
(por exemplo, anomalias rotacionais graves do coracdo.ou-dos grandes vasos);

« através de abordagem transeptal em pacientes com sopro intra-auricularou umaplaca do foramen oval.

9. ADVERTENCIAS

e Para evitar o risco de choque elétrico, 0 Gerador de PFA FARASTAR deve ser sempre ligado a-uma fonte de alimentacdo com ligacdo a terra de protecdo.

¢ Aligacdo a terra equipotencial proporciona uma ligacdo direta entre o'chassis do Gerador de PFAFARASTAR e o barramento de equalizacdo da'instalagdo elétrica. Nao constitui um ponto
de ligacdo a terra de protecdo.

e As partes condutoras dos elétrodos e conectores associados para pecas aplicadas do sistema, incluindo o elétrodo neutro, ndo deverdo entrar.em contacto com quaisquer outras partes
condutoras, incluindo a ligacdo a terra. Se isto acontecer pode ocorrer um chogue elétrico.

e 0 Gerador de PFA FARASTAR deve ser utilizado apenas com os equipamentos e acessoriosindicados-neste manual, caso.contrario, poderdo ocorrer lesges ou a morte do paciente.

¢ Autilizacdo do Gerador de PFA FARASTAR com outros dispositivos diferentes do Cateter de PFA FARAWAVE pode provocar um fornecimento inesperado de energia, resultando num
tratamento de ablacdo insuficiente ou num fornecimento excessivo de energia, criando possiveis eventos perigosos para o paciente, tais.como a formacdo de trombos, danos dos tecidos, etc.

e Utilize apenas com equipamentos e cabos indicados neste manual ou testados durante a instalacdo do equipamento. A utilizacdo com equipamentos ou cabos ndo testados pode resultar
num aumento das emissdes EM ou numa diminuicdo da imunidade EM.

 Antes de utilizar, inspecione o Gerador de PFA FARASTAR quanto a presenca de quaisquer defeitos ou danos fisicos. Ndo utilize dispositivos com defeito ou danificados. Se necessario,
substitua o equipamento danificado. Ndo é permitido modificar este equipamento.

e (O Gerador de PFA FARASTAR deve ser instalado por um representante com qualificacao/formacdo da Boston Scientific. Para obter ajuda na instalacdo, contacte o seu representante local ou
a Assisténcia Técnica da Boston Scientific.

¢ Os procedimentos de mapeamento e ablacdo cardiaca devem ser efetuados apenas por médicos com formagdo completa em cardiologia invasiva, em técnicas de mapeamento e abla¢do
e na abordagem especifica a ser utilizada num laboratorio de eletrofisiologia completamente equipado.

¢ (0 Manual do Utilizador do Gerador de PFA FARASTAR é uma parte fundamental do Gerador de PFA FARASTAR e deve estar sempre junto deste. Os utilizadores devem consultar este
manual para obter informac6es corretas e completas sobre a utilizacdo do Gerador de PFA FARASTAR.

¢ 0 RSM FARASTAR inclui o seu préprio Manual do Utilizador. Consulte este manual para obter detalhes sobre a utilizacdo do RSM FARASTAR.

 Os equipamentos de comunicacGes por RF portateis (incluindo periféricos como cabos de antenas e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia nao inferior a 30 cm
(12 polegadas) de qualquer parte deste equipamento, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. De outro modo, a degradacdo do desempenho deste equipamento pode
resultar em lesées no paciente ou no utilizador.
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0O Gerador de PFA FARASTAR produz internamente tens6es que sdo altas o suficiente para serem potencialmente fatais. Ndo existe nenhum componente que possa ser reparado pelo
utilizador no Gerador de PFA FARASTAR e este ndo deve ser aberto. A manutencao deve ser realizada apenas por técnicos autorizados e com formacdo. Nao tente realizar reparacdes no
Gerador de PFA FARASTAR enquanto este estiver a ser utilizado com um paciente.

A ablacdo cardiaca pode causar lesdes involuntarias no miocardio. As indicacges clinicas de isquemia do miocardio devem ser monitorizadas rigorosamente durante o procedimento
(p. ex., alteragdes no ECG).

O Cateter de PFA FARAWAVE nédo foi estudado clinicamente nas areas do istmo mitral ou do istmo cavotricispide. As ablacdes em dreas adjacentes as artérias coronarias podem resultar em
espasmos e/ou podem ocorrer lesdes coronarias, e as lesées resultantes do miocardio podem ser fatais.

Deve ser evitado o contacto direto com o paciente durante a aplicacdo da ablacdo, uma vez que tal pode resultar numa ligeira sensacdo elétrica e/ou choque elétrico no utilizador.
Ndo toque na consola do Gerador de PFA FARASTAR e no paciente simultaneamente, uma vez que tal pode causar correntes de fuga excessivas no paciente, o que podera resultar em arritmias.

Certifique-se de que qualquer equipamento adicional utilizado com o Sistema de PFA FARAPULSE foi certificado de acordo com a norma IEC 60601-1. A utilizacdo de equipamentos ndo
certificados pode aumentar o risco de lesdes no paciente devido a falha das barreiras de isolamento de protecdo que podem aplicar tensdes perigosas no paciente ou no operador ou
causar correntes de fuga excessivas que poderdo aumentar o risco de arritmias cardiacas.

Ndo utilize uma barra de energia nem uma extensdo quando ligar o Gerador de PFA FARASTAR e os acessorios (RSM FARASTAR) a fonte de CA do hospital, uma vez que tal pode resultar
num aumento nas correntes de fuga.

Certifique-se de que o Gerador de PFA FARASTAR e o RSM FARASTAR estao ligados a fontes de alimentacdo de CA separadas. Nao utilize uma extensdo para ligar qualquer combinacdo do
Gerador de PFA FARASTAR ou do RSM FARASTAR juntos a uma fonte de alimentacdo de CA, uma vez que tal pode resultar num aumento nas correntes de fuga.

Certifique-se de que o equipamento é utilizado a 100 V/50 Hz - 240 V/60 Hz.

A ablacdo com o Gerador de PFA FARASTAR pode resultar em Fibrilacdo Ventricular. E essencial que um desfibrilhador cardiaco com pés ou placas ligadas esteja prontamente disponivel na
sala de procedimentos para utilizacdo caso ocorra Fibrilacdo Ventricularapds a ablagdo.

As saidas do estimulador FARASTAR sdo utilizadas principalmente para sincronizar a aplicacdo de energia e ndo se destinam a substituir as fun¢des do estimulador cardiaco primario
utilizado pelo Laboratdrio de Eletrofisiologia. Pode ocorrer atraso no tratamento da-arritmia-e/ou arritmias. Tenha sempre fontes externas de estimulacdo e de desfibrilhacdo disponiveis
durante a ablacdo.

Os elétrodos do cateter estdo sujeitos a.energia elétrica-potencialmente prejudicial. Nao aplique energia durante a preparacao do sistema. Se o utilizador entrar em contacto com os
elétrodos do cateter durante o parto, pode ocorrer.um choque elétrico.

Adverténcias para pacientes com.pacemakers implantaveis e Cardioversores/Desfibrilhadores Implantaveis (CDI):

« Os pacemakers, cardioversores/desfibrilhadores implantveis e os elétrodos podem ser afetados negativamente pela energia de ablacio. £ importante consultar as instrucées de
utilizacdo dofabricante do dispositivo antes de realizar procedimentos de-ablacdo.

¢ Ndo aplique energia de ablagdo diretamente a um elétrodo ou ao tecido imediatamente em contacto-com o elétrodo, pois pode danificar o elétrodo ou prejudicar o seu funcionamento.

¢ Reprograme temporariamente o pacemaker de acordo com as-orienta¢desdo fabricante durante a ablacdo para um modo de estimula¢do ndo rastreavel, se for previsto que podera
ser necessaria estimulacdo durante a ablacdo. O pacemaker-pode ficar danificado pelo procedimento de ablacdo. Interrogue totalmente o dispositivo apds a abla¢do de acordo com as
orienta¢des do fabricante e reprograme para os parametros de detecdo e estimulacdo.pré-operatorios.

o Desative os (DI, pois estes podem causar uma descarga elétrica e ferir o paciente ou podem ser danificados pelo procedimento de ablacdo.

¢ Tenha fontes externas tempordrias de estimulacdo e desfibrilhacdo disponiveis.

¢ Faca uma andlise completa dofuncionamento do dispositivo implantado apds a ablagdo.

o E necesséria orientacdo fluoroscopicaouimagiologia adequada e cuidados durante o avanco, manipulacio.e remocao do cateter para-evitar o desalojamento do elétrodo.

¢ Monitorize as medicOes dos limiares de detecao e sincronizacdo cardiaca e-asimpedancias antes e depois do procedimento para determinar a integridade do funcionamento do
eletrocateter/paciente.

o Ndo se esqueca de reativar o gerador de impulsos depais de desligar o equipamento de ablacdo:

10. PRECAUCGES

Antes da utilizacdo, certifique-se de que o Gerador de PFA FARASTAR esta ligado a fonte de alimenta¢do adequada.

Este equipamento destina-se a ser utilizado em hospitais, exceto perto de equipamento cirtirgico-ativo de Alta Frequéncia (HF)ou sala blindada a Radiofrequéncias (RF) de um sistema
Médico Elétrico (ME) para Imagiologia por Ressonancia Magnética (IRM) onde a-intensidade das Interferéncias Eletromagnéticas (IEM) é alta.

As caracteristicas das emissdes deste equipamento permitem que seja utilizado em areas industriais e hospitais (CISPR11 classe A).
Efetue os procedimentos de ablacdo por campo pulsado apenas dentro dos parametros ambientais descritos na seccdo 12.2.
E da responsabilidade do utilizador assegurar que o equipamento;utilizado com o sistema cumpre todas as normas locais de seguranca elétrica aplicaveis.

A utilizacdo deste equipamento adjacente ou empilhado noutro equipamento deve ser evitada, pois pode provocaro seu funcionamento incorreto. Se esta forma de utilizacdo for
necessaria, devera verificar se ambos os equipamentos estdo a funcionar normalmente.

Para fins de desligamento, a ligacdo principal encontra-se na parte traseira da consola.

Ndo ligue nenhum dispositivo a porta de fibra dtica.

Nao utilize o Gerador de PFA FARASTAR se houver suspeita de um mau funcionamento: Contacte com o fabricante se houver suspeita de um maufuncionamento.
Ndo utilize o Gerador de PFA FARASTAR em ambientes ricos em oxigénio ou na presenca de gases inflamaveis ou de misturas de gases explosivos.

Certifique-se de que o cabo de alimentacdo principal ndo esta danificado antes de o-ligara uma fonte de alimentacdo da rede elétrica. Substitua.o.cabo de alimentacdo se detetar
algum dano.

No caso de um impulso de desfibrilhacdo externo ser aplicado ao paciente, o Gerador de PFA FARASTAR pode deixar de responder e ird requerer uma reinicializacdo do sistema.

Evite derrames intencionais ou acidentais de liquidos sobre o Gerador de PFA FARASTAR. Ndo coloque copos nem recipientes.com liquidos sobre o gerador. Ndo manuseie o gerador com
as maos ou com luvas molhadas.

Armazene o Gerador de PFA FARASTAR afastado da luz solar direta, de fontes de calor ou de poeira. Nao-exponha o ecra LCD-do gerador a luz solar direta durante longos periodos
de tempo.

Certifique-se de que as aberturas de ventilacdo na parte traseira do gerador estdo desobstruidas.

Evite mover o gerador quando estiver ligado. Durante o transporte, evite abanar o dispositivo.

Nao risque o ecra LCD do Gerador de PFA FARASTAR.

Antes de limpar o gerador, certifique-se de que esta DESLIGADO e desligue o cabo de alimenta¢do do dispositivo.

Limpe o Gerador de PFA FARASTAR e o RSM FARASTAR limpando as superficies com uma toalha humedecida apenas com agua.

Ndo posicione o Gerador de PFA FARASTAR de forma a que seja dificil de aceder ou de desligar em caso de emergéncia.

Para manter o isolamento do sistema, apenas equipamentos classificados como Equipamentos Elétricos Médicos podem ser ligados ao Sistema de PFA FARAPULSE.
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e O RSM FARASTAR deve ser utilizado para passar sinais do ECG e/ou do EGM para o Sistema de Registo EP, durante a utilizacao do Sistema de PFA FARAPULSE, de modo a evitar possiveis
danos nos componentes do Sistema de Registo EP.

¢ Desligue todas as entradas do paciente do Sistema de Mapeamento antes da ablacdo por campo pulsado. Deixar as entradas do paciente ligadas durante a aplicacao de abla¢ao por campo
pulsado pode danificar o Sistema de Mapeamento.

Nota: se disponiveis, podem ser utilizados acessdrios que desligam automaticamente as entradas do paciente antes da ablac¢do por campo pulsado.

11. EFEITOS INDESEJAVEIS

Espera-se que quaisquer complicacdes clinicas possiveis estejam, em grande medida, relacionadas com os acessorios e/ou o cateter terapéutico que sdo utilizados com o gerador, e ndo com
o gerador em si. De forma a identificar os potenciais efeitos indesejaveis, o utilizador deve ler as Instru¢des de utilizacdo relevantes associadas aos cateteres e acessorios que serdo utilizados
durante o procedimento de ablacgo.

Os efeitos indesejaveis potenciais associados a utilizacdo do Gerador de PFA FARASTAR incluem, mas ndo se limitam a:
¢ Dor ou desconforto, por exemplo:
¢ Angina
e Dor tordcica
e Dor ndo cardiovascular
o Paragem cardiaca
e Morte
¢ Choque elétrico
¢ Hipotensdo
¢ Infe¢do/inflamagdo/exposicdo a material de perigo-bioldgico
o Efeitos secundarios relacionados.com o procedimento; por exemplo:
¢ Reacdo alérgica (incluindo anafilaxia)
o (Complicacdes geniturinarias
o Efeitos secundarios relacionados com a- medicacdo ou a anestesia
e Lesdes de radiacdo/queimaduras dos tecidos
e Insuficiéncia/faléncia renal
¢ Respostavasovagal
¢ Sobrecargade volume de fluido
o Dificuldade/insuficiéncia respiratdria/dispneia
e Arritmia (nova ou exacerbacdo)
o Lesdes nas vias condutoras (bloqueio cardiaco, leses nodulares, etc.)
e Lesdo traumatica dos nervos, porexemplo:
e Lesdo do nervo frénico
e Lesdo do nervo vagal
 Distdrbios gastrointestinais
e Trauma vascular, incluindo:
e Perfuracao
e Disseccdo
e lesdo da artéria coronaria
e Vasoespasmo
e Oclusao
e Hemotdrax
¢ Traumas cardiacos, por exemplo:
o Perfuracdo cardiaca/tamponamento cardiaco/efusdo pericardica
o Lesdes valvulares
e Sindrome da auricula esquerda rigida
o Lesdes relacionadas com danos dos tecidos e/ou das estruturas adjacentes, por exemplo:
e Lesdo esofagica
o lesdo pulmonar
e Aprisionamento do cateter
e Trauma fisico/laceracdo
e Fistula, por exemplo:
o Fistula auriculoesofagica
o Fistula broncopericardica
e Estenose da VP e 0s seus sintomas, por exemplo:
o Tosse
o Falta de ar, fadiga
e Hemoptise
e Trombo/trombose
e Espasmo muscular
e Lesdo devido a embolia/tromboembolia/embolia gasosa/embolia por corpo estranho
o Acidente vascular cerebral (AVC)/derrame
o Ataque isquémico transitorio (AIT)
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e Enfarte do miocardio
o Deficiéncia neuroldgica e os seus sintomas, por exemplo:
o Alteraces cognitivas, disturbios visuais, cefaleia, perturba¢des motoras, sensoriais e de fala
e Embolia pulmonar
¢ Embolia cerebral assintomatica

Os potenciais efeitos indesejaveis podem estar relacionados com o Gerador de PFA, ofs) cateter(es) para ablacdo e/ou o procedimento de intervencdo. A gravidade e/ou a frequéncia destes
potenciais efeitos indesejaveis pode variar e pode resultar num tempo de procedimento prolongado e/ou em numa intervencao médica e/ou cirdrgica adicional, implantacdo de um dispositivo
permanente como um pacemaker e, em casos raros, pode resultar em morte.

12. FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO
0 Gerador de PFA FARASTAR e 0s componentes sdo embalados em conjunto e fornecidos conforme indicado na sec¢do Contetdo.

12.1. Detalhes do Dispositivo
Ndo utilize se as embalagens estiverem danificadas ou tiverem sido abertas involuntariamente antes da utilizacdo. Ndo utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

12.2. Manuseio e Armazenamento

Ndo utilize se 0 Gerador de PFA FARASTAR estiver exposto a condi¢des ambientais fora dos seguintes intervalos:
Condi¢oes de Funcionamento

Temperatura: 15 °Ca 30 °C

Humidade relativa: 30% a 75%

Condicdes de Armazenamento e Transporte

Temperatura: -30 °Ca 60 °C

Humidade relativa: 15% a 90%

12.3. Tempo de vida util
3 anos.

13. INSTRUCOES DE OPERACAO

13.1. Localiza¢do do sistema

0O Gerador'de PFA FARASTAR deve ser instalado e operado num ambiente que esteja-em conformidade com as Condi¢des de Funcionamento especificadas na Seccdo 12.2. Deve ser colocado
sobre uma superficie rigida e estavel que consiga suportaro peso do Gerador de PFA FARASTAR.

E muito importante qué.todas as-saidas de ventilacio.da unidade estejam a, pelo-menos, 5-cm-de uma superficie sélida. Certifique-se de que ndo existem objetos a obstruir as saidas de
ventilacdo enquanto o sistema-estiver ligado.

Posicione o Gerador de PFA-FARASTAR no laboratorio de'eletrofisiologia, certificando-se de que o interruptor de alimentacdo e o Cabo de Alimentagdo permanecam acessiveis.

13.2. Cabo de Alimenta¢do
0 cabo de alimentacdo do Geradorde PFA FARASTAR fornece eletricidade.de CA ao Gerador de PFA FARASTAR. E necessario para o funcionamento do gerador.

0 Cabo de Alimentacdo liga-se ao Gerador-de PFA FARASTAR na entrada designada na parte traseira do Gerador de PFA FARASTAR. A outra extremidade liga-se a uma fonte de alimentacdo de
rede padrdo (tomada de parede).

Os modelos de Cabo de Alimentacdo seguintes sao concebidos para utilizacdo com o Gerador de PFA FARASTAR.

Nimero do modelo Geografia Comprimento total
MO04FP6210 Unido Europeia (UE) 25m
MO04FP6220 Italia 25m
M004FP6230 Australia/Nova Zelandia 2,5m
MOO04FP6240 América do Norte 3,05m
MOO04FP6250 Japdo 25m
MO004FP6260 Suica 2,5m
MOO04FP6270 Reino Unido (RU)/Irlanda 2,5m
MO004FP6280 China 2,5m
MO04FP6290 Argentina 25m
MO004FP62100 Brasil 2,5m
MOO04FP62110 Dinamarca 2,5m
MO004FP62120 Israel 2,5m
MOO4FP62130 Africa do Sul 25m
MO004FP62140 india 2,5m
MO04FP62150 Coreia 2,5m

Instrucdes de Utilizacdo - Cabo de Alimenta¢do

Se ainda ndo estiver ligado, ligue o Cabo de Alimentacdo ao Gerador de PFA FARASTAR e a tomada de parede do hospital antes de ligar o Gerador de PFA FARASTAR.
Prima o clipe de reten¢do do cabo do Gerador de PFA FARASTAR sobre o cabo de alimentacdo para fixar o Cabo de Alimentacdo na posicao.

Depois de desligar o Gerador de PFA FARASTAR (consulte a seccdo 13.9), desligue o Cabo de Alimentacdo da tomada de parede do hospital.

Armazenamento - Cabo de Alimentacao

Quando ndo estiver a ser utilizado, armazene o Cabo de Alimentacdo no local designado no Gerador de PFA FARASTAR enrolando-o a volta dos ganchos na parte traseira do Gerador de
PFA FARASTAR.
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Eliminacdo - Cabo de Alimentacao
Nao elimine este produto no sistema de lixo municipal indiferenciado. Siga os regulamentos locais para eliminar este produto.
Contacte o seu representante local de assisténcia da Boston Scientific para obter instru¢des relativamente a eliminacdo de produtos da Boston Scientific que estejam no fim da sua vida util.

13.3. Instrucdes de instalacdo

Nota: a configuracdo basica do sistema é apresentada no Diagrama de configuracdo do sistema na Seccéo 1.3.

1. Ligue o Cabo de Alimentacdo ao Gerador de PFA FARASTAR utilizando a extremidade IEC 320/13 do Cabo de Alimentacdo. Ligue também o Cabo de Alimentacdo do RSM FARASTAR.
2. Ligue o conector "CONSOLE" (CONSOLA) do RSM FARASTAR ao conector "STIM" do Gerador de PFA FARASTAR utilizando o Cabo do Mddulo de Estimulagéo.

CUIDADO: O RSM FARASTAR deve ser utilizado para passar sinais do ECG e/ou do EGM para o Sistema de Registo EP, durante a utilizacdo do Sistema de PFA FARAPULSE, de modo a evitar
possiveis danos nos componentes do Sistema de Registo EP.

3. Se estiver a utilizar o modo Sincrono, ligue as saidas STIM (ligacGes "STIM") do RSM FARASTAR as entradas de estimulacédo do Sistema de Registo de Eletrofisiologia (EP) utilizando os cabos
fornecidos no conjunto de cabos (Cabo Macho/Fémea do Maddulo de Estimulacdo FARASTAR/Cabo em Y do Médulo de Estimulagdo FARASTAR (comprido/curto)). Alternativamente, as
ligagdes "STIM" do RSM FARASTAR podem ser ligadas diretamente a cateteres de diagnéstico. As entradas de estimulacdo adicionais do Sistema de Registo EP devem ser ligadas aos canais
de saida STIM do estimulador do laboratorio de eletrofisiologia. Se existirem mais canais de saida do estimulador do laboratério de Eletrofisiologia do que os canais de entrada STIM do
Sistema de Registo EP disponiveis, deixe quaisquer saidas adicionais do estimulador do laboratdrio de Eletrofisiologia desligadas.

4. Ligue o Cabo de EGM do FARASTAR do conector "EGM"do Gerador de PFA FARASTAR a caixa de pinos do Sistema de Registo EP.

Nota: para o Cateter de PFA FARAWAVE, os sinais 6-10 sda os elétrodos ligados individualmente de cada ranhura, e os sinais 1-5 sdo os outros elétrodos combinados de cada ranhura.

5. Certifique-se de que o interruptor TEST/NORMAL (TESTE) do'RSM FARASTAR esta no modo. NORMAL. (O LED BRANCO néo estd aceso.)

6. Ligue 0s ECG do paciente através. do RSM FARASTAR em direcdo ao sistema de-monitorizacdo de ECG do laboratério de eletrofisiologia. Consulte o Manual do Utilizador do RSM FARASTAR
para ver ligacOes especificas,

7. Ligue os EGM do cateter de diagndstico do paciente através do RSM FARASTAR em dire¢do a caixa de pinos do Sistema de Registo EP. Consulte 0 Manual do Utilizador do RSM FARASTAR
para ver ligacdes especificas.

8. Ligue o Cabo de Ligacdo do Cateter ao conector CATHETER (CATETER) do Gerador de PFA FARASTAR.
9. Certifique-se de que o Botdo de Paragem de Emergéncia na parte superior do Gerador.de PFA FARASTAR esta desativado antes de ligar.
13.4. Procedimento de ligacao do gerador

1. Mova o interruptor da Rede elétrica localizado no painel traseiro da-unidade para a posicdo LIGADO (consulte a tabela de Defini¢des dos simbolos na Seccdo 22 para identificar o simbolo
de LIGADO).

2. 0 Gerador de PFA FARASTAR inicia-0s seus autotestes de'ligacdo (POST). Durante este periodo de tempo, 0 ecrd inicial sera exibido a indicar o progresso.do processo POST. Consulte a Figura 2.

FARAPULSE

Running power-on self test
Figura 2. Ecra inicial com o.indicador de progresso do POST

3. Quando o POST estiver concluido, sera exibido o ecré de inicio de sessao-a solicitar a'palavra-passe de acesso. Introduza a palavra-passe deacesso para iniciar a sessao* utilizando
o teclado e, em seguida, prima o botédo OK (consulte a figura 3).

*Palavra-passe de acesso: 66712062

Enter Password

Enter PIN

Figura 3. Ecrd de inicio de sessdo a solicitar a palavra-passe de acesso
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4. Apds o inicio de sessao com éxito, o Ecrd Inicial sera exibido, conforme apresentado na Figura 4. Prima THERAPY (TERAPIA) para entrar no Ecrd Therapy (Terapia).

Nota: o icone . no canto superior direito do Ecra Inicial apenas é utilizado pelo pessoal da BSC para Acesso de Engenharia. Esta funcdo ndo é acessivel ao utilizador e ndo é necessaria
para utilizar o sistema conforme pretendido.

4./
L

<D
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<L

<

-

Bt

THERAPY

Figura 4. Ecra Inicial

5. No Ecra Therapy (Terapia), ligue o Cateterde PFA FARAWAVE para ativar a-terapia.

PACING CONTROL THERAPY CONTROL End Procedure

Mode Sync Async
VOLTAGE ¢

@ Connect catheter to enable therapy

Prepare System Confirm Deliver Energy

Total Deliveries O History ~

Figura 5. Ecré Terapia - Modo Assincrono - Selecao do Cateter

6. Depois de selecionar e de ligar um cateter, o Ecrd Therapy (Terapia) ird agora refletira selecdo (consulte'a Figura 6 para ver um exemplo). O Moda Assincrono é o modo de aplicacdo de
energia predefinido do Gerador de PFA FARASTAR.

FARAWAVE connected.

Prepare System Confirm Deliver Energy

Figura 6. Ecré Terapia - Modo Assincrono - Estado inativo

13.5. Aplica¢do de Terapia no Modo Assincrono
1. Selecione a tensdo de saida até que o nivel pretendido esteja realcado.

Nota: a selecdo da definicdo da tensdo de ablacdo fica ao critério do médico que ira efetuar o tratamento.

2. Depois de posicionar o Cateter de PFA FARAWAVE no local pretendido, prima o botdo PREPARE (PREPARAR) para inicializar o Gerador de PFA FARASTAR. A Figura 7 apresenta a Interface de
Utilizador neste modo.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Preparing System Confirm Deliver Energy

G )

Figura 7. Ecrd Terapia - Modo Assincrono - Estado de Preparacao
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3. Depois de o botdo PREPARE (PREPARAR) ser premido, ficara ativado durante aproximadamente quatro minutos. Se este periodo de tempo for excedido, o Gerador de PFA FARASTAR
retornard ao estado "Inativo", o que exigira uma reinicializacdo. Serd apresentado um crondmetro de contagem regressiva 15 segundos antes do tempo limite. O botao CONTINUE
(CONTINUAR) pode ser premido durante esta contagem regressiva para iniciar um segundo periodo de tempo limite de quatro minutos (consulte a Figura 8). Se o segundo periodo
de tempo for excedido, o Gerador de PFA FARASTAR retornara ao estado “Inativo", o que exigira uma reinicializacdo.

@ Timeout in 15 seconds

Confirm Deliver Energy

Figura 8. Mensagem de adverténcia de tempo limite

4. Apos a conclusdo da inicializacdo, o botdo CONFIRM (CONFIRMAR) ficard realcado conforme apresentado na Figura 9.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Deliver Energy

Figura 9. Ecra Terapia - Modo Assincrono - Estado de Confirmacao
5. Se premir CONFIRM (CONFIRMAR) ird-ativar o botdo DELIVER (APLICAR)-conforme apresentado na Figura 10.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Deliver Energy

System Ready Confirmed

Figura 10. Ecra Terapia - Modo Assincrono - Estado Pronto para Aplicar

Nota: o botdo DELIVER (APLICAR) apenas esta ativodurante 10'segundos. Apds este-periodo-de tempo, 0 botdo CONFIRM (CONFIRMAR).devera ser premido novamente. Além disso,

0 botdo CONFIRM (CONFIRMAR) ficaraativado durante 4 minutos. Se.este periodo-de tempo for excedido, o Gerador de PFA FARASTAR retornara ao estado Inativo, o que exigird uma
reinicializacdo. Sera apresentado um cronémetro de contagem regressiva 15 segundos antes dotempo limite. O botdo CONTINUE (CONTINUAR) pode ser premido durante esta contagem
regressiva para outro periodo de tempo limite de quatro minutos (consulte a Figura 8).

6. Prima o botdo DELIVER (APLICAR) para iniciar-a aplicacdo de energia. A aplicagdo de energia pode ser cancelada premindo o botdo Cancel-Therapy (Cancelar terapia) a qualquer momento
(consulte a Figura 11), o que fara o Gerador de PFA FARASTAR voltar ao estado Inativo (consulte a Figura 6).

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivering

G )

System Ready Confirmed

Figura 11. Ecra Terapia -"Modo Assincrono - Aplica¢do em Curso

7. Apos a conclusdo de uma aplicacdo bem-sucedida, o Gerador de PFA FARASTAR ird aumentar o contador Total Deliveries (Total de aplicacdes) e também ira registaro evento no Ecré History
(Historico). Consulte a Figura 12.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivery

System Ready Confirmed Complete

Total Deliveries ] History ~

Figura 12. Ecra Terapia - Modo Assincrono - Estado de Aplica¢do Concluida

n

MB Drawing 50573138 Black (K) AE 5.0 / CMYK

BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, pt-EU, 51625758-35A



BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, pt-EU, 51625758-35A

8. 0 Gerador de PFA FARASTAR impGe um atraso de 10 segundos entre aplica¢des. Isto é implementado conforme apresentado na Figura 13.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

B 2

Please wait

Figura 13. Ecra Terapia - Modo Assincrono - Estado de Contagem Regressiva entre Aplicacoes

O Gerador de PFA FARASTAR voltara ao estado CONFIRM (CONFIRMAR) conforme apresentado na Figura 9.

9. Para realizar aplicagdes adicionais, prima CONFIRM (CONFIRMAR) e, em seguida, DELIVER (APLICAR). A aplicacdo de energia pode ser cancelada premindo o botdo Cancel Therapy
(Cancelar terapia) a qualquer momento. Isto fara o Gerador de PFA FARASTAR voltar ao estado Inativo, conforme apresentado na Figura 6.

13.6. Aplicacdo de Terapia no Modo Sincrono

1. Selecione 0 Modo Sincrono premindo o botdo Sync (Sincronizagdo) na secdo Controlo da estimulacdo no Ecra Therapy (Terapia). Configure o Sistema de Estimulacdo definindo uma Duracdo
do ciclo, selecionando quais os canais ativados para a estimulacdo e definindo a corrente de saida do canal de estimulacao. Consulte a Figura 14.

PACING CONTROL THERAPY CONTROL End Procedure

Mode Sync

VOLTAGE <
Cycle 5
Length

Channel 1 o 1M ~ FARAWAVE connected.
Enabled

Confirm Pacing

Capture Deliver Energy

Channel2 1\ Prepare System

e ‘-

PACING
11 ON 11

Total Deliveries O History ~

Figura 14. Ecra Terapia - Modo Sincrono - Estado inativo

2. Verifique a captura de estimulacdo premindo.o botdo PACING (ESTIMULACAQ) para ativar.os canais de estimulacéo e utilizando 0'ecrd do Sistema de Registo EP para confirmar. Ajuste a
Duracdo do ciclo e a Corrente de saida do.canal de estimulacdo. conforme necessario.

3. Selecione a tensdo de saida de ablacdo até que o-nivel pretendido esteja realcado.

Nota: a sele¢do da defini¢do da tensdo de abla¢dofica ao critério do médico que.ird efetuar o tratamento.

4. Com a estimulagdo ativada e a captura confirmada, prima o botdo PREPARE (PREPARAR) para inicializar o Gerador-de PFA FARASTAR. Apds a preparagdo ter sido concluida, o botdo CONFIRM
Pacing Capture (CONFIRMAR captura de estimulagdo) sera ativado (consulte a Figura-15).

CUIDADO: desligue todas as entradas do paciente do Sistema de Mapeamento antes da ablacao por campo pulsado. Deixar'as-entradas do paciente ligadas durante a aplicacdo de abla¢ao
por campo pulsado pode danificar o Sistema de Mapeamento.

Nota: se disponiveis, podem ser utilizados acessérios que desligam automaticamente as entradas do paciente antes.da ablacéo-por campo pulsado.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Pacing ;
Capture Deliver Energy

Figura 15. Ecré Terapia - Modo Sincrono - Estado Confirmacéo de Estimulacdo

0 botdo CONFIRM Pacing Capture (CONFIRMAR captura de estimulagdo) ficara ativo durante 4 minutos. Se este periodo de tempo for excedido, o Gerador de PFA FARASTAR retornara ao
estado Inativo, 0 que exigira uma reinicializacdo. Sera apresentado um cronometro de contagem regressiva 15 segundos antes do tempo limite. O botdo CONTINUE (CONTINUAR) pode ser
premido para iniciar outro periodo de tempo limite de quatro minutos.

5. Depois de confirmar a captura, prima o botdo CONFIRM Pacing Capture (CONFIRMAR captura de estimulagdo) para ativaro botdo DELIVER (APLICAR). Tenha em aten¢do que o botdo
DELIVER (APLICAR) apenas esta ativo durante 10 segundos, apds os quais CONFIRM Pacing Capture (CONFIRMAR: captura de estimulacéo) deve ser premido novamente.

6. Prima o botdo DELIVER (APLICAR) para iniciar a aplicacdo de energia. Apds uma aplicacdo bem-sucedida, o Gerador de PFA FARASTAR voltara ao estado CONFIRM Pacing Capture
(CONFIRMAR captura de estimulacdo). Podem ser realizadas aplicac6es adicionais premindo o botdo CONFIRM Capture (CONFIRMAR captura) e, em seguida, o botdo DELIVER (APLICAR).
0 contador Total Deliveries (Total de aplicacdes) e o Ecra History (Histdrico) serdo atualizados conforme descrito na seccdo Modo Assincrono.
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13.7. Ecra History (Historico)

A qualquer momento durante o procedimento, o botdo History (Histdrico) pode ser premido para ver uma lista dos principais eventos do procedimento (consulte a Figura 16). Uma barra
de deslocamento no canto direito do ecrd pode ser utilizada caso os eventos ocupem mais do que uma pagina. Prima o botdo History (Historico) novamente para voltar ao Ecra Therapy
(Terapia) principal.

THERAPY CONTROL End Procedure

Total Deliveries O History v

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

Procedure Start Sep 14 2022 19:26:35

Figura 16: Ecra History (Historico)

13.8. Terminar um Procedimento

Prima o botdo End Procedure (Terminar o procedimento) para sair do Ecra Therapy (Terapia) e iniciar um novo procedimento. Sera apresentada uma caixa de dialogo de confirmacdo para garantir
que esta é a acdo pretendida (consulte a Figura 17).

Nota: terminar de um procedimento ird limpar o Historico-

© End Procedure

Are you sure you want to end the procedure?

Yes, end this procedure No, continue procedure

Figura 17: Ecrd End Procedure (Terminar Procedimento)

13.9. Encerramento do sistema

Depois de a sequéncia de Terminar Procedimento ter sido concluida, o Ecra Inicial(consulte-a Figura 4) sera apresentado novamente. O encerramento do sistema pode ser executado movendo
o interruptor de alimentacéo na parte traseira da unidade para a posicao OFF (desligado).

14. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Tipos de Aviso do Sistema

Falha

Um aviso de falha no sistema ira parar e impedir que o sistema seja-utilizado/aplique energia. A mensagem-ndo pode serapagada-a nao ser que o sistema seja desligado e ligado novamente
ou a falha seja corrigida por técnicos de manutencdo qualificados.

Erro

Um aviso de erro do sistema ird impedir que o sistema seja utilizado/aplique energia:A mensagem pode ser-apagada e o utilizador pode tentar utilizar o sistema novamente.
Adverténcia

Um aviso de adverténcia do sistema é apenas a titulo informativo. O funcionamento do Sistema ndo ¢ interrompido e ndo é necessdria nenhuma acdo por parte do utilizador.

Categoria do Numero de Aviso | Tipo de Aviso do Problema Mensagem
problema do Sistema Sistema

0O Gerador de PFA FARASTAR requer a calibragdo em varios subsistemas. Se for detetado um problema é apresentada uma mensagem. Para apagar a mensagem,

Gilvmee desligue e volte a ligar a unidade. Se este problema persistir, contacte a Boston Scientific.

308 Erro Point Calibration Error Point calibration has encountered an error (A calibracdo de pontos encontrou um
(Erro de Calibracéo de Pontos) erro).Please power-cycle the-unit (Desligue e volte a ligar a unidade). If this condition
persists, please contact customer service (Se este problema persistir, contacte
o'servico-de atendimento aocliente).

323 Erro Power Supply Calibration Power supply calibration required (Calibracdo da Fonte de Alimentacdo Necessaria)
(Calibracéo da Fonte de
Alimentacdo)

Se o Cateter de PFA FARAWAVE for desligado apds a inicializacdo do Gerador de PFA FARASTAR, sera apresentada uma mensagem de adverténcia. Volte a ligar

e o Cateter de PFA FARAWAVE e prima o botdo OK. O Gerador de PFA FARASTAR pode entdo ser utilizado para continuar o procedimento.

473 Adverténcia Catheter Disconnected Please reconnect catheter to enable therapy (Volte a ligar o cateter para ativar
(Cateter Desligado) a terapia).
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Categoria do Numero de Aviso | Tipo de Avisodo | Problema Mensagem
problema do Sistema Sistema
Verificacdo do 0 Gerador de PFA FARASTAR verifica os cateteres quando ligados ao sistema. Se for detetado um problema é apresentada uma mensagem. A mensagem pode ser
Cateter dispensada. Se este problema persistir, contacte a Boston Scientific.
306 Erro Catheter Error (Erro de Cateter) Catheter usage has been exceeded (A utilizacdo do cateter foi excedida).
372 Erro Catheter Authentication Catheter Invalid (Cateter Invélido). Please use a new catheter (Utilize um novo cateter).
(Autenticacdo do Cateter)
373 Erro Catheter ID (ID do cateter) Catheter Invalid (Cateter Invélido). Please use a new catheter (Utilize um novo cateter).
374 Erro Catheter Transition Catheter Invalid (Cateter Invélido). Please use a new catheter (Utilize um novo cateter).
(Transicéo do Cateter)
375 Erro Catheter Corrupt Data (Dados do | Catheter Invalid (Cateter Invalido). Please use a new catheter (Utilize um novo cateter).
Cateter Corrompidos)
0O Gerador de PFA FARASTAR dispde de um circuito de monitorizacao interno que verifica o valor da tensao definido. Se este valor ndo for mantido dentro de uma
Erro de Carga tolerancia especificada, sera apresentada uma mensagem de erro. Prima o botéo OK e reinicie o circuito de carga de tensdo premindo o botaoPREPARE (PREPARAR).

Se este problema persistir, contacte a Boston Scientific.

322 Erro Charge Error (Erro de Carga) System did not maintain treatment voltage (O sistema ndo manteve a tensdo de
tratamento). Re-prepare system (Volte a preparar o sistema). If this condition persists,
please contact customer service (Se este problema persistir, contacte o servico de
atendimento ao cliente).

0 software grafico do FARASTAR implementa uma Soma de verificacdo que é verificada durante o arranque. Se o software for corrompido, o calculo da soma de

Soma de e n s . . ) -
verificagio verificacdo ira falhar sendo apresentada uma mensagem. Para apagar a falha, desligue e volte a ligar a unidade. Se este problema persistir, contacte a Boston
Scientific.
272 Falha Check Sum Fault (Falha da Soma | Graphics software check sum failed (A soma de verificacdo do software grafico
de Verificagdo) falhou). Please power-cycle the unit (Desligue e volte a ligar a unidade). If this fault
persists; please contact customer service. (Se esta falha persistir, contacte o servico de
atendimento ao cliente).
304 Erro Main Controller Calibration Main controller calibration required (Calibracdo do controlador principal necessaria)
(Calibracdo do Controlador
Principal)
Falha de 0 Gerador de PFA FARASTAR monitoriza continuamente 0s canais de comunicacdo entre o microcontrolador primario e os varios subsistemas de modo a reduzir o

comunicacao

risco de transmissao de dados imprecisos.
desligue e volte a ligar a unidade. Se este problema persistir, contacte a Boston

Se for detetada uma falha em qualquer um destes canais, sera apresentada uma mensagem de erro. Para apagar a falha,

Scientific.

202 Falha Communication Fault A communication fault occurred (Ocorreu uma falha de comunicacdo). Please power-
(Falha de comunicacdo) cycle the unit (Desligue e volte aligar a unidade). If this fault persists, please contact
customer service. (Se esta falha persistir, contacte o servico de atendimento ao cliente).
261 Falha Communication Fault A communication fault occurred (Ocorreu:uma falha de comunicacdo). Please
(Falha de.comunicacdo) power-cycle the-unit (Desligue e volte a ligar a unidade). If this fault persists, please
contact customer service. (Se esta falha persistir, contacte o servico de atendimento
ao cliente).
27 Falha Communication Fault Acommunication faultoccurred (Ocorreu uma-falha de comunicacdo). Please power-

(Falha de comunicacao)

cycle the'unit (Desligue e volte aligar-a-unidade). If this fault persists, please contact
customer service. (Se esta falha persistir, contacte o servico de atendimento ao cliente).

Data e Hora

0O Gerador de PFA FARASTAR tem um relog

problema persistir, contacte a Boston Scientific.

io do sistema. Se for detetado um problema é apresentada uma mensagem. A mensagem pode ser dispensada. Se este

403

Adverténcia

Date & Time (Data e Hora)

A preventive maintenance is required for the system (E necessaria uma manutencio
preventiva do sistema). The system can still be-used (O sistema ainda-pode continuar
aserutilizado). Please contact customer service (Contacte o servico de atendimento
ao cliente).

404

Adverténcia

Date & Time (Data eHora)

A preventive:maintenance'is required for the'system(E necessaria uma manutencio
preventiva do sistema): The system can still be used (O sistema ainda pode continuar
a ser utilizado).Please contact customer service (Contacte o servico de atendimento
ao cliente).

Erro de
Posicionamento
do Dispositivo

0 Gerador de PFA FARASTAR monitoriza a corrente de saida fornecida ao Cateter de PFA FARAWAVE durante a aplicacdo de energia. Se a corrente exceder um limite
predefinido, sera apresentada uma mensagem de erro a instruir o utilizador para verificar a posicdo das ranhuras do Cateter de PFA FARAWAVE quanto a uma
distribuicdo desigual e/ou contacto entre os elétrodos em ranhuras adjacentes. Se este problema persistir e as ranhuras do cateter parecerem estar distribuidas o mais
uniformemente possivel, considere diminuir a tensdo ou substituir o cateter antes de prosseguir com aplicacdes de energia adicionais.

301 Erro Device Placement Error (Erro de | Reposition the catheter (Reposicione o cateter). If this condition persists, replace
Posicionamento do Dispositivo) | catheter(Se este problema persistir, substitua o cateter).
303 Erro Device Placement Error (Erro de | Reposition the catheter (Reposicione o cateter). If this condition persists, replace

Posicionamento do Dispositivo)

catheter (Se este problema persistir, substitua o cateter).
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Emergéncia

a aplicacdo de energia. Sera apresentada u

Categoria do Numero de Aviso | Tipo de Avisodo | Problema Mensagem
problema do Sistema Sistema
Paragem de 0 botdo vermelho "Paragem de Emergéncia" na parte superior da estrutura do Gerador de PFA FARASTAR pode ser premido para interromper imediatamente

ma mensagem. O botdo pode ser desengatado rodando-o no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio, o que libertara
0 botdo para o seu estado normal. O sistema deve ser preparado novamente para continuar as aplicacdes de energia.

302

Erro

Emergency Stop Error (Erro de
Paragem de Emergéncia)

The emergency stop button has been pressed (O botdo de paragem de emergéncia
foi premido). Disengage the emergency stop button to continue therapy
(Desengate o botédo de paragem de emergéncia para continuar a terapia).

Se 0 Modo Assincrono tiver sido selecionado sem o RSM FARASTAR ligado ao conector "STIM", serd apresentada uma mensagem de adverténcia na seccdo Controlo da

no Disco Rigido

ser dispensada. Se este problema persistir,

g’ilstil::; ?12 Estimulacdo. Ligue o RSM FARASTAR ao painel frontal do Gerador de PFA FARASTAR identificado como "STIM" para remover esta mensagem.
Reqisto FARASTAR Se 0 Modo Sincrono tiver sido selecionado sem o RSM FARASTAR ligado ao conector "STIM", sera apresentada uma caixa de dialogo de erro. Prima o botdo OK e ligue
9 0 RSM FARASTAR ao painel frontal do Gerador de PFA FARASTAR identificado como "STIM" para continuar no Modo Sincrono.
3N Erro Recording System Module Sync mode requires a Recording System Module connection for pacing output
(Mddulo do Sistema de Registo) | (O Modo Sincrono necessita de uma ligacdo do Modulo do Sistema de Registo para

saida de estimulacdo). Either connect a Recording System Module to the console, or
switch to Async mode (Ligue um Mddulo do Sistema de Registo a consola ou mude
para 0 Modo Assincrono).

Armazenamento | O Gerador de PFA FARASTAR tem um sistema de armazenamento em disco rigido. Se for detetado um problema é apresentada uma mensagem. A mensagem pode

contacte a Boston Scientific.

405 Adverténcia Memory Space (Espaco de A preventive maintenance is required for the system (E necessaria uma manutencio
Memoria) preventiva do sistema). The system can still be used (O sistema ainda pode continuar
a ser utilizado). Please contact customer service (Contacte o servico de atendimento
ao cliente).
406 Adverténcia Memory Space (Espaco de A preventive maintenance is required for the system (E necessaria uma manutencio
Memoria) preventiva do sistema). The system can still be used (O sistema ainda pode continuar

a ser utilizado). Please contact customer service (Contacte o servico de atendimento
ao cliente).

Notificacdo Interna

0O Gerador de PFA FARASTAR monitoriza continuamente a sua funcionalidade de hardware. Se for detetado um problema é apresentada uma mensagem. Para apagar

do Sistema amensagem, desligue e volte a ligar a unidade. Se este problema persistir, contacte a Boston Scientific.
262 Falha Internal System Fault (Falha An internal system fault has occurred (Ocorreu uma falha interna do sistema).
Interna do Sistema) Please power-cycle the unit (Desligue e volte a-ligar a unidade). If this problem
persists, customer service (Se este problema-persistir, contacte o servico de
atendimento ao cliente).
263 Falha Internal-System Fault (Falha An‘internal system fault has occurred (Ocorreu uma falha interna do sistema).
Interna-do Sistema) Please power-cycle the unit (Desligue e volte a ligar a unidade). If this problem
persists, customer service(Seeste problema persistir, contacte o servico de
atendimento ao cliente).
264 Falha Internal System Fault (Falha An internal system fault has occurred (Ocorreu uma falha interna do sistema).
Interna-do Sistema) Please power-cycle the-unit (Desligue e volte a ligar a unidade). If this problem
persists, customer service (Se:este problema persistir, contacte o servico de
atendimento.ao cliente).
Sistema de 0 Gerador de PFA FARASTAR monitoriza continuamente as fun¢des do estimulador de ambos os canais enquanto esta no Modo Sincrono. Se for detetada uma falha
Estimulacao é apresentada uma mensagem de erro. Para apagar a falha, desligue e volte a ligar a unidade. Se este problema persistir, contacte a Boston Scientific.

pAll Falha Pacing System Fault (Falha'do A pacing system fault occurred (Ocorreu uma falha do.sistema de estimulacdo). Please
Sistema de Estimulacdo) power-cycle the unit(Desliguee volte a ligar a unidade). If this fault persists, please
contact customer service. (Se esta-falha persistir, contacte o servico de atendimento
ao cliente):.
212 Falha Pacing System Fault (Falha do A pacing systemfault occurred (Ocorreu umaifalha do'sistema de-estimulacdo). Please
Sistema de Estimulacdo) power-cycle the unit (Desligue e volte a ligar a unidade): If this fault persists, please
contact customer service. (Se esta falha persistir, contacte 0 servico de atendimento
ao cliente).
213 Falha Pacing System Fault (Falha do A pacing system fault occurred (Ocorreu-uma falha do sistema de estimulagdo). Please
Sistema de Estimulacdo) power-cycle theunit (Desligue e volte a ligar aunidade). If this fault persists, please
contact customer service. (Se esta falha persistir, contacte o servico de atendimento
ao cliente).
215 Falha Pacing System Fault (Falha do Apacing system fault occurred (Ocorreu uma falha do sistema de estimulagdo). Please
Sistema de Estimulacdo) power-cycle the unit (Desligue e volte a ligar a unidade). If this fault persists, please
contact customer service. (Se esta falha persistir, contacte o servico de atendimento
ao cliente).
312 Erro Internal Stim Error (Erro Interno | An internal stimulation error has occurred (Ocorreu um erro interno de estimulacéo).

de Estimulacéo)

Please power-cycle the unit (Desligue e volte a ligar a unidade). If the problem persists,
please call customer support (Se o problema persistir, contacte o Apoio ao Cliente).
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Categoria do Numero de Aviso | Tipo de Avisodo | Problema Mensagem

problema do Sistema Sistema

Falha de Se os valores guardados no microcontrolador da funcdo de estimulacdo nédo corresponderem aos apresentados na interface de utilizador sera apresentada uma
Parametro mensagem de falha de parametro. Para apagar a falha, desligue e volte a ligar a unidade. Se este problema persistir, contacte a Boston Scientific.

316

Erro

Parameter Failure
(Falha de Parametro)

Stimulator parameters not set internally (Pardmetros do estimulador néo definidos
internamente). Please power-cycle the unit (Desligue e volte a ligar a unidade).

If this condition persists, please contact customer service (Se este problema persistir,
contacte o servico de atendimento ao cliente).

Falha de Autoteste
de Ligagdo

Se qualquer uma da

s verificacdes de autoteste de inicializacdo falhar, sera apre
desligue a unidade e contacte a Boston Sci

entific.

sentada uma mensagem de falha. Se esta falha persistir apds varias tentativas,

201

Falha

POST Fault (Falha POST)

A POST fault occurred (Ocorreu uma falha POST). Please power-cycle the unit
(Desligue e volte a ligar a unidade). If this fault persists, please contact customer
service. (Se esta falha persistir, contacte o servico de atendimento ao cliente).

Falha da Fonte de

0 Gerador de PFA FARASTAR monitoriza continuamente os circuitos internos da fonte de alimentacdo. Se for detetada uma falha é apresentada uma mensagem de

Alimentacdo erro. Para apagar a falha, desligue e volte a ligar a unidade. Se este problema persistir, contacte a Boston Scientific.
221 Falha Power Supply Fault (Falha da A power supply fault occurred (Ocorreu uma falha da fonte de alimentacdo). Please
Fonte de'Alimentacéo) power-cycle the unit (Desligue e volte a ligar a unidade). If this fault persists, please
contact customer service. (Se esta falha persistir, contacte o servico de atendimento
ao cliente).
222 Falha Power Supply Fault (Falha da A power supply fault occurred (Ocorreu uma falha da fonte de alimentacdo). Please
Fonte de Alimentacao) power-cycle the unit (Desligue e volte a ligar a unidade). If this fault persists, please
contact customer service. (Se esta falha persistir, contacte o servio de atendimento
ao cliente).
. 0 Gerador de PFA FARASTAR utiliza relés internos para controlar a aplicacdo de energia ao Cateter de PFA FARAWAVE. Se for detetada uma falha de relé é apresentada
Falha de Relé . . ) s S
uma mensagem de erro. Para apagar a falha, desligue e volte a ligar a unidade. Se este problema persistir, contacte a Boston Scientific.
231 Falha Relay Fault (Falha de Relé) A relay fault occurred (Ocorreu uma falha de relé). Please power-cycle the unit
(Desligue e volte a ligar a unidade). If this fault persists, please contact customer
service. (Se esta falha persistir, contacte o servico de atendimento ao cliente).
232 Falha Relay Fault (Falha de Relé) A relay fault occurred (Ocorreu uma falha de relé). Please power-cycle the unit
(Desligue evolte a ligar a unidade). If this fault persists, please contact customer
service.(Se esta falha persistir, contacte o servico de atendimento ao cliente).
233 Falha Relay Fault (Falhade Relé) Arelay-fault occurred (Ocorreu uma falha de relé). Please power-cycle the unit
(Desligue e volte a ligar a unidade)-If this fault persists, please contact customer
service. (Seesta falha persistir, contacte o servico de atendimento ao cliente).
234 Falha Relay Fault (Falha de Relé) A relay fault occurred (Ocorreu uma falha de relé). Please power-cycle the unit
(Desligue e volte a ligara unidade). If this fault persists, please contact customer
service. (Se esta falha persistir, contacte 0. servico de atendimento ao cliente).
Versdo do Se o software FARASTAR detetar um nimero de versdo incorreto, sera apresentada uma mensagem de adverténcia. Para apagar a falha, desligue e volte a ligar a
Software unidade. Se este problema persistir, contacte a Boston Scientific.
273 Falha Incorrect Versions One ‘or more of the version numbers are incorrect (Um ou mais nimeros de versdo
(Versdes Incorretas) estdo incorretos). Please power-cycle the'unit (Desligue e volte a ligar a unidade).
If this-fault persists, please contact customer service. (Se esta falha persistir, contacte
o-servico de.atendimento-ao cliente).
37 Erro System Version Missing No system version was found on SD card(N&o foi encontrada nenhuma versao do
(Versdo do Sistema Em Falta) sistema no cartdo SD). Check that the SD card-is plugged in and contains a version
file (Verifique se o cartdo SD esta ligado e contém.umficheiro da versdo). Please
power-cycle the unit (Desligue e volte aligar a-unidade). If this fault persists, please
contact customer service. (Se esta-falha persistir, contacte o servi¢ode atendimento
ao cliente).
Notificacao de 0O Gerador de PFA FARASTAR requer a conclusdo bem-sucedida do teste funcional antes da utilizacdo. Se for detetado um problema é apresentada uma mensagem.
Teste Se este problema persistir, contacte a Boston Scientific.

307 Erro Stress Test Error (Erro-de Teste Stress test has encountered an error (O teste de Stress encontrou um erro). Please
de Stress) power-cycle the unit(Desligue e volte a ligar a unidade). If this condition persists,
please contact customer service (Se este problema persistir, contacte o servico de
atendimento ao cliente).
475 Adverténcia Manufacturing Steps Incomplete | "The following manufacturing steps have not been completed:" (Os passos de fabrico
(Passos de Fabrico Incompletos) | seguintes ndo‘foram concluidos)
Nota: isto indica que alguns passos de fabrico nao foram concluidos. Contacte
o0 atendimento.ao cliente se esta mensagem for apresentada.
476 Adverténcia Stress Test Completion # Cycle StressTest has completed (# O Teste de Stress de Ciclos foi Concluido).

(Conclusdo do Teste de Stress)
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Categoria do
problema

Numero de Aviso
do Sistema

Tipo de Aviso do
Sistema

Problema

Mensagem

Erro de Tolerancia
da Tensdo

Quando uma tensdo é selecionada pelo utilizador e o botdo PREPARE (PREPARAR) for premido, o Gerador de PFA FARASTAR ira carregar os seus componentes
internos de armazenamento de energia para o valor definido. Se o valor medido pelo circuito interno ndo estiver dentro de uma tolerancia definida, sera apresentada
uma mensagem de erro. Prima o botdo OK e reinicie o circuito de carga de tensao premindo o botdoPREPARE (PREPARAR). Se este problema persistir, contacte a
Boston Scientific.

305

Erro Voltage Tolerance Error (Erro de
Tolerancia da Tensdo)

System did not reach treatment voltage (O sistema ndo atingiu a tensdo de
tratamento). Re-prepare system (Volte a preparar o sistema). If this condition persists,
please contact customer service (Se este problema persistir, contacte o servico de
atendimento ao cliente).

321

Erro Voltage Tolerance Error (Erro de
Tolerancia da Tensdo)

System did not reach treatment voltage (O sistema ndo atingiu a tensdo de
tratamento). Re-prepare system (Volte a preparar o sistema). If this condition persists,
please contact customer service (Se este problema persistir, contacte o servico de
atendimento ao cliente).

15.INFORMAGAO SOBRE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (CEM)

As tabelas abaixo contém informacdes relativas a conformidade do Sistema.de.PFA FARAPULSE no que diz respeito a imunidade e emissées eletromagnéticas. Na qualidade de utilizador do
equipamento, é também da sua responsabilidade respeitar os niveis de conformidade ao assegurar que os requisitos do ambiente eletromagnético sdo cumpridos.

15.1. Especificacdes e etiquetas de CEM

Emissdes Eletromagnéticas do Sistema de PFA FARAPULSE

0 Sistema de PFA FARAPULSE foi concebido para utilizacdo nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o utilizador do Sistema de PFA FARAPULSE deve assegurar
que o mesmo é utilizado nesses.ambientes.

Teste de Emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético

Emissdes de RF
EN 55011/CISPR 11

Grupo1
Nota: 0 equipamento Industrial, Cientifico'e Médico (ISM)
de-Grupo 1éequipamento que contém radiofrequéncia
gerada intencionalmente e/ou acoplada com condutividade
que é'necessario para o funcionamento interno.do
equipamento.em si.

O sistema utiliza energia de RF apenas para o seu funcionamento interno. Qualquer
equipamento-elétrico que se encontre préximo pode ser afetado.

Emissdes de RF
EN 55011/CISPR 11

Classe’A
Nota: o equipamento de Classe A é' equipamento para
utilizagdo em todas as instalacdes, exceto.em instala¢des
domésticas e em quaisquer-outras ligadas a uma rede de
baixa tensdo que fornece energia.aos prédios para-fins
domésticos.

O sistema é indicado para utilizacdo em todos os estabelecimentos que ndo sejam
estabelecimentos domésticos, e pode ser ligado a rede publica de baixa tensdo de edificios
usados para fins domésticos, desde que seja indicada a seguinte adverténcia:
ADVERTENCIA: 0 sistema destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de satde. Este
sistema pode causar interferéncia de radio.ou interferir no funcionamento de equipamentos
proximos. Poderd ser necessario tomar medidas de mitigacdo, tais como reorientar ou mudar
o sistema de lugar ou proteger.o/ocal.

15.2. Imunidade Eletromagnética

Sistema de PFA FARAPULSE - Imunidade Eletromagnética

0 Sistema de PFA FARAPULSE foi concebido para utilizacdo nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o utilizador do Sistema de PFA FARAPULSE deve assegurar
que o mesmo € utilizado nesses ambientes.

eletromagnética

Nivel de teste EN 60601

Nivel de Conformidade

Ambiente eletromagnético

Descarga Eletrostatica

+8kV de descarga por contacto

+8kV de descarga por contacto

Os pisos devem ser de madeira, betdo ou ceramica. Caso o pavimento

rapida
EN 61000-4-4

+1kV para linhas de entrada/
saida e 5 kHz de rutura

EN 61000-4-2 +15KkV de descarga porar +2,4,8,15 kV de.descarga-por ar esteja.coberto com‘material sintético, a humidade relativa devera ser de,
pelo.menos, 30%.
Tensdo transitoria/rajada elétrica | +2 kV de CA de rede elétrica +2kV de CA de rede elétrica Aqualidade da rede de alimentacdo devera ser a tipica de um ambiente

+1kV para linhas de entrada/saida
e 5 kHz de rutura

comercial ou hospitalar. Deve evitar-partilhar as linhas de energia elétrica
principais com motores-grandes e/ou com-equipamento ruidoso.

Pico de corrente de linha a linha
(alimentacdo de CA)
EN 61000-4-5

+1kVlinha alinha
+2 kVlinha a ligacdo a terra

+0,5,1kVlinhaalinha
+0,5,1,2kVlinha aligacdo a terra

A qualidade da rede de alimentacdo devera ser.atipica de um ambiente
comercial ou hospitalar.

Quedas e interrupces curtas de
tensao e variacbes de tensao das

0% de queda em Ut, 0,5 ciclo
0% de queda em Ut 1ciclo

0% de quedaem Ut, 0,5¢iclo
0% de queda em Ut ciclo

A qualidade darede de-alimentacdo devera ser a tipica de um ambiente
comercial ou-hospitalar. Se for-necessario o funcionamento continuo do

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

linhas de entrada de alimentacdo | 70% de queda em Ut 70% de queda em Ut sistema durante interrup¢des da alimentacdo de rede, utilize uma fonte de
EN 61000-4-11 25/30 ciclos a 50/60 Hz 25/30 ciclos a 50/60 Hz alimentacdo-ininterrupta:
0% de queda em Ut 0% de queda em Ut
250/300 ciclos a 50/60 Hz 250/300 ciclos a 50/60 Hz
Nota: o sistema foi aprovado
neste requisito de teste especifico,
contudo, se a perda de energia
desligar o sistema, o interruptor de
alimentacao deve ser desligado e
novamente ligado.
Campo magnético da frequéncia | 30 A/M 30A/M Os campos magnéticos das frequéncias de poténcia devem situar-se nos

niveis caracteristicos de uma instalacdo tipica num ambiente comercial
ou hospitalar.
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Ambiente eletromagnético

Teste de Imunidade Nivel de teste EN 60601 Nivel de Conformidade
RF conduzida 3Vrms 3Vrms
EN 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
6 Vrms em bandas ISM entre 6 Vrms
0,15 MHz e 80 MHz
RF irradiada 3V/m 3V/m
EN 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz E
E De acordo com o ponto 8.10
Campos de proximidade de danorma
equipamento de comunicacdo EN60601-1-2
sem fios por radiofrequéncia
de acordo com o ponto,8.10
danorma
EN 60601-1-2

Qualquer equipamento de comunica¢des de RF portatil e mével ndo deve
ser utilizado mais perto de qualquer parte do sistema, incluindo cabos, do
que a distancia de separacdo recomendada e calculada a partir da equacdo
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacdo recomendada

d=(3,5/vP)150 KHz a 80 MHz

d=(3,5/E1) P 80 MHz a 800 MHz

d=(7/vP)P800MHza2,5GHz

Em que P ¢ a poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor e d é a distancia de separacdo
recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um levantamento eletromagnético no local, devem

ser inferiores ao nivel de conformidade em cada banda de frequéncias.
Poderdo ocorrer interferéncias nas proximidades de um equipamento
identificado com este simbolo:

(D)
Este simbolo é aplicado em equipamentos médicos que incluem

transmissores de RF ou que aplicam intencionalmente energia
eletromagnética de RF para diagndstico ou tratamento.

15.3. Distancias de separa¢do

Distancias de separacdo recomendadas entre os equipamentos portateis e moveis de comunicacoes de RF e o sistema

0 sistema deve ser utilizado num:ambiente eletromagnético.em que os distdrbios porirradiacdo de RF sejam controlados. O utilizador do dispositivo pode ajudar a evitar a ocorréncia
de interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima.entre o equipamento de comunicacGes porRF portatil e movel (transmissores) e o sistema conforme recomendado
a seguir, de acordo com a poténcia-de saida maxima do equipamento de comunica¢des.

Poténcia de saida maxima

Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor

irradiada do transmissor m
w
150 kHz a§0 MHz 80 MHz a3§00 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
¢ =L WF ¢ =[NP d= [;]V’P

0,01 012 0,12 0,23

01 0,37 0,37 0,74

1 117 117 2,33

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

16. ELIMINAGAO

E importante compreender entender e seguir todas as leis locais em matéria de eliminacdo segura e adequada de instrumentos elétricos.

As pecas duradouras do Sistema de PFA FARAPULSE devem ser eliminadas de acordo com 0s regulamentos locais.

Para os utilizadores na Unido Europeia: este dispositivo contém uma bateria, se pretender eliminar-este produto, contacte o seu distribuidor-ou fornecedor para obter mais informagdes.
Para eliminacdo em paises fora da Unido Europeia: se pretender eliminar este produto, contacte a autoridade-local ou.o revendedor para saber o método correto de eliminacdo de

equipamentos elétricos.

17. MANUTENCAO

0 Gerador de PFA FARASTAR néo requer nenhuma manutencao/calibracdo periddica pelo utilizador.

¢ Apenas pessoal com formacdo e certificado pode efetuar assisténcia técnica ou manuten¢des no Sistema de PFA FARAPULSE. Contacte o seu representante local'da Boston Scientific para
obter manutencdo e assisténcia técnica.

¢ Nao efetue a manutencdo do Gerador de PFA FARASTAR nem do RSM FARASTAR enquanto o sistema estiver a ser utilizado com um paciente:
¢ Qualquer componente do sistema de PFA FARAPULSE exposto a choque excessivo, vibracdao.ou qualquermanuseamento incorreto deve ser devolvido ao fabricante para avaliacao.

A conclusdo dos requisitos de teste de fabrica para o Gerador de PFA FARASTAR inclui, mas ndo se limita a: Calibracdo de alta tensdo (HV), calibracéo de saida e calibracéo do impulso
pré-ablacdo. O equipamento é mantido e calibrado com os respetivos resultados documentados.

17.1. Limpeza

¢ (onforme necessario, utilize um pano himido e ndo abrasivo para limpar as superficies externas do Gerador para Ablacdo de Campo Pulsado FARASTAR, o Cabo de Alimentacdo e os Cabos.
e Ndo utilize produtos de limpeza abrasivos.

» No minimo, a limpeza deve ser realizada no final de cada caso.
» Ndo tente limpar nenhum dos conectores elétricos. Nao deixe entrar humidade nem fluidos em nenhum dos conectores elétricos ou ventiladores.

¢ Nunca limpe e reutilize componentes que estejam esterilizados ou que se destinem a uma Unica utilizacdo.

18. CIBERSEGURANCA

0 Gerador de PFA FARASTAR nao foi concebido para ser incorporado numa rede de Tl.
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19. RELATORIOS DE QUEIXAS E PEDIDOS DE INFORMAGAO

Na eventualidade de ocorréncia de um incidente grave em rela¢do ao dispositivo, incluindo todas as mortes de pacientes em procedimentos nos quais tenha sido utilizado o produto da BSC,
o0 evento deve ser comunicado a BSC e a autoridade competente do Estado-Membro de residéncia do utilizador e/ou paciente.

A devolucdo de produtos para andlise e o fornecimento de observacdes de desempenho do produto ajuda a obter uma maior fiabilidade continua.
19.1. Contactos

Para obter assisténcia e apoio na utilizacdo deste sistema, contacte a assisténcia técnica da Boston Scientific através dos dados abaixo. Ndo envie pecas ou equipamento para a Boston Scientific
para assisténcia sem autorizacdo prévia.

Assisténcia técnica Assisténcia técnica Assisténcia técnica (Japao)
(América do Norte) (Europa, Médio Oriente, Africa) Tel.: +8103 6853 1000

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

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

20. INFORMAGOES DE ACONSELHAMENTO A PACIENTES

0 médico devera considerar os seguintes pontos quando aconselha 0s pacientes sobre a utilizacdo do Sistema de PFA FARAPULSE e do Cateter de PFA FARAWAVE em associacdo com
o procedimento de intervencao eletrofisioldgica cardiaca:

 Discuta os riscos e beneficios, incluindo a analise dos potenciais efeitos indesejaveis associados ao sistema e ao cateter.

o Discutir as instrucdes pos-procedimento, incluindo quaisquer alteracGesno'estilo de vida, medicamentos, quando contactar o Profissional de Cuidados de Satde (HCP) e qualquer
seguimento pos-procedimento que possam sernecessarios.

21. GARANTIA

Consulte (www.bostonscientific.com/warranty) para obter informacdes sobre a garantia do dispositivo.

FARAPULSE, FARASTAR e FARAWAVE sdao marcas comerciais-da Boston-Scientific Corporation ou das respetivas afiliadas.
Todas as outras marcas comerciais sao propriedade dos seus respetivos detentores.

22. DEFINICOES DOS SiMBOLOS

Os simbolos de dispositivos médicos frequentemente-utilizados presentes no dispositivo e /ou nas etiquetas encontram-se definidos em www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
A definicdo de simbolos adicionais encontra-se no fim deste documento.

Os simbolos que se seguem sdo apresentados no Gerador de PFA FARASTAR:

Simbolo Significado Localizacao
DESLIGAR (alimentacdo) No Interruptor de Alimentacdo do Gerador.
O Quando um interruptor de alimentacdo é movido para a posicao marcada
por este simbolo, o Gerador de PFA FARASTAR é DESLIGADO.
LIGAR (alimentacdo) NoInterruptor de Alimentacdo do Gerador.
I Quando um interruptor de alimentacdo é movido para a posicao marcada
por este simbolo, o Gerador de PFA FARASTAR € LIGADO.
Peca aplicada de tipo CF a prova de desfibrilhacdo Na ligacdo CATHETER(CATETER) e STIM no Gerador e Impresso na etiqueta.
1@}
& Equipotencialidade No Borne de terra-equipotencial do Gerador.
ﬁ Tensdo perigosa Na liga¢do CATHETER (CATETER) no Gerador.
N — Fusivel Na parte traseira, ao lado da-entrada do cabo de alimentacao.
% Adverténcia: Feixe laser Nas portas COM1, localizadas na parte traseira do Gerador.
Radia¢do eletromagnética ndo ionizante Este simbolo ndo é.apresentado no dispositivo. O simbolo é referenciado na
() :
Seccao15.2.
19

MB Drawing 50573138 Black (K) AE 5.0 / CMYK

BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, pt-EU, 51625758-35A


http://www.bostonscientific.com/warranty
http://www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary

BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, pt-EU, 51625758-35A

=>¢] Contents
VA’)‘ Conteudo

R el sepmracs
~€) it
A
%-
@
oo&
€ .
o &
e X & O
%‘e\ 3! \Q’b QQ 68 . «%.
b e & S o
(/¢ g@Q %& AQ} (90\’ O‘Q
oY W NP N
15 AR P2 \
27 . QY (o . S
R G S NI &
C\’OQ @A (& RN O 0
? S ¢ R
O/\/’bc;& @66 P & W0 Y Y
e &P & o el Y ,\;&Q’ N
N b‘(‘* 8% e,-$ S o &g el
Q\O S -\'o°0 Q'?’\Q oS O,-&\’b R o o\i‘\@ éqe
4 e '
KOG .s<z>$ & @.$ ,O\@ @\&' S & R
Q27 (P 7 D ) Y S ¥
S o8 o @ N G Y
N @ @ P 8 &S
QT N o & L7 4
AN 2, B O KO o S
N N A L N Ot AR s MR« SR o\
N3 QO BRSO \BY <
00‘ : é\%Q & ser S e 0% 'o°<°
< O . SO N
S .0 2 Y o (:b >
WP € pT e W
K2 IR SRS
SN ISR
PV & & ¢ 2
VORI
AN @O

20

Black (K) AE 5.0 MB Drawing 50573138



N\
9
Q
©& &
& &
e’ xS 0
Q’O\)\g{/\@ & e(\ée e &
&P 'N}e e@* \)@Q O
@"’Qc oS W @
2 QXY e X
S R\ (_)\O X ?3 \\\Q L P9
’OQ\@?}O\Q-&\&O NG
o) ,b{b \'\\ NS 'Oo \\'\. (\O ./\/‘ ‘_)Q} Q\,O
OF ¥ F i S o N &
12 ,\f@ O & _@QQ \)\'c,\'\)Q
KRR NI o
v §°® <> S 2 ¢ B 3&\\\1/ S N
o <& b°6o & POt 1‘0%(\\13@ &
OY &° Q7 ¥ AN e .
Q@ %\’f&\' \g'b O\o") Q‘S\\ $®(\ (;\S\ ég\ \Q‘S{‘ 0/1}\
A$04e SICEOINFE SR
S N e .o . i e X o
QP VS ((\\Q 20 07 ‘O{@
eV (@ K M P X,
QP 6% & X e, B oY o B o
LY 1@ VAT B (X Ry )
O 2% %0 Wit o
o . ¢
&Q} é%O ®®+ \\Q/(l’. "(.,\Cb O \ \i'bo \l‘\>\\
Aé% B Y &
Q@ 50 o
& @ & & S
/\/'b AN X
W
<© .&\(“

21

MB Drawing 50573138 Black (K) AE 5.0

BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, pt-EU, 51625758-35A



BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, pt-EU, 51625758-35A

Black (K) AE <5.0

N\
9
Q
©& &
& &
e’ xS 0
Q’O\)\g{/\@ & e(\ée e &
&P 'N}e e@* \)@Q O
@"’Qc oS W @
2 QXY e X
S R\ (_)\O X ?3 \\\Q L P9
’OQ\@?}O\Q-&\&O NG
o) ,b{b \'\\ NS 'Oo \\'\. (\O ./\/‘ ‘_)Q} Q\,O
OF ¥ F i S o N &
12 ,\f@ O & _@QQ \)\'c,\'\)Q
KRR NI o
v §°® <> S 2 ¢ B 3&\\\1/ S N
o <& b°6o & POt 1‘0%(\\13@ &
OY &° Q7 ¥ AN e .
Q@ %\’f&\' \g'b O\o") Q‘S\\ $®(\ (;\S\ ég\ \Q‘S{‘ 0/1}\
A$04e SICEOINFE SR
S N e .o . i e X o
QP VS ((\\Q 20 07 ‘O{@
eV (@ K M P X,
QP 6% & X e, B oY o B o
LY 1@ VAT B (X Ry )
O 2% %0 Wit o
o . ¢
&Q} é%O ®®+ \\Q/(l’. "(.,\Cb O \ \i'bo \l‘\>\\
Aé% B Y &
Q@ 50 o
& @ & & S
/\/'b AN X
W
<© .&\(“

22

MB Drawing 50573138



N\
9
Q
©& &
& &
e’ xS 0
Q’O\)\g{/\@ & e(\ée e &
&P 'N}e e@* \)@Q O
@"’Qc oS W @
2 QXY e X
S R\ (_)\O X ?3 \\\Q L P9
’OQ\@?}O\Q-&\&O NG
o) ,b{b \'\\ NS 'Oo \\'\. (\O ./\/‘ ‘_)Q} Q\,O
OF ¥ F i S o N &
12 ,\f@ O & _@QQ \)\'c,\'\)Q
KRR NI o
v §°® <> S 2 ¢ B 3&\\\1/ S N
o <& b°6o & POt 1‘0%(\\13@ &
OY &° Q7 ¥ AN e .
Q@ %\’f&\' \g'b O\o") Q‘S\\ $®(\ (;\S\ ég\ \Q‘S{‘ 0/1}\
A$04e SICEOINFE SR
S N e .o . i e X o
QP VS ((\\Q 20 07 ‘O{@
eV (@ K M P X,
QP 6% & X e, B oY o B o
LY 1@ VAT B (X Ry )
O 2% %0 Wit o
o . ¢
&Q} é%O ®®+ \\Q/(l’. "(.,\Cb O \ \i'bo \l‘\>\\
Aé% B Y &
Q@ 50 o
& @ & & S
/\/'b AN X
W
<© .&\(“

23

MB Drawing 50573138 Black (K) AE 5.0

BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, pt-EU, 51625758-35A



BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, pt-EU, 51625758-35A

ﬂ
oy

EC |REP

Boston Scientific AG
Ritterquai 8

4500 Solothurn
Switzerland

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Boston Scientific Limited
Ballybrit Busi Park

“H N e

Galway IRELAND

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com

®

C€ 0459

© 2023 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved.

Black (K) AE <5.0 / CMYK

2023-06

51625758-35

MB Drawing 50573138



