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FARASTAR"™

Rogzitérendszer modul

B, ONLY

Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényeinek értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheté vagy hasznalhato.

Megjegyzés: A ,Tartalom" cim( szakaszban ismertetett berendezés (Rogzitdrendszer modul, kabelek és bemeneti/kimeneti modulok) nem sterilen ker(l forgalomba, és nem sterilizalhato.
Ez a berendezés tobb betegen és tobbszor hasznalhato.

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a kiegészitd eszkozokre vonatkozd dsszes utasitast.
Vegye figyelembe a jelen Gtmutatdban talalhatd dsszes ellenjavallatot; figyelmeztetést és dvintézkedést. Ennek elmulasztasa esetén szovédmények alakulhatnak ki.

1. ESZKOZLEIRAS

1. abra: A FARASTAR rgzitérendszer modul (RSM)

A FARASTAR rogzitérendszer. modul (a tovabbiakban ,FARASTAR [Recording System Module] RSM") eqy, az.elektrofizioldgiai laboratoriumban kezelt beteg és mas berendezések (példaul
a felszini elvezetések jeleit rogzité rendszer [EKG]vagy azintrakardialis elektrogramok [EGM]) k6zé iktatando; jelszlirésre/védelemre szolgald egység.

1.1. Tartalom

Egy (1) FARASTAR r6gzitérendszer modul (RSM)
Egy (1) FARASTAR RSM katétertikabel

Egy (1) FARASTAR RSM EGM-bemeneti modul
Egy (1) FARASTAR RSM EKG-kimeneti modul
Egy (1) FARASTAR RSM EKG-térzskabel

1.2. A FARASTAR RSM miiszaki adatai

Fesziiltség

100 V/50 Hz - 240 V/60 Hz,1,5A - 0,5A

Kiilsé biztositékok

250 VAC, 1,6 A, 215-0s sorozatu keramiabiztositék, késleltetés, csoves biztositék, 5'mm atméré.x 20 mm hosszisag

Tapkabel

Lasd a 12.1. szakaszt.

|IEC-megfelel6ség

IEC 60601-13.12012-08, I. osztalyba sorolt, defibrilldlasbiztos, CF tipust

Miikodési mod Folyamatos
Tomeg 17 font/7,7 kg

A rendszernek nincsenek specifikacioi a Iényeges mikodésre vonatkozdan.

1.3. Arendszer komponensei
Az alapvet6 csatlakoztatasi séma alabb lathato:
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2. abra: A Rogzitérendszer modul csatlakoztatasi sémaja

A FARASTAR RSM a FARASTAR impulzusmez6-ablacids generator (a tovabbiakban ;FARASTAR PFA generator”) tartozéka. Ennek a komponensnek az elsGdleges funkcioja, hogy levalassza
a (harmadik fél altal szallitott) elektrofiziologias (EP) rogzitorendszer bemeneteirdl a betegcsatlakozasokat az impulzusmez6-ablacids (Pulsed Field Ablation, PFA) energialeadas soran.
A bemeneti jelek a diagnosztikus katéterbdl szarmazé EGM-ek és a felszini EKG-k. Ez a levalasztas csokkenti az-ablacid soran az elektrofiziologids rdgzitérendszer bemeneteinél kialakuld
interferencia kockazatat. A FARASTAR RSMkomponens masedlagos funkcioja, hogy stimulacids kimeneteket biztositson a Szinkron médban végzett PFA-energialeadashoz.

AFARASTAR RSM a beteg és az elektrofizioldgis rogzitérendszer kdzott helyezkedik el. Miikddését relékapcsolk biztositjak, amelyek a FARASTAR PFA generatorbél a konzol STIM (STIMULACIO)
csatlakozojan keresztil érkezd (,Levalasztas”) szinkronizalasijellel nyithatok és zarhatok. Az alapértelmezett Jelatengedd Gizemmaddban-a FARASTAR RSM zar minden olyan belsé kapcsoldt,
amelyeken keresztil az EKG- és a diagnosztikus katéterbél érkezé EGM-jelek-az elektrofiziologias rogzitérendszerbe jutnak. Az impulzusmezd-ablacids energia alkalmazasa el6tt a FARASTAR
PFA generator jelzésére a FARASTAR RSM , Levalasztas™izemmaodba |ép, és amodul minden PFA-energialeadas alatt ezt a izemmodot tartja. Levalasztas izemmaddban a beteghdl jové EGM- és
EKG-jelek levalasztasra keriilnek, a FARASTAR RSM-és az elektrofizioldgias rogzitérendszer-kozotti kapcsolatot hiztositd csatlakozdkat pedig elektronikusan dsszekapcsoljak, csokkentve ezzel
a lehetdségét annak, hogy az esetlegesen keletkez6 zaj az elektrofiziolgias rogzitérendszerbe jusson. Az ablacio befejeztével a FARASTAR.RSM Ujra visszatér Jelatengedd izemmaodba.

A FARASTAR RSM hdzanak hétoldalan talalhato kézi tesztkapcsoléval az eszkoz ideiglenesen Levalasztds izemmadba léptethetd - ez alehetéség csak tesztelési célokra hasznalhaté. Amikor
a generator szinkronizacios jele vagy a kézi tesztkapcsold-arra utasitja.a FARASTAR RSM modult, hogy lépjen Levalasztas izemmadba, a készilék atall erre az Gzemmaddra. A FARASTAR RSM
hazan talalhato kiegészitd csatlakozd (AUX) lehet6vé teszi a késziilék bovitését.

AFARASTAR PFA generator konzoljanak stimulaciés kimeneteit a FARASTAR RSM el8lapjan talalhatd csatlakozokkal kell sszekétni. Ezek az elektrofizioldgids rogzitérendszer STIM (STIMULACIO)
bemeneteihez csatlakoztathatok, vagy pedig, Szinkron maodu PFA esetén, kozvetleniil a diagnosztikus katéterekhez. A FARASTAR RSM modulon talalhat6 LED jelz6fények minden stimulacids jel
leadésa esetén felvillannak.

Ha a FARASTAR RSM ki van kapcsolva, a bemenet és a kimenet kdzott kozvetlen kapcsolat.all fenn. Ez a beteg és a jeliranyban csatlakoztatott berendezés kozotti kozvetlen kapcsolatnak felel
meg, hogy a mikddés akkor is biztonsagos legyen, amikor a FARASTAR RSMki van kapcsolva, vagy-ha véletlen(l aramtalanitjak a'késztléket. A FARASTAR RSM hazan talalhatd egy LED jelzofény,
amely az eszkoz tapellatasi allapotat mutatja.

Ahogy a fenti 2. dbran Iathatd, a FARASTAR RSM a kovetkezd eszkdzokkel egyiitt-hasznalando:
o FARASTAR PFA generator

o FARASTAR stimulaciésmodul-kabel

e FARASTAR rogzitérendszer modul EKG-tdrzskabel

o (DIN stilust, rapattinthato) cserélhetd EKG-vezetékeket (alkalmazott (beteggel érintkezd) alkatrész, defibrillalasbiztos, CF tipust), kabeleket és érzékeldket is tartalmaz
 FARASTAR rogzitérendszer modul EKG-kimeneti modul

o FARASTAR rogzitérendszer modul EGM-bemeneti modul

o FARASTAR rogzitérendszer modul katétertikabel

e FARASTAR stimulaciésmodul-kabel, csatlakozddugos

o FARASTAR stimulaciésmodul-kabel, csatlakozoaljzatos

o FARASTAR stimulacidsmodul-kabel, Y, hosszu

o FARASTAR stimulacidsmodul-kabel, Y, révid
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A FARASTAR RSM belsé mikddését az alabbiakban mutatjuk be:

Rogzitérendszer modul
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3. abra: A FARASTAR RSM modulon keresztiil haladé jelek alapvetd kezelése. A beteg csatlakozasai kozé az EKG- és EGM-jelek tartoznak.
A FARASTAR RSM el6lapi és hatlapi csatlakozasai az alabbiakbanlathatd.
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4. abra: A FARASTAR RSM csatlakozofeliilete

1.4. A felhasznaldk célcsoportja

AFARASTAR RSM modult csak olyan szakorvosok hasznélhatjak, akik képzettek azon szivablacios eljarasokban, amelyeket teljesen felszerelt elektrofizioldgiai laboratériumban a szivritmuszavarok
kezelése céljabol végeznek. A gyarté eszkdzspecifikus orvosi tovabbképzést biztosit.

2.AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A FARAPULSE impulzusmez6-ablacios (PFA) rendszer a paroxizmalis pitvarfibrillacio. kezelése soran a ‘tiidovénak izolalasara szolgal. Megszlnteti a szivben Iévé célszovet elektromos
vezetdképességét, ezaltal megakadalyozza a szivritmuszavar kialakulasat vagy fennmaraddsat. A FARASTAR RSMa FARAPULSE PFA rendszer része.

3. FELHASZNALASI TERULET

A FARASTAR rogzitérendszer modul (RSM) elektrofizioldgiai laboratoriumi kérnyezetben hasznalhato-a beteg és.a csatlakoztatott rogzitérendszer és/vagy EKG-rendszer kozé iktatott jelsz(iré/
védd berendezésként, valamint a kardialis stimulacio kimeneti csatolofellileteként.

4. A BETEGEK CELCSOPORTJA

AFARAPULSE PFA rendszer szivritmuszavarban szenvedd felndtt (18 < életkor < 75 éves) betegekesetében hasznalhatd, kivéve a terhes vagy szoptatd betegeket, mivel nem allnak rendelkezésre
olyan vizsgalati adatok, amelyek tdmogatnak a FARAPULSE PFA rendszer alkalmazasat terhes, szoptatd, 18 évesnél fiatalabb vagy 75 évesnél idésebb betegeken.

5. A KLINIKAI ELONYOKRE VONATKOZO NYILATKOZAT

A FARASTAR RSM a FARAPULSE PFA rendszer része. A FARAPULSE PFA rendszer klinikai elényeit a FARAWAVE PFA katéter haszndlati utmutatdja ismerteti.

6. A BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO GSSZEFOGLALO

Az Eurdpai Unioban az tgyfelek a cimkén feltiintetett eszkdznév segitségével kereshetik meg az eszkdz biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozd dsszefoglaldjat, amely az
orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisanak (EUDAMED) weboldalan taldlhatd meg:

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

7. ELLENJAVALLATOK

A FARASTAR RSM ellenjavallt ott, ahol hasznélata elfogadhatatlan kockazatot jelenthet a betegre nézve. Lasd a FARAWAVE PFA katéter hasznalati utasitasanak és a FARASTAR PFA generator
felhasznaldi kézikonyvének ellenjavallatokkal foglalkozo részét.
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8. FIGYELMEZTETESEK

A FARASTAR RSM modult a Boston Scientific képesitett/szakképzett képviseléjének kell Gizembe helyeznie. Ha segitségre van szliksége az izembehelyezéssel kapcsolatban, forduljon
a Boston Scientific helyi képviseletéhez vagy a miszaki Gigyfélszolgalathoz.

A kardialis térképezési és ablacios eljarasokat kizarolag az invaziv kardioldgiaban, a katéteres térképezési és ablacios technikakban, valamint az alkalmazandé megkézelitési modszerben
alapos képzettséggel rendelkez orvosok végezhetik, teljesen felszerelt elektrofizioldgiai laboratoriumban.

A FARASTAR PFA generator felhasznaldi kézikdnyve a FARASTAR PFA generdtor alapvetd részét képezi, és mindig a generator mellett kell tartani. A felhasznalok ebben a kézikdnyvben
talalhatjak meg a FARASTAR PFA generdtor hasznalatdval kapcsolatos pontos és teljes informacidkat.

Az aramUtés veszélyének elkertlése érdekében a FARASTAR RSM modult minden esetben védéfoldeléssel rendelkezd halozati aramforrashoz kell csatlakoztatni.

A FARASTAR RSM nem tartalmaz a felhasznal¢ altal javithato alkatrészeket, ezért nem szabad felnyitni a hazat. Karbantartast csak képzett, erre felhatalmazott személy végezhet.
Ne prdbalja meg szervizelni a FARASTAR RSM modult, amikor egy betegnél épp hasznalatban van.

Az ekvipotencialis foldelés kdzvetlen dsszekottetést biztosit a FARASTAR RSM héza és az elektromos berendezések fesziltségkiegyenlitd sinje kozott. Ez nem egy csatlakozopont
védéfoldeléshez.

Hasznalat el6tt ellendrizze a FARASTAR RSM modult az esetleges hibas mUikodés vagy fizikai sériilések szempontjabdl. Hibas vagy sériilt eszkozt tilos hasznalni. Ha szikséges, cserélje ki
a karosodott eszkozt. Az eszkéz semmilyen formaban nem mddosithato:

A FARASTAR RSM modult csak az ebben a kézikonyvben felsorolt berendezésekkel és tartozékokkal szabad hasznalni, ellenkezd esetben a beteg sériilése vagy haldla kbvetkezhet be.

Csak olyan berendezésekkel és kabelekkel hasznalhato, amelyek szerepelnek ebben a kézikonyvben, vagy amelyeket teszteltek a berendezés lizembehelyezése soran. A nem tesztelt
berendezésekkel vagy kabelekkel vald hasznalat megndvekedett elektromagneses kibocsatast vagy csokkent elektormagneses zavartirést eredményezhet.

A hordozhat6 tadiofrekvencias (RF) kommunikacids eszkozoket (beleértve a perifériakat, példaul az antennakabeleket és a kiilsG antennakat) nem szabad e berendezés barmely részétdl
(beleértve a gyarto altal megadott kabeleket is).szamitott 30.cm (12 hiivelyk) tavalsagon belil hasznalni. Ellenkezd esetben a berendezés teljesitményének csékkenése a beteg vagy
a felhasznald sériilését okozhatja.

Az ablacié soran kertilni kell a kozvetlen érintkezést a beteggel, mert az elektromosség okozta, enyhe bizsergd érzést valthat ki a felnasznaloban, és/vagy aramitést okozhat neki.
Ne érintse meg egyszerre a FARASTAR PFA generator konzoljat és.a beteget, mert ez jelentés mérték, akar szivritmuszavart is kivaltd szivargdaramot eredményezhet a betegben.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a FARAPULSE PFA rendszerrel hasznélt minden tovabbi berendezés rendelkezik az IEC 60601-1 szabvanynak vald megfeleldséget igazold tanUsitvannyal.

A tanusitvannyal nem rendelkez6 berendezések hasznalata ndvelheti a véddszigetelések meghibdsoddsa miatt a betegeket érd karosodas kockdzatat, mert ilyenkor veszélyes fesziiltség
érheti a beteget vagy az operatort, vagy olyan szivargéaram jelenhet meg, amely néveli a szivritmuszavarok kockdzatat.

Ne hasznaljon elosztét vagy hosszabbitokabelt, amikor a FARASTAR PFA generatort és tartozékait (FARASTAR RSM) a korhazi valtakozo aramu aramforrashoz csatlakoztatja, mert az
megnovelheti a szivargéaramot.

A FARASTARPFA generatort és a FARASTAR RSM-et kizarolag-egymastol elkllonilé halozati‘csatlakozdaljzatokhoz szabad csatlakoztatni. Ne hasznaljon elosztdt arra, hogy vele a FARASTAR
PFA generator és-a FARASTAR RSM barmilyen kombinaciojat egyitt egy valtakozé aramu haldzati csatlakozdaljzathoz csatlakoztassa, mert ez a szivargéaram névekedését okozhatja.

Gondoskodjon-arrél, hagy a berendezést 100 V/50 Hz - 240 V/60-Hz fesziiltséggel hasznaljak.

9. OVINTEZKEDESEK

Ez a berendezés korhazakban hasznalhato, kivéve olyan aktiv nagyfrekvencias sebészeti berendezésekvagy magneses rezonancias képalkotasra (MRI) szolgald orvostechnikai elektromos
rendszerek radiofrekvencia-(RF) arnyékolt helyiségeinek kozelében, ahol nagy az elektromagneses interferencia (EMI) intenzitasa.

Emisszios jellemzGi a berendezést alkalmassa teszik az.ipari teriileteken és.a korhazakban torténd-hasznalatra (CISPR 11 ,A" osztaly).
Impulzusmez6-ablacios eljarasokat kizarélag a 11.1. szakaszban ismertetett kdrnyezeti paramétereken beliil szabad végrehajtani.
Afelhasznalé felel6s annak biztositasaért, hogy a rendszerrel hasznélt berendezések megfeleljenek az 6sszes vonatkozo helyi villamosbiztonsagi szabvanynak.

Keriilni kell a berendezés mas berendezések mellettivagy azokra helyezve torténd haszndlatat, mivel.az nem megfeleld m(ikddést eredményezhet. Ha ilyen hasznélat sziikséges, akkor
ellendrizni kell ennek a berendezésnek és a masik berendezésnek a megfelel6 mikodését.

Hasznalat el6tt ellendrizze az 6sszes komponenst. Ne -hasznalja, ha a csomagolas vagy a benne lévé elemek sériiltnek vagy hibasnak tiinnek.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden eszkéz a megfeleld cimkével rendelkezd csatlakozohoz csatlakozik. Ennek elmulasztasa pontatlan katéter- vagy EKG-felvételeket, pontatlan ingerlési
helyeket és pontatlan megjelenitést eredményezhet a navigacios rendszerben.

A FARAPULSE PFA rendszer hasznalata kdzben az EKG- és/vagy EGM-jeleket a FARASTAR RSM modulon keresztiil kell eljuttatni az Elektrofizioldgias rogzitérendszerhez annak érdekében,
hogy ne karosodjanak az Elektrofizioldgias régzitdrendszer komponensei.

Ha az eljaras soran egy jeliranyban elhelyezkedG berendezés nem vart viselkedését tapasztalja, ellendrizze a FARASTAR RSM CONSOLE (KONZOL).csatlakozojahoz vezetd
kabelcsatlakozasokat, valamint hogy be van-e kapcsolva az eszkoz, és gy6zGdjon meg arrél, hogya tesztkapcsold Normal éllasban van. Ezenkivil, ha.a csatlakoztatott, jeliranyban
elhelyezkedd berendezés ritmusszabalyzot is tartalmaz, gondoskodjon arrdl, hogy a PFA energialeadasok soran az elektrofizioldgiai laboratoriumi stimulator csatornaengedélyezd funkcioi
inaktiv legyen.

Gondoskodjon rola, hogy az elektrofizioldgiai laboratoriumi stimulatora ne végezzen aktiv ingerlést a PFA-energialeadasok kozben. Ha szinkron PFA-ra van sziikség, erre. a FARASTAR PFA
generator Szinkron médja hasznalhato.

ATeszt izemmod csak ideiglenes hasznalatra szolgal az izembehelyezés és a rendszerellenérzés soran - ne hagyja a-késztléket Teszt izemmodban. A betegen nem szabad defibrillalast
végezni, amikor a késziilék Teszt izemmaodban van, vagy amikor PFA energialeadds van folyamatban.

Az elektromos haldzatrol valé levalasztashoz a haldzati csatlakozas a készilék hatuljan talalhato.

A megfeleld m(ikddés biztositasa érdekében a hasznalat el6tt az lizembe helyezd személyzetnek tesztelnie kell a FARASTAR RSM késziiléket.

A FARASTAR RSM tisztitdsa el6tt kapcsolja ki a késziiléket, és hiizza ki a készilékbdl a tapkabelt. A modult kizarolag Ugy tisztitsa, hogy vizzel megnedvesitett térlékenddvel letorli

a fellleteket.

A FARASTAR RSM altal keltett elektromagneses interferencia (EMI) hatranyosan befolyasolhatjamas berendezések mikodését. Ha elektromagneses interferenciat észlel mas
berendezéseken, forduljon segitségért a Boston Scientific Corp. (BSC) munkatarsaihoz. Ne helyezze ezt a késziiléket mas berendezések mellé, ill. mas berendezésekkel egymasra.

10. NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Barmilyen lehetséges klinikai sz6védményt varhatdan a rendszerrel egyiitt hasznalt FARASTAR PFA generdtor, tartozékok és/vagy katéterek okozzak, nem pedig maga a rendszer. A lehetséges

n

emkivanatos események azonositasa céljabdl a felhasznalo koteles elolvasni az ablacios eljaras soran alkalmazott generator, katéterek és tartozékok vonatkozo hasznalati utasitasat.

11. KISZERELES
A FARASTAR RSM és komponensei a ,Tartalom" cim(i szakaszban leirtak szerint vannak csomagolva.
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, vagy ha a hasznalat el6tt véletleniil felnyilt. Ne hasznalja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.
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11.1. Kezelés és tarolas

Ne hasznalja, ha a FARASTAR RSM a kdvetkezd tartomanyokon kiviil esé kornyezeti feltételeknek van kitéve:
Uzemi feltételek

Hémérséklet: 15 °C és 30 °C kozott

Relativ paratartalom: 30% és 75% kozott

Hoémérséklet: -30 °C és 60 °C kozott
Relativ paratartalom: 15% és 90% kozott
11.2. Elettartam

A berendezés varhato élettartama 3 év.

12. KEZELESI UTASITASOK
12.1. Tapkabel

A FARASTAR RSM tapkabele valtakozod arammal latja el a FARASTAR RSM'modult. Az RSM mUikodéséhez haldzati csatlakozas sziikséges.

A tipkabel a FARASTAR RSM hatoldalan taldlhatd kijeldlt bemeneten keresztil csatlakozik az RSM modulhoz. A masik vége szabvanyos vezetékes dramforrashoz
(fali csatlakozdaljzathoz) csatlakoztathato.

A FARASTAR RSM modullal a kévetkez6 tapkabelmodellek hasznalhatok.

Modellszam Foldrajzi hely Teljes hossz
MO04FP6210 Eurdpai Unio (EU) 25m
MO04FP6220 Olaszorszag 25m
M004FP6230 Ausztralia/Uj-Zéland 25m
MOO04FP6240 Eszak-Amerika 3,05m
MOO04FP6250 Japan 25m
MO004FP6260 Svdjc 2,5m
MOO04FP6270 Egyesiilt Kiralysag (UK)/irorszag 25m
MO004FP6280 Kina 2,5m
MO04FP6290 Argentina 25m
MO004FP62100 Brazilia 2,5m
MO004FP62110 Dania 2,5m
MO004FP62120 Izrael 2,5m
MO04FP62130 Dél-Afrika 2,5m
MO04FP62140 India 2,5m
MO04FP62150 Korea 2,5m

Hasznalati utasitas - tapkabel

Miel6tt bekapcsolja a FARASTAR RSM modult, csatlakoztassa a tapkabelt (ha még nincs csatlakoztatva) a FARASTAR RSM-modulhoz és a kdrhaz fali aljzatahoz.
A FARASTAR RSM ledllitasa utan huzza ki a tapkabelt akorhaz falivaljzatabol.

Hulladékkezelés - tapkabel

A terméket tilos a nem szelektiv kommunalishulladék-gyjté rendszerbe helyezni. A terméket a helyi eléirasok szerint' dobja ki.

A Boston Scientific gyartmanyu termékek artalmatlanitasaval kapcsolatos utasitasokért forduljon a Boston Scientific helyi képviseletéhez.

12.2. Az eljaras el6tt
Az eljaras elGtt hajtsa végre a kovetkezd lépéseket:

1.
2.

O 0o ~N o

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a FARASTAR RSM modult tesztelték a helyszinen, és képzett személy ellendrizte a miikodoképességét.
Az eljaras el6tt csatlakoztassa aramforrashoz a FARASTAR RSM modult, és kapcsolja be a-fékapcsol6t. Gy6zGdjon meg-arrdl, hogy vilagit a POWER (BEKAPCSOLVA) LED.

Megjegyzés: A FARASTAR RSM modult az elektrofizioldgiai laboratériumban helyezze el, tigyelve arra, hogy a fékapcsold és a tapkabel elérhetd maradjon:

. Gy6z6djdn meg arrél, hogy a TEST (TESZT) kapcsolé NORMAL (NORMAL) &llasban van, és nem vilagit a BLANK (LEVALASZTAS) LED.
. Csatlakoztasson két bemeneti és két kimeneti csatlakozot a FARASTAR RSM eldlapjéhoz:

a. ECG IN (EKG-BEMENET): Csatlakoztassa a FARASTAR RSM EKG-torzskabelt.

b. ECG OUT (EKG-KIMENET): Csatlakoztassa a FARASTAR RSM EKG-kimeneti modult.
¢. EGM IN (EGM-BEMENET): Csatlakoztassa a FARASTAR RSM EGM-bemeneti modult.
d. EGM OUT (EGM-KIMENET): Csatlakoztassa a FARASTAR RSM katétert(ikabelt.

. Csatlakoztassa a FARASTAR RSM EKG-tdrzskabelt a mellékelt rapattinthato, 10 elvezetéses EKG-vezetékkészlethez Uigy, hogy a 10 csatlakozd mindegyikéhez csatlakoztatja a megfelelé

elnevezési jelkabelt.

. Csatlakoztassa a rapattinthat6 EKG-vezetékkészletet a beteg EKG-elektrddaihoz.

. Csatlakoztassa az elektrofizioldgiai laboratérium EKG-monitorozo rendszerét a FARASTAR RSM EKG-kimeneti modulhoz.
. Csatlakoztassa a diagnosztikus katéter jeleit a FARASTAR RSM EGM-bemeneti modulhoz.

. Csatlakoztassa a kimeneti EGM-jeleket az elektrofizioldgias rogzitdrendszerhez a FARASTAR RSM katéterttikabellel.

10.K8sse dssze a FARASTAR stimulaciésmodul-kabellel a FARASTAR RSM CONSOLE (KONZOL) csatlakozojat és a FARASTAR PFA generétor STIM (STIMULACIO) csatlakozojét.
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11. Ha a FARASTAR PFA generatoron Szinkron mddot hasznal, valassza ki a megfelel6 kabeleket a STIM stimulaciésjel-csatlakozashoz (példaul a csatlakozodugds FARASTAR stimulaciosmodul-

kabeleket) és csatlakoztassa a FARASTAR RSM STIM (STIMULACIO) kimeneteit a kivant ingerlési helyhez - kdzvetleniil ey katéterhez vagy az elektrofizioldgias régzitérendszer stimulacids
bemeneti csatlakozoihoz.

12. Az AUX csatlakozéhoz nem kell csatlakoztatni semmit. Kés6bbi hasznalatra van fenntartva.

12.3. Hasznalat elektrofizioldgiai eljaras soran
Az eljaras soran hajtsa végre a kdvetkez6 lépéseket:

1.
2.

6.

Ugyeljen arra, hogy hasznalat kézben a FARASTAR RSM vizszintesen, labakkal lefelé &lljon.

Gondoskodjon arr6l, hogy a FARASTAR RSM az eljaras soran végig be legyen kapcsolva, és NORMAL iizemmédba legyen allitva. Ebben az Gizemmodban vilagit a POWER (BEKAPCSOLVA)
LED, de nem vilagit a BLANK (LEVALASZTAS) LED.

. Az eljaras soran a FARASTAR RSM modul nem igényel kezel6i beavatkozast. A PFA-expoziciét kozvetlendl megel6zGen a FARASTAR PFA generdtor dtmenetileg automatikusan Levalasztas
tizemmodba kapcsolja a FARASTAR RSM modult - ebben az allapotban vildgit a BLANK (LEVALASZTAS) LED. Az ablacid soran igy vizualisan ellenGrizheté a késziilék izemmodja. Ha az
ablaciok soran nem vilagit a BLANK (LEVALASZTAS) LED, akkor ellendrizze a csatlakozasokat.

. Ha egy csatlakoztatott, jelirdnyban elhelyezett berendezés nem megfeleld alaphelyzetbe allitast vagy érzékelt aktivitast észlel, akkor ellendrizze még egyszer, hogy nincsenek-e olyan
parhuzamos kapcsolatok a FARASTAR RSM koriil, amelyek a beteget kdzvetlenil a berendezéshez kétik. Ellendrizze emellett a tdpellatast és a csatlakozasokat, valamint hogy a bemeneti és
a kimeneti kabelek megfelel6en el vannak-e kiilonitve egymastol; tovabba hogy a kimeneti kabelek hosszat minimalisra csokkentették-e/feltekerték-e a kimeneti kabeleket, mielétt azok
elérték volna a jeliranyban elhelyezkedd berendezést. Ha a jelirdanyban elhelyezkedé berendezés ritmusszabalyzot is tartalmaz, gondoskodjon arrdl, hogy a PFA energialeaddsok soran az
elektrofiziologiai laboratériumi stimulator minden csatornaengedélyezd funkcioja inaktiv legyen.

. Ha az a probléma, hogy a jelek nem jutnak el a jeliranyban elhelyezked berendezéshez, akkor ellenérizze még egyszer a csatlakozasokat. Ha ez nem oldja meg a problémat, akkor a hiba
kivalté okanak kideritése érdekében probalja megkikapcsolni.a FARASTAR RSM-modult, amely kozvetlen dsszekottetést képez a bemenet és a kimenet kozott.

Az eljaras befejezte utan kapcsolja ki a FARASTAR RSM modult. Valassza le a bemeneteket/kimeneteket, és tarolja a kész(léket vizszintesen, labakkal lefelé.

13. AZ ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITASRA (EMC) VONATKOZO TAJEKOZTATAS

Az alabbi tablazatok a FARASTAR RSM elektromégneses kibocsatasra és zavartiirésre vonatkozd megfeleldségét mutatjak be. A berendezés felhasznalojaként On megosztott feleldsséggel
tartozik a megfelelési szintek teljesulésért, ezért gondoskodnia-kell arrdl, hogy az elektroméagneses kornyezetre vonatkozd kdvetelmények teljesiljenek.

13.1. EMG-specifikaciok és feliratok

A FARASTAR RSM elektromagneses kibocsatasa

A FARASTAR RSMaz alabb meghatarozott elektromagneses kornyezetben hasznalhaté. A|FARASTAR RSM vasarléjanak, illetve hasznaldjanak meg kell gy6zGdnie arrél, hogy a kdrnyezet
megfelelazitt megadott feltételeknek.

Kibocsatasi vizsgélat | Megfelel6ség Elektromagneses kornyezet
RF-kibocsatas - 1. csoport Arendszer csak a belsé miikddéséhez hasznal radiéfrekvencids energiat.
EN 55011/CISPR 11 Megjegyzés: Az ipari, tudomanyos és orvostechnikai (ISM) A kbzelben elhelyezett elektromos berendezésekre azonban ez hatdssal lehet.

berendezések 1..csoportjaba azok a berendezések tartoznak, amelyekben
a-rendeltetésszer(i korlilmények kézott generdlt és/vagy hasznalt konduktiv
csatolasu radiofrekvenciara a berendezés belsé mikddéséhez van sziikség.

RF-kibocsatas - A" osztaly Az alabbiak betartdsaval arendszer a haztartasokon kiviil barmely [étesitményben
EN 55011/CISPR 11 Megjegyzés: Az ,A" osztalyba tartozo berendezések barmilyen lizemeltethetd a lakascélt épiileteket ellato kisfesz(ltségU villamos haldzatrol,
|étesitményben dizemeltethetdk, a haztartdsokat és a lakossagi célu amennyiben figyelembe veszik az aldbbi figyelmeztetést:
épiileteket ellatd kisfesziiltségu villamos haldzathoz kdzvetleniil csatlakozé | FIGYELMEZTETES: A rendszert kizérélag egészséqiigyi szakemberek
éplileteket kivéve. hasznalhatjak. Ez a rendszer radidinterferenciat okozhat, vagy zavarhatja

a kozelében talalhaté berendezések miikddését. A zavard hatdsokat sziikség
esetén mérsékelni kell, pl.arendszer elforditdsa vagy athelyezése vagy a helyszin
arnyékolasa révén.

13.2. Elektromagneses zavartiirés

FARASTAR RSM - elektromagneses zavartiirés

A FARASTAR RSM az alabb meghatarozott elektromagneses kornyezetben hasznalhatd. A FARASTAR RSM vasarlojanak, illetve hasznalojanak meg kell gydzGdnie arrol, hogy a kdrnyezet
megfelel az itt megadott feltételeknek.

Zavartiirési vizsgalat EN 60601 szerinti vizsgalati szint | Megfeleléségi szint Elektromagneses kornyezet

Elektrosztatikus kisilés +8 kV-os érintkezéses kisiilés +8 kV-0s érintkezéses kisilés A padldburkolat-anyaga fa, beton vagy keramia legyen. Szintetikus
EN 61000-4-2 +15 kV-os levegdkisilés +2,4,8,15 kV-o0s levegdkisiilés padloboritas esetén a relativ paratartalom legalabb 30% legyen.
Elektromos gyors tranziens/ +2 kV AC halozat +2 kV AChdldzat A héldzati aramellatasnak a szokasos kereskedelmi vagy korhazi
burst EN 61000-4-4 +1 kV 1/0 vezetékek 5 kHz burst +1kV 1/0 vezetékek 5 kHz burst mindéséglinek kell lennie. Kertlnikell a nagyteljesitményd

motorokkal és/vagy magas zajszint( berendezésekkel kdzos
halozati vezetékek hasznalatat.

Talarammal szembeni +1kV a vezetékek kozott 0,5, TkV a vezetékek kazott A'halozati aramellatasnak a szokasos kereskedelmi vagy kdrhazi
zavart(irés (valtakozd aram) +2 kV a vezeték és a foldelés kozott | +0,5,1, 2 kV a vezeték és a foldelés kozott. | minéségiinek kell tennie.
EN 61000-4-5
A bemeneti tapkabeleken 0% Ut-esés 0,5 ciklus alatt 0% Ut-esés 0,5 ciklus alatt A halozati aramellatasnak a szokasos kereskedelmi vagy kdrhazi
észlelhetd fesziiltségesések, 0% Ut-esés 1 ciklus alatt 0% Ut-esés 1 ciklus alatt min6séglinek kell lennie. Ha a rendszer folyamatos tizemelésére
rovid megszakadasok és 70% UT-esés 70% UT-esés aramkimaradas ideje alatt is sziikség van, szlinetmentes tapegységet
fesziiltségingadozasok 25/30 ciklus alatt 50/60 Hz értéken | 25/30 ciklus alatt 50/60 Hz értéken kell hasznalni.
EN 61000-4-11 0% UT-esés 0% UT-esés

250/300 ciklus alatt 50/60 Hz 250/300 ciklus alatt 50/60 Hz értéken

értéken Megjegyzés: A rendszer megfelelt ennek

a konkrét vizsgalati kovetelménynek, ha
azonban aramkimaradas miatt a rendszer
kikapcsol, a fékapcsoloval eldszor K,
majd BE kell kapcsolni.
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Zavartiirési vizsgalat

EN 60601 szerinti vizsgalati szint

Medgfelel6ségi szint

Elektromagneses kornyezet

Haldzati frekvencia (50/60 Hz)
magneses tere EN 61000-4-8

30A/m

30A/m

A halozati frekvencias magneses térerdsségeknek a tipikus
kereskedelmi vagy kdrhazi kornyezetnek megfeleld szinteken kell
mozogniuk.

Vezeték nélkiili radiofrekvencias
kommunikdcios eszkozok korili
kdzelségi mez6k az

EN 60601-1-2

8.10. pontja szerint

Vezetett radiofrekvencia 3Vrms 3Vrms
EN 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz
6 Vrms az ISM frekvenciasavban 6 Vrms
0,15 MHz és 80 MHz kozott
Sugarzott radiofrekvencia 3V/m 3V/m
EN 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz és
és Az EN 60601-1-2

8.10. pontja szerint

A hordozhat6 és mobil radiofrekvencias kommunikacids eszkozoket
nem szabad a rendszer (ideértve a kabeleket is) barmely részétdl
mért és az adokészilék frekvencidjara vonatkozo képlet alapjan
szamitott ajanlott biztonsagi tavolsagon belil hasznalni.

Az ajanlott biztonsagi tavolsag

d =(3,5/VP) 150 KHz és 80 MHz koz6tt

d = (3,5/E1)y/P 80 MHz és 800 MHz kozott

d =(7/vP )P 800 MHz és 2,5 GHz kozott

ahol a P az adokésziilék gyartdja altal megadott maximalis névleges
kimeneti teljesitmény wattban (W), d pedig az ajanlott biztonsagi
tavolsag méterben (m).

Ardgzitett radiofrekvencias addkészilékekre vonatkozdan

az elektromagnesességgel kapcsolatos helyszini felmérés

altal megallapitott téreré nem haladhatja meg az egyes
frekvenciatartomanyokra érvényes megfelel6ségi szintet. Az alabbi
szimbolummal jelolt berendezések kozelében interferencia léphet fel:

(D)
A szimbolum az olyan orvostechnikai berendezéseket jeloli,
amelyekben radiéfrekvencias adoberendezés talalhato, vagy amelyek

diagnosztikai, gyogykezelési célbol rendeltetésszertien alkalmaznak
RF-energiat.

13.3. Biztonsagi tavolsagok

A hordozhatd és mobil radiofrekvencias kommunikacios eszk6zok, valamint a rendszer kozotti ajanlott tavolsag

Arendszert csak-olyan elektromagneses kornyezetben szabad hasznalni, amelyben az RF'sugarzas altal okozott zavarok ellendrzéttek. A felhasznald elésegitheti az elektromagneses
interferencia megel6zését-azaltal, hogy biztositja az alabb javasolt minimalis tavolsagokat a hordozhatd és mobil radiofrekvencias kommunikacids eszk6zok (adokészulékek) és a rendszer
kozott a kommunikaciés eszkézok legnagyobb kimeneti teljesitményének figyelembevételével.

Az adéberendezés altal sugarzott maximalis

Biztonsagi tavolsag az ado frekvenciajatol fiiggéen

kimeneti teljesitmény m
w
150 kHz - 80 MHz 80'MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
-1221Wp d=12WP d=1LWP
V1 Eq E1q

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,37 0,37 0,74

1 117 17 2,33

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

14. HULLADEKKEZELES

Fontos megérteni és betartani az elektromos berendezések biztonsagos és megfeleld artalmatlanitasara vonatkozd dsszes helyijogszabalyt.
A FARAPULSE PFA rendszer tartds részeit a helyi el6irdsoknak megfeleléen kell drtalmatlanitani.

Az eurdpai unidbeli felhasznalok szamara:

Ha ki szeretné dobni ezt a terméket (ezeket a termékeket), tovabbi informacioért forduljon a forgalmazéhoz vagy-a szallitohoz.

Az Eurdépai Unidn kiviili orszagokban torténé hulladékkezelés esetén:

Ha ki szeretné dobni ezt a terméket (ezeket a termékeket), akkor az elektromos berendezések artalmatlanitdsanak megfeleld modjarol érdeklédjon a helyi hatésagoknal vagy a forgalmazénal.

15. KARBANTARTAS
o AFARASTAR RSM nem igényel a felhasznald altal végrehajtott rendszeres karbantartast/kalibralast.

o AFARAPULSE PFA rendszer szervizelését és karbantartasat csak képzett, tandsitvannyal rendelkezé személy végezheti. Ha javitasra vagy miszaki segitségre van sziiksége, forduljon
a Boston Scientific helyi képvisel6jéhez.

o Ne szervizelje a FARASTAR PFA generatort vagy a FARASTAR RSM modult, amikor a rendszert betegen hasznaljak.
o AFARAPULSE PFA rendszer minden olyan komponensét, amely nagy itésnek, razkodasnak vagy helytelen kezelésnek lett kitéve, vissza kell kiildeni a gyartdnak atvizsgalasra.

16. ELLENORZES

Hasznalat el6tt ellendrizni kell, hogy nincs-e sérlilés a FARASTAR RSM modulon és a komponenseken. Rendszeresen, minden hasznalat el6tt nézze meg, hogy nincs-e lathatd sériilés
az Ujrahasznalhato kabeleken. A sériilt komponenseket cserélje ki.
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17. TISZTITAS

¢ Haszlkséges, nedves, nem dorzsold torlékenddvel tisztitsa meg a FARASTAR RSM kiilsé fellileteit, a tapkabelt és a kabeleket.

» Ne hasznaljon koptato hatasu tisztitoszert.

e Minimalis kdvetelmény, hogy a késziilék minden beteg utan meg legyen tisztitva.

» Ne probalja meg megtisztitani az elektromos csatlakozokat. Ne engedje, hogy nedvesség vagy folyadék ker(iljon az elektromos csatlakozdkba vagy a szell6zényilasokba.
o Asteril vagy rendeltetésik szerint egyszer hasznalatos komponenseket semmilyen esetben sem szabad megtisztitani és Ujrafelhasznalni.

18. KIBERBIZTONSAG
A FARASTAR RSM modul nem épithetd be informatikai halézatba.

19. PANASZBEJELENTES ES TAJEKOZTATAS KERESE

Ha az eszkozzel kapcsolatban sulyos esemény kovetkezett be - ideértve a betegek olyan eljarasok kozben bekovetkezé halaleseteit is, amelyekben a BSC termékét hasznaltak -, az eseményt
jelenteni kell a BSC vallalatnak, valamint a felhasznald és/vagy a beteg illetdsége szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

A termékek elemzés céljabol valo visszakildése, valamint a termék teljesitményére vonatkozé megfigyelések segitik a megbizhatdsag folyamatos névelését.
19.1. Elérhet6ségek

A rendszer javitasaval és a hasznalattal kapcsolatos segitségért Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific ligyfélszolgalataval az alabb megadott elérhetéségeken. El6zetes engedély nélkiil ne
kaldjon vissza javitas céljabol semmilyen alkatrészt vagy berendezést a Boston Scientific részére.

Miiszaki tamogatas Miiszaki timogatas Miiszaki tamogatas (Japan)
(Eszak-Amerika) (Eurépa, Kozel-Kelet, Afrika) Tel.: +8103 6853 1000

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

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

20. BETEGTAJEKOZTATAS

Az orvosnak a kovetkezé szempontokat kell figyelembe.vennie, amikor az elektrofizioldgiai kardidlis intervencids eljarassal dsszefliggésben a FARAPULSE PFA rendszer és a kompatibilis
Boston Scientific PFA katéterek hasznalatarol tajékoztatja a betegeket:

o Tajékoztassa a beteget kackazatokrdl és az eldnyokrdl (tekintsék at-a beteggel arendszerrel és a katéterrel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos eseményeket is).

* Tajékoztassa a beteget abeavatkozas utani teenddkrdl, beleértve az életmodjaban esetlegesen sziikséges valtoztatdsokat, a gydgyszerezést, valamint azt, hogy mikor kell értesitenie az
egészségugyi szolgaltatdt, ésa beavatkozas utani kontrollvizsgalatokat.

21. JOTALLAS

A jotallassal kapcsolatos informaciok a www.bostonscientific.com/warranty weboldalon talathatok.

A FARAPULSE, a FARASTAR és a FARAWAVE a Boston Scientific Corporation vallalatnak-vagy a Boston Scientific Corporation tarsvallalatainak a védjegye.
Minden egyéb védjeqy felett a tulajdonosa rendelkezik.

22.SZIMBOLUMOK ES JELENTESUK

Az eszkdzon és/vagy dokumentéciéban eléforduld, az orvostechnikai-eszkozoknél gyakran hasznélt szimbélumok meghatdrozésa a www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary weboldalon
taldlhato. A tovabbi szimbélumok meghatarozasa a-dokumentum végén talalhato.

A FARASTAR RSM modulon a kévetkezd szimbolumok lathatok:

Szimbdlum Jelentés Hely
KI (kikapcsolva) A f6kapcsolon.
O Amikor a fékapcsold az ezzel a szimbdolummal jel6lt pozicidban all,
a FARASTAR RSM Kl van kapcsolva.
BE (bekapcsolva) Af6kapcsolan.
I Amikor a fékapcsold az ezzela szimbdlummal jel6lt pozicidban all,
a FARASTAR RSM BE van kapcsolva.
] ' A efibrillalas-biztos, CF tipusu alkalmazott rész etegoldali EKG- és -csatlakozasokon, a cimkére nyomtatva.
Defibrillalas-bi CF tipusu alkal 5 Ab Idali EKG- és EGM-csatlakozasok imké
& Ekvipotencidlis feliilet Az eszkdz ekvipotencidlis foldeld csatlakozéjan.
N Biztositék Hatul, atdpkabel bemenete mellett.
EKG/EGM modul A betegoldali EKG- és EGM-csatlakozokon.
00000
@ EKG/EGM-kabel A betegoldali EKG-és EGM-csatlakozékon.
(( I )) Nem ionizal¢ elektroméagneses sugarzas Ez a szimbélum nem lathatd az eszkdzon. A szimboélumra a 13.2. szakasz hivatkozik.
10
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