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FARASTAR"™

Tallennusjarjestelmamoduuli

B, ONLY

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tatd laitetta saa myyda tai kdyttaa vain ladkari tai vain laakarin maarayksesta.

Huomautus: Sisélto-osiossa dokumentoidut laitteet (tallennusjarjestelmamoduuli, kaapelit ja tulo-/lahtomoduulit) toimitetaan ei-steriileind eikd niita voida steriloida. Laitteet on tarkoitettu
uudelleenkdyttéon usealle potilaalle.

Lue kaikki apulaitetta koskevat ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.
Ota huomioon kaikki ndissa ohjeissa mainitut vasta-aiheet, varoituksetjavarotoimet. Jos ndin ei tehd, potilaalle saattaa aiheutua komplikaatioita.

1. LAITTEEN KUVAUS

Kuva 1: FARASTAR-tallennusjarjestelmamoduuli (RSM)

FARASTAR-tallennusjarjestelmamoduuli(jaljempana FARASTAR RSM) on-suodatus=/suojayksikko, joka-on tarkoitettu sijoitettavaksi elektrofysiologialaboratoriossa potilaan ja muiden laitteiden,
kuten tallennusjérjestelman pintajohdinsignaalien (elektrokardiogrammit (EKG)) ja sydamensisdisten-elektrogrammien (EGM:t) valiin.

1.1. Sisalto

Yksi (1) FARASTAR-tallennusjarjestelmamoduuli-(RSM)

Yksi (1) FARASTAR RSM -katetrin pistikekaapeli

Yksi (1) FARASTAR RSM EGM -tulomoduuli

Yksi (1) FARASTAR RSM -EKG-ldhtdmoduuli

Yksi (1) FARASTAR RSM -EKG-runkokaapeli

1.2. FARASTAR RSM:n tekniset tiedot

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

Ulkoiset sulakkeet 250 VAC, 1,6 A, 215-sarjan keraaminen, viive-, putkisulake, halkaisija 5 mmx pituus 20 mm
Virtajohto Katso osio 12.1

|EC-vaatimustenmukaisuus IEC 60601-13.12012-08, luokka I, tyyppi CF, defibrillaation kestdva

Toimintatila Jatkuva

Paino 17 paunaa / 7,7kg

Jarjestelmalla ei ole olennaisia suorituskykyvaatimuksia.

1.3. Jarjestelman osat
Perusliitantdkaavio nakyy alla:
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Kuva 2. Tallennusjarjestelmamoduulin kytkentdkaavio

FARASTAR RSM on FARASTAR-pulssikenttaablaatiogeneraattorin (tasta lahtien FARASTAR. PFA -generaattori) lisavarustekomponentti. Taman komponentin ensisijainen tehtavé on kytkea irti
(kolmannen osapuolen) elektrofysiologiatallennusjérjestelman ulostulot potilasliitannéistdan pulssikenttaablaation (PFA) annon aikana. Sisaantuloihin sisaltyvét diagnostisten katetrien EGM:t
ja pinta-EKG:t. Tdma toimenpide vahentaa elektrofysiologiatutkimusten tallennusjdrjestelman sisadntulojen hairididen riskia ablaation aikana.'FARASTAR RSM -komponentin toissijainen
tehtdva on tarjota stimulointiulostuloja.synkronisentilan PFA:n ‘antoon.

FARASTAR RSM on potilaan ja elektrofysiologiatutkimusten tallennusjarjestelman valissa. Se toimii sarjalla relekytkimid, joita konsolin STIM:liittimestd tuleva synkronointisignaali ("tyhja") voi
avata tai sulkea. Oletusarvoisessa siirtotilassa FARASTAR RSM sulkee kaikki sisdiset-kytkimet, jotka valittavat potilaan-EKG:n ja diagnostisen katetrin EGM-signaalit elektrofysiologiatutkimusten
tallennusjdrjestelmaan. Ennen pulssikenttaablaatioenergian antoa FARASTAR PFA -generaattori. signaloi FARASTAR RSM:n siirtymadn tyhja-tilaan, jota se yllapitdaa PFA:n annon ajan.
Tyhja-tilan ajaksi EGM- ja EKG-signaalit kytketdan irti-potilaasta; ja FARASTAR RSM:n ja elektrofysiologiatutkimusten tallennusjarjestelman valiset liitannat on elektronisesti liitetty yhteen
elektrofysiologiatutkimusten tallennusjdrjestelmadn paasevan kohinanvahentamiseksi. Kun-ablaatio.on valmis, FARASTAR RSM palaajdlleen siirtotilaan.

FARASTAR RSM -kotelon takana olevalla manuaalisella testikytkimelld voidaan-pakottaa valiaikainen siirtyminen tyhja-tilaan, jota kaytetddn vain testaustarkoituksiin. Jos joko generaattorin
synkronointisignaali tai manuaalinen testikytkin.kehottaa FARASTAR RSM:da siirtymadn tyhjd-tilaan, tilaan siirrytdan. FARASTAR RSM -koteloon on saatavana apuliitinulosmeno tulevaa
laajentamista varten.

FARASTAR PFA -generaattorin konsolin stimulointiulostulot reititetdan FARASTAR RSM:n etupaneelissa oleviin liittimiin. Ne voidaan liittaa elektrofysiologiatutkimusten tallennusjdrjestelman
STIM-sisdantuloihin tai suoraan diagnostisiin katetreihin, - jos synkronointitilan PFA:ta“ halutaan kayttad. FARASTAR RSM:n' valodiodit (LED-merkkivalot) syttyvat joka kerta,
kun stimulointitehoa on.

Kun FARASTAR RSM:n virta on katkaistu, sisaan- ja ulostulon-valilla on suora yhteys. Tama jéljittelee suoria yhteyksia potilaan ja siihen liitetyn myotavirran laitteen valilla varmistaakseen
turvallisen tilan, jos FARASTAR RSM:n virta on katkaistu tai katkaistaan vahingossa: FARASTAR RSM:n-kotelossa on merkkivalo, joka ndyttaa laitteen virran tilan.

Kuten ylla olevasta kuvasta 2 nakyy, FARASTAR RSM on tarkoitettu kaytettavdksi seuraavien kanssa:
o FARASTAR PFA -generaattori

¢ FARASTAR-stimulointimoduulin kaapeli

¢ FARASTAR-tallennusjérjestelmamoduulin EKG-runkokaapeli

o Sisaltad vaihdettavat EKG-napsautusjohtimet (DIN-tyyppi) (defibrillaation kestava tyypin CF sovellettu osa), kaapelit ja anturit
¢ FARASTAR-tallennusjérjestelmamoduulin EKG-lahtémoduuli

o FARASTAR-tallennusjarjestelmamoduulin EGM-tulomoduuli

o FARASTAR-tallennusjarjestelmamoduulin katetrin pistikekaapeli

e FARASTAR-stimulointimoduulin uroskaapeli

e FARASTAR-stimulointimoduulin naaraskaapeli

e FARASTAR-stimulointimoduulin Y-kaapeli, pitka

o FARASTAR-stimulointimoduulin Y-kaapeli, lyhyt
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FARASTAR RSM:n sisainen toiminta on esitetty seuraavasti viitteeksi:

Tallennusjarjestelmamoduuli

Synkronointisignaali

Sarjan komponentit avoimen
piirin luomiseen

VALVONTALAITE

Potilas-
liitannat

Tallennusjdrjestelma
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- [Te
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Kuva 3. Signaalien peruskasittely FARASTAR RSM:n kautta. Naihin potilasyhteyksiin sisdltyvat EKG- ja EGM-signaalit.
FARASTAR RSM:n etu- ja takapaneelin litdnnat nakyvat alla.

CONSOLE

FARAPULSE

e O
POWER  BLANK

Kuva 4. Ulkoiset FARASTAR RSM -paneelin liitannat

1.4. Soveltuvat kayttajat

FARASTAR RSM on tarkoitettu syddmen ablaatiotoimenpiteisiin perehtyneiden lddkarien kayttéon sydamen rytmihairididen hoidossa taysin.varustetussa elektrofysiologisessa laboratoriossa.
Valmistaja tarjoaa laitekohtaisen ldakarin taydennyskoulutuksen.

2. KAYTTOTARKOITUS

FARAPULSE-pulssikenttdablaatio (Pulsed Field Ablation - PFA) -jarjestelma on tarkoitettu keuhkovaltimoiden eristamiseen hoidettaessa paroksysmaalista eteisvarinaa tekemalla kohdealueena
olevasta sydankudoksesta sahkda johtamaton rytmihadirién alkamisen tai jatkumisen-estamiseksi. FARASTAR RSM on osa.FARAPULSE PFA -jarjestelmaa.

3. KAYTTOAIHEET

FARASTAR-tallennusjarjestelmamoduuli (RSM) on tarkoitettu suodatus-/suojayksikoksi, joka-liitetdan. elektrofysiologialaboratorioymparistossa potilaan ja liitettyjen tallennusjarjestelmien
ja/tai EKG-jarjestelmien valiin, seka sydamen stimulointitehon kayttoliittymaksi.

4. SOVELTUVA POTILASPOPULAATIO

FARAPULSE PFA -jarjestelmd on tarkoitettu aikuisille (18 = ikd < 75 vuotta) sydamen rytmihairipotilaille, ei kuitenkaan raskaana oleville tai imettaville potilaille, koska FARAPULSE PFA -jarjestelmén
kayttéa ei ole tutkittu potilailla, jotka ovat raskaana tai imettdvdt eikd alle 18- tai yli 75-vuotiailla.

5. KLIINISIA ETUJA KOSKEVA LAUSELMA

FARASTAR RSM on osa FARAPULSE PFA -jarjestelmaa. Katso FARAPULSE PFA -jarjestelman kliiniset edut FARAWAVEPFA -katetrin kayttoohjeista.

6. YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

Asiakkaat Euroopan unionin alueella: kayta etiketissad olevaa laitenimea, kun haet laitteen Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta -asiakirjaa, joka on saatavissa eurooppalaisen
laakinnallisten laitteiden tietokannan (EUDAMED) sivustosta:

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

1. VASTA-AIHEET

FARASTAR RSM on vasta-aiheinen, jos tallainen kdytté voi aiheuttaa potilaalle kohtuuttoman riskin. Katso vasta-aiheet FARAWAVE PFA -katetrin kdyttdohjeista ja FARASTAR PFA -generaattorin
kayttdoppaasta.
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8. VAROITUKSET

9.

FARASTAR RSM:n saa asentaa vain pateva/koulutettu Boston Scientific -edustaja. Pyyda asennukseen apua paikalliselta Boston Scientific -edustajalta tai teknisesta tuesta.

Sydamen kartoitusta ja ablaatiotoimenpiteitd saavat tehda ainoastaan invasiiviseen kardiologiaan, kartoituksen ja ablaation tekniikoihin sekd sovellettavaan menetelmdan kattavasti
perehtyneet ldakarit taysin varustetussa elektrofysiologian laboratoriossa.

FARASTAR PFA -generaattorin kdyttéopas on olennainen osa FARASTAR PFA -generaattoria, ja sen tulee olla aina sen mukana. Kayttajien on katsottava tastd oppaasta oikeat ja taydelliset
tiedot FARASTAR PFA -generaattorin kdytosta.

Sahkoiskujen valttamiseksi FARASTAR RSM taytyy aina kytkea suojamaadoitettuun pistorasiaan.

FARASTAR RSM:ssé ei ole kdyttdjdn huollettavia osia, eika sitd saa avata. Huoltotditd saa tehda vain koulutettu valtuutettu henkildkunta. Ald yrita huoltaa FARASTAR RSM:&4 samalla, kun
sita kdytetdan potilaaseen.

Tasapotentiaalinen maa tarjoaa suoran yhteyden FARASTAR RSM:n rungon ja sahkdasennuksen tasausvaylan valille. Se ei ole suojamaadoituspiste.

Tarkista FARASTAR RSM ennen kiyttda vikojen tai fyysisten vaurioiden varalta. Al kdyta viallisia tai vaurioituneita laitteita. Vaihda tarvittaessa vaurioitunut laite uuteen. Timan laitteen
modifiointi ei ole sallittua.

FARASTAR RSM:4a saa kayttaa vain tassé oppaassa lueteltujen laitteiden ja lisavarusteiden kanssa, muuten potilaalle voi aiheutua vamma tai kuolema.

Kayta vain tassa oppaassa lueteltujen tai laitteen asennuksen aikana testattujen laitteiden ja kaapeleiden kanssa. Kaytto testaamattomien laitteiden tai kaapeleiden kanssa voi lisata
EM-hairidita tai heikentad EM-sietokykya.

Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien-oheislaitteet, kuten antennijohdot tai ulkoiset antennit) ei tule kdyttaa alle 30 cm:n (12 tuuman) etdisyydella mistaan laitteen
osasta, valmistajan madrittdmat johdot mukaan lukien. Muuten seurauksena-voi olla tdman laitteen suorituskyvyn heikentyminen ja siita potilaalle tai kayttdjalle koituva haitta.

Suoraa potilaskosketusta tulee valttda ablaation aikana, koska se voi aiheuttaa kdyttdjdlle lievan kihelmdivan tunteen ja/tai sahkdiskun.

Al3 koske FARASTAR PFA -generaattorin konsoliin ja potilaaseen samanaikaisesti, koska siitd voi aiheutua liiallisia vuotovirtoja potilaaseen, mika taas voi johtaa rytmihairidihin.

Varmista, etta kaikki FARAPULSE PFA -jarjestelman kanssa kaytetyt lisdlaitteet on sertifioitu standardin IEC 60601-1 mukaisesti. Sertifioimattomien laitteiden kaytto voi lisata
potilasvahinkojen riskid, kun suojaavien eristysten pettaminen voi aiheuttaa vaarallisia jannitteita potilaalle tai kayttdjalle tai liiallisia vuotovirtoja, jotka voivat lisatd syddmen
rytmihdirididen riskia.

Al kayta virtajohtoa tai jatkojohtoa, kun liitat FARASTAR PFA -generaattorin ja lisalaitteet (FARASTAR RSM) sairaalan vaihtovirtaldhteeseen, koska tdma voi liséta vuotovirtoja.

Varmista, ettd FARASTAR PFA -generaattori ja FARASTAR RSM on kytketty erillisiin AC-verkkoliitantdihin. Ala kdyta jatkojohtoa FARASTAR PFA -generaattorin tai FARASTAR RSM -moduulin
yhdistelmadn liittamiseen vaihtovirtaverkkoon, silla tdma voi lisata vuotovirtoja.

Varmista, ettd laitteita kdytetdan alueella 100 \./50 Hz - 240 V / 60.Hz.

VAROTOIMET

Tama laite on tarkoitettu kdytettavaksisairaaloissa, ei kuitenkaan aktiivisten korkeataajuisten kirurgisten laitteiden lahelld eikda magneettikuvaukseen tarkoitettujen laakintalaitteiden
radiotaajuudelta suojaavaan tilaan, jossa sahkdmagneettisten hairididen.voimakkuus on korkea.

Tama laite soveltuu-padstbominaisuuksiensa puolesta kaytettavaksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A).
Suorita pulssikenttdablaatiotoimenpiteet vain-niiden ymparistoparametrien-puitteissa, jotka on kuvailtu kohdassa 11.1.
Kayttajan vastuulla on varmistaa, ettd jarjestelman kanssa kaytettdva laite tayttaa kaikki paikalliset soveltuvat sahkéturvallisuusvaatimukset.

Taman laitteen kdyttda toisten laitteiden vieressa tai niiden kanssa paallekkdin on véltettdva, sillé se voi johtaa virheelliseen toimintaan.Jos tallainen kdytté on valttdmatontd, taté laitetta
ja muita laitteita pitaa tarkkailla, jotta voidaan varmistaa niiden.normaali toiminta.

Tarkista kaikki komponentit ennenkéyttoa. Ald kayta, jos pakkaus tai siind olevat tuotteet nayttavat olevan vaurioituneet tai vialliset.
Varmista, etta kaikki laitteet on kytketty oikein merkittyihin liitantoihin. Jos.ndin eitehda, katetri- tai EKG-tallenteet; tahdistussijainnit ja navigointijarjestelman naytto voivat olla epatarkkoja.

FARASTAR RSM -moduulia on kdytettdva EKG- ja/tai EGM-signaalien valittamiseen elektrofysiologiatutkimusten tallennusjarjestelmaan FARAPULSE PFA -jarjestelman kayton aikana, jotta
elektrofysiologiatutkimusten tallennusjarjestelman osien mahdollinen vaurioituminen valtetaan.

Jos toimenpiteen aikana ilmenee mydtavirran laitteiden ylldttavaa toimintaa, tarkista kaapelikytkennat FARASTAR RSM -konsoliin, varmista, etta yksikkdon on kytketty virta, ja varmista,
ettd testikytkin on asetettu normaalitilaan. Jos mydtavirran laitteiden joukossa on tahdistusstimulaattori, varmista my@s, ettd mitkaan elektrofysiologialaboratorion stimulaattorin kanavaa
tukevat ominaisuudet eivat ole kayt6ssa PFA:n annon aikana:

Varmista, etta elektrofysiologialaboratorion stimulaattori ei tahdista aktiivisesti PFA:n antojen aikana. Jos halutaan kayttaa synkronista PFA:ta, synkronointitilaa voidaan kayttad FARASTAR
PFA -generaattorissa.

Testitila on tarkoitettu vain tilapdiseen kaytt6on asennuksen ja jarjestelman tarkistusten aikana - dld jdta yksikkdd testitilaan. Potilasta ei tule defibrilloida, kun laite on testitilassa tai
PFA-anto on meneillaan.

Irti kytkemista varten verkkoliitanta on laitteen takana.
Asennushenkildston tulee testata FARASTAR RSM -komponentti ennen kayttdd oikean toiminnan varmistamiseksi.
Ennen kuin puhdistat FARASTAR RSM:dad, varmista, ettd sen virta on katkaistu, ja irrota virtajohto laitteesta. Puhdista moduuli pyyhkimalld pinnat vain vedella kostutetulla pyyhkeella.

FARASTAR RSM:n tuottama sahkdmagneettinen hairio (EMI) voi vaikuttaa haitallisesti muiden laitteiden toimintaan. Jos séhkdmagneettista-hairiéta havaitaan muissa laitteissa, pyyda apua
Boston Scientific Corp. -yhtion (BSC) henkilostoltd. Valtd taman laitteen sijoittamista muiden sdhkolaitteiden viereen tai pinoamista niiden paalle.

10. HAITTATAPAHTUMAT

Mahdollisten kliinisten komplikaatioiden odotetaan suurelta osalta liittyvan jarjestelmdn yhteydessa kaytettdviin FARASTAR PFA -generaattoriin; lisdvarusteisiin ja/tai katetreihin eika itse
jarjestelmadn. Mahdollisten haittatapahtumien tunnistamiseksi kdyttdjda neuvotaan lukemaan ablaatiotapahtuman aikana kdytettavien generaattorin, katetrien ja lisdvarusteiden asianmukaiset

k

ayttéohjeet.

11. TOIMITUSTAPA
FARASTAR RSM ja komponentit on pakattu yhteen ja toimitetaan Sisaltd-osion mukaisesti.

E

i saa kayttda, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa ennen kayttoa. Ei saa kayttda, jos etiketit-ovat epatdydellisia tai lukukelvottomia.
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11.1. Kasittely ja sailytys

Al kdyta, jos FARASTAR RSM altistuu muilla kuin seuraavilla alueilla oleville ympéristdolosuhteille:

Kayttoolosuhteet

Lampétila: 15-30 °C

Suhteellinen kosteus: 30-75 %

Kuljetus- ja sdilytysolosuhteet

Lampétila: -30...+60 °C

Suhteellinen kosteus: 15-90 %

11.2. Kayttoika

Taman laitteen odotettu kayttdika on 3 vuotta.

12. KAYTTOOHJEET
12.1. Virtajohto

FARASTAR RSM:n virtajohto sydttda vaihtovirtaa FARASTAR RSM:dan. Se on valttamaton RSM:n toiminnalle.

Virtajohto liitetadn FARASTAR RSM:dan RSM:n takana olevaan sisadntuloon. Toinen pad liitetadn tavalliseen verkkovirtaan (seindpistorasiaan).
Seuraavat virtajohtomallit on suunniteltu kaytettavaksi FARASTAR RSM:n kanssa.

Mallinumero Maantieteellinen sijainti Kokonaispituus
MO04FP6210 Euroopan unioni(EU) 25m
MO04FP6220 Iltalia 25m
MOO04FP6230 Australia/Uusi-Seelanti 25m
MOO04FP6240 Pohjois-Amerikka 3,05m
MOO04FP6250 Japani 25m
MO004FP6260 Sveitsi 2,5m
MOO04FP6270 Yhdistynytkuningaskunta (UK) /Irlanti 25m
MO004FP6280 Kiina 2,5m
MOO04FP6290 Argentiina 25m
MO004FP62100 Brasilia 2,5m
MO004FP62110 Tanska 2,5m
MO004FP62120 Israel 2,5m
MO04FP62130 Eteld-Afrikka 2,5m
MO004FP62140 Intia 25m
MO04FP62150 Korea 2,5m

Kayttoohjeet - virtajohto

Jos virtajohtoa ei ole vield liitetty, liitd se FARASTAR RSM:dan ja sairaalan seindpistorasiaan, ennen kuin kdynnistat FARASTAR RSM:n.
Kun olet sammuttanut FARASTAR RSM:n, irrota virtajohto sairaalan seindpistorasiasta.

Havittdminen - virtajohto

Al3 hivita tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havitd tuote noudattamalla paikallisia saadoksia:

Pyyda Boston Scientific -tuotteiden havitysohjeet paikalliseltaBoston Scientific -huoltoedustajalta.

12.2. Ennen toimenpidetta

Suorita seuraavat vaiheet ennen toimenpidetta:
1. Varmista, ettd koulutettu henkildkunta on testannut FARASTAR RSM:n paikan paalldjavarmistanut sen toimivan.
2. Ennen toimenpidettd kytke FARASTAR RSM pistorasiaan ja kytke virta. Varmista, etta POWER (Virta).-merkkivalo-palaa.

Huomautus: Sijoita FARASTAR RSM elektrofysiologialaboratorioon ja varmista, ettd virtakytkin ja virtajohto-ovat esteetta kdytettavissa.

3. Varmista, ettd TEST (Testi) -liitin on NORMAL (Normaali) -asennossa ja BLANK (Tyhja) <merkkivalo ei pala.

4. Liitd kaksi tuloliitintd ja kaksi lahtoliitinta FARASTAR RSM:n etupaneeliin:

a. ECGIN: liitd FARASTAR RSM -EKG-runkokaapeli.

b. ECG OUT: liitd FARASTAR RSM -EKG-ldhtdmoduuli.

¢. EGMIN: liitd FARASTAR RSM -EGM-tulomoduuli.

d. EGM OUT: liita FARASTAR RSM -katetrin pistikekaapeli.
. Liita FARASTAR RSM -EKG-runkokaapeli mukana toimitettuun 10-kytkentaiseen EKG-napsautusjohdinsarjaan yhdistamalld vastaavat signaalien nimet jokaiselle 10 liittimelle.
. Liitd EKG-napsautusjohdinsarja potilaan EKG-elektrodeihin.
. Liita elektrofysiologialaboratorion EKG-valvontajarjestelma FARASTAR RSM -EKG-lahtémoduuliin.
. Yhdista diagnostisen katetrin signaalit FARASTAR RSM -EGM-tulomoduuliin.
. Yhdista EGM-lahtdsignaalit elektrofysiologiatutkimusten tallennusjarjestelmaan kayttamadlla FARASTAR RSM -katetrin pistikekaapelia.
10.Liita FARASTAR RSM -moduulin konsolin liitin FARASTAR PFA -generaattorin STIM-liittimeen simulointimoduulin kaapelilla.

11. Jos synkronointitilaa kdytetdan FARASTAR PFA -generaattorissa, valitse sopivat kaapelit STIM-signaaliliitantévaihtoehdoille, kuten FARASTAR-stimulointimoduulin uroskaapelit FARASTAR
RSM:n STIM-ulostulojen liittdmiseksi haluttuun tahdistuspaikkaan - joko suoraan katetriin tai elektrofysiologiatutkimusten tallennusjrjestelmdn stimulointituloliittimiin.

O o N oo un

12. AUX-liitin voidaan jattaa kytkemattd. Se on varattu tulevaa kdyttda varten.
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12.3. Kaytto elektrofysiologiatoimenpiteen aikana

S

1.
2.

6.

uorita toimenpiteen aikana seuraavat vaiheet:

Varmista, ettda FARASTAR RSM on kdyton aikana sijoitettu tasalleen jalat alaspain.

Varmista, ettd FARASTAR RSM:n virta on kytketty koko toimenpiteen ajan ja etté se on asetettu NORMAL-tilaan. Tasséa tilassa POWER (Virta) -merkkivalo palaa ja BLANK (Tyhjd) -merkkivalo

ei pala.

. Toimenpiteen aikana ei tarvita fyysista vuorovaikutusta FARASTAR RSM:n kanssa. Kun PFA-altistus on valitén, FARASTAR PFA -generaattori vaihtaa FARASTAR RSM:n automaattisesti
véliaikaisesti tyhja-tilaan, jolloin BLANK (Tyhja) -merkkivalo syttyy. Tat voidaan tarkkailla visuaalisesti ablaatioiden aikana toiminnan vahvistamiseksi. Jos BLANK (Tyhja) -merkkivalo
ei syty ablaatioiden aikana, tarkista litannat.

. Jos jokin mydtavirran laite havaitsee sopimattoman nollauksen tai havaitsee toimintaa, tarkista, ettei FARASTAR RSM:n ymparilld ole rinnakkaisia yhteyksid, jotka yhdistdisivat potilaan
suoraan laitteeseen. Varmista myos teho ja liitdnnat, varmista, etta tulo- ja Iahtokaapelointi on erotettu hyvin toisistaan ja tarkista, ettd lahtdkaapelien pituudet on minimoitu / kaaritty
vyyhdelle matkalla my6tavirran laitteeseen. Jos myoétavirran laitteiden joukossa on tahdistusstimulaattori, varmista, ettd mitkaan elektrofysiologialaboratorion stimulaattorin kanavaa
tukevat ominaisuudet eivat ole kaytdssa PFA:n annon aikana.

. Jos havaitset ongelmia signaalien kanssa, jotka eivat tavoita my6tavirran laitteita, tarkista liitdnnat. Jos tama ei ratkaise ongelmaa, kokeile sammuttaa FARASTAR RSM, joka yhdistaa

suoraan tulon ldhtdon, jotta voit selvittda ongelman syyn.

Kun toimenpide on suoritettu, sammuta FARASTAR RSM. Irrota tulot/lahd6t ja sailyta yksikkoa tasallaan jalat alaspain.

13. SAHKOMAGNEETTISTA YHTEENSOPIVUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Alla olevat taulukot sisdltavat FARASTARE RSM:n vaatimustenmukaisuustiedot sahkomagneettisista padstdistd ja hdirionsiedosta. Laitteiston kdyttdjand kannat osaltasi vastuuta
vaatimustenmukaisuustasojen tayttamisesta varmistamalla, ettd saéhkémagneettista ympdristda koskevia vaatimuksia noudatetaan.

13.1. EMC - tekniset tiedot ja merkinnat

FARASTAR RSM:n sahkomagneettiset paastot

FARASTAR RSM -jérjestelmd on tarkoitettu kdytettavaksijdljempana maaritellyssd sahkdmagneettisessa ymparistossa. FARASTAR RSM:n hankkijan tai kayttdjan tulee varmistaa, etta sita
kaytetadn vain sellaisessa ymparistéssa.

Paastotesti Yhdenmukaisuus Sahkémagneettinen ymparisto
Radiotaajuuspadstot Ryhma 1 Jarjestelmd kdyttaa RF-energiaa vain sisdisiin toimintoihin. Téma voi vaikuttaa lahelld
EN 55011/ CISPR 11 Huomautus: Ryhmadn 1 teollisuuden; tieteen ja ladketieteen | oleviin sahkolaitteisiin.

(ISM) laite on'laite, joka sisaltaa tarkoituksella synnytettya
ja/tai kaytettya johtavuuteen liitettyd radiotaajuutta, jota
tarvitaan laitteen sisaisiin toimintoihin.

Radiotaajuuspadstot Luokka A Jarjestelma sopii kaytettavaksi kaikissa muissa paitsi asuinrakennuksissa. Sita voidaan

EN 55011/ CISPR 11 Huomautus: Luokan A laite sopii kaytettavaksi kaikissa kayttaa rakennuksissa, jotka on liitetty suoraan julkiseen, asuinrakennusten sahkonjakelusta
muissa paitsi-asuinrakennuksissa tai tiloissa; jotka on liitetty | huolehtivaan pienjanniteverkkoon, mikali seuraavaa varoitusta noudatetaan:
suoraan‘julkiseen; asuinrakennusten sahkénjakelusta VAROITUS: Jarjestelma on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.
huolehtivaan pienjanniteverkkoon: Téama jdrjestelma saattaa aiheuttaa radiotaajuista hairintaa tai hairitd lahella olevan laitteen

toimintaa. Hairididen véhentamiseksi saattaa olla tarpeen muuttaa jarjestelman asentoa,
siirtad se toiseen kohtaan tai suojata se‘jotenkin.

13.2. Sahkomagneettisten hairididen sieto

FARASTAR RSM - sahkomagneettinen hairididen sieto

FARASTAR RSM -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempana maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. FARASTAR RSM:n hankkijan tai kdyttdjan tulee varmistaa, etta sita
kaytetaan vain sellaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti EN 60601 -testitaso Vaatimustenmukaisuustaso Sahkomagneettinen ymparisto
Sahkostaattiset purkaukset +8 kV:n kosketuspurkaus +8kV:n kosketuspurkaus Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai keraamista laattaa. Jos lattiapinnoite
EN 61000-4-2 £15 kV:n ilmapurkaus £2,4,8,15KkV:n ilmapurkaus on synteettista materiaalia, iiman suhteellisen kosteuden tulee olla
vahintadn 30 %.

Nopeat sahkétransientit/- +2 kV:n verkkosyotto +2 kV:n verkkosyotto Kayttovirran laadun tulee tayttad normaalin kaupallisen ympariston tai
purskeet +71kV:n1/0-linjat 5 kHz:n purske | =1 kV:n1/0-linjat 5 kHz:n purske sairaalaympariston vaatimukset. Verkkosyottolinjojen jakamista suurten
EN 61000-4-4 moottorien ja/tai kohisevien laitteiden kanssa on valtettdva.
Ylijanniteaalto linja-linja £1kV linja-linja £0,5kV linja-linja Kayttovirran laadun-tulee tayttad normaalinkaupallisen ympariston tai
(verkon vaihtovirta) +2 kV linja-maa £0,5,1,2kV linja-maa sairaalaympariston vaatimukset.
EN 61000-4-5
Virransyott6johtojen 0 %:n kuoppa Ut:ssa 0,5 jakson 0 %:n kuoppa Ut:ssa 0,5 jakson Kayttovirran laadun tulee tdyttda normaalin kaupallisen ympariston tai
jannitekuopat, lyhyet katkoksetja | ajan ajan sairaalaympariston vaatimukset. Jos jarjestelman edellytetdan toimivan
jannitevaihtelut 0 %:n kuoppa Ut:ssa 1jakson ajan | 0 %:n kuoppa Ut:ssa1jakson.ajan | keskeytyksetta verkkovirtakatkosten aikana, kdyta katkotonta virtalahdetta.
EN 61000-4-11 70 %:n kuoppa Ut:ssa 70 %:n kuoppa Ut:ssa

25/30 syklia taajuudella 50/60 Hz | 25/30 syklia taajuudella 50/60 Hz

0 %:n kuoppa Ut:ssa 0 %:n kuoppa Ut:ssa

250/300 syklia taajuudella 250/300 syklia taajuudella

50/60 Hz 50/60 Hz

Huomautus: Jarjestelma lapaisi
taman erityisen testivaatimuksen.
Jos sahkokatkos kuitenkin katkaisee
jarjestelman virran, virtakytkin
taytyy kytkea OFF-asentoon
(katkaistu) ja sitten uudelleen
ON-asentoon (kytketty).
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Hairionsietotesti

EN 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen ymparisto

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

30A/m

30A/m

Verkkotaajuisten magneettikenttien voimakkuuden tulee vastata
kaupallisessa ympdristossa tai sairaalaymparistdssa yleensa vallitsevaa
tavanomaista voimakkuutta.

Johtuva radiotaajuus
EN 61000-4-6

3Vrms
150 kHz - 80 MHz

3Vrms

6 Vrms 0,15 MHz:n ja 80 MHz:n
vdlilla olevilla ISM-kaistoilla

6Vrms

Sateileva radiotaajuus
EN 61000-4-3

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

ja

Langattoman radiotaajuisen
viestintalaitteen lahikentat
standardin EN 60601-1-2 kohdan
8.10 mukaan

3V/m

ja

Standardin EN 60601-1-2 kohdan
8.10 mukaan

Siirrettdvid ja kannettavia radioviestintavalineita ei tule kayttaa jarjestelman
minkdan osan lahelld, kaapelit mukaan lukien. Laitteiden valinen
suositeltava vahimmaisetdisyys voidaan laskea laitteen ldhettimen
taajuuden perusteella.

Suositeltava etaisyys

d=(3,5/VP)150 kHz - 80 MHz

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

d=(7/+P){P800MHz-2,5GHz

missd P on lahettimen suurin nimellislahtGteho watteina (W)

lahettimen valmistajan antamien tietojen mukaan ja d on suositeltava
vahimmaisetdisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien kenttavoimakkuuksien on
sahkdmagneettisen kartoituksen perusteella oltava vahaisempia kuin
kunkin taajuusalueen vaatimustenmukaisuustaso. Seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden lahella voi esiintya hairi6ita:

(D)
Tama symboli merkitadn laakintalaitteisiin, joissa on radiotaajuuslahetin tai

jotka tarkoituksellisesti kayttavat sahkdmagneettista radiotaajuusenergiaa
diagnoosissa tai hoidossa.

13.3. Etdisyydet

Siirrettavien ja kannettavien RF-viestintalaitteiden ja jarjestelman suositeltava valimatka

Jarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisessa sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jonka sateilevia RF-hairidita pystytaan hallitsemaan. Voit auttaa estamaan
jarjestelman sahkdmagneettiset hairiot pitamalld kannettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden (ldhettimien) etdisyyden jaljempien suositusten mukaisena viestintalaitteen
enimmaislahetystehon mukaisesti.

Lahettimen suurin nimellislahetysteho

Etdisyys lahettimen taajuuden perusteella

w m
150 kHz —§O MHz 80 MHZ—EEOO MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1 I'fl WP d= [?;I WP d= [; Wp

0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,37 0,37 0,74

1 117 117 2,33
10 3,69 3,69 738
100 .67 11,67 2333

14. HAVITYS

On noudatettava kaikkia paikallisia lakeja, jotka koskevat sahkdlaitteiden turvallista ja asianmukaista hdvittamista.
FARAPULSE PFA -jarjestelman kestokayttdiset osat on hdvitettava paikallisten maaraysten mukaisesti:
Kayttdjat Euroopan unionin alueella
Jos haluat havittda nama tuotteet, pyyda lisatietoja jalleenmyyjdlta tai toimittajalta.
Havittdminen Euroopan unionin ulkopuolisissa maissa
Jos haluat havittaa tamdn tuotteen, kysy sahkélaitteiden oikea hdvitystapa paikalliselta- viranomaiselta taijdlleenmyyjalta.

15. HUOLTO

o FARASTAR RSM ei vaadi kdyttdjan saannoéllista huoltoa/kalibrointia.
e Vain koulutettu ja sertifioitu henkilokunta saa huoltaa FARAPULSE PFA -jarjestelmda. Ota yhteyttd paikalliseen Boston Scientific -edustajaan huoltoa ja teknista tukea varten.

o Al3 huolla FARASTAR PFA -generaattoria tai FARASTAR RSM -moduulia, kun jérjestelmaa kaytetdan potilaalle.

o Kaikki FARAPULSE PFA -jarjestelman osat, jotka ovat altistuneet liiallisille iskuille, tarinalle tai virheelliselle kasittelylle, on palautettava valmistajalle arvioitavaksi.

16. TARKASTUS

FARASTAR RSM ja komponentit tulee tarkastaa vaurioiden varalta ennen kayttoa. Tarkasta uudelleenkaytettavat kaapelit visuaalisten vaurioiden varalta saannéllisesti ennen jokaista kayttoa.
Vaihda vaurioituneet komponentit.

17. PUHDISTUS

e Puhdista FARASTAR RSM:n, virtajohdon ja kaapelien ulkopinnat tarvittaessa kostealla, hankaamattomalla liinalla:

Al3 kaytd hankaavia puhdistusaineita.
Puhdistus tulee tehda véhintaan jokaisen tapauksen lopuksi.

o Al3 yrita puhdistaa mitaan sahkoliittimia. Ala paasta kosteutta tai nesteitd sahkaliittimiin tai tuuletusaukkoihin.

MB Drawing 50573138
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18. KYBERTURVALLISUUS
FARASTAR RSM:da ei ole tarkoitettu liitettavaksi IT-verkkoon.

19. VALITUSTEN RAPORTOINTI JA TIETOPYYNNOT

Mikali tapahtuu laitteeseen liittyva vakava tapaturma, mukaan lukien kaikki potilaskuolemat toimenpiteissd, joissa on kaytetty BSC-tuotetta, tapahtumasta on ilmoitettava BSC:lle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas ovat.

Tuotteiden palauttaminen analysointia varten ja tuotteen suorituskyvysta tehtyjen havaintojen ilmoittaminen auttavat lisadmaddn luotettavuutta jatkuvasti.

19.1. Yhteystiedot

Jos jarjestelmd tarvitsee huoltoa tai tarvitset tukea sen kaytdssa, ota yhteys Boston Scientific -tukeen seuraavassa annettujen tietojen avulla. Ald I3hetd mitddn osia tai laitteita huollettaviksi
Boston Scientific -yhtiélle ilman ennalta saatua lupaa.

Tekninen tuki Tekninen tuki Tekninen tuki (Japani)
(Pohjois-Amerikka) (Eurooppa, Lahi-ita, Afrikka) Puh. +81 03 6853 1000
Puh. 800 949 6708 Puh. 0031(0)45 5467707 Faksi +8145 444 2799
Faksi 510 624 2493 Faksi 0031(0)45 5467805 japantsc@bsci.com
CETechSupportUSA@bsci.com CETechSupportEMEA@bsci.com

20. POTILASNEUVONTATIEDOTUS

Ladkdrin tulee huomioida seuraavat seikat, kun han @ntaa potilailleen neuvontaa FARAPULSE PFA -jdrjestelmdn ja yhteensopivien Boston Scientific -yhtion PFA-katetrien kaytosta
elektrofysiologisessa syddmen interventiotoimenpiteessa:

e Keskustele riskeistd ja hyddyistd, mukaan lukien jarjestelmdan ja katetriin liittyvista mahdollisista haittatapahtumista.<.

o Keskustele toimenpiteen jalkeisista ohjeista, mukaan lukien elintapojen muutoksista, laakkeista, terveydenhuollon ammattihenkildlle soittamisen tarpeesta ja mahdollisesti tarvittavasta
toimenpiteen jélkeisesta seurannasta.

21.TAKUU

Laitteen takuutiedot saa osoitteesta www.bostonscientific.com/warranty.

FARAPULSE ,FARASTAR ja FARAWAVE ovat Boston Scientific Corporation -yhtion tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja.
Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

22. SYMBOLIEN MAARITELMAT

Ladkinnallisissa laitteissa ja/tai merkinndissa yleisestikdytettyjen symbolien.madritelmdt ovat osoitteessa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Lisasymbolit on madaritelty tdaman
asiakirjan lopussa.

FARASTAR RSM:ssa esiintyy seuraavia symboleita:

Symboli Merkitys Sijainti
OFF (virta) Virtakytkimessa.
O Kun virtakytkin siirretadn talla symbolilla'merkittyyn.asentoon; FARASTAR
RSM:n virta on katkaistu.
ON (virta) Virtakytkimessa.
I Kun virtakytkin siirretaan talla- symbolilla merkittyyn asentoon, FARASTAR
RSM:n virta on-kytketty.
Defibrillaation kestdva tyypin CF sovellettu osa Potilaspuolen EKG- ja EGM-liitanndissa ja painettu tarraan.
1|
& Tasapainopotentiaalisuus Yksikon potentiaalintasauspisteessa.
- Sulake Takana, virtajohdon sisaantulon vieressa.
00000, EKG-/EGM-moduuli Potilaan puolen EKG-ja EGM-liitdnndissd.
00000
@ EKG-/EGM-kaapeli Potilaan puolen EKG-ja EGM-liitdnndissa.
(( I )) Ei-ionisoiva sahkdmagneettinen sateily Tama symboli ei ndy laitteessa. Symboliin viitataan kohdassa 13.2.
10
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