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FARASTAR"™

Modul sistem de inregistrare

B, ONLY

Legile federale (SUA) permit vanzarea sau utilizarea a

cestui dispozitiv numai de catre un medic sau pe baza de retetd eliberatd de medic.

Nota: Echipamentele documentate in sectiunea Continut (Modulul sistemului de inregistrare, cablurile si module de intrare/iesire) sunt furnizate nesterile si nu pot fi sterilizate. Echipamentul

este conceput pentru reutilizare la mai multi pacienti.

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie toate instructiunile suplimentare.

Respectati toate contraindicatiile, avertismentele si precautiile mentionate in aceste instructiuni. Nerespectarea acestora poate duce la complicatii pentru pacient.

1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Figura 1. Modulul sistemului de inregistrare FARASTAR (RSM)

Modulul sistemului de inregistrare FARASTAR (denumit in- continuare FARASTAR RSM) este ‘o unitate de filtrare/protectie conceputa pentru-a fi plasatd intre un pacient din laboratorul

de electrofiziologie si alte echipamente, de exemplu, un sistem de inregistrare a semnalelor de suprafata (electrocardiograme (ECG) si electrograme intracardiace (EGM)).

1.1. Continut

Un (1) modul de sistem de inregistrare FARASTAR (RSM)

Un
Un

1) cablu cu pini pentru cateterul FARASTAR RSM
1) modul de intrare EGM FARASTAR RSM

Un (1) modul de iesire ECG FARASTAR RSM

Un (1) cablu de interconexiune ECG FARASTAR RSM

1.2. Specificatii FARASTAR RSM

Tensiune

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

Sigurante fuzibile externe

250V c.a., 1,6 A, sigurantd fuzibild ceramicd seria 215, decalaj, cartus, diametru 5 mm x lungime 20 mm

Cablu de alimentare

Consultati sectiunea 12.1

Conformitate cu IEC

IEC 60601-13,12012-08, clasa tip CF protejatd impotriva socurilor de defibrilatie

Mod de functionare

Continuu

Greutate

17 1bs/7,7 kg

Sistemul nu are specificatii privind performanta esentiala.

1.3. Componentele sistemului

Schema de conexiuni de bazd este prezentata mai jos:
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Figura 2. Diagrama de conexiuni a modulului sistemului de inregistrare

FARASTAR RSM este o componenta accesorie generatorului de ablatie in cdmp pulsat FARASTAR (denumit in continuare ,generator FARASTAR PFA"). Functia principald a acestei componente este
de a deconecta intrdrile sistemului de inregistrare pentru electrofiziologie (EP) (tert) de la conexiunile lor la pacient in timpul administrarii ablatiei in cdmp pulsat (PFA). Intrarile includ EGM-urile
cateterului de diagnosticsi EKG-urile de suprafatd. Aceastd actiune reduce riscul de aparitie a interferentelor cu intrdrile sistemului de inregistrare'EP in timpul unei ablatii. Functia secundard
a componentei FARASTAR RSM-este aceea de a furniza iesiri-de stimulare-pentru-administrarea PFA fn-modul sincron.

FARASTAR RSM este pozitionat intre pacient.si sistemul-deinregistrare EP.Functia sa este pusd in-practicd printr-un set de comutatoare cu releu care pot fi deschise sau inchise de un semnal de
sincronizare (,Blank” sau suprimat) de la generatorul FARASTAR PFA, prin‘conectorul STIM de pe.consol&.fn modul implicit Pass-Through (de trecere), FARASTAR RSM inchide toate comutatoarele
interne care transmit ECG-ul pacientului-si semnalele EGM ale cateterului de diagnostic catre sistemul de nregistrare EP. Inainte de aplicarea energiei de ablatie in cAmp pulsat, generatorul
FARASTAR PFA semnaleaza FARASTAR RSM sdintre in modul Blank, pe care il mentine fn timpul tuturor perioadelor de administrare PFA. in modul Blank, semnalele EGM si ECG sunt deconectate
de la pacient, iar conexiunile dintre FARASTAR RSM si sistemul de inregistrare EP sunt legate impreuna.electronic; pentru a reduce injectarea oricarui zgomot captat in sistemul de inregistrare EP.
Cand ablatia este finalizata, FARASTAR RSM revine din nou la modul Pass-Through.

Un comutator de testare manual de pe partea din spate a carcasei FARASTAR RSM forteaza intrarea temporard in modul Blank; care trebuie utilizat doar in scopuri de testare. Daca semnalul de
sincronizare a generatorului sau comutatorul de testare manuala instruieste FARASTAR RSM-sd intre Tn modul-Blank, se va-intra in acest mod. Pe carcasa FARASTAR RSM mai este disponibila
o iesire de conector auxiliar, pentru a permite extinderi viitoare.

lesirile de stimulare de la consola generatorului FARASTAR PFA sunt directionate catre conectorii disponibili pe panoul frontal al FARASTAR-RSM."Acestea pot fi conectate la intrdrile STIM ale
sistemul de inregistrare EP sau direct la catetere de diagnostic, daca se doreste PFA in:‘modul sincron. De fiecare datd cand are loc iesirea de stimulare, pe FARASTAR RSM se aprind diodele
emitatoare de lumind (LED-urile).

Cand FARASTAR RSM este oprit, exista o conexiune directd intre intrare si iesire. Aceasta-imita conexiunile directe dintre pacient si-echipamentul din aval atasat, pentru a asigura un mod de
functionare in siguranta pentru cazul in care FARASTAR RSM se opreste sau, din greseald, nu este alimentat. Pe carcasa FARASTAR RSM exista un LED indicator care aratd starea de alimentare
a dispozitivului.

Dupd cum se arata in Figura 2 de mai sus, FARASTAR RSM este destinat utilizarii impreund cu:

e Generator FARASTAR PFA

¢ (ablu pentru modulul de stimulare FARASTAR

e (ablu de interconexiune ECG pentru modulul sistemului de inregistrare FARASTAR

* Include derivatii ECG Snap (stil DIN) (piesa aplicata de tip CF protejatd impotriva socurilor de defibrilatie), cabluri si senzori care se-pot inlocui

¢ Modul ECG sistem de inregistrare FARASTAR - Modul de iesire

¢ Modul EGM sistem de inregistrare FARASTAR - Modul de intrare

o (ablu de contact cateter pentru modulul sistemului de inregistrare FARASTAR

¢ (ablu cu conector-tata pentru modulul de stimulare FARASTAR

¢ (ablu cu conector-mama pentru modulul de stimulare FARASTAR

e (abluY pentru modulul de stimulare FARASTAR, lung

e (ablu Y pentru modulul de stimulare FARASTAR, scurt
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Functionarea interna a FARASTAR RSM este prezentata mai jos, pentru referinta:

Modul sistem de inregistrare

Semnal de sincronizare

Componente de serie pentru
crearea unui circuit deschis

r 3 ECHIPAMENTE DE
Conexiuni \ = /- MONITORIZARE
cu pacientul I/- [
o S_istem de
Generator G H H |nregg't/rlasrieE;EEntru
FARASTAR pentru legarea 7
lelor
PFA PACIENT semna w
Rezistenta '

Administrare PFA

Figura 3. Tratamentul de baza al semnalelor prin FARASTAR RSM. Conexiunile cu pacientul includ semnale ECG si EGM.

Interfetele panoului frontal si posterior ale FARASTAR RSM sunt prezentate mai jos.

CONSOLE

FARAPULSE

e O
POWER  BLANK

Figura 4. Interfetele externe de pe panoul FARASTAR RSM

1.4. Utilizatorul avut in vedere

FARASTAR RSM este destinat medicilor specialisti cu instruire in proceduri de-ablatie-cardiacd, pentru tratarea aritmiilor cardiace in laboratoare-de electrofiziologie complet echipate.
Instruirea continuad, specifica dispozitivului a medicului este asiguratd de producdtor.

2. DESTINATIE

Sistemul FARAPULSE Pulsed Field Ablation (PFA) este destinat izoldrii venelor pulmonare in tratamentul fibrilatiei atriale paroxistice prinredarea tesutului cardiac vizat neconductiv electric
pentru a preveni initierea sau mentinerea aritmiei cardiace. FARASTAR RSM face parte din sistemul FARAPULSE PFA.

3. INDICATII DE UTILIZARE

Modulul sistemului de inregistrare FARASTAR (RSM) este indicat pentru utilizarea intr-un mediu de laborator de electrofiziologie, ca unitate de filtrare/protectie ce trebuie conectatd intre pacient
si orice sisteme de Tnregistrare atasate si/sau sisteme ECG, precum si ca interfatd pentru-iesirea stimuldrii cardiace.

4. POPULATIA DE PACIENTI VIZATA

Sistemul FARAPULSE PFA este destinat utilizarii la pacientii adulti (cu varsta =18 ani si < 75 de ani) cu aritmie cardiacd, cu exceptia femeilor insarcinate sau care alapteaza la san, deoarece nu exista
studii care sa sustind utilizarea sistemului FARAPULSE PFA la pacientele gravide, care aldpteazad sila pacientii cu varsta < 18 ani sau > 75 de ani.

5. DECLARATIE PRIVIND BENEFICIUL CLINIC

FARASTAR RSM face parte din sistemul FARAPULSE PFA. Consultati Instructiunile de utilizare a cateterului FARAWAVE PFA pentru beneficiile clinice ale sistemului FARAPULSE PFA.

6. REZUMAT PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA

Pentru clientii din Uniunea Europeand, utilizati numele dispozitivului indicat pe etichetd pentru a cduta Rezumatul privind siguranta si performanta clinica a dispozitivului, care este disponibil
pe site-ul web al bazei europene de date referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED):

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

7. CONTRAINDICATII

FARASTAR RSM este contraindicat in cazurile in care o astfel de utilizare poate prezenta un risc inacceptabil pentru pacient. Consultati sectiunea de contraindicatii din instructiunile de utilizare
a cateterului FARAWAVE PFA si manualul de utilizare al generatorului FARASTAR PFA.
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8. AVERTISMENTE

FARASTAR RSM trebuie instalat de cdtre un reprezentant Boston Scientific calificat/instruit. Pentru asistentd la instalare, contactati reprezentantul dvs. local Boston Scientific sau Centrul
de asistentd tehnica.

Procedurile de cartografiere si ablatie cardiacd trebuie efectuate doar de medici instruiti riguros in domeniile de cardiologie invaziva, tehnicile cartografierii si ablatiei si cu privire la
abordarea specifica ce urmeaza a fi adoptata, intr-un laborator de electrofiziologie complet echipat.

Manualul de utilizare a generatorului FARASTAR PFA este o parte esentiald a generatorului FARASTAR PFA si ar trebui sa il insoteascd intotdeauna. Utilizatorii trebuie sa consulte acest
manual pentru informatii corecte si complete despre utilizarea generatorului FARASTAR PFA.

Pentru a evita riscul de electrocutare, FARASTAR RSM trebuie conectat intotdeauna la o retea de alimentare cu impdmantare.

FARASTAR RSM nu are componente care pot fi reparate de utilizator si nu trebuie deschis. intretinerea trebuie efectuats doar de citre personal calificat si autorizat. Nu incercati s3 efectuati
operatiuni de service asupra FARASTAR RSM in timp ce acesta este utilizat la un pacient.

Cablul de impamantare echipotentiald asigura conexiunea directa dintre sasiul FARASTAR RSM si magistrala de egalizare a instalatiei electrice. Acesta nu este un racord cu impdmantare
de protectie.

Tnainte de utilizare, inspectati FARASTAR RSM pentru a depista orice defecte sau deteriorari fizice. A nu se utiliza dispozitive defecte sau deteriorate. inlocuiti echipamentele deteriorate,
dacd este cazul. Modificarea acestui echipament nu este permisad.

FARASTAR RSM trebuie utilizat numai cu echipamentele si accesoriile previzute in acest manual. In caz contrar, existd riscul ranirii sau decesului pacientului.

Utilizati doar cu echipamentele si cablurile enumerate in acest manual sau testate in timpul instaldrii echipamentului. Utilizarea impreund cu echipamente sau cabluri netestate poate duce
la cresterea emisiilor EM sau la scaderea imunitatii EM.

Echipamentele de comunicatii prin radiofrecventa (RF) portabile (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe) trebuie utilizate la distante minime de 30 cm (12 inch)
fatd de orice componentd a acestui echipament; inclusiv fata de cablurile specificate de producator. In caz contrar, degradarea performantelor acestui echipament poate duce la vatamarea
pacientului sau utilizatorului.

Tn timpul administrérii ablatiei, trebuie evitat contactul direct.cu-pacientul, deoarece acest lucru poate avea ca rezultat o usoara senzatie electricd si/sau de curentare pentru utilizator.

Nu atingeti simultan consola generatorului FARASTAR PFA si pacientul, deoarece acest lucru poate cauza scurgeri excesive de curent asupra pacientului, care ar putea provoca aritmii.
Asigurati-vd ca orice echipament suplimentar utilizat impreund cu sistemul FARAPULSE PFA a fost certificat in conformitate cu IEC 60601-1. Utilizarea echipamentelor necertificate poate
creste riscul de vatamare a pacientului din cauza defectarii barierelor izolatoare protectoare, ceea ce poate expune pacientul sau operatorul la tensiuni periculoase, sau poate cauza scurgeri
excesive de curent, care pot creste riscul de-aritmii cardiace.

Nu utilizati o bard-de alimentare sau un-prelungitor.atunci cand conectati generatorul FARASTAR PFA si accesoriile (FARASTAR RSM) la sursa de curent alternativ a spitalului, deoarece acest
lucru poate cauza o crestere a scurgerilor de curent.

Asigurati-va ¢d generatorul FARASTAR PFA si FARASTAR RSM sunt legate prin conexiuni separate la reteaua de curent alternativ. Nu utilizati o priza multipld pentru a conecta nicio
combinatie de generator FARASTAR PFA sau FARASTAR RSM la o sursa-de alimentare decurent alternativ, deoarece acest lucru ar putea cauza o crestere a scurgerilor de curent.

Asigurati-vd ¢d echipamentul este utilizat 1a100 V/50 Hz - 240'V/60 Hz.

9. PRECAUTII

Acest echipament este destinat utilizarii in spitale, cu exceptia zonelor din apropierea echipamentelor chirurgicale de fnalta frecventa (HF) active sau a camerei ecranate la radiofrecventa
(RF) a unui sistem medical electric (ME) pentru imagistica prin rezonantd magnetica), unde intensitatea interferentei electromagnetice (EMI) este inaltd.

Datoritd caracteristicilor sale de emisie, acest echipament este potrivit pentru a fi utilizat in zone industriale si spitale (CISPR 11, clasa A).
Efectuati proceduri de ablatie in cdmp pulsat numai in parametrii de mediu, asa-cum este subliniat in sectiunea 11:1.
Este responsabilitatea utilizatorului sd se asigure cd echipamentele utilizate impreuna cu sistemul indeplinesc toate standardele locale aplicabile privind siguranta electricd.

Utilizarea acestui echipament in imediata apropiere a altor echipamente sau asezat peste sau'sub acestea trebuie evitatd, deoarece poate conduce la defecte de functionare. Dacd este
necesara utilizarea in astfel de conditii, acest echipament si celelalte echipamente trebuie monitorizate pentru-a se confirma cd functioneaza normal.

Inspectati toate componentele inainte de utilizare. A nu se utiliza dacd ambalajul sau articolele pe care acesta le contine para fi deschise sau deteriorate.

Asigurati-vd ca toate dispozitivele sunt conectate la conexiunile loretichetate corespunzator. Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la inregistrdri inexacte ale cateterului sau ale ECG,
la locatii inexacte de stimulare si la redarea inexacta pe sistemul de navigare.

FARASTAR RSM trebuie utilizat, in timpul utilizarii sistemului FARAPULSE PFA; pentru a transmite semnale ECG si/sau EGM catre sistemul de inregistrare EP, pentru a evita deteriorarea
posibild a componentelor sistemului de inregistrare EP:

Dacad in timpul procedurii apare un comportament neasteptat.al echipamentelor.din-aval, verificati conexiunile cablurilor de pe consola FARASTAR RSM, confirmati cd unitatea este pornita si
asigurati-va ca comutatorul Test este setat in modul Normal. De asemenea, daca echipamentul din.aval include un stimulator, asigurati-vd.cd toate caracteristicile de activare a canalelor ale
stimulatorului laboratorului de electrofiziologie sunt inactive in‘timpul administrarilor PFA.

Asigurati-vd ca stimulatorul laboratorului de electrofiziologie nu stimuleazd in mod activ.in timpul administrarilor PFA. Daca se doreste PFA sincron, in.generatorul FARASTAR PFA se poate
utiliza modul sincron.

Modul Test (Testare) este destinat doar utilizdrii temporare, in timpul instaldrii si verificarilor de sistem =nu ldsati unitatea in' modul de testare. Defibrilarea pacientului nu trebuie efectuata
atunci cand unitatea este in modul de testare sau in timpul administrdrilor PFA.

Tn scopul deconectdrii, conexiunea la retea se afla pe partea din spate a dispozitivului.

Componenta FARASTAR RSM trebuie testatd inainte de utilizare, de cdtre personalul de instalare, pentru a se-asigura functionarea corespunzdtoare.

Tnainte de a curata FARASTAR RSM, asigurati-vi c3 acesta este OPRIT si deconectati cablul de alimentarela retea de la dispozitiv: Curitati modulul stergand suprafetele cu un prosop umezit
numai cu apa.

Interferente electromagnetice (EMI) produse de FARASTAR RSM pot afecta negativ functionarea altor echipamente.Daca se observa EMI pe alte echipamente, contactati personalul

Boston Scientific Corp. (BSC) pentru asistenta. Evitati sd asezati acest echipament langa alte echipamente-electrice sau sa il stivuiti deasupra acestora.

10. EVENIMENTE ADVERSE

Orice posibile complicatii clinice se datoreazd, in mare parte, accesoriilor si/sau generatorului FARASTAR PFA, accesoriilor si/sau-cateterelor care sunt utilizate impreund cu sistemul si mai putin
sistemului in sine. Pentru a identifica posibilele evenimente adverse, utilizatorul este instruit sd citeasca instructiunile de utilizare corespunzdtoare asociate generatorului si accesoriilor care vor

fi

utilizate in timpul procedurii de ablatie.

11. MOD DE PREZENTARE
FARASTAR RSM si componentele sunt ambalate impreund si furnizate conform listei din sectiunea Continut.
Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau deschis accidental inainte de utilizare. A nu se utiliza daca eticheta este incompleta sau ilizibila.
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11.1. Manipulare si depozitare

A nu se utiliza dacd FARASTAR RSM este expus la conditii de mediu in afara urmdtoarelor intervale:
Conditii de functionare

Temperaturd: de la 15 °C pand la 30 °C

Umiditate relativa: de la 30% pand la 75%

Conditii de transport si depozitare

Temperaturd: de la -30 °C pand la 60 °C

Umiditate relativa: de la 15% pana la 90%

11.2. Durata de viata

Durata de viata preconizatd a acestui echipament este de 3 ani.

12. INSTRUCTIUNI DE OPERARE

12.1. Cablul de alimentare

Cablul de alimentare al FARASTAR RSM furnizeaza curent alternativ in'FARASTAR RSM. Acesta este necesar pentru operarea RSM.

Cablul de alimentare se conecteaza la FARASTAR RSM prin intrarea dedicatd din partea din spate a RSM. Celdlalt capat se conecteaza la o sursa standard de energie electrica (prizé de perete).
Modelele de cablu de alimentare de mai jos sunt concepute pentru a fi utilizate cu FARASTAR RSM.

Numar de model Zona geografica de utilizare Lungimea totala
MO04FP6210 Uniunea Europeana (UE) 25m
MO04FP6220 Iltalia 25m
MOO04FP6230 Australia/Noua Zeelanda 25m
MOO04FP6240 America de Nord 3,05m
MOO04FP6250 Japonia 25m
MO004FP6260 Elvetia 2,5m
MOO04FP6270 Regatul Unit (UK)/Irlanda 25m
MO004FP6280 China 2,5m
MOO04FP6290 Argentina 25m
MO004FP62100 Brazilia 2,5m
MOO04FP62110 Danemarca 25m
MO004FP62120 Israel 2,5m
MO04FP62130 Africa de Sud 2,5m
MO004FP62140 India 25m
MO04FP62150 Coreea 2,5m

Instructiuni de utilizare - Cablu de alimentare

Dacd nu este deja conectat, conectati cablul de alimentare la FARASTARRRSM si la priza de perete a spitalului inainte de a porni FARASTAR RSM.
Dupa oprirea FARASTAR RSM, deconectati cablul de alimentare de la priza de perete a spitalului.

Eliminare - Cablu de alimentare

Nu aruncati acest produs in sistemul de deseuri municipale nesortate. Respectati reglementarile locale la eliminarea acestui produs.

Contactati reprezentantul local de service Boston Scientific pentru instructiuni referitoare la eliminarea produselor Boston Scientific.

12.2.inainte de proceduri

Tnainte de procedura, efectuati urmétorii pasi:

1. Asigurati-va ca FARASTAR RSM a fost testat la fata locului si confirmat ca functional de cdtre personal instruit.

2. Tnainte de procedura, conectati FARASTAR RSM si porniti comutatorul de alimentare. Confirmati ca LED=ul-POWER (Alimentare) este aprins.

Nota: Pozitionati FARASTAR RSM in laboratorul de electrofiziologie, asigurandu-vd cd intrerupdtorul de alimentare si cablul de‘alimentare de la retea raman accesibile.

3. Asigurati-va ca conectorul TEST (Testare) este in pozitia NORMAL si ca LED-ul BLANK este stins.
4. Conectati doi conectori de intrare si doi conectori de iesire la panoul frontal FARASTAR RSM:
a. ECG IN: Conectati cablu de interconexiune FARASTAR RSM ECG.
b. ECG OUT: Conectati modulul de iesire ECG FARASTAR RSM.
¢. EGM IN: Conectati modulul de intrare FARASTAR RSM EGM.
d. EGM OUT: Conectati cablu cu pini pentru cateterul FARASTAR RSM.
. Conectati cablu de interconexiune FARASTAR RSM ECG la setul inclus de 10 derivatii ECG Snap, conectand numele semnalelorcorespunzatoare pentru fiecare dintre cei 10 conectori.
. Conectati setul de derivatii ECG Snap la patch-urile ECG ale pacientului.
. Conectati sistemul de monitorizare ECG al laboratorului de electrofiziologie la modulul de iesire ECG al FARASTAR RSM.
. Conectati semnalele cateterului de diagnostic la modulul de intrare EGM al FARASTAR RSM.
. Conectati semnalele de iesire EGM la sistemul de Tnregistrare EP utilizand cablul cu pini pentru cateterul FARASTAR RSM.
10.Conectati conectorul pentru consola al FARASTAR RSM la conectorul STIM al generatorului FARASTAR PFA folosind cablul modulului de stimulare FARASTAR.

11. Dacd se utilizeazd modul de sincronizare pe generatorul FARASTAR PFA, selectati cablurile adecvate pentru optiunile de conectare a semnalului STIM, cum ar fi cablurile tatd pentru
modulul de stimulare FARASTAR, pentru a conecta iesirile STIM ale FARASTAR RSM la locatia de stimulare doritd, fie direct la un cateter, fie la conectorii intrdrilor de stimulare ai unui
sistem de inregistrare EP.

12. Conectorul AUX (Auxiliar) poate fi lasat neconectat. Acesta este rezervat pentru utilizarea ulterioara.
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12.3. Utilizarea in timpul unei proceduri de electrofiziologie

In timpul procedurii, efectuati urmétorii pasi:

1. Asigurati-va cd, in timpul utilizarii, FARASTAR RSM este pozitionat drept pe orizontald, cu picioarele in jos.

2. Asigurati-vd ca FARASTAR RSM este pornit pe toatd durata procedurii i este setat in modul NORMAL. LED-ul POWER (Alimentare) va fi aprins, si cd, in acest mod, LED-ul BLANK va fi stins.

3. Nu este necesara nicio interactiune fizicd cu FARASTAR RSM in timpul procedurii. Cand expunerea la PFA este iminentd, generatorul FARASTAR PFA va comuta automat, temporar, FARASTAR
RSM la modul Blank, caz in care LED-ul BLANK se va aprinde. Acest lucru poate fi monitorizat vizual in timpul ablatiilor, pentru a confirma functionarea. Daca LED-ul BLANK nu se aprinde in
timpul ablatiilor, verificati conexiunile.

4. Dacd orice echipament din aval intdmpina o resetare sau detecteaza o activitate inadecvatd, verificati din nou dacd nu existd conexiuni paralele in jurul FARASTAR RSM care ar conecta
pacientul direct la echipament. De asemenea, confirmati alimentarea si conexiunile, verificati separarea corespunzdtoare a cablurilor de intrare de cele de iesire si verificati dacd lungimile
cablurilor de iesire sunt scurtate/infasurate in drum spre echipamentul din aval. Daca echipamentul din aval include un stimulator, asigurati-va cd toate caracteristicile de activare
a canalelor ale stimulatorului laboratorului de electrofiziologie sunt inactive in timpul administrdrilor PFA.

5. Dacd se intdmpina probleme cu semnalele care nu pot ajunge la echipamentul din aval, verificati din nou conexiunile. Dacd astfel nu se rezolvd problema, incercati sa opriti FARASTAR RSM
care conecteazd direct intrarea la iesire, pentru a depana cauza problemei.

6. La finalizarea procedurii, OPRITI dispozitivul FARASTAR RSM. Deconectati-intrdrile/iesirile si depozitati unitatea pe orizontald, cu picioarele in jos.

13. INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA (EMC)

Tabelele de mai jos contin informatii privind conformitatea FARASTAR RSM in ceea ce priveste emisiile si imunitatea electromagnetici. In calitate de utilizator al echipamentului, purtati
o raspundere comund pentru respectarea nivelurilor de conformitate, asigurandu-va ca sunt indeplinite cerintele privind mediul electromagnetic.

13.1. Specificatii EMC si etichetare
Emisiile electromagnetice ale FARASTAR RSM

Sistemul FARASTAR RSM este conceputpentru a fi-utilizat in mediul electromagnetic specificat- mai jos. Clientul sau utilizatorul FARASTAR RSM trebuie sé asigure utilizarea acestuia intr-un
asemenea mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic
Emisii RF Grupal Sistemul utilizeaza energie RF doar pentru functionarea interna. Echipamentele electrice din
EN 55011/CISPR 11 Nota: Echipamentul din grupa 1, Echipament industrial, apropiere pot fi afectate.

stiintific si medical (ISM), este un echipament care contine
radiofrecvente generate in mod intentionat si/sau cuplate
cu o conductibilitate utilizatd care suntnecesare pentru
functionarea internd propriu-zisd a echipamentului.

Emisii RF Clasa A Sistemul este adecvat pentru utilizarea in toate unitdtile cu exceptia clddirilor rezidentiale

EN 55011/CISPR 11 Nota: Echipamentul de clasa A este un echipament adecvat | si poate fi utilizat conectat la retelele publice de alimentare electricd de joasd tensiune, care
pentru utilizare in toate-unitdtile cu exceptia cladirilor alimenteaza cladirile cu destinatie locativa, cu conditia respectdrii urmdtorului avertisment:
rezidentiale si in clddirile conectate la retele publice de AVERTISMENT: Sistemul este destinat exclusiv.utilizarii de catre profesionisti din domeniul
alimentare electricd dejoasa tensiune, care alimenteaza sdnatatii. Acest sistem poate cauza interferente radio sau poate perturba functionarea
cladirile cu destinatie locativa. echipamentelor din‘apropiere. Poate fi necesar sa se ia masuri de reducere a acestor efecte,

cum ar fi reorientarea sau repozitionarea sistemului sau ecranarea locului respectiv.

13.2. Imunitate electromagnetica

FARASTAR RSM - Imunitate electromagnetica

Sistemul FARASTAR RSM este conceput pentru afi-utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul FARASTAR RSM trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un
asemenea mediu.

Test de imunitate Nivel test EN 60601 Nivel de conformitate Mediu electromagnetic
Descarcare electrostaticd +8 kV descdrcare la-contact + 8 kV descarcare la contact Podelele trebuie sa fie din'lemn, beton sau pldci ceramice. Daca podelele
EN 61000-4-2 +15KkV descarcare in aer +2,4,8,15kV descdrcare in aer sunt acoperite cu material sintetic, umiditatea relativd trebuie sa fie de cel
putin:30%.
Impulsuri electrice tranzitorii +2kVretea ca. +2 kV reteaca. (alitatea retelei de alimentare trebuie sa fie cea a unui mediu comercial
rapide/in rafale +1kV linii de intrare/iesire, 5 kHz | +1kV.linii de intrare/iesire, 5 kHz sau spitalicesc tipic. Trebuie evitata utilizarea in comun a acelorasi linii
EN 61000-4-4 in rafale in-rafale de alimentare cu motoare de mari dimensiuni si/sau echipamente
zgomotoase.
Supratensiune linie la linie +1kV linie la linie +0,5,1kV linie Ia linie Calitatea retelei-de alimentare trebuie sd fie cea.a-unui mediu comercial sau
(reteac.a.) +2kV linie la Tmpamantare +0,5,1,2kV linie laTmpamantare spitalicesc tipic.
EN 61000-4-5
Caderi de tensiune, intreruperi cadere 0% din Ut 0,5 cicluri cadere 0% din Ut 0,5 cicluri (alitatea retelei de alimentare trebuie sa fie cea a unui mediu comercial
scurte si variatii de tensiune pe cadere de 0% din Ut 1ciclu cadere de 0% din Ut 1 ciclu sau spitalicesc tipic. Daca doriti functionarea continud a sistemului
liniile de intrare ale retelelor cadere 70% din Ut cadere 70% din Ut in timpul intreruperilor de-alimentare electricd, utilizati o sursa de
de alimentare 25/30 de cicluri la 50/60 Hz 25/30 de cicluri la 50/60 Hz alimentare neintreruptibila.
EN 61000-4-11 cadere 0% din Ut cadere 0% din Ut
250/300 de ciclurila 50/60 Hz 250/300 de cicluri la 50/60 Hz

Nota: Sistemul a trecut acest test

specific privind cerintele. Cu toate

acestea, in cazul in care o cadere

de tensiune opreste sistemul,

ntrerupatorul de alimentare

trebuie sa fie comutat pe pozitia

OFF (OPRIT) si inapoi pe ON

(PORNIT).
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Test de imunitate Nivel test EN 60601 Nivel de conformitate Mediu electromagnetic

(amp magnetic la frecventa de 30A/m 30A/m Campurile magnetice la frecventd industriald trebuie sa fie la nivelurile
alimentare (50/60 Hz) caracteristice unei locatii obisnuite din mediul comercial sau spitalicesc tipic.
EN 61000-4-8

RF propagata 3Vrms 3Vrms Echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile nu trebuie sa fie

EN 61000-4-6 intre 150 kHz si 80 MHz utilizate la o distantd fata de orice piesa a sistemului, inclusiv cablurile, mai

mica decat distanta de separare recomandatd, calculata pe baza ecuatiei
aplicabile pentru frecventa transmitdtorului.

Distanta de separare recomandata

d=(3,5/ VP)150 KHz pan4 la 80 MHz

6 Vrms in benzile ISM dintre 6 Vrms d =(3,5/E1) y/P intre 80 MHz si 800 MHz

0,15 MHz 5i 80 MHz d=(7/ VP) P intre 800 MHz si 2,5 GHz

Unde P este puterea de iesire maxima a transmitdtorului, exprimatd in
wati (W), conform producatorului transmitatorului, iar d este distanta de
separare recomandatd, exprimata in metri (m).

Intensitatea campurilor de la transmitatori RF, asa cum este determinata
printr-un studiu electromagnetic de teren, trebuie sa fie mai mica decat

RF radiatd 3V/m 3V/m ) . S . <

: . \ nivelul de conformitate din fiecare interval de frecventa. Interferentele pot
EN 61000-4-3 |r_1tre 80 MHz 5i 1tz 3! ) apdrea in vecindtatea echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

si Conform 8.10 din

Campuri.de proximitate de la EN60601-1-2 (( I ))

eR;hflpeir?ente ;ie mén]%md(.at" Acest simbol este utilizat pe etichetele echipamentelor medicale care

EN g(r)z(;ﬁo; OTmG, RN includ transmitdtoare de RF sau care aplica in mod intentionat energie

electromagnetica de RF in scop de diagnosticare sau terapeutic.

13.3. Distante de separare

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile si sistem.

Sistemul este destinat utilizdrii intr-un mediu electromagnetic in care interferentele de RF radiata sunt controlate. Puteti sd contribuiti la prevenirea interferentelor electromagnetice prin
mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatie RF portabile simobile (transmitdtoare) si sistem, asa cum se recomanda mai jos, conform puterii de iesire maxime
a echipamentului-de comunicatie.

Puterea nominala de iesire radiata Distantd de separare in functie de frecventa transmitatorului
a transmitatorului m
w
ntre-150 kHz 5i-80 MHz intre 80 MHz si 800 MHz intre 800 MHz si 2,5 GHz
¢ =125NF i =121p d=1LWP
V1 Eq Eq

0,01 0,12 012 0,23

0.1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 117 2,33

10 3,69 3,69 738
100 11,67 1,67 2333

14. ELIMINARE

Este important sd intelegeti si sa respectati toate legile locale cu-privire la-eliminareasigurd si corespunzatoare a instrumentelor electrice.

Portiunile durabile ale sistemului FARAPULSE PFA vor fi eliminate in conformitate cu reglementdrilelocale.

Pentru utilizatorii din Uniunea Europeana

Dacd doriti sa eliminati aceste produse, va rugam sa contactati distribuitorul sau furnizorul-pentru mai multe.informatii.

Pentru eliminarea in tari din afara Uniunii Europene

Daca doriti sd eliminati aceste produse, va rugam sd contactati autoritatea locald sau dealerul-pentrumetoda corectd de eliminare a echipamentului electric.

15. INTRETINERE
o FARASTAR RSM nu necesita efectuarea niciunei intretineri/calibrari periodice de catre utilizator.

o Numai personalul instruit si certificat poate efectua lucrari de service sau intretinere pe sistemul FARAPULSE PFA. Pentru service si asistentd tehnica, contactati reprezentantul local
Boston Scientific.

¢ Nu efectuati lucrari de service pe generatorul FARASTAR PFA sau FARASTAR RSM in timp ce sistemul este utilizat pe un-pacient.
¢ Orice componentd a sistemului FARAPULSE PFA expusd la socuri excesive, vibratii sau orice manipulare gresitd trebuie returnata producatorului pentru evaluare.

16. INSPECTIE

FARASTAR RSM si componentele trebuie inspectate pentru detectarea eventualelor deteriordri inainte de utilizare. Tnaintede fiecare utilizare, inspectati in mod regulat cablurile reutilizabile
pentru a vedea daca existd deteriordri. Inlocuiti componentele deteriorate.

17. CURATARE

¢ Daca este necesar, utilizati o carpd umedd, neabraziva, pentru a curdta suprafetele exterioare ale FARASTAR RSM, cablul de alimentare si celelalte cabluri.

¢ Nu folositi produse de curdtare abrazive.

e O curdtare minima trebuie efectuata la sfarsitul fiecarui caz.

¢ Nufncercati sa curdtati niciunul dintre conectorii electrici. Nu permiteti umiditatii sau lichidelor sa patrundd in niciunul dintre conectorii electrici sau orificiile de ventilare.

¢ Nu curatati si reutilizati componentele sterile sau care sunt destinate unei singure utilizari.
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18. SECURITATE CIBERNETICA
FARASTAR RSM nu este conceput pentru a fi incorporat intr-o retea IT.

19. RAPORTAREA RECLAMATIILOR $I CERERILE DE INFORMATII

In eventualitatea producerii unui incident grav in legdtura cu dispozitivul, inclusiv toate decesele pacientilor pentru procedurile in care a fost utilizat produsul BSC, evenimentul trebuie raportat
la BSC si autoritatea competentd din statul membru in care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul.

Returnarea produselor pentru analiza si furnizarea de observatii privind performantele produsului ajuta la cresterea fiabilitatii in mod continuu.
19.1. Date de contact

Pentru service si asistentd la utilizarea acestui sistem, vd rugdm sa contactati departamentul de asistentd Boston Scientific, folosind resursele furnizate mai jos. Nu trimiteti piese sau echipamente
la Boston Scientific in vederea operatiilor de service fard o autorizare prealabila.

Asistenta tehnica Asistenta tehnica Asistenta tehnica (Japonia)
(America de Nord) (Europa, Orientul Mijlociu, 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. INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTILOR

Medicul trebuie sa ia in considerare urmdtoarele puncte in'timp ce consiliaza pacientii cu privire la utilizarea sistemului FARAPULSE PFA si a cateterelor Boston Scientific PFA compatibile in cadrul
unei proceduri interventionale de electrofiziologie cardiaca:

e Discutati despre riscuri si beneficii, trecand n revistd inclusiv posibilele evenimente adverse asociate sistemului si cateterului.

o Discutati instructiunile post-procedura, inclusiv orice modificariale stilului-de viata, medicamente, cand trebuie sunat furnizorul de asistenta medicala (HCP) si orice urmdrire post-procedura
care ar putea fi necesard.

21. GARANTIE

Pentru informatii privind garantia dispozitivului, accesati (www.bostonscientific.com/warranty).

FARAPULSE, FARASTAR si FARAWAVE sunt mdrci comerciale ale Boston Scientific Corporation sau ale afiliatilor sdi.
Toate celelalte mdrci comerciale apartin proprietarilor respectivi.

22, DEFINITHLE SIMBOLURILOR

Simbolurile pentru dispozitive medicale folosite-in mod frecvent care apar pe dispozitiv si/sau etichete sunt definite la www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Simbolurile suplimentare
sunt definite la finalul acestui document.

Urmatoarele simboluri apar-pe FARASTAR RSM:

Simbol Semnificatie Pozitia
OPRIT (alimentare) Pe intrerupatorul de alimentare.
O Cand un intrerupdtor de alimentare este mutat in pozitia marcata de acest
simbol, FARASTAR RSM este OPRIT.
PORNIT (alimentare) Pe‘intrerupdtorul de alimentare,
I Cand un‘intrerupdtor de alimentare este'mutatn pozitia.-marcatd de acest
simbol, FARASTAR RSM este PORNIT.
] ' A Parte aplicatd de tip CF protejata impotriva socurilor de defibrilatie Pe conexiunile ECG siEGM de pe partea pacientului si imprimate pe eticheta.
& Echipotentialitate Pe postul de impamantare echipotentiala de pe unitate.
- Sigurantd fuzibild In spate, 1anga mufa pentru cablul de-alimentare.
Modulul ECG/EGM Pe conexiunile ECG'si- EGM de pe partea pacientului.
@ Cablul ECG/EGM Pe conexiunile ECG'si- EGM de pe partea pacientului:
(( )) Radiatie electromagneticd non-ionizanta Acest simbol nu apare pe dispozitiv. La acest simbol se face referire in
I Sectiunea 13.2.
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