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FARASTAR"™

Salvestussusteemi moodul

B, ONLY

USA foderaalseadused lubavad seda seadet miilia v&i kasutada ainult arstil véi arsti tellimusel.

Markus. Sisu jaotises dokumenteeritud seadmed (salvestusstisteemi moodul, juhtmed ja sisend-/véljundmoodulid) tarnitakse mittesteriilselt ja neid ei saa steriliseerida. Seadmed on

mdeldud mitmel patsiendil korduskasutamiseks.

Enne kasutamist lugege hoolikalt kiki lisaseadmete juhiseid.
Jargige kdiki nendes juhistes mainitud vastundidustusi, hoiatusi ja ettevaatusabindusid. Nende eiramine vdib pdhjustada patsiendile tlsistusi.

1. SEADME KIRJELDUS

Joonis 1. FARASTAR salvestussiisteemi moodul (RSM)

FARASTAR-i salvestusstisteemi-moodul (edaspidi:' FARASTAR RSM) ‘on-filtreerimis-/kaitseiiksus, mis on ette nahtud elektrofiisioloogialaboris oleva patsiendi ja muude seadmete, nagu
salvestussiisteemi pinnaelektroodide signaalide (elektrokardiogrammid (EKG)) vahele ja-stidamesisesed elektrogrammid (EGM).

1.1. Sisu

Uks (1) FARASTAR-salvestussiisteemi.moodul (RSM)
Uks (1) FARASTAR RSM-i kateetri klemmjuhe

Uks (1) FARASTAR RSM EGM-i sisendmoodul

Uks (1) FARASTAR RSM EKG-i véljundmoodul

Uks (1) FARASTAR RSM EKG tiivijuhe

1.2. FARASTAR RSM-i spetsifikatsioonid

Pinge

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

Vilised kaitsmed

250 VAG, 1,6 A, 215-seeria keraamiline kaitse, viitega, kassett, 5 mm labim66t x 20-mm pikkus

Toiteploki kaabel

Vit jaotis 12.1

|IEC vastavus IEC 60601-13.12012-08, 1. klassi CF-tiiiipi defibrillatsioonikindel
Tooreziim Pidev
Mass 17naela/77kg

Suisteemil pole hadavajaliku jdudluse spetsifikatsioone.

1.3. Siisteemi komponendid
Uhenduse pdhiskeem on naidatud allpool.

MB Drawing 50573138

Black (K) AE <5.0 / CMYK

BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR RSM, et, 51625759-22A



BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR RSM, et, 51625759-22A

p]

FARASTAR PFA generaator

FARASTAR RSM

FARASTAR-i 12-kontaktiline
EGM-ijuhe

FARASTAR EKG véljundmoodul
ﬁ@f-’ @ @5 @s gi@
@F @ @i @i @s*

5, FARASTAR RSM-i kateetri klemmjuhe

STIM-mooduli
FARASTAR Y-juhe

S—

FARASTAR RSM EKG tivijuhe

FARASTAR-
kateetri
Uihendusjuhe

etonaiacason v are: %@)

FARASTAR EGMi sisendmoodul

Kateeter

Joonis 2. Salvestussiisteemi mooduli-iihendusdiagramm

FARASTAR RSM on- FARASTAR-i- impulssvalja ablatsioonigeneraatori. (edaspidiz ‘FARASTAR- PFA generaator) lisakomponent. Selle komponendi pdhifunktsioon on (kolmanda isiku)
elektrofiisioloogia (EF) salvestussiisteemi sisendite lahutamine nende ihendustest patsiendiga impulssvalja ablatsiooni (PFA) manustamise ajal. Sisendite hulka kuuluvad diagnostilised kateetri
EGM-id ja pinna-EKG-d. See toimingvahendab ablatsiooni ajal EP salvestussiisteemi sisendite hairete ohtu. FARASTAR RSM-i komponendi teisene ‘ilesanne on pakkuda stinkroonreziimis PFA
edastamiseks stimuleerivaid vdljundeid.

FARASTAR RSM-i asukoht on patsiendi ja EP.salvestussiisteemi vahel. Selle funktsionaalsust rakendab relee liilitite komplekt, mida saab avada v&i sulgeda FARASTAR PFA generaatorilt tuleva
stinkroonimissignaaliga ('tiihi') labi konnektori STIM konsoolil: Vaikimisi labimise reziimis sulgeb FARASTAR RSM koik sisemised lilitid, mis edastavad patsiendi EKG ja diagnostilise kateetri
EGM-i signaalid EP salvestussiisteemi. Enne impulssvalja ablatsioonienergia-rakendamist annab FARASTAR PFA generaator FARASTAR RSM-ile signaali, et see I{litub tihja reziimi, mida see
sdilitab PFA edastamise mis tahes perioodidel. Tiihja reziimi ajal-lahutatakse EGM- ja EKG-signaalid patsiendilt ning FARASTAR RSM-i ja EP salvestussiisteemi vahelised (ihendused seotakse
elektrooniliselt kokku, et véhendada EP salvestussiisteemi sisestatud miira. Kui ablatsioon on [6ppenud, naaseb FARASTAR RSM uuesti labilaskereziimi.

FARASTAR RSM-i korpuse tagakiljel asuv kasitsi-testimisliliti sunnib ajutiselt sisenema-tihja reziimi, mida saab kasutada ainult katsetamise eesmargil. Kui generaatori siinkroonimissignaal
voi kasitsi testliliti annab FARASTAR RSM-ile korralduse siseneda tiihja reziimi, lilitutakse sellesse reziimi. FARASTAR RSM-i-korpusel-on saadaval ka lisakonnektori valjund, et vGimaldada
edasist laiendamist.

FARASTAR PFA generaatori konsooli stimulatsioonivaljundid suunatakse FARASTAR RSM-i esipaneelil saadaolevatesse konnektoritesse. Need voivad olla Gihendatud EP salvestussiisteemi
sisenditega STIM vGi otse diagnostikakateetritega, kui soovitakse stinkroonimisreZiimi PFA-d. FARASTAR RSM-i valgusdioodid (LED-id) pélevad.iga-kord, kui tekib stimulatsiooni valjund.

Kui FARASTAR RSM on vilja liilitatud, on sisendi ja véljundivahel otsetihendus: See jaljendab otselihendusi patsiendija iihendatud allavooluseadmete vahel, et tagada ohutu reziim, kui FARASTAR
RSM on tahtlikult v&i ekslikult valja lilitatud. FARASTAR RSM-ikorpusel on-madrgutuli, mis nditab seadme toiteolekut.

Nagu on ndidatud dlaltoodud joonisel 2, on FARASTAR RSM mdeldud kasutamiseks koos jargmiste seadmetega.
o FARASTAR PFA generaator

e Stimulatsioonimooduli FARASTAR juhe

o FARASTAR-salvestussiisteemi mooduli EKG tlvijuhe

o Sisaldab ka vahetatavaid EKG napitselektroode (DIN-laadi) (rakendatud osa; CF-ttpi defibrillatsioonikindel), juhtmeid ja-andureid
e FARASTAR-salvestusstisteemi mooduli EKG valjundmoodul

e FARASTAR-salvestussisteemi mooduli EGM sisendmoodul

o FARASTAR-salvestussiisteemi mooduli kateetri klemmjuhe

e Stimulatsioonimooduli FARASTAR isane juhe

o Stimulatsioonimooduli FARASTAR emane juhe

e Stimulatsioonimooduli FARASTAR Y-juhe, pikk

e Stimulatsioonimooduli FARASTAR Y-juhe, lihike
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FARASTAR RSM-i sisemine toimimine on ndidatud naiteks jargmiselt.

Salvestussiisteemi moodul

Stinkroonimissignaal

Seeria komponendid avatud
vooluahela loomiseks

JALGIMISSEADMED

Patsiendi
lihendused

s
g EGM- ja EKG-
FARASTAR Komponendid H H salvestussiisteem
PFA signaalide
generaator PATSIENT tihendamiseks w
Takistus '

PFA edastus

Joonis 3. Signaalide pohitoatlus Iabi FARASTAR RSM-i. Patsiendi iihendused hdolmavad siin EKG ja EGMi signaale.
FARASTAR RSM-i esi- ja tagapaneeli liidesed on ndidatud allpool:

CONSOLE

FARAPULSE
e o

POWER  BLANK

Joonis 4. FARASTAR RSM-i valispaneeli liidesed

1.4. Sihtkasutaja

FARASTAR RSM on mdeldud kasutamiseks taielikult varustatud elektrofiisioloogia-laboris-arstidele, kellel on siidame riitmihairete ravimisel ablatsiooniprotseduuride alane vdljadpe. Tootja on
teinud kattesaadavaks seadmepdhise arsti taienduskoolituse.

2. KASUTUSOTSTARVE

Impulssvélja ablatsiooni (PFA) siisteem FARAPULSE on ette nahtud kopsuveenide isoleerimiseks paroksiismaalse kodade virvenduse ravis, milles sihitud stidamekude muudetakse elektriliselt
mittejuhtivaks, et hoida dra sidame ritmihdirete algus vdi ptsimine. FARASTAR-RSM-on osa FARAPULSE PFA siisteemist.

3. KASUTUSNAIDUSTUSED

FARASTAR-salvestusstisteemi moodul (RSM) on naidustatud kasutamiseks elektrofisioloogia laborikeskkonnas filtreerimis-/kaitseiiksusena, mis.ihendatakse patsiendi ja mistahes kinnitatud
salvestussiisteemi ja/vdi EKG siisteemi vahele ja sidame stimulatsiooni valjundi liideseks.

4, ETTENAHTUD PATSIENTIDE POPULATSIOON

FARAPULSE PFA siisteem on mdeldud kasutamiseks tdiskasvanud (vanus 18-75 aastat) siidame ariitmiaga, patsientidel, valja ‘arvatud rasedatel ja imetavatel patsientidel, kuna puuduvad
uuringud, mis toetaksid FARAPULSE PFA stisteemi kasutamist rasedatel, imetavatel, alla 18- ja tile 75-aastastel patsientidel.

5. KLIINILISE KASULIKKUSE AVALDUS

FARASTAR RSM on osa FARAPULSE PFA siisteemist. Vt FARAWAVE PFA kateetri kasutusjuhistest FARAPULSE PFA stisteemi kliinilist kasu.

6. OHUTUSE JA KLIINILISTE OMADUSTE KOKKUVOTE

Euroopa Liidus asuvate klientide jaoks kasutage seadme ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvotet, mis on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) veebisaidil, otsides
etiketil olevat seadme nime:

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

7. VASTUNAIDUSTUSED

FARASTAR RSM on vastundidustatud, kui selline kasutamine vdib pdhjustada patsiendile vastuvetamatut ohtu. Vaadake vastunadidustuste jaotist FARAWAVE PFA kateetri kasutusjuhendis ja
FARASTAR PFA generaatori kasutusjuhistes.
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8. HOIATUSED

FARASTAR RSM-i peab paigaldama ettevdtte Boston Scientific kvalifitseeritud/koolitatud esindaja. Votke paigaldusabi saamiseks Gihendust kohaliku ettevdtte Boston Scientific esindaja voi
tehnilise toega.

Stdame kaardistamise ja ablatsiooni protseduure vdivad taielikult varustatud elektrofiisioloogialaboris teha ainult arstid, kes on labinud p&hjaliku koolituse invasiivse kardioloogia,
kaardistamise ja ablatsiooni ning konkreetse kasutatava tehnika alal.

FARASTAR PFA generaatori kasutusjuhend on FARASTAR PFA generaatori oluline osa ja peab sellega alati kaasas olema. Kasutajad peavad lugema seda juhendit dige ja taieliku teabe
saamiseks FARASTAR PFA generaatori kasutamise kohta.

Elektrilo6giohu valtimiseks tuleb FARASTAR RSM (ihendada alati kaitsemaandusega toitevorku.

FARASTAR RSM-is ei ole kasutaja hooldatavaid osi ja seda ei tohi avada. Hooldust tohivad teha ainult viljadppega volitatud tdétajad. Arge piiiidke FARASTAR RSM-i hooldada, kui seda
patsiendiga kasutatakse.

Potentsiaalilihtlustusmaa tagab otselihenduse FARASTAR RSM-i raami ja elektripaigaldise vérdsussiini vahel. See ei ole kaitsva maanduse Ghenduspunkt.

Enne kasutamist kontrollige FARASTAR RSM-i defektide vdi filisiliste kahjustuste suhtes. Arge kasutage defektseid ega kahjustatud seadmeid. Vajaduse korral asendage kahjustatud seade.
Selle seadme modifitseerimine ei ole lubatud.

FARASTAR RSM-i tohib kasutada ainult koos selles juhendis loetletud seadmete ja tarvikutega, sest muidu vib tulemuseks olla patsiendi vigastus v&i surm.

Kasutage ainult seadmete ja kaablitega, mis on loetletud selles juhendis v&i mida on seadme paigaldamise ajal katsetatud. Kasutamine koos katsetamata seadmete vdi kaablitega vdib
suurendada elektromagnetkiirgust v6i vahendada elektromagnetilist hairekindlust.

Kaasaskantavaid raadiosageduslikke (RF) sideseadmeid (sealhulgas valisseadmeid, nagu antennikaablid ja valisantennid) ei tohi kasutada seadme mis tahes osale, sealhulgas tootja
madratud kaablitele, lahemal kui 30 cm (12 tolli). Muidu-vGib selle seadme joudluse halvenemine péhjustada patsiendile vdi kasutajale kahju.

Ablatsiooni manustamise ajal tuleb valtida otsest kokkupuudet patsiendiga, kuna see vdib pdhjustada kasutajale kerge elektritunde ja/voi -160gi.

Arge puudutage FARASTAR PFA generaatorikonsoolija patsienti samal ajal, kuna see v8ib pdhjustada patsiendile liigset lekkevoolu, mis v&ib tekitada ariitmiaid.

Veenduge, et kdik FARAPULSE PFA siisteemiga kasutatavad lisaseadmed oleksid sertifitseeritud standardi IEC 60601-1 kohaselt. Sertifitseerimata seadmete kasutamine v&ib suurendada
patsiendi vigastuste ohtu, kuna kaitsetdkked vdivad pohjustada patsiendile'v6i operaatorile ohtlikku pinget vdi liigset lekkevoolu, mis vdib suurendada stidame riitmihdirete riski.

Arge kasutage FARASTAR PFA generaatori ja tarvikute (FARASTAR RSM) iihendamisel haigla vahelduvvooluallikaga toitelatti ega pikendusjuhet, kuna see v8ib pdhjustada

lekkevoolu suurenemist.

Veenduge, et FARASTAR PFA generaator ja FARASTAR RSM oleksid Gihendatud eraldivahelduvvooluvérku. Arge kasutage mistahes FARASTAR PFA generaatori vdi FARASTAR RSM-i
kombinatsiooni vahelduvvooluvérku ihendamiseks toitekaablit, kuna see véib pdhjustada lekkevoolu suurenemist.

Veenduge, et seadmeid kasutatakse pingel100'V / 50 Hz - 240 V/./ 60 Hz.

9. ETTEVAATUSABINOUD

See seade on ette nahtud kasutamiseks haiglates, valja arvatud aktiivsete kérgsageduslike (HF) kirurgiliste seadmete vdi magnetresonantstomograafia meditsiinilise elektrististeemi (ME)
varjestatud ruumide laheduses, kus elektromagnetiliste hairete (EMI)intensiivsuson tugev.

Selle seadme heitgaaside omadused muudavad selle sobivaks kasutamiseks to6stuspiirkondades ja haiglates (CISPR 11 klass A).
Tehke impulssvalja ablatsiooniprotseduure ainult keskkonnaparameetrite piires, nagu on-kirjeldatud jaotises 11.1.
Kasutaja vastutab selle eest, et stisteemiga kasutatud seadmed vastaksid kdikidele kohalikele kehtivatele elektriohutusstandarditele.

Selle seadme kasutamist teiste seadmete kdrval voi virnastatuna tuleks valtida, kuna see vdib pohjustada vale.ta6: Kui selline kasutamine on vajalik, tuleb seda ja teisi seadmeid jalgida,
et veenduda nende normaalses t0s.

Enne kasutamist kontrollige kéiki komponente. Arge kasutage, kui pakend véi selles olevad esemed néivad olevat kahjustatud v8i defektsed.

Veenduge, et kdik seadmed oleksid Ghendatud 6igesti tahistatud (ihendustega. Selle eiramine vdib pdhjustada ebatapseid kateetri-voi EKG salvestusi, ebatapseid stimulatsiooni asukohti ja
ebatdpset renderdamist navigatsioonisiisteemis.

FARASTAR RSM-i tuleb FARAPULSE PFA siisteemi-kasutamise ajal kasutada EKG ja/vdi EGMi signaalide edastamiseks EP salvestussiisteemile, et valtida EP salvestussiisteemi komponentide
véimalikku kahjustamist.

Kui kogete protseduuri ajal allavooluseadmete ootamatut kaitumist, kontrollige FARASTAR RSM-i konsooli kaabliihendusi.ning veenduge, et seade oleks sisse lilitatud ja testluliti seatud
tavareziimile. Kui allavooluseadmete hulgas on stimulaator, veenduge, et elektrofiisioloogia‘labori stimulaatori kdik kanalilubatud funktsioonid oleksid PFA manustamise ajal passiivsed.

Veenduge, et elektroftisioloogilise labori stimulaator ei stimuleeriks PFA manustamise ajal aktiivselt. Kui soovitakse stinkroonset PFA-d, vOib FARASTAR PFA generaatoris
kasutada stinkroonreziimi.

Testreziim on mdeldud ainult ajutiseks kasutamiseks paigaldamise ja stisteemi kontrollimise ajal - drge jatke seadet testreziimi. Patsiendi defibrilleerimist ei tohiks teha, kui seade on
testreZiimis v6i PFA manustamise ajal.

Lahutamiseks asub vooluvérk seadme tagakiiljel.
Paigalduspersonal peab FARASTAR RSM-i komponenti enne kasutamist katsetama, et tagada'ige toimimine.
Enne FARASTAR RSM-i puhastamist veenduge, et see oleks VALJA lilitatud, ja-lahutage toitejuhe seadme kiiljest. Puhastage moodul, piihkides pindu ainult veega niisutatud rétikuga.

FARASTAR RSM-i tekitatud elektromagnetilised héired (EMI) vdivad negatiivselt mdjutada teiste seadmetetood. Kui elektromagnetilist hairet taheldatakse muudel seadmetel, votke abi
saamiseks Gihendust ettevdtte Boston Scientific Corp. (BSC) personaliga. Valtige selle seadme paigutamist teiste elektriseadmete kdrvale vGi nende peale virnastamist.

10. KORVALTOIMED

Koik voimalikud kliinilised tlsistused on suures osas eeldatavasti seotud siisteemiga-kasutatava (FARASTAR-PFA generaatori, tarvikute ja/voi kateetritega, mitte sisteemi endaga.
V6imalike korvaltoimete tuvastamiseks juhendatakse kasutajat lugema ablatsiooniprotseduuri ajal kasutatava generaatori, kateetrite ja tarvikutega seotud asjakohaseid kasutusjuhiseid.

11. TARNIMISVIIS

FARASTAR RSM ja komponendid on kokku pakitud ja tarnitud nii, nagu on loetletud jaotises ,Sisu”.

Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud v6i tahtmatult avatud. Arge kasutage, kui margistus on puudulik voi mitteloetav.
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11.1. Késitsemine ja sdilitamine

Arge kasutage, kui FARASTAR RSM puutub kokku keskkonnatingimustega, mis jadvad véljapoole jargmisi vahemikke.
Tootingimused

Temperatuur: +15 °Ckuni +30 °C

Suhteline dhuniiskus: 30% kuni 75%

Transpordi- ja hoiutingimused

Temperatuur: -30 °Ckuni 60 °C

Suhteline 8huniiskus: 15% kuni 90%

11.2. Kasulik todiga
Selle seadme eeldatav kasulik to6iga on 3 aastat.
12. TEGEVUSJUHISED

12.1. Toiteploki kaabel

FARASTAR RSM-i toitejuhe varustab FARASTAR RSM-i vahelduvvooluga.See on vajalik RSM-i to6ks.

Toitejuhe tihendub FARASTAR RSM-iga RSM-i tagakiiljel oleva spetsiaalse sisendi kaudu. Teine ots ihendub standardse toiteallikaga (seinapistikupesaga).
Jargmised toiteploki kaabli mudelid on mdeldud kasutamiseks koos FARASTAR RSM-iga.

Mudeli number Geograafia Kogupikkus
MO04FP6210 Euroopa Liit (EL) 25m
MO04FP6220 [taalia 25m
MOO04FP6230 Austraalia/Uus-Meremaa 25m
MOO04FP6240 Pohja-Ameerika 3,05m
MOO04FP6250 Jaapan 25m
MO004FP6260 Sveits 2,5m
MOO04FP6270 Uhendkuningriik (UK)/ lirimaa 2,5m
MO004FP6280 Hiina 2,5m
MOO04FP6290 Argentiina 25m
MO004FP62100 Brasiilia 2,5m
MO004FP62110 Taani 2,5m
MO004FP62120 lisrael 2,5m
MOO04FP62130 Louna-Aafrika 25m
MO004FP62140 India 25m
MO04FP62150 Korea 25m

Kasutusjuhised - toiteploki kaabel

Kui seda pole veel tehtud, ihendage toitejuhe FARASTAR RSM-iga ja haigla seinapistikupesaga enne FARASTAR RSM-i sisseltlitamist.

Parast FARASTAR RSM-i valjalilitamist lahutage toitejuhe haigla seinapistikupesast.

Korvaldamine - toiteploki kaabel

Arge visake seda toodet sorteerimata olmejaitmete hulka. Jargige selle toote kdrvaldamisel kohalikke eeskirju.

Ettevotte Boston Scientific toodete kdrvaldamise suuniste saamiseks votke iihendust kohaliku ettevétte Boston Scientific teenindusesindajaga.

12.2. Enne protseduuri

Enne protseduuri labige jargmised sammud.

1. Veenduge, et koolitatud personal oleks FARASTAR RSM-i kohapeal katsetanud ja selle to0korras:veendunud.

2. Enne protseduuri ihendage FARASTAR RSM vooluvérku ja lilitage toiteliiliti sisse. Veenduge, et LED POWER pdleks.

Markus. Asetage FARASTAR RSM elektrofiisioloogia laborisse, tagades ligipaas toitelilitile ja toitejuhtmele.

3. Veenduge, et konnektor TEST oleks asendis NORMAL ja LED BLANK ei pdleks.
4. Unhendage kaks sisend- ja kaks valjundkonnektorit FARASTAR RSM-i esipaneeliga.
a. EKG sisend. Uhendage FARASTAR-i RSM EKG tivijuhe.
b. EKG valjund. Uhendage FARASTAR RSM EKG valjundmoodul.
¢. EGM-sisend. Uhendage FARASTAR RSM EGM-sisendmoodul.
d. EGM-viljund Uhendage FARASTAR ESM-i kateetri klemmijuhe.
. Uhendage FARASTAR RSM EKG magistraalkaabel kaasasoleva 10-liililise EKG juhtmestiku komplektiga, ihendades iga 10-konnektori jaoks vastavad signaalinimed.
. Uhendage EKG juhtmete komplekt patsiendi EKG plaastritega.
. Uhendage elektrofiisioloogia labori EKG jalgimissiisteem FARASTAR RSM EKG valjundmooduliga.
. Unendage diagnostikakateetrite signaalid FARASTAR RSM EGM-sisendmooduliga.
. Uhendage EGM-i véljundsignaalid EP salvestusstisteemiga FARASTAR RSM-kateetri klemmikaabli abil.
10.Uhendage FARASTAR RSM-i konsooli konnektor FARASTAR PFA generaatori konnektoriga STIM FARASTAR-i stimulatsioonimooduli kaabliga.

11. Kui kasutate FARASTAR PFA generaatoril stinkroonreZiimi, valige sobivad juhtmed signaali STIM (ihendusviisideks, nagu FARASTAR-stimulatsioonimooduli isane juhe, et ihendada
FARASTAR RSM STIM-véljundid soovitud stimuleerimiskohaga - kas otse kateetri kiilge vdi EP salvestusstisteemi stimulatsioonivaljundi konnektorite kiilge.

12. Konnektori AUX vdib jatta Gihendamata. See on reserveeritud edaspidiseks kasutamiseks.

O o N oo un
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2.3. Kasutamine elektrofiisioloogilise protseduuri ajal

Protseduuri ajal labige jargmised sammud.

1.

Veenduge, et FARASTAR RSM oleks kasutamise ajal asetatud tasaselt, jalad allapoole.

2. Veenduge, et FARASTAR RSM oleks kogu protseduuri jooksul sisse lulitatud ja seatud reZiimile NORMAL. Selles reZiimis LED POWER siittib ja LED BLANK on kustus.
3. Protseduuri ajal ei ole vaja FARASTAR RSM-iga fiiusilist kokkupuudet. Kui PFA kokkupuude on valtimatu, lilitab FARASTAR PFA generaator automaatselt FARASTAR RSM-i ajutiselt tihja

reziimi, sel juhul siittib LED BLANK. Seda vGib operatsiooni kinnitamiseks ablatsioonide ajal visuaalselt jalgida. Kui LED BLANK ei siitti ablatsioonide ajal, kontrollige tihendusi.

4. Kui moni allavooluseade kogeb sobimatut lahtestamist v6i tuvastatud tegevust, kontrollige uuesti, et FARASTAR RSM-i imber ei oleks paralleelseid (ihendusi, mis ihendaksid patsiendi

otse seadmega. Samuti kontrollige toidet ja ihendusi ning veenduge, et sisend- ja vdljundkaablid oleksid hasti eraldatud ja valjundkaablite pikkused oleksid minimeeritud/keeratud
teel allavooluseadmesse. Kui allavooluseadmete hulgas on stimulaator, veenduge, et elektrofiisioloogia labori stimulaatori kdik kanali lubatud funktsioonid oleksid PFA manustamise
ajal passiivsed.

5. Kui tekib probleeme signaalidega, mis ei jéua allavooluseadmesse, kontrollige ihendusi veel kord. Kui see probleemi ei lahenda, proovige probleemi juure silumiseks valja lulitada

FARASTAR RSM, mis ihendab sisendi otse valjundiga.

6. Protseduuri Idppedes lilitage FARASTAR RSM valja. Lahutage sisendid/valjundid ja hoidke seadet tasaselt, jalad allapoole.

1

3. ELEKTROMAGNETILISE UHILDUVUSE (EMC) TEAVE

Allolevad tabelid sisaldavad FARASTAR RSM-i vastavusteavet elektromagnetkiirguse ja hdirekindluse kohta. Seadme kasutajana on teil jagatud vastutus Ghilduvustasemete tditmisel, tagades
elektromagnetilise keskkonna néuete taitmise.

1

3.1. Elektromagnetilise iihilduvuse spetsifikatsioonid ja margistamine

Siisteemi FARASTAR RSM elektromagnetiline kiirgus

FARASTAR RSM on ette nahtud kasutamiseks allkirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi FARASTAR RSM-i kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse asjakohases keskkonnas.

Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond

Rihm 1

Markus. Rihma 1t60stus-; teadus- ja meditsiiniseadmed
(ISM).on seadmed, mis sisaldavad tahtlikult genereeritud
ja/voi kasutatud juhtivusega seotud raadiosagedust; mis on
vajalik-seadme enda sisemiseks toimimiseks.

Raadiosageduslik kiirgus
EN 55011/ CISPRM

Siisteem kasutab RF-energiat ainult sisemiseks toimimiseks. See vdib mdjutada laheduses
asuvaid elektriseadmeid.

Raadiosageduslik kiirgus A-klass Stisteem:on-sobilik kasutamiseks igas asutuses, valja arvatud kodus, ja seda vib kasutada

EN 55011 7 CISPR11 Markus. A-klassi seade on seade, mis sobib kasutamiseks avaliku;madalpinge toitevérguga, mida kasutatakse kodukeskkonnas tingimusel, et jargmist
igas asutuses, vélja arvatud kodud janeed asutused, mis hoiatust voetakse arvesse.
on thendatud madalpinge toitevorguga, mida kasutatakse ] HOIATUS! Sisteem on mdeldud kasutamiseks ainult tervishoiutdotajatele. Sisteem voib
kodukeskkonnas. pdhjustada raadiohaireid voi hairida ldhedalasuvate seadmete t66d. Vajalikuks vdib osutuda
leevendusmeetmete votmine, nditeks stisteemi imbersuunamine, -paigutamine voi
asukoha varjestamine.
13.2. Elektromagnetiline hairingutaluvus

FARASTAR RSM - elektromagnetiline hairingutaluvus

FARASTAR RSM on ette nahtud kasutamiseks allkirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient v6i FARASTAR RSM-i kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse asjakohases keskkonnas.

Hairingutaluvuse katse Katsetase EN 60601 Uhilduvustase Elektromagnetiline keskkond

+ 8 kV kontaktlahendus
+15kV 6hu lahendus

+ 8 kV kontaktlahendus
+2,4,8,15 kV 6hu lahendus

Elektrostaatiline lahendus
EN 61000-4-2

Porandad peavad olema puidust, betoonist voi kaetud keraamiliste
plaatidega. Kui pdrandad on kaetud siinteetilise materjaliga, peab
Shuniiskus olema vahemalt 30%:

Kiired siirde-/s60stpinged
EN 61000-4-4

+ 2 kV vahelduvvooluvork
+1kV1/0 juhtmed 5 kHz
purunemiskindlus

+ 2 kV.vahelduwvooluvdrk
+#1kV1/0 juhtmed 5 kHz
purunemiskindlus

Toiteallika kvaliteet peaks vastama tavaparase kaubandus- voi
haiglakeskkonna nduetele. Elektriliinide jagamist suurte mootorite ja/voi
miira tekitavate seadmetega tuleb valtida.

Juhtmelt juhtmele Glepinge
(vahelduvvoolutoide)
EN 61000-4-5

+71kV juhtmelt juhtmele
+2 kV juhtmelt maasse

+0,5, TkV juhtmelt juhtmele
+0,5,1,2kV juhtmelt maasse

Toiteallika kvaliteet peaks vastama tavaparase kaubandus- voi
haiglakeskkonna nduetele.

Pingelangused, Itihikesed

katkestused ja pingekdikumised

toiteploki sisendliinidel
EN 61000-4-11

0% langenud Ut 0,5 tsiklit
0% langenud Ut 1 tstikkel
70% langenud Ut

25/30 tstikkel sagedusel
50/60 Hz

0% langenud Ut

250/300 tsiikkel sagedusel
50/60 Hz

0% langenud Ut 0,5 tsiiklit

0% langenud Ut 1-tstikkel

70% langenud Ut

25/30 tstikkel sagedusel 50/60-Hz
0% langenud Ut

250/300 tsiikkel sagedusel

50/60 Hz

Markus. Stusteem labis selle
konkreetse katse, kuidkui toitekadu
ltilitab stisteemi valja, tuleb
toiteliiliti VALJA ja seejarel uuesti
SISSE lilitada.

Toiteallika kvaliteet peaks vastama tavaparase kaubandus- voi
haiglakeskkonna nduetele. Kuivajate siisteemi jatkuvat té6tamist
voolukatkestuse ajal, kasutage katkematu toite allikat.

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

30A/M

30A/M

Vorgusageduslikud magnetvaljad peavad olema tasemel, mis on
iseloomulikud tudpilisele asukohale tavapadrases ari- vi haiglakeskkonnas.
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Hairingutaluvuse katse Katsetase EN 60601 Uhilduvustase Elektromagnetiline keskkond

Edastatud raadiosagedus 3Vrms 3Vrms Kaasaskantavaid ja mobiilseid RF-sideseadmeid ei tohi kasutada stisteemi
EN 61000-4-6 150 kHz kuni 80 MHz lihelegi osale, sealhulgas kaablitele, lahemal kui soovitatav eralduskaugus,
mis on arvutatud saatja sageduse voérrandi alusel.
Soovitatav kaugus

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

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

6 Vrms ISM-i sagedusaladel 6 Vrms d=(7/~P)P 800 MHz kuni 2,5 GHz

0,15 MHz kuni 80 MHz Kus P on saatja maksimaalne valjundvéimsus vattides (W) saatja tootja
andmete kohaselt ja d on soovitatav eralduskaugus meetrites (m).
Fikseeritud raadiosidesaatjate valjatugevused, mis on maaratud
kohapealse elektromagnetilise uuringu pdhjal, peavad jaama allapoole
koigi sagedusvahemike thilduvustaseme. Haired vdivad tekkida sellise
slimboliga tahistatud seadme ldheduses:

Kiiratud raadiosageduslik 3V/m 3V/m

EN 61000-4-3 80 MHz kuni 2,7 GHz EN 60601-1-2 (( I ))
ﬁ_;trjadltﬁ'sggseadfr;nﬁ)te jao 810 kohaselt. See stimbol on margitud meditsiiniseadmetele, mis sisaldavad
EaN Eolé%\’ifz +Jague. raadiosaatjaid v&i mis kasutavad diagnoosimiseks vdi raviks tahtlikult

raadiosageduslikku elektromagnetenergiat.

13.3. Eralduskaugused

Soovitatavad kaugused kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosageduslike sidevahendite ning siisteemi vahel

Susteem on ette nahtud kasutamiseks-elektromagnetilises keskkonnas, milles kiiratud raadiosageduslikud hairingud on kontrollitud. Saate aidata valtida elektromagnetilisi hdireid, tagades
minimaalse kauguse kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosideseadmete (saatjate) ning stisteemi vahel alltoodud soovituste ja sideseadme maksimaalse valjundvdimsuse kohaselt.

Saatja maksimaalne kiirguse valjundvdimsus Eralduskaugus vastavalt saatja sagedusele
w m
150 kHz kuni-80' MHz 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,5 GHz
=122 \p i =121p a=1l WP
V1 Eq Eq

0,01 0,12 012 0,23

01 0,37 0,37 0,74

1 117 117 2,33

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

14. KORVALDAMINE

Oluline on mdista ja jargida koiki kohalikke seadusi, mis kasitlevad elektriseadmete ohutut ja diget kasutuselt korvaldamist.

Stisteemi FARAPULSE PFA vastupidavad osad tuleb-korvaldada kohalike eeskirjade kohaselt:

Euroopa Liidu kasutajatele

Kui soovite toote(d) kasutuselt kdrvaldada, vtke lisateabe saamiseks tihendust edasimitija véi tarnijaga.

Korvaldamine valjaspool Euroopa Liitu

Kui soovite toote(d) kasutuselt kdrvaldada, vétke tihendust kohaliku omavalitsuse voi edasimiilijaga, et saada teavet elektriseadmete dige kdrvaldamise kohta.

15.HOOLDUS
o FARASTAR RSM ei vaja kasutaja perioodilist hooldust/kalibreerimist.

e Slsteemi FARAPULSE PFA vdivad hooldada v&i hooldada ainult koolitatud ja kvalifitseeritud td6tajad. Teeninduse ja tehnilise toe saamiseks votke tihendust kohaliku-ettevotte
Boston Scientific esindajaga.

« Arge hooldage FARASTAR PFA generaatorit v8i FARASTAR RSM-i, kui siisteemi kasutatakse patsiendiga.
o Koik FARAPULSE PFA siisteemi komponendid, mis puutuvad kokku iilemaarase Soki, vibratsiooni voi mis tahes vaarkaitlemisega, tuleb tagastada tootjale hindamiseks.

16. ULEVAATUS

Enne kasutamist tuleb FARASTAR RSM-i ja komponente kahjustuste suhtes kontrollida. Enne-igat kasutamist kontrollige korduskasutatavaid juhtmeid regulaarselt kahjustuste visuaalsete
tunnuste suhtes. Asendage kahjustatud komponendid.

17. PUHASTAMINE

¢ Vajaduse korral kasutage FARASTAR RSM-i, toitekaabli ja juhtmete valispindade puhastamiseks niisket mitteabrasiivset lappi.

o Arge kasutage abrasiivseid puhastusvahendeid.

e Puhastada tuleks vahemalt pdrast igat juhtumit.

« Arge proovige (ihtegi elektrikonnektorit puhastada. Arge laske niiskusel ega vedelikel sattuda elektriiihendustesse ega ventilatsiooniavadesse.

« Arge kunagi puhastage ega kasutage uuesti steriilseid vdi Gihekordseks kasutamiseks m&eldud komponente.
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18. KUBERTURVE
FARASTAR RSM ei ole ette ndhtud IT-vorku ihendamiseks.

19. KAEBUSTE ESITAMINE JA TEABENOUDMINE

Seadmega seotud ohujuhtumist, sealhulgas kdigist patsiendi surmajuhtumitest protseduuride kaigus, kus kasutati BSC toodet, tuleks teatada BSC-le ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/v0i patsient asub.

Toodete anallilisimiseks tagastamine ja toote toimivuse vaatluste esitamine aitab pidevalt téékindlust suurendada.
19.1. Kontaktandmed

Teeninduse ja toe saamiseks selle siisteemi kasutamisel vitke ihendust ettevétte Boston Scientific toega, kasutades allpool toodud kontakte. Arge saatke ettevéttele Boston Scientific hoolduseks
mistahes osi ega seadmeid ilma eelneva loata.

Tehniline abi Tehniline abi Tehniline abi (Jaapan)
(P6hja-Ameerika) (Euroopa, Lahis-Ida, Aafrika) Tel +8103 68531000
Tel 800 949 6708 Tel 0031(0)45 5467707 Faks +8145 444 2799
Faks 510 624 2493 Faks 0031(0)45 5467805 japantsc@bsci.com
CETechSupportUSA@bsci.com CETechSupportEMEA@bsci.com

20. PATSIENDI NOUSTAMISTEAVE

Arst peab patsiente ndustades stisteemi FARAPULSE PFA ja Ghilduva ettevdtte Boston Scientific PFA kateetrite kasutamisel seoses siidame elektroflisioloogilise sekkumisprotseduuriga
arvestama jargmiste punktidega.

¢ Arutage riske ja eeliseid, sealhulgas ststeemi ja kateetriga seotud véimalikke kérvaltoimeid.

 Arutage protseduurijargseid juhiseid, sealhulgas elustiili muutusi, ravimeid, tervishoiuteenuse.osutajale (HCP) helistamise aega ja kGiki protseduurijargseid jarelmeetmeid, mida véib
vaja minna.

21. GARANTII

Seadme garantiid puudutavateabe leiate aadressilt (www.bostonscientific.com/warranty).

FARAPULSE, FARASTAR ja FARAWAVE on ettevétte Boston Scientific Corporation vdi selle sidusettevdtete kaubamargid.
Koik teised kaubamargid kuuluvad nende-omanikele.

22. SUMBOLITE TAHENDUSED

Tavaliselt kasutatavad meditsiiniseadmete stimbolid, mis esinevad seadmel ja/vdi margistusel, on esitatud aadressil www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Lisamargistused on toodud
selle dokumendi 16pus.

FARASTAR RSM-il on jargmised simbolid.

Siimbol Tahendus Asukoht
OFF (toide) Toitenupul
O Kui toiteldiliti liigutatakse selle'stimboliga tahistatud,asendisse,
on FARASTAR RSM VALJAS
ON (toide) Toitenupul
I Kui toiteluliti liigutatakse selle simboliga tahistatud asendisse,
on FARASTAR RSM SEES
Defibrillatsioonikindel CF-tiipi rakendatud osa Patsiendipoolsetel EKG ja EGMi ihendustel ning on triikitud etiketile
1|
& Potentsiaalithtlustus Seadme potentsiaaliGihtlustuse. maanduspostil
- Kaitse Tagakdljel, toitejuntme sisendi korval
00000, EKG/EGM-moodul Patsiendipoolsetel EKG- ja EGM-(ihendustel
00000
@ EKG/EGM-kaabel Patsiendipoolsetel EKG-ja EGM-Uhendustel
(( I )) Mitteioniseeriv elektromagnetiline kiirgus Seda stimbolit ei ole seadmel. Simbolile on viidatud jaotises 13.2
10
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