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FARASTAR"™

Registracijas sistémas modulis

B, ONLY

Federalie tiesibu akti (ASV) nosaka, ka So ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasttijuma un ka to drikst lietot tikai arsts.

Piezime. Sis rokasgramatas sadala "Saturs" aprakstitais aprikojums (registracijas sistémas modulis, kabeli un ievades/izvades moduli) tiek piegadats nesterils, un to nedrikst sterilizét. So
aprikojumu ir paredzéts lietot vairakiem pacientiem.

Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet visu papildiericu instrukcijas.
levérojiet visas Sajos noradijumos ietvertas kontrindikacijas, bridinajumus-un piesardzibas pasakumus. Pretéja gadijuma pacientam var rasties komplikacijas.

1. IERICES APRAKSTS

1. attéls. FARASTAR registracijas sistémas modulis (RSM)

FARASTAR registracijas sistémas modulis (turpmak teksta saukts par FARASTAR-RSM) ir filtréSanas/aizsardzibas iekarta, ko paredzéts novietot elektrofiziologijas laboratorija starp pacientu un
citu aprikojumu, pieméram, virsmas-novadijumu signala ierakstisanas sistému (elektrokardiogrammu (EKG)) unintrakardialo elektrogrammu (EGM).

1.1. Saturs

Viens (1) FARASTAR registracijas sisttmas modulis (RSM)

Viens (1) FARASTAR RSM katetra kabelis ar kontakttapu

Viens (1) FARASTAR RSM EGM ievades modulis

Viens (1) FARASTAR RSM EKG izvades modulis

Viens (1) FARASTAR RSM EKG magistralais kabelis

1.2. FARASTAR RSM specifikacija

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

Ar&jie drosinataji 250 VAC, 1,6 A, 215. sérijas keramikas droSinatajs, inertais droSinatajs, cauruldroSinatajs, 5 mm.diametra x 20 mm garuma
Stravas vads Skatiet 12.1. sadalu

Atbilstiba IEC standartu prasibam IEC 60601-13.12012-08, | klases CF tipa izturiba pret-defibrilaciju

Darba rezims Nepartraukts

Svars 17 marcinas/7,7 kg

Sistémai nav btisku prasibu attieciba uz veiktspéju.
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1.3. Sistémas komponenti
Pamata savienojumu shéma ir sniegta turpinajuma.
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2. attéls. Registracijas sistémas modula savienojumu shéma

FARASTAR RSM ir FARASTAR impulsa latika ablacijas generatora (turpmak teksta saukts par FARASTAR PFA generatoru) piederums. S komponenta galvena funkcija ir atvienot (tre3as puses)
elektrofiziologijas (Electrophysiology = EP) registracijas sistémas ievades no_pacientam izmantotajiem savienojumiem impulsa lauka ablacijas (Pulsed Field Ablation — PFA) pievades laika.
Sis pievades ietver diagnostiska katetru EGM, un virsmas EKG. Tadéjadi tiek mazinats traucéjumu risks, ko ablacijas laika rada EP registracijas sistémas pievades. Komponenta FARASTAR RSM
sekundara funkcija ir nodrosinat stimulacijas izvadi-PFA pievadei sinhrona rezima:

FARASTAR RSM janovieto starp pacientu un EPregistracijas sistému. Tas funkcionalitati nodrosina-vairaki releju slédzi, kuri tiek atvérti vai aizvérti-atkariba no sinhronizacijas signala (rezima
Blank (Tuksgaita)), kas tiek sanemts no-FARASTAR PFA-generatora caur vadibas pults- STIM savienotaju; Péc nokluséjuma rezima Pass-Through (Parraide) FARASTAR RSM aizver visus iek$éjos
slédzus, kas parraida pacienta EKG un diagnostiska katetra EGM signalus uz EPregistracijas sistému. FARASTAR-PFA generators pirms impulsa lauka ablacijas energijas izmantosanas nostta
signalu FARASTAR RSM modulim, lai tas parietu reZima Blank (TukSgaita), ko tas uztur visos PFA pievades periodos. Rezima Blank (TukSgaita) EGM un EKG signali tiek atvienoti no pacienta, un
savienojumi starp FARASTAR RSM un EP registracijas sistémutiek elektroniski saistiti, lai jebkadi uztvertie-troksni netiktu novaditi uz EP registracijas sistému. Kad ablacija ir pabeigta, FARASTAR
RSM atkal atgriezas rezima Pass-Through (Parraide).

FARASTAR RSM korpusa aizmuguré ir pieejams manualais parbaudes slédzis, ko varizmantot, lai uz laiku-aktivizétu rezimu Blank (Tukégaita). So slédzi paredzéts izmantot tikai parbaudei. Ja ar
generatora sinhronizacijas signalu vai manualo parbaudes slédzi FARASTAR RSM modulis tiek parslégts rezima Blank (Tuk$gaita), tad attiecigi Sis rezims tiek aktivizéts. FARASTAR RSM korpusa
ir pieejama ari papildu savienotaja izvade, ko var izmantot turpmakai paplasinasanai.

FARASTAR PFA generatora vadibas pults stimulacijas izvades tiek novirzitas uz FARASTAR RSM priek3éja panela-savienotajiem. Tos var savienot ar EP registracijas sistémas STIM pievadém vai
tiesi ar diagnostiskajiem katetriem, ja ir nepiecieSama sinhronizacijasrezima PFA. FARASTAR RSM gaismas diodes (Light Emitting-Diode — LED) tiek aktivizétas katras stimulacijas izvades laika.

Ja FARASTAR RSM ir izslégts, starp ievadi un izvadi ir izveidots tiess savienojums, Tas atdarina tieSus savienojumus starp pacientu un pievienoto papildu aprikojumu, lai izveidotu drosu rezimu,
ja FARASTAR RSM modulis tiek nejausi izslégts vai atvienots no elektrotikla. FARASTAR RSM korpusair uzstadits LED indikators, kas norada ierices elektroapgades statusu.

Ka paradits ieprieks 2. attéla, FARASTAR RSM paredzéts izmantot kopa ar sadiem piederumiem:
o FARASTAR PFA generators;

e FARASTAR stimulacijas modula kabelis;

o FARASTAR registracijas sistémas modula EKG magistralais kabelis;

» nomainami piesprauzamie EKG novadijumi (DIN veida; CF tipa lietojama dala ar aizsardzibu pret defibrilaciju), kabeliun sensori;
o FARASTAR registracijas sistémas modula EKG izvades modulis;

e FARASTAR registracijas sisttmas modula EGM ievades modulis;

o FARASTAR registracijas sistémas modula katetra kabelis ar kontakttapu;

¢ FARASTAR stimulacijas modula aptveramais kabelis;

e FARASTAR stimulacijas modula aptvero3ais kabelis;

e FARASTAR stimulacijas modula garais Y veida kabelis;

e FARASTAR stimulacijas modula isais Y veida kabelis.
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Talak atsauces noltika ir paradits FARASTAR RSM iek3éjas darbibas princips.

Registracijas sistémas modulis
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3. attéls. Caur FARASTAR RSM parraidito signalu apstrades pamatprincips. Saja attéla pacienta savienojumi ietver EKG un EGM signalus.

Talak ir paraditas FARASTAR RSM priekSéja un aizmuguréja panela saskarnes.

CONSOLE

FARAPULSE

AUX
e O
POWER  BLANK

4. attéls. FARASTAR RSM aréja panela saskarnes

1.4. Paredzétais lietotajs

FARASTAR RSM drikst lietot arsti, kuri ir apguvusi sirds ablacijas procediru izmantosanu sirds aritmiju arstésanai pilniba aprikota elektrofiziologijas laboratorija. Razotajs nodrosina arsta
kvalifikacijas celSanas apmacibu par 3o ierici.

2. PAREDZETA LIETOSANA

FARAPULSE impulsveida lauka ablacijas (PFA) sistéma ir paredzéta plausu vénu izolésanai paroksismalas atrialas fibrilacijas-arstésana; elektriski-nevadosi renderéjot sirds mérka audus, lai
noverstu sirds aritmijas ierosinasanu vai uzturésanu. FARASTAR RSM modulis ir FARAPULSE PFA sistémas komponents.

3. INDIKACIJAS IZMANTOSANAI

FARASTAR registracijas sisttmas modulis (RSM) ir indicéts lietosanai elektrofiziologijas laboratorija. Ja modulis ir pievienots pacientam un-visam pievienotajam registracijas un/vai EKG sistémam,
tas darbojas ka filtréSanas/aizsardzibas iekarta. Moduli var izmantot ari ka sirds stimulacijas izvades saskarni.

4. PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA

FARAPULSE PFA sistéma ir paredzéta pieaugusiem pacientiem (vecuma no 18 lidz 75 gadiem) arsirds aritmiju; To nedrikst lietot gritniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar kriiti, jo nav veikti
pétijumi, lai parbaudrtu FARAPULSE PFA sistémas lietosanu gritniecém, sievietém, kuras baro bérnu ar krati, un pacientiem vecuma no:18 Iidz 75 gadiem.

5. PAZINOJUMS PAR KLINISKO UZLABOJUMU

FARASTAR RSM modulis ir FARAPULSE PFA sistémas komponents. Informaciju par FARAPULSE PFA sistémas klinisko'uzlabojumu skatiet FARAWAVE PFA katetra lietoSanas instrukcija.

6. KOPSAVILKUMS PAR DROSUMU UN KLINISKO VEIKTSPEJU

Klientiem Eiropas Savieniba jaizmanto ierices nosaukums, kas atrodams markéjuma, lai meklétu ierices kopsavilkumu par droSumu un klinisko veiktspéju, kas pieejams Eiropas medicinisko iericu
datu bazes (EUDAMED) timek|a vietné:

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

7. KONTRINDIKACIJAS

FARASTAR RSM izmanto3ana ir kontrindicéta, ja var tikt radits nepienemams risks pacientam. Skatiet FARAWAVE PFA katetra lietoSanas instrukciju un FARASTAR PFA generatora lietotaja
rokasgramatas sadalu par kontrindikacijam.
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8. BRIDINAJUMI

e FARASTAR RSM drikst uzstadrt tikai kvalificéts/apmacits Boston Scientific parstavis. Lai sanemtu palidzibu uzstadisana, sazinieties ar vietéjo Boston Scientific parstavi vai tehniska
atbalsta dienestu.

o Sirds kartéSanas un ablacijas procedaras drikst veikt tikai arsti, kuri ir pilniba apguvusi invazivo kardiologiju, kartésanas un ablacijas metozu lietosanu, ka ari parzina pilniba aprikota
elektrofiziologijas laboratorija izmantojamas ipasas pieejas.

o FARASTAR PFA generatora lietotaja rokasgramata ir svariga FARASTAR PFA deneratora sastavdala, un tai ir jabat vienmér pieejamai. Lietotajiem i rokasgramata jaizmanto, lai iegttu
pareizu un pilnigu informaciju par FARASTAR PFA generatora lietoanu.

e Laiizvairitos no elektroSoka, FARASTAR RSM modulis vienmér japievieno zemétam elektrotiklam.

e Lietotdjam nav javeic nevienas FARASTAR RSM modula dalas apkope, un moduli nedrikst atvért. Apkopi drikst veikt tikai apmacits pilnvarots personals. Nemédginiet veikt FARASTAR RSM
modula remontu, kamér tas tiek lietots pacientam.

e Ekvipotencialais zeméjums nodrosina tieSu FARASTAR RSM Sasijas un elektroinstalacijas izlidzinasanas kopnes savienojumu. Tas nav aizsargzeméjuma savienojuma punkts.

e Pirms FARASTAR RSM lieto3anas parbaudiet, vai tam nav defektu vai bojajumu. Nelietojiet defektivas vai bojatas ierices. Ja nepiecietams, nomainiet bojato aprikojumu. 7 aprikojuma
parveide nav atlauta.

e FARASTAR RSM moduli drikst izmantot tikai ar aprikojumu un piederumiem, kas ir noraditi $aja rokasgramata. Cita aprikojuma un piederumu izmanto3ana var izraisit pacienta traumas
vai navi.

e |zmantojiet tikai ar aprikojumu un kabeliem, kas ir noraditi 3aja rokasgramata vai parbauditi aprikojuma uzstadianas laika. Lietojot kopa ar neparbauditam iekartam vai kabeliem, var tikt
palielinats elektromagnétiska starojuma limenis vai samazinata noturiba pret to.

* Parnésajamais radiofrekvences (RF) sakaru aprikojums (tostarp tadas periféras ierices ka antenas kabeli un aréjas antenas) ir jagizmanto vismaz 30 cm (12 collu) attaluma no jebkuras Si
aprikojuma dalas, tostarp razotaja noraditajiem kabeliem. Pretéja gadijuma var tikt izraisiti $i aprikojuma darbibas traucéjumi vai nodarits kaitéjums pacientam vai lietotajam.

o Ablacijas piegades laika jaizvairas no tieSas saskares ar pacientu, jo pretéja gadijuma lietotajs varsajust vieglu elektrisko stravu un/vai elektrosoku.
e Vienlaikus nepieskarieties FARASTAR PFA generatora vadibas pultij un pacientam, jo ta pacients var tikt paklauts parmérigai stravas nopludei, kas var izraisit aritmijas.

e Parliecinieties, vai jebkads papilduaprikojums, kas tiek izmantots kopa ar FARAPULSE PFA sistému, ir sertificéts saskana ar standarta IEC 60601-1 prasibam. Nesertificéta aprikojuma
izmantosana var palielinat kaitéjuma risku-pacientam; jo netiek-nodrosinata atbilstosa izolacijas aizsargbarjera, paklaujot pacientu vai lietotaju bistama sprieguma iedarbibai vai izraisot
parmérigu nopludes stravu, kas var palielinat sirds aritmiju risku.

 Neizmantojiet kopnvadu vai pagarinataju, lai FARASTAR PFA generatoru un piederumus (FARASTAR RSM) pievienotu slimnicas mainstravas avotam, jo var tikt palielinata noplades strava.

o FARASTAR PFA generators.un FARASTAR'RSM modulis ir japievieno atSkirigiem mainstravas tikla sprieguma savienojumiem. Neizmantojiet kopnvadu, lai FARASTAR PFA generatoru vai
FARASTAR RSM-moduli-abus kopa pievienotu mainstravas avotam, jo-tadéjadi var tikt palielinata noplides strava.

e Aprikojumam drikst izmantot tikai 100.V/50 Hz-240.V/60 Hz spriegumu.

9. PIESARDZIBAS PASAKUMI

« So aprikojumu ir paredzéts izmantot slimnicas, bet to nedrikst novietot aktiva augstfrekvences (High Frequency - HF) kirurgiska aprikojuma tuvuma vai telpas, kur uzstadita magnétiskas
rezonanses attélveides (Magnetic Resonance Imaging - MRI) medicinas elektroiekarta(Medical Electrical - ME) ar radiofrekvences (RF) aizsargekranu, ja ir spéciga elektromagnétisko
traucéjumu (Electromagnetic Interference ~ EMI) intensitate.

o St aprikojuma emisiju parametri padara to par piemérotulieto3anai riipnieciskas zonas un slimnicas (CISPR 11 A klase).

¢ Impulsa lauka ablacijas proceduras veiciet tikai vidé, kas atbilst 11.1. sadala minétajiem parametriem.

e Lietotajs ir atbildigs par to, lai ar sistému-izmantotas iekartas atbilstu visiem vietéjiem piemérojamiem elektriskas drosibas standartiem.

* S0 aprikojumu nevajadzétu izmantot blakus citam aprikojumam vai uzkrautu uz cita aprikojuma, jo $adi var izraisit darbibas traucéjumus. Ja $adaizmanto$ana ir nepiecieama, is
aprikojums un cits aprikojums ir janovéro, lai parliecinatos, vai tie darbojas normali.

¢ Pirms lieto3anas parbaudiet visus komponentus. Nelietot, ja iepakojums vai‘taja esosie priekSmeti'ir bojativai ar defektiem.

 Nodrosiniet, ka visas ierices ir pievienotas atbilstosi-markétajiem savienojumiem. Citadi var iegQt neprecizus katetra vai EKG ierakstus; var tikt nepareizi noteiktas stimulacijas vietas vai tikt
veikta nepreciza atveide navigacijas sistéma.

o FARASTAR RSM jaizmanto FARAPULSE PFA sistémas lietosanas laika, lai EKG un/vai.EGM signalus parraiditu uz EP registracijas sistému, tadéjadiizvairoties no iespéjamiem EP registracijas
sisttmas komponentu bojajumiem.

e Ja procedras laika tiek novérota neatbilstosa pakartota aprikojuma darbiba, parbaudiet kabe|u savienojumus ar FARASTAR RSM vadibas pulti, ka arf parbaudiet, vai iekarta ir ieslégta

un slédzis Test (Parbaude) ir iestatits reZima Normal (Normals).Ja pakartotais aprikojums ir aprikots ar kardiostimulatoru, nodrosiniet, ka PFA pievades laika ir atspéjotas visas
elektrofiziologijas laboratorijas kardiostimulatora kanala funkcijas.

» PFA pievades laika nodroSiniet, ka elektrofiziologijas laboratorijas kardiostimulatora nav aktivizéts stimulacijas rezims. Ja ir nepieciesama sinhrona PFA darbiba, FARASTAR PFA generatora
var iespéjot rezimu Sync Mode (Sinhronizacijas rezims).

o ReZimu Test (Parbaude) paredzéts iespéjot tikai uz isu bridi, kamér tiek veikta-sistémas uzstadisana un parbaudes; neatstajiet iekarta iespéjotu parbaudes rezimu. Ja iekarta ir iespéjots
rezims Test (Parbaude) vai ir aktiva PFA pievade, nedrikst veikt pacienta defibrilaciju

e Stravas padevi var atslégt ierices aizmugure.

¢ Pirms FARASTAR RSM modula lietoSanas uzstadisanas personalam ir japarbauda, vai tas darbojas atbilstosi.

e Pirms FARASTAR RSM modula tirisanas parliecinieties, vai modulis ir izslégts un ir atslégta stravas padeve. Notiriet moduli, noslaukot virsmas tikai ar-ddeni samitrinatu dranu.

 FARASTAR RSM modula raditie elektromagnétiskie traucéjumi (EMI) var ietekmét cita aprikojuma darbibu. Ja citam aprikojumam tiek raditi EMI traucéjumi, sazinieties ar Boston Scientific
Corp. (BSC) personalu, lai sanemtu palidzibu. Nenovietojiet So aprikojumu blakus citam elektroiekartam vai uz tam.

10. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Paredzams, ka visas iespé&jamas kliniskas komplikacijas galvenokart ir saistitas ar FARASTAR PFA generatoru, piederumiem un/vai katetriem, kas tiek izmantoti kopa ar sistému, nevis ar pasu

sistému. Lai identificétu iespéjamas nevélamas blakusparadibas, lietotajam ir jaizlasa ablacijas procedira izmantota generatora, katetru un piederumu lietosanas instrukcija.

11. PIEGADES KOMPLEKTS

FARASTAR RSM modulis un sadala “Saturs” nodrosinatie komponenti ir ievietoti viena iepakojuma.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai tas ir nejausi atvérts pirms lietosanas. Nelietot, ja marké&jums ir nepilnigs vai nesalasams.
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11.1. Lietosana un uzglabasana

Nelietot, ja FARASTAR RSM modulis tika lietots vidé, kura neatbilst talak noraditajam prasibam.
Ekspluatacijas apstakli

Temperattra: no 15 °Clidz 30 °C

Relativais mitrums: no 30% lidz 75%

Parvadasanas un glabasanas nosacijumi

Temperatura: no -30 °Clidz 60 °C

Relativais mitrums: no 15% lidz 90%

11.2. Kalposanas laiks
Paredzamais $is iekartas kalposanas laiks ir 3 gadi.
12. LIETOSANAS PAMACIBA

12.1. Stravas vads

FARASTAR RSM stravas vads piegada mainstravas elektribu FARASTAR RSM modulim. Ta ir nepieciesama, lai RSM modulis darbotos.

Stravas vads japievieno FARASTAR RSM atbilstoSajai pieslégvietai RSM generatora aizmuguré. Otrs gals japievieno standarta stravas avotam (sienas kontaktrozetei).
Ar FARASTAR RSM moduli ir saderigi talak noraditie stravas vadu modeli.

Modela numurs Geografiskais regions Kopéjais garums
MO004FP6210 Eiropas Savieniba (ES) 25m
MO04FP6220 Italija 25m
MO004FP6230 Australija/Jaunzélande 25m
MOO04FP6240 Ziemelamerika 3,05m
MO04FP6250 Japana 25m
MOO4FP6260 Sveice 25m
MOO4FP6270 Apvienota Karaliste (AK)/Trija 2,5m
MO04FP6280 Kina 25m
MO04FP6290 Argentina 25m
MOO04FP62100 Brazilija 25m
MO04FP62110 Danija 25m
MO004FP62120 Izraéla 25m
MO04FP62130 Dienvidafrika 25m
MO04FP62140 Indija 25m
MO04FP62150 Koreja 25m

Lietosanas instrukcija — stravas vads

Ja tas vél nav izdarits, pirms FARASTAR RSM modula ieslégSanas-pievienojiet stravas vadu FARASTAR RSM'modulim un slimnicas kontaktrozetei.
P&c FARASTAR RSM modula izslég3anas atvienojiet stravas vadu no-slimnicas kontaktrozetes.

Stravas vada utilizacija

Neutilizéjiet izstradajumu neskirotu sadzives atkritumu sistéma. Lai utilizétu So‘produktu; ievérojiet vietéjos noteikumus:

Sazinieties ar Boston Scientific servisa parstavi, lai sanemtu noradijumus par Boston Scientific produktu utilizéSanu,

12.2. Sagatavosanas procedurai

Pirms procediras veiciet talak noraditas darbibas.

1. NodroSiniet, ka péc uzstadisanas atbilstosi apmacits personals veic FARASTAR RSM modula darbibas-parbaudiun apstiprina, ka modulis darbojas atbilstosi.

2. Pirms proceddiras pievienojiet FARASTAR RSM moduli mainstravas avotam un ieslédziet stravas slédzi. Parbaudiet, vai ir aktivizéts LED indikators POWER (Strava).

Piezime. Novietojiet FARASTAR RSM moduli elektrofiziologijas laboratorija un-nodrosiniet, ka stravas slédzis un stravas-vads irviegli pieejami.

3. Parliecinieties, vai savienotajs TEST (Parbaude) ir pozicija NORMAL (Normals) un LED indikators BLANK (TukSgaita) nav aktivs.
4. Pievienojiet divus ievades savienotajus un divus izvades savienotajus FARASTAR RSM-priekSéjam panelim.

a. ECG IN (EKG ievade): pievienojiet FARASTAR RSM EKG madgistralo kabeli.

b. ECG OUT (EKG izvade): pievienojiet FARASTAR RSM EKG izvades moduli.

¢. EGMIN (EGM ievade): pievienojiet FARASTAR RSM EGM ievades moduli.

d. EGM OUT (EGM izvade): pievienojiet FARASTAR RSM katetra kabeli ar kontakttapam.

5. Pievienojiet FARASTAR RSM EKG magistralo kabeli komplekta ieklautajam 10 novadijumu EKG piesprauzamo novadijumu komplektam, katram no 10 savienojumiem ievérojot atbilstosos
signala nosaukumus.

. Pievienojiet EKG piesprauZzamo novadijumu komplektu pacienta EKG elektrodiem.

. Pievienojiet elektrofiziologijas laboratorijas EKG uzraudzibas sistému FARASTAR RSM EKG izvades modulim.

. Pievienojiet FARASTAR RSM EGM ievades modulim diagnostiska katetra signalus.

. Pievienojiet EP registracijas sistémai EGM izejas signalus, izmantojot FARASTAR RSM katetra kabeli ar kontakttapam.

10.FARASTAR RSM vadibas pults savienotaju pievienojiet FARASTAR PFA generatora STIM savienotajam, izmantojot FARASTAR stimulacijas modula kabeli.

11. Ja FARASTAR PFA generatora ir aktivizéts sinhronizacijas rezims, atlasiet STIM signala savienojuma opcijam piemérotus kabelus, pieméram, FARASTAR stimulacijas modula aptveramos
kabelus, lai FARASTAR RSM STIM izvades pievienotu vélamajai stimuldcijas vietai — vai nu tiesi katetram vai EP registracijas sistémas stimulacijas ievades savienotajiem.

12.Savienotaju AUX var nepievienot. Tas ir rezervéts izmantoSanai vélak.

O o ~N o
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12.3. Lietosana elektrofiziologijas procediras laika
Proceduras laika veiciet talak noraditas darbibas.

1. NodrogSiniet, ka lietosanas laika FARASTAR RSM modaulis ir novietots uz lidzenas virsmas un ar apakSpusi uz leju.

2. Visa procediiras laika FARASTAR RSM modulim jabit ieslégtam un jabit iestatitam reZimam NORMAL (Normals). Saja re7ima bus aktivs LED indikators POWER (Strava) un nebiis aktivs

LED indikators BLANK (Tukégaita).

3. Procediiras laika nav javeic nekadas darbibas ar FARASTAR RSM moduli. Ja PFA iedarbiba ir nenovérsama, FARASTAR PFA denerators uz laiku automatiski aktivizés FARASTAR RSM moduli
rezimu Blank (TukSgaita). Tada gadijuma tiks aktivizéts LED indikators BLANK (Tuksgaita). Ablacijas proceduras laika to var vizuali uzraudzit, lai parliecinatos par faktisko darba rezimu.
Ja ablacijas procediras laika LED indikators BLANK (Tuksgaita) nav aktivs, parbaudiet savienojumus.
4. Ja jebkuram pakartotajam aprikojumam tiek aktivizéta neatbilstosa atiestatisana vai tiek uztverta darbiba, vélreiz parbaudiet, vai FARASTAR RSM modula tuvuma nav paraléla savienojuma,
ar kuru pacienta signals tiek tiesi parraidits aprikojumam. Parbaudiet ari stravas padevi un savienojumus, vai ievades un izvades kabeli ir novietoti atbilstosa attaluma viens no otra, ka ari,
vai izvades kabeli nav parmérigi gari (ir satiti) un neskérso celu pie pakartota aprikojuma. Ja pakartotais aprikojums ir aprikots ar kardiostimulatoru, nodrosiniet, ka PFA pievades laika ir
atspéjotas visas elektrofiziologijas laboratorijas kardiostimulatora kanala funkcijas.
5. Jasignali nevar sasniegt pakartoto aprikojumu, vélreiz parbaudiet savienojumus. Ja problému neizdodas noveérst, méginiet izslégt FARASTAR RSM moduli, kas ievadi tiesi pievieno izvadei,

lai atrastu problémas céloni.

6. Kad procedira ir pabeigta, atslédziet FARASTAR RSM modulim stravas padevi. Atvienojiet ievades/izvades. Uzglabasanai iekarta janovieto uz lidzenas virsmas un ar apakspusi uz leju.

13.INFORMACIJA PAR ELEKTROMAGNETISKO SADERIBU (EMS)

Tabula talak ir sniegta informacija par FARASTAR RSM elektromagnétisko emisiju un noturibas atbilstibu standartu prasibam. Ka iekartas lietotajam jums ir dalita atbildiba par atbilstibas [imenu
sasniegsanu, nodrosinot, ka tiek ievérotas elektromagnétiskas vides prasibas.

13.1. EMS specifikacijas un markejums

FARASTAR RSM elektromagnétiskas emisijas

FARASTAR RSM moduli paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. FARASTAR RSM modula lietotajam vai klientam ir janodrosina, ka tas tiek lietots $ada vide.

lietosanai visas ékas, kas nav dzivojamas ékas un-as, kas
tiesi pievienotas zema sprieguma padeves tiklam, kas
apgada ékas, kuras izmanto dzivosanai.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide
RF emisijas EN 55011/ 1.grupa Sistéma izmanto RF energiju tikai iekséjai funkcijai. Var tikt ietekmétas tuvuma esosas
CISPRM Piezime. 1. grupas industrialas, zinatniskas un mediciniskas | elektriskas iekartas.

(1ZM)iekartas iriekartas, kas.ietver apzinati generétas un/

vai izlietotas vaditspéjas radiofrekvenci, kas ir nepieciesama

iekartu iekséjo funkdiju nodrosinasanai:
RF emisijas EN 55011/ Aklase Sistéma ir piemérota lietoSanai visas iestadés, tikai ne sadzives apstak|os, un to var lietot,
CISPRM Piezime. A klases iekartas ir iekartas, kas piemérotas pieslédzot pie publiskas zemsprieguma baroSanas padeves, kas piegada elektroenergiju

ékam, kuras tiek izmantotas sadzives noltkiem, ar noteikumu, ka tiek nemts véra

$ads bridinajums:

BRIDINAJUMS! Sistéma ir paredzéta lieto3anai tikai veselibas apripes specialistiem. Si
sistéma var radit radiotraucéjumus un traucét tuvuma esosa aprikojuma darbibu. Var bat
nepieciesams veikt risku mazinosus pasakumus, pieméram, sistémas parorientésanu vai
parvietoSanu vai atrasanas vietas ekranésanu.

13.2. Elektromagnétiska noturiba

FARASTAR RSM — elektromagnétiska noturiba

FARASTAR RSM moduli paredzéts lietot talak noraditaja elektromagnétiskaja vide. FARASTAR RSM modula lietotajam vai klientam ir janodrosina, ka tas tiek lietots Sada videé.

Noturibas tests

EN 60601 testa limenis

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide

Elektrostatiska izlade
EN 61000-4-2

+8 kV kontakta izlade
+15kV gaisa izlade

+8 kV kontakta izlade
+2,4,8,15 kV gaisa izlade

Gridam irjabut no koka, betona vai keramiskam flizém. Ja gridas ir parklatas
ar sintétisko materialu, relativajam mitrumam ir jabat vismaz 30 %.

Atrs parejas parspriegums/
sérijveida impulsu traucéjumi
elektrotikla

EN 61000-4-4

+2 kV mainstravas tikls
+1kV ievades/izvades linijas
5 kHz secigi impulsi

+2 kV mainstravas tikls
+1 kVievades/izvades linijas 5 kHz
secigi impulsi

Stravas padeves kvalitatei ir jabut ka parasta komerciala vai slimnicas
vidé: Jaizvairas lietot tikla elektrolinijas, ja tam pieslégti lieli motori un/vai
trokSnainas iekartas.

Parspriegums starp linijam
(mainstrava)
EN 61000-4-5

£1kV no linijas uz liniju
+2 kV no linijas uz zemi

+0,5 kV no finijas uz liniju
£0,5kV no linijas uz zemi

Stravas padeves kvalitateiir jabut ka parasta komerciala vai slimnicas vidé.

Sprieguma kritumi, isi partraukumi
un sprieguma variacijas stravas
padeves ievades linijas,

EN 61000-4-11

0 % Ut kritums uz 0,5 cikliem
0 % Ut kritums uz 1 ciklu

70 % Ut kritums

25/30 cikli pie 50/60 Hz

0 % Ut kritums

250/300 cikli pie 50/60 Hz

0 % Ut kritums uz 0,5 cikliem

0 % Ut kritums'uz 1 ciklu

70 % Ut kritums

25/30 cikli pie 50/60 Hz

0 % Ut kritums

250/300 cikli pie 50/60 Hz
Piezime. Sistéma ir izturéjusi Sis
ipasas parbaudes prasibu. Tomér, ja
energoapgades zuduma gadijuma
sistéma izslédzas, ieslégsanas
slédzis ir japagriez pozicija OFF
(Izslégts) un péc tam atpakal

Stravas padeves kvalitatei ir jabut ka parasta-komerciala vai slimnicas
vidé. Ja jums ir nepiecieSsama nepartraukta sistémas darbiba tikla
energoapgades partraukumu laika, izmantojiet nepartrauktas
barosanas bloku.

Black (K) AE <5.0 / CMYK

pozicija ON (leslégts).
Stravas frekvences (50/60 Hz) 30 A/M 30 A/M Jaudas frekvences magnétiskajiem laukiem ir jabut atbilstoSiem tipiskas
magnétiskais lauks atrasanas vietas parametriem tipiska komerciala vai slimnicas vidé.
EN 61000-4-8
8
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Noturibas tests EN 60601 testa limenis Atbilstibas limenis Elektromagnétiska vide

Vadita RF, EN 61000-4-6 3Vrms 3Vrms Parnésajamo un mobilo RF sakaru aprikojumu nedrikst lietot tuvak nevienai
No 150 kHz lidz 80 MHz sistémas dalai, tostarp kabeliem, par ieteikto atstatumu, ko aprékina ar
vienadojumu, ko pieméro raiditaja frekvencei.

leteicamais atstatums

d=(3,5/vP) no 150 KHz lidz 80 MHz

d =(3,5/E1)y/P no 80 MHz lidz 800 MHz

6 Vrms ISM joslas starp 0,15 MHz | 6 Vrms d =(7/vP)JP no 800 MHz lidz 2,5 GHz

un 80 MHz Kur P ir maksimalais raiditaja izejas jaudas nominals vatos (W) atbilstosi
raiditaja raZotaja datiem un d ir ieteicamais atstatums metros (m).

Lauka stipruma vértibam no fiksétiem RF raiditajiem, ka noteikts objekta
elektromagnétiska lauka meérijumos, ir jabt mazakam par katra frekvences
diapazona atbilstibas limeni. Traucéjumi var rasties tadu iekartu tuvuma,
kas apzimétas ar Sadu simbolu:

Izstarota RF, EN 61000-4-3 3V/m 3V/m
No 80 MHz lidz 2,7 GHz un (D)
un atbilst standarta

Ar So simbolu tiek markétas medicinas iekartas, kas ietver RF raiditajus vai

R !Jegvadu sakaru apriko_juma EN 606011 2 ?'10' kas apzinati lieto RF elektromagnétisko energiju diagnostikai vai arstésanai.
radrtais tuvuma lauks atbilst punkta prasibam
standarta

EN 60601-1-28.10.
punkta prasibam

13.3. Atstatumi

leteicamais atstatums starp parnésajamo un mobilo RF sakaru aprikojumu un sistému.

Sistému ir paredzéts lietot elektromagnétiska vidé, kura izstarotas RF traucéjumi tiek kontroléti. Elektromagnétiskos traucéjumus varat novérst, ievérojot talak noradito minimalo attalumu
starp parnésajamo un.mobilo RF'sakaru aprikojumu (raiditajiem) un sistému, nemot véra sakaru aprikojuma maksimalo izejas jaudu.

Raiditaja izstarota maksimala izejas jauda Atstatums atbilstosi raiditaja frekvencei
w m
No 150 kHz ligz 80 MHz No 80 MHz Ii(iz 800 MHz No 800 MHz lidz 2,5 GHz
¢ =[NP d= [?;I WP i= [;]V’P
0,01 012 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 107 2,33
10 3,69 3,69 738
100 1,67 .67 2333

14. UTILIZACIJA

Ir svarigi izprast un ievérot visu vietéjo normativo-aktu prasibas attieciba-uz droSu un pareizu-elektrisko-instrumentu utilizaciju.

FARAPULSE PFA sistémas stingras dalas jautilizé saskana ar vietéjo normativo aktu prasibam.

Lietotajiem Eiropas Savieniba

Lai sanemtu informaciju par $i/30 izstradajuma/izstradajumu utilizaciju, sazinieties ar izplatitaju vai piegadataju.

Utilizacija valstis, kas nav Eiropas Savienibas dalibvalstis

Ja vélaties atbrivoties no Si/Siem izstradajuma/izstradajumiem, sazinieties ar savas valsts kompetento iestadi-vai izplatitaju, kuri sniegs noradijumus par elektroiekartu pareizu utilizaciju.

15. APKOPE
o FARASTAR RSM lietotajam nav javeic periodiska apkope/kalibrésana.

o FARAPULSE PFA sistémas apkopes un uzturésanas darbus drikst veikt tikai apmacits-un sertificéts personals. Ja jasu sistémainepiecieSama apkope vai vélaties sanemt tehniska atbalsta
pakalpojumu, sazinieties ar vietéjo Boston Scientific parstavi.

¢ Neveiciet FARASTAR PFA generatora vai FARASTAR RSM modula apkopi, kamér sistéma tiek lietota pacientam.

e Jakads FARAPULSE PFA sistémas komponents tika paklauts parmérigam triecienam vaivibracijai, vai.ari ar to-rikojas neatbilstosi, attiecigais komponents ir jaatgriez atpakal razotajam,
lai to parbauditu.

16. PARBAUDE

Pirms FARASTAR RSM modula lietoSanas ir japarbauda, vai modulis un ta komponenti nav bojati. Pirms katras lietosanas reizes parbaudiet atkartoti lietojamos kabelus, vai tiem nav redzamu

bojajumu. Nomainiet bojatos komponentus.

17. TIRISANA

* JanepiecieSsams, ar mitru, neabrazivu dranu notiriet FARASTAR RSM aréjas virsmas, stravas vadu un kabe|us.

¢ Neizmantojiet abrazivus tiriSanas lidzek|us.

e TiriSana ir javeic vismaz péc katras procedaras.

» Neméginiet tirit nevienu no elektriskajiem savienotajiem. Uzraugiet, lai neviena no elektriskajiem savienotajiem un atverém neieklst mitrums vai Skidrums.

¢ Nekad netiriet un neizmantojiet atkartoti komponentus, kas ir sterili vai kas ir paredzéti vienreizéjai lieto3anai.
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18. KIBERDROSIBA
FARASTAR RSM nav paredzéts pievienot IT tiklam.

19.SUDZIBU IESNIEGSANA UN INFORMACIJAS PIEPRASISANA

Par jebkuru nopietnu negadijumu saistiba ar iekartu, tostarp par visiem pacientu naves gadijumiem tadu procedaru laika, kuras tika izmantots BSC izstradajums, ir jazino uznémumam BSC un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Produktu atdo3ana analizei un produktu veiktspéjas novérojumu veikSana palidz nepartraukti paaugstinat uzticamibu.

19.1. Kontaktinformacija

Ja nepiecieS8ama informacija par sistémas apkopi vai palidziba tas lietoana, sazinieties ar Boston Scientific atbalsta nodalu, izmantojot talak sniegto kontaktinformaciju. Nesdtiet aprikojumu vai
kadu ta dalu uznémumam Boston Scientific, lai veiktu apkopi, bez iepriek$éjas saskanosanas.

Tehniskais atbalsts Tehniskais atbalsts Tehniskais atbalsts (Japana)
(ZiemeJamerika) (Eiropa, Tuvie Austrumi, Afrika) Talr.: +8103 68531000

Talr.: 800 949 6708 Talr.: 0031(0)45 5467707 Fakss: +8145 444 2799

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

20. INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Informéjot pacientus par FARAPULSE PFA sistémas un saderigu Boston Scientific PFA katetru izmantoSanu invaziva elektrofiziologiska procedira, arstam ir japarruna ar pacientu:

e riski un ieguvumi, tostarp iespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas ir saistitas ar sistémas un katetra lietosanu;

e arperiodu péc proceduras saistitas instrukcijas, tostarp-par dzivesveida izmainam, medikamentiem, gadijumiem, kuros jazvana veselibas apripes pakalpojumu sniedzéjam, un kontroli péc
procedaras, kas varétu bat nepiecieSama.

21. GARANTLJA

Informaciju par ierices garantiju skatiet vietné (www.bostonscientific.com/warranty).

FARAPULSE, FARASTAR un FARAWAVE ir korporacijas Boston Scientific Corporation vai tas meitasuznémumu precu zimes.
Visas paréjas precu zimes ir attiecigo ipasnieku ipasums.
22, SIMBOLU DEFINICIJAS

Definicijas parasti lietotiem medicinisko iericu simboliem, kas redzami uz ierices un/vai iepakojuma, ir pieejamas vietné www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Papildu simbolu definicijas
ir sniegtas $i dokumenta beigas.

Uz FARASTAR RSM:ir redzami talak aprakstitie simboli.

Simbols Nozime Atrasanas vieta
Stravas padeve atslégta Uz stravas padeves slédza.
O Kad stravas padeves slédzis tiek parvietots pozicija, kas apziméta ar So
simboluy; stravas padeve FARASTAR RSM modulim tiek atslégta.
Stravas padeve ieslégta Uz stravas padeves slédza.
I Kad stravas padeves slédzis tiek parvietots pozicija, kas apziméta ar So
simbolu, stravas padeve FARASTAR RSM'modulim tiek ieslégta.
CF tipa lietojama dala araizsardzibu pret-defibrilaciju Uz EKG un EGM savienojumiem pacienta puse un uzdrukats uz etiketes.
1|
Ekvipotencialitate Uz iekartas ekvipotenciala zeméjuma.
- Drosinatajs Aizmuguré, blakus stravas vada ie€jai.
EKG/EGM modulis Uz EKG un EGM savienojumiem pacienta puse.
00000
@ ECG/EGM kabelis Uz EKG un EGM:savienojumiem pacienta puse.
(( I )) Nejonizéjo3ais elektromagnétiskais starojums Sis simbols Uz ierices nav redzams. Simbols ir.aprakstits 13.2. sadala.
10
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