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FARASTAR"™

Jrasymo sistemos modulis

B, ONLY

Pagal federalinj jstatyma (JAV) $j prietaisa galima parduoti arba naudoti tik gydytojui arba gydytojo uzsakymu.

Pastaba. Jranga, aprasyta turinio skyriuje (jraSymo sistemos modulis, kabeliai ir jvesties / iSvesties moduliai), tiekiama nesterili ir negali bati sterilizuojama. Jranga skirta pakartotinai naudoti

keliems pacientams.

Prie$ naudodami atidzZiai perskaitykite visas pagalbinio prietaiso instrukcijas.
Atkreipkite démesj j visas Siuose nurodymuose paminétas kontraindikacijas, jspéjimus ir atsargumo priemones. Jei to nepadarysite, pacientui gali kilti komplikacijy.

1. PRIETAISO APRASAS

1 pav. FARASTAR jrasymo sistemos modulis (RSM)

FARASTAR jrasymo sistemos-modulis (toliau vadinamas FARASTAR RSM) yra filtravimo_/“apsaugos jtaisas, skirtas laikyti tarp paciento elektrofiziologijos laboratorijoje ir kitos jrangos, pvz.,
pavirSiniy laidy signaly (elektrokardiogramy (EKG) registravimo sistemos ir.intrakardiniy-elektrogramy (EGM).

1.1. Turinys

Vienas (1) FARASTAR jrasymo sistemos modulis (RSM)

Vienas (1) FARASTAR RSM kateterio kai$¢io kabelis
Vienas (1) FARASTAR RSM EGM jvesties modulis
Vienas (1) FARASTAR RSM EKG iSvesties modulis
Vienas (1) FARASTAR RSM magistralinis EKG kabelis

1.2. FARASTAR RSM specifikacijos

Jtampa

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

ISoriniai lydieji saugikliai

250 V kintamosios sroves, 1,6 A, 215 serijos keraminis lydusis saugiklis, uzdelsto veikimo, kaseté, 5 mm-skersmens x 20 mm ilgio

Maitinimo laidas

7r.12.1 skyrig

IEC atitiktis IEC 60601-13.12012-08, | klasés CF tipo su apsauga nuo defibriliacijos
Naudojimo rezimas Nuolatinis
Svoris 77kg (17 sv.)

Sistema neturi esminiy veikimo specifikacijy.
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1.3. Sistemos komponentai
Pagrindiné rysio schema atvaizduota toliau.

p]

FARASTAR PFA generatorius

FARASTAR RSM f— ;
FARASTAR STIM FARASTAR EKG iSvesties modulis
ﬁ@? @5 @5 @s @3 E o

@Fr @5 @5 @i @

modulio Y formos
FARASTAR RSM kateterio kaiscio kabelis

kabelis

C—

FARASTAR 12 kaikteliy FARASTAR RSM magistralinis EKG kabelis

EGM kabelis

FARASTAR
kateterio

prijungimo N
kabelis Q>
= —

FARASTAR EGM jvesties modulis

Kateteris

2 pav. JraSymo sistemos modulio prijungimo schema

FARASTAR RSM yra pagalbinés priemonés komponentas, skirtas FARASTAR impulsiniolauko abliacijos.generatoriui (toliau vadinamas FARASTAR PFA generatoriumi). Pagrindiné Sio komponento
funkcija yra atjungti (treciosios §al[es) elektrofiziologijos (EP) jrasymo sistemos jvestis is jyjungciy surpacientu.vykdant impulsinio lauko abliacijos (PFA) procedtira. Jvestys apima diagnostinio
kateterio EGM ir pavirSines EKG. Sis veiksmas sumazina EP jraSymo sistemos jvesciy trikdziy rizikg atliekant abliacijos procedira. Antriné FARASTAR RSM komponento funkcija yra teikti
stimuliavimo iSvestis veikiant PFA procediros sinchroniniu rezimu.

FARASTAR RSM yra tarp paciento ir EP‘jrasymo sistemos. Jo funkcijos vykdomos naudojant reliy jungikliy rinkinj, kurj galima atidaryti arba uzdaryti sinchronizacijos signalu ,Blank” (tuscias),
gaunamu i$ FARASTAR PFA generatoriaus per valdymo pulto-STIM jungtj. Numatytuoju perdavimo rezimu FARASTAR RSM uzdaro visus vidinius jungiklius, kurie paciento EKG ir diagnostinio
kateterio EGM signalus perduoda per EP jrasymo sistemga. Pries taikydamas impulsinio lauko abliacijos energija, FARASTAR PFA generatorius signalu nurodo FARASTAR RSM pereiti j tuscia
rezima, kuris iSlieka bet kuriuo PFA procedtros laikotarpiu. Tusciu.rezimu EGMir EKG signalai atjungiami nuo-paciento, 0 jungtystarp FARASTAR' RSM ir EP jrasymo sistemos yra elektroniniu badu
sujungiamos, siekiant sumazinti triukSma, kad jis'nepatekty j EP jraSymorsistema. Kai abliacija atliekama, FARASTAR RSM vél grjzta j perdavimo rezima.

Rankiniu bandymo jungikliu FARASTAR RSM korpuso-gale-galima laikinai jjungti tuscia rezima, kuris turi-bati naudojamas tik bandymo tikslais. Jei generatoriaus sinchronizavimo signalas
arba rankinis bandymo jungiklis nurodys FARASTAR RSM jjungti tuscig rezima, bus-jjungtas rezimas. FARASTAR-RSM korpuse taip pat yra pagalbinés jungties iSvestis, kad blty galima ja
ateityje iSplésti.

FARASTAR PFA generatoriaus valdymo pulto stimuliavimo iSvestys nukreipiamos j jungti}, esan(ias FARASTAR RSM priekiniame skydelyje.-Juos galima prijungti prie EP jraSymo sistemos STIM
jvesciy arba tiesiogiai prie diagnostiniy kateteriy, jei reikia sinchronizavime rezimo PFA. Sviesos diodai (LED) FARASTAR RSMima Sviesti kiekviena karta, kaijvyksta stimuliavimas.

Kai FARASTAR RSM isjungta, tarp jvesties ir iSvesties yra tiesioginis rySys. Tai imituoja tiesioginius rysius tarp:pacientoir prijungtos krintanciosios srovés jrangos, siekiant uztikrinti saugy rezima,
jei FARASTAR RSM iSjungtas arba per klaidg buvo iSjungtas maitinimas: FARASTAR-RSM korpuse yra indikatoriaus Sviesos diodas, rodantis-prietaiso.maitinimo biseng.

Kaip parodyta 2 paveikslélyje, FARASTAR RSM skirtas naudoti kartu su:

o FARASTAR PFA generatoriumi;

e FARASTAR stimuliavimo modulio kabeliu;

o FARASTAR jraSymo sistemos modulio magistraliniu EKG kabeliu;

e apima kei¢iamus EKG spaustuky jungiamuosius laidus (DIN stiliaus) (su pacientu besiliecianti dalis, CF tipo, atspari defibriliacijai), kabelius irjutiklius;

o FARASTAR jrasymo sistemos modulio EKG iséjimo moduliu;

e FARASTAR jrasymo sistemos modulio EGM jvesties moduliu;

* FARASTAR jraSymo sistemos modulio kateterio kaiscio kabeliu;

o FARASTAR stimuliavimo modulio iSorinés jungties kabeliu;

o FARASTAR stimuliavimo modulio vidinés jungties kabeliu;

o FARASTAR stimuliavimo modulio Y formos kabeliu, ilguoju;

e FARASTAR stimuliavimo modulio Y formos kabeliu, trumpuoju.
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Vidinis FARASTAR RSM veikimas, kaip parodyta toliau:

JraSymo sistemos modulis

Sinchronizavimo signalas

Serijos komponentai, skirti
sukurti atvirg grandine

STEBEJIMO
Pacienty |IRANGA
jungtys

EGM ir EKG jrasymo
sistema

FARASTAR
PFA
generatorius

Komponentai H

signalams
susieti
Atsparumas

PACIENTAS

- [Te

PFA procedira

3 pav. Pagrindinis signaly apdorojimas per FARASTAR RSM. Paciento rysiai ¢ia apima EKG ir EGM signalus.
FARASTAR RSM priekinio ir galinio skydeliy sasajos.parodytos toliau.

CONSOLE

FARAPULSE

e O
POWER  BLANK

4 pav. FARASTAR RSM iSoriniy skydeliy sgsajos

1.4. Naudojimo paskirtis

FARASTAR RSM skirtas tiems gydytojams, kurie yra specialistai, apmokyti atlikti- Sirdies. abliacijos-procediras ir gydyti Sirdies aritmijas: visiskai jrengtoje elektrofiziologijos laboratorijoje.
Gamintojas rengia specialius gydytojy mokymus darbo vietoje, skirtus konkreciam prietaisui.

2. NAUDOJIMO PASKIRTIS

FARAPULSE pulsuojancio lauko abliacijos (PFA) sistema skirta plauciy venoms izoliuoti gydant paroksizminj priesirdziy virpéjima, paverciant tikslinj Sirdies audinj elektrai nelaidy, kad bty
iSvengta Sirdies aritmijos atsiradimo ar palaikymo. FARASTAR RSM yra FARAPULSE PFA sistemos dalis.

3. NAUDOJIMO INDIKACIIOS

FARASTAR jrasymo sistemos modulis (RSM) skirtas naudoti elektrofiziologijos laboratorijos aplinkoje, kaip filtravimo / apsaugos jrenginys, jungiamas tarp.paciento ir bet kokiy prijungty jraSymo
sistemy ir (arba) EKG sistemy, ir kaip sasaja Sirdies stimuliavimo iSvesciai.

4. NUMATYTOJI PACIENTY POPULIACIJA

FARAPULSE PFA sistema skirta naudoti suaugusiems (18 < amZiaus < 75 mety) Sirdies aritmija sergantiems pacientams, iSskyrusnéscias ar.Zindancias pacientes, nes néra tyrimy, patvirtinanciy
FARAPULSE PFA sistemos naudojima néscioms, Zindancioms, < 18 mety arba >75 mety amzZiaus pacientéms.

5. KLINIKINES NAUDOS ATASKAITA

FARASTAR RSM yra FARAPULSE PFA sistemos dalis. Norédami suzinoti FARAPULSE PFA sistemos klinikine naudg, zr. FARAWAVE PFA kateterio naudojimo instrukcijas.

6. SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

Europos Sajungos klientams: norédami rasti prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka toliau nurodytoje Europos medicinos prietaisy duomeny bazés (EUDAMED) svetainéje,
naudokite etiketéje nurodytg prietaiso pavadinima:

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

7. KONTRAINDIKACIJOS

FARASTAR RSM kontraindikuojamas, jei toks naudojimas gali sukelti nepriimting rizika pacientui. Zr. skyriy apie kontraindikacijas FARAWAVE PFA kateterio naudojimo instrukcijose ir FARASTAR
PFA generatoriaus naudotojo vadove.
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8. |SPEJIMAI

FARASTAR RSM turi sumontuoti kvalifikuotas / iSmokytas ,Boston Scientific” atstovas. Norédami gauti pagalbos dél montavimo, kreipkités j ,Boston Scientific” atstova arba techninés
pagalbos skyriy.

Sirdies atvaizdavimo ir abliacijos proceduras turi atlikti tik gydytojai, gerai iSmokyti invazinés kardiologijos bei atvaizdavimo ir abliacijos metody, konkretaus naudotino metodo ir visiskai
jrengtoje elektrofiziologijos laboratorijoje.

FARASTAR PFA generatoriaus naudotojo vadovas yra pagrindiné FARASTAR PFA generatoriaus dalis ir visada turi bati pateikiamas su juo. Naudotojai turi perZiaréti $j vadova, norédami
gauti teisingos ir iSsamios informacijos apie FARASTAR PFA generatoriaus naudojima.

Kad baty iSvengta elektros smigio pavojaus, FARASTAR RSM visada turi bati jungiamas tik prie maitinimo tinklo su apsauginiu jZeminimu.

FARASTAR RSM néra daliy, kurias galéty prizidréti naudotojas, todél jo negalima atidaryti. PrieZidirg turéty atlikti tik apmokytas jgaliotas personalas. Nebandykite atlikti FARASTAR RSM
techninés priezitros darby, kai prietaisas naudojamas pacientui.

Ekvipotencialumo jzeminimas suteikia tiesiogine jungtj tarp FARASTAR RSM vaziuoklés ir elektros jrangos islyginimo magistralés. Tai néra apsauginio jZeminimo prijungimo taskas.
Prie$ naudodami patikrinkite FARASTAR RSM, ar néra defekty ar fiziniy pazeidimy. Nenaudokite prietaisy su defektais arba apgadinty prietaisy. Prireikus pakeiskite apgadinta jranga.
Sios jrangos neleidziama modifikuoti.

FARASTAR RSM batina naudoti su jranga ir pagalbinémis priemonémis, kurios nurodytos Siame vadove, antraip galima suZaloti pacienta arba jis gali mirti.

Naudokite tik su jranga ir kabeliais, kurie yra iSvardyti Siame vadove arba buvo iSbandyti montuojant jranga. Naudojant su neiSbandyta jranga ar kabeliais gali padidéti EM emisijos arba
sumazéti atsparumas EM.

Nesiojamoiji radijo daZnio RD rySio jranga (jskaitant periferine jranga, tokig kaip-anteny kabeliai ir iSorinés antenos) turi bati naudojama ne arciau kaip per 30 cm (12 coliy) iki bet kurios Sios
jrangos dalies, jskaitant gamintojo nurodytus kabelius. Kitu atveju gali pablogéti Sio jrenginio veikimas ir suZeisti pacientg arba naudotoja.

Atliekant abliacijos procedirg reikia vengti tiesioginio jtaiso susilietimo su pacientu, nes tai gali sukelti naudotojui lengva elektros pojatj ir (arba) jis gali patirti elektros smagj.
Nelieskite FARASTAR PFA generatoriaus valdymo pulto'ir paciento vienu metu, nes dél to pacientas gali patirti per dideles nuotékio sroves, dél kuriy gali atsirasti aritmijy.

Isitikinkite, kad bet kokia papildoma jranga, naudojama su FARAPULSE PFA sistema, buvo-sertifikuota pagal IEC 60601-1. Nesertifikuotos jrangos naudojimas gali padidinti paciento
suzalojimo rizikg dél apsauginiy izoliacijos uZtvary, galin¢iy perduoti pavojinga jtampa pacientui ar operatoriui, arba sukelti pernelyg dideles nuotékio sroves, kurios gali padidinti Sirdies
aritmijy rizika, gedimo.

Jungdami FARASTAR PFA generatoriy ir pagalbines priemones (FARASTAR RSM) prie ligoninés kintamosios srovés Saltinio, nenaudokite galios juostos ar ilginimo laidy, nes tai gali padidinti
nuotékio sroves.

Jsitikinkite, kad FARASTAR'PFA generatorius ir FARASTAR RSM yra prijungti prie-atskiry kintamosios srovés tinklo jung¢iy. Nenaudokite galios juostos bet kokiam FARASTAR PFA
generatoriaus arba FARASTAR RSM deriniui-prijungti prie kintamosios srovés maitinimo tinklo, nes-tai gali padidinti nuotékio sroves.

Jsitikinkite, kad jranga naudojama esant 100 V / 50 Hz-240.V./-60 Hz.

9. ATSARGUMO PRIEMONES

Si jranga skirta naudoti ligoninése, i¥skyrus vietas, netoli aktyvios auksto daznio-(AD) chirurginés jrangos arba radijo dazniu (RF) ekranuotose medicinos elektrinés (ME) sistemos,
skirtos magnetinio rezonanso tomografijai (MRT), patalpose, veikiamose labai intensyviy elektromagnetiniy trukdZiy (EMT).

Pagal sios jrangos spinduliuotés charakteristikas ji tinka naudoti pramoninése srityse ir ligoninése (CISPR11 A klase).

Impulsinio lauko abliacijos proceduras-atlikite tik esant 11.1 skyriuje nurodytiems aplinkos parametrams.

Naudotojas privalo uZtikrinti;kad-su sistema naudojama jranga atitikty visus vietinius-galiojancius elektros saugos reikalavimus.

Nenaudokite Sios jrangos $alia kitos jrangos arnedékite josant kitos jrangos, kadangi tai gali lemti netinkama jos veikima. Jei taip naudoti batina, reikia stebéti $j jrenginj ir kitg jrenginj,
kad baty galima uztikrinti, jog jie veikia tinkamai.

Prie$ naudodami patikrinkite visus komponentus. Nenaudokite, jei pakuoté ar joje-esantys elementaiyra pazeistiarba sugedinti.

Jsitikinkite, kad visi jrenginiai yra prijungti prie tinkamai pazyméty jungciy.Jei to nepadarysite, kateterio arba EKG jrasai, stimuliavimo vietos ir atvaizdavimas navigavimo sistemoje gali
buti netikslus.

Siekiant iSvengti galimo EP jraymo sistemos komponenty pazeidimo, kai naudojama FARAPULSE PFA sistema, EKG ir(arba) EGM signalams perduoti j EP jraSymo sistema turi bati
naudojamas FARASTAR RSM.

Jei per procediirg pajutote netikétg tolesnio krintanciosios srovés jrenginio veikimg, patikrinkite kabeliy jungtis su FARASTAR RSMvaldymo pultu, jsitikinkite, kad jtaisas jjungtas,

ir uztikrinkite, kad nustatytas normalaus rezimo bandymo jungiklis. Be to, jei krintanciosios srovés jrangoje yra stimuliatorius, uztikrinkite, kad visos elektrofiziologijos laboratorijos
stimuliatoriaus kanalg jgalinancios funkcijos tiekiant PFA bty neaktyvios.

Isitikinkite, kad elektrofiziologijos laboratorijos stimuliatorius neaktyviai stimuliuoja tiekiant PFA: Jei pageidaujama sinchroninio PFA, FARASTAR PFA generatoriuje galima naudoti
sinchronizavimo rezima.

Bandymo reZimas skirtas tik laikinai naudoti diegiant ir tikrinant sistemg - neatsitraukite nuo jtaiso’lbandymo rezimu. Paciento defibriliacija-neturéty biti atliekama, kai jtaisas veikia
bandymo reZimu arba kai atliekama PFA.

Maitinimo jungtis, skirta atjungti, yra galinéje prietaiso puséje.

Prie$ naudojant FARASTAR RSM komponentg jj turi iSbandyti montuotojai, siekiant uztikrinti tinkama jy veikima.

FARASTAR RSM sukeliami elektromagnetiniai trukdziai (EMT) gali neigiamai paveikti kitos jrangos veikima.Jei EMT pastebima kitoje jrangoje, kreipkités pagalbos j ,Boston Scientific Corp.”
(BSC) darbuotojus. Nedékite Sios jrangos Salia arba ant kitos elektros jrangos.

10. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Visos galimos klinikinés komplikacijos didele dalimi gali bati siejamos ne su pacia sistema, bet su'FARASTAR PFA generatoriumi, pagalbinémis priemonémis ir (arba) kateteriais, naudojamais

S

u sistema. Kad bty galima nustatyti galimus nepageidaujamus reiskinius, naudotojui nurodoma perskaityti atitinkamas-naudojimo instrukcijas, susijusias su generatoriumi, kateteriais ir

pagalbinémis priemonémis, kurios bus naudojamos per abliacijos procedra.

11. KAIP TIEKIAMA
FARASTAR RSM ir komponentai supakuoti ir pateikiami taip, kaip nurodyta turinio skyriuje.
Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista arba netycia atidaryta pries naudojima. Nenaudokite, jei Zenklai neissamis arba nejskaitomi.
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11.1. Naudojimas ir laikymas

Nenaudokite, jei FARASTAR RSM yra veikiamas aplinkos salygy, perzengianciy Sias ribas:
Naudojimo salygos

Temperatura: nuo 15 °Ciki 30 °C

Santykiné drégmé: nuo 30 % iki 75 %

Transportavimo ir laikymo salygos

Temperatura: nuo -30 °Ciki 60 °C

Santykiné drégmé: nuo 15 % iki 90 %

11.2. Naudojimo laikas
Numatomas Sios jrangos naudojimo laikas yra 3 metai.

12. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

12.1. Maitinimo laidas

FARASTAR RSM maitinimo laidas tiekia kintamosios srovés elektros energija j FARASTAR RSM. Jis reikalingas, kad RSM veikty.

Maitinimo laidas jungiamas prie FARASTAR RSM per tam skirtg jvadg RSM galinéje puséje. Kitg galg reikia prijungti prie standartinio linijos maitinimo Saltinio (sieninio lizdo).
Sie maitinimo laido modeliai yra skirti naudoti su FARASTAR RSM.

Modelio numeris Geografija Bendrasis ilgis
MO04FP6210 Europos Sajunga-(ES) 25m
MO04FP6220 Italija 25m
M004FP6230 Australija / Naujoji Zelandija 25m
MOO04FP6240 Siaurés Amerika 3,05m
MO04FP6250 Japonija 25m
MOO04FP6260 §veicarija 25m
MOO04FP6270 Jungtiné Karalysté (JK)/Airija 2,5m
MO004FP6280 Kinija 2,5m
MOO04FP6290 Argentina 25m
MO004FP62100 Brazilija 2,5m
MO004FP62110 Danija 2,5m
MO04FP62120 Izraelis 25m
MO04FP62130 Piety Afrika 2,5m
MO004FP62140 Indija 25m
MO04FP62150 Koréja 25m

Naudojimo instrukcijos - maitinimo laidas

Jei dar neprijungtas, pries jjungdami FARASTAR RSM prijunkite prie jo irligoninés sieninio‘lizdo maitinimo laida.

ISjunge FARASTAR RSM, atjunkite maitinimo laidg nuo ligoninés sieninio lizdo.

Salinimas - maitinimo laidas

Sio gaminio negalinkite su neragiuotomis komunalinémis atliekomis. Prireikus paalinti £j gaminj, laikykités vietiniy reglamenty.
Kreipkités j vietinj ,Boston Scientific" remonto atstova dél ,Boston Scientific produkty Salinimo‘instrukcijy:

12.2. Prie$ pradedant procediir
Pries vykdydami procediirg atlikite Siuos veiksmus:

1.
2.

O o N oo un

Jsitikinkite, kad FARASTAR RSM buvo iSbandytas vietoje ir apmokyti darbuotojai patvirtino, kad jis veikia.
Pries atlikdami procedara, prijunkite FARASTAR RSM ir jjunkite maitinimo.jungiklj. Jsitikinkite, kad dega POWER (maitinimas) Sviesos diodas.

Pastaba. Pastatykite FARASTAR RSM generatoriy elektrofiziologijos laboratorijoje, uztikrindami, kad maitinimo jungiklis ir maitinimo laidas bty pasiekiami.

. Jsitikinkite, kad jungtis TEST (bandomasis) yra padétyje NORMAL (jprasta), o Sviesos diodas BLANK (tuscias)yra iSjungtas.
. Prijunkite dvi jvesties ir dvi iSvesties jungtis prie FARASTAR RSM priekinio skydelio:

a. ECG IN: prijunkite FARASTAR RSM magistralinj EKG kabel;.

b. ECG OUT: prijunkite FARASTAR RSM EKG iSvesties modul].

¢. EGM IN: prijunkite FARASTAR RSM EGM jvesties modul].

d. EGM OUT: prijunkite FARASTAR RSM kateterio kaiscio kabelj.

. Prijunkite FARASTAR RSM magistralinj EKG kabelj prie pridedamo 10 laidy EKG spaustuky jungiamuyjy laidy rinkinio, prijungdami atitinkamus signalus prie kiekvienos i$ 10 jungciy.
. Prijunkite EKG spaustuky jungiamujy laidy rinkinj prie paciento EKG pleistry.

. Prijunkite elektrofiziologijos laboratorijos EKG stebéjimo sistema prie FARASTAR RSM EKG iSvesties modulio.

. Prijunkite diagnostinio kateterio signalus prie FARASTAR RSM EGM jvesties modulio.

. Prijunkite EGM iSvesties signalus prie EP jraSymo sistemos naudodami FARASTAR RSM kateterio kaicio kabel].

10.Prijunkite FARASTAR RSM valdymo pulto jungtj prie FARASTAR PFA generatoriaus STIM jungties, naudodami FARASTAR stimuliavimo modulio kabel].
11. Jei FARASTAR PFA generatoriuje naudojamas sinchronizavimo rezimas, pasirinkite tinkamus kabelius STIM signalo prijungimui, pvz. FARASTAR stimuliavimo modulio iSorinés jungties

kabelius, skirtus FARASTAR RSM STIM iSvestims prijungti prie norimos stimuliavimo vietos - arba tiesiogiai prie kateterio arba EP jradymo sistemos stimuliavimo jvesties jung(iy.

12. AUX jungtis gali bati neprijungta. Ji rezervuota naudoti ateityje.
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1

2.3. Naudojimas atliekant elektrofiziologijos procedira

Vlykdydami procedurg atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1.

Jsitikinkite, kad naudojant FARASTAR RSM yra plokscioje padétyje, kojelémis zemyn.

2. Jsitikinkite, kad FARASTAR RSM yra jjungtas per visa procediirg ir kad nustatytas veikti rezimu NORMAL (jprastas). Sviesos diodas POWER (maitinimas) $vies, o $viesos diodas BLANK (tuscias)

Siuo rezimu bus iSjungtas.

3. Atliekant procediira neturi bati jokios fizinés sqveikos su FARASTAR RSM. Kai PFA poveikis neiSvengiamas, FARASTAR PFA generatorius automatiskai laikinai perjungs FARASTAR RSM

tuscia rezima, tuomet uZsidegs sviesos diodas BLANK (tuscias). Tai gali biti vizualiai stebima atliekant abliacijos procedara, siekiant patvirtinti operacija. Jei atliekant bliacijg nesviecia
Sviesos diodas BLANK (tuscias), patikrinkite jungtis.

4. Jei kuri nors krintanciosios srovés jranga netinkamai nustatoma is naujo arba pajunta veiklg, dar karta patikrinkite, ar aplink FARASTAR RSM néra lygiagreCiy jungciy, kurios jungty pacienta

su jranga. Taip pat patvirtinkite maitinima ir jungtis, patikrinkite, ar jvesties ir iSvesties kabeliai yra gerai atskirti, ir patikrinkite, ar iSvesties kabelis yra sutrumpintas / suvyniotas tiesiant jj
j krintanciosios srovés jranga. Jei krintanciosios srovés jrangoje yra stimuliatorius, uztikrinkite, kad visos elektrofiziologijos laboratorijos stimuliatoriaus kanalg jgalinancios funkcijos baty
neaktyvios tiekiant PFA.

5. Jei kyla problemy dél signaly, kurie negali pasiekti krintancios srovés jrangos, dar kartg patikrinkite jungtis. Jei tai neiSsprendzia problemos, pabandykite isSjungti FARASTAR RSM, kuris

tiesiogiai jungia jvest; ir iSvestj, kad iSsprestuméte problemos priezastj.

6. Baige procedurg isjunkite FARASTAR RSM. Atjunkite jvestis / iSvestis ir jtaisq laikykite plokScioje padétyje, kojelémis Zemyn.

1

3. ELEKTROMAGNETINIO SUDERINAMUMO (EMS) INFORMACIJA

Toliau pateiktose lentelése pateikiama informacija apie FARASTAR RSM atitiktj elektromagnetinei spinduliuotei ir jos atsparuma. Kaip jrangos naudotojas, esate atsakingas, kad bity uztikrintas
atitikties lygis ir elektromagnetinés aplinkos reikalavimy laikymasis.

1

3.1. EMS specifikacijos ir Zenklinimas

FARASTAR RSM elektromagnetine spinduliuoté

FARASTAR RSM skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje: FARASTAR RSM klientas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés bandymas | Atitiktis Elektromagnetiné aplinka
RD spinduliavimas pagal 1grupé Sistema naudoja RD enerdija tik savo vidinéms funkcijoms. Si energija gali turéti poveikj 3alia
EN 55011/ CISPR 11 Pastaba: 1.grupés pramoniniai, moksliniai ir medicinos esanciai elektros jrangai.

(PMM) jrenginiai-- tai tokie jrenginiai, kuriuose-yra-specialiai
sugeneruotas ir (arba) naudojamas-su laidumu susietas
radijo-daznis, batinas-paciy jrenginiy vidinéms funkcijoms.

RD spinduliavimas pagal Aklasé Sistema tinkama naudoti visose jstaigose, iSskyrus buitines patalpas, ir ji gali bati tiesiogiai
EN 55011/ CISPR 11 Pastaba: A klasés jrenginiai —tai tokie jrenginiai, kurie yra prijungta prie vieSojo Zemos jtampos maitinimo altinio tinklo, apripinancio energija
tinkami-naudoti visose jstaigose, i$skyrus buitines patalpas, *| buitinés paskirties pastatus, jei atsizvelgiama j toliau nurodyta jspéjima.

irgali buti tiesiogiai prijungti prie Zemos jtampos maitinimo | JSPEJIMAS. Sistema skirta naudoti tik sveikatos prieZitiros specialistams. Si sistema gali
tinklo, apripinandio,energija buitinés paskirties pastatus. sukelti-radijo trikdZius arba sutrikdyti Salia esancios jrangos veikima. Gali prireikti imtis
poveikio mazinimo priemoniy, pavyzdZziui, pakreipti arba perkelti sistema j kita vieta arba
ekranuoti vieta.

1

3.2. Elektromagnetinis atsparumas

FARASTAR RSM - elektromagnetinis atsparumas

FARASTAR RSM skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. FARASTAR RSM klientas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis bity naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo bandymas EN 60601 bandymo lygis Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka
Elektrostatiné iSkrova +8 kV kontaktiné iskrova +8 kV kontaktiné iskrova Grindys turi bati- medinés, betoninés arba keramikos plyteliy. Jei grindys
EN 61000-4-2 +15 kV oriné iskrova +2,4,8,15kV oriné iSkrova yra dengtos sintetinémis medziagomis, santykinis oro drégnis turi bati ne
mazesnis kaip 30 proc.
Trumpalaikés pasikartojancios + 2 kV kintamosios srovés +2 kV kintamosios srovés elektros Elektros tinklo kokybé turi bati tipiné komercinei arba ligoninés aplinkai.
srovés / pertrakiai EN 61000-4-4 | elektros tinklas tinklas Elektros tinklas neturéty bati bendrai naudojamas dideliems varikliams
+1kV jvesciy / iSvesciy linijy +1 KV jvesciy/ iSvesciy linijy 5kHz | ir (arba) triukSmingai jrangai.
5 kHz pertrikiai pertrukiai
VirSjtampis tarp linijy (kintamosios | +1kV tarp linijy +0,5, 1kVtarp linijy Elektros tinklo-kokybé turi-biti tipiné-komercinei arba ligoninés aplinkai.
srovés galia) EN 61000-4-5 +2 kV linija j Zeme +0,5,1,2kV linijajZeme
Maitinimo tiekimo jvesciy 0 % Ut kritimas, 0,5 ciklo 0 % Ut kritimas, 0,5 ciklo Elektros tinklo kokybé turi bti tipiné komercinei-arba ligoninés aplinkai.
linijy jtampos kryciai, trumpieji 0 % Ut kritimas, 1 ciklas 0 % Ut kritimas, 1 ciklas Jei reikia toliau naudoti sistema nutrtikus tinklo maitinimui, naudokite
trakiai ir jtampos pokyciai pagal 70 % Ut kritimas 70 % Ut kritimas nepertraukiama maitinimo Saltinj.
EN 61000-4-11 25/30 cikly, esant 50/60 Hz 25/30 cikly, esant 50760 Hz
0 % Ut kritimas 0 % Ut kritimas

2507300 cikly, esant 50/60 Hz 250/300 cikly, esant 50760 Hz
Pastaba. Sistema atitiko 3j
specialiojo bandymo reikalavimg,
taciau, jei nutrakus elektros
energijos tiekimui, sistema
iSjungiama, maitinimo jungiklj
reikia i$jungti (OFF), o tada vél
jjungti (ON).

Maitinimo daznio (50 Hz / 60 Hz) | 30 A/m 30A/m Maitinimo daznio magnetiniai laukai turéty bati tokie, kokie bidingi tipinei
magnetinis laukas komercinés ar ligoninés aplinkos vietai.
EN 61000-4-8
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EN 61000-4-3

nuo 80 MHz iki 2,7 GHz
ir
Artumo nuo RD belaidZio

Atsparumo bandymas EN 60601 bandymo lygis Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka
Indukuoti RD 3Vrms 3Vrms Nesiojamoji ir mobilioji RD rysio jranga turi bati naudojama ne arciau iki bet
EN 61000-4-6 Nuo 150 kHz iki 80 MHz kurios sistemos dalies, jskaitant kabelius, nei rekomenduojamas atskyrimo
atstumas, apskaiciuotas pagal siystuvo daznio lygtj.
Rekomenduojamas atskyrimo atstumas
d=(3,5/ VP)nuo 150 KHz iki 80 MHz
d=(3,5/E1) P nuo 80 MHz iki 800 MHz
6 Vrms ISM juostose 6 Vrms d=(7/vP) P nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
0,15 MHz-80 MHz Cia P yra maksimali nominalioji siystuvo iséjimo galia vatais (W) pagal
siystuvo gamintojo pateikiamus duomenis, o d yra rekomenduojamas
atskyrimo atstumas metrais (m).
Elektromagnetinés vietos tyrimu nustatytas stacionariyjy RD siystuvy lauko
stipris turi biti maZesnis uz atitikties lygj kiekviename daznio diapazone.
Kspinduliuoti RD 3V/m V/m Salia jrenginiy, pazyméty tokiu simboliu, gali kilti trikdZiy:

ir
Pagal EN 60601-1-2 8.10 dalj

(D)

Siuo simboliu Zymima medicininé jranga, kurioje yra RD siystuvy arba kuri

specialiai naudoja RD elektromagnetine energija nustatant diagnoze ar

rysio jrangos laukai pagal atliekant gydyma.

EN 60601-1-28.10dalj

13.3. Atskyrimo atstumai

Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp neSiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos ir sistemos.

Sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje iSspinduliuoti RD-trukdziai kontroliuojami. Galite padéti uzkirsti kelig elektromagnetiniams trukdziams, islaikydami minimaly
atstuma tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD, rySio jrangos (siystuvy) ir sistemos, kaip rekomenduojama toliau, pagal maksimalia rysio jrangos iséjimo galig.

Maksimali iSspinduliuota siystuvo iSéjimo galia Atskyrimo atstumas pagal siystuvo daznj
m
nuo 150 kHz.iki 80 MHz nuo 80 MHz iki 800 MHz nuo 800 MHz iki 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. SALINIMAS

Svarbu suprasti ir laikytis visy vietiniy jstatymy dél saugaus ir tinkamo elektros instrumenty Salinimo.

Patvarios FARAPULSE PFA sistemos dalys turi bati iSmestoslaikantis vietiniy taisykliy.

Naudotojams Europos Sajungoje

Jei norite iSmesti Siuos gaminius, susisiekite su savo platintoju-arba tiekéju dél papildomos informacijos.

Salinant ne Europos Sajungos $alyse

jei norite iSmesti $j gaminj (-ius), susisiekite su vietine institucija arba pardavéju, kad suZinotumete, kaip tinkamai pasalinti elektros jranga.

15. PRIEZIURA
o FARASTAR RSM nereikia periodinés priezidros / kalibravimo.

e Tik apmokyti ir sertifikuoti darbuotojai gali atlikti FARAPULSE PFA sistemos prieZilrg ar technine priezitrg. Dél prieziuros ir techninés pagalbos susisiekite su.vietiniu
,Boston Scientific" atstovu.

o Nevykdykite FARASTAR PFA generatoriaus arba FARASTAR RSM prieziros, kai sistema naudojama pacientui.
» Bet koks FARAPULSE PFA sistemos komponentas, per smarkiai sukréstas, paveiktas vibracijos ar netinkamo naudojimo, turi biti graZintas gamintojui jvertinti.

16. TIKRINIMAS

Prie$ naudojant FARASTAR RSM ir komponentus reikia patikrinti, ar nepaZeisti. PrieS kiekvieng 'naudojimg reguliariai tikrinkite, ar ‘nepaZeisti daugkartinio naudojimo kabeliai.
Pakeiskite paZeistus komponentus.

17. VALYMAS

e Jeireikia, nuvalykite FARASTAR RSM, maitinimo laido ir kabeliy iSorinius pavirsius drégna, nebraizancia Sluoste.

¢ Nenaudokite abrazyviniy valikliy.

o Valytireikia bent kiekvieno atvejo pabaigoje.

¢ Nebandykite valyti jokiy elektros jungciy. Saugokite, kad drégmé ar skysciai nepatekty j jokias elektros jungtis ar ventiliacijos angas.

¢ Niekada nevalykite ir pakartotinai nenaudokite komponenty, kurie yra sterills arba vienkartinio naudojimo.

MB Drawing 50573138 Black (K) AE 5.0 / CMYK

BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR RSM, It, 51625759-24A



BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR RSM, It, 51625759-24A

18. KIBERNETINE SAUGA
FARASTAR RSM neskirtas integruoti j IT tinkla.

19. SKUNDUY TEIKIMAS IR INFORMACIJOS PRASYMAI

Jvykus su jtaisu susijusiam rimtam incidentui, jskaitant visas pacienty mirtis, siejamas su procedtromis, kurias atliekant buvo naudojamas BSC gaminys, apie jvykj turi bati pranesta BSCiir Salies
narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingajai institucijai.

Gaminius graZinus analizei ir pateikus pastaby apie gaminio veiksmingumga, padedama nuolat didinti patikimuma.

19.1. Kontaktai

Dél prieziros ir pagalbos naudojant 3ig sistemg kreipkités j ,Boston Scientific" pagalbos tarnyba toliau nurodytais kontaktais. Nesiyskite jokiy daliy ar jrangos bendrovés ,Boston Scientific”
prieZilrai be iSankstinio patvirtinimo.

Techniné pagalba Techniné pagalba Techniné pagalba (Japonija)
(Siaurés Amerika) (Europa, Artimieji Rytai, Afrika) 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. INFORMACIJA APIE PACIENTY INFORMAVIMA

Gydytojas, konsultuodamas pacientus dél FARAPULSE PFA sistemos ir suderinamy ,Boston Scientific" PFA kateteriy naudojimo kartu su elektrofiziologine Sirdies intervencine procediira, turéty
atsizvelgti j toliau nurodytus dalykus.

e Aptarkite rizik ir nauda, jskaitant galimy nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su sistema ir kateteriu, apzvalga.

o Aptarkite instrukcijas po procedtros, jskaitant bet kokius gyvenimo bido pokycius, vaistus, kada skambinti sveikatos prieZidros paslaugy teikéjui ir bet kokius tolesnius veiksmus, kuriy gali
prireikti po proceduros.

21. GARANTLJA

Jtaiso garantijos informacija Zr. (www.bostonscientific.com/warranty).

FARAPULSE, FARASTAR ir FARAWAVE yra ,Boston Scientific Corporation” arba jos susijusiy jmoniy prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklaiyra jy atitinkamy savininky nuosavybe.
22. SIMBOLIY APIBREZTYS

Paprastai naudojami medicinos prietaisy simboliai, kurie nurodomi ant jtaiso ir.(arba) etiketése, yra apibrézti www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Papildomi simboliai yra apibrézti Sio
dokumento pabaigoje.

FARASTAR RSM rodomi Sie-simboliai:

Simbolis ReikSmé Vieta
OFF (iSjungti) (maitinimo) Jjunkite maitinimo jungiklj:
O Kai tinklo jungiklis perkeliamas j-Siuo simboliu pazymétg padétj, FARASTAR
RSM.yra iSjungtas.
ON (jjungti) (maitinimas) Jiunkite maitinimo jungiklj.
I Kai tinklo jungiklis perkeliamas j Siuo simboliu pazyméta.padétj, FARASTAR
RSM yra jjungtas.
] ' A Defibriliacijai atspari CF tipo supacientu besiliecianti dalis Ant paciento pusés EKG ir EGM jungciy ir atspausdintas etiketéje.
& Ekvipotencialumas Ant jtaiso ekvipotencialaus jzeminimo kaiscio.
- Lydusis saugiklis Galinéje puséje, Salia maitinimo laidojvado.
33339 EKG/EGM modulis Ant paciento pusés EKG ir EGM jungciy.
@ EKG / EGM kabelis Ant paciento pusés EKG ir EGM jungciy.
(( I )) Nejonizuojancioji elektromagnetiné radiacija Sis simbolis ant jtaiso nepateikiamas. Simbolis nurodytas 13.2 skyriuje.
10
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