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FARASTAR"™

Modulo do Sistema de Registo

B, ONLY

A Lei Federal norte-americana limita a venda ou utilizacao deste dispositivo a médicos ou por prescri¢do destes.

Nota: o equipamento documentado na seccéo Contetdo (Mddulo do Sistema de Registo, cabos e modulos de entrada/saida) é fornecido ndo esterilizado e ndo pode ser esterilizado.
0 equipamento destina-se a ser reutilizado em mdltiplos pacientes.

Leia atentamente todas as instrucdes dos dispositivos auxiliares antes de utilizar.
Observe todas as contraindicacGes, adverténcias e precaucdes contidas nestas instrucdes. O ndo cumprimento das instrucdes pode provocar complicacées no paciente.

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Figura 1. Mddulo do Sistema de Registo (RSM) FARASTAR

0 Moédulo do Sistema de Registo FARASTAR (doravante denominado porRSM FARASTAR) é uma unidade de filtragem/protecdo concebido para ser colocado entre um paciente no laboratdrio de

eletrofisiologia e outro equipamento, tais como um sistema de registo de sinais.por elétrodos de superficie (eletrocardiogramas (ECG)) e eletrogramas (EGM) intracardiacos.

1.1. Contetido

Um (1) Mddulo do Sistema de Registo (RSM) FARASTAR

Um (1) Cabo de Pinos do Cateter do RSM FARASTAR
Um (1) Médulo de Entrada EGM do RSM FARASTAR
Um (1) Médulo de Saida ECG do RSM FARASTAR
Um (1) Cabo do Tronco ECG do RSM FARASTAR

1.2. Especificacdes do RSM FARASTAR

Tensdo

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

Fusiveis externos

Fusivel de ceramica da série 215 de 250 VICA, 1,6-A, Retardador, Cartucho, 5’ mm de didametro x. 20 mm de.comprimento

Cabo de Alimentac¢do

Consulte a Seccdo 12.1

Conformidade com IEC

IEC 60601-13.12012-08, Classe | tipo CFa.prova de desfibrilhacdo

Modo de Operacdao

Continuo

Peso

17 1bs/7,7 kg

0O sistema ndo tem especificacdes de desempenho essenciais.

1.3. Componentes do Sistema

0 esquema de ligacdo basico é apresentado em baixo:
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Figura 2. Diagrama de ligagdes do Mddulo do Sistema de Registo

O RSM FARASTAR éum-componente acessério do Gerador para Ablacdo de Campo Pulsado FARASTAR (doravante denominado Gerador de PFA FARASTAR). A funcéo primaria deste componente
é desligar as entradas do Sistema de Registo de Eletrofisiologia (EP) (de terceiros) das suas ligacdes ao paciente durante a aplicacdo de Ablacdo por Campo Pulsado (PFA). As entradas incluem
EGM com cateter de diagndstico e ECG de superficie.Esta acdo reduz o risco de interferéncia com as entradas do Sistema de Registo EP durante uma ablacdo. A fun¢do secundaria do componente
RSM FARASTAR é fornecer saidas de Estimulacdo para aplicacdo de PFA.em Modo de Sincronizagao.

O RSM FARASTAR esta localizado-entre o paciente e o Sistema de Registo EP. A sua funcionalidade € implementada por um conjunto de interruptores de relé que podem ser abertos ou fechados
através de um sinal de sincronizacdo ("Em branco") proveniente do Gerador de PFA FARASTAR, através do conectorSTIM na consola. No-Modo de Transferéncia predefinido, o RSM FARASTAR
fecha todos os interruptores internos que transmitem os sinais do ECG do paciente e do EGM com-cateter de diagndstico para o Sistema de Registo EP. Antes de uma aplicacdo de energia de
Ablacdo por Campo Pulsado, o Gerador de PFAFARASTAR sinaliza o RSM FARASTAR para entrar-no Modo.Em Branco, que mantém durante qualquer periodo de aplicacdo de PFA. Durante o
Modo Em Branco, os sinais do EGM e do ECG sdo desligados do paciente e‘as ligacdes entre o RSM FARASTAR e o Sistema de Registo EP-sdo estabelecidas eletronicamente para reduzir qualquer
captacdo de ruido injetada no Sistema de Registo EP. Quando'a ablagdo estiver concluida, 0 RSMFARASTAR volta novamente ao Modo de Transferéncia.

Um interruptor de teste manual na parte traseira da-estrutura do RSM FARASTAR forca-a entrada temporaria no Modo Em Branco, que deve ser utilizado apenas para fins de teste. Se o sinal de
sincronizacdo do gerador ou o interruptor de teste manualinstruir o RSMFARASTAR a entrarno Modo Em Branco, este entrard no. modo: Na estrutura do RSM FARASTAR também esta disponivel
uma saida de Conector Auxiliar para permitir expansdes futuras.

As saidas de estimulacdo da consola do Gerador de PFA FARASTAR sdo encaminhadas para conectores disponiveis no painel frontal do RSM-FARASTAR. Estas podem ser ligadas as entradas
STIM do Sistema de Registo EP ou diretamente aos cateteres de diagndstico.se for pretendida PFA'em Modo de Sincronizacdo. Diodos Emissores de Luz (LEDs) no RSM FARASTAR acendem-se
sempre que ocorre uma saida de estimulagdo.

Quando o RSM FARASTAR esta desligado, existe uma ligacdo direta entre'a entrada e a saida. Isto simulaas liga¢des diretas entre o paciente e 0.equipamento ligado a jusante de modo a garantir
um modo seguro se 0 RSM FARASTAR estiver desligado ou for desligado acidentalmente. Existe um.indicador LED na estrutura do. RSM FARASTAR que mostra o estado de energia do dispositivo.

Conforme apresentado na Figura 2 acima, o RSM FARASTAR deve ser utilizado em conjunto com:
e Gerador de PFA FARASTAR

¢ (abo do Mddulo de Estimulacdo FARASTAR

e (abo do Tronco ECG do Mddulo do Sistema de Registo FARASTAR

e Inclui derivacdes de elétrodos de ECG de encaixe substituiveis (estilo DIN) (peca aplicada, tipoCF a prova de desfibrilhagdo), Cabos e‘Sensores
e Modulo de Saida ECG do Médulo do Sistema de Registo FARASTAR

¢ Maodulo de Entrada EGM do Médulo do Sistema de Registo FARASTAR

¢ (abo de Pinos do Cateter do Mddulo do Sistema de Registo FARASTAR

¢ (abo Macho do Médulo de Estimulagdo FARASTAR

¢ (abo Fémea do Mddulo de Estimulagdo FARASTAR

e (aboem Y do Médulo de Estimulacdo FARASTAR, Comprido

e (aboem Y do Mddulo de Estimulacdo FARASTAR, Curto
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A operacdo interna do RSM FARASTAR é apresentada a sequir, para referéncia:

Maédulo do Sistema de Registo

Sinal de sincronizacao

Componentes em série
para criar circuito aberto

EQUIPAMENTO DE
MONITORIZACAO

Ligacoes
do paciente

Sistema de Registo

Gerador para EGM e ECG

de PFA
FARASTAR

Componentes H

para juntar
sinais
Resisténcia

PACIENTE

- [Te

Aplicacdo de PFA

Figura 3. Tratamento basico dos sinais através do RSM FARASTAR. As liga¢des do paciente aqui incluem sinais do ECG e do EGM.

As interfaces dos painéis dianteiro e traseiro do RSM-FARASTAR sdo apresentadas-em baixo.

CONSOLE

w i} ouT FARAPULSE

AUX
e ‘ = 2 .
POWER  BLANK

Figura 4. Interfaces do Painel Externo do RSM FARASTAR

1.4. Utilizador previsto

0 RSM FARASTAR destina-se a ser utilizado por médicos especialistas com formagdo em procedimentos de ablacdo cardiaca para tratar arritmias cardiacas num laboratério de eletrofisiologia
totalmente equipado. A formacdo especifica sobre o dispositivo é disponibilizada aos médicos assistentes pelo fabricante.

2. UTILIZAGAO PREVISTA

0 Sistema de Ablacdo de Campo Pulsado (PFA) FARAPULSE destina-se a efetuar o isolamento das veias pulmonares durante o tratamento da fibrilhagdo auricular paroxistica, tornando o tecido
cardiaco alvo eletricamente ndo condutor para evitar a iniciacdo ou a manutencao de-arritmia cardiaca, O RSM FARASTAR faz parte do Sistema de PFA FARAPULSE.

3. INDICACOES DE UTILIZACAO

0 Modulo do Sistema de Registo (RSM) FARASTAR é indicado para utilizacdo num ambiente-de laboratério de eletrofisiologia, como-uma unidade de filtragem/protecdo a ser ligada entre
0 paciente e quaisquer sistemas de registo e/ou sistemas de ECG ligados e como uma interface para saida de estimula¢do cardiaca.

4. POPULAGAO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA

0 Sistema de PFA FARAPULSE destina-se a ser utilizado em pacientes adultos (18 < idade < 75"anos) com arritmia cardiaca, excluindo pacientes gravidas ou a amamentar, uma vez que ndo
existem estudos que suportem a utilizacdo do Sistema de PFA FARAPULSE em pacientes gravidas, a amamentar, com <18 anos de idade ou com > 75 anos de idade.

5. DECLARACAO DE BENEFiICIO CLINICO

O RSM FARASTAR faz parte do Sistema de PFA FARAPULSE. Consulte as Instruces de Utilizacdo do Cateter de PFA.FFARAWAVE para ver os Beneficios Clinicos do Sistema de PFA FARAPULSE.

6. RESUMO DO PERFIL DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

Para clientes na Unido Europeia, utilize o nome do dispositivo encontrado na etiqueta para procurar o Resumo do Perfil de Seguranca e Desempenho Clinico do dispositivo, disponivel no website
da base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED):

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

7. CONTRAINDICACOES

O RSM FARASTAR é contraindicado onde tal utilizacdo possa apresentar um risco inaceitavel para o paciente. Consulte a sec¢do Contraindicacdes nas Instru¢des de Utilizacdo do Cateter de PFA
FARAWAVE e no Manual do Utilizador do Gerador de PFA FARASTAR.
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8. ADVERTENCIAS

O RSM FARASTAR deve ser instalado por um representante com qualificacdo/formacao da Boston Scientific. Para obter ajuda na instalacao, contacte o seu representante local ou
a Assisténcia Técnica da Boston Scientific.

Os procedimentos de mapeamento e ablacdo cardiaca devem ser efetuados apenas por médicos com formacao completa em cardiologia invasiva, em técnicas de mapeamento e ablacdo
e na abordagem especifica a ser utilizada num laboratorio de eletrofisiologia completamente equipado.

0 Manual do Utilizador do Gerador de PFA FARASTAR é uma parte fundamental do Gerador de PFA FARASTAR e deve estar sempre junto deste. Os utilizadores devem consultar este
manual para obter informacGes corretas e completas sobre a utilizacdo do Gerador de PFA FARASTAR.

Para evitar o risco de choque elétrico, 0 RSM FARASTAR deve ser sempre ligado a uma fonte de alimentacdo com ligacdo a terra de protecdo.

Ndo existe nenhum componente que possa ser reparado pelo utilizador no RSM FARASTAR e este ndo deve ser aberto. A manutencdo deve ser realizada apenas por técnicos autorizados
e com formacdo. Ndo tente realizar repara¢des no RSM FARASTAR enquanto este estiver a ser utilizado com um paciente.

Aligacdo a terra equipotencial proporciona uma ligacdo direta entre o chassis do RSM FARASTAR e o barramento de equalizacdo da instalacdo elétrica. Ndo constitui um ponto de ligacdo
a terra de protegdo.

Antes de utilizar, inspecione 0 RSM FARASTAR quanto a presenca de quaisquer defeitos ou danos fisicos. Nao utilize dispositivos com defeito ou danificados. Se necessario, substitua
0 equipamento danificado. Nao é permitido modificar este equipamento:.

O RSM FARASTAR deve ser utilizado apenas com os equipamentos e acessorios indicados neste manual, caso contrario, poderdo ocorrer lesdes ou a morte do paciente.

Utilize apenas com equipamentos e cabos indicados neste manual ou testados durante a instalacdo do equipamento. A utilizacdo com equipamentos ou cabos ndo testados pode resultar
num aumento das emissdes EM ou numa diminuicao daimunidade EM.

Os equipamentos de comunicacdes por radiofrequéncia (RF) portateis (incluindo periféricos como cabos de antenas e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia ndo inferior
a30 cm (12 polegadas) de qualquer parte deste.equipamento, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. De outro modo, a degradacdo do desempenho deste equipamento pode
resultar em lesdes no paciente ou no utilizador.

Deve ser evitado o contacto direto com o paciente durante a-aplicacdo.da ablacdo, uma vez que tal pode resultar numa ligeira sensacdo elétrica e/ou choque elétrico no utilizador.

Ndo toque na consola do Gerador de PFA FARASTAR e no paciente simultaneamente, uma vez que tal pode causar correntes de fuga excessivas no paciente, o que podera resultar

em arritmias.

Certifique-se de que qualquerequipamento adicional utilizado com o Sistema de PFA FARAPULSE foi certificado de acordo com a norma IEC 60601-1. A utilizacao de equipamentos ndo
certificados pode aumentar o risco de lesges.no paciente devido a falha das barreiras de isolamento de protecdo que podem aplicar tensdes perigosas no paciente ou no operador ou
causar correntes de fuga excessivas que poderdo-aumentar o-risco de arritmias cardiacas.

Ndo utilize uma barra de energia nem uma extensdo quando ligar'o Gerador de PFA FARASTAR e os acessorios (RSM FARASTAR) a fonte de CA do hospital, uma vez que tal pode resultar
num aumento nas correntes de fuga.

Certifique-se de que o Gerador de PFA FARASTAR e 0 RSM FARASTAR estdo ligados a fontes de alimentacdo de CA separadas. Nao utilize uma extensdo para ligar qualquer combinacdo
do Gerador de PFA FARASTAR ou-do RSM FARASTAR juntos a uma fonte de alimentacdo de CA, uma vez que tal pode resultar num aumento nas correntes de fuga.

Certifique-se de‘que o equipamento é.utilizado-a 100 V/50 Hz - 240'V//60 Hz.

9. PRECAUCOES

Este equipamento destina-se a ser utilizado em hospitais, exceto perto de equipamento cirtirgico ativo de Alta Frequéncia (HF) ou sala blindada a Radiofrequéncias (RF) de um sistema
Médico Elétrico (ME) para ressonancia magnética onde a intensidade das Interferéncias Eletromagnéticas (IEM) é alta.

As caracteristicas das emissdes deste equipamento permitem que seja utilizado em areas industriais-e hospitais (CISPR 11 classe A).
Efetue os procedimentos de abla¢do por campo-pulsado apenas dentro dos parametros ambientais descritos na seccdo 11.1.
E da responsabilidade do utilizador assegurar que 0 equipamento utilizado com o'sistema cumpre todas as normas locais de'seguranca elétrica aplicaveis.

A utilizacdo deste equipamento adjacente ou-empilhado noutro equipamento.deve ser evitada, pois pode provocar o0-seu funcionamento incorreto. Se esta forma de utilizacdo for
necessaria, devera verificar se ambos os equipamentos estdo a funcionar normalmente.

Inspecione todos os componentes antes de utilizar. Nao utilize se a embalagemou os.itens nela contidos aparentarem ter quaisquer danos ou defeitos.

Certifique-se de que todos os dispositivos estdo ligadosas suas ligagdes devidamente etiquetadas. Caso contrario, tal-podera resultar em registos imprecisos do cateter ou do ECG,
em locais de estimulagdo imprecisos e em orientacdo imprecisa no Sistema de Navegacdo.

0 RSM FARASTAR deve ser utilizado para passar sinais do ECG e/ou-do EGM para o Sistema de Registo EP, durante a.utilizacdo.do Sistema de PFA FARAPULSE, de modo a evitar possiveis
danos nos componentes do Sistema de Registo EP.

Durante o procedimento, se ocorrer um comportamento inesperado-do equipamento ajusante, verifique as-ligacées-docabo a consola do RSM FARASTAR, confirme se a unidade esta
ligada e certifique-se de que o interruptor de Teste esta no modo Normal. Além disso, se 0 equipamento'a jusante incluir um‘estimulador de estimulacdo, certifique-se de que todos os
recursos de ativacdo de canal do estimulador do laboratdrio de eletrofisiologia estao inativos durante as aplica¢des de PFA.

Certifique-se de que o estimulador do laboratdrio de eletrofisiologia ndo.estd a estimular ativamente durante as aplicacdes de PFA. Se for pretendida PFA sincrona, o Modo de
Sincronizagdo pode ser utilizado no Gerador de PFA FARASTAR.

0 Modo de Teste destina-se apenas a uma utilizacdo temporaria durante a instalacdo e as verificacdes do sistema - nao.deixe a unidade no-modo de teste. A desfibrilhacdo do paciente ndo
deve ser realizada quando a unidade estiver no Modo de Teste nem durante aplicacbes de PFA.

Para fins de desligamento, a ligacdo principal encontra-se na parte traseira do dispositivo.

0 componente RSM FARASTAR deve ser testado antes da utilizacao pela equipa de instalacdo.de modo a-garantir o seu funcionamento-adequado:

Antes de limpar o RSM FARASTAR, certifique-se de que esta DESLIGADO e desligue o cabo de alimenta¢do do dispositivo. Limpe o médulo limpando as superficies com uma toalha
humedecida apenas com agua.

A Interferéncia Eletromagnética (IEM) produzida pelo RSM FARASTAR podera afetar negativamente o desempenho de outros equipamentos. Quando se observar IEM noutro equipamento,
contacte os técnicos da Boston Scientific Corp. (BSC) para obter assisténcia. Evite colocar este equipamento proximo ou'empilhado sobre outros equipamentos elétricos.

10. EFEITOS INDESEJAVEIS

Espera-se que quaisquer complicaces clinicas possiveis estejam, em grande medida, relacionadas com o Gerador de PFA-FARASTAR, 0s acessorios e/ou os cateteres que sdo utilizados com
o sistema, e ndo com o sistema em si. De forma a identificar os potenciais efeitos indesejaveis, o utilizador deve ler as.instrucdes de utilizacdo relevantes associadas ao gerador, aos cateteres
e a0s acessorios que serdo utilizados durante o procedimento de ablacdo.

11. FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O RSM FARASTAR e os componentes sdo embalados em conjunto e fornecidos conforme indicado na seccao Contetdo.

Ndo utilize se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta involuntariamente antes da utilizacdo. Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.
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11.1. Manuseio e Armazenamento

Ndo utilize se 0 RSM FARASTAR estiver exposto a condi¢des ambientais fora dos seguintes intervalos:
Condi¢oes de Funcionamento

Temperatura: 15 °Ca 30 °C

Humidade relativa: 30% a 75%

Condi¢oes de Armazenamento e Transporte

Temperatura: -30 °Ca 60 °C

Humidade relativa: 15% a 90%

11.2. Tempo de vida util
Avida util prevista deste equipamento é de 3 anos.
12. INSTRUCOES DE OPERACAO

12.1. Cabo de Alimentacao

0 cabo de alimentacdo do RSM FARASTAR fornece eletricidade de CA a0 RSM FARASTAR. E necessario para o funcionamento do RSM.

0 Cabo de Alimentagdo liga-se ao RSM FARASTAR na entrada designada na parte traseira do RSM. A outra extremidade liga-se a uma fonte de alimentacéo de rede padréo (tomada de parede).
Os modelos de Cabo de Alimentacdo seguintes sdo concebidos para utilizacdo com .0 RSM FARASTAR.

Numero do modelo Geografia Comprimento total
MO04FP6210 Unido Europeia (UE) 25m
MOO04FP6220 [talia 25m
MO04FP6230 Austrdlia/Nova Zelandia 25m
MOO04FP6240 Américado Norte 3,05m
MOO04FP6250 Japdo 25m
MO04FP6260 Suica 25m
MO004FP6270 Reino Unido(RU)/Irlanda 2,5m
MO04FP6280 China 25m
MO004FP6290 Argentina 25m
MO004FP62100 Brasil 2,5m
MO004FP62110 Dinamarca 25m
MO004FP62120 Israel 25m
MOO04FP62130 Africa do Sul 25m
MOO04FP62140 india 25m
MOO04FP62150 Coreia 25m

Instrucdes de Utilizacdo - Cabo de Alimenta¢do

Se ainda ndo estiver ligado, ligue o Cabo de Alimentagao-ao RSM FARASTAR e a tomada de parede do hospital antes de ligaro RSM FARASTAR.

Depois de desligar o RSM FARASTAR, desligue o Cabo de Alimentacao-datomada de parede do hospital:

Eliminacdo - Cabo de Alimentacao

Nao elimine este produto no sistema de lixo municipal indiferenciado. Siga 0s regulamentos locais para eliminar este produto.

Contacte o seu representante local de assisténcia da Boston Scientific para obterinstrugdes relativamente a eliminacdo de produtos da Boston Scientific que estejam no fim da sua vida util.

12.2. Antes do procedimento

Antes do procedimento, realize 0s passos seguintes:

1. Certifique-se de que o RSM FARASTAR foi testado no local e confirmado-como estando funcional por pessoal-formado.

2. Antes do procedimento, ligue 0 RSM FARASTAR e ligue o interruptor de alimentacdo. Confirme se o'LED POWER (Alimentacdo) esta aceso.

Nota: posicione 0 RSM FARASTAR no laboratério de eletrofisiologia, certificando-se de que o interruptor de alimentacdo e o Cabo de Alimentacdo permanecam-acessiveis.

3. Certifique-se de que o conector TESTE est4 na posicdo NORMAL e o LED BRANCO.esta desligado.
4. Ligue dois conectores de entrada e dois conectores de saida no painel frontal do RSM FARASTAR:
a. Entrada de ECG: Ligue o Cabo do Tronco ECG do RSM FARASTAR.
b. SAIDA DE ECG: Ligue o Médulo de Saida ECG do RSM FARASTAR.
¢. Entrada de EGM: Ligue o Mddulo de Entrada ECM do RSM FARASTAR.
d. SAIDA DE EGM: Ligue o Cabo de Pinos do Cateter do RSM FARASTAR.

5. Ligue o Cabo do Tronco ECG do RSM FARASTAR ao conjunto de elétrodos de ECG de 10 derivacdes de encaixe incluidos, ligando 0s nomes dos sinais correspondentes a cada um dos
10 conectores.

. Ligue o conjunto de elétrodos de ECG de encaixe as placas de ECG do paciente.

. Ligue o sistema de monitoriza¢do de ECG do laboratdrio de eletrofisiologia ao Médulo de Saida ECG do RSM FARASTAR.

. Ligue os sinais do cateter de diagnéstico ao Mddulo de Entrada EGM do RSM FARASTAR.

. Ligue os sinais de saida do EGM ao Sistema de Registo EP utilizando o Cabo de Pinos do Cateter do RSM FARASTAR.

10.Ligue o conector da consola do RSM FARASTAR ao conector STIM do Gerador de PFA FARASTAR utilizando o Cabo do Mddulo de Estimulacdo FARASTAR.

11. Se 0 Modo de Sincronizacdo for utilizado no Gerador de PFA FARASTAR, selecione os cabos apropriados para as op¢des de ligacdo de sinais STIM, tais como Cabos Macho do Médulo de
Estimulacdo FARASTAR, para ligar as saidas STIM do RSM FARASTAR ao local de estimulagdo pretendido - tanto diretamente a um cateter ou aos conectores de entrada de estimulacdo de
um Sistema de Registo EP.

12.0 conector AUX pode ser deixado desligado. Este é reservado para utiliza¢do futura.

O 0 ~N o
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12.3. Utilizacdo durante um Procedimento de Eletrofisiologia
Durante o procedimento, realize 0s passos seguintes:

1. Certifique-se de que, durante a utilizacdo, o RSM FARASTAR esta posicionado na horizontal com os pés voltados para baixo.

2. Certifique-se de que o RSM FARASTAR estd ligado durante todo o procedimento e definido no modo NORMAL. O LED POWER (Alimentacdo) ird acender-se e o LED BRANCO estara

desligado neste modo.

3. Ndo é necessaria nenhuma interacdo fisica com o RSM FARASTAR durante o procedimento. Quando a exposicdo a PFA estiver iminente, o Gerador de PFA FARASTAR ird alternar
automaticamente o RSM FARASTAR para o Modo Em Branco temporariamente. Neste caso, o LED BRANCO ird acender-se. Isto pode ser monitorizado visualmente durante as abla¢des
para confirmar a operacdo. Se o LED BRANCO ndo se acender durante as ablacdes, verifique as ligacdes.

4. Se qualquer equipamento a jusante sofrer uma reinicializacao inadequada ou for detetada atividade, verifique novamente se ndo existem ligagdes paralelas em redor do RSM FARASTAR
que ligariam o paciente diretamente ao equipamento. Além disso, confirme a alimentacdo e as ligaces, verifique se a cablagem de entrada e de saida esta bem separada e verifique se
0s comprimentos dos cabos de saida estdo minimizados/enrolados no seu percurso até ao equipamento a jusante. Se o equipamento a jusante incluir um estimulador de estimulacdo,
certifique-se de que todos os recursos de ativacdo de canal do estimulador do laboratdrio de eletrofisiologia estdo inativos durante as aplicacdes de PFA.

5. Se forem encontrados problemas de sinais que nao chegam ao equipamento a jusante, verifique novamente as liga¢des. Se isto ndo resolver o problema, tente desligar o RSM FARASTAR
que liga diretamente a entrada a saida, num esforco para resolver a raiz do problema.

6. Apds conclusédo do procedimento, DESLIGUE o RSM FARASTAR. Desligue as entradas/saidas e guarde a unidade na horizontal com os pés voltados para baixo.

13. INFORMACAO SOBRE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (CEM)

As tabelas abaixo contém informacGes relativas a conformidade do RSM FARASTAR no que diz respeito a imunidade e emissdes eletromagnéticas. Na qualidade de utilizador do equipamento,
¢ também da sua responsabilidade respeitar os niveis de conformidade ao-assegurar que os requisitos do ambiente eletromagnético sdo cumpridos.

13.1. Especificacdes e etiquetas de CEM

Emissdes Eletromagnéticas do RSM FARASTAR

nesses ambientes.

0 RSM FARASTAR foi concebido para utilizacdo nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o utilizador do RSM FARASTAR deve assegurar que 0 mesmo é utilizado

Teste de Emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético

Emissdes de RF
EN 55011/CISPR 11

Grupo 1
Nota: o Equipamento Industrial, Cientifico e Médico (ISM)
de Grupo 1€'equipamento que contém radiofrequéncia
gerada intencionalmente e/ou.acoplada com condutividade
que € necessario para o funcionamento interno do
equipamentoem si.

O sistema utiliza energia de RF apenas para o seu funcionamento interno. Qualquer
equipamento elétrico que se encontre proximo pode ser afetado.

Emissdes de RF
EN 55011/CISPR 11

Classe A
Nota: o equipamento de Classe A é equipamento para
utilizacdo em todas as instalagdes, exceto-em instalacdes
domésticas e em-quaisqueroutrasligadas a uma rede de
baixa tensdo'que fornece energia-aos prédios para fins
domésticos.

0 sistema é indicado para utilizacdo em todos os estabelecimentos que ndo sejam
estabelecimentos domésticos, e pode ser ligado a rede publica de baixa tensdo de edificios
usados para fins-domésticos, desde que seja indicada a seguinte adverténcia:
ADVERTENCIA: o sistema destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de satde. Este
sistema pode causarinterferéncia de radio-ou interferir no funcionamento de equipamentos
proximos. Podera ser necessario tomar medidas de mitigacdo, tais como reorientar ou mudar
o sistema de lugar ou protegero’ocal.

13.2. Imunidade Eletromagnética

RSM FARASTAR - Imunidade Eletromagnética

nesses ambientes.

0 RSM FARASTAR foi concebido para utilizacdo nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o utilizador do RSM FARASTAR deve assegurar que o mesmo € utilizado

Teste de Imunidade

Nivel de teste EN 60601

Nivel de Conformidade

Ambiente eletromagnético

Descarga eletrostatica

+8 kV de descarga por.contacto

+8kV de descargapor contacto

0Os pisos devem ser de madeira; betdo ou ceramica. Caso o pavimento

rapida
EN 61000-4-4

+1kV para linhas de entrada/
saida e 5 kHz de rutura

EN 61000-4-2 +15KkV de descarga por ar +2,4,8,15kV de-descarga por ar esteja:coberto com material sintético; a humidade relativa devera ser de,
pelo-menos, 30%:
Tensdo transitoria/rajada elétrica | +2 kV de CA de rede elétrica +2 kV.de CA de rede elétrica Aqualidade da rede de alimentacdo devera ser a tipica de um.ambiente

£].kV para linhas de entrada/saida
€5 kHz de rutura

comercial ou hospitalar. Deve evitar partilhar as linhas de-energia elétrica
principais com motores grandes e/ou com equipamento ruidoso.

Pico de corrente de linha a linha
(alimentacdo de CA)
EN 61000-4-5

+1kVlinha alinha
+2 kVlinha a ligacdo a terra

+0,51kV linhaa linha
+0,5,1,2kVlinha aligacdo a terra

A qualidade darede de alimentacdo devera seratipica de um ambiente
comercial-ou hospitalar.

Quedas e interrup¢es curtas de

0% de queda em Ut, 0,5 ciclo

0% de queda em Ut, 0,5 ciclo

A qualidade da rede de‘alimentacdo devera ser a tipica de um ambiente

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

tensdo e variacbes de tensdao das | 0% de queda em Ut 1 ciclo 0% de queda em Ut 1 ciclo comercial ou hospitalar. Se fornecessario o funcionamento continuo do
linhas de entrada de alimentacdo | 70% de queda em Ut 70% de queda em Ut sistema durante interrup¢des da alimentacdo de rede, utilize uma fonte de
EN 61000-4-11 25/30 ciclos a 50/60 Hz 25/30 ciclos a 50/60 Hz alimentacao ininterrupta.
0% de queda em Ut 0% de queda em Ut
250/300 ciclos a 50/60 Hz 250/300 ciclos a 50/60 Hz
Nota: o sistema foi aprovado
neste requisito de teste especifico,
contudo, se a perda de energia
desligar o sistema, o interruptor
de alimentacdo deve ser desligado
e novamente ligado.
Campo magnético da frequéncia | 30 A/M 30A/M Os campos magnéticos das frequéncias de poténcia devem situar-se nos

niveis caracteristicos de uma instalacdo tipica num ambiente comercial ou
hospitalar.
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Ambiente eletromagnético

Teste de Imunidade Nivel de teste EN 60601 Nivel de Conformidade
RF conduzida EN 61000-4-6 3Vrms 3Vrms
150 kHz a 80 MHz
6 Vrms em bandas ISM entre 6 Vrms
0,15 MHz e 80 MHz
RF irradiada EN 61000-4-3 3V/m 3V/m
80 MHz a 2,7 GHz E
E De acordo com o ponto 8.10 da
Campos de proximidade de norma EN 60601-1-2
equipamento de comunicacdo
sem fios por radiofrequéncia
de acordo como ponto,8.10 da
norma EN 60601-1-2

Qualquer equipamento de comunica¢des de RF portatil e mével ndo deve
ser utilizado mais perto de qualquer parte do sistema, incluindo cabos, do
que a distancia de separacdo recomendada e calculada a partir da equacdo
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacdo recomendada

d=(3,5/vP)150 KHz a 80 MHz

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

d=(7/vP)P800MHza2,5GHz

Em que P ¢ a poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor e d é a distancia de separacdo
recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um levantamento eletromagnético no local, devem

ser inferiores ao nivel de conformidade em cada banda de frequéncias.
Poderdo ocorrer interferéncias nas proximidades de um equipamento
identificado com este simbolo:

(D)
Este simbolo é aplicado em equipamentos médicos que incluem

transmissores de RF ou que aplicam intencionalmente energia
eletromagnética de RF para diagndstico ou tratamento.

13.3. Distancias de separa¢do

Distancias de separacdo recomendadas entre os equipamentos portateis e moveis de comunicacoes de RF e o sistema

0 sistema deve ser utilizado num-ambiente-eletromagnético.em que os distdrbios por irradiacdo de RF sejam controlados. O utilizador do dispositivo pode ajudar a evitar a ocorréncia
de interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicacGes porRF portatil e movel (transmissores) e o sistema conforme recomendado
a seguir, de acordo com a.poténcia de saida maxima do equipamento .de comunicagdes.

Poténcia de saida maxima irradiada do

Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor

transmissor m
w
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
a=1>2p i =122\p d=1LNP
V1 Eq Eq

0,01 0,12 012 0,23

01 0,37 0,37 074

1 117 117 2,33

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

14. ELIMINACAO

E importante compreender entender e sequir todas as leis locais em matéria de eliminacio segura e adequada de instrumentos elétricos.
As pecas duradouras do Sistema de PFA FARAPULSE devem ser eliminadas de.acordo com 0s regulamentos locais.
Para os Utilizadores na Unido Europeia

Se pretender eliminar este(s) produto(s), contacte o seu distribuidor ou fornecedor-para obter mais informacdes:

Para Elimina¢do em paises fora da Unido Europeia
Se pretender eliminar este(s) produto(s), contacte a autoridade local ou'o revendedor para saber o método correto de eliminacéo de equipamentos elétricos.

15. MANUTENCAO

¢ 0 RSM FARASTAR ndo requer nenhuma manutencdo/calibracdo periodica pelo utilizador.

 Apenas pessoal com formacdo e certificado pode efetuar assisténcia técnica ou manutencéesno Sistema de PFA FARAPULSE. Contacte o seu representante local da Boston Scientific para
obter manutencdo e assisténcia técnica.

e Nao efetue a manutencdo do Gerador de PFA FARASTAR nem do RSM FARASTAR enquanto o sistema estiver a ser utilizado.com um paciente.
¢ Qualquer componente do sistema de PFA FARAPULSE exposto a choque excessivo, vibracdo ou qualquer manuseamento incorreto deve ser devolvido ao fabricante para avaliacao.

16. INSPECAO

O RSM FARASTAR e os componentes devem ser inspecionados relativamente a danos antes da-sua utilizacdo.-Antes-de cada utilizacdo, inspecione regularmente os cabos reutilizaveis
para verificar se existem indicios visuais de danos. Substitua os componentes que estiverem danificados.

17.LIMPEZA

¢ (onforme necessario, utilize um pano hiimido e ndo abrasivo para limpar as superficies externas do RSM FARASTAR, o Cabo de Alimentagdo e os Cabos.
¢ Nao utilize produtos de limpeza abrasivos.

¢ No minimo, a limpeza deve ser realizada no final de cada caso.
» Nao tente limpar nenhum dos conectores elétricos. Nao deixe entrar humidade nem fluidos em nenhum dos conectores elétricos ou ventiladores.

» Nunca limpe e reutilize componentes que estejam esterilizados ou que se destinem a uma Unica utilizacdo.
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18. (IBERSEGURANCA
0 RSM FARASTAR nao foi concebido para ser incorporado numa rede de Tl.

19. RELATORIOS DE QUEIXAS E PEDIDOS DE INFORMACAO

Na eventualidade de ocorréncia de um incidente grave em rela¢do ao dispositivo, incluindo todas as mortes de pacientes em procedimentos nos quais tenha sido utilizado o produto da BSC,
0 evento deve ser comunicado a BSC e a autoridade competente do Estado-Membro de residéncia do utilizador e/ou paciente.

A devolucdo de produtos para andlise e o fornecimento de observa¢des de desempenho do produto ajuda a obter uma maior fiabilidade continua.

19.1. Contactos

Para obter assisténcia e apoio na utiliza¢do deste sistema, contacte a assisténcia técnica da Boston Scientific através dos dados abaixo. Nao envie pecas ou equipamento para a Boston Scientific
para assisténcia sem autorizacdo prévia.

Assisténcia técnica Assisténcia técnica Assisténcia técnica (Japao)
(América do Norte) (Europa, Médio Oriente, Africa) Tel.: +8103 6853 1000

Tel.: 800 949 6708 Tel.: 0031(0)45 5467707 Fax: +8145 444 2799

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

20. INFORMAGOES DE ACONSELHAMENTO A PACIENTES

0 médico devera considerar os seguintes pontos quando aconselha os pacientes sobre a utilizacdo do Sistema de PFA FARAPULSE e dos cateteres de PFA compativeis da Boston Scientific
em associa¢do com o procedimento de intervencdo eletrofisiologica cardiaca:

e Discuta os riscos e beneficios, incluindo a analise dos potenciais efeitos indesejaveis associados ao sistema e ao cateter.

o Discutir as instrucdes pds-procedimento, incluindo quaisquer altera¢des no estilo.de vida, medicamentos, quando contactar o Profissional de Cuidados de Saude (HCP) e qualquer
seguimento pds-procedimento que possam sernecessarios.

21. GARANTIA

Consulte (www.bostonscientific.com/warranty) para obter informagdes sobre a garantia do dispositivo.

FARAPULSE, FARASTAR e FARAWAVE sdo marcas comerciais da Boston Scientific Corporation ou das respetivas afiliadas.
Todas as outras marcas comerciais sao propriedade dos seus respetivos detentores.

22. DEFINICOES DOS SIMBOLOS

Os simbolos de dispositivos médicos frequentemente utilizados presentes-no dispositivo e /ou nas etiquetas encontram-se definidos em www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
A definicdo de simbolos adicionais encontra-se no fim deste documento.

Os simbolos que se seguem sao apresentados no RSM FARASTAR:

Simbolo Significado Localiza¢ao
DESLIGAR (alimentacdo) Ligue o interruptor de alimentacdo.
O Quando-um interruptor de alimentac¢doé movido para a posicao marcada
por-este simbolo, 0 RSM FARASTAR é DESLIGADO.
LIGAR (alimentacéo) Ligue-o interruptor de alimentagdo.
I Quando-um interruptor de alimentacdo € movido para a posi¢do marcada
por este simbolo, o RSN FARASTAR é LIGADO.
Peca aplicada de tipo CF a prova de desfibrilhacdo Ligacbes do ECG e do EGM no lado do paciente e impresso na etiqueta.
1|
& Equipotencialidade No Borne de terra equipotencial da unidade.
Fusivel Na parte traseira; ao lado da entrada-do . cabo de alimentacao.
. — o ¢
33339 Mddulo de ECG/EGM Ligacbes do ECG e doEGM no-lado do paciente
@ Cabo de ECG/EGM Ligacdes do ECG e do EGM nolado do paciente
(( I )) Radiacdo eletromagnética ndo ionizante Este simbolondo é apresentado no dispositivo. O simbolo é referenciado
na Seccao 13.2.
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