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FARASTAR"™

Ablationsgenerator med impulsfelt

B, ONLY

Ifglge amerikansk Faderal lovgivning (USA) ma denne enhed kun salges eller bruges af, eller pa bestilling fra, en lege.

Bemaerk: Det udstyr, der er dokumenteret i afsnittet Indhold (Ablationsgenerator og kabler), leveres usterilt og kan ikke steriliseres. Udstyret er beregnet til genbrug til flere patienter.

Laes omhyggeligt alle instruktioner om hjalpeudstyr for brug.

Opmaerksom alle kontraindikationer, advarsler og forholdsregler, der er anfgrt i denne brugsanvisning. Manglende overholdelse kan resultere i patientkomplikationer.

1. BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

FARASTAR ablationsgenerator med impulsfelt (herefter benaevnt FARASTAR PFA-generator) er en 12-felts pulserende elektrisk felt-generator (PEF)-enhed, der anvendes sammen med FARAWAVE
pulsfeltablationskateter (herefter benavnt FARAWAVE PFA-Kateter) til ablation af hjerteveev. FARASTAR PFA-generatoren indeholder en to-kanals hjertestimulator, der kan anvendes til valgfri
synkron energitilfarsel. Yderligere kabler og komponenter er beskrevet i denne manual, som muligger tilslutning af FARAWAVE PFA-katetrets elektroder til et optage- eller kortlaegningssystem
og til diagnostiske katetre, der kan bruges til hjertestimulering.

1.1. Indhold

En (1) FARASTAR ablationsgenerator med impulsfelt

Et (1) FARASTAR-stimulationsmodulkabel

Et (1) FARASTAR EGM-kabel

Seks (6) FARASTAR-hankabel il stimulationsmodul
Fire (4) FARASTAR-hunkabel til stimulationsmodul

Et (1) FARASTAR Y-kabel til stimulationsmodul, langt

Et (1) FARASTAR Y-kabel til stimulationsmodul, kort

1.2. Specifikationer for FARASTAR PFA-generator

Spaending

100'V/50 Hz =240 V/60'Hz, 11,0 A-4,0 A

Eksterne sikringer

To (antal) 250 VA, 10,0 A, 218-serie glassikringer, 5 mm diameter x 20 mm lengde

Stremforsyningskabel

Se afsnit 13.2

|IEC-overensstemmelse

IEC 60601-13.1 2012-08, klasse | type CF-defibrilleringssikker

Driftstilstand

Kontinuerlig

Vgt

260 Ibs/118 kg

Systemet har ingen essentielle ydeevnespecifikationer.

1.3. Systemkomponenter

FARASTAR PFA-generatoren er kompatibel med falgende komponenter:

o FARASTAR kateterforbindelseskabel, EGM-kabel
o FARASTAR registreringssystemmodul (fremover

0g FARAWAVE PFA-kateter
kaldet FARASTAR RSM) og tilhgrende kabler/moduler

* Kabler til systemtilslutninger til andet udstyr til elektrofysiologisk (EP) laboratorieudstyr il pacing:

o FARASTAR hankabel til stimulationsmodul
o FARASTAR hunkabel til stimulationsmodul

o FARASTAR Y-kabel til stimulationsmodul, langt
o FARASTAR Y-kabel til stimulationsmodul, kort
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Disse komponenter er vist i en systemopsatning i figur 1 og er opsummeret i den medfalgende tabel.

p]

FARASTAR PFA-generator

FARASTAR
kateterforbin-
delseskabel

FARASTAR RSM FARASTAR EKG-udgangsmodul
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_», FARASTAR RSM-kateterstiftkabel

FARASTAR 12-pin FARASTAR RSM EKG-kabel til torso

EGM-kabel

everaiarerares e %@)

FARASTAR EGM-indgangsmodul

Kateter

Figur 1. Systemopsatningsdiagram (inklusive komponenter)

Komponentnavn Placering/anvendelse
FARASTAR PFA-generator PFA-generator
Kateterkomponenter:

FARAWAVE PFA-kateter, 31 mm

Ablationskateter (Anvendt del, type CF defibrillationssikker)

FARAWAVE PFA-kateter, 35 mm

Ablationskateter (Anvendt del, type CF defibrillationssikker)

FARASTAR kateterforbindelseskabel

Ablationskateter til generator "CATH"

FARASTAR EGM-kabel

Generator "EGM"-tilslutning til EP-registreringssystem til-ablationskateter-EGM-signaler (anvendt del, type CF defibrillationssikker)

Komponenter til registreringssystemmodul:

FARASTAR RSM

Mellem patient og EP-registreringssystem

FARASTAR RSM EGM-indgangsmodul

EGM-indgang (patientens diagnostiske katetre)

FARASTAR RSM-kateterstiftkabel

EGM-udgang'til EP-registreringssystem

FARASTAR RSM EKG-kabel til torso*

EKG-indgang (patientens overfladekabler (anvendt del, type CF defibrillationssikker))

FARASTAR RSM EKG-udgangsmodul

ECG-udgang til EP-registreringssystem

FARASTAR-kabel til stimulationsmodul

Generator "STIM™ til.RSM."KONSOL"-kon.

FARASTAR hankabel til stimulationsmodul

Tilslut stimulationssignaler i elektrofysiologisk laboratorium

FARASTAR hunkabel til stimulationsmodul

Tilslut stimulationssignaler ielektrofysiologisk laboratorium

FARASTAR Y-kabel til stimulationsmodul, langt

Tilslut stimulationssignaler i elektrofysiologisk laboratorium

FARASTAR Y-kabel til stimulationsmodul, kort

Tilslut stimulationssignaler i elektrofysiologisklaboratorium

*FARASTAR RSM EKG-kabel til torso indeholder ogsa udskiftelige EKG snapelektroder (DIN-type), kabler og sensorer

1.4.Tilsigtet bruger

Brug af FARASTAR PFA-generator er beregnet til de laeger, som er specialister, der er uddannet i hjerteablationsprocedurer til behandling af hjertearytmier i et fuldt udstyret elektrofysiologisk
laboratorium. Producenten tilbyder enhedsspecifik uddannelse af l&ger pa stedet.

2. BEREGNET ANVENDELSE

FARAPULSE pulsfeltablation (PFA)-systemet er beregnet til isolering af pulmonalvenerne i behandling af paroxysmal atrieflimren ved at gare malrettet hjertevaev elektrisk ikke-ledende for at
forhindre, at der opstar eller opretholdes hjertearytmi. FARASTAR PFA-generatoren er en del af FARAPULSE PFA-systemet.

3. INDIKATIONER FOR BRUG

FARASTAR PFA-generatoren er, ndr den anvendes sammen med FARAWAVE PFA-katetret, indiceret il isolering af pulmonalvener i forbindelse med behandling af paroxysmal atrieflimren.

4. TILTANKT PATIENTGRUPPE

FARAPULSE PFA-systemet er beregnet til brug hos voksne (18 < alder < 75 &r) hjertearytmi-patienter, bortset fra gravide eller ammende patienter, da der ikke foreligger nogen undersggelser, der
understgtter brugen af FARAPULSE PFA-systemet hos patienter, der er gravide, ammende, <18 ar eller > 75 ar.
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. ERKLARING OM KLINISKE FORDELE

FARASTAR PFA-generatoren er en del af FARAPULSE PFA-systemet. Se FARAWAVE PFA-kateterets brugsanvisning for de kliniske fordele ved FARAPULSE PFA-systemet.

6. OVERSIGT OVER SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

For kunder i Den Europaeiske Union skal du bruge enhedens navn, der findes i markningen, til at s@ge efter enhedens oversigt over sikkerhed og Klinisk ydeevne, som er tilgeengelig pa den
europaiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED) pa webstedet:

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

7. SIKKERHEDSANORDNINGER
Funktioner ved FARASTAR PFA-generatoren, der bidrager til sikker brug, er identificeret og beskrevet nedenfor:
Sikkerhedsfunktion Beskrivelse
Start og Stop af ablation Der skal trykkes p& en CONFIRM (BEKR/FT)-knap for DELIVER (LEVER)-knappen ved hver ablation for at reducere risikoen for utilsigtet

afgivelse. Der kan trykkes pa knappen CANCEL (ANNULLER) pa brugergraensefladen pd FARASTAR PFA-generatoren for at stoppe en
igangvaerende ablation eller for at deaktivere energitilfarslen.

Ngdstopknap Som en ekstra sikkerhedsfunktion er der en mekanisk ngdstopknap (E-Stop) pa generatoren. Nar denne knap aktiveres, afsluttes
energitilfgrslen og der vises en dialogboks, der opfordrer brugeren til at ivaerksaette en nulstillingssekvens.

Begreensning af udgangsstrom FARASTAR PFA-generatoren haren indbygget sikkerhedsfunktion, der overvager og begraenser den maksimale stramstyrke
under energileveringen.

Prae-ablationspuls FARASTAR PFA-generatoren udferer en prae-ablationspuls lige fer starten af en ablationsudgang for at evaluere kateterets udfoldelse.
Hvis deropdages et problem, forhindres ablationen, og der vises en advarsel om at kontrollere kateterets position.

Timeouts FARASTAR PFA-generatoren indeholder timeout-intervaller, saledes at hvis enheden efterlades uden opsyn, vil hgjspaending, der er til stede
i systemet, blive afladet.

Selvtest FARASTAR PFA-generatoren inkluderer en omfattende selvtest ferste gang den taendes, samt intern overvagning og selvtest for hver ablation.

8. KONTRAINDIKATIONER
FARAPULSE PFA-systemet er kontraindiceret til brug:

hos patienter med aktiv'systemisk infektion;
hos patienter med en mekanisk hjerteklapprotese, som kateteret skal passere igennem;

hos patienter med tilstande, hvor.indsaettelse i eller manipulation i hjertekamrene er usikker, da disse tilstande (f.eks. tilstedevaerelse af intrakardiel trombus eller myksom, historie af nylig
hjertekirurgi med atriotomi-osv.) kan age risikoen for systemisk emboli-eller kardiel perforation;

hos patienter med en blgdningsforstyrrelse, eller som ikke'er i stand.til at fa heparin eller et acceptabelt alternativ for at opna tilstreekkelig antikoagulation;
hos patienter, der harfilterenheder til embolibeskyttelse i vena cava og/eller kendt femoral trombe, som kraever kateterindsattelse fra den femorale tilgang;

hos patienter med en kontraindikation-for en invasiv elektrofysiologisk procedure, hvor indfering eller manipulation af et kateter i hjertekamrene anses for usikker, f.eks. men ikke
begraenset til, en nylig tidligere hjerteoperation (f.eks; ventrikulotomi eller:atriotomi, Coronary Artery Bypass Graft [CABG], PTCA/PCl/koronarstent-procedure/instabil angina) og/eller
hos patienter med medfadte hjertesygdomme, hvor den underliggende abnormitet gger risikoen for ablation (f.eks. alvorlige rotationsanomalier i hjertet eller de store kar);

via transseptal tilgang hos patienter med enintra-atrial baffle elleren foramen ovale-patch.

9. ADVARSLER

For at undga risiko for elektrisk stad skal FARASTAR PFA-generatoren altid veere tilsluttet et forsyningsnetmed beskyttelsesjord.

Akvipotentiel jordforbindelse giver en direkte forbindelse mellem FARASTAR PFA-generatorens chassis og udligningsbussen i den-elektriske installation. Det er ikke et
beskyttelsesjordforbindelsespunkt.

De stremfarende dele af elektroder og tilhgrende konnektorer til systemanvendte dele, herunder denineutrale elektrode, ma ikke komme i kontakt med andre stremfgrende dele, herunder
jording. Der kan opsta elektrisk stad, hvis det sker.

FARASTAR PFA-generatoren ma kun anvendes med udstyr og tilbeher, derer anfarti denne manual, ellers kan der.opsta patientskade eller ded.

Brug af FARASTAR PFA-generatoren sammen med andet udstyr end FARAWAVE PFA-katetret kan fore til uventet energitilfarsel, hvilket enten resulterer i utilstraekkelig ablationsbehandling
eller overdreven energitilfarsel, hvilket kan fare til mulige patientfarlige haendelser som trombedannelse, veevsskader osv.

Brug kun med udstyr og kabler, der er anfart i denne manual eller testet under installationen af udstyret. Brug med udstyr eller kabler, der ikke er testet, kan medfare gget EM-emission
eller nedsat EM-immunitet.

Far brug skal FARASTAR PFA-generatoren inspiceres for eventuelle fejl eller fysiske skader. Brug ikke defekte eller beskadigede enheder. Udskift beskadiget udstyr om ngdvendigt. Det er
ikke tilladt at aendre udstyret pa nogen made.

FARASTAR PFA-generatoren skal installeres af en kvalificeret/uddannet reprasentant fra Boston Scientific:Hvis du-har brug for hjaelp tilinstallation; bedes du kontakte din lokale
Boston Scientific-repraesentant eller teknisk support.

Hjertekortlaegning og ablationsprocedurer bar kun udferes af laeger, der er grundigtuddannet i invasiv kardiologi, i teknikker til kortlaegning og ablation, og i den specifikke tilgang,
der skal anvendes, i et fuldt udstyret elektrofysiologisk laboratorium.

Brugervejledningen til FARASTAR PFA-generatoren er en grundlaggende del af FARASTAR PFA-generatoren‘og skal altid ledsage den. Brugerne skal henvise til denne manual for at fa
korrekte og fuldsteendige oplysninger om brugen af FARASTAR PFA-generatoren.

FARASTAR RSM indeholder sin egen brugervejledning. Se denne manual for specifikke oplysninger am brugen af FARASTAR RSM.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifere enheder sasom antennekabler og eksterne antenner) ma ikke anvendes tattere end 30 cm pa nogen del af dette udstyr, herunder
kabler, som er specificeret af producenten. | modsat fald kan en forringelse af dette udstyrs ydeevne medfare skade pa patient eller bruger.

FARASTAR PFA-generatoren producerer spandinger internt, der er hgje nok til at vare potentielt livsfarlige: Der er ingen dele i FARASTAR PFA-generatoren, der kan serviceres af brugeren,
og den bar ikke abnes. Vedligeholdelse ber kun udferes af uddannet autoriseret personale. Forsag ikke at foretage service pa FARASTAR PFA-generatoren, mens den er i brug med
en patient.

Hjerteablation har potentiale til at forarsage utilsigtet myokardisk skade. Kliniske indikationer pa myokardiskaemi bar overvages ngje under proceduren (f.eks. EKG-andringer).

FARAWAVE PFA-katetret er ikke blevet undersagt klinisk i mitral isthmus- eller cavotricuspid isthmus-omraderne. Ablationer i omrader, der stader op til koronararterier, kan fare til
koronarspasmer og/eller skade, og den deraf falgende myokardiskade kan vaere dedelig.

Direkte patientkontakt bar undgds under ablationsafgivelse, da dette kan medfere en let elektrisk fornemmelse og/eller elektrisk stad for brugeren.
FARASTAR PFA-generatorkonsollen og patienten ma ikke bergres samtidig, da dette kan medfare for store leekstramme pa patienten, hvilket kan fgre til arytmier.
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Serg for, at alt yderligere udstyr, der anvendes sammen med FARAPULSE PFA-systemet, er certificeret i henhold til IEC 60601-1. Brug af ikke-certificeret udstyr kan @ge risikoen for
patientskader pa grund af svigt af beskyttende isolationsbarrierer, der kan laegge farlige spaendinger pa patienten eller operataren eller forarsage for store leekstramme, der kan ege
risikoen for hjerterytmeforstyrrelser.

Brug ikke en stremskinne eller en forl&ngerledning, nar FARASTAR PFA-generatoren og tiloehar (FARASTAR RSM) tilsluttes hospitalets vekselstramskilde, da dette kan medfare en stigning
i lekstrammene.

Serg for, at FARASTAR PFA-generatoren og FARASTAR RSM er sluttet til separate vekselstramsnetstik. Brug ikke en stikkontakt til at tilslutte en kombination af FARASTAR PFA-generator eller
FARASTAR RSM sammen til en vekselstramsnetforsyning, da dette kan medfare en stigning i leekstrammene.

Serg for, at udstyret anvendes ved 100 V/50 Hz - 240 /60 Hz.

Ablation med FARASTAR PFA-generatoren kan resultere i ventrikelflimmer. Det er vigtigt, at en hjertedefibrillator med tilsluttede padler eller patches er let tilgaengelig i operationsrummet
til brug, hvis der konstateres ventrikelflimmer efter ablation.

FARASTAR-stimulatorudgangene bruges primaert til at synkronisere energitilfarslen og er ikke beregnet til at erstatte funktionerne i den primaere hjertestimulator, der anvendes
af elektrofysiologilaboratoriet; der kan forekomme forsinkelser i arytmibehandlingen og/eller arytmi. Der skal altid veere eksterne kilder til stimulering og defibrillering til radighed
under ablation.

Kateterelektroder er udsat for potentielt skadelig elektrisk energi. Under forberedelse af systemet ma der ikke afgives energi. Hvis brugeren kommer i kontakt med kateterelektroderne
under afgivelsen, kan der opsta elektrisk stad.

Advarsler for patienter med implantable pacemakere og implantable cardioverter/defibrillatorer (ICD'er):

» Pacemakere, implanterbare kardioverter/defibrillatorer og elektroder kan pavirkes negativt af ablationsenergien. Det er vigtigt at se pa udstyrsproducentens brugsanvisning, fer der
udfgres ablationsprocedurer.

o Afgiv ikke ablationsenergi direkte pa en elektrode eller pa vaev, der-er i umiddelbar kontakt med en ledning, da det potentielt kan beskadige elektroden eller elektrodefunktionen.

o Temporaert omprogrammere pacemakeren i henhold til producentens retningslinjer under ablation til en ikke-sporende pacingtilstand, hvis pacing sandsynligvis er pakraevet under
ablationen. Pacemakeren kan blive beskadiget af ablationsproceduren. Undersgg enheden fuldt ud efter ablationen i henhold til producentens retningslinjer og omprogrammer den
til praeoperative registrerings- og pacingparametre.

o Deaktiver ICD'er, da de kan aflade og skade patienten eller blive beskadiget af ablationsproceduren.

o Hav midlertidige eksternekilder til.stimulering-og defibrillering til rédighed:

o Udfer en fuldstaendig analyse af den implanterede anordnings funktion efter ablation.

o Der skal udvises fluoroskopisk eller passende'billedstyring og forsigtighed under fremfaring, manipulation-og tilbagetrakning af kateteret for at undga, at elektroden lgsnes.
» Overvagning af for- og eftermalinger for registrerings- og pacing-teerskler og impedanser for at bestemme integriteten af elektrode-patientfunktionen.

o Husk at genaktivere pulsgeneratoren efter at have slukket for ablationsudstyret.

10. FORSIGTIGHEDSREGLER

Serg for, at FARASTAR PFA-generatoren er tilsluttet den korrekte stramforsyning far brug.

Dette udstyr er beregnet il brug pa hospitaler, undtagen i nerheden af aktivt hajfrekvent (HF) kirurgisk udstyr eller radiofrekvens (RF)-afskaermet rum med et medicinsk elektrisk system
(ME) til MR-billeddannelse, hvor intensiteten af elektromagnetisk interferens (EMI) er hgj.

Dette udstyrs emissionsegenskaber gor det velegnet til brug i industriomrader og pa-hospitaler (CISPR 11 klasse A).
Udfer kun ablationsprocedurermed pulserende feltinden for miljgparametre som beskrevet i afsnit 12.2:
Det er brugerens ansvar at sikre, at det udstyr, der anvendes-sammen med systemet, opfylder alle lokalt gaeldende elektriske sikkerhedsstandarder.

Udstyret bar ikke bruges i umiddelbar naerhed af eller stablet sammen med andet udstyr, da-det-kan medfare funktionssvigt. Hvis en sddan anvendelse ikke kan undgas, skal dette udstyr
0g det andet udstyr holdes under observation for at verificere normal funktion.

Nettilslutningen er placeret pa bagsiden afkonsollen sa den kan tages ud af stikkontakten.

Der ma ikke tilsluttes nogen enhed til den fiberoptiske port.

FARASTAR PFA-generatoren ma ikke anvendes, hvis derer mistanke om en. fejlfunktion, Kontakt producenten, hvis derer mistanke om en funktionsfejl.
FARASTAR PFA-generatoren ma ikke anvendes i iltrige omgivelser ellerinarvaer af breendbare gassereller eksplosive gasblandinger.

Serg for, at netledningen ikke er beskadiget, for den sattesi en elektrisk stikkontakt. Udskift stramforsyningskablet, hvis der konstateres skader.

| tilfaelde af at der gives en ekstern defibrillationspuls til patienten, kan FARASTAR PFA-generatoren ophare med at reagere og-vil kreeve en genstart af systemet.

Undga forseetlig eller utilsigtet spild af vaeske pa FARASTAR PFA-generatoren. Placer ikke kopper ellerbeholdere medvaeske pa generatoren. Handter ikke generatoren med vade hander
eller handsker.

Opbevar FARASTAR PFA-generatoren vaek fra direkte sollys, varmekilder-eller stgv. Udsat ikke generatorens LCD-skaerm for direkte sollys i langere tidsperioder.
Serg for, at ventilationsabningerne pa bagsiden af generatoren ikke er blokeret.

Undga at flytte generatoren, nar den er teendt. Undga at ryste enheden under transport.

Undlad at ridse LCD-displayet pa FARASTAR PFA-generatoren.

Far du renger generatoren, skal du sikre dig, at den er slukket, og tage netledningen ud af enheden.

Renger FARASTAR PFA-generatoren og FARASTAR RSM ved at terre overfladerne af med et handklaede, derkun er fugtet med vand.

FARASTAR PFA-generatoren ma ikke placeres pa en sadan made, at det er vanskeligt at fa adgang til den‘eller at traekke stikket ud i tilfeelde af-en ngdsituation.
For at opretholde systemets isolation ma der kun tilsluttes elektromedicinsk udstyr, der er klassificeret til medicinsk brug FARAPULSE PFA-systemet.

FARASTAR RSM skal bruges til at sende EKG- og/eller EGM-signaler til EP-registreringssystemet-under brug af FARAPULSE PFA-systemet for at undga potentiel beskadigelse af
EP-registreringssystemets komponenter.

Afbryd alle patientindgange fra kortlaegningssystemet fer pulsfeltablation. Hvis patientindgangene forbliver tilsluttet under afgivelse af pulsfeltablation, kan det
beskadige kortlaegningssystemet.

Bemaerk: Hvis tilgaengeligt, kan tilbehgr, der automatisk afbryder patientindgangene far pulsfeltablation, anvendes.

11. BIVIRKNINGER

Eventuelle potentielle kliniske komplikationer forventes i vid udstraeekning at vaere relateret til det tilbehgr og/eller det terapeutiske kateter, der anvendes sammen med generatoren, snarere
end selve generatoren. For at identificere potentielle bivirkninger skal brugeren lzese de relevante brugsanvisninger, der er knyttet til de katetre og det tilbehgr, der skal anvendes under
ablationsproceduren.
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Potentielle bivirkninger i forbindelse med brugen af FARASTAR PFA-generatoren omfatter, men er ikke begraenset til:
o Smerter eller ubehag, for eksempel:
e Angina
o Brystsmerte
o |kke-kardiovaskulaere smerter
e Hjertestop
e Dad
e Elektrisk stad
¢ Hypotension
e |nfektion/inflammation/eksponering for biofarligt materiale
o Procedurerelaterede bivirkninger, for eksempel:
o Allergisk reaktion (herunder anafylaksi)
o Genitourinaer komplikation
o Bivirkninger relateret til medicin eller anaestesi
o Stralingsskade/vavsforbreending
o Nyresvigt/-insufficiens
¢ Vasovagalt respons
o Qverbelastning af vaeskevolumen
o Andedratsbesvar/-insufficiens/dyspng
e Arytmi (ny eller forveerret)
o Skader pa aresystemet (hjerteklap, nodalskade osv.)
¢ Nerveskade, for eksempel:
o Skade pa frenicusnerven
o Skade pa vagusnerven
¢ Mave-tarm-kanalen
e Kartraume, herunder:
o Perforering
e Dissektion
o Koronararteriespasme
e \asospasme
o Okklusion
e Haemothorax
¢ Hjertetraume, for eksempel:
o Kardiel perforation/hjertetamponade/perikardieansamling
o Valvuleer skade
o Stiff left atrial-syndrom
o Skader i forbindelse med vaevsskader og/eller tilstadende strukturer, f.eks:
e (sofageal skade
e Lungeskade
o Kateterafklemning
o Fysisk traume/laceration
o Fistel, for eksempel:
o Atrio-gsofageal fistel
¢ Bronchopericardial fistel
e PV-stenose og dens symptomer, for eksempel:
e Hoste
o Stakdndethed, treethed
e Haemoptyse
e Trombose/trombe
o Muskelkrampe
¢ Skade som falge af emboli/tromboemboli/luftemboli/fremmedlegemeemboli
o (Cerebrovaskulart tilfelde (CVA)/slagtilfelde
o Forbigaende iskaeemisk anfald (TIA)
o Myokardieinfarkt
o Neurologisk funktionsnedszttelse og dens symptomer, f.eks:
¢ Kognitive aendringer, synsforstyrrelser, hovedpine, motorisk svaekkelse, sensorisk svaekkelse og taleforstyrrelser
e Lungeemboli
o Asymptomatisk cerebral emboli

De potentielle bivirkninger kan vaere relateret til PFA-generatoren, ablationskatetret(terne) og/eller interventionsproceduren. Svaerhedsgraden og/eller hyppigheden af disse potentielle
bivirkninger kan variere og kan resultere i forleenget behandlingstid og/eller yderligere medicinsk og/eller kirurgisk indgreb, implantation af en permanent anordning som f.eks. en pacemaker
0g i sjeldne tilfelde kan resultere i dedsfald.
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12. LEVERING

FARASTAR PFA-generatoren og komponenterne er pakket sammen og leveres som angivet i afsnittet Indhold.
12.1. Oplysninger om anordningen

Ma ikke anvendes, hvis nogen pakninger er beskadiget eller utilsigtet dbnet for brug. Ma ikke bruges, hvis produktmaerkaten er ufuldstaendig eller ulaeselig.
12.2. Handtering og opbevaring

Ma ikke anvendes, hvis FARASTAR PFA-generatoren udsattes for miljgforhold uden for falgende omrader:
Driftsforhold

Temperatur: 15 °Ctil 30 °C

Relativ luftfugtighed: 30 % til 75 %

Transport- og opbevaringsbetingelser

Temperatur: -30 °Ctil 60 °C

Relativ luftfugtighed: 15 % til 90 %

12.3. Levetid

3ar.

13. BETJENINGSANVISNINGER

13.1. Systembeliggenhed

FARASTAR PFA-generatoren skal installeres og bruges i et miljo, der erioverensstemmelse med de driftsbetingelser, der er specificeret i afsnit 12.2. Den skal placeres pd en stiv, stabil overflade,
der kan baere FARASTAR PFA Generatorens veegt.

Det er meget vigtigt, at alle ventilationsudgange pa enheden ermindst 5 ¢m fra.enfast overflade. Sarg for, at der ikke er nogen genstande, der tilstopper ventilationsudgangene, mens systemet
er tendt.

Placer FARASTAR PFA-generatorenii elektrofysiologilaboratoriet, og serg for, at netafbryderen og netforsyningskablet forbliver tilgaengelige.

13.2. Stremforsyningskabel
FARASTAR PFA-generatorens stramforsyningskabelleverer vekselstram til FARASTAR PFA-generatoren. Det er ngdvendigt for generatorens drift.

Strgmforsyningskablet tilsluttes til. FARASTAR. PFA-generatoren .ved den angivne indgang pa bagsiden’ af FARASTAR PFA-generatoren. Den anden ende tilsluttes til en standard
stramkilde (stikkontakt):

De fglgende modeller af strgmforsyningssnore er beregnet til brug med FARASTAR PFA-generatoren.

Modelnummer Geografi Samlet lengde
MO04FP6210 Den Europaiske Union (EU) 25m
MO04FP6220 Italien 25m
MOO04FP6230 Australien/New Zealand 25m
MOO04FP6240 Nordamerika 3,05m
MOO04FP6250 Japan 25m
MO004FP6260 Schweiz 25m
MOO04FP6270 Storbritannien (UK)/Irland 2,5m
MO004FP6280 Kina 2,5m
MOO04FP6290 Argentina 25m
MO004FP62100 Brasilien 2,5m
MOO04FP62110 Danmark 25m
MO004FP62120 Israel 25m
MO004FP62130 Sydafrika 2,5m
MO004FP62140 Indien 25m
MO04FP62150 Korea 2,5m

Brugsanvisning - streamforsyningsledning

Hvis det ikke allerede er tilsluttet, skal du tilslutte stramforsyningskablet til FARASTAR PFA-generatoren og til hospitalets stikkontakt, for du taender FARASTAR PFA-generatoren.
Tryk FARASTAR PFA-generatorens kabelfastholdelsesclips over stramforsyningskablet for at fastggre stramforsyningskablet korrekt.

Nar FARASTAR PFA-generatoren er slukket (se afsnit 13.9), skal stramforsyningskablet tages ud af hospitalets stikkontakt.

Opbevaring - stroamforsyningsledning

Selv nar det ikke er i brug, skal du opbevare stramforsyningskablet pa det anviste sted pa FARASTAR PFA-generatoren ved at-vikle det rundt om krogene pa bagsiden af FARASTAR
PFA-generatoren.

Bortskaffelse - stramforsyningsledning
Du ma ikke bortskaffe dette produkt som almindeligt husholdningsaffald. Felg de lokale bestemmelser for bortskaffelse af dette produkt.
Kontakt din lokale Boston Scientific-servicerepraesentant for at fa vejledning om bortskaffelse af Boston Scientific-produkter.
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13.3. Opseetningsinstruktioner

Bemaerk: Den grundleeggende systemopsaetning er vist i systemopsaetningsdiagrammet i afsnit 1.3.

1. Tilslut stramforsyningsnettet til FARASTAR PFA-generatoren ved hjzlp af IEC 320/13-enden af stramforsyningsnettet. Tilslut ogsa FARASTAR RSM-stramforsyningskablet.
2. Tilslut FARASTAR RSM "CONSOLE"-konnektoren til FARASTAR PFA-generatorens "STIM"-konnektor ved hjalp af kablet til stimulationsmodul.

FORSIGTIG: FARASTAR RSM skal bruges til at sende EKG- og/eller EGM-signaler til EP-registreringssystemet under brug af FARAPULSE PFA-systemet for at undga potentiel beskadigelse
af EP-registreringssystemets komponenter.

3. Hvis der anvendes synkron tilstand, skal FARASTAR RSM STIM-udgange ("STIM"-tilslutninger) forbindes til elektrofysiologi (EP) registreringssystemets stimuleringsindgange ved
hjeelp af kabler, der leveres i kabelsaettet (FARASTAR hankabel/hunkabel til stimulationsmodul, FARASTAR Y-kabel til stimulationsmodul (langt/kort)). Alternativt kan FARASTAR RSM
"STIM"-tilslutningerne tilsluttes direkte til diagnostiske katetre. Yderligere stimulationsindgange fra EP-registreringssystemet skal tilsluttes til elektrofysiologisk laboratoriestimulator
STIM-udgangskanalerne. Hvis der er flere udgangskanaler til elektrofysiologisk laboratoriestimulator end EP-registreringssystemets STIM indgangskanaler til radighed, skal eventuelle
yderligere udgange til elektrofysiologisk laboratoriestimulator vaere frakoblet.

4. Tilslut FARASTAR EGM-kablet fra FARASTAR PFA-generatorens "EGM"-konnektor til EP-registreringssystemets pinboks.

Bemaerk: For FARAWAVE PFA-kateteret er signalerne 6-10 de‘individuelt kablede elektroder pa hver spline, og signalerne 1-5 er de kombinerede andre elektroder pa hver spline.

. Serg for, at FARASTAR RSM's TEST/NORMAL-kontakt eri NORMAL-tilstand. (BLANK-LED er ikke teendt.)

. Tilslut EKG'er fra patienten gennem FARASTAR RSM pa ve; til elektrofysiologilaboratoriets EKG-overvagningssystem. Se brugervejledningen til FARASTAR RSM for specifikke tilslutninger.
. Tilslut diagnostisk kateter-EGM'er fra patienten gennem FARASTAR RSM pa vej til EP-registreringssystemets pinboks. Se brugervejledningen til FARASTAR RSM for specifikke tilslutninger.
. Tilslut kateterforbindelseskablet til FARASTAR PFA-generatorens CATHETER (KATETER)-konnektor.

. Serg for, at ngdstopknappen pa toppen af FARASTAR PFA-generatoren er deaktiveret, far den taendes.

O 0o N o U

13.4. Procedure for t&nding af generator
1. Flyt netafbryderen, der er placeret pabagsiden af enheden, til positionen Teender (se afsnit 22 Symboldefinitionstabel for at identificere symbolet Teender).
2. FARASTAR PFA-generatoren starter sine selvtests ved opstart (POST). | labet af denne tid vises startskaermen, der viser forlgbet af POST-processen. Se figur 2.

FARAPULSE

Running power-on self test

Figur 2. Startskaerm med forlgb POST-indikator
3. Nar POST er afsluttet, vises den indledende login-skaeerm med-adgangskode. Indtast loginadgangskeden* ved hjelp af tastaturet, og tryk derefter pa knappen OK (se figur 3).

*Loginadgangskode: 66712062

Enter Password

Enter PIN

Figur 3. Skaermen for startadgangskode til login
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4. Nar login er lykkedes, vises startskaermen, som vist i figur 4. Tryk pa THERAPY for at ga ind pa skeermen Therapy (Terapi).

Bemaerk: Ikonet. i gverste hgjre hjgrne af startskaermen bruges kun af BSC-personale til teknisk adgang. Denne funktion er ikke tilgaengelig for brugeren og er ikke ngdvendig for at
bruge systemet efter hensigten.

FARAPULSE

THERAPY

Figur 4, Startskaermen

5. Pé skaermen Therapy (Terapi) skal du tilslutte FARAWAVE PFA-katetret for at aktivere terapi.

PACING CONTROL THERAPY CONTROL End Procedure

Mode Sync Async

VOLTAGE <

@ Connect catheter to enable therapy

Prepare System Confirm Deliver Energy

Total Deliveries O History ~

Figur 5. Skaermen Therapy (Terapi) = Asynchronous mode (asynkron tilstand) - Catheter Selection (Valg af kateter)

6. Nar du har valgt og tilsluttet et kateter, afspejler skaermen Therapy (Terapi) nu valget (se Figur6 for et eksempel). Asynkron tilstand er FARASTAR PFA-generatorens standardtilstand
for energiforsyning.

FARAWAVE connected.

Prepare System Confirm Deliver Energy

Figur 6. Skeermen Therapy (Terapi) - Asynchronous'mode (asynkron tilstand) - Idle State (Inaktiv tilstand)

13.5. Levering af terapi i asynkron tilstand
1. Veelg udgangsspaendingen, indtil det gnskede niveau er fremhaevet.

Bemaerk: Valg af indstilling af ablationsspaending er efter den behandlende laeges skon.

2. Nar FARAWAVE PFA-katetret er placeret pa det enskede sted, skal du trykke pa PREPARE (KLARG@R)-knappen for atinitialisere FARASTAR PFA-generatoren. Figur 7 viser
brugergraensefladen i denne tilstand.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Preparing System Confirm Deliver Energy

G )

Figur 7. Skaermen Therapy (Terapi) - Asynchronous mode (asynkron tilstand) - Preparing State (Forberedelsestilstand)

BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, da, 51625758-02A
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3. Nar der trykkes pa knappen PREPARE (KLARG@R), aktiveres den i ca. fire minutter. Hvis denne tid overskrides, vender FARASTAR PFA-generatoren tilbage til Inaktiv tilstand, hvilket vil kreeve
en ny initialisering. En nedtzllingstimer vises inden for 15 sekunder efter timeout. Der kan trykkes pa knappen CONTINUE (FORTSAT) under denne nedtelling for at starte en anden fire
minutters timeout-periode (se figur 8). Hvis den anden timeout-periode overskrides, vender FARASTAR PFA-generatoren tilbage til "Inaktiv'-tilstanden, hvilket kreever en ny initialisering.

Confirm Deliver Energy

System Ready

Figur 8. Timeout-advarselsmeddelelse

4. Narinitialiseringen er afsluttet, vil CONFIRM (BEKRAFT)-knappen blive fremhaevet som vist i figur 9.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Deliver Energy

System Ready

Figur 9. Skaermen Therapy (Terapi) - Asynchronous mode (asynkron tilstand) - Confirm State (Bekraeft tilstand)
5. Ved at trykke pa CONFIRM (BEKR/EFT) aktiveres knappen DELIVER (LEVER)som visti Figur 10.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Deliver Energy

System Ready Confirmed

Figur 10. Skaermen Therapy (Terapi) - Asynchronous Mode (Asynchronous mode (asynkron tilstand)) - Ready to Deliver State (Klar til levering-tilstand)

Bemaerk: at knappen DELIVER (LEVER) kun eraktiveret i 10 sekunder, hvorefter der skal trykkes p& CONFIRM(BEKR/FT) igen. Desuden vil knappen CONFIRM (BEKRAFT) vaere aktiveret
i 4 minutter. Hvis denne tid overskrides, vender FARASTAR PFA-generatoren tilbage til Inaktiv-tilstand, hvilket vil kraeve en ny initialisering. En nedtzellingstimer vises inden for 15 sekunder
efter timeout. Der kan trykkes pa knappen CONTINUE (FORTSAT) under denne nedtelling for at starte endnu en fire minutters timeout-periode (se Figur 8).

6. Tryk pa knappen DELIVER (LEVER) for at starte energitilforslen.Energileveringen kan afbrydes ved at trykke pa knappen Annuller terapi nar som helst (se Figur 11), hvilket vil bringe
FARASTAR PFA-generatoren tilbage tilInaktiv tilstand (se Figur 6).

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivering

G )

System Ready Confirmed

Figur 11. Skaermen Therapy (Terapi) - Asynchronous Mode (Asynchronous mode (asynkron tilstand)) - Delivery in Progress (Levering i gang)

7. Nar en vellykket levering er afsluttet, vil FARASTAR PFA-generatoren @ge talleren Leverancer i alt 0g-0gsa registrere handelsen pa skaeermen History(Historik). Se figur 12.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivery

System Ready Confirmed Complete

Total Deliveries ] History ~

Figur 12. Skaermen Therapy (Terapi) - Asynchronous Mode (Asynchronous mode (asynkron tilstand)) - Delivery Complete State (Levering afsluttet-tilstand)

n
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8. FARASTAR PFA-generatoren palegger en forsinkelse pa 10 sekunder mellem afleveringerne. Dette er implementeret som vist i Figur 13.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

B 2

Please wait

Figur 13. Skaermen Therapy (Terapi) - Asynchronous Mode (Asynchronous mode (asynkron tilstand)) - Between Deliveries Countdown State
(Status for nedtaelling mellem leveringer)
FARASTAR PFA-generatoren vender derefter tilbage til tilstanden CONFIRM som vist i Figur 9.
9. For at udfere yderligere leverancer skal du trykke pa CONFIRM og derefter pa DELIVER. Energileveringen kan til enhver tid annulleres ved at trykke pd knappen Annuller terapi. Dette vil
bringe FARASTAR PFA-generatoren tilbage til tomgang som vist i Figur6:
13.6. Afgivelse af terapi i synkron tilstand

1. Velg Synkron tilstand ved at trykke pa knappen Sync i afsnittet Pacingkontrol pa skarmen Therapy (Terapi). Konfigurer pacing-systemet ved at indstille en cyklusleengde, veelge hvilke
kanaler der er aktiveret il pacing, og indstille pacingkanalens udgangsstram. Se figur 14.

PACING CONTROL THERAPY CONTROL End Procedure

Mode Sync

VOLTAGE <
Cycle
Length

Channel 1 o 1M ~ FARAWAVE connected.
Enabled

Confirm Pacing

Capture Deliver Energy

Channel2 1\ Prepare System

e ‘-

PACING
11 ON 11

Total Deliveries O History ~

Figur 14. Skaermen Therapy (Terapi) - Synchronous Mode (Synkron tilstand) - Idle State (Inaktiv tilstand)

2. Kontroller pacingoptagelse ved at trykke pa knappen PACING for at teende pacingkanalen/kanalerne og bruge EP-registreringssystemdisplayet for at bekreefte. Juster cyklusleengde og
strammen fra pacingudgangskanalen.efter behov.

3. Valg ablationsudgangsspaendingen, indtil det enskede niveau er fremhavet.

Bemaerk: Valg af indstilling af ablationsspaending er efterden behandlende laeges skan.

4. Nar pacing er aktiveret og registreringen er bekraeftet, skal du-trykke pa knappen PREPARE (KLARG@R) for at initialisere FARASTAR PFA-generatoren. Nar forberedelsen er afsluttet, aktiveres
knappen CONFIRM Pacing Capture (BEKRAFT pacingregistrering) (se Figur 15).

FORSIGTIG: Afbryd alle patientindgange fra kortlagningssystemet farpulsfeltablation. Hvis patientindgangene forbliver tilsluttet under afgivelse af pulsfeltablation, kan det
beskadige kortlaegningssystemet.

Bemaerk: Hvis tilgaengeligt, kan tilbehgr, der automatisk afbryder patientindgangene for pulsfeltablation, anvendes.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Pacing

Capture Deliver Energy

System Ready

Figur 15. Skeermen Therapy (Terapi) - Synchronous Mode (Synkron tilstand) - Confirm Pacing State (Bekraft pacingtilstand)

Knappen CONFIRM Pacing Capture (BEKRAFT pacingregistrering) er aktiveret i 4 minutter. Hvis denne tid overskrides, vender FARASTAR PFA-generatoren tilbage til Inaktiv tilstand, hvilket
vil kreeve en ny initialisering. En nedtaellingstimer vises inden for 15 sekunder efter timeout. Der kan trykkes pa knappen CONTINUE (FORTSAT) for at starte endnu en fire-minutters
timeout-periode.

5. Nérdu har bekraeftet optagelsen, skal du trykke pd knappen CONFIRM Pacing Capture (BEKRAFT pacingregistrering) for at aktivere knappen DELIVER (LEVER). Bemaerk, at knappen DELIVER
(LEVER) kun er aktiveret i 10 sekunder, hvorefter du skal trykke pa CONFIRM Pacing Capture (BEKRAFT pacingregistrering) igen.

6. Tryk p& knappen DELIVER (LEVER) for at starte energitilfarslen. Efter en vellykket levering vender FARASTAR PFA-generatoren tilpage til tilstanden CONFIRM Pacing Capture. Der kan udfares
yderligere leverancer ved at trykke pa knappen CONFIRM Capture (BEKRAFT registrering) og derefter pa knappen DELIVER (LEVER). Talleren Leverancer i alt og skaermen History (Historik)
opdateres som beskrevet i afsnittet Asynchronous mode (Asynkron tilstand).
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13.7. Skaermen History (Historik)
Under proceduren kan der nar som helst trykkes pa knappen History (Historik) for at fa vist en liste over vigtige procedurebegivenheder (se Figur 16). Der kan bruges en rullebjelke i hgjre kant

af skaermen, hvis handelserne fylder mere end en side. Tryk pa knappen History (Historik) igen for at vende tilbage til den primare skaerm Therapy (Terapi).

THERAPY CONTROL End Procedure

Total Deliveries O History v

Catheter Connected Sep 14 202219:26:35
© Therapy Warning Sep 142022 19:26:35 Code 475

Procedure Start Sep 14 2022 19:26:35

Figur 16. Skarmen History (Historik)

13.8. Afslutning af en procedure
Tryk pa knappen End Procedure (Afslut procedure) for at forlade skaermen Therapy (Terapi) og starte en ny procedure. En bekraeftelsesdialogboks vises for at sikre, at dette er den tilsigtede

handling (se Figur 17).

Bemaerk: Afslutning af en procedure vil slette historikken.

© End Procedure

Are you sure you want to end the procedure?

Yes, end this procedure No, continue procedure

Figur 17. Skaermen End Procedure (Afslut procedure)

13.9. Systemnedlukning
Nar sekvensen Afslut procedure er afsluttet, vises startskaermen (se Figur 4)igen. Systemafbrydelsen kan.udfares ved at flytte netkontakten pa bagsiden af enheden til positionen OFF.

14. FEJLFINDING

Systemmeddelelsestyper

Fejl

En fejlsystemmeddelelse stopper og forhindrer systemet i at blive brugt/levere energi. Meddelelsen kan-ikke slettes, medmindre systemet er taendt eller fejlen er fiernet af uddannet

servicepersonale.
Fejl

En fejlsystemmeddelelse stopper systemet fra at blive brugt/levere energi. Meddelelsen kan-ryddes, og brugeren kan forsgge‘at bruge systemetigen.

Advarsel

En advarselssystemmeddelelse er kun til oplysningsformdl. Systemets drift er ikke stoppet, ogider kraeves ingen brugerhandlinger.

Problemkategori

Systemmeddele- | Systemmeddele- | Problem Meddelelse
Isesnummer Isestype

Kalibrering

FARASTAR PFA-generatoren kraever kalibrering af flere undersystemer. Der vises en meddelelse, hvis der registreres et problem. Sluk for enheden, og teend den igen,

for at rydde meddelelsen. Kontakt Boston Scientific, hvis tilstanden vedbliver.

308 Fejl Punktkalibreringsfejl Punktkalibrering er stadt pa en fejl. Sluk-for enheden. Kontakt kundeservice,

hvis tilstanden vedbliver.

323 Fejl Stremforsyningskalibrering Stramforsyningskalibrering pakreevet

Kateterfrakobling

Hvis FARAWAVE PFA-kateteret frakobles, efter at FARASTAR PFA-generatoren er blevet initialiseret, vises der en advarselsmeddelelse. Tilslut FARAWAVE PFA-kateteret

igen, og tryk derefter pa knappen OK. FARASTAR PFA-generatoren kan derefter bruges til at fortsaette proceduren.

MB Drawing 50573138

473 Advarsel Kateter frakoblet Tilslut kateteretigen for at-aktivere behandlingen.
Kateterverifikation FARASTAR PFA-ge_nera_\t_oren _ver_ificerer katetre,_nér de sluttes til systemet. Der vises en meddelelse, hvis der registreres et problem. Beskeden kan afvises.
Kontakt Boston Scientific, hvis tilstanden vedbliver.
306 Fejl Kateterfejl Kateteranvendelseer overskredet.
372 Fejl Katetergodkendelse Kateter ugyldigt. Brug et nyt kateter.
373 Fejl Kateter-1D Kateter ugyldigt. Brug et nyt kateter.
374 Fejl Kateterovergang Kateter ugyldigt. Brug et nyt kateter.
375 Fejl Kateter Korrupte data Kateter ugyldigt. Brug et nyt kateter.
13
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Problemkategori

Systemmeddele-

Systemmeddele-

Isesnummer

Isestype

Problem

Meddelelse

FARASTAR PFA-generatoren har et internt overvagningskredslab, der kontrollerer vardien af den indstillede spaending. Hvis denne vardi ikke holdes inden for en

Ladningsfejl bestemt tolerance, vises der en fejlmeddelelse. Tryk pa knappen OK, og geninitialiser spaendingsopladningskredslgbet ved at trykke pa knappen PREPARE (KLARG@R).
Kontakt Boston Scientific, hvis tilstanden vedbliver.
322 Fejl Ladningsfejl Systemet opretholdt ikke behandlingsspanding. Ger systemet klar igen. Kontakt
kundeservice, hvis tilstanden vedbliver.
Tieksum FARASTAR grafiksoftwaren implementerer en tjeksum, der kontrolleres ved opstart. Hvis softwaren bliver beskadiget, vil beregningen af tieksummen mislykkes, og der

vises en meddelelse. Sluk for enheden, og

teend den igen, for at rydde fejlen. Ki

ontakt Boston Scientific, hvis tilstanden vedbliver.

272 Fejl Tjeksumfejl Den grafiske softwaretjeksum mislykkedes. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice,
hvis fejlen vedbliver.
304 Fejl Kalibrering af hovedkontroller Kalibrering af hovedkontroller pakraevet

Kommunikations-
fejl

FARASTAR PFA-generatoren overvager lgbende kommunikationskanalerne me

risikoen for ungjagti

fejlen. Kontakt Boston Scientific, hvis tilstanden vedbliver.

llem den primare mikrokontrollere og de forskellige undersystemer for at reducere
g dataoverfarsel. Hvis der registreres en fejl pa en af disse kanaler, vises der en fejlmeddelelse. Sluk for enheden, og teend den igen, for at rydde

202 Fejl Kommunikationsfejl Der er opstaet en kommunikationsfejl. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice,
hvis fejlen vedbliver.

261 Fejl Kommunikationsfejl Der er opstaet en kommunikationsfejl. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice,
hvis fejlen vedbliver.

21 Fejl Kommunikationsfejl Der er opstaet en kommunikationsfejl. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice,

hvis fejlen vedbliver.

Dato og tid

FARASTAR PFA-generatoren har et systemur. Der vises en meddelelse, hvis der

registreres et problem. Beskeden kan afvises. Kontakt Boston Scientific, hvis tilstanden

vedbliver.

403 Advarsel Dato o0g tid Der erbehov for forebyggende vedligeholdelse af systemet. Systemet kan stadig
bruges. Kontakt kundeservice.

404 Advarsel Dato og tid Der er behov for forebyggende vedligeholdelse af systemet. Systemet kan stadig

bruges. Kontakt kundeservice.

Fejl ved placering

FARASTAR PFA-generatoren overvager den udgangsstram, der leveres til FARAWAVE PFA-katetret under energitilferslen. Hvis strammen overstiger en foruddefineret
graense, vises en fejlmeddelelse, der instruerer brugeren om at kontrollere placeringen af FARAWAVE PFA-kateterets splines for ujeevn fordeling og/eller kontakt

af enheden mellem elektroder pa tilstadende splines. Hvis denne tilstand fortsaetter, og kateterets splines ser ud til at vaere sa jeevnt fordelt som muligt, skal det overvejes at
reducere spandingen eller udskifte kateteret, far der fortsaettes med yderligere energitilfarsler.
301 Fejl Fejl ved placering af-enheden Anlag kateteret igen. Hvis denne tilstand fortsatter, skal kateteret udskiftes.
303 Fejl Fejl ved placering af enheden Anlaeg kateteret igen. Hvis denne tilstand fortsaetter, skal kateteret udskiftes.
Nadsto Der kan trykkes pa den rede "Nadstop"-knap pa toppen af FARASTAR PFA-generatorens kabinet for straks at afslutte energitilfarslen. Der vises en meddelelse.
P Knappen kan frakobles ved at dreje mod uret, hvilket friger knappen til dens normale tilstand. Systemet skal forberedes igen for at fortsaette energileverancerne.
302 Fejl Nedstopfejl Der erblevet trykket pa ngdstopknappen. Udkobl ngdstopknappen for at fortsaette
behandlingen.
FARASTAR regis- Hvis Asynkron tilstand vaelges, uden at FARASTAR RSM er sluttet til "STIM"-konnektoren, vises der en advarsel i afsnittet Pacingkontrol. Tilslut FARASTAR RSM til

treringssystem-
modul

FARASTAR PFA-generatorens frontpanel maerket "STIM" for at fjerne denne meddelelse.
Hvis der valges Synkron tilstand uden at FARASTAR RSM er sluttet til "STIM"-konnektoren, vises der en fejldialog. Tryk pa knappen OK, og tilslut derefter FARASTAR
RSM til FARASTAR PFA-generatorens frontpanel maerket "STIM" for at fortsaette i Synkron tilstand.

3N

Fejl

Registreringssystemmaodul

Synkron tilstand kraever en tilslutning af et registreringssystemmodul til pacing-
udgang. Tilslut enten et-registreringssystemmodul til konsollen, eller skift til Asynkron
tilstand.

Hukommelsesp-
lads pa harddisken

FARASTAR PFA-generatoren har en system

hvis tilstanden vedb!

liver.

harddisklagring. Der vises en meddelelse, hvis der registreres et problem. Beskeden kan afvises. Kontakt Boston Scientific,

405 Advarsel Hukommelsesplads Der erbehov for forebyggende vedligeholdelse af systemet. Systemet kan stadig
bruges. Kontakt kundeservice.
406 Advarsel Hukommelsesplads Der erbehov for forebyggende vedligeholdelse af systemet. Systemet kan stadig

bruges. Kontakt kundeservice.

Intern
systemmeddelelse

FARASTAR PFA-generatoren overvager lgbende sin hardwarefunktionalitet. Der vises en meddelelse, hvis der registreres et problem. Sluk for enheden, og teend den
igen, for at rydde meddelelsen. Kontakt Bo

ston Scientific, hvis tilstanden vedbliver.

262 Fejl Intern systemfejl Der er opstaet enintern systemfejl. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice,
hvis det vedbliver.

263 Fejl Intern systemfejl Der er opstaet en intern systemfejl. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice,
hvis det vedbliver.

264 Fejl Intern systemfejl Der er opstaet en intern systemfejl. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice,

hvis det vedbliver.
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Problemkategori

Systemmeddele-
Isesnummer

Systemmeddele-
Isestype

Problem

Meddelelse

Pacingsystem

FARASTAR PFA-generatoren overvager kon

registreres en fejl. S|

tinuerligt stimulatorfunktionerne for begge kanaler, mens den er i Synkron tilstand. Der vises en fejlmeddelelse, hvis der
uk for enheden, og taend den igen, for at rydde fejlen. Kontakt Boston Scientific, hvis tilstanden vedbliver.

pAll Fejl Fejl i pacingsystem Der opstod en fejl i pacingsystemet. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice, hvis
fejlen vedbliver.

212 Fejl Fejl i pacingsystem Der opstod en fejl i pacingsystemet. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice, hvis
fejlen vedbliver.

213 Fejl Fejl i pacingsystem Der opstod en fejl i pacingsystemet. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice, hvis
fejlen vedbliver.

215 Fejl Fejl i pacingsystem Der opstod en fejl i pacingsystemet. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice, hvis
fejlen vedbliver.

312 Fejl Intern stimuleringsfejl Der er opstaet en intern stimuleringsfejl. Sluk for enheden. Hvis problemet fortsaetter,

bedes du ringe til kundeservice.

Parameterfejl

Der vises en meddelelse om parameterfejl, hvis de vardier, der er gemt i pace-funktionsmikrokontrolleren, ikke stemmer overens med de veerdier, der vises pa

brugergrensefladen. Sluk for enheden, og

teend den igen, for at rydde fejlen. Kontakt Boston Scientific, hvis tilstanden vedbliver.

316

Fejl

Parameterfej|

Stimulatorparametre er ikke indstillet internt. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice,
hvis tilstanden vedbliver.

Fejl ved selvtest

Hvis en af kontrollerne i selvtest ved opstart mislykkes, vises en fejlmeddelelse. Hvis denne fejl fortseetter efter flere forsag, skal du slukke for enheden og kontakte

Sluk for enheden, og taend den igen, for at

ved tending Boston Scientific.
201 Fejl POST-fejl Der opstod en POST-fejl. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice, hvis fejlen vedbliver.
Strgmforsyn- FARASTAR PFA-generatoren overvager lgbende de interne stramforsyningskredslab. Der vises en fejimeddelelse, hvis der registreres en fejl. Sluk for enheden,
ingsfejl og teend den igen, for at rydde fejlen. Kontakt Boston Scientific, hvis tilstanden vedbliver.
221 Fejl Stremforsyningsfejl Der er-opstaet en stramforsyningsfejl. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice, hvis
fejlen vedbliver.
222 Fejl Stramforsyningsfejl Der er opstaet en stramforsyningsfejl. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice, hvis
fejlen vedbliver.
Relaefejl FARASTAR PFA-generatoren bruger interne relzeer til at styre energitilfarslen til FARAWAVE PFA-katetret. Der vises en fejimeddelelse, hvis der registreres en relzefejl.

rydde fejlen. Kontakt Boston Scientific, hvis tilstanden vedbliver.

231 Fejl Relaefejl Der opstod en relaefejl. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice, hvis fejlen vedbliver.
232 Fejl Relaefejl Deropstod enrelafejl. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice, hvis fejlen vedbliver.
233 Fejl Relaefejl Der opstod en relafejl. Sluk forenheden. Kontakt kundeservice, hvis fejlen vedbliver.
234 Fejl Relaefejl Der opstod en relaefejl. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice, hvis fejlen vedbliver.

Softwareversion

Hvis FARASTAR-softwaren registrerer et forkert versionsnummer, vises der en a

Boston Scientific, hv

is tilstanden vedbliver.

dvarselsmeddelelse. Sluk for enheden, og taend den igen, for at rydde fejlen. Kontakt

273 Fejl Ukorrekte versioner Et eller flere af versionsnumrene er forkerte. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice,
hvis fejlen vedbliver.
37N Fejl Systemversion mangler Der blev ikke fundet nogen systemversion pa SD-kortet. Kontroller, at SD-kortet er

tilsluttet og indeholder en versionsfil. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice, hvis
fejlen vedbliver.

Testmeddelelse

FARASTAR PFA-generatoren kraever, at funktionstesten er gennemfert, for den

Kontakt Boston Scientific, hvis tilstanden vedbliver.

kan tages i brug. Der vises en meddelelse, hvis der registreres et problem.

307 Fejl Stresttestfejl Stresstest har fundet en fejl. Sluk for enheden. Kontakt kundeservice; hvis tilstanden
vedbliver.

475 Advarsel Fremstillingstrin ufuldsteendige | “Felgende fremstillingstrin er ikke blevet gennemfart:"
Bemaerk: Dette indikerer, at nogle fremstillingstrin ikke er blevet afsluttet.
Kontakt kundeservice, hvis denne meddelelse vises.

476 Advarsel Fuldferelse af stresstest # cyklus-stresstest er afsluttet.

Spandingstoler-
ancefej|

Nar brugeren veelge

ren spending, og der

trykkes pa knappen PREPARE (KLARG@R), oplader FARASTAR PFA-generatoren sine interne energilagringskomponenter til
den indstillede vaerdi. Hvis den veerdi, der males af det interne kredslab, ikke ligger inden for en defineret tolerance, vises en fejlmeddelelse. Tryk pa knappen OK og
geninitialiser spaendingsopladningskredslgbet ved at trykke pa knappen PREPARE (KLARG@R). Kontakt Boston Scientific, hvis tilstanden vedbliver.

305 Fejl Spandingstolerancefejl Systemet ndede ikke behandlingsspaending. Ger systemet klar igen. Kontakt
kundeservice; hvis tilstanden vedbliver.
321 Fejl Spandingstolerancefejl Systemet ndede ikke behandlingsspaending. Ger systemet klar igen. Kontakt

kundeservice; hvis tilstanden vedbliver.
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15. INFORMATION OM ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Tabellerne nedenfor indeholder oplysninger om FARAPULSE PFA-systemets overensstemmelse med elektromagnetiske emissioner og immunitet. Som bruger af udstyret har du et medansvar
for at opfylde overensstemmelsesniveauerne ved at sikre, at kravene til det elektromagnetiske miljg er opfyldt.

BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, da, 51625758-02A

15.1. EMC-specifikationer og markning

FARAPULSE PFA-system elektromagnetiske emissioner

sadant miljg.

FARAPULSE PFA-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af FARAPULSE PFA-systemet skal sikre, at det anvendes i et

Emissionstest

Overholdelse

Elektromagnetisk miljo

RF-emissioner
EN 55011 /CISPR 1

Gruppe 1
Bemaerk: Gruppe 1Industrielt, videnskabeligt og medicinsk
(ISM) udstyr er udstyr, der indeholder tilsigtet genereret 0g/
eller anvendte konduktivt koblede radiofrekvenser, som er
ngdvendige for selve udstyrets interne funktion.

Systemet anvender kun RF-energi til sin interne funktion. Naerliggende elektrisk udstyr kan
blive pavirket.

RF-emissioner
EN 55011 /CISPR 11

Klasse A
Bemaerk: Klasse A-udstyr er udstyr, der er egnet til brug
i alle omgivelser, undtagen privatboliger og omgivelser,
der er direkte sluttet til etlavspandingsnet, der forsyner
bygninger til private hjem.

Systemet er egnet til brug alle steder, bortset fra boliger og kan bruges tilsluttet det
offentlige lavspaendings-stramforsyningsnet, som leverer strgm til bygninger anvendt til
beboelsesformal, forudsat at falgende advarsel overholdes:

ADVARSEL: Systemet er kun beregnet til brug af sundhedspersonale. Dette system kan
forarsage radiointerferens eller forstyrre funktionen af udstyr i neerheden. Det kan veere
ngdvendigt at foretage afhjeelpende foranstaltninger, f.eks. flytning eller vending af udstyret
eller afskaermning af placeringen.

15.2. Elektromagnetisk immunitet

FARAPULSE PFA-system - elektromagnetisk immunitet

sadant miljg.

FARAPULSE PFA-systemet er beregnet til brug.i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af FARAPULSE PFA-systemet skal sikre, at det anvendes i et

Immunitetstest

EN 60601-testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk udladning
EN 61000-4-2

+ 8 kV kontaktudladning
+15 kV luftudladning

+ 8 kV kontaktudladning
+2,4,8,15 kV luftudladning

Gulve skal vare af trae, beton eller keramiske fliser. Hvis gulvbelaegningen
er syntetisk, skal den relative luftfugtighed vaere mindst 30 %.

Hurtig elektrisk transient/
stramstad
EN 61000-4-4

+ 2 kV vekselstramsnet
+1kV 1/0-linjer 5 kHz burst

+2 kV vekselstramsnet
+1KkV 1/0-linjer,5 kHz burst

Stremforsyningens kvalitet skal vaere som standard i et kommercielt miljo
eller hospitalsmiljg. Det skal undgas at dele netstrgmsledninger med store
motorer og/eller stgjende udstyr:

Spandingsbelge linje til linje
(vekselstrgm)
EN 61000-4-5

+1kV ledning-til-ledning
+2 kV ledning til-jord

+0,5,1kV ledning-til-ledning
£0,5,1,2 kVledning til jord

Stremforsyningens kvalitet skal vaere som standard i et kommercielt miljo
eller hospitalsmiljg.

Spandingsfald, korte afbrydelser
og spandingsvariationer

pa stramforsyningens
indgangsledninger

EN 61000-4-11

0 % faldi-Ut 0,5 cyklus

0% fald i Ut 1-cyklus

70 % fald-i Ut
25/30-cyklusserved 50/60 Hz
0% fald i Ut

250/300 cyklusser ved 50/60 Hz

0% fald i Ut 0,5 cyklus

0% fald iUt 1 cyklus

70 % fald i Ut

25/30 cyklusser ved:50/60 Hz

0 % faldii Ut

2507300 cyklusser ved 50/60 Hz
Bemaerk: Systemet bestod

dette specifikke testkrav, men
hvis systemet slukkes ved
stromafbrydelse, skal afbryderen
slukkes og derefter teendesigen.

Stremforsyningens kvalitet skal vaere som standard i et kommercielt miljo
eller hospitalsmiljg. Hvis'du har brug for fortsat drift af systemet under
afbrydelser i stramnettet, skal du bruge en uafbrydelig stremforsyning.

kommunikationsudstyr i henhold
til8.101
EN 60601-1-2

Spaendingsfrekvens (50/60 Hz) 30A/m 30A/m Stramforsyningens magnetfelter skal vaere pa niveauer, som er typiske for
Magnetisk felt placering i et typisk kommercielt miljg eller hospitalsmiljg.
EN 61000-4-8
Ledede RF 3Vrms 3Vrms Transportabelt og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke bruges
EN 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz tettere pa nogen del af systemerne, herunderkabler, end den anbefalede
separationsafstand, der-er udregnet fra den ligning, der anvendes til
senderens frekvens.
Anbefalet separationsafstand
d’=(3,5/.VP)150 kHz til 80 MHz
6 Vrms i ISM-band mellem 6 Vrms d=(3,5/E1) yP-80 MHz til- 800 MHz
0,15 MHz og 80 MHz d= (77 VP)yP 800 MHz til 2,5 GHz
Hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) i henhold til
senderproducenten, og d er den anbefalede separationsafstand i meter (m).
Feltstyrker fra-faste RF-sendere, som bestemt ved en elektromagnetisk
undersggelse af stedet, ber vaere mindre end overensstemmelsesniveauet
Udstralet RF 3V/m 3V/m L?\rﬁ;rf;:{(\ﬁg;(;g;ae(:ﬁjggnﬁr;l(?psta interferens i neerheden af udstyr, der
EN 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz Og
0g Pr.8101 (1)
Neerhedsfelter fra trddlest RF- EN 60601-1-2

Dette symbol er maerket pa medicinsk udstyr, der omfatter RF-sendere
eller som bevidst anvender elektromagnetisk RF-energi til diagnose
eller behandling.
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15.3. Separationsafstande

Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og systemet.
Systemet er beregnet il brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er kontrollerede. Du kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at
opretholde en minimumsafstand mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og systemet som anbefalet herunder, i henhold til kommunikationsudstyrets
maksimale udgangseffekt.
Senderens maksimale udstralede udgangseffekt Separationsafstand i forhold til senderens frekvens
w m
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
= 1151 WP = [?;I WP d= [;]V’F
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 3,69 3,69 738
100 1,67 11,67 2333

16. BORTSKAFFELSE

Det er vigtigt at forstd og falge alle lokale love vedrerende sikker og korrekt bortskaffelse af elektriske instrumenter.

De varige dele af FARAPULSE PFA-systemet skal bortskaffes.i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.

For brugere i Den Europiske Union: Denne enhed indeholder et batteri, og-hvis du ensker at kassere dette produkt, bedes du kontakte din distributer eller leverander for
yderligere oplysninger.

For bortskaffelse i lande uden for Den Europeiske Union: Hvis du gnsker at kassere dette produkt, bedes du kontakte din lokale myndighed eller forhandler for at fa oplysninger om den
korrekte metode til bortskaffelse af elektrisk udstyr.

17. VEDLIGEHOLDELSE

o FARASTAR PFA-generatoren kraever ingen periodisk vedligeholdelse/kalibrering af brugeren.

* Kun uddannet.og certificeret personale ma udfare service eller vedligeholdelse pa FARAPULSE PFA-systemet. Kontakt din lokale Boston Scientific-repreesentant for service og
teknisk support.

o Der ma ikke foretages service pa FARASTAR PFA-generatoren-eller FARASTAR RSM, mens systemet er i brug med en patient.

o Enhver FARAPULSE PFA-systemkomponent; der har vaeret udsatforharde stad, vibration eller forkert handtering, skal returneres til producenten til'evaluering.

* Fuldforelse af kravene til fabrikstest for FARASTAR PFA-generatoren omfatter, men er ikke begraenset til, falgende: Hejspaendingskalibrering (HV), udgangskalibrering og kalibrering af
praeablationspulser. Udstyret vedligeholdes og kalibreres med dokumenterede resultater.

17.1. Rengoring

o Efter behov skal du bruge en fugtig, ikke-slibende klud til at renggre de ydre overflader af FARASTAR ablationsgeneratoren med impulsfelt, stramforsyningskablet og kablerne.

¢ Brug ikke slibende rengeringsmidler.

¢ Renggring ber som minimum udferes ved afslutningen-af hver sag:

o Forsag ikke at rengare nogen af de elektriske konnektorer. Lad ikke fugt-eller vaeskertreengeind i nogen-af de elektriske konnektorer eller udluftningsabninger.

¢ Renger og genbrug aldrig komponenter, der er sterile eller.beregnettil engangsbrug.

18. CYBERSIKKERHED
FARASTAR PFA-generatoren er ikke beregnet til at blive integreret i et T-netvaerk.

19. INDBERETNING AF REKLAMATIONER OG ANMODNINGER OM-OPLYSNINGER

| tilfelde af at der er sket en alvorlig handelse i forbindelse med udstyret, herunder alle patientdgdsfald iforbindelse med procedurer, hvor BSC-produktet blev anvendt, skal handelsen
rapporteres til BSC og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor-brugeren.og/eller patienten er etableret.

Returnering af produkter til analyse og fremsendelse af observationer om produktets ydeevne er med til at skabe hgjere palidelighed pa lgbende basis.

19.1. Kontaktpersoner

For service og support i forbindelse med brugen af dette system bedes du kontakte Boston Scientific Support ved hjelp af nedenstaende ressourcer. Send ikke dele eller udstyr til service til
Boston Scientific uden forudgaende tilladelse.

Teknisk support Teknisk support Teknisk support (Japan)
(Nordamerika) (Europa/Mellempsten/Afrika) TIf.+8103 6853 1000

TIf: +800 949 6708 TIf. 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. OPLYSNINGER TIL PATIENTRADGIVNING

Laegen bar overveje folgende punkter, nar han radgiver patienterne om brugen af FARAPULSE PFA-systemet og FARAWAVE PFA-katetret i forbindelse med den elektrofysiologiske
interventionsprocedure:

¢ Diskutere risici og fordele, herunder gennemgang af potentielle bivirkninger forbundet med systemet og kateteret.

« Diskutere instruktioner efter proceduren, herunder eventuelle livsstilseendringer, medicinering, hvornar man skal'ringe til sundhedsplejersken (HCP) og eventuel opfalgning efter
proceduren, som kan vaere ngdvendig.

21. GARANTI

Besag (www.bostonscientific.com/warranty) for at fd garantioplysninger om enheden.

FARAPULSE, FARASTAR og FARAWAVE er varemaerker tilhgrende Boston Scientific Corporation eller dets associerede selskaber.

Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.
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22, SYMBOLDEFINITIONER

Hyppigt anvendte symboler for medicinsk udstyr, der forekommer pa udstyret og/eller pa maerkningen, er defineret pa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Yderligere symboler

forklares i slutningen af dette dokument.
Falgende symboler vises pa FARASTAR PFA-generatoren:

Symbol Betydning Placering

OFF (strem) Pa netafbryderen pa generatoren.

O Nar en hovedafbryder flyttes til den position, der er markeret med dette
symbol, er FARASTAR PFA-generatoren slukket.
ON (strgm) Pa netafbryderen pa generatoren.

I Nar en hovedafbryder flyttes til den position, der er markeret med dette
symbol, er FARASTAR PFA-generatoren tandt.
Defibrilleringssikker type CF anvendt del Pa CATHETER (KATETER)- og STIM-tilslutning pa generatoren og trykt
1 . H pa etiketten.

/kvipotentiale

Pa det &kvipotentielle jordforbindelsesstik pa generatoren.

Pa CATHETER (KATETER)-tilslutningen pa generatoren.

Sikring

Pa bagsiden, ved siden af stramforsyningskabelindtaget.

Advarsel: Laser

A Farlig spending
-—
A

Pa COM1-portene, som er placeret pa bagsiden af generatoren.

(( I )) Ikke-ioniserende elektromagnetiskstraling

Dettesymbol vises ikke pa enheden. Der henvises til symbolet i afsnit 15.2.
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