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FARASTAR"™

Generator for pulsfaltsablation

B, ONLY

Enligt amerikansk federal lagstiftning far den har enheten endast saljas och anvindas pa lakares ordination.

0BS! Utrustningen som dokumenteras i avsnittet Innehall (Ablationsgenerator och kablar) levereras icke-steril och kan inte steriliseras. Utrustningen &r avsedd for anvandning pa flera patienter.

Las alla anvisningar fér samtliga hjalpmedel noga fére anvandning.

Beakta alla kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder i anvisningarna. Underlatenhet att gora det kan resultera i patientkomplikationer.

1. PRODUKTBESKRIVNING

FARASTAR-generatorn for pulsfaltsablation (hddanefter kallad FARASTAR PFA-generator) dr en generator for pulsade elektriska falt (Pulsed electric field (PEF)) med 12 kanaler som anvands
med FARAWAVE-pulsféltsablationskatetern (hddanefter kallad-FARAWAVE PFA-kateter) for ablation av hjartvavnad. FARASTAR PFA-generatorn innehdller en tvakanalig hjartstimulator som
kan anvandas for valfri synkron energitillférsel. Ytterligare kablar och komponenter beskrivs i den har handboken som gér det méjligt att ansluta FARAWAVE PFA-kateterelektroder till ett

registrerings- eller mappningssystem samt till diagnostiska katetrar som-kan anvéndas for hjartstimulering.
1.1. Innehall

En (1) FARASTAR-generator for pulsfaltsablation

En (1) FARASTAR-stimuleringsmodulkabel

En (1) FARASTAR EGM-kabel

Sex (6) FARASTAR-stimuleringsmodulkablar (hane)

Fyra (4) FARASTAR-stimuleringsmodulkablar(hona)

En (1) Y-kabel for en FARASTAR-stimuleringsmodul, lang

En (1) Y-kabel for en FARASTAR-stimuleringsmodul, kort

1.2. Specifikationer for FARASTAR PFA-generatorn

Spénning 100V/50Hz-240 V/60.Hz,11,0 A-4,0 A

Externa sakringar Tva (antal) 250 V AC,10,0 A, 218-seriens glassakringar, 5 mm i diameter x 20 mm langa
Natsladd Se avsnitt 13:2

|IEC-efterlevnad IEC 60601-13,1 2012-08, klass I, typ CF-defibrilleringssaker

Driftlage Kontinuerligt

Vikt 260 Ibs/118 kg

Systemet har inga vasentliga prestandaspecifikationer.

1.3. Systemkomponenter

FARASTAR PFA-generatorn ar kompatibel med f6ljande komponenter:

e FARASTAR-kabel for kateteranslutning, EGM-kabel och FARAWAVE PFA-kateter

o FARASTAR-registreringssystemmodul (hadanefter kallad FARASTAR RSM) och tillhorande kablar/maoduler

* Kablar for systemanslutningar till annan laboratorieutrustning for elektrofysiologi (EP) som anvands fér stimulering:

o FARASTAR-stimuleringsmodulkabel (hane)
o FARASTAR-stimuleringsmodulkabel (hona)
o Y-kabel for en FARASTAR-stimuleringsmodul, Iang
o Y-kabel fér en FARASTAR-stimuleringsmodul, kort
De har komponenterna visas i en systemkonfiguration i bild 1 och sammanfattas i den medféljande tabellen.
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Bild 1. Systemkonfiguration (inklusive komponenter)

Komponentnamn Plats/anvéndning
FARASTAR PFA-generator PFA-generator
Kateterkomponenter:

FARAWAVE PFA-kateter, 31 mm
FARAWAVE PFA-kateter, 35 mm
FARASTAR-kabel for kateteranslutning
FARASTAR EGM-kabel

Ablationskateter (applicerad del, defibrilleringssaker utrustning av typ CF)

Ablationskateter (applicerad del, defibrilleringssaker utrustning av typ CF)
Ablationskateter for generator “CATH" (KATETER)

Generatorns "EGM"“anslutning till EP-registreringssystem for ablationskateterns EGM-signaler (applicerad del, defibrilleringssaker
utrustning av typ CF)

Registreringssystemmodulens tillbehor:
FARASTAR RSM

FARASTAR RSM EGM-ingdngsmodul
FARASTAR RSM-kateterstiftkabel

Mellan patienten och EP-registreringssystemet

EGM-ingang (patientens diagnostiska katetrar)

EGM-utgang till EP-registreringssystem

FARASTAR RSM EKG-huvudkabel*

EKG-ingdng (patientelektroder (applicerad del, defibrilleringssaker utrustning av typ CF))

FARASTAR RSM EKG-utgangsmodul

ECG-utgang till EP-registreringssystem

FARASTAR-stimuleringsmodulkabel

Anslutning mellan "STIM” (STIMULERING) pa generatorn och “CONSOLE" (KONSOL) pa RSM.

FARASTAR-stimuleringsmodulkabel (hane)

Anslutning for stimuleringssignaleri ett elektrofysiologilaboratorium

FARASTAR-stimuleringsmodulkabel (hona)

Anslutning for stimuleringssignaler i ett elektrofysiologilaboratorium

Y-kabel fér en FARASTAR-stimuleringsmodul, ldng
Y-kabel for en FARASTAR-stimuleringsmodul, kort

Anslutning for stimuleringssignaler i ett elektrofysiologilaboratorium

Anslutning for stimuleringssignaler i-ett elektrofysiologilaboratorium

*FARASTAR RSM EKG-huvudkabeln inkluderar dven utbytbara EKG-elektroder(DIN-typ), kablar och sensorer

1.4. Avsedd anvandare

FARASTAR PFA-generatorn ar avsedd att anvandas av specialistlakare som dr utbildade i hjdrtablationsingrepp for-att behandla hjartarytmier i ett fullstandigt utrustat elektrofysiologiskt
laboratorium. Enhetsspecifik fortbildning for Idkare tillhandahalls av tillverkaren.

2. AVSEDD ANVANDNING

FARAPULSE-systemet for pulsfaltsablation (PFA) ar avsett for isolering av lungvenerna vid behandling av paroxysmalt formaksflimmer genom att géra avsedd hjartvavnad elektriskt icke-ledande
for att forhindra att hjartarytmi uppstar eller blir ihdllande. FARASTAR PFA-generatorn ar en del av FARAPULSE PFA-systemet.

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Ndr FARASTAR PFA-generatorn anvdnds tillsammans med FARAWAVE PFA-katetern ar den indicerad fér isolering av lungvener vid behandling av paroxysmalt formaksflimmer.

4. AVSEDD PATIENTPOPULATION

FARAPULSE PFA-systemet dr avsett att anvandas pa vuxna (mellan 18 och 75 ar) patienter med hjartarytmi, exklusive gravida och ammande patienter, eftersom det inte finns nagra studier som
stddjer anvandningen av FARAPULSE PFA-systemet pa patienter som ar gravida, ammar, ar yngre an 18 ar eller aldre &n 75 ar.
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5.REDOGORELSE FOR KLINISK NYTTA
FARASTAR PFA-generatorn dr en del av FARAPULSE PFA-systemet. Lds FARAWAVE PFA-kateterns bruksanvisning for information om de kliniska fordelarna med FARAPULSE PFA-systemet.

6. SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK EFFEKTIVITET

Kunder i EU ska anvanda det produktnamn som star pa etiketten nér de soker efter enhetens sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet. Sammanfattningen finns pa webbplatsen for
Europeiska databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED):

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

7. SAKERHETSFUNKTIONER
FARASTAR PFA-generatorns funktioner som underlattar saker anvandning identifieras och beskrivs nedan:

Sakerhetsfunktion Beskrivning

Start och stopp av ablation For varje ablation méste du trycka pa knappen CONFIRM (BEKRAFTA) innan du trycker pa knappen DELIVER (TILLFOR) for att minska risken
for oavsiktlig tillforsel. Du kan trycka pa knappen CANCEL (AVBRYT) pa anvandargrénssnittet for FARASTAR PFA-generatorn for att stoppa
en pagaende ablation eller for att inaktivera energitillforseln.

Nodstoppsknapp Som en extra sakerhetsfunktion finns en mekanisk nodstoppsknapp (E-Stop (Nédstopp)) pa generatorn. Om du trycker pa den knappen
avslutas energitillférseln och en dialogruta visas som uppmanar anvéndaren att starta en aterstallningssekvens.

Begrdnsning av utgangsstrém FARASTAR PFA-generatorn har eniinbyggd sakerhetsfunktion som évervakar och begransar den maximala mangden strém
under energitillforseln.

Forablationspuls FARASTAR PFA-generatorn utfor en forablationspuls precis innan en ablation startas for att utvdrdera kateterns placering. Om ett problem
upptacks forhindras ablationen och en.varning visas'som uppmanar anvandaren att kontrollera kateterns position.

Tidsgranser FARASTAR PFA-generatorn har tidsgranser som gor att h6gspanningen i systemet laddas ur om enheten lamnas obevakad.

Funktionstest FARASTAR PFA-generatorn genomfor ett omfattande funktionstest nér den startas for forsta gangen. Intern 6vervakning och funktionstester

utfors fore varje ablation:

8. KONTRAINDIKATIONER

FARAPULSE PFA-systemet ar kontraindicerat fér anvandning:

 pd patienter'som har en aktiv systemisk infektion,

* pa patienter med en'mekanisk hjartklaffsprotes som katetern behGver passera igenom,

* pa patienter med tillstand dar inférande i eller mandvrering i hjartrummen.inte ar saker, eftersom den typen av tillstand (som férekomst av intrakardiell tromb eller myxom, anamnes med
nyligen genomférd-hjértkirurgi-med atriotomi etc.) kan 6ka risken for systemisk emboli eller hjértperforation,

* pa patienter med.en blodningssjukdom eller som inte kan-ta emot heparin eller. godtagbara alternativ for att astadkomma tillracklig koagulationshimmande effekt,
e pa patienter med emboliska skyddsfilteranordningar i'vena cava och/ellerkiand trombos i vena femoralis, dar femoral insattning av katetern fordras,

 pa patienter som kontraindiceras for ettinvasivt elektrofysiologisktingrépp, darinsattning eller mandvrering aven kateter i hjartrummen bedoms vara riskabelt. Det galler exempelvis
patienter som nyligen har genomgatt hjartkirurgi (t.ex. ventrikulotomi eller atriotomi, bypass-operation av.koronarartar [CABG], PTCA/PCl/koronarstentingrepp/instabil angina) och/eller
hos patienter med medfodd hjartsjukdom dar den bakomliggande missbildningen 6kar riskerna vid ablationen(t.ex. allvarliga rotationsanomalier i hjartat eller stora karl),

* via transseptal metod pa patienter med intraatriell mellanvagg eller en foramen-ovale-lappning.

9. VARNINGAR
o For att undvika risken for elstotar maste FARASTAR PFA-generatorn alltid anslutas till ett skyddsjordat vagguttag.

¢ Potentialutjamningsjorden ger en direkt koppling mellan FARASTAR PFA-generatorns hélje och den elektriska installationens utjamningsbuss. Det utgor inte en anslutningspunkt
for skyddsjord.

¢ Elektrodernas ledande delar och tillhérande kontakter for anslutna systemdelar, inklusive neutralelektroden, ska inte komma i kontakt med andra ledande delar, inklusive jordning.
Elektriska stotar kan uppsta om det hander.

o FARASTAR PFA-generatorn far endast anvandas med utrustning.och tilloehérsom anges i den har-handboken, eftersom patientskada eller dodsfall annars kan intraffa.

e Om FARASTAR PFA-generatorn anvands med en annan enhet.dn FARAWAVE PFA-katetern kan det leda till ovantad energitillforsel som antingen resulterar i otillracklig ablationsbehandling
eller for hog tillforsel av energi, vilket i sin tur kan leda till patientfarliga handelser som-trombbildning, vdvnadsskada osv.

¢ Anvéand endast med utrustning och kablar som ar listade i den har manualen eller som testadesnar utrustningen installerades. Anvandning med utrustning eller kablar som inte har testats
kan resultera i 6kad elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetiskiimmunitet.

e Inspektera FARASTAR PFA-generatorn for eventuella defekter eller fysiska skador fore anvandning.Anvand-inte enheter som'ardefekta eller skadade. Byt ut skadad utrustning vid behov.
Utrustningen far inte modifieras.

» FARASTAR PFA-generatorn maste installeras av en kvalificerad/utbildad representant fér Boston Scientific. Kontakta narmaste representant for Boston Scientific eller var tekniska support
om du behdver teknisk assistans.

« Kardiell mappning och ablationsingrepp far endast utféras i ett fullstindigt utrustat elektrofysiologiskt laboratorium av ldkare med grundlig.utbildning i invasiv kardiologi, med de tekniker
for mappning och ablation samt med den specifika metod som ska anvandas.

o Bruksanvisningen for FARASTAR PFA-generatorn ar en grundldggande del av FARASTAR PFA-generatorn och bér alltid medfélja den: Anvdndare maste lasa bruksanvisningen for korrekt
och fullstandig information om anvandning av FARASTAR PFA-generatorn.

o FARASTAR RSM har en egen bruksanvisning. Las den bruksanvisningen for information om hur-du anvander FARASTAR RSM.

e Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som exempelvis antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare an 30 ¢m (12 tum) fran ndgon del av den
har utrustningen, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. Utrustningens prestanda kan annars forsamras, vilket kan-utsatta patienten eller anvandaren for fara.

o FARASTAR PFA-generatorn skapar internt spanningar som ar tillrackligt hdga for att vara potentiellt dodliga. Det finns inga-delar som anvandaren kan reparera i FARASTAR PFA-generatorn
och den bor inte 6ppnas. Underhdll bér endast utforas av utbildad auktoriserad personal. Forsok inte att utfora service pa FARASTAR PFA-generatorn medan den anvands pa en patient.

o Hjartablation kan orsaka oavsiktlig myokardiell skada. Kliniska indikationer pa myokardischemi ska 6vervakas noga under ingreppet (t.ex. EKG-férandringar).

o FARAWAVE PFA-katetern har inte studerats kliniskt i omraden med mitral eller kavotrikuspid istmus. Ablationer i omraden intill kranskarlen kan leda till kranskarlsspasm och/eller
kransartarskada, och den resulterande myokardiella skadan kan vara dédlig.

o Direktkontakt med patienten bor undvikas under ablationstillforsel eftersom det kan resultera i att anvandaren kanner en mild elektrisk kansla och/eller far en elektrisk stot.
o Rorinte FARASTAR PFA-generatorn och patienten samtidigt eftersom det kan orsaka alltfor stora lackstrémmar pa patienten vilket kan leda till arytmier.

o Sdkerstall att all ytterligare utrustning som anvands med FARAPULSE PFA-systemet har certifierats enligt IEC 60601-1. Anvandning av utrustning som inte ar certifierad kan 6ka risken for
patientskador pa grund av fel pa skyddande isoleringsbarriarer som kan éverfora farliga spanningar till patienten eller anvéndaren, eller orsaka 6verdrivna lackstrémmar som kan 6ka
risken for hjartarytmier.
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 Anvand inte en strdmskena eller férldngningssladd nér du ansluter FARASTAR PFA-generatorn och tillbehor (FARASTAR RSM) till sjukhusets nétspanningskalla eftersom det kan orsaka
odkade lackstrommar.

o Sakerstall att FARASTAR PFA-generatorn och FARASTAR RSM ar anslutna till separata natanslutningar. Anvand inte ett grenuttag for att ansluta en kombination av FARASTAR PFA Generator
eller FARASTAR RSM till en natspanningskalla eftersom det kan orsaka en 6kning av lackstrdmmar.

o Sakerstall att utrustningen anvands vid 100 VV/50 Hz-240 V/60 Hz.

o Ablation med FARASTAR PFA-generatorn kan resultera i kammarflimmer. Det dr viktigt att en hjartdefibrillator med anslutna spatlar eller elektroder finns lattillganglig i behandlingsrummet
for anvandning om kammarflimmer observeras efter ablationen.

o FARASTAR-stimulatorutgangarna anvéands primart for att synkronisera energitillférseln och ar inte avsedda att ersatta funktionerna hos den primara hjartstimulatorn som anvands av det
elektrofysiologiska laboratoriet, fordrojning av arytmibehandling och/eller arytmi kan uppsta. Ha alltid externa kallor for stimulering och defibrillering tillgangliga under ablation.

* Kateterelektroder utsatts for potentiellt skadlig elektrisk energi. Tillfor inte energi nar systemet forbereds. Elektriska st6tar kan uppsta om anvandaren kommer i kontakt med
kateterelektroderna under tillforseln.

« Varningar for patienter med implanterade pacemakers och implanterbara hjartdefibrillatorer (ICD):
o Pacemakrar, implanterbara defibrillatorer och elektroder kan paverkas negativt av ablationsenergi. Det ar viktigt att ldsa enhetstillverkarens bruksanvisning innan ablationsingrepp utfors.
o Tillfor inte ablationsenergi direkt till en elektrod eller pa vavnad somdr i kontakt med en elektrod eftersom det riskerar att skada elektroden eller dess funktion.

o Programmera om pacemakern tillfalligt enligt tillverkarens riktlinjer under ablation till ett icke-sparningsbart stimuleringsldge om stimulering sannolikt kommer att kravas under
ablationen. Pacemakern kan skadas av ablationsingreppet. Interrogera enheten fullstandigt efter ablationen enligt tillverkarens riktlinjer och programmera om till preoperativa
parametrar fér avkanning och stimulering.

o Inaktivera ICD:er eftersom de kan utldsas och skada patienten eller skadas av ablationsingreppet.
o Utrustning for tillfallig extern hjértstimulering och defibrillering maste finnas tillganglig.
o Utfor en fullstandig analys av den implanterade anordningens funktion efter ablation.

* Fluoroskopisk vagledning eller en lamplig avbildningsmetod maste anvandas och forsiktighet iakttas under framforande, mandvrering och tillbakadragande av katetern for att undvika
att elektroden rubbas.

o Granska matvarden for avkdnnings- och stimuleringstrosklar samt impedanser fore och efter ingreppet for att faststalla funktionen mellan elektrod och patient.
¢ Glom inte att aktivera pulsgeneratorn igen.nar utrustningen forablation harstangts av.

10. FORSIKTIGHETSATGARDER
o Sdkerstall att FARASTAR PFA-generatorn dr ansluten till rdtt natadapter fére-anvandning.

o Utrustningen ar avsedd for.anvandning pa sjukhus forutom-nara aktivhogfrekvent (HF) kirurgisk utrustning eller i radiofrekvensavskarmade (RF) rum dar ett elektriskt system for medicinskt
bruk fér magnetisk resonanstomografi (MRT) anvands och dar intensiteten av.elektromagnetisk interferens (EMI) ar hog.

e Utrustningens emissionsegenskaper innebar att den ar lamplig for anvandning i industriella miljoer och pa sjukhus (CISPR 11 klass A).
o Utfor endast pulsfaltsablationsingreppiinom-de miljéparametrar som beskrivsi avsnitt 12.2.
o Detdranvandarens-ansvar att sakerstdlla att.den utrustning som anvandstillsammans med systemet uppfyller alla lokala tillampliga elsakerhetskrav.

» Utrustningen bor inte anvéndas vid sidan av eller staplad pa.annan utrustning eftersom det kan leda till att denjinte fungerar som den ska. Om sadan anvéndning &r nédvandig maste
utrustningen och dvrig utrustning observeras for att bekrafta attde fungerar som de ska:

» Om enheten behover kopplas fran finns natanslutningen pa baksidan-av konsolen.

¢ Anslutinte en enhet till fiberoptikporten.

¢ Anvand inte FARASTAR PFA-generatorn om ett fel misstanks. Kontakta tillverkaren-om ett fel misstanks.

¢ Anvand inte FARASTAR PFA-generatorn i en syrgasrik miljo eller i narvaro av.-brandfarliga gaser eller-explosiva.gasblandningar.

o Sakerstall att natsladden inte ar skadad innan du ansluter den till'en natadapter. Byt ut natsladden om nagon skada upptécks:

| handelse av att en extern defibrilleringspuls tillfors patienten kan FARASTAR PFA-gengratorn sluta svara.och systemet maste startas om.

o Undvik avsiktliga eller oavsiktliga vatskespill pa FARASTAR PFA-generatorn. Placera.inte koppar-eller behallare med vdtska pa generatorn. Hantera inte generatorn med vata hander eller
handskar.

* Forvara FARASTAR PFA-generatorn pa en plats dér den ar skyddad fran direkt solljus, varmekallor och damm. Utsatt inte generatorns LCD-display for direkt solljus under langa tidsperioder.
o Sékerstall att ventilerna pa baksidan av generatorn &r fria fran-hinder.

o Undvik att flytta generatorn nar den ar paslagen. Undvik att skaka enheten ndr den flyttas.

* Repa inte LCD-displayen pa FARASTAR PFA-generatorn.

o Sakerstall att generatorn r avstangd och koppla fran natsladden fran-enheteninnan du rengor generatorn:

e Rengdr FARASTAR PFA-generatorn och FARASTAR RSM genom att torka av ytorna-med en handduk fuktad endast med vatten.

e Placera inte FARASTAR PFA-generatorn pa ett sadant sétt att den ar svar attkomma ét eller koppla frén i handelse av en nédsituation.

o For att uppratthalla systemisolering far endast klassificerad medicinteknisk elektrisk utrustning-anslutas till FARAPULSE PFA-systemet.

o FARASTAR RSM méste anvéndas for att skicka EKG- och/eller EGM-signaler till EP-registreringssystemet nar FARAPULSE PFA-systemet anvénds for att undvika potentiell skada pa EP-
registreringssystemets komponenter.

* Koppla fran alla patientingangar fran mappningssystemet innan pulsféltsablation utfors. Attlamna patientingdngar anslutna nar pulsfaltsablation tillfors kan skada mappningssystemet.

0BS! Om tillgangligt kan tillbehdr som automatiskt kopplar fran patientingangar fore pulsfaltsablation‘anvandas.

11. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Alla potentiella kliniska komplikationer forvantas till storsta delen vara férknippade med tillbehéren och/eller behandlingskatetern som anvands med generatorn snarare dn generatorn i sig.
For att identifiera potentiella komplikationer och biverkningar uppmanas anvéndaren att noga ldsa bruksanvisningarna till de katetrar och tillbehdr som ska anvandas under ablationsingreppet.
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Potentiella komplikationer och biverkningar som férknippas med anvandningen av FARASTAR PFA-generatorn inkluderar, men ar inte begransade till, foljande:
e Smarta eller obehag, t.ex:
e Angina
e Brostsmartor
e |cke-kardiovaskuldar smarta
e Hjartstillestand
e Dodsfall
e Elektrisk stot
e Hypotoni
¢ |nfektion/inflammation/exponering for biologiska riskmaterial
¢ Ingreppsrelaterade biverkningar, t.ex:
o Allergisk reaktion (inklusive anafylaxi)
o Urogenitala komplikationer
o Biverkningar férknippade med medicinering eller anestesi
e Stralningsskada/vavnadsbrannskada
o Njursvikt/nedsatt njurfunktion
e \asovagal reaktion
« QOverbelastning av vétskevolym
¢ Andnd6d/andningssvikt/dyspné
e Arytmi(ny eller forvarrad)
o Skada pa ledningsbanan (hjartblock,nodal skada-osv.)
o Nervskada, t.ex:
o Skada pa diafragmanerven
o \Vagusnervskada
e Mag-tarmkanalrubbningar
e Karltrauma, t.ex.;
o Perforation
e Dissektion
e Kranskarlsskada
e \asospasm
e Ocklusion
e Hemotorax
e Hjarttrauma, t.ex:
o Hjartperforation/hjarttamponad/perikardutgjutning
o Klaffskada
o Stelt vanster férmakssyndrom
o Skadorisamband med vavnadsskada och/eller intilliggande strukturer, t.ex:
o Skada pa esofagus
e Lungskada
o Fastkilad kateter
e Fysiskt trauma/sarskador
e Fistel, t.ex:
o Atrioesofageal fistel
¢ Bronkoperikardial fistel
¢ Lungvensstenos och dess symptom, t.ex:
e Hosta
¢ Andfaddhet, trétthet
e Hemoptys
e Blodpropp
o Muskelspasm
e Skada pa grund av emboli/tromboemboli/luftemboli/frimmandekroppsemboli
o (Cerebrovaskuldr héndelse (CVA)/stroke
o Transitorisk ischemisk attack (TIA)
o Hjartinfarkt
o Neurologisk rubbning och dess symptom, t.ex:
« Kognitiva forandringar, synstorningar, huvudvark, motorisk nedsattning, sensorisk nedsattning och talsvarigheter
e Lungemboli
o Asymtomatisk cerebral emboli

De potentiella komplikationerna och biverkningarna kan vara relaterade till PFA-generatorn, ablationskatetrarna och/eller interventionsingreppet. Allvarlighetsgraden och/eller frekvensen
for dessa potentiella komplikationer och biverkningar kan variera och leda till en férlangning av ingreppet och/eller ytterligare medicinskt och/eller kirurgiskt ingrepp, implantation av en
permanent anordning, t.ex. en pacemaker, och i sallsynta fall kan de leda till dédsfall.
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12. LEVERANSSKICK
FARASTAR PFA-generatorn och komponenterna dr forpackade tillsammans och tillhandahdlls enligt listan i avsnittet Innehall.

12.1. Information om enheten
Anvénd inte om nagon av férpackningarna uppvisar tecken pa skador eller har Gppnats oavsiktligt fore anvandning. Anvand inte produkten om etiketten saknas eller ar olaslig.

12.2. Hantering och forvaring

Anvénd inte om FARASTAR PFA-generatorn utsatts for miljoforhallanden utanfér foljande intervall:
Driftforhallanden

Temperatur: 15 °Ctill 30 °C

Relativ luftfuktighet: 30 % till 75 %
Transport- och forvaringsforhallanden
Temperatur: -30 °C ill 60 °C

Relativ luftfuktighet: 15 % till 90 %

12.3. Livslangd

3ar

13. BRUKSANVISNING

13.1. Placering av systemet

FARASTAR PFA-generatorn maste installeras och anvandas i en miljo.som overensstammer med de driftforhallanden som anges i avsnitt 12.2. Den maste placeras pa en styv, stabil yta som kan
bara FARASTAR PFA-generatorns vikt.

Det ar mycket viktigt att alla ventilationsuttag pa enheten arminst 5 cm fran en fast yta. Sakerstall att det inte finns nagra foremal som blockerar ventilationsuttagen nar systemet ar paslaget.
Placera FARASTAR PFA-generatorn.i det elektrofysiologiska laboratoriet och sakerstall att;strombrytaren och natsladden ar atkomliga.

13.2. Natsladd

FARASTAR PFA-generatorns natsladd forser FARASTAR PFA-generatorn med elektricitet: Den behdvs for att driva generatorn.

Natsladden ansluts till FARASTAR PFA-generatorn vid den avsedda ingang pa baksidan av FARASTAR PFA-generatorn. Den andra dnden ansluts till en vanlig natspanningskalla (vagguttag).
Féljande natsladdsmodeller.dr designade for attanvandas med FARASTAR PFA-generatorn.

Modellnummer Anvandningsland/-region Total langd
MO004FP6210 Europeiska-unionen (EU) 2,5m
MO04FP6220 I[talien 25m
MOO04FP6230 Australien/Nya Zeeland 25m
MOO04FP6240 Nordamerika 3,05m
MOO04FP6250 Japan 2,5m
MO004FP6260 Schweiz 2,5m
MOO4FP6270 Storbritannien/Irland 25m
MO004FP6280 Kina 25m
MOO04FP6290 Argentina 25m
MO004FP62100 Brasilien 25m
MOO4FP62110 Danmark 2,5m
MO004FP62120 Israel 25m
MO004FP62130 Sydafrika 2,5m
MO004FP62140 Indien 2,5m
MO04FP62150 Korea 2,5m

Bruksanvisning - Natsladd

Om den inte redan dr ansluten, anslut natsladden till FARASTAR PFA-generatorn-och till sjukhusets vagguttag.innan du slar pa FARASTAR PFA-generatorn.

Tryck fast FARASTAR PFA-generatorns sladdklamman Gver nétsladden for att sakerstalla att natsladden sitter pa plats.

Koppla fran natsladden frdn sjukhusets vdgguttag nar du har stangt av FARASTAR PFA-generatorn (se avsnitt 13.9 pa sidan).

Forvaring - Natsladd

Nar natsladden inte anvands ska den forvaras pa dess avsedda plats pa FARASTAR PFA-generator. Vira den runtkrokarna pa baksidan-av FARASTAR PFA-generatorn nar den inte anvands.
Kassering - Natsladd

Kassera inte den har produkten som osorterat kommunalt avfall. Félj lokala foreskrifter for kassering'av den harprodukten:

Kontakta narmaste servicerepresentant for Boston Scientific for anvisningar om kassering av Boston Scientific-produkter.
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13.3. Instruktioner for anslutning

0BS! Den grundldggande systemkonfigurationen visas i bild 1 (Systemkonfiguration) i avsnitt 1.3.

1.
2.

O 0o N o U

Anslut natsladden till FARASTAR PFA-generatorn med IEC 320/13-dnden av natsladden. Anslut dven FARASTAR RSM-ndtsladden.
Anslut FARASTAR RSM-anslutningen "CONSOLE" (KONSOL) till anslutningen "STIM" (STIMULERING) pa FARASTAR PFA-generatorn med stimuleringsmodulkabeln.

FORSIKTIGHETSATGARD: FARASTAR RSM méste anvandas for att skicka EKG- och/eller EGM-signaler till EP-registreringssystemet nar FARAPULSE PFA-systemet anvands for att undvika
potentiell skada pa EP-registreringssystemets komponenter.

. Om du anvénder synkront l&dge ska du ansluta FARASTAR RSM-utgangarna STIM (STIMULERING) ("STIM"-anslutningarna) till stimuleringsingangar pa registreringssystemet fér

elektrofysiologi (EP) med kablarna som ingar i kabelsatsen (FARASTAR-stimuleringsmodulkabel (hane/hona)/Y-kabel f6r en FARASTAR-stimuleringsmodul (Idng/kort). Alternativt
kan FARASTAR RSM-anslutningarna "STIM" (STIMULERING) anslutas direkt till diagnostiska katetrar. Ytterligare stimuleringsingangar for EP-registreringssystemet ska anslutas till
utgangskanalerna STIM (STIMULERING) pa det elektrofysiologiska laboratoriets stimulator. Om det finns fler utgangskanaler pa det elektrofysiologiska laboratoriets stimulator &n
ingangskanaler av typen STIM (STIMULERING) pa EP-registreringssystemet ska eventuella ytterligare stimulatorutgangar ldmnas frankopplade.

. Anvand FARASTAR EGM-kabeln fér att ansluta FARASTAR PFA-generatorns "EGM"-anslutning till EP-registreringssystemet.

OBS! For FARAWAVE PFA-katetern dr signalerna 6-10 de individuellt anslutna elektroderna for varje spline, och signalerna 1-5 ar de kombinerade andra elektroderna for varje spline.

. Sakerstall att brytaren TEST/NORMAL pa FARASTAR RSM ar i laget NORMAL.{lysdioden BLANK lyser inte.)

. Anslut EKG:n fran patienten via FARASTAR RSM pavdg till det.elektrofysiologiska laboratoriets EKG-Gvervakningssystem. Se bruksanvisningen fér FARASTAR RSM for specifika anslutningar.
. Anslut diagnostiska kateter-EGM:er fran patienten via FARASTAR RSM pa vég till EP-registreringssystemets stiftbox. Se bruksanvisningen fér FARASTAR RSM for specifika anslutningar.

. Anslut kateteranslutningskabeln till FARASTAR PFA-generatorns anslutning CATHETER (KATETER).

. Sakerstall att nédstoppsknappen ovanpa FARASTAR PFA-generatorn &r inaktiverad innan-du slar pa den.

13.4. Generatorns paslagningsprocedur

1.
2.

3.

For huvudstrombrytaren pd enhetens bakpanel till Iaget Power ON(Strém pd) (anvénd symbolforklaringstabellen i avsnitt 22 for att identifiera symbolen Power ON (Strém pa)).

FARASTAR PFA-generator startar sina Power On Self Tests (POST)(Sjalvtester vid paslagning). Under tiden kommer startskarmen att visas och den indikerar hur POST-processen fortskrider.
Se bild 2.

FARAPULSE

Running power-on self test

Bild 2. Valkomstskarm med POST-forloppsindikator

Nar POST har slutforts visas den forsta I6senordsinloggningsskarmen: AngeGsenordet for inloggning* med knappsatsen och tryck sedan pa knappen OK (se bild 3).

*Login Password (Losenord for inloggning): 66712062

Enter Password

Enter PIN

Bild 3. Skarmen for den forsta inloggningen med Iésenord
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4. Nér du har loggat in visas startskdrmen, som visas i bild 4. Tryck pa THERAPY (BEHANDLING) fér att 6ppna behandlingsskérmen.

OBS! Ikonen . i det 6vre hogra hornet pa startskarmen anvands endast av BSC-personal for teknisk atkomst. Funktionen ér inte tillgénglig for anvandaren och ér inte nddvéndig for att

anvanda systemet pa avsett sétt.

FARAPULSE

THERAPY

Bild 4. Hemskdrmen

5. Forbered en behandling genom att anslutaFARAWAVE PFA-katetern pa behandlingsskarmen.

PACING CONTROL THERAPY CONTROL End Procedure

Mode Sync Async
VOLTAGE ¢

@ Connect catheter to enable therapy

Prepare System Confirm Deliver Energy

Total Deliveries O History ~

Bild 5. Behandlingsskarmen - Asynkront lage - Val av kateter

6. Efter att ha valt och anslutit en kateter kommer behandlingsskarmen att aterspegla valet (se bild 6 forett exempel). Asynkront ldge ar standardldget for energitillforsel for FARASTAR

PFA-generatorn.

FARAWAVE connected.

Prepare System Confirm Deliver Energy

Bild 6. Behandlingsskarmen - Asynkront lage - Vilolage

13.5. Tillféra behandling i asynkront lage
1. Valj utspanning tills 6nskad niva ar markerad.

OBS! Den behandlande lakaren ansvarar for valet av ablationsspanning.

2. Efter att ha placerat FARAWAVE PFA-katetern p& 6nskad plats, tryck pd knappen PREPARE (FORBERED) fér att starta FARASTAR PFA-generatorn. Bild 7 visar anvandargranssnittet i det laget.

Black (K) AE <5.0 / CMYK

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Preparing System Confirm Deliver Energy

G )

Bild 7. Behandlingsskarmen - Asynkront lage - Forberedelseldge
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3. Nar knappen PREPARE (FORBERED) har aktiverats kommer den att vara aktiverad i cirka fyra minuter. Om den tiden éverskrids kommer FARASTAR PFA-generatorn att &terga till viloléget,
vilket kommer att kréva en omstart. En nedrakningstimer visas 15 sekunder innan tidsgransen nds. Du kan trycka pa knappen CONTINUE (FORTSATT) under nedrakningen for att starta en
andra fyra minuters period (se bild 8). Om den andra perioden 6verskrids kommer FARASTAR PFA-generatorn att aterga till viloldget, vilket kommer att krdva en omstart.

Confirm Deliver Energy

System Ready

Bild 8. Varningsmeddelande for tidsgrans

4. Narinitialiseringen har slutforts s& kommer knappen CONFIRM (BEKRAFTA) att markeras enligt bild 9.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Deliver Energy

System Ready

Bild 9. Behandlingsskarmen - Asynkront lage - Bekraftelseldge
5. Om du trycker pa knappen CONFIRM (BEKRAFTA) aktiveras knappen DELIVER (TILLFOR), vilket kan ses i bild 10.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Deliver Energy

System Ready Confirmed

Bild 10. Behandlingsskarmen - Asynkront lage - Redo att tillfoéra

OBS! Knappen DELIVER (TILLFOR)-dr endast aktiverad i 10-sekunder; efter det méste dutrycka p& CONFIRM.(BEKRAFTA) igen. Knappen CONFIRM (BEKRAFTA) kommer att vara aktiverad
i 4 minuter. Om den tiden Gverskrids kommer FARASTAR PFA-generatorn att aterga till vilolaget, vilket kommer att krava en omstart. En'nedrékningstimer visas 15 sekunder innan
tidsgransen nas. Du kan trycka pa knappen CONTINUE (FORTSATT) under nedrakningen. for att starta'en andra fyra minuters period(se bild 8).

6. Tryck pa knappen DELIVER (TILLFOR) for att initiera-energitillférsel. Du kan.ndr som helst avbryta energitillférseln-genom att trycka pa knappen Cancel Therapy (Avbryt behandling)
(se bild 11), vilket kommer att forsdtta FARASTAR PFA-generatorn till viloldget igen(se bild6).

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivering

G )

System Ready Confirmed

Bild 11. Behandlingsskarm - Asynkront lage - Tillforsel pagar

7. Nar tillforseln har slutforts sa kommer FARASTAR PFA-generatorns raknare Total Deliveries (Totalt antal tillfrselsprocedurer) att uppdateras och handelsen registreras pa-skarmen History
(Historik). Se bild 12.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivery

System Ready Confirmed Complete

Total Deliveries ] History ~

Bild 12. Behandlingsskarmen - Asynkront lage - Laget Tillforsel slutford

n
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8. FARASTAR PFA-generatorn lagger till en fordrojning pa 10 sekunder mellan tillforselsprocedurer. Den implementeras enligt bild 13.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

B 2

Please wait

Bild 13. Behandlingsskarmen - Asynkront lage - Nedrakning mellan tillférselsprocedurer

FARASTAR PFA-generatorn kommer sedan att &tergé till Idget CONFIRM (BEKRAFTA) enligt bild 9.

9. Tryck pa CONFIRM (BEKRAFTA) och sedan pd DELIVER (TILLFOR) fér att utféra ytterligare tillférselprocedurer. Du kan nar som helst avbryta energitillférseln genom att trycka pa knappen
Cancel Therapy (Avbryt behandling). Det aterstaller FARASTAR PFA-generatorn till viloldget som visas i bild 6.

13.6. Tillféra behandling i synkront lage

1. Vdlj synkront Iage genom att trycka pa knappen Sync (Synkront) i-avsnittet Pacing Control (Stimuleringskontroll) pa behandlingsskarmen. Konfigurera stimuleringssystemet genom att
stalla in en cykellangd, vélja vilka kanaler som &r aktiverade for stimulering och stalla in utgangsstrommen fér stimuleringskanalen. Se bild 14.

PACING CONTROL THERAPY CONTROL End Procedure

Mode Sync

VOLTAGE <
Cycle 5
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 ~

Bild 14. Behandlingsskdarmen - Synkront ldge - Vilolage

2. Kontrollera registreringen av signalen.genom att trycka pa knappen PACING (STIMULERING) for att sla pa.stimuleringskanalerna‘och anvanda EP-registreringssystems display for att
bekrafta. Justera cykellangd och stimuleringsenergin for utgangskanalerna efter behov.

3. Vélj utspénning fér ablationen tills nskad niva ar markerad.

0BS! Den behandlande Idkaren ansvarar for valet av.ablationsspanning.

4. Med stimulering pa och registrering bekraftad, tryck paknappen PREPARE (FORBERED) for att initiera FARASTAR PFA-generatorn. Nér forberedelserna har slutférts kommer knappen
CONFIRM Pacing Capture (BEKRAFTA stimuleringsregistrering) att aktiveras (se bild15).

FORSIKTIGHETSATGARD: Koppla frén alla patientingdngar fran-mappningssystemet innan pulsfaltsablation utfors. Att limna patientingangar anslutna nar pulsfaltsablation tillfors kan
skada mappningssystemet.

0BS! Om tillgangligt kan tillbehdr som automatiskt kopplar fran patientingangar fore pulsfaltsablation anvandas.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Pacing

Capture Deliver Energy

Bild 15. Behandlingsskdrmen - Synkront lage - Bekrafta stimulering

Knappen CONFIRM Pacing Capture (BEKRAFTA stimuleringsregistrering) kommer att vara aktiverad i 4 minuter. Om den tiden éverskrids kommer FARASTAR PFA-generatorn att aterga till
viloldget, vilket kommer att krava en omstart. En nedrakningstimer visas 15 sekunder innan tidsgransen nds. Du kan'trycka p& knappen CONTINUE (FORTSATT) fér att starta ytterligare en
fyra minuter lang period.

5. Tryck pa knappgn CONFIRM Pacing Capture (BEKRAFTA stimuleringsregistrering) nar du har bekraftat registreripgen for att aktivera knappen DELIVER (TILLFOR). Observera att knappen
DELIVER (TILLFOR) endast ar aktiverad i 10 sekunder, efter det maste knappen CONFIRM Pacing Capture (BEKRAFTA stimuleringsregistrering) tryckas ned igen.

6. Tryck p_é knappen DELIVER (TILLFOR) for att initiera energitillférsel. Efter en slutford tillférselprocedur kommer FARASTAR PFA-generatorn att 5}ergé till laget CONFIRM Pacing Capture
(BEKRAFTA stimuIerings[_egistrering). Ytterligare tillforselprocedurer kan utforas genom att trycka pa knappen CONFIRM Pacing Capture (BEKRAFTA stimuleringsregistrering) och sedan pa
knappen DELIVER (TILLFOR). Rdknaren Total Deliveries ((Totalt antal tillforselsprocedurer) och historikskdrmen kommer att uppdateras enligt beskrivningen i avsnittet Asynkront lage.
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13.7. Historikskdrmen

Du kan nér som helst under ingreppet tryck pa knappen History (Historik) for att visa en lista Gver viktiga handelser (se bild 16). En rullningslist till hoger pa skarmen kan anvandas om

handelserna tar upp mer an en sida. Tryck pa knappen History (Historik) igen for att dterga till huvudbehandlingsskarmen.

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

Bild 16. Historikskarmen

13.8. Avsluta ett ingrepp

Tryck pa knappen End Procedure (Avsluta ingrepp) for att stinga behandlingsskarmen och starta ett nytt ingrepp. En dialogruta visas for att sakerstalla att det ar det avsedda ingreppet (se bild 17).

OBS! Om du avslutar ett ingrepp rensas historiken.

© End Procedure

Are you sure you want to end the procedure?

Yes, end this procedure No, continue procedure

Bild 17. Skarmen End Procedure (Avsluta ingrepp)

13.9. Systemavstangning

Nar sekvensen for att avsluta ett ingrepp har slutforts kommer hemskarmen (se bild 4) att visas igen. Systemavstangning kan utforas genom att strémbrytaren pa enhetens baksida flyttas till

laget OFF (AV).

14. FELSOKNING
Typer av systemmeddelanden
Fel

Ett systemmeddelande om fel kommer att stoppa och forhindra att systemet anvands/tillforenergi. Meddelandet kan inte avfardas om inte systemet genomgar en kall omstart eller felet

atgardas av utbildad servicepersonal.

Fel

Ett systemmeddelande om fel kommer att stoppa systemet fran att anvandas/tillfora energi-Meddelandet kan.rensas och anvandaren kan forsoka anvanda systemet igen.
Varning!

Ett systemmeddelande med en varning visas endast i informationssyfte. Anvéandningen av systemet stoppas inte och-ingen anvandaratgard kravs.

Problemkategori | Systemmed- Typ av system- Problem Meddelande
delandenummer | meddelande
S FARASTAR PFA-generatorn kraver kalibrering i flera delsystem. Ett meddelande visas om ett problem upptacks. Enheten maste genomga en kallstart for att avfarda
Kalibrering S g 2
meddelandet. Kontakta Boston Scientific om tillstandet kvarstar.
308 Fel Point Calibration Error Point calibration-has-encountered an error. Please power-cycle the unit. If this condition
(Punktkalibreringsfel) persists, please contact customer service. (Punktkalibreringen har patréffat ett fel.
Genomfor en kall omstart av enheten. Kontakta kundtjanst om tillstandet kvarstar.)
323 Fel Power Supply Calibration Power supply calibration required (Kalibrering-av stromforsorjning kravs)
(Stromforsorjningskalibrering)
Frankopplad Ett varningsmeddelande visas om FARAWAVE PFA-katetern kopplas fran efter att FARASTAR PFA-generatorn har startats. Anslut FARAWAVE PFA-katetern igen och
kateter tryck sedan pa knappen OK. FARASTAR PFA-generatorn kan sedan anvandas for att fortsatta ingreppet.
473 Varning Catheter Disconnected Please reconnect catheter to-enable therapy. (Anslut katetern igen for att mojliggora
(Kateter frankopplad) behandling.)
13
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Problemkategori

Systemmed-
delandenummer

Typ av system-
meddelande

Problem

Meddelande

Verifiering av

FARASTAR PFA-generatorn verifierar katetrar nar de ansluts till systemet. Ett meddelande visas om ett problem upptacks. Meddelandet kan avvisas. Kontakta

kateter Boston Scientific om tillstandet kvarstar.
306 Fel Catheter Error (Kateterfel) Catheter usage has been exceeded. (Kateteranvandningen har éverskridits.)
372 Fel Catheter Authentication Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Ogiltig kateter. Anvand en ny kateter.)
(Kateterautentisering)
373 Fel Catheter ID (Kateter-ID) Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Ogiltig kateter. Anvand en ny kateter.)
374 Fel Catheter Transition Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Ogiltig kateter. Anvand en ny kateter.)
(Kateterovergang)
375 Fel Catheter Corrupt Data Catheter Invalid. Please use a new catheter. (Ogiltig kateter. Anvand en ny kateter.)
(Skadade kateterdata)
FARASTAR PFA-generatorn har en intern dvervakningskrets som kontrollerar vardet pa den installda spanningen. Ett felmeddelande visas om vardet inte bibehalls
Laddningsfel inom en specificerad tolerans. Tryck pa knappen OK och starta om spanningsladdningskretsen genom att trycka pa knappen PREPARE (FORBERED). Kontakta Boston

Scientific om tillstan

det kvarstar.

322

Fel

Charge Error (Laddningsfel)

System did not maintain treatment voltage. Re-prepare system. If this condition persists,
please contact customer service. (Systemet uppratthéll inte behandlingsspanningen.
Forbered systemet igen. Kontakta kundtjénst om tillstandet kvarstar.)

Kontrollsumma

FARASTAR-grafikprogrammet implementerar en kontrollsumma som kontrolleras vid start. Om programvaran skadas kommer berakningen av kontrollsumman att

misslyckas och ett meddelande visas. Enheten maste genomga en kallstart for

att rensa felet. Kontakta Boston Scientific om tillstandet kvarstar.

272 Fel Check'Sum Fault Graphics software check sum failed. Please power-cycle the unit. If this condition
(Kontrollsummefel) persists, please contact customer service. (Grafikprogrammets kontrollsumma
misslyckades. Genomfor en kall omstart av enheten. Kontakta kundtjanst om
tillstandet kvarstar.)
304 Fel Main Controller Calibration Main controller calibration required (Kalibrering av huvudkontroll kravs)

(Kalibrering av-huvudkontroll)

FARASTAR PFA-generatorn évervakar kontinuerligt kommunikationskanalerna mellan den primara mikroprocessorn och de olika delsystemen for att minska risken

Egrr?;;:;mka_ for felaktig datadverforing. Ett felmeddelande visas om ett fel upptécks pa en av kanalerna. Enheten maste genomga en kallstart for att rensa felet. Kontakta
Boston Scientific om tillstandet kvarstar.
202 Fel Communication Fault A communication fault occurred. Please power-cycle the unit. If this condition persists,
(Kommunikationsfel) please contact customer service. (Ett kommunikationsfel uppstod. Genomfor en kall
omstart av enheten. Kontakta kundtjanst om tillstandet kvarstar.)
261 Fel Communication Fault A communication fault occurred. Please power-cycle the unit. If this condition persists,
(Kommunikationsfel) please contact customer service. (Ett kommunikationsfel uppstod. Genomfor en kall
omstart av enheten. Kontakta kundtjanst om tillstandet kvarstar.)
27 Fel Communication Fault A communication fault occurred. Please power-cycle the unit. If this condition persists,
(Kommunikationsfel) please contact customer service. (Ett kommunikationsfel uppstod. Genomfor en kall
omstart av.enheten,Kontakta kundtjanst om tillstandet kvarstar.)
Datum och tid FARASTAR PFA-generatorn har en systemklocka. Ett meddelande visas om ett problem upptacks. Meddelandet kan avvisas. Kontakta Boston Scientific om

tillstandet kvarstar.

403 Varning Date & Time (Datum och tid) A preventive maintenance.is required-for the system. The system can still be used.
Please contact customer service. (Forebyggande underhall kravs for systemet.
Systemet kan fortfarande anvandas. Kontakta kundtjanst.)

404 Varning Date & Time (Datum och tid) Apreventive maintenance is required for the system. The system can still be used.

Please contact customer service: (Forebyggande underhall kravs for systemet.
Systemet kan fortfarande anvandas. Kontakta kundtjanst.)

Enhetsplacerin-
gsfel

FARASTAR PFA-generatorn dvervakar utgangsstrommen som tillférs till FARAWAVE PFA-katetern under energitillférseln. Om strémmen overskrider en fordefinierad
grans kommer ett felmeddelande att visas som uppmanar anvandaren att kontrollera positionen for FARAWAVE PFA-kateterns splines for ojamn fordelning och/eller
kontakt mellan elektroderna pa intilliggande splines. Om det tillstandet kvarstar och kateterns splines verkar vara sa jamnt fordelade som majligt, Gvervag att minska
spanningen eller byta ut katetern innan du fortsatter med ytterligare energitillforsel.

301 Fel Device Placement Error Reposition the catheter. If this condition persists, replace catheter.
(Enhetsplaceringsfel) (Placera-om katetern. Byt ut katetern om tillstandet kvarstar.)

303 Fel Device Placement Error Reposition the catheter. If this condition persists, replace catheter.
(Enhetsplaceringsfel) (Placera om katetern. Byt ut katetern om tillstandet kvarstar.)

Nodstopp

Du kan trycka ned den roda nédstoppsknappen pa toppen av FARASTAR PFA-generatorns holje for att omedelbart avsluta energitillférseln. Nar du gor det visas ett
meddelande. Du kan inaktivera knappen genom att vrida den moturs, det slapper upp knappen till det normala laget. Systemet maste forberedas igen for att det ska
vara mojligt att fortsatta med energitillforseln.

302

Fel

Emergency Stop Error
(N6dstoppsfel)

The emergency stop button has been pressed. Disengage the emergency stop
button to continue therapy. (Nodstoppsknappen har tryckts ner. Koppla fran
nddstoppsknappen for att fortsatta med behandlingen.)
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Problemkategori

Systemmed-
delandenummer

Typ av system-
meddelande

Problem

Meddelande

FARASTAR-regis-
treringssystem-
modul

Om det asynkrona laget valjs utan att FARASTAR RSM ar ansluten till anslutningen "STIM" (STIMULERING) visas ett varningsmeddelande i avsnittet Pacing Control
(Stimuleringskontroll). Anslut FARASTAR RSM till FARASTAR PFA-generatorns frontpanel som ar markt med “STIM" (STIMULERING) for att ta bort meddelandet.

Om det synkrona laget valjs utan att FARASTAR RSM &r ansluten till anslutningen "STIM" (STIMULERING) visas en feldialogruta. Tryck pa knappen OK och anslut sedan
FARASTAR RSM till FARASTAR PFA-generatorns frontpanel som ar markt med "STIM” (STIMULERING) for att fortsatta i synkront lage.

3N

Fel

Recording System Module
(Registreringssystemmodul)

Sync mode requires a Recording System Module connection for pacing output.
Either connect a Recording System Module to the console, or switch to Async
mode. (Det synkrona ldget krdver en registreringssystemmodulanslutning for
stimuleringsenergin. Anslut antingen en registreringssystemmodul till konsolen
eller byt till det asynkrona ldget.)

FARASTAR PFA-generatorn har harddisklagring. Ett meddelande visas om ett problem upptéacks. Meddelandet kan avvisas. Kontakta Boston Scientific om

Lt Rgg tillstandet kvarstar.
405 Varning Memory Space (Minnesutrymme) | A preventive maintenance is required for the system. The system can still be used.
Please contact customer service. (Forebyggande underhall kravs for systemet.
Systemet kan fortfarande anvéandas. Kontakta kundtjanst.)
406 Varning Memory Space (Minnesutrymme) | A preventive maintenance is required for the system. The system can still be used.
Please contact customer service. (Forebyggande underhall kravs for systemet.
Systemet kan fortfarande anvéndas. Kontakta kundtjanst.)
Internt system- FARASTAR PFA-generatorn dvervakar kontinuerligt dess hardvarufunktionalitet. Ett meddelande visas om ett problem upptécks. Enheten maste genomga en kallstart
meddelande for att rensa meddelandet. Kontakta Boston Scientific om tillstandet kvarstar.
262 Fel Internal System Fault An internal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this persists,
(Internt systemfel) please contact customer service. (Ett internt systemfel har uppstatt. Genomfér en
kall omstart avienheten. Kontakta kundtjénst om tillstandet kvarstar.)
263 Fel Internal System Fault An internal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this persists,
(Internt systemfel) please contact customer service. (Ett internt systemfel har uppstatt. Genomfér en
kall-omstart av enheten. Kontakta kundtjénst om tillstandet kvarstar.)
264 Fel Internal System Fault An internal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this persists,
(Internt systemfel) please contact customer service. (Ett internt systemfel har uppstatt. Genomfér en
kall omstart av enheten. Kontakta kundtjénst om tillstandet kvarstar.)
Stimulerings- FARASTAR PFA-generatorn dvervakar kontinuerligt stimuleringsfunktionerna for bada kanalerna i synkront lage. Ett felmeddelande visas om ett fel upptacks.
system Enheten maste genomga en kallstart for att rensa felet. Kontakta Boston Scientific om tillstandet kvarstar.
pAll Fel Pacing System Fault A pacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this condition persists,
(Stimuleringssystemfel) please contactcustomer service. (Ett stimuleringssystemfel uppstod. Genomfér en kall
omstart av-enheten. Kontakta kundtjanst om tillstandet kvarstar.)
212 Fel Pacing System Fault A pacing system faultoccurred. Please power-cycle the unit. If this condition persists,
(Stimuleringssystemfel) please contact customer service. (Ett stimuleringssystemfel uppstod. Genomfér en kall
omstart av enheten. Kontakta kundtjanst om tillstandet kvarstar.)
213 Fel Pacing System Fault A-pacing system fault occurred: Please power-cycle the unit. If this condition persists,
(Stimuleringssystemfel) please contact customer service. (Ett stimuleringssystemfel uppstod. Genomfor en kall
omstart av.enheten. Kontakta kundtjanst om tillstandet kvarstar.)
215 Fel Pacing System Fault A pacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this condition persists,
(Stimuleringssystemfel) please contact customer service. (Ett stimuleringssystemfel uppstod. Genomfér en kall
omstart av.enheten. Kontakta’kundtjanst om tillstandet kvarstar.)
312 Fel Internal Stim Error An.internal stimulation error has occurred. Please power-cycle the unit. If the problem
(Internt stimuleringsfel) persists; please call customer support. (Ettinternt stimuleringsfel uppstod. Genomfor
en kall'omstartav enheten. Kontakta kundtjanst om tillstandet kvarstar.)
Parameterfel Ett parameterfelmeddelande kommer att visas om vardena som sparats i stimuleringsfunktionens mikroprocessor inte matchar de som visas i anvandargranssnittet.

Enheten maste genomga en kallstart for att rensa felet. Kontakta Boston Scient

ific om tillstandet kvarstar.

316

Fel

Parameter Failure (Parameterfel)

Stimulator.parameters not set internally. Please power-cycle the unit. If this
condition persists; please contact customer service. (Stimuleringsparametrar har
inte stallts in internt. Genomfor en-kall omstart av enheten. Kontakta kundtjdnst
om tillstandet kvarstar.)

Fel vid sjalvtest vid

Ett felmeddelande visas om ett av sjalvtest

erna vid paslagning misslyckas. Om

felet kvarstar efter flera forsok ska du stanga av enheten och kontakta Boston Scientific.

paslagning
201 Fel POST Fault (POST-fel) A POST fault occurred. Please power-cycle the unit. If this condition persists, please
contact customer service. (Ett POST-fel uppstod. Genomfor en kall omstart av enheten.
Kontakta kundtjanst om tillstandet kvarstar.)
Stromforsor- FARASTAR PFA-generatorn dvervakar kontinuerligt de interna stromforsorjningskretsarna. Ett felmeddelande visas om ett fel upptacks. Enheten maste genomga en
jningsfel kallstart for att rensa felet. Kontakta Boston Scientific om tillstindet kvarstar.

221 Fel Power Supply Fault A power supply fault occurred. Please power-cycle the unit. If this condition persists,
(Stromforsorjningsfel) please contact customer service. (Ett stromforsorjningsfel uppstod. Genomfér en kall

omstart av enheten. Kontakta kundtjanst om tillstandet kvarstar.)
222 Fel Power Supply Fault A power supply fault occurred. Please power-cycle the unit. If this condition persists,

(Stromforsorjningsfel)

please contact customer service. (Ett stromforsorjningsfel uppstod. Genomfér en kall
omstart av enheten. Kontakta kundtjanst om tillstandet kvarstar.)
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Problemkategori

Systemmed-
delandenummer

Typ av system-
meddelande

Problem

Meddelande

FARASTAR PFA-generatorn anvander interna relder for att styra energitillforseln till FARAWAVE PFA-katetern. Ett felmeddelande visas om ett relafel upptacks. Enheten

) maste genomga en kallstart for att rensa felet. Kontakta Boston Scientific om tillstandet kvarstar.
231 Fel Relay Fault (Reldfel) Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this condition persists, please
contact customer service. (Ett relafel uppstod. Genomfor en kall omstart av enheten.
Kontakta kundtjanst om tillstandet kvarstar.)
232 Fel Relay Fault (Reldfel) Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this condition persists, please
contact customer service. (Ett relafel uppstod. Genomfor en kall omstart av enheten.
Kontakta kundtjanst om tillstandet kvarstar.)
233 Fel Relay Fault (Reldfel) Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this condition persists, please
contact customer service. (Ett relafel uppstod. Genomfor en kall omstart av enheten.
Kontakta kundtjanst om tillstandet kvarstar.)
234 Fel Relay Fault (Relafel) Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this condition persists, please
contact customer service. (Ett relafel uppstod. Genomfor en kall omstart av enheten.
Kontakta kundtjanst om tillstandet kvarstar.)
Programvaruver- | Ett varningsmeddelande visas om FARASTAR-programvaran upptacker ett felaktigt versionsnummer. Enheten maste genomga en kallstart for att rensa felet.
sion Kontakta Boston Scientific om tillstandet kvarstar.

273 Fel Incorrect Versions (Felaktiga One or more of the version numbers are incorrect. Please power-cycle the unit. If this
versioner) condition persists, please contact customer service. (Ett eller flera av versionsnumren
ar felaktiga. Genomfor en kall omstart av enheten. Kontakta kundtjanst om tillstandet
kvarstar.)
37 Fel System Version Missing No system version was found on SD card. Check that the SD card is plugged in and

(Systemversion saknas)

contains a version file. Please power-cycle the unit. If this condition persists, please
contact.customer service. (Ingen systemversion hittades pa SD-kortet. Kontrollera att
SD-kortet dr korrekt placerat och innehdller en versionsfil. Genomfor en kall omstart
av enheten. Kontakta kundtjdnst om tillstandet kvarstar.)

Testmeddelande

FARASTAR PFA-generatorn kraver att funkt

tillstandet kvarstar.

ionstester slutfors fore anvandning.

Ett meddelande visas om ett problem upptacks. Kontakta Boston Scientific om

307 Fel Stress Test Error (Stresstestfel) Stress test has encountered an error. Please power-cycle the unit. If this condition
persists, please contact customer service. (Stresstestet har patraffat ett fel.
Genomforen kall omstart av enheten. Kontakta kundtjanst om tillstandet kvarstar.)

475 Varning Manufacturing Steps-Incomplete-| "The following manufacturing steps-have not been completed:” (Foljande

(Ofullstandiga-tillverkningssteg) | tillverkningssteg har inte slutforts:)

OBS! Detindikerar att vissa-tillverkningssteg inte har slutférts. Kontakta kundtjanst
om det har meddelandet visas.

476 Varning Stress Test Completion # Cycle Stress Test has completed. (# cykelstresstester har slutforts.)

(Slutfoérande-av stresstest)

Spanningstoler-
ansfel

FARASTAR PFA-generatorn laddar sin interna energilagringskomponenter till det instéllda vardet nar en spanning valjs av anvandaren och knappen PREPARE
(FORBERED) trycks ner. Ett felmeddelande kommer att visas om vardet som méts av de interna kretsarna inte ligger inom en definierad tolerans. Tryck pa knappen OK
och starta om spanningsladdningskretsen genom att trycka pa knappen PREPARE (FORBERED). Kontakta Boston Scientific om tillstandet kvarstar.

305 Fel Voltage Tolerance Error System-did not reach treatment voltage. Re-prepare system. If this condition persists,
(Spanningstoleransfel) please contact customer service. (Systemet uppnadde inte behandlingsspanningen.
Upprepa forberedelsen av systemet. Kontakta kundtjénst om tillstandet kvarstar.)
321 Fel Voltage Tolerance Error System did not reach treatment voltage. Re-prepare system. If this condition persists,

(Spanningstoleransfel)

please contact customer service. (Systemet uppnadde inte behandlingsspanningen.
Upprepa forberedelsen av systemet. Kontakta kundtjénst om tillstandet kvarstar.)

15. INFORMATION OM ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Nedanstdende tabeller innehdller information om FARAPULSE PFA-systemets Overensstdmmelse med standarder for elektromagnetiska emissioner och elektromagnetisk immunitet.
Alla utrustningsanvandare delar ansvaret for att efterlevnadsnivaerna inte dverskrids genom att se till att de elektromagnetiska miljokraven uppfylls.

15.1. Specifikationer och markning for elektromagnetisk kompatibilitet

FARAPULSE PFA-systemets elektromagnetiska emissioner

FARAPULSE PFA-systemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden. eller anvéandaren av FARAPULSE PFA-systemet ska forsakra sig om att det
anvands i en sadan miljo.

Emissionstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljo

RF-emissioner
EN 55011/CISPR 11

Grupp1

OBS! Grupp 11SM-utrustning (Industrial, Scientific and
Medical) &r utrustning som innehaller avsiktligt genererad
och/eller anvand konduktivitetskopplad radiofrekvens, vilket
ar nodvandigt for sjalva utrustningens interna funktion.

Systemet anvander endast RF-energi for sin interna funktion. Narbeldgen elektrisk utrustning
kan paverkas.
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Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo

RF-emissioner Klass A Systemet l[ampar sig fér anvandning i alla inrattningar utom bostader och kan anslutas

EN 55011/CISPR 11 OBS! Klass A-utrustning dr utrustning som ar lamplig att direkt till det allmanna ldgspéanningsnatet som stromforsérjer byggnader som anvands som
anvandas i alla inrdttningar utom i bostader och de som ar | bostader, forutsatt att foljande varning iakttas:

direkt anslutna till ett Iagspanningsnat som stromforsérjer | VARNING! Systemet ar endast avsett att anvdndas av sjukvardspersonal. Systemet
byggnader som anvands som bostader. kan orsaka radiostérningar eller stéra funktioner i narbeldgen utrustning. Det kan bli
nodvandigt att vidta begransande atgérder, t.ex. vridning eller omplacering av systemet
eller avskarmning av platsen.

15.2. Elektromagnetisk immunitet

FARAPULSE PFA-system - elektromagnetisk immunitet

anvands i en sadan miljo.

FARAPULSE PFA-systemet dr avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av FARAPULSE PFA-systemet ska férsakra sig om att det

OBS! Systemet klarade det har
specifika testkravet, men om ett
strdmavbrott innebar att systemet
stangs av. maste strombrytaren
forst stallas om till lage OFF.(AV)
och sedan tillbaka till ON (PA).

Immunitetstest Testniva enligt EN 60601 Overensstimmelseniva Elektromagnetisk miljo
Elektrostatisk urladdning + 8 kV kontakturladdning + 8 kV kontakturladdning Golven ska vara av tra, betong eller klinker. Om golven ar tackta med
EN 61000-4-2 +15 kV lufturladdning +2,4,8,15KkV lufturladdning syntetiskt material ska den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.
Snabba elektriska transienter/ +2 kV natspanning-(vaxelstrom)  |-=2kV natspanning (vaxelstrom) Elndtets kvalitet ska vara av samma klass som for vanlig kommersiell miljo
skurar +71kV 10-ledningar, 5 kHz +71kV10-ledningar, 5 kHz pulsskur | eller sjukhusmilj6. Undvik att dela matningsledningar med stora elmotorer
EN 61000-4-4 pulsskur och/eller bullrig utrustning.
Stromsprang ledning till ledning +1kV ledning till ledning #0,5, 1kV ledning tillledning Elndtets kvalitet ska vara av samma klass som for vanlig kommersiell miljo
(vaxelstrom) +2 kV ledning till jord +0,5,1,2kV ledning till jord eller sjukhusmiljo.
EN 61000-4-5
Spanningsfall, korta avbrott och 0% bortfall iUt 0,5 cykel 0 %-bortfall i Ut 0,5 cykel Elndtets kvalitet ska vara av samma klass som for vanlig kommersiell miljo
spanningsvariationer i-elndtet 0 %.bortfall i Ut 1-cykel 0 % bortfalli Ut 1 cykel eller sjukhusmilj6. Om oavbruten anvandning av systemet krdvs i handelse
EN 61000-4-11 70 % bortfalli Ut 70 % bortfall i Ut av strémavbrott ska ett aggregat for avbrottsfri stromforsorjning anvandas.
25/30.cykler vid 50760 Hz 25/30 cykler vid 50/60 Hz
0 % bortfall i Ut 0% bortfalliUt
250/300 cykler vid 50/60 Hz 250/300 cyklervid-50/60 Hz

radiofrekvent tradlos
kommunikationsutrustning
enligt 8.10 i EN 60601-1-2

Natfrekvens (50/60 Hz) 30A/m 30A/m Natfrekvensens magnetfalt ska vara av samma klass som vid vanlig
magnetiskt falt anvandning i typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
EN 61000-4-8
Ledningsburen RF 3Vrms 3Vrms Barbar och-mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte anvandas
EN 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz narmare systemet, kablar inrdknade, an det rekommenderade minsta
separationsavstand som berdknas med ekvationen som galler for
sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand
d'=(3,5/P)150 KHz till 80 MHz
6 Vrms i ISM-banden mellan 6 Vrms d =(3,5/E1) /P80 MHz till 800 MHz
0,15 MHz och 80 MHz d’=(7/P) P800 MHz till 2,5 GHz
dér P &r sandarens maximala markuteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d dr rekommenderat separationsavstand i meter (m).
Féltstyrkor fran fasta radioséndare, som faststallts genom en
elektromagnetisk undersokning pa plats, ska vara lagre an
o overensstammelsenivan i varje frekvensomrade. Interferens kan
g&sg%%%R:3 g(;lgllnlllz £il12,7 GHz i(\'/q/m forekomma:i narheten av utrustning som ar markt med féljande symbol:
och Enligt 810 (¢ ] )
Proximitetsfalt fran EN 60601-1-2

Den har symbolen finns pa medicinteknisk utrustning med RF-sandare
eller som avsiktligt tillfor-elektromagnetisk RF-energi for diagnos eller
behandling.
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15.3. Separationsavstand

Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och systemet.

Systemet ar avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar de utstralade RF-stérningarna ar kontrollerade. Du kan hjalpa till att férhindra elektromagnetiska stdrningar genom att
bibehdlla ett minsta separationsavstand mellan béarbara och mobila radiokommunikationsutrustningar (sandare) och systemet enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med den
totala uteffekten hos kommunikationsutrustningen.

Sandarens maximala stralade uteffekt Separationsavstand i enlighet med sandarens frekvens
w m
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d= [3:5 WP d= [3‘5 WP d =1 ! WP
] Eq E

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 1,67 2333

16. KASSERING

Det ar viktigt att forsta och folja alla lokala lagar angaende saker och korrekt kassering-av. elektrisk utrustning.

De héllbara delarna av FARAPULSE PFA-systemet ska kasseras i‘enlighet med lokala bestammelser.

For anvandare i Europeiska unionen: Den har enheten innehaller ett batteri. Kontakta din distributdr eller leverantér for ytterligare information om du vill kassera produkten.

For kassering i lander utanfor Europeiska unionen: Kontakta din lokala‘myndighet eller aterforsaljare for korrekt metod for kassering av elektrisk utrustning om du vill kassera produkten.

17. UNDERHALL

o FARASTAR PFA-generatorn kraver inget periodiskt underhall/kalibrering som utférs av anvandaren.

* Endast utbildad-och certifierad personal farutféra service eller underhall pd FARAPULSE PFA-systemet. Kontakta din lokala Boston Scientific-representant for service och teknisk support.

o Utfor inte service pa FARASTAR PFA-generatorn eller FARASTAR RSM nar systemet anvands pa en patient.

¢ Alla FARAPULSE PFA-systemkomponenter som utsatts for kraftiga stotar, vibrationer eller felhantering ska returneras till tillverkaren for utvardering.

e Slutforande av fabrikstestkrav for FARASTAR PFA-generatorn-inkluderar men ar inte begrénsat till: Hogspanningskalibrering, utgangskalibrering och kalibrering av forablationspuls.
Utrustning underhalls och kalibreras med dokumenterade resultat.

17.1. Rengédring

« Vid behov, anvand en fuktig, icke-slipande duk for att rengéra de utvandiga ytorna pa FARASTAR-generator for pulsféltsablation, natsladden och kablarna.

¢ Anvand inte slipande rengéringsmedel.

* Rengoring bor utforas atminstone varje gang ett fall har avslutats.

o Forsok inte att rengora de elektriska anslutningarna. Lat inte fukt eller vatskor komma in i de-elektriska anslutningarna eller ventilerna.

o Komponenter som ar sterila eller avsedda for engdngsbruk ska aldrig rengéras-eller dteranvandas.

18. CYBERSAKERHET
FARASTAR PFA-generatorn dr inte avsedd att integreras i ett IT-natverk.

19. RAPPORTERING AV KLAGOMAL OCH BEGARAN OM INFORMATION

Om enallvarlig incident intraffar i anslutning till produkten, t.ex. ett patientd6dsfall vid ingrepp dar BSC-produkten-anvants, ska den rapporteras till BSC och behdrig myndighet i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten ar hemmahérande.

Genom att returnera produkter for analys och tillhandahalla iakttagelserom produkteffektivitet bidrar.du till att|6pande forbattra tillforlitligheten.

19.1. Anslutningar

For service och support vid anvandning av det har systemet ska du kontakta suppertavdelningen pa Boston Scientific med hjalp av nedanstaende information: Skicka inte delar'eller utrustning
for service till Boston Scientific utan féregdende godkannande.

Teknisk support Teknisk support Teknisk support (Japan)
(Nordamerika) (Europa, Mellandstern, Afrika) Tel+8103'6853 1000
Tel 800 949 6708 Tel 0031(0)45 5467707 Fax +8145444 2799
Fax 510 624 2493 Fax 0031(0)45 5467805 japantsc@bsci.com
CETechSupportUSA@bsci.com CETechSupportEMEA@bsci.com

20. PATIENTINFORMATION

Likaren bor beakta féljande ndr hen ger rad till patienter om anvéndningen av FARAPULSE PFA-systemet-och FARAWAVE PFA-katetern i samband med det elektrofysiologiska
hjartinterventionsingreppet:

o Diskutera riskerna och fordelarna, och ga i genom potentiella komplikationer och biverkningar associerade med systemet och katetern.

« Diskutera vad som kommer att ske efter ingreppet, t.ex. eventuella livsstilsforandringar, ldkemedel, nar-patienten ska ringa vardgivaren och eventuella uppféljningar efter ingreppet som
kan behévas.

21. GARANTI

Besok (www.bostonscientific.com/warranty) om du vill ha information om enhetens garanti.

FARAPULSE, FARASTAR och FARAWAVE &r varumdrken som tillhér Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag.
Alla andra varumarken tillhor respektive dgare.
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22, SYMBOLDEFINITIONER

Symboler som anvénds ofta i markningen till anvand medicinsk utrustning definieras pa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Fler symboler definieras i slutet av det har dokumentet.
Foljande symboler visas pa FARASTAR PFA-generatorn:

Symbol

Innebord

Placering

O

OFF (AV) (strdm)
Nar en huvudstrombrytare fors till Iaget markerat med den har symbolen
ar FARASTAR PFA-generatorn OFF (AV).

Pa huvudstrombrytaren pa generatorn.

ON (PA) (strom)
Nar en huvudstrombrytare fors till laget markerat med den har symbolen
ar FARASTAR PFA-generatorn ON (PA).

Pa huvudstrombrytaren pa generatorn.

Defibrilleringssaker applicerad del, typ CF

Pa anslutningarna CATHETER (KATETER) och STIM (STIMULERING) pa
generatorn och tryckt pa etiketten.

Ekvipotentialitet

Pa det ekvipotentiella jordstiftet pa generatorn.

Farlig spanning

Pa anslutningen CATHETER (KATETER) pa generatorn.

Sakring

Pa baksidan, intill ndtsladdens ingang.

Varning! Laserstrale

Pa COM1-portarna, pa generatorns baksida.

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

Den har symbolen visas inte pa enheten. Symbolen hanvisas till i avsnitt 15.2.
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