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FARASTAR"™

Generator ablace pulznim polem

B, ONLY

Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni prodavano nebo pouzivano pouze lékafem nebo na lékar'sky predpis.

Poznamka: Vybaveni zdokumentované v ¢asti Obsah (ablacni generator a kabely) je dodavano nesterilni a nelze je sterilizovat. Toto vybaveni je ur¢eno k opakovanému pouZiti u vice pacient.

Pred pouzitim si peclivé prectéte pokyny ke vsem pomocnym zafizenim.

Dodrzujte vSechny pokyny ke kontraindikacim, varovanim a bezpecnostnim opatfenim, které jsou zde uvedeny. Pokud tak neucinite, mGZe u pacienta dojit ke komplikacim.

1. POPIS ZARIZENi

Generdtor ablace pulznim polem FARASTAR (dale jen generator PFA FARASTAR) je 12kanalova jednotka generatoru pulzniho elektrického pole (PEF), ktera se pouziva s ablacnim katétrem
s pulznim polem FARAWAVE (dale oznacovanym jako katétr PFA FARAWAVE) k ablaci srdecni tkané. Generator PFA FARASTAR obsahuje dvoukanalovy srde¢ni stimulator, ktery Ize pouZzit pro
volitelné synchronni dodavani energie. V této pfirucce jsou popsany dalsi kabely a soucasti, které umoziuji pripojeni elektrod katétru PFA FARAWAVE k zaznamovému nebo mapovacimu

systému a k diagnostickym katétrGim, které Ize pouzit-pro srde¢ni stimulaci.

1.1. Obsah

Jeden (1) generator ablace pulznim polem FARASTAR

Jeden (1) kabel stimula¢niho modulu FARASTAR

Jeden (1) kabel EGM FARASTAR

Sest (6) kabelti stimula¢niho modulu FARASTAR, s vnéj$im zavitem
Ctyfi (4) kabely stimula¢hiho modulu FARASTAR, s vnitfnim zavitem
Jeden (1) Y-kabel stimula¢niho' modulu-FARASTAR, dlouhy

Jeden (1) Y-kabel stimula¢niho modulu FARASTAR, kratky.

1.2. Specifikace generatoru PFA FARASTAR

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

Vnéjsi pojistky Dvé (mnozstvi) sklenéné pojistky fady.218, 250 V stf',, 10,0 A, prdmeér 5 mm x délka 20 mm
Napajeci kabel Viz ¢ast13.2

Shoda IEC IEC 60601-13.1 2012-08, tfida I, typ CF, odolnost vici defibrilaci

ReZim provozu Nepretrzity

Hmotnost 260 Ib/ 118 kg

Systém nema zadné zakladni specifikace vykonu.
1.3. Soucasti systému
Generator PFA FARASTAR je kompatibilni s nasledujicimi soucastmi:
¢ Kabel k pfipojeni katétru FARASTAR, kabel EGM a katétr PFA FARAWAVE
o Modul zaznamového systému FARASTAR (dale jen modul RSM FARASTAR) a pfistusné kabely/moduly
* Kabely pro pfipojeni systému k dalSimu vybaveni elektrofyziologické laboratofe pro stimulaci:
o Kabel stimula¢niho modulu FARASTAR, s vnéjSim zavitem
¢ Kabel stimula¢niho modulu FARASTAR, s vnitfnim zavitem
o Y-kabel stimulacniho modulu FARASTAR, dlouhy
o Y-kabel stimulacniho modulu FARASTAR, kratky

Tyto soucasti jsou zobrazeny na schématu ilustrujicim sestaveni systému na.obrazku1ajsou shrnuty v pfilezené tabulce.
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Obrazek 1. Schéma sestaveni systému (vcetné soucasti)

Nazev soucasti

Generator PFA FARASTAR

Soucasti katétru:

Katétr PFA FARAWAVE, 31 mm
Katétr PFA FARAWAVE, 35 mm
Kabel k pfipojeni katétru FARASTAR
Kabel EGM FARASTAR

Umisténi/pouziti
Generator PFA

Ablacni katétr (aplikovana ¢ast typu-CF odolna vidi defibrilaci)

Ablacni katétr (aplikovana ast typu CF odelna vici defibrilaci)

Ablacni katétr ke generatoru’, CATH"

Konektorgeneratoru-,EGM” pro.zaznamovy systém evokovanych potencialli pro.signaly ablacniho katétru EGM
(aplikovana Cast typu CF odolna vici defibrilaci)

Modul zaznamového systému a soucasti:
Modul RSM FARASTAR

Mezi pacientem a zaznamovym systémem evokovanych potenciali

Vstupni modul EGM RSM FARASTAR

Vstup EGM(diagnostické katétry pro pacienty)

Kolikovy kabel katétru RSM FARASTAR

Vystup EGM do zaznamového systému evakovanych potencial(i

Kmenovy kabel EKG RSM FARASTAR*

Vstup EKG (povrchové elektrody pacienta (aplikovana ¢asttypu CF odolna vici defibrilaci))

Vystupni modul EKG RSM FARASTAR

Vystup EKG do zaznamového systému evokovanych potenciali

Kabel stimulacniho modulu FARASTAR

Kabel stimula¢niho modulu FARASTAR,

s vnéjSim zavitem

Kabel stimulacniho modulu FARASTAR, s vnitinim
zavitem

Y-kabel stimulacniho modulu FARASTAR, dlouhy
Y-kabel stimulacniho modulu FARASTAR, kratky

Spojeni generator, STIM* ~RSM ,CONSOLE"

Pripojeni stimula¢nich signald v elektrofyziologické laboratoi

Pripojeni stimula¢nich signald v elektrofyziologické laboratofi

Pripojeni stimula¢nich signald v-elektrofyziologické laboratofi

Pripojeni stimula¢nich signald v elektrofyziologické laboratori

*Kmenovy kabel EKG RSM FARASTAR také obsahuje vyménitelné elektrody EKG (styl DIN), kabely a senzory.

1.4. Zamysleny uzivatel

Zamyslenymi uzivateli generatoru PFA FARASTAR jsou lékafi-specialisté, ktefi jsou patficné vyskoleni v postupech srdecni-ablace pfi lé¢bé srdecnich arytmii v pIné vybavené elektrofyziologické
laboratofi. Vyrobce poskytuje Skoleni lékafl pro konkrétni zafizeni.

2. UCEL POUZITI

Systém ablace pulznim polem (PFA) FARAPULSE je urcen k izolaci plicnich Zil pfi 1é¢bé paroxysmalni fibrilace sini tim, Ze cilovou srde¢ni tkari ucini elektricky nevodivou, coZ zabrani zahajeni
srdecni arytmie, pfipadné jiz probihajici arytmii ukonci. Generator PFA FARASTAR je soucasti systému PFA FARAPULSE.

3. INDIKACE PRO POUZIT

Pii pouZiti ve spojeni s katétrem PFA FARAWAVE je generator PFA FARASTAR indikovan k izolaci plicnich Zil pfi 1é¢bé paroxysmalni fibrilace sini.
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4.ZAMYSLENA POPULACE PACIENT(

Systém PFA FARAPULSE je urcen k pouZiti u dospélych pacientd (ve véku 18 az 75 let) se srdecni arytmii s vyjimkou téhotnych nebo kojicich pacientek, nebot neexistuji Zadné studie podporujici
pouziti systému PFA FARAPULSE u téhotnych a kojicich Zen a osob mladsich 18 let nebo starsich 75 let.

5

. PREHLED KLINICKYCH PRiNOSU

Generator PFA FARASTAR je soucasti systému PFA FARAPULSE. Klinické piinosy systému PFA FARAPULSE naleznete v navodu k pouZiti katétru PFA FARAWAVE.

6. SOUHRN UDAJU 0 BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Zéakaznici v Evropské unii: zadejte nazev zafizeni uvedeny v oznaceni a vyhledejte Souhrn Udajd o bezpecnosti a klinické funkci zafizeni, ktery je k dispozici na webovych strankach Evropské
databaze zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED):

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

7.BEZPECNOSTNi PRVKY
Nize jsou uvedeny a popsany funkce generatoru PFA FARASTAR, které pfispivaji k jeho bezpecnému pouZiti:
Bezpecnostni prvek Popis
Spusténi a zastaveni ablace Tlacitko CONFIRM (Patvrdit) musi byt pii kazdé ablaci stisknuto pred stisknutim tlacitka DELIVER (Dodat energii), aby se sniZilo riziko

neumysiné aplikace. V uZivatelském rozhrani generatoru PFA FARASTAR lze stisknout tlacitko CANCEL (Zrusit) a zastavit probihajici ablaci nebo
deaktivovat dodavku energie.

Tlacitko nouzového vypnuti Jako dalsi bezpecnostni prvek je na generatoru umisténo mechanické tlacitko nouzového zastaveni (E-Stop). Stisknutim tohoto tlacitka
ukoncite doddvéni energie. Zobrazi se dialogové okno s vyzvou k zahajeni resetovaci sekvence.

Omezeni vystupniho proudu Generator PFA FARASTAR ma vestavénou bezpecnostni funkci, kterd monitoruje a omezuje maximalni mnozstvi proudu béhem
dodavky energie:

Predablacni pulz Tésné pred zahajenim ablace vyda generator PFA FARASTAR predablacni pulz, aby vyhodnotil rozvinuti katétru. Pokud je zjiStén problém,
je ablaci zabranéno a zobrazi se vystraha s vyzvou pro uzivatele, aby zkontroloval polohu katétru.

Prodlevy Generator PFA FARASTAR obsahuje ¢asové intervaly, pfi jejichZ prekroceni (tj. v pfipadé, je-li jednotka ponechana bez dozoru) dojde k vybiti
vysokého napéti pfitomného v systému.

Automatické testy Generator PFA FARASTAR provadi pfi prvnim zapnuti komplexni automaticky test a pred kazdou ablaci provadi rovnéz interni monitorovani
a automatické testy.

8. KONTRAINDIKACE
Pouziti systému PFA FARAPULSE je kontraindikovana:

u pacientd s aktivni systémovou infekci;
u pacientd s mechanickou umélou srdec¢ni chlopni, kterou by katétr musel projit;

u pacientli s onemocnénimi, pfi nichZ jsou pestupy zavadéni do srdecnich dutin nebo manipulace v srde¢nich.dutinach nebezpecné, protoze tato onemocnéni (napf. pfitomnost
intrakardialniho trombu nebo'myxomu, anamnéza nedavné Kardiochirurgické operace's atriotomii atd.) mohou zwysit riziko systémové.embolie nebo srdecni perforace;

u pacientd, ktefi maji poruchu srazlivosti'krve nebo ktefi nemohou pro dosazeni nalezité antikoagulace dostavat heparin ani jinou piijatelnou alternativu;
u pacientd s antiembolizacnim filtrem v dolni'duté Zile a/nebo.s diagnostikovanym femoralnim trombem, u kterych je nutné zavedeni katétru z femoralniho pfistupu;

u pacient( s kontraindikaci invazivniho elektrofyziologického postupu, kde je zavedeni nebo manipulace s katétrem v srdecnich komorach povazovana za nebezpecnou, jako je napfiklad
nedavna predchozi operace srdce (napf. ventrikulotomie nebo atriotomie, bypass koronarni tepny [CABG], PTCA / PCL/ postup zahmujici koronarni stent / nestabilni angina pectoris),
a/nebo u pacientd s vrozenou srdecni vadou, kde zakladni abnormalita:zvysuje riziko ablace (napf. zavazné rotacni anomalie srdce nebo velkych cév);

pfi transseptalnim pfistupu u pacientt s interatrialnim usmérriovacem toku nebo zaplatou-foramen ovale:

9. VAROVANI

Aby se snizilo riziko Urazu elektrickym proudem, musi-byt generator PFA FARASTAR vzdy pfipojen k elektricke siti s ochrannym uzemnénim:
Ekvipotencialni uzemnéni zajistuje pfimé spojeni mezi skfini-generatoru PFA FARASTAR a ekvalizani shérnici elektrické instalace. Nejde o bod.pfipojeni ochranného uzemnéni.

Vodivé Casti elektrod a s nimi spojené konektory pro aplikované soucasti systému, véetné neutralni elektrody, by se nemély dotykat jinych vadivych soucasti, véetné uzemnéni. Pokud k tomu
dojde, miZe dojit k Urazu elektrickym proudem.

Generator PFA FARASTAR se smi pouZivat pouze s vybavenim a pfislusenstvim uvedenym v této pfirucce. V opacném piipadé mize dojit k poranéni nebo-Gmrti pacienta.

PouZiti generatoru PFA FARASTAR s jinym zafizenim, nez je katétr PFA FARAWAVE, mGize vést k- neocekavanému dodanf energie, které ma za nasledek bud nedostatecnou-ablacni lécbu,
nebo nadmérné dodani energie vedouci k moznym nebezpecnym udalostem pro pacienta, jako je tvorba trombu, poskozenitkané atd.

PouZivejte pouze s vybavenim a kabelazi, které jsou uvedeny v této pfirucce nebo otestovany béhem instalace vybaveni. PouZitis netestovanym vybavenim nebo kabely mize vést ke
zvysenému vyzafovani elektromagnetickych (EM) emisi nebo snizeni EM odolnasti.

Pfed pouzitim generator PFA FARASTAR prohlédnéte a ovéfte, Ze nemd zadné vady ani fyzické poskozeni. Nepouzivejte vadna ani poskozena zafizeni:Je-li to nutné, poskozené vybaveni
vymérite. Na tomto vybaveni neni dovoleno provadét zadné dpravy.

Generator PFA FARASTAR smi instalovat pouze kvalifikovany/vyskoleny zastupce spolecnosti-Boston Scientific. Se'Zadosti 0. pomoc pfi-instalaci se obratte na mistniho zastupce spolecnosti
Boston Scientific nebo na technickou podporu.

Srde¢ni mapovani a ablacni postupy mohou provadét pouze lékafi patficné vyskoleni v invazivni kardiologii, v technikach mapovani a ablace a v konkrétnim pouzivaném postupu v plné
vybavené elektrofyziologické laboratofi.

UZivatelska prirucka generatoru PFA FARASTAR je zakladni soucasti generatoru PFA FARASTAR a méla by byt vzdy uloZena vjeho blizkosti. Obsahuje spravné a tplné informace o pouZiti
generatoru PFA FARASTAR a uZivatelé jsou povinni ji pouZzivat.

Modul RSM FARASTAR je dodavan s vlastni uZivatelskou priruckou. Podrobnosti tykajici se pouziti modulu RSM FARASTAR naleznete v této prirucce.

Pfenosné radiofrekvenéni (RF) komunika¢ni vybaveni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) nesmi byt pouZivano ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palcti)
od kterékoli ¢asti vybaveni, véetné kabeli specifikovanych vyrobcem. V opa¢ném pfipadé by zhorseni vykonnosti vybaveni mohlo vést k poranéni pacienta nebo uZivatele.

Generator PFA FARASTAR produkuje interné napéti, kterd jsou dostatecné vysokd, aby byla potenciané smrtelna. Generator PFA FARASTAR neobsahuje Zadné dily opravitelné uZivatelem
a nesmi byt rozebiran. Udrzbu smi provadét pouze vyskolena autorizovana obsluha. Neprovadéjte servis, kdyZ je generator PFA FARASTAR pouZzivan u pacienta.

Srdecni ablace miZe zplsobit nechténé poskozeni myokardu. Klinické pfiznaky ischemie myokardu je tieba béhem postupu peclivé sledovat (napf. zmény EKG).

Katétr PFA FARAWAVE neby! klinicky studovan v oblastech mitralniho ani kavotrikuspidainiho istmu. Ablace v oblastech sousedicich s koronarnimi tepnami mize vést ke spasmu
koronarnich tepen a/nebo poranéni a vysledné poranéni myokardu mdze byt smrtelné.
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Béhem aplikace ablace je tfeba se vyhnout pfimému kontaktu s pacientem, protoze to mGze mit za nasledek mirny elektricky vjem a/nebo zasazeni uZivatele elektrickym proudem.
Nedotykejte se konzoly generatoru PFA FARASTAR a pacienta soucasné, protoZe by to mohlo zpisobit nadmérné svodové proudy u pacienta, které by mohly vyvolat arytmie.

Zajistéte, aby jakékoli dalsi vybaveni pouZzivané se systémem PFA FARAPULSE bylo certifikovano podle normy IEC 60601-1. PouZiti necertifikovaného vybaveni mtze zvysit riziko poranéni
pacienta v disledku selhani ochrannych izola¢nich bariér, coz mize zptisobit nebezpené napéti u pacienta nebo operatora nebo zpdsobit nadmérné svodové proudy, které mohou zvysit
riziko srdecnich arytmii.

Pri pfipojovani generatoru PFA FARASTAR a pfislusenstvi (modul RSM FARASTAR) k nemocni¢nimu zdroji napajeni stfidavym proudem nepouzivejte napajeci listu ani prodluZovaci kabel,
protoze by to mohlo zpdsobit zvySeni svodovych prouda.

Zajistéte, aby generator PFA FARASTAR a modul RSM FARASTAR byly zapojeny do samostatnych sitovych pripojek. NepouZivejte prodluzovaci kabel k pfipojeni jakékoli kombinace
generatoru PFA FARASTAR nebo modulu RSM FARASTAR k sitovému napajeni stfidavym proudem, protoze by to mohlo zpGsobit zvyseni svodovych proudu.

Zajistéte, aby se vybaveni pouzivalo pfi 100 V / 50 Hz - 240 V / 60 Hz.

Ablace pomoci generatoru PFA FARASTAR mize vést k ventrikularni fibrilaci. Je nezbytné, aby byl v operacni mistnosti k dispozici srde¢ni defibrilator s pfipojenymi defibrilacnimi
elektrodami nebo naplastmi k okamzitému pouziti pro pfipad, Ze bude po ablaci zaznamendna ventrikularni fibrilace.

Vystupy stimulatoru FARASTAR se primarné pouZivaji k synchronizaci dodavky energie a nejsou urceny k nahrazeni funkci primarniho srdecniho stimulatoru pouzivaného
v elektrofyziologické laboratofi. MiZe dojit ke zpozdéni 1é¢by arytmie a/nebo arytmii. Béhem ablace méjte vzdy k dispozici externi zdroje stimulace a defibrilace.

Elektrody katétru jsou vystaveny potencidlné Skodlivé elektrické energii. Béhem pfipravy systému nedodavejte energii. Pokud se uzivatel béhem dodévky energie dostane do kontaktu
s elektrodami katétru, mGze dojit k Grazu elektrickym proudem.

Varovani pro pacienty s implantabilnimi kardiostimulatory a implantabilnimi kardiovertery/defibrilatory (ICD):

 Kardiostimulatory, implantabilni kardiovertery/defibrilatory a elektrody mohou byt nepfiznivé ovlivnény abla¢ni energii. Pfed provadénim abla¢nich postupt je dileZité seznamit se
s navodem k pouziti dodanym vyrobcem daného zafizeni.

o Neaplikujte ablacni energii pfimo na elektrodu ani:na tkan v bezprostfednim kontaktu s elektrodou, protoze by mohlo dojit k poskozeni elektrody nebo narusenti jeji funkce.

o Kardiostimulator do¢asné preprogramujte podle pokynlivyrobce do rezimu bez sledovani-béhem ablace, pokud pfedpokladate nutnost stimulace béhem ablace. Pfi ablaci mtze dojit
k poskozeni kardiostimulatoru. Po.ablaci provedte piné dotazovani (interogaci) zafizeni podle pokyn vyrobce a pfeprogramujte nastaveni na predoperacni hodnoty parametr( snimani
a stimulace.

« Deaktivujte ICD, protoZe by pfi ablacnim postupu mohlo dojit k jejich poskozeni nebo by mohly zpUsobit vyboj a poranit pacienta.
o Méjte pfipraveny docasné externi zdroje stimulace a defibrilace,
o U vsech pacientti po ablaci provedte tplnou analyzu funkce implantovaného zafizeni.

 Postupy.zavadéni katétru, manipulace s'nim a jeho vytahovani je nutné provadét opatrné a-pod skiaskopickou nebo jinou odpovidajici zobrazovaci kontrolou, aby nedoslo k dislokaci
elektrody.

* Monitorujte méfeni prahu snimani, stimulacniho prahu a impedance pfed.i po vykonu, aby byla ovéfena integrita funkce spojeni elektroda/pacient.
¢ Po vypnuti abla¢niho vybaveni nezapemerite znovu aktivovat pulzni generator.

10. BEZPECNOSTNi OPATRENi

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je generator PFA FARASTAR pripojen ke spravnému sitovému napajecimu zdroji.

Toto vybaveni je uréeno pro pouZitiv nemocnicich s vyjimkou blizkého aktivniho vysokofrekvencniho (VF) chirurgického vybaveni nebo radiofrekven¢né (RF) stinéné mistnosti s Iékafskym
elektrickym (ME) systémem pro.zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI), kde je‘intenzita elektromagnetického ruseni (EMI) vysoka.

Emisni charakteristiky tohoto vybaveniijsou vhodné pro pouziti v primyslovych.oblastech-a nemocnicich (CISPR-11 tida A).
Postupy ablace pulznim polem provadéjte pouze v podminkach prosttedi, které jsou uvedeny.v.€asti 12.2.
Odpovédnosti uZivatele je zajistit, aby-vybaveni‘pouzivané s timto systémem splriovalo vSechny platné mistni-pozadavky na elektrickou bezpeénost.

Neni vhodné pouzivat toto vybaveni v blizkesti nebo stohované na jinémvybaveni, nebot takové pouZzitimize zpisobit nespravnou funkci. Pokud je takovy zplsob pouZziti nutny, veskeré
takto umisténé vybaveni je tfeba sledovat, aby byla zajiSténa jeho nalezita funk¢nost.

Sitova pfipojka pro ucely odpojeni je umisténa na zadni strané konzoly.

Nepfipojujte Zadné zafizeni k portu optického kabelu.

NepouZivejte generator PFA FARASTAR, pokud mate podezieni na poruchu. V pfipadé podezieni na poruchu kontaktujte vyrobce.

NepouZivejte generator PFA FARASTAR v prostiedi bohatém na kyslik nebo v pfitomnosti hoflavych plynii ¢i vybusnych smési plyng.

Pfed zapojenim do elektrické sité se ujistéte, Ze napajeci kabel neni poskozen. Pokud zjistite jakékoli poskozeni, napajeci kabel vymérite.

V pfipadé, Ze je pacientovi aplikovan externi defibrilacni pulz, miiZze generator PFA-FARASTAR pfestat reagovat a bude vyzadovat restart systému:

Zabrante imysInému nebo nahodnému rozliti kapaliny na generator PFA FARASTAR. Na-generator nepokladejte Salky ani nadoby:s tekutinami. Nemanipulujte s generatorem, pokud mate
mokré ruce nebo rukavice.

Generator PFA FARASTAR skladujte mimo dosah pfimého slune¢niho zareni, zdrojG tepla nebo prachu. Nevystavuijte displej LCD generatoru pifmému slunecnimu zareni po dlouhou dobu.
Zajistéte, aby ventilacni otvory na zadni strané generatoru nebyly nicim zakryté.

Nepohybuijte generatorem, pokud je zapnut. Béhem piepravy zabrarite otfestim zafizeni.

Chrante displej LCD generatoru PFA FARASTAR pied poskrabanim.

Pred Cisténim generatoru se ujistéte, Ze je vypnut, a odpojte od zafizeni sitovy kabel.

Cisténi generatoru PFA FARASTAR a modulu RSM FARASTAR: otfete povrchy ru¢nikem navlh¢enym pouze ve vodé.

Neumistujte generator PFA FARASTAR tak, aby k nému byl v pfipadé nouze obtizny pfistup nebo bylo obtizné jej vypojit ze sité.

Pro ucely zachovani izolace systému Ize k systému PFA FARAPULSE pfipojit pouze klasifikované zdravotnické elektrické piistroje.

Modul RSM FARASTAR se musi pouZzivat k pfedavani signal EKG a/nebo EGM do zaznamového systému evokovanych potencialli béhem pouzivani systému PFA FARAPULSE, aby se
predeslo moznému poskozeni soucasti zaznamového systému evokovanych potencialQ.

Pfed ablaci pulznim polem odpojte od mapovaciho systému viechny pacientské vstupy. Pokud nechate pacientské vstupy béhem ablace pulznim polem pfipojené, miZze dojit k poskozeni
mapovaciho systému.

Poznamka: Je-li k dispozici, Ize pouZit pfislusenstvi, které automaticky odpoji pacientské vstupy pred ablaci pulznim polem.

11. NEZADOUCI UCINKY

Jakékoli potencidini klinické obtize podle olekavani souviseji s pfislusenstvim a/nebo terapeutickym katétrem, které jsou pouZivany se systémem, spiSe nez se samotnym generatorem. Aby
dokazal rozpoznat potencialni nezadouci Gcinky, musi si uZivatel precist souvisejici navody k pouZiti katétrli a pfislusenstvi, které budou pouZity v pribéhu ablace.
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K potencidlnim nezadoucim dcinkdim souvisejicim s pouzitim generatoru PFA FARASTAR mimo jiné patfi:
¢ bolest nebo nepohodli, napfiklad:
e angina pectoris,
e bolest na hrudi,
¢ nekardiovaskularni bolest;
o srdecni zastava;
e (mrti;
e Uraz elektrickym proudem;
e hypotenze;
o infekce / zanét / vystaveni biologicky nebezpecnému materilu;
« vedlejsi cinky souvisejici s postupem, napfiklad:
o alergicka reakce (vCetné anafylaktického Soku),
o urogenitalni komplikace,
o vedlejsi Ucinky Iéciv ¢i anestetik,
o poranéni zplsobené ozarenim / popaleni tkané,
o renalni selhani/nedostatecnost,
¢ vazovagalni reakce,
e objemové pretizeni tekutinami;
e respiracni tisen / nedostate¢nost / dusnost;
« arytmie (nova nebo zhorsena):
¢ poskozeni vodivé drahy (srdecni blokada; poskozeniuzlin apod.);
e poranéni nervd, napfiklad:
e poranéni brani¢niho nervu,
e poranéni vagalniho nervu;
e gastrointestinalni poruchy;
e trauma cév, napfiklad:
o perforace,
o disekce,
¢ poskozeni koronarni tepny,
® vazospazmus,
o okluze,
e hemotorax;
e srdecni trauma, napfiklad:
o srdecni perforace / srdecni tamponada / perikardialni vypotek,
e poskozeni chlopni,
¢ syndrom hypoplastického levého srdce;
e poranéni spojena s poskozenim tkané i pfilehlych struktur, napriklad:
o ezofagealni poranéni,
e plicni poranéni,
o zachyceni katétru;
e fyzické trauma / trzné rany;
o pistél, napfiklad:
o ezofagoatrialni pistél,
¢ bronchoperikardialni pistél;
e stenoza plicni Zily a jeji symptomy, napfiklad:
o kasel,
¢ dechova nedostatecnost, inava,
e hemoptyza;
e trombus/tromboza;
e svalové kiece;
e poranéni zptisobené embolii / tromboembolii / vzduchovou embolii / embolii cizim télesem:
 cerebrovaskularni pfihoda (CVA) / mozkova mrtvice,
e tranzitorni ischemicka ataka (TIA),
o infarkt myokardu,
¢ neurologické poskozeni a jeho symptomy, napfiklad:
« kognitivni zmény, poruchy vidéni, bolest hlavy, poruchy motoriky, poruchy smyslG a poruchy fedi,
e plicni embolie,
e asymptomaticka cerebralni embolie.

Potencialni nezadouci ucinky mohou souviset s generatorem PFA, ablacnimi katétry a/nebo intervencnim postupem. Zavaznost a/nebo frekvence vyskytu téchto potencialnich nezadoucich
(cinkl se maze ligit a mtze dojit k prodlouZeni postupu a/nebo nutnosti dalsiho lékafského i chirurgického zakroku nebo implantace trvalého zafizeni, jako je kardiostimulator, a ve vzacnych
pripadech maze dojit k amrti.
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12.zP0SOB DODANI
Generator PFA FARASTAR a soucasti jsou baleny spolecné a poskytnuty tak, jak je uvedeno v ¢asti Obsah.

12.1. Podrobnosti o zafizeni
NepouZivejte, pokud je néktery z obali poskozen nebo neimysiné otevien pfed pouzitim. NepouZivejte, je-li etiketa netplna anebo necitelna.

12.2. Manipulace a skladovani

Nepouzivejte, pokud je generator PFA FARASTAR vystaven podminkam prostiedi mimo nasledujici rozsahy:
Provozni podminky

Teplota: 15 °Caz 30 °C

Relativni vihkost: 30 % az 75 %

Podminky pro skladovani a prepravu

Teplota: -30 °Caz 60 °C

Relativni vihkost: 15 % az 90 %

12.3. Provozni Zivotnost

3 roky

13.POKYNY K POUZITI

13.1. Umisténi systému

Generdtor PFA FARASTAR musi byt instalovan a provozovan v prostfedi, které odpovida provoznim podminkam uvedenym v ¢asti 12.2. Musi byt umistén na pevném a stabilnim povrchu, ktery
unese vahu generatoru PFA FARASTAR.

Je velmi dulezité, aby vSechny ventila¢niotvory najednotce byly vzdaleny alespori’5.cmod pevného povrchu. Zajistéte, aby ventilacni otvory nezakryvaly Zadné pfedméty, kdyZ je systém zapnuty.
Umistéte generator PFA FARASTAR do elektrofyziologické laboratofe'a zajistéte, aby hlavni vypinac a sitovy napéjeci kabel zGstaly snadno pfistupné.

13.2. Napajeci kabel

Napdjeci kabel generatoru PFA FARASTAR napaji generator PFA FARASTAR stfidavym proudem. Pro fungovani generatoru je tento kabel nezbytny.

Napajeci kabel se ke generatoru PFA FARASTAR: piipojuje pomoci uréeného vstupu na zadni strané generatoru PFA FARASTAR. Druhy konec kabelu se pfipojuje do standardni sitové
zasuvky (ve zdi):

Nasledujici modely napdjeciho kabelu jsounavrzeny-k pouZiti s-generatorem PFA FARASTAR:

(islo modelu Zemé Celkové délka
MO04FP6210 Evropska unie (EU) 25m
MO004FP6220 Italie 25m
M004FP6230 Australie 7 Novy-Zéland 25m
MOO04FP6240 Severni Amerika 3,05m
MOO04FP6250 Japonsko 25m
MOO4FP6260 Svycarsko 2,5m
MOO04FP6270 Velka Britanie(UK) / Irsko 2.5m
MO04FP6280 (ina 25m
MOO04FP6290 Argentina 2,5m
MO004FP62100 Brazilie 25m
MO004FP62110 Dansko 25m
MO004FP62120 Izrael 25m
MOO04FP62130 Jihoafricka republika 25m
MO04FP62140 Indie 2,5m
MO004FP62150 Korea 25m

Navod k pouZiti - napajeci kabel

Pokud jesté neni pfipojen, pred zapnutim generatoru PFA FARASTAR pfipojte napajéci-kabel ke generatoru'PFA FARASTAR a-do.nemocnicni zasuvky.

Zatlacenim na prichytku kabelu generatoru PFA FARASTAR pres napajeci kabel zajistéte napajeci kabel na misté.

Po vypnuti generatoru PFA FARASTAR (viz ¢ast 13.9) odpojte napadjeci kabel z nemocnicni zasuvky.

UloZeni - napajeci kabel

Pokud napajeci kabel nepouZivate, uloZte jej na ur¢ené misto na generatoru PFA FARASTAR: omotejte jej kolem hackti na zadni strané generatoru PFA FARASTAR.
Likvidace - napajeci kabel

Nevyhazujte tento produkt do netfidéného komunalniho odpadu. Pfi likvidaci tohoto produktu postupujte padle mistnich predpisd.

Pokyny k likvidaci produkt( spolecnosti Boston Scientific vam poskytne mistni zastupce spolecnosti Boston Scientific.
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13.3. Pokyny k sestaveni

Poznamka: Zakladni sestaveni systému je zobrazeno na schématu sestaveni systému v asti 1.3.

1. Pripojte sitovy napéjeci kabel ke generatoru PFA FARASTAR: pouzijte k tomu konec napajeciho kabelu s oznacenim IEC 320/13. Pripojte také napajeci kabel modulu RSM FARASTAR.
2. Pfipojte konektor RSM FARASTAR ,CONSOLE" ke konektoru generatoru PFA FARASTAR ,STIM" pomoci kabelu stimula¢niho modulu.

UPOZORNENI: Modul RSM FARASTAR se musi pouzivat k predavani signalt EKG a/nebo EGM do zaznamového systému evokovanych potenciali béhem pouzivani systému PFA
FARAPULSE, aby se pfedeslo moznému poskozeni soucasti zaznamového systému evokovanych potencialt.

3. Pokud pouZivate synchronni rezim, pfipojte vystupy RSM FARASTAR STIM (pfipojky ,STIM") ke stimulacnim vstupm elektrofyziologického (EP) zaznamového systému pomoci kabelli
dodanych v sadé kabeli (kabel s vnéjsim zavitem / kabel s vnitfnim zavitem stimulacniho modulu FARASTAR, Y-kabel stimulacniho modulu FARASTAR (dlouhy/kratky)). Alternativné mohou
byt pfipojky ,STIM” modulu RSM FARASTAR pfimo pfipojeny k diagnostickym katétrGim. Dalsi stimulacni vstupy zdznamového systému evokovanych potenciall je tfeba pfipojit k vystupnim
kanalGim stimulatoru elektrofyziologické laboratofe STIM. Pokud je k dispozici vice vystupnich kanall elektrofyziologické laboratofe neZ vstupnich kanali zaznamového systému
evokovanych potencial(l STIM, ponechte jakékoli dalsi vystupy stimulatoru elektrofyziologické laboratofe odpojené.

4. Pfipojte kabel EGM FARASTAR zapojeny do konektoru generatoru PFA FARASTAR ,EGM" k rozvadéci zaznamového systému evokovanych potenciald.

Poznamka: U katétru PFA FARAWAVE pedstavuiji signaly 6-10 jednotlivé zapojené elektrody kazdé drazky a signaly 1-5 pfedstavuji kombinované dalsi elektrody kazdé drazky.

5. Zajistéte, aby byl prepina¢ TEST / NORMAL (Normalni)modulu RSM FARASTAR v rezimu NORMAL (Normalni). (Kontrolka LED BLANK (Naprazdno) nesviti.)

6. Pripojte EKG od pacienta pres modul RSM FARASTAR na trase k monitorovacimu systému EKG elektrofyziologické laboratore. Konkrétni pfipojeni naleznete v uzivatelské prirucce modulu
RSM FARASTAR.

7. Pripojte EGM diagnostického katétru od pacienta pfes'modul RSM FARASTAR na trase k rozvadéci zaznamového systému evokovanych potenciald. Konkrétni pfipojeni naleznete
v uZivatelské pfirucce modulu RSM FARASTAR.

8. Pripojte kabel k pfipojeni katétru ke konektoru generatoru PFA FARASTAR CATHETER (Katétr).
9. Pfed zapnutim se ujistéte, zeje tlacitko nouzového zastaveni'na horni strané generatoru PFA FARASTAR deaktivovano.

13.4. Postup zapnuti generatoru
1. Pfesurite hlavni vypina umistény na zadnim panelu jednotky do polohy ON (Zapnuto) (viz tabulka Definice symbold v ¢asti 22, kde je uveden popis symbolu ON (Zapnuto)).
2. Generator PFA FARASTAR spusti své automatické testy pfi spusténi(zkratka POST). Béhem této-doby bude zobrazena ivodni obrazovka, ktera indikuje prdbéh procesu POST. Viz obrazek 2.

FARAPULSE

Running power-on self test

Obrazek 2. Uvodni obrazovkas indikatorem pribéhu testu POST

3. Po dokonceni testu POST se zobrazi Givodni obrazovka pro piihlaseni pomoci hesla: Zadejte piihlasovaci-heslo* pomoci klavesnice a poté stisknéte tlacitko OK (viz obrazek 3).

*Pfihlasovaci heslo: 66712062

Enter Password

Enter PIN

Obrazek 3. Uvodni prihlasovaci obrazovka k zadani hesla
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4. Po Gspésném prihlaseni se zobrazi domovska obrazovka, jak je znazornéno na obrazku 4. Stisknutim tlacitka THERAPY (Terapie) oteviete obrazovku pro nastaveni terapie.

Poznamka: lkonu .v pravém hornim rohu domovské obrazovky pouZivaji pouze pracovnici spolecnosti BSC pro technicky pfistup. Tato funkce neni pro uZivatele pfistupna a neni
nezbytna pro zamyslené pouZivani systému.

4./
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THERAPY

Obrazek 4: Domovska obrazovka

5. Prostfednictvim obrazovky Therapy (Terapie) pfipojte katétr PFA FARAWAVE, chcete-li-aktivovat terapii.

PACING CONTROL THERAPY CONTROL End Procedure

Mode Sync Async

VOLTAGE <

@ Connect catheter to enable therapy

Prepare System Confirm Deliver Energy

Total Deliveries O History ~

Obrazek 5. Obrazovka terapie - asynchronni rezim - vybér katétru

6. Po vybéru a pfipojeni katétru se na obrazovce terapie zobrazi-pfislusny vybér (pfiklad viz obrazek 6). Asynchronni rezim je vychozi rezim dodavky energie generatoru PFA FARASTAR.

FARAWAVE connected.

Prepare System Confirm Deliver Energy

Obrazek 6. Obrazovka terapie - asynchronni rezim - stav necinnosti

13.5. Aplikace terapie v asynchronnim reZzimu
1. Vyberte vystupni napéti, dokud se nezvyrazni pozadovana trovern.

Poznamka: Volba nastaveni ablacniho napéti je na uvazZeni osetfujiciho lékare.

2. Po umisténi katétru PFA FARAWAVE na poZadované misto stisknéte tlacitko PREPARE (Pfipravit), aby se generator PFA FARASTAR inicializoval. Obrazek 7 ukazuje uZivatelské rozhrani
v tomto rezimu.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Preparing System Confirm Deliver Energy

G )

Obrazek 7. Obrazovka terapie - asynchronni rezim - probiha pfiprava
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3. Jakmile stisknete tlacitko PREPARE (Pfipravit), generator bude aktivovan pfiblizné na Ctyfi minuty. Pokud je tato doba prekrocena, generator PFA FARASTAR se vrati do stavu ,Idle” (Necinny)
a bude nutna jeho reinicializace. Do 15 sekund po vyprseni ¢asového limitu se zobrazi odpocitavani. BEhem tohoto odpocitavani Ize stisknout tlacitko CONTINUE (Pokracovat) a zahajit druhy
Ctyfminutovy Casovy limit (viz obrazek 8). Pokud je druhy limit pfekrocen, generator PFA FARASTAR se vrati do stavu ,Idle” (Necinny) a bude nutnd jeho reinicializace.

Confirm Deliver Energy

System Ready

Obrazek 8. Upozornéni na vyprseni casového limitu

4. Po dokonceni inicializace bude zvyraznéno tlacitko CONFIRM (Potvrdit), jak je znazornéno na obrazku 9.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Deliver Energy

System Ready

Obrazek 9. Obrazovka terapie - asynchronni rezim - stav Confirm (Potvrzeni)
5. Stisknutim tlacitka CONFIRM (Potvrdit) aktivujete tlacitko DELIVER (Dodat energii), jak je znazornéno na obrazku 10.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Deliver Energy

System Ready Confirmed

Obrazek 10. Obrazovka terapie - asynchronni reZzim - ptipraveno k dodani energie

Poznamka: Tlacitko DELIVER (Dodat energii) je aktivni pouze 10 sekund, poté je nutné znovu stisknout tlacitko CONFIRM (Potvrdit). TlacitkoCONFIRM (Potvrdit) bude na 4 minuty
aktivovano. Pokud je tato doba prekrocena, generator PFA FARASTAR se vrati do stavu necinnosti a bude nutna jeho reinicializace. Do 15'sekund po vyprseni casového limitu se zobrazi
odpocitavani. Béhem tohoto odpoditavani lze stisknout tlacitko CONTINUE (Pokracovat) a zahdjit dalsi ¢tyFminutovy Casovy limit (viz.obrazek 8).

6. Stisknutim tlacitka DELIVER (Dodat energii) zahajite pfenos energie. Dodavku energie Ize kdykoli zrusit stisknutim tlacitka Cancel Therapy (Zrusit terapii) (viz obrazek 11), ¢imZ se generator
PFA FARASTAR vrati do stavu necinnosti (viz obrazek 6).

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivering

G )

System Ready Confirmed

Obrazek 11. Obrazovka terapie - asynchronni rezim - probiha dodavka energie

7. Kdyz je dodavka energie Gspésné dokoncena, generator PFA FARASTAR aktualizuje pocitadlo Total Deliveries(Celkové dodani energie) a také zaznamend udalost na obrazovce historie.
Viz obrazek 12.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivery

System Ready Confirmed Complete

Total Deliveries ] History ~

Obrazek 12. Obrazovka terapie - asynchronni rezim - stav Delivery Complete (Dodavka energie dokoncena)

n
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8. Generator PFA FARASTAR vklada mezi dodavky energie 10 sekundové zpozdéni. Tento krok je znazornén na obrazku 13.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

B 2

Please wait

Obrazek 13. Obrazovka terapie - asynchronni rezim - stav odpocitavani mezi dodavkami energie

Generator PFA FARASTAR se poté vrati do stavu CONFIRM (Potvrzeni), jak je znazornéno na obrazku 9.

9. Chcete-li provést dalsi dodavky energie, stisknéte tlacitko CONFIRM (Potvrdit) a poté DELIVER (Dodat energii). Dodavku energie Ize kdykoli zrusit stisknutim tlacitka Cancel Therapy
(Zrusit terapii). Tim vratite generator PFA FARASTAR do stavu necinnosti, jak je znazornéno na obrazku 6.

13.6. Aplikace terapie v synchronnim rezimu

1. Vyberte synchronni reZim: stisknéte tlacitko Sync v ¢asti Pacing Control (Ovladani stimulace) na obrazovce terapie. Nakonfigurujte stimulacni systém nastavenim polozky Cycle Length
(Délka cyklu), vybérem kanall povolenych pro stimulaci a nastavenim vystupniho proudu stimulacniho kanalu. Viz obrazek 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 ~

Obrazek 14. Obrazovka terapie - synchronni rezim - stav necinnosti

2. Zkontrolujte zachytavani stimulace stisknutim tlacitka PACING (Stimulace), abyste mohli zapnout stimulani-kanaly a pomoci displeje zaznamového systému evokovanych potencialt je
potvrdit. Podle potieby upravte polozku Cycle Length (Délka cyklu) a proud vystupniho kanalu stimulace.

3. Vyberte abla¢ni napéti, dokud se nezvyrazni poZadovana.Uroven.

Poznamka: Volba nastaveni ablaniho napéti je na-uvazeni osetrujiciho lékare.

4. Se zapnutou stimulaci a potvrzenim zachycovani stisknéte tlacitko PREPARE (Pfipravit), aby se mohl generator PFA FARASTAR inicializovat. Po dokonceni pripravy se aktivuje tlacitko
CONFIRM Pacing Capture (Potvrdit zachyceni stimulace) (viz. obrazek 15).

UPOZORNENi: Pred ablaci pulznim polem odpojte véechny pacientské vstupy od mapovaciho systému. Pokud nechate pacientské vstupy béhem ablace pulznim polem pfipojené,
muze dojit k poskozeni mapovaciho systému.

Poznamka: Je-li k dispozici, Ize pouzit pfisluSenstvi, které automaticky odpoji pacientské vstupy pred ablaci pulznim-polem.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Pacing

Capture Deliver Energy

Obrazek 15. Obrazovka terapie - synchronnirezim - stav potvrzeni stimulace

Tlacitko CONFIRM Pacing Capture (Potvrdit zachyceni stimulace) bude aktivni 4 minuty. Pokud je tato doba prekrocena, generator PFA FARASTAR se vrati do stavu necinnosti a bude nutna
jeho reinicializace. Do 15 sekund po vyprseni ¢asového limitu se zobrazi odpocitavani. Stisknutim tlacitka CONTINUE (Pokracovat) Ize spustit dalSi ctyfminutovy casovy limit.

5. Po potvrzeni zachyceni stisknéte tlacitko CONFIRM Pacing Capture (Potvrdit zachyceni stimulace), ¢imZ aktivujete tlacitko DELIVER (Dodat energii). Pamatujte, Ze tlacitko DELIVER
(Dodat energii) je aktivni pouze 10 sekund, poté je nutné tlacitko CONFIRM Pacing Capture (Potvrdit zachyceni stimulace)znovu stisknout.

6. Stisknutim tlacitka DELIVER (Dodat energii) zahdjite pfenos energie. Po Uspésném dodani energie se generator PFA FARASTAR vrati do stavu CONFIRM Pacing Capture (Potvrdit zachyceni
stimulace). Dal$i dodavky energie Ize provést stisknutim tlacitka CONFIRM (Potvrdit) v oddilu zachyceni stimulace a poté tlacitka DELIVER (Dodat energii). Pocitadlo Total Deliveries
(Celkové dodani energie) a obrazovka historie budou aktualizovany, jak je popsano v ¢asti vénované asynchronnimu rezimu.
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13.7. Obrazovka historie

Kdykoli béhem postupu Ize stisknutim tlacitka History (Historie) zobrazit seznam klicovych udalosti postupu (viz obrazek 16). Pokud udalosti zabiraji vice nez jednu stranku, Ize pouZit posuvnik
na pravém okraji obrazovky. DalSim stisknutim tlacitka History (Historie) se vratite na hlavni obrazovku terapie.

THERAPY CONTROL

Total Deliveries O

Catheter Connected
© Therapy Warning

Procedure Start

13.8. Ukonceni postupu

End Procedure

History v

Sep 14 2022 19:26:35

Sep 14 2022 19:26:35 Code 475

Sep 14 2022 19:26:35

Obrazek 16. Obrazovka historie

Stisknutim tlacitka End Procedure (Ukonit postup) opustite obrazovku-terapie a spustite novy postup. Otevie se potvrzovaci dialogové okno, kde potvrdite, Ze se jedna o zamyslenou akci

(viz obrazek 17).

Poznamka: Ukoncenim postupu se vymaze historie.

© End Procedure

Are you sure you want to end the procedure?

13.9. Vypnuti systému

Yes, end this procedure

No, continue procedure

Obrazek 17. Obrazovka End Procedure (Ukoncit postup)

Po dokonceni sekvence End Procedure (Ukoncit postup) se znovu. zobrazi-domovska obrazovka (viz obrazek 4). Viypnuti systému Ize provést posunutim hlavniho vypinace na zadni strané

jednotky do polohy OFF (Vypnuto).
14. RESENi PROBLEMU

Typy systémovych upozornéni
Porucha

Upozornéni na poruchu systému zastavi systém-a zabrani-tomu, aby systém pouzival/dodaval energii. Toto hlaseni nelze vymazat jinak nez vypnutim a opétovnym zapnutim systému nebo

odstranénim poruchy, které provede vyskolena servisni obsluha.
Chyba

Upozornéni na chybu systému zabrani tomu, aby systém-pouzival/dodaval energii. Toto hlaseni Ize vymazat a- uZivatel se mize pokusit systém znovu pouZit.

Upozornéni na vystrahu systému ma pouze informativni charakter. Provoz systému-neni zastaven a neni vyZadovana zadna-akce uzivatele.

Vlystraha
Kategorie Cislo systémového | Typ
problému upozornéni systémového
upozornéni

Problém

Hlaseni

Generator PFA FARASTAR vyZaduje kalibraci na vice podsystémech. Pokud je zji

Stén problém, zobrazi se hlaseni. Chcete-li hlaseni vymazat, vypnéte a zapnéte

tlacitko OK. Generator PFA FARASTAR poté

mUze pokracovat v postupu.

el jednotku. Pokud tento stav pretrvava, kontaktujte spolecnost Boston Scientific.
308 Chyba Point Calibration Error Point calibration has.encountered an error. Please power-cycle the unit. If this
(Chyba kalibrace bodu) condition persists, please contact customer service. (Pfi kalibraci bodu doslo
k chybé. lypnéte a znovu zapnéte jednotku. Pokud tento stav pretrvava, kontaktujte
zakaznicky-servis.)
323 Chyba Power Supply Calibration Power supply calibration required (Je nutna kalibrace napajeciho zdroje)
(Kalibrace napajeciho zdroje)
Katétr odpojen Pokud je katétr PFA FARAWAVE odpojen po inicializaci generatoru PFA FARASTAR, zobrazi se vystrazné hlaseni. Znovu pfipojte katétr PFA FARAWAVE a poté stisknéte

473 Vlystraha

Catheter Disconnected

(Katétr odpojen)

Please reconnect catheter to enable therapy. (Katétr znovu pfipojte, aby bylo mozné
znovu aktivovat terapii.)
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Kategorie Cislo systémového | Typ Problém Hlaseni
problému upozornéni systémového
upozornéni
P Generator PFA FARASTAR ovéruje katétry pfi pripojenti k systému. Pokud je zjistén problém, zobrazi se hlaseni. Toto hlaseni Ize odmitnout. Pokud tento stav pretrvava,
Ovéfeni katétru . : L
kontaktujte spolecnost Boston Scientific.
306 Chyba Catheter Error (Chyba katétru) Catheter usage has been exceeded. (Vyuziti katétru bylo piekroceno.)
372 Chyba Catheter Authentication Catheter Invalid. Please use a new catheter (Neplatny katétr. PouZijte novy katétr.)
(Ovéfeni katétru)
373 Chyba Catheter ID (ID katétru) Catheter Invalid. Please use a new catheter (Neplatny katétr. PouZijte novy katétr.)
374 Chyba Catheter Transition (Zména Catheter Invalid. Please use a new catheter (Neplatny katétr. PouZijte novy katétr.)
katétru)
375 Chyba Catheter Corrupt Data Catheter Invalid. Please use a new catheter (Neplatny katétr. PouZijte novy katétr.)
(Poskozena data katétru)
Generator PFA FARASTAR ma vnitfni monitorovaci obvod, ktery kontroluje hodnotu nastaveného napéti. Neni-li tato hodnota udrzovana ve stanovené toleranci,
Chyba nabijeni zobrazi se chybové hlaseni. Stisknéte tlacitko OK a znovu inicializujte obvod nabijeni napéti stisknutim tlacitka PREPARE (Pfipravit). Pokud tento stav pretrvava,

kontaktujte spolecnost Boston Scientific.

322

Chyba

Charge Error (Chyba nabijeni)

System did not maintain treatment voltage. Re-prepare system. If this condition
persists, please contact customer service. (Systém neudrzel Ié¢ebné napéti. Pfipravte
systém znovu. Pokud tento stav pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)

Kontrolni soucet

Graficky software FARASTAR implementuje kontrolni soucet, ktery se kontroluje pfi zapnuti. Pokud dojde k poskozeni softwaru, vypocet kontrolniho souctu selze
a zobrazi se hlaseni. Chcete-li poruchu odstranit, vypnéte a zapnéte jednotku. Pokud tento stav pretrvava, kontaktujte spolecnost Boston Scientific.

272 Porucha Check Sum Fault Graphics software check sum failed. Please power-cycle the unit. If this fault
(Chyba kontromniho souctu) persists, please contact customer service. (Kontrolni soucet grafického softwaru se
nezdafil. Vypnéte a znovu zapnéte jednotku. Pokud porucha pretrvava, kontaktujte
zakaznicky servis.)
304 Chyba Main-Controller Calibration Main controller calibration required (Je nutna kalibrace hlavni ovladaci jednotky)
(Kalibrace hlavni ovladaci
jednotky)
Porucha Generator PFA FARASTAR nepfetrzité monitoruje komunikacni kanaly mezi primarni ovladaci mikrojednotkou a riiznymi podsystémy, aby se sniZilo riziko nepfesného
Komunikace prenosu dat. Pokud je na nékterém z téchto kanall zjisténa porucha, zobrazi se chybové hlaseni. Chcete-li poruchu odstranit, vypnéte a zapnéte jednotku. Pokud tento

stav pretrvava, kontaktujte spolecnost Boston Scientific.

Datum a Cas

202 Porucha Communication Fault A communication fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Porucha komunikace) please contact customer service. (Doslo k poruse komunikace. Vypnéte a znovu
zapnéte jednotku. Pokud porucha pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)
261 Porucha Communication Fault A communication fault-occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Porucha komunikace) please contact customer service.(Doslok poruse komunikace. Vypnéte a znovu
zapnéte jednotku. Pokud porucha pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)
27 Porucha Communication Fault A communication fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Porucha komunikace) please contact customer service. (Doslo k poruse komunikace. Vypnéte a znovu
zapnéte jednotku. Pokud porucha pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)
Generator PFA FARASTAR ma systémové hodiny. Pokud je zjiStén problém, zobrazi se hlaseni. Toto hlaseni Ize odmitnout. Pokud tento stav pretrvava, kontaktujte

spolecnost Boston Scientific.

403 Vlystraha Date & Time (Datum a-(as) A preventive maintenance is required.for the system. The system can still be used.
Please contact customerservice. (Systém vyZaduje preventivni GdrZbu. Systém Ize
stale pouZivat. Obratte se na zékaznicky servis.)

404 Vlystraha Date & Time (Datuma ¢as) A preventive maintenance'is required for the system. The system.can still be used.

Please contact customer service. (Systém vyZaduje preventivni.Gdrzbu. Systém Ize
stale pouzivat. Obratte se na zakaznicky servis.)

Chyba umisténi
zarizeni

Generator PFA FARASTAR monitoruje vystupni proud dodavany do katétru PFA FARAWAVE béhem dodavani energie. Pokud proud prekroci predem definovanou mez,
zobrazi se chybové hlaseni s pokynem pro uZivatele, aby zkontroloval polohu drazek katétru PFA FARAWAVE z hlediska nerovnomérného rozlozeni a/nebo kontaktu

mezi elektrodami na sousednich drazkach. Pokud tento stav pretrvava a drazky katétru se zdaji byt co nejrovnomeérnéji rozmistény, zvazte snizeni napéti nebo vyménu
katétru, neZ budete pokracovat s dalsSimi dodavkami energie.

301 Chyba Device Placement Error Reposition the catheter. If this condition persists, replace catheter. (Pfemistéte katétr.
(Chyba umisténi zafizeni) Pokud tento stav pretrvava, vymérite katétr.)
303 Chyba Device Placement Error Reposition the catheter. If this condition persists, replace catheter. (Pfemistéte katétr.

(Chyba umisténi zafizeni)

Pokud tento.stav pretrvava, vymérte katétr.)
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pevném disku

pretrvava, kontaktujte spolecnost Boston S

Kategorie Cislo systémového | Typ Problém Hlaseni
problému upozornéni systémového
upozornéni
Stisknutim cerveného tlacitka ,Emergency Stop” (Nouzové zastaveni) na horni strané krytu generatoru PFA FARASTAR Ize okamZité dodavku energie ukoncit. Zobrazi
Nouzové vypnuti | se okno s hlasenim. Tlacitko Ize uvolnit otocenim proti sméru hodinovych rucicek, ¢imz se tlacitko uvolni do normalniho stavu. Systém musi byt znovu pripraven, aby
bylo mozné pokracovat v dodavani energie.
302 Chyba Emergency Stop Error The emergency stop button has been pressed. Disengage the emergency stop button
(Chyba nouzového zastaveni) to continue therapy. (Bylo stisknuto tlacitko nouzového zastaveni. Chcete-li pokracovat
v terapii, uvolnéte tlacitko nouzového zastaveni.)
Modul Pokud je vybran asynchronni rezim a ke konektoru ,STIM" neni pfipojen modul RSM FARASTAR, zobrazi se vystrazné hlaseni v Casti Pacing Control (Ovladani stimulace).
zaznamového Tuto chybu vyresite pripojenim modulu RSM FARASTAR k prednimu panelu generatoru PFA FARASTAR oznacenému napisem ,STIM".
systému Pokud je zvolen synchronni rezim a ke konektoru ,STIM" neni pfipojen modul RSM FARASTAR, zobrazi se chybové dialogové okno. V synchronnim rezimu pokracujte
FARASTAR stisknutim tlacitka OK a poté pripojte modul RSM FARASTAR k prednimu panelu generatoru PFA FARASTAR oznacenému napisem ,STIM".
3N Chyba Recording System Module Sync mode requires a Recording System Module connection for pacing output.
(Modul zéznamového systému) | Either connect a Recording System Module to the console, or switch to Async mode.
(Synchronni rezim vyZaduje pfipojeni modulu zaznamového systému pro vystup
stimulace. Bud pripojte modul zaznamového systému ke konzole, nebo prepnéte do
asynchronniho rezimu.)
Ulozisté na Generator PFA FARASTAR ma systémové ulozisté na pevném disku. Pokud je zjiStén problém, zobrazi se hlaseni. Toto hlaseni Ize odmitnout. Pokud tento stav

cientific.

Stimulacni systém

405 Vystraha Memory Space (Kapacita paméti) | A preventive maintenance is required for the system. The system can still be used.
Please contact customer service. (Systém vyZaduje preventivni Udrzbu. Systém Ize
stale pouzivat. Obratte se na zakaznicky servis.)
406 Vlystraha Memory Space (Kapacita paméti) | A preventive maintenance is required for the system. The system can still be used.
Please contact-customer service. (Systém vyZaduje preventivni Udrzbu. Systém Ize
stale pouzivat. Obratte se na zakaznicky servis.)
Oznameni Generator PFA FARASTAR nepretrzité monitoruje funkénost svého hardwaru. Pokud je zjistén problém, zobrazi se hlaseni. Chcete-li hlaseni vymazat, vypnéte a zapnéte
interniho systému | jednotku. Pokud tento stav pretrvava, kontaktujte spolecnost Boston Scientific.
262 Porucha Internal-System Fault An internal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this persists,
(Interni-porucha systému) please contact customer service (Doslo k interni poruse systému. Vypnéte a znovu
zapnéte jednotku. Pokud problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)
263 Porucha Internal System Fault An internal system fault has occurred. Please power-cycle the unit. If this persists,
(Interni porucha systému) please contact customer service (Doslokinterni poruse systému. Vypnéte a znovu
zapnéte jednotku. Pokud problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)
264 Porucha Internal System Fault An internal system fault has:occurred. Please power-cycle the unit. If this persists,
(Interni porucha systému) please contact customer service (Doslo k interni poruse systému. Vypnéte a znovu
zapnéte jednotku. Pokud problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)
Generator PFA FARASTAR nepfetrzité monitoruje funkce stimulatoru obou kanald v synchronnim rezimu. Pokud je zjisténa porucha, zobrazi se chybové hlaseni.

Chcete-li poruchu odstranit, vypnéte a zapnéte jednotku. Pokud tento stav pret

rvava, kontaktujte spolecnost Boston Scientific.

21 Porucha Pacing System Fault A pacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Porucha stimulacniho systému) | please contact customer service, (Doslo k poruse stimula¢niho systému. Vypnéte
a znovu zapnéte jednotku.-Pokud porucha pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)
212 Porucha Pacing System Fault A pacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Porucha stimula¢niho systému) | please contact customer service. (Doslo k poruse stimula¢niho systému. Vypnéte
a znovu zapnéte jednotku. Pokud porucha pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)
213 Porucha Pacing System-Fault A pacing system fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Porucha stimulacniho systému) | please contact customer service. (Doslok poruse stimula¢niho systému. Vypnéte
aznovu zapnéte jednotku. Pokud-porucha pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)
215 Porucha Pacing System Fault A pacing systemfault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Porucha stimula¢niho systému) | please contact customer service. (Doslo k poruse stimulacniho systému. Vypnéte
aznovu zapnéte jednotku. Pokud porucha pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)
312 Chyba Internal Stim Error An internal stimulation error has occurred. Please power-cycle the unit. If the

(Interni chyba stimulace)

problem persists, please contact Customer Support. (Doslo k interni chybé stimulace.
Vypnéte'a znovu zapnéte jednotku. Pokud problém pretrvava, obratte se na
zakaznickou podporu.)

Chyba parametru

Pokud se hodnoty ulozené v ovladaci mikrojednotce funkce stimulace neshoduji s hodnotami zobrazenymi v uzivatelském rozhrani, zobrazi se hlaseni o chybé
parametru. Chcete-li poruchu odstranit, vypnéte a zapnéte jednotku. Pokud tento stav pretrvava, kontaktujte spolecnost Boston Scientific.

316

Chyba

Parameter Failure
(Chyba parametru)

Stimulator parameters not set internally. Please power-cycle the unit. If this
condition persists, please contact customer service. (Parametry stimulatoru nejsou
interné nastaveny. Vypnéte a znovu zapnéte jednotku. Pokud tento stav pretrvava,
kontaktujte zakaznicky servis.)
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Kategorie Cislo systémového | Typ Problém Hlaseni
problému upozornéni systémového
upozornéni
:Sigrcr?:tického Pokud néktera z kontrol automatického testu pfi spusténi selze, zobrazi se hlaseni poruchy. Pokud tato chyba pretrvava i po nékolika pokusech, vypnéte jednotku

testu pri spusténi

a kontaktujte spolecn

ost Boston Scientific.

201

Porucha

POST Fault (Porucha POST)

A POST fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (Doslo k poruse POST. Vypnéte a znovu zapnéte jednotku. Pokud
porucha pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)

Porucha
napajeciho zdroje

Generator PFA FARASTAR nepretrzité monitoruje vnitini napajeci obvody. Pokud je zjiSténa porucha, zobrazi se chybové hlaseni. Chcete-li poruchu odstranit, vypnéte

a zapnéte jednotku. Pokud tento stav pretrvava, kontaktujte spolecnost Boston

Scientific.

221 Porucha Power Supply Fault A power supply fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,
(Poruchanapéjeciho zdroje) please contact customer service. (Doslo k poruse napajeni. Vypnéte a znovu zapnéte
jednotku. Pokud porucha pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)
222 Porucha Power Supply Fault A power supply fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists,

(Porucha napéjeciho zdroje)

please contact customer service. (Doslo k poruse napajeni. Vypnéte a znovu zapnéte
jednotku. Pokud porucha pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)

Porucha relé

Generator PFA FARASTAR pouziva interni re

|é k fizeni dodavky energie do katétru PFA FARAWAVE. Pokud je zjiSténa porucha relé, zobrazi se chybové hlaseni. Chcete-li
poruchu odstranit, vypnéte a zapnéte jednotku. Pokud tento stav pretrvava, kontaktujte spolecnost Boston Scientific.

231

Porucha

Relay Fault (Porucha relé)

Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (Doslo k poruse relé. Vypnéte a znovu zapnéte jednotku. Pokud
porucha pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)

232

Porucha

Relay Fault (Porucha relé)

Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service: (Doslo k poruse relé. Vypnéte a znovu zapnéte jednotku. Pokud
porucha pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)

233

Porucha

Relay Fault (Porucha relé)

A relay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (Doslo k poruse relé. Vypnéte a znovu zapnéte jednotku. Pokud
porucha pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)

234

Porucha

Relay Fault (Porucha relé)

Arelay fault occurred. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service. (Doslo k poruse relé. Vypnéte a znovu zapnéte jednotku. Pokud
porucha pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)

Verze softwaru

Pokud software FARA

pretrvava, kontaktujte spolecnost Boston S

STAR zjisti nespravné

Cislo verze, zobrazi se vystrazné hlaseni. Chcete-li poruchu odstranit, vypnéte a zapnéte jednotku. Pokud tento stav
cientific.

273 Porucha Incorrect Versions One or more-of the version numbers are incorrect. Please power-cycle the unit.
(Nespravné verze) If this fault persists, please contact customer service. (Jedno nebo vice ¢isel verzi
je nespravnych: Vypnéte.a znovu zapnéte jednotku. Pokud porucha pretrvava,
kontaktujte zakaznicky servis.)
37 Chyba System-Version Missing No system version was-found on SD card. Check that the SD card is plugged in and
(Chyhbi verze systému) contains aversion file. Please power-cycle the unit. If this fault persists, please contact
customer service (Na karté SD nebyla nalezena zadna verze systému. Zkontrolujte, zda
jekarta SD zapojena azda obsahuje souborverze. Viypnéte a znovu zapnéte jednotku.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)
Oznameni Generator PFA FARASTAR vyZaduje pred pouZzitim Uspésné dokonceni funkcniho testovani. Pokud je zjistén problém, zobrazi se hlaseni. Pokud tento stav pretrvava,
o testovani kontaktujte spole¢nost Boston Scientific.
307 Chyba Stress Test Error Stress test has.encountered an error. Please power-cycle the unit. If this condition
(Chyba zatézového testu) persists; please contact customer service: (ZatéZovy test detekoval chybu. Vypnéte
a znovu zapnéte jednotku: Pokud tento stav pietrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)
475 Vlystraha Manufacturing Steps Incomplete {,The following manufacturing steps have not been completed:" (Nasledujici vyrobni
(Nedokoncené vyrobni kroky) kroky nebyly dokonceny:)
Poznamka: Znamena to, Ze nékteré vyrobni kroky nebyly dokonceny. Pokud se
zobrazi toto hlaseni; kontaktujte zakaznicky servis.
476 Vlystraha Stress Test Completion # Cycle Stress Test has completed. (ZatéZzovy test cyklu byl dokoncen - #.)
(Dokonceni zatézového testu)
AZ uZivatel zvoli napéti a stiskne tlacitko PREPARE (Pfipravit), generator PFA FARASTAR nabije soucasti vnitiniho GloZiSté energie na nastavenou hodnotu. Pokud
Chyba tolerance e S ; ) A ) p AN (P o S P
napéti hodnota namérena vnitfnim obvodem neni v definované toleranci, zobrazi se chybové hlaseni. Stisknéte tlacitko OK a znovu inicializujte obvod nabijeni napéti

stisknutim tlacitka PREPARE (Pfipravit). Pokud tento stav pretrvava, kontaktujte spolecnost Boston Scientific.

305 Chyba Voltage Tolerance Error System did not reach treatment voltage. Re-prepare system. If this condition persists,
(Chyba tolerance napéti) please contact customer service. (Systém nedosahl lé¢ebného napéti. Pripravte
systém znovu. Pokud tento stav pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)
321 Chyba Voltage Tolerance Error System did not reach treatment voltage. Re-prepare system. If this condition persists,
(Chyba tolerance napéti) please contact customer service. (Systém nedosahl lé¢ebného napéti. Pripravte
systém znovu. Pokud tento stav pietrvava, kontaktujte zakaznicky servis.)
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15. INFORMACE O ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE (EMC)

Nasledujici tabulky obsahuji udaje o shodé systému PFA FARAPULSE s pozadavky na elektromagnetické emise a odolnost. Jako uZivatel tohoto vybaveni jste odpovédni za pInéni shody
s prislusnymi smérnicemi tim, Ze zajistite spInéni pozadavk na elektromagnetické prostredi.

15.1. Specifikace EMC a Stitky

Elektromagnetické emise systému PFA FARAPULSE

Systém PFA FARAPULSE je urcen pouze k pouZiti v prosttedi s elektromagnetickymi vlastnostmi, které jsou uvedeny nize. Zakaznik nebo uZivatel systému PFA FARAPULSE by mél zajistit, Ze
systém bude v takovém prostfedi pouZzivan.

Test vyzarovani

Vyhovujici stav

Elektromagnetické prostredi

mistech mimo domacnosti.a mista, ktera jsou pfimo
zapojena do sité nizkého napéti napajejici obytné budovy.

Radiofrekvencni (RF) emise | Skupina 1 Systém pouziva RF energii pouze pro svou vnitini funkci. Mize ovlivnit elektrické pfistroje ve
EN 55011/ CISPRT1 Poznamka: Primyslovy, védecky a lékarsky pfistroj (ISM) své blizkosti.

skupiny 1je vybaveni obsahujici zamérné generovanou a/

nebo pouZzivanou radiovou frekvenci s vodivosti nezbytnou

pro interni fungovani samotného vybaveni.
RF emise Trida A Systém je vhodny k poufZiti ve vSech zafizenich mimo doméacnosti a Ize jej zapojit do vefejné
EN 55011/ CISPR 11 Poznamka: Pfistroj tfidy A je vhodny k pouZiti na vSech sité nizkého napéti napajejici obytné budovy, pokud bude uzivatel dbat nasledujici vystrahy:

VYSTRAHA: Systém je uréen pouze pro zdravotnické pracovniky. Tento systém miiZe zpiisobit
radiové ruseni nebo narusit provoz zafizeni ve své blizkosti. MGzZe byt nezbytné pfijmout
opatfeni na zmirnéni téchto vlivd, jako je otoceni nebo premisténi systému nebo odstinéni
mista, kde je postaven.

15.2. Elektromagneticka odolnost

Systém PFA FARAPULSE - elektromagneticka odolnost

Systém PFA FARAPULSE je uréen pouze k pouZiti v prostredi's elektromagnetickymi vlastnostmi, které jsou uvedeny nize. Zakaznik nebo uzivatel systému PFA FARAPULSE by mél zajistit, Ze
systém bude v takovém prostredi pouZivan.

Test odolnosti Urove testovani EN 60601 Stupen shody Elektromagnetické prostredi
Elektrostaticky vyboj + 8 kV;, vyboj kontaktem +8KkV, vyhoj kontaktem Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo kryté keramickymi
EN 61000-4-2 +15 kV, vyboj vzduchem +2,4,8,15kV, vyboj vzduchem dlazdicemi. Pokud jsou kryté syntetickym materidlem, musi byt relativni

vlhkost alespor 30 %.

Elektrické rychlé prechodové jevy /
skupiny impulzQ

+2kV, zdroj stridavého proudu
Impulz 5kHz + 1kV vstupniho

+2 kV, zdroj stfidavého proudu
Impulz'5 kHz #TkV vstupniho

Kvalita napajeni z elektrické sité musi odpovidat normé pro komer¢ni nebo
nemocni¢ni budovy. Zdroje napajeni.nesmi byt pouzivany spolu s velkymi

EN 61000-4-4 a vystupniho vedeni avystupniho vedeni motory a/nebo hlu¢nym vybavenim:

Razové prrepéti vodit-vodic (stf. +1.kV vodit-vodi¢ +0,5,1kV vodi¢-vodic Kvalita napdjeni z elektrické sité musi odpovidat normé pro komercni nebo
napajeni) +2 kV vodic-zem +0,5,1,2 kV.vodi¢-zem nemocnicni budovy.

EN 61000-4-5

Poklesy napéti, kratka preruseni
a kolisani napéti na vstupnich
napajecich vedenich podle normy
EN 61000-4-11

0% pokles UT na.0,5 cyklu
0% pokles UT-na1 cyklus
70% pokles UT

25/30-cyklti pii 50/60 Hz
0% poklesUT

250/300 cyklt pfi 50/60 Hz

0% pokles UT.na 0,5 cyklu

0% pokles UT na 1 cyklus

70% pokles UT.

25/30 cyklii pfi 50/60 Hz

0% pokles UT

2507300 cykld pri 50/60-Hz
Poznamka: Systém Uspésné prosel
timto.specifickym poZadovanym
testem. Pokud vsak pfivypadku
napajeni'dojde k vypnuti systému,
musite vypnout vypinac (OFF)
a'poté jej znovu zapnout (ON).

Kvalita napajeniz elektrické sité musi odpovidat normé pro komercni nebo
nemocni¢ni-budovy. Pokud vyZadujete nepretrzity chod systému béhem
preruseni sitového-napdjeni; pouZzijte zdroj nepferusovaného napajeni.

Magnetické pole sitového
kmitoCtu (50/60 Hz)
EN 61000-4-8

30 A/M

30 A/M

Magneticka pole vyvoldvana kmitoctem napajeciho napéti by se méla
pohybovat na Urovnich typickych.pro bézna mista obvykld v normalnim
prostredi komer¢nich budoyv a nemocnic.

Vedena RF energie
EN 61000-4-6

3Vrms
150 kHz az 80 MHz

3Vrms

6 Vrms v pasmech ISM mezi
0,15 MHz a 80 MHz

6 Vrms

Vyzafovand RF energie
EN 61000-4-3

3V/m

80 MHz az 2,7 GHz

a

pole v blizkosti RF bezdratového
komunikacniho zafizeni podle
normy

EN 60601-1-2, ¢ast 8.10

3V/m

a

podle normy

EN 60601-1-2, ¢ast 8.10

Pfenosné a mobilni RF komunikacni zafizeni by se nemélo pouzivat
blize zadné Casti systému, vetné kabell; nez je doporucena oddélovaci
vzdalenost vypocitand z rovnice platné-pro frekvendi vysilace.
Doporucena oddélovacivzdalenost

d'=(3,5 /.VP)150 kHz a7 80 MHz

d =(3,5/E1) /P80 MHz a7 800 MHz

d<(77 VP )P 800 MHz a 2,5 GHz

P‘je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W)
podle tdajti vyrobce vysilace a d je doporucena oddélovaci vzdalenost
v metrech(m).

Intenzity poli vyvolavanych pevnymi RF vysilaci zjisténé prizkumem
elektromagnetickych podminek v misté by mély byt nizsi nez mezni
hodnota shody pro kazdy kmito¢tovy rozsah. K ruseni mize dochazet
v blizkosti zafizeni oznaceného nasledujicim symbolem:

(D)
Tento symbol je umistén na Iékai'ském pfistroji, ktery obsahuje RF vysilace

nebo ktery zamérné pouziva RF elektromagnetickou energii pro urceni
diagndzy nebo k léché.
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15.3. 0Oddélovaci vzdalenost

Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim RF komunikacnim zafizenim a systémem
Systém je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, kde jsou vyzafovana RF ruseni pod kontrolou. MiiZete pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni tak, Ze zachovate minimalni
vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim RF komunikacnim zafizenim (vysilaci) a systémem podle doporuceni niZe, a to podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.
Maximalni vyzarovany vystupni vykon vysilace Oddélovaci vzdalenost v zavislosti na frekvenci vysilace
w m
150 kHz aZ 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=122\p a=12p a=1 NP
] 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 23,33
16. LIKVIDACE

Je dlezité pochopit a dodrZovat vSechny mistni zakony tykajici se bezpecné a spravné likvidace elektrického zafizeni.

Trvanlivé Casti systému PFA FARAPULSE musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy.

Pro uzivatele v Evropské unii: Toto zafizeni obsahuje baterii; pokud chcete tento produkt zlikvidovat, poZadejte distributora nebo dodavatele o dal3i informace.

Likvidace v zemich mimo Evropskou unii: Chcete-li tento produkt zlikvidovat, vyZadejte si informace ohledné spravné likvidace elektrického vybaveni od mistnich GradG nebo prodejce.

17.UDRZBA
o Generator PFA FARASTAR nevyZzaduje ze strany uzivatele pravidelnou udrzbu ani kalibraci.

e Servis a UdrZbu systému PFA FARAPULSE smi provadét pouze vyskolena a certifikovana obsluha. Ohledné servisu a technické podpory se obracejte na mistniho zastupce spolecnosti
Boston Scientific.

» Neprovadéjte servis generatoru PFA FARASTAR ani moduluRSM FARASTAR, pokud je systém pouZzivan u pacienta.

o Jakdkoli soucast systému PFA FARAPULSE vystavena nadmérnym otiesim, vibracim nebo jakémukoli nespravnému zachazeni by méla byt vracena vyrobci k posouzeni.

* Splnéni pozadavki tovarnihotestu pro generdtor,PFA FARASTAR zahrnuje mimo jiné: vysokonapétova (HV) kalibrace, kalibrace vykonu a kalibrace pfedablacniho pulzu. Vlybaveni je
udrzovano a kalibrovano s dokumentovanymi.vysledky.

17.1. Cisténi

 \/ plipadé potfeby otiete vnéjsi povrchy generdtoru ablace pulznim polem FARASTAR, napajeciho kabelu a kabell vihkym neabrazivnim hadfikem.

* NepouZivejte abrazivni Cistici-prostredky.

o (igténi je tfeba provadét minimalné na konci kazdého pipadu.

» Nepokousejte se Cistit elektrické konektory. Nedovolte, aby se do elektrickych konektortl nebo ventilacnich otvorl dostala vihkost nebo tekutiny.

 Nikdy necistéte a opakované nepouzivejte soucasti, které jsou sterilni nebo které jsou urceny k jednordzovému pouZiti.

18. KYBERNETICKA BEZPECNOST
Generator PFA FARASTAR neni urcen k zaclenéni-do sité IT.

19. HLASENI STIZNOSTi A ZADOSTI O INFORMACE

Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavazné prihadé, véetné vSech umrti pacientl pfi postupech, pfikterych byl pouZit-produkt spolecnosti BSC, je nutné takovou udalost ohlasit
spolecnosti BSC a pfislusSnému organu clenského statu, ve kterém se uzivatel-a/nebo pacient nachazi.

Vraceni produktl k analyze a revizi funk¢nosti dlouhodobé pomaha ke zvySovani jejich spolehlivosti.
19.1. Kontakty

Pokud mate zdjem o servis ¢i technickou podporu k tomuto systému;, obratte se na spole¢nost Boston Scientific = viz kontaktni Udaje uvedené nize. Nezasilejte spolecnosti. Boston Scientific
k servisu Zadné soucasti ani vybaveni bez pfedchoziho schvaleni.

Technicka podpora Technicka podpora Technicka podpora (Japonsko)
(Severni Amerika) (Evropa, Stiedni vychod, Afrika) Tel-+8103.6853 1000

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

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

20. INFORMACE PRO PACIENTY

Lékar by mél pfi udélovani pouceni pacientlim zvazit nasledujici body tykajici se pouZiti systému PFA'FARAPULSE a katétru PFA FARAWAVE ve spojeni s elektrofyziologickym kardidlnim
intervencnim postupem:

e Prodiskutuijte rizika a pfinosy a projdéte spolu potencialni nezadouci tcinky spojené se systémem a katétrem.

 Prodiskutujte pokyny tykajici se obdobi po provedeni postupu, vcetné jakychkoli zmén Zivotniho stylu, uzivani 1civ, situaci, kdy zavolat poskytovateli zdravotni péce, a pfipadnych
naslednych pooperacnich kontrol.

21.ZARUKA

Informace o zaruce na prostiedek ziskate na strance (www.bostonscientific.com/warranty).

FARAPULSE, FARASTAR a FARAWAVE jsou ochranné zndmky spolecnosti Boston Scientific Corporation nebo jejich dcefinych spolecnosti.
V3echny ostatni ochranné znamky patii piislusnym vlastnikim.
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22. DEFINICE SYMBOLU

Bézné pouzivané symboly zdravotnickych prostfedkd, které jsou uvedeny na prostfedcich a/nebo na Stitcich, jsou popsany na strance www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Dalsi symboly jsou definovany na konci tohoto dokumentu.

Na generatoru PFA FARASTAR jsou uvedeny nasledujici symboly:

Symbol

Vyznam

Umisténi

O

OFF (Vypnuto) (napajeni)
Kdyz hlavni vypinac presunete do polohy oznacené timto symbolem,
generator PFA FARASTAR je vypnuty.

Na hlavnim vypinaci na generatoru.

ON (Zapnuto) (napajeni)
Kdyz hlavni vypinac pfesunete do polohy oznacené timto symbolem,
generator PFA FARASTAR je zapnuty.

Na hlavnim vypinaci na generatoru.

Aplikovana ¢ast typu CF odolna viici defibrilaci

Na pfipojce oznaené jako CATHETER (Katétr) a STIM na generétoru
a vytisténé na Stitku.

Ekvipotencialita

Na ekvipotencialnim zemnicim sloupku na generatoru.

Nebezpecné napéti

Na pfipojce oznacené jako CATHETER (Katétr) na generatoru.

Pojistka

Na zadni strané vedle vstupu napajeciho kabelu.

Vlystraha: Laserovy paprsek

Na portech COM1 na zadni strané generatoru.

Neionizujici elektromagnetické zafeni

Tentosymbol se na zafizeni nenachazi. Symbol je uveden v oddilu 15.2.
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