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FARASTAR"™

Generador de ablacion de campo pulsado

B, ONLY

Las leyes federales de Estados Unidos solo permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

Nota: El equipo documentado en la seccién Contenido (Generador de ablacién y cables), se suministra no estéril y no se puede esterilizar. El equipo esta disefiado para utilizarse en multiples

ocasiones y con diversos pacientes.

Antes de utilizar este dispositivo, lea detenidamente todas las instrucciones. de uso adicionales.

Se deben respetar todas las contraindicaciones, las advertencias y las precauciones que figuran en estas instrucciones. Su incumplimiento podria ocasionar complicaciones al paciente.

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Generador de ablacion de campo pulsado FARASTAR (en adelante, el Generador PFA FARASTAR) es una unidad de Generador de campo eléctrico pulsado (PEF) de 12 canales que se utiliza con
el Catéter de ablacion de campo pulsado FARAWAVE (en adelante, el catéter PFA'FARAWAVE) para la ablacion del tejido cardiaco. El Generador PFA FARASTAR contiene un estimulador cardiaco
de dos canales que se puede utilizar para suministrar-energia sincrénica opcional. En-este manual se describen los cables y componentes adicionales que permiten la conexion de electrodos del

Catéter PFA FARAWAVE a un sistema de registro 0-mapeo, y.a catéteres de diagnhdstico que se pueden usar para estimulacion cardiaca.

1.1. Contenido

Un (1) Generador de ablacion de campo pulsado FARASTAR

Un (1) cable del mddulo de estimulacion FARASTAR

Un (1) cable para EGM FARASTAR

Seis (6) cables macho del mddulo de estimulacion FARASTAR
Cuatro (4) cables hembra del' mddulo de estimulacion FARASTAR
Un (1) cable en'Y'del modulo de estimulacion FARASTAR, largo
Un (1) cable-en Y del mddulo de estimulacion FARASTAR, corto

1.2. Especificaciones del Generador PFA FARASTAR

Tension 100 V/50:Hz-240 /60 Hz, 11,0 A-4,0 A

Fusibles externos Dos (cantidad) fusibles de vidrio serie 218, 250 VAC, 10,0 A,'5 mm de didmetro x 20 mm de longitud
Cable de alimentacion Consultela-seccion13:2

Cumplimiento IEC IEC 60601-13.1.2012-08; prueba de desfibrilacion clase, tipo CF

Modo de funcionamiento Continuo

Peso 118 kg (260 1bs)

El sistema no tiene especificaciones de rendimiento esenciales.

1.3. Componentes del sistema
El Generador PFA FARASTAR es compatible con los siguientes componentes:
¢ (able de conexion del Catéter FARASTAR, cable para EGM y. Catéter PFA FARAWAVE
e Mddulo del sistema de registro FARASTAR (en adelante, FARASTARRSM), y cables y modulos asociados
» (ables para conexiones del sistema a otros equipos de laboratorio de electrofisiologia (EF) para estimulacion:
¢ (able macho del mddulo de estimulacion FARASTAR
¢ (able hembra del mddulo de estimulacion FARASTAR
¢ (able enY del modulo de estimulacion FARASTAR, largo
¢ (able enY del médulo de estimulacion FARASTAR, corto
Estos componentes se muestran en una configuracion del sistema en la Figura1y se resumen en la tabla adjunta.
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Figura 1. Diagrama de configuracion del sistema (incluidos los componentes)

Nombre del componente

Ubicacion/uso

Generador PFA FARASTAR

Generador PFA

Componentes del catéter:

Catéter PFA FARAWAVE, 31 mm

Catéter de ablacion (pieza de tipo-CF aplicada compatible con desfibrilacion)

Catéter PFA FARAWAVE, 35 mm

Catéter de ablacion (pieza de tipo CF aplicada compatible con desfibrilacion)

Cable de conexion del Catéter FARASTAR

Catéter de ablacion al Generador "CATH" (Catéter)

Cable para EGM FARASTAR

Conectordel Generador "EGM" al sistema de registro de EF para sefiales de EGM de catéter de ablacion (pieza de tipo CF aplicada
compatible con desfibrilacion)

Componentes del modulo del sistema de registro:

FARASTAR RSM

Entre el paciente y el sistema de registro de'EF

Mddulo de entrada de EGM FARASTAR RSM

Entrada de EGM (catéteres de diagndstico del paciente)

Cable del pin del Catéter FARASTAR RSM

Salida de EGM del sistema de registro de EF

Cable troncal de ECG FARASTAR RSM*

Entrada de ECG (derivaciones superficiales del paciente (pieza de tipo CF aplicada compatible con desfibrilacion)

Mddulo de salida de ECG FARASTAR RSM

Salida de'ECG del sistema de registro de EF

Cable del médulo de estimulacion FARASTAR

Conexion del-Generador “STIM" a "CONSOLA" RSM

Cable macho del mddulo de estimulacion FARASTAR

Conectar sefiales de estimulacion-en el laboratorio de electrofisiologia

Cable hembra del mddulo de estimulacion FARASTAR

Conectar sefiales de estimulacion en el laboratorio de electrofisiologia

Cable en Y del mddulo de estimulacion FARASTAR, largo

Conectar sefiales de estimulacion en el laboratorio de electrofisiologia

Cable en'Y del mddulo de estimulacion FARASTAR, corto

Conectar sefiales de estimulacionenel laboratorio deelectrofisiologia

*El cable troncal de ECG FARASTAR RSM también incluye derivaciones de pinzas de ECG reemplazables (tipo-DIN), cablesy sensores

1.4. Usuarios previstos

El uso del Generador PFA FARASTAR esta destinado a aquellos médicos especialistas formados en‘intervenciones de ablacion cardiaca para tratar arritmias cardiacas en un laboratorio de
electrofisiologia totalmente equipado. El fabricante pone a disposicion de los médicos formacion continua especifica sobre el dispositivo.

2.USO INDICADO

El sistema de ablacion de campo pulsado (Pulsed Field Ablation, PFA) FARAPULSE esta disefiado para el aislamiento de las venas pulmonares en el tratamiento de la fibrilacion auricular
paroxistica al convertir el tejido cardiaco objetivo en no conductor eléctricamente para evitar el inicio 0 el mantenimiento de la arritmia cardiaca. El Generador PFA FARASTAR forma parte del

sistema PFA FARAPULSE.
3. INDICACIONES DE USO

El Generador PFA FARASTAR, cuando se utiliza junto con el Catéter PFA FARAWAVE, esta indicado para el aislamiento de las venas pulmonares en el tratamiento de la fibrilacion

auricular paroxistica.
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4,POBLACION DE PACIENTES PREVISTA

El sistema PFA FARAPULSE esta indicado para su uso en pacientes adultos (18 < edad < 75 afios) con arritmias cardiacas, excluidas las pacientes embarazadas o en periodo de lactancia, ya que no
hay estudios que respalden el uso del sistema PFA FARAPULSE en pacientes embarazadas o en periodo de lactancia con edades comprendidas entre <18 y >75 afios de edad.

5. DECLARACION DE BENEFICIOS CLINICOS

El Generador PFA FARASTAR forma parte del sistema PFA FARAPULSE. Consulte las instrucciones de uso del Catéter PFA FARAWAVE para conocer los beneficios clinicos del sistema PFA FARAPULSE.

6. RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

En el caso de los clientes de la Unidn Europea, deberan usar el nombre del dispositivo que figura en el etiquetado para buscar el Resumen de seguridad y rendimiento clinico del dispositivo,
que esta disponible en el sitio web de la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED):

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

7. CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD
A continuacion se identifican y describen las caracteristicas del Generador PFA FARASTAR necesarias para Su uso seguro:

Caracteristicas de seguridad Descripcion

Inicio y finalizacion de la ablacion Se debe pulsar el boton CONFIRM (Confirmar) antes de pulsar el boton DELIVER (Administrar) en cada ablacion, para reducir las posibilidades
de realizar una.administracion accidental. Puede pulsar el boton CANCEL (Cancelar) en la interfaz de usuario del Generador PFA FARASTAR
para detener laablacidn en curso-o para desactivar la administracion de energia.

Botdn de parada de emergencia Como caracteristica de seguridad adicional, el generador cuenta con un boton mecanico de parada de emergencia (E-Stop). Al activar este
botadn, finaliza la administracion de energia y se muestra un cuadro de dialogo que solicita al usuario que inicie una secuencia de reinicio.

Restriccion de corriente de salida El Generador PFAFARASTAR tiene una funcion de seguridad integrada que monitoriza y limita la cantidad maxima de corriente durante la
administracion de energia.

Pulso previo a la ablacion El' Generador PFA FARASTAR realiza un pulso previo a la ablacion justo antes del inicio de una salida de ablacion para evaluar el despliegue
del catéter. Si se.encuentra‘un problema, se evita la ablacion y se muestra una advertencia para comprobar la posicion del catéter.

Tiempos de espera El'Generador FARASTAR PFA incluye intervalos de tiempo de espera tales que si la unidad se deja desatendida, se descargara la tensidn alta
presente en el sistema.

Pruebas automaticas El-Generador PFA FARASTAR incluye una prueba automatica integral de encendido cuando se enciende por primera vez, asi como un control
interno y pruebas automaticas antes de cada ablacion.

8. CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema PFA FARAPULSE esta contraindicado en los siguientes.casos:

¢ en pacientes con una infeccion sistémica activa;

¢ en pacientes con unavalvula cardiaca protésica y.mecanica a través de la cual debe pasar el catéter;

* en pacientes con afecciones.en las.que-la insercion o la manipulacion en las cavidades cardiacas no es segura, ya que estas afecciones (p. ej., presencia de trombo intracardiaco o mixoma,
antecedentes de cirugia cardiaca reciente.con auriculotomia, etc.) pueden‘aumentar el riesgo.de emboliasistémica.o.perforacion cardiaca;

e en pacientes con un trastorno hemorragico, o que no pueden recibirheparina ni-una alternativa aceptable para lograr una anticoagulacion adecuada;
e en pacientes con dispositivos filtrantes de proteccion.embdlica de la'vena-cava o con'un-trombo femoral conocido, que precisena insercion de un catéter por la via femoral;

* en pacientes para los que esté contraindicada una intervencion electrofisioldgica invasiva.en la que la.insercion.o Ja manipulacion de un catéter en las cavidades cardiacas se considere
insegura, por ejemplo, en caso de cirugia cardiaca previa reciente (p.€j., ventriculotomia o-auriculotomia, injerto de derivacion de la arteria coronaria [IDAC], ACTP/ICP/intervencion con
stent coronario/angina inestable), o en pacientes con cardiopatias congénitas en las que la anomalia subyacente aumente el riesgo de la-ablacion (p. ej., anomalias de rotacion graves
del corazdn o los grandes vasos);

e por la via transeptal, en pacientes con un deflector intraauricular o con un.parche del foramen oval.

9. ADVERTENCIAS
 Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, el Generador PFA FARASTAR debe estar siempre conectado a una red de alimentacion eléctricacon toma de tierra de proteccion.

» Lapuesta a tierra equipotencial proporciona una conexion directa entre el chasis del Generador PFA FARASTAR y-el bus de ecualizacion de la-instalacion eléctrica. No es un punto de
conexion a tierra de proteccion.

e Las partes conductoras de los electrodos y los conectores asociados paralas partes aplicadas.del sistema, incluidos el electrodo neutro, no deben‘entrar en contacto con otras partes
conductoras, entre ellas, la toma a tierra. Si esto sucede, puede producirse una descarga eléctrica.

o El Generador PFA FARASTAR solo debe utilizarse con los equipos y accesorios que figuran en este manual; de lo contrario, se-pueden causar lesiones al paciente o lamuerte.

o Eluso del Generador PFA FARASTAR con otros dispositivos que no sea el Catéter PFA FARAWAVE puede dar lugar a una administracion de energia inesperada que podria provocar
un tratamiento de ablacion insuficiente 0 una administracion de energia excesiva que podria provocar posibles eventos peligrosos para el paciente, como la formacion de trombos,
dafios en los tejidos, etc.

o Uselo solo con el equipo y el cableado que se indican en este manual o que se hayan probado durante la instalacién del equipo.Su'uso con equipos6 cables no probados podria provocar
un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética.

¢ Antes de usarlo, inspeccione el Generador PFA FARASTAR para comprobar que carece de defectos .o dafios fisicos. No utilice dispositivos defectuosos o dafiados. Sustituya el equipo dafiado
si fuera necesario. No se permite efectuar ninguna modificacion en el equipo.

¢ Lainstalacion del Generador PFA FARASTAR debe estar a cargo de un representante de Boston Scientific cualificado/capacitado. Si necesita asistencia técnica para la instalacion, péngase
en contacto con el representante local o con el servicio técnico de Boston Scientific.

e Solo los médicos con la debida formacién en cardiologia invasiva y en las técnicas de ablacion y mapeo, asi como.en-el método especifico que se vaya a emplear, deben realizar las
intervenciones de ablacion y mapeo cardiacas. Asimismo, estas intervenciones deben efectuarse en laboratorios de electrofisiologia totalmente equipados.

e ElManual del usuario del Generador PFA FARASTAR es una parte fundamental del Generador PFA FARASTAR y debe acompafiarlo en todo momento. Los usuarios deben consultar este
manual para obtener informacion correcta y completa sobre el uso del Generador PFA FARASTAR.

o FARASTAR RSM incluye su propio Manual del usuario. Consulte este manual para obtener informacion especifica sobre el uso de FARASTAR RSM.

* Elequipo de comunicaciones de RF portatil (incluidos los periféricos, como los cables de antena y las antenas externas) debe utilizarse a una distancia no inferior a 30 cm (12 pulgadas) de
cualquier parte de este equipo, incluidos los cables especificados por el fabricante. En caso contrario, podria producirse un deterioro del funcionamiento de este equipo y causar lesiones al
paciente o al usuario.

o El Generador PFA FARASTAR produce internamente tensiones que son lo suficientemente altos como para tener consecuencias mortales. El Generador PFA FARASTAR no incluye ninguna
pieza que requiera mantenimiento por parte del usuario y no debe abrirse. El mantenimiento solo lo debe llevar a cabo personal autorizado y capacitado. No intente reparar o realizar el
mantenimiento del Generador PFA FARASTAR mientras lo esta usando con un paciente.
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La ablacién cardiaca puede causar una lesién miocardica no deseada. Los indicios clinicos de isquemia miocardica deben monitorizarse estrechamente durante la intervencion (por ejemplo,
cambios en el ECG).

El Catéter PFA FARAWAVE no se ha estudiado clinicamente en las zonas del istmo mitral o del istmo cavotricuspideo. Las ablaciones en zonas adyacentes a las arterias coronarias pueden
provocar espasmos o lesiones en las arterias coronarias, y la lesion miocardica resultante podria ser mortal.

Se debe evitar el contacto directo con el paciente durante la ablacion, ya que esto puede provocar en el usuario una leve sensacion eléctrica o una descarga eléctrica.
No toque la consola del Generador PFA FARASTAR y al paciente simultdneamente, ya que esto puede causar corrientes de fuga excesivas en el paciente que podrian provocar arritmias.

Asegurese de que todos los equipos adicionales que se utilicen con el sistema PFA FARAPULSE tengan la certificacion IEC 60601-1. El uso de equipos no certificados puede aumentar el
riesgo de dafos al paciente debido al fallo de las barreras protectoras de aislamiento que podrian introducir tensiones peligrosas en el paciente o el operario, o causar corrientes de fuga
excesivas que pueden aumentar el riesgo de arritmias cardiacas.

No utilice una barra de alimentacion ni un cable de extension cuando conecte el Generador PFA FARASTAR y los accesorios (FARASTAR RSM) a la fuente de CA del hospital, ya que esto
podria causar un aumento en las corrientes de fuga.

Asegurese de que el Generador PFA FARASTAR y el FARASTAR RSM estén enchufados en conexiones de red de CA independientes. No utilice una regleta de enchufes para conectar las
combinaciones del Generador PFA FARASTAR o del FARASTAR RSM a una fuente de alimentacion de CA, ya que esto podria causar un aumento en las corrientes de fuga.

Asegurese de que el equipo se utilice a 100 V/50 Hz—240 V/60 Hz.

La ablacién con el Generador PFA FARASTAR puede provocar fibrilacién ventricular. Es imprescindible tener a mano en la sala de intervenciones un desfibrilador cardiaco con palas
0 parches conectados para utilizarlo si se observa fibrilacion ventricular después de la ablacion.

Las salidas del estimulador FARASTAR se utilizan principalmente para sincronizar la administracion de energia y no pretenden reemplazar las funciones del estimulador cardiaco principal
que utiliza el laboratorio de electrofisiologia, ya que pueden producirse retrasos en el tratamiento de la arritmia o arritmia. Es necesario disponer siempre de fuentes externas temporales
de estimulacion y desfibrilacion durante la ablacion.

Los electrodos del catéter estan sujetos a energfa eléctrica potencialmente peligrosa. No administre energia durante la preparacion del sistema. Si el usuario entra en contacto con los
electrodos del catéter durante la administracion de energia, puede producirse una descarga-eléctrica.

Advertencias para los pacientes con:marcapasosy cardioversores/desfibriladores implantables (CDI):

¢ Laenergia de ablacion puede perjudicar el funcionamiento-de marcapasos, desfibriladores/cardioversores implantables y derivaciones. Es importante consultar las instrucciones de uso
del fabricante del dispositivo antes de realizarintervenciones de ablacion.

¢ No aplicar la energia de ablacién directamente a.un cable o al tejido inmediatamente en contacto con un cable, dado que se podria dafiar el cable o su funcionamiento.

» \olver a programar provisionalmente el marcapasos segtin-las directrices del fabricante durante la ablacién-a un modo de estimulacion sin seguimiento si es probable que se requiera
estimulacion durante la‘ablacion:La intervencion deablacion podria producir dafios en el marcapasos. Interrogar completamente al dispositivo tras la ablacion segun las directrices del
fabricante y volver a programarlo a los parametros de estimulacion y-deteccion-previos a la intervencion.

o Desactivar los CDI, dado que podrfan produciruna descarga y lesionar al paciente o sufrir dafios por la intervencion de ablacion.

¢ Tener a mano fuentes externas provisionales de estimulacion y desfibrilacion.

o Realizar un anélisis completo del funcionamiento del dispositivo implantado después de la ablacion.

o Elavance, la manipulacion y la extraccion del catéter deben efectuarse-con-cuidadoy-mediante guia fluoroscopica o toma de imagenes adecuadas para evitar el desplazamiento del cable.

¢ Monitorizar las mediciones previas y.posteriores correspondientes.a las impedancias, los umbrales de deteccién y estimulacion para determinar la integridad de la funcion entre el cable
y el paciente.

o Es necesario recordar que debe reactivarse el generador de impulsos después de apagar el equipo de-ablacién:

10. PRECAUCIONES

Antes de utilizarlo, asegUrese de que el Generador PFA FARASTAR esté conectado-a la fuente de alimentacion adecuada.

Este equipo esta pensado para un uso exclusivo en hospitales, excepto cerca-de equipos quirtrgicos activos de alta frecuencia (AF) o salas blindadas de radiofrecuencia (RF) de un sistema
eléctrico médico (EM) para imagenes por resonancia magnética (IRM), donde la intensidad de la interferencia electromagnética (IEM) sea alta.

Las caracteristicas de las emisiones de este equipo lo hacen-adecuado-para su.uso en zonas industriales y.hospitales (CISPR 11 de-clase A).
Realice las intervenciones de la ablacion de campa pulsado solo-dentro de los parametros ambientales que se indican en la seccion 12.2.
Es responsabilidad del usuario asegurarse de que el equipo utilizado con el sistema cumpla todas.Jas'normas de seguridad eléctricalocales pertinentes.

Debe evitarse el uso de este equipo en posicion adyacente o apilada en relacion con otro equipo, porque ello podria dar como resultado un funcionamiento incorrecto. Si es necesario
utilizarlo de esta manera, se deberan observar ambos equipos para comprobar que funcionan con.normalidad:

Para facilitar la desconexion, la conexion a la red se encuentra en la parte posterior de laconsola:

No conecte ningun dispositivo al puerto de fibra optica.

No utilice el Generador PFA FARASTAR si sospecha que funciona mal:-Péngase en contacto con el fabricante'si sospecha que funciona mal.

No utilice el Generador PFA FARASTAR en un ambiente rico en oxigeno o.en presencia de gases inflamables o mezclas de gases explosivos.

Asegurese de que el cable de alimentacion no esté dafado antes de enchufarlo a una fuente de alimentacion de red eléctrica. Reemplace el cable de alimentacion si detecta algun dafio.
En caso de que se suministre un pulso de desfibrilacion externa al paciente, es posible que el.Generador PFA FARASTAR deje de responder y sera necesario-reiniciar el sistema.

Evite derrames de liquidos intencionales o accidentales sobre el Generador PFA FARASTAR. No coloque vasos o recipientes con liquido sobre el generador. No manipule el generador con las
manos mojadas o con guantes.

Guarde el Generador PFA FARASTAR lejos de la luz solar directa, fuentes de calor o polvo. No-exponga la pantalla LCD del generador a la luz solar directa durante periodos prolongados.
Asegurese de que las rejillas en la parte posterior del generador no estén obstruidas.

Evite mover el generador cuando esté encendido. Durante el transporte, evite sacudir el dispositivo.

No raye la pantalla LCD del Generador PFA FARASTAR.

Antes de limpiar el generador, asegurese de que esté APAGADO y desconecte el cable de alimentacion del dispositivo.

Limpie el Generador PFA FARASTAR y el FARASTAR RSM pasando un pafio humedecido solo con agua porlas superficies.

No coloque el Generador PFA FARASTAR de manera que sea dificil acceder a él o desconectarlo en caso de una.emergencia.

Para mantener el aislamiento del sistema, solo se pueden conectar equipos electromédicos clasificados al sistema PFA FARAPULSE.

FARASTAR RSM debe usarse para pasar sefiales de ECG o EGM al sistema de registro de EF, durante el uso del sistema PFA FARAPULSE, para evitar un dafio potencial a los componentes
del sistema de registro de EF.

Desconecte todas las entradas del paciente del sistema de mapeo antes de la ablacion de campo pulsado. Si deja las entradas del paciente conectadas durante la administracion de la
ablacion de campo pulsado, el sistema de mapeo se puede dafiar.

Nota: Se pueden utilizar accesorios que desconecten automaticamente las entradas del paciente antes de la ablacion de campo pulsado, si se dispone de ellos.
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11. EPISODIOS ADVERSOS

Se prevé que cualquier posible complicacién clinica esté relacionada principalmente con los accesorios o el catéter terapéutico que se utilizan junto con el generador y no con el propio generador.
Afin de identificar los posibles episodios adversos, se insta al usuario a leer las instrucciones de uso pertinentes asociadas a los catéteres y accesorios que se emplearan durante la intervencion
de ablacion.

Entre los posibles episodios adversos asociados al uso del Generador PFA FARASTAR se incluyen, entre otros:
¢ Dolor o molestias, por ejemplo:
¢ Angina de pecho
¢ Dolor toracico
¢ Dolor no cardiovascular
e Parada cardiaca
e Muerte
¢ Descarga eléctrica
e Hipotension
e Infeccidn/inflamacion/exposicion a material biopeligroso
e Efectos secundarios relacionados con la intervencion, por ejemplo:
o Reaccion alérgica (incluida la anafilaxia)
o (omplicacion genitourinaria
o Efectos secundarios relacionados con la medicacion o la-anestesia
e Lesion por radiacion/quemaduras
o Insuficiencia/fallo renal
o Respuesta vasovagal
o Hipervolemia
o Malestar/insuficiencia respiratoria/disnea
e Arritmia (nueva o exacerbada)
o Lesion de la via de conduccion (blogueo cardiaco, lesion nodal, etc:)
e Lesion de un'nervio, por ejemplo:
o Lesion del nervio frénico
o Lesion del nervio vagal
o Trastornos gastrointestinales
e Traumatismo vascular, lo.que incluye;
o Perforacion
¢ Diseccion
o Lesion de una arteria coronaria
e \asoespasmo
e Oclusion
e Hemotdrax
e Traumatismo cardiaco, por ejemplo:
o Perforacion cardiaca/taponamiento cardiaco/derrame pericardico
¢ Dafio valvular
e Sindrome de auricula izquierda rigida
e Lesion relacionada con dafios en los tejidos o las estructuras adyacentes, por ejemplo:
o Lesion esofagica
e Lesion pulmonar
¢ Atrapamiento del catéter
e Trauma fisico/laceracion
e Fistula, por ejemplo:
o Fistula auriculoesofagica
o Fistula broncopericardica
o Estenosis de la VP y sus sintomas, por ejemplo:
e Tos
o Dificultad para respirar, fatiga
e Hemoptisis
e Trombo/trombosis
e Espasmo muscular
¢ Lesion debida a embolia/tromboembolia/embolia gaseosa/embolia de cuerpo extrafio
o Accidente cerebrovascular (ACV)/ictus
o Ataque isquémico transitorio (AIT)
¢ Infarto de miocardio
¢ Deterioro neuroldgico y sus sintomas, por ejemplo:
e (Cambios cognitivos, trastornos visuales, cefalea, deterioro motor, deterioro sensorial y deterioro del habla
e Embolia pulmonar
¢ Embolia cerebral asintoméatica

Los posible episodios adversos pueden estar relacionados con los catéteres de ablacion del generador PFA o el procedimiento de intervencion. La gravedad y la frecuencia de estos posibles
episodios adversos pueden variar y dar lugar a un tiempo de intervencion prolongado e intervenciones médicas o quirurgicas adicionales; la implantacion de un dispositivo permanente como
UN Marcapasos y en casos excepcionales puede provocar la muerte.
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12. PRESENTACION
El Generador PFA FARASTAR y los componentes se incluyen en un mismo envase y se suministran como se indica en la seccién Contenido.

12.1. Detalles del dispositivo
No usar si el envase esta dafiado o se ha abierto involuntariamente antes de usarlo. No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

12.2. Manipulacion y almacenamiento

No utilizar si el Generador PFA FARASTAR esta expuesto a condiciones ambientales fuera de los siguientes rangos:
Condiciones de funcionamiento

Temperatura: de 15°Ca 30 °C

Humedad relativa: del 30 % al 75 %

Condiciones de transporte y almacenamiento

Temperatura: de -30 °Ca 60 °C

Humedad relativa: del 15 % al 90 %

12.3. Vida qtil
3 afos.

13. INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

13.1. Ubicacion del sistema

El Generador PFA FARASTAR se debe instalar y utilizar en un entorno.que cumpla fas condiciones de funcionamiento especificadas en la Seccién 12.2. Debe colocarse sobre una superficie rigida
y estable que sea capaz de soportar el peso del generador FARASTAR PFA,

Es muy importante que todas las salidas de ventilacion de la.unidad estén al menos a5 cm de una superficie sélida. Asegurese de que no haya objetos que obstruyan las salidas de ventilacion
mientras el sistema esta encendido.

Coloque el Generador PFA FARASTAR en el laboratorio de electrofisiologia, asegurandose de garantizar el acceso al interruptory al cable de alimentacion principal.
13.2. Cable de alimentacidn
El cable de alimentacion del Generador PFA FARASTAR suministra electricidad de CA al Generador PFA FARASTAR- Es necesario para el funcionamiento del generador.

El cable de alimentacion se conecta.al Generador-PFA FARASTAR en la entrada designada-de la parte posterior de dicho generador. El otro extremo se conecta a una fuente de alimentacion
estandar de linea (toma mural).

Los siguientes modelos de cable de alimentacion estan disefiados para su uso con el Generador PFA FARASTAR.

Nimero del modelo Ubicacion geografica Longitud total
MO04FP6210 Unidn-Europea (UE) 2,5m
MO004FP6220 Italia 25m
MOO04FP6230 Australia/Nueva Zelanda 25m
MOO04FP6240 Norteamérica 3,05m
MOO04FP6250 Japén 25m
MOO04FP6260 Suiza 25m
MOO04FP6270 Reino Unido.(RU)/Irlanda 2,5m
MO004FP6280 China 2,5m
MOO04FP6290 Argentina 25m
MO004FP62100 Brasil 2,5m
MOO4FP62110 Dinamarca 25m
MO004FP62120 Israel 2,5m
MO004FP62130 Sudafrica 25m
MOO04FP62140 India 25m
MO004FP62150 Corea 25m

Instrucciones de uso: cable de alimentacion

Si alin no se establecid la conexion, conecte el cable de alimentacion al Generador PFA FARASTAR y a la toma mural del hospital antes de encenderlo.

Pulse la pinza de sujecion del cable del Generador PFA FARASTAR sobre el cable de alimentacion:para asegurar dicho-cable en:su posicion:

Después de apagar el Generador PFA FARASTAR (ver la Seccion 13.9), desconecte el cable de-alimentacion de la toma mural-del hospital.

Almacenamiento: cable de alimentacion

Mientras no esté en uso, almacene el cable de alimentacion en su ubicacién designada en el Generador PFA FARASTAR enrolldndolo alrededor de los ganchos en la parte trasera del generador.
Eliminacion: cable de alimentacion

No deseche este producto en el sistema de residuos municipales no clasificados. Siga las regulaciones locales para deshacerse de este producto.

Pdngase en contacto con su representante local del servicio de Boston Scientific para obtener instrucciones de-eliminacion de los productos de Boston Scientific.
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13.3. Instrucciones de montaje

Nota: La configuracion basica del sistema se muestra en el Diagrama de configuracion del sistema en la Seccion 1.3.

1. Conecte el cable de alimentacion al Generador PFA FARASTAR utilizando el extremo IEC 320/13 de dicho cable. Conecte también el cable de alimentacion de FARASTAR RSM.
2. Conecte el conector "CONSOLA" de FARASTAR RSM al conector "STIM" del Generador PFA FARASTAR utilizando el cable del médulo de estimulacion.

PRECAUCION: FARASTAR RSM debe usarse para pasar sefiales de ECG o EGM al sistema de registro de EF, durante el uso del sistema PFA FARAPULSE, para evitar un dafio potencial a los
componentes del sistema de registro de EF.

3. Siusa el modo sincrono, conecte las salidas STIM de FARASTAR RSM (conexiones "STIM") a las entradas de estimulacion del sistema de registro de EF mediante los cables suministrados
en el conjunto de cables, es decir, el cable macho del médulo de estimulacion FARASTAR, el cable hembra del mddulo de estimulacion FARASTAR y el cable en Y (corto/largo).
Alternativamente, las conexiones "STIM" de FARASTAR RSM pueden conectarse directamente a catéteres de diagnéstico. Las entradas de estimulacion adicionales del sistema de registro
de EF deben conectarse a los canales de salida STIM del estimulador del laboratorio de electrofisiologia. Si hay mas canales de salida del estimulador del laboratorio de electrofisiologia
que los canales de entrada STIM del sistema de registro de EF, deje desconectadas las salidas adicionales del estimulador del laboratorio de electrofisiologia.

4. Conecte el cable para EGM FARASTAR desde el conector "EGM" del Generador PFA FARASTAR a la caja de conexiones del sistema de registro de EF.

Nota: Para el Catéter PFA FARAWAVE, las sefiales 6-10 son los electrodos cableados individualmente de cada varilla y las sefiales 1-5 son los otros electrodos combinados de cada varilla.

5. Asegurese de que el interruptor TEST/NORMAL de FARASTAR RSM esta en-el-modo NORMAL (el LED BLANK no esta encendido).

6. Conecte los ECG del paciente a través del FARASTAR RSM en ruta al sistema de monitorizacion de ECG del laboratorio de electrofisiologia. Consulte el Manual del usuario de FARASTAR RSM
para obtener informacion sobre conexiones concretas.

7. Conecte los EGM de catéter de diagnostico del paciente a través del FARASTAR RSM-en ruta a la caja de conexiones del sistema de registro de EF. Consulte el Manual del usuario de
FARASTAR RSM para obtener informacidn sobre conexiones concretas.

8. Conecte el cable de conexion del catéter al conector.de CATHETER (Catéter) del Generado PFA FARASTAR.
9. Asegurese de que el boton de parada.de emergencia de la parte superior del Generador PFA FARASTAR esta desactivado antes de encenderlo.

13.4. Procedimiento de encendido del generador

1. Mueva el interruptor principal ubicade en el panel posterior de la unidada la pesicion de encendido (consulte la tabla de definicion de simbolos de la Seccién 22 para identificar el simbolo
de encendido).

2. El Generador PFA FARASTAR inicia sus pruebas automaticas-de encendido (POST; por sus siglas en inglés). Mientras tanto se mostrara la pantalla de inicio que indica el progreso del proceso

de POST. Consultela Figura-2.

FARAPULSE

Running power-on self test
Figura 2. Pantalla introductora con indicador de progreso de POST

3. Unavez que se complete el proceso de POST, aparecerd la pantalla de inicio de sesion‘con contrasefia inicial. Introduzca la contrasefia de acceso* con el teclado y, a continuacion, pulse el
botdn OK (Aceptar) (ver figura 3).

*Contraseiia de acceso: 66712062

Enter Password

Enter PIN

Figura 3. Pantalla de inicio de sesion con contrasefia inicial
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4. Después de iniciar sesion correctamente, aparecera la pantalla de inicio, como se muestra en la Figura 4. Pulse THERAPY para entrar en la pantalla de terapia.

Nota: El icono . situado en la esquina superior derecha de la pantalla de inicio solo lo usa el personal de BSC para el acceso de ingenieria. El usuario no puede acceder a esta funcion
y No es necesaria para usar el sistema segun lo previsto.

FARAPULSE

THERAPY

Figura 4. Pantalla de inicio

5. Enla pantalla de terapia, conecte'el Catéter PFA FARAWAVE para activar la terapia.

PACING CONTROL THERAPY CONTROL End Procedure

Mode Sync Async
VOLTAGE ¢

@ Connect catheter to enable therapy

Prepare System Confirm Deliver Energy

Total Deliveries O History ~

Figura 5. Pantalla de terapia — Modo asincrono — Seleccion de catéter

6. Después de seleccionar y conectar un catéter, en la'pantalla de terapia ahora se vera‘la seleccion (consulte la Figura 6 para verun ejemplo). El modo asincrono es el modo de suministro de
energia predeterminado del Generador PFA FARASTAR.

FARAWAVE connected.

Prepare System Confirm Deliver Energy

Figura 6. Pantalla de terapia —Modo asincrono — Estado.inactivo

13.5. Administracion de terapia en modo asincrono
1. Seleccione la tension de salida hasta que se resalte el nivel deseado.

Nota: La seleccion de la configuracion de la tension de ablacion queda a discrecion del médico que realice el tratamiento.

2. Después de colocar el Catéter PFA FARAWAVE en la ubicacion deseada, pulse el boton PREPARE (Preparar) para inicializar el Generador PFA FARASTAR. En la figura 7 se muestra la interfaz
de usuario en este modo.

AWAVE connected. Cancel Therapy

Preparing System Confirm Deliver Energy

G )

Figura 7. Pantalla de terapia — Modo asincrono — Estado de preparacion
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3. Después de pulsar el boton PREPARE, estara activado durante aproximadamente cuatro minutos. Si se excede este tiempo, el Generador PFA FARASTAR volvera al estado de inactividad,
lo que requerira una reinicializacion. Aparecera un temporizador de 15 segundos de tiempo de espera de cuenta regresiva. El boton CONTINUE (Continuar) se puede pulsar durante esta
cuenta regresiva para iniciar un sequndo periodo de tiempo de espera de cuatro minutos (consulte la Figura 8). Si se excede el segundo periodo de tiempo de espera, el Generador PFA
FARASTAR volvera al estado de inactividad, lo que requerira una reinicializacion.

@ Timeout in 15 seconds C

Confirm Deliver Energy

Figura 8. Mensaje de advertencia de tiempo de espera

4. Alfinalizar la inicializacion, el boton CONFIRM (Confirmar) se resaltara como se muestra en la Figura 9.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Deliver Energy

Figura 9. Pantalla de terapia — Modo asincrono — Confirmar estado

5. Sipulsa el botdn CONFIRM se-activara-el boton DELIVER (Administrar), como se muestra en la Figura 10.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Deliver Energy

System Ready Confirmed

Figura 10. Pantalla de terapia —Modo asincrénico — Listo para administrar

Nota: El boton DELIVER solo esta activado durante 10 sequndos. Después de este tiempo debe volver apulsar el boton CONFIRM. Ademas, el boton CONFIRM estara activado

durante 4 minutos. Si se excede este tiempo, el Generador PFA FARASTAR volvera-al estado de inactividad, lo.que requerira una reinicializacion. Aparecera un temporizador de

15 segundos de tiempo de espera de cuenta regresiva. Elboton CONTINUE se puede pulsar durante esta cuenta regresiva para iniciar un periodo de tiempo de espera de cuatro minutos
(consulte la Figura 8).

6. Pulse el boton DELIVER para iniciar la administracion de energia: La-administracion de energia se’puede cancelar pulsando el boton Cancel Therapy (Cancelar terapia) en cualquier momento
(consulte la Figura 11). Esto devolvera el GeneradorPFA FARASTAR al estado inactivo (consulte la Figura 6).

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivering

G )

System Ready Confirmed

Figura 11. Pantalla de terapia = Modo asincrono — Administracion en curso

7. Cuando se completa la administracion correctamente, el Generador PFA FARASTAR incrementa el contador Total Deliveries (Total de-administraciones),y también registra el evento en la
pantalla History "Historial". Consulte la Figura 12.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Delivery

System Ready Confirmed Complete

Total Deliveries ] History ~

Figura 12. Pantalla de terapia — Modo asincrono — Administracion completa
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8. El Generador PFA FARASTAR impone un retraso de 10 segundos entre administraciones. Esto se implementa como se muestra en la Figura 13.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

B 2

Please wait

Figura 13. Pantalla de terapia — Modo asincronico — Estado de cuenta regresiva entre administraciones

A continuacion, el Generador PFA FARASTAR volvera al estado CONFIRM, como se muestra en la Figura 9.

9. Para realizar administraciones adicionales, pulse CONFIRM y luego DELIVER. La administracion de energia se puede cancelar pulsando el botén Cancel Therapy en cualquier momento.
Esto haré que el Generador PFA FARASTAR vuelva al estado inactivo, como se muestra en la Figura 6.

13.6. Administracion de terapia en modo sincrono

1. Seleccione el modo sincrono pulsando el botdn Sync en la seccién de control de la estimulacidn de la pantalla de terapia. Configure el sistema de estimulacidn estableciendo una duracién
del ciclo, seleccionando qué canales estan habilitados parala estimulacion y configurando la corriente de salida del canal de estimulacion. Consulte la Figura 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

Channel 2 1\ Prepare System

e ‘-

PACING
11 ON 11

Total Deliveries O History ~
Figura 14. Pantalla deterapia — Modo sincrono — Estado inactivo

2. Verifique la captura de la estimulacion pulsando el boton PACING (Estimulacion)para encender 10s canales de estimulacion y utilice 1a' pantalla del sistema de registro de EF para confirmar.
Ajuste la duracion del ciclo y la corriente de salida del canal de estimulacion seguin'sea necesario:

3. Seleccione la tension de la salida de ablacion hasta que seresalte el nivel deseado.

Nota: La seleccion de la configuracion de la tension-de ablacion-quedaa discrecion del médico que realice el tratamiento.

4. (Con la estimulacion activada y la captura confirmada, pulse el.boton PREPARE para inicializar el Generador PFA FARASTAR. Una vez finalizada la preparacion, se activara el botén CONFIRM
Pacing Capture (Confirmar captura de estimulacion). Consultela Figura 15.

PRECAUCION: Desconecte todas las entradas del paciente del sistema de mapeo antes de la ablacion de campo pulsado. Si dejalas entradas del paciente conectadas durante la
administracion de la ablacion de campo pulsado, el sistema de mapeose puede dafiar.

Nota: Se pueden utilizar accesorios que desconecten automaticamente las entradas del paciente antes dela ablacion de campo-pulsado, si se dispone de ellos.

FARAWAVE connected. Cancel Therapy

Confirm Pacing

Capture Deliver Energy

Figura 15. Pantalla de terapia — Modo sincrono — Confirmar estado de estimulacion

El botén CONFIRM Pacing Capture estard habilitado durante 4 minutos. Si se excede este tiempo, el Generador.PFA FARASTAR volverd al estado de inactividad, lo que requerird una
reinicializacion. Aparecera un temporizador de 15 segundos de tiempo de espera de cuenta regresiva. Puede pulsar el botén CONTINUE para iniciar otro periodo de tiempo de espera
de cuatro minutos.

5. Después de confirmar la captura, pulse el botén CONFIRM Pacing Capture para activar el botdn DELIVER. Tenga en cuenta-que el botdn DELIVER solo estara activado durante 10 segundos.
Después de este tiempo debe volver a pulsar el boton CONFIRM Pacing Capture.

6. Pulse el boton DELIVER para iniciar la administracion de energia. Tras una administracion correcta, el Generador PFA FARASTAR volvera al estado CONFIRM Pacing Capture. Se pueden
realizar administraciones adicionales pulsando el boton CONFIRM Capture (Confirmar captura) y, a continuacion, el boton DELIVER. El contador Total Deliveries y la pantalla History se
actualizaran como se describe en la seccion Modo asincrono.
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13.7. Pantalla del historial

Durante laintervencion, se puede pulsar el boton History (Historial) en cualquier momento para ver una lista de eventos clave de la intervencion (consulte la Figura 16). La barra de desplazamiento
situada en el borde derecho de la pantalla se puede utilizar si los eventos ocupan mas de una pagina. Pulse el boton History de nuevo para volver a la pantalla principal de terapia.

13.8. Finalizacion de una intervencion

THERAPY CONTROL

Total Deliveries O

Catheter Connected
© Therapy Warning

Procedure Start

End Procedure

History v

Sep 14 2022 19:26:35

Sep 14 2022 19:26:35 Code 475

Sep 14 2022 19:26:35

Figura 16. Pantalla del historial

Pulse el boton End Procedure (Finalizar intervencion) para salir de la pantalla de terapia e iniciar una nueva intervencion. Aparecera un cuadro de didlogo para confirmar que esta es la accion
prevista (consulte la Figura 17).

Nota: Al finalizar una intervencion, el historial se borrara.

13.9. Cierre del sistema
Una vez que se haya completado la secuencia de finalizacion de la intervencion, se volvera a mostrar la pantalla de inicio (consulte la Figura4). Puede apagar el sistema moviendo el interruptor

principal de la parte posterior de la unidad-a la posicion de OFF.

14. RESOLUCION DE PROBLEMAS
Tipos de avisos del sistema

Fallo

© End Procedure

Are you sure you want to end the procedure?

Yes, end this procedure No, continue procedure

Figura 17. Pantalla de finalizar la intervencion

Si se produce un aviso de fallo en el sistema, este se detendra evitando que se use.o se suministre energfa. El mensaje no se puede borrar a menos que el sistema se reinicie o el personal de
servicio capacitado elimine el fallo.

Error
Si se produce un aviso de error del sistema, se detendra elusoy la administracién de energia del sistema. EI mensaje se puede borrar yel usuario puede intentar utilizar el sistema nuevamente.
Advertencia
Si se produce un aviso de advertencia en el sistema, serd solo con fines informativos. El funcionamiento del sistema no se.detiene y.no-se requiere ninguna accion del usuario.
Categoria del Niamero de Tipo de aviso del | Problema Mensaje
problema notificacion del sistema
sistema
L El Generador PFA FARASTAR requiere calibracion en numerosos subsistemas. Si se detecta un problema, se muestra un mensaje. Para borrar el mensaje, apague
Calibracion . ; ; : \ o
y encienda la unidad. Si este problema persiste, pongase en contacto con Boston Scientific.
308 Error Point Calibration Error Point calibration has.encountered an error. Please power-cycle the unit. If this
(Error de calibracion de‘puntos) condition persists, please contact customer service (Ha habido un error de calibracion
de puntos.Apague y encienda la-unidad. Si este problema persiste, pdngase en
contacto-con el servicio de atencion al cliente).
323 Error Power Supply Calibration Power supply calibration required (Se requiere calibracion de la fuente
(Calibracion de la fuente de de alimentacion).
alimentacion)
Catéter Si el Catéter PFA FARAWAVE se desconecta después de inicializar el Generador PFA FARASTAR, aparecera un mensaje de advertencia. Vuelva a conectar el Catéter PFA
desconectado FARAWAVE y luego pulse el boton OK. Se puede utilizar el Generador PFA FARASTAR para continuar con la intervencion.
473 Advertencia Catheter Disconnected Please reconnect catheter to enable therapy (Vuelva a conectar el catéter para
(Catéter desconectado) activar la terapia).
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BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, es, 51625758-33A

Categoria del
problema

Numero de
notificacion del
sistema

Tipo de aviso del
sistema

Problema

Mensaje

Verificacion del
catéter

El Generador PFA FARASTAR verifica los catéteres cuando se conecta al sistema
rsiste, péngase en contacto con Boston Scientific.

Si este problema pe

.Si se detecta un problema, se muestra un mensaje. El mensaje se puede descartar.

306 Error Catheter Error (Error de catéter) Catheter usage has been exceeded (Se ha excedido el uso del catéter).

372 Error Catheter Authentication Catheter Invalid (Catéter no valido). Please use a new catheter (Utilice un catéter nuevo).
(Autenticacion de catéter)

373 Error Catheter ID (ID del catéter) Catheter Invalid (Catéter no valido). Please use a new catheter (Utilice un catéter nuevo).

374 Error Catheter Transition Catheter Invalid (Catéter no valido). Please use a new catheter (Utilice un catéter nuevo).
(Transicion del catéter)

375 Error Catheter Corrupt Data Catheter Invalid (Catéter no valido). Please use a new catheter (Utilice un catéter nuevo).

(Datos dafiados del catéter)

El Generador PFA FARASTAR tiene un circuito de monitorizacion interno que verifica el valor de la tension establecida. Si este valor no se mantiene dentro de una

Error de carga tolerancia especificada, aparecera un mensaje de error. Pulse el boton OK y reinicie el circuito de carga de tension pulsando el botén PREPARE. Si este problema
persiste, pdngase en contacto con Boston Scientific.

322 Error Charge Error (Error de carga) System did not maintain treatment voltage (El sistema no mantuvo la tension de
tratamiento). Re-prepare system (Vuelva a preparar el sistema). If this condition
persists, please contact customer service (Si este problema persiste, pdngase en
contacto con el servicio de atencion al cliente).

El software grafico FARASTAR incluye una funcion de comprobar suma que se verifica al encender el sistema. Si el software se dafia, el calculo correcto de la funcion

Comprobar suma | que comprueba la suma fallara y aparecera un mensaje. Para borrar el fallo, apague y encienda la unidad. Si este problema persiste, pongase en contacto con
Boston Scientific.
272 Fallo Check Sum Fault (Fallo en la Graphics software check sum failed (El software grafico de la funcion de comprobar
funcion de-comprobar suma) suma-da un error). Please power-cycle the unit (Apague y encienda la unidad). If this
fault persists, please contact customer service (Si este fallo persiste, pongase en
contacto con el servicio de atencion al cliente).
304 Error Main Controller Calibration Main controller calibration required (Es necesario realizar una calibracion del
(Calibracion del-controlador controlador principal).
principal)
Fallo de El Generador PFA FARASTAR monitoriza continuamente los canales de comunicacion entre el microcontrolador principal y los diversos subsistemas para reducir

comunicacion

el riesgo de transmision de datos imprecisos. Si se detecta un fallo en cualquiera de estos canales, se mostrara un mensaje de error. Para borrar el fallo, apague
y encienda la unidad. Si este problema persiste, péngase en contacto con Boston Scientific.

202 Fallo Communication Fault A communication fault occurred (Se produjo un fallo de comunicacion). Please
(Fallo de:comunicacion) power-cycle the unit (Apague y encienda la'unidad). If this fault persists, please
contact customer service (Si este fallo persiste, pongase en contacto con el servicio
de atencion al diente).
261 Fallo Communication Fault Acommunication fault occurred (Se produjo un fallo de comunicacion). Please
(Fallo-de comunicacion) power-cycle the unit(Apague yencienda la unidad). If this fault persists, please
contact customerservice (Si este fallo persiste, pongase en contacto con el servicio
deatencion.al cliente).
27 Fallo Communication Fault A communication fault occurred (Se'produjo un fallo de comunicacion). Please

(Fallo-de comunicacion)

power-cycle the unit (Apague yencienda‘la unidad). If this fault persists, please
contact customer service (Si-este fallo-persiste, pongase en contacto con el servicio
de atencion al cliente).

Fechay hora

El Generador PFA FARASTAR tiene un reloj
pongase en contacto con Boston Scientific.

de sistema. Si se detecta un problema, se muestra un mensaje. El mensaje se puede descartar. Si este problema persiste,

403 Advertencia Date & Time (Fecha y hora) A preventive maintenance is required for.the system (Es necesario realizar un
mantenimiento preventivo en el sistema). The system can still be used (El sistema se
puede seguirutilizando). Please contact customer service (Péngase en contacto con el
servicio de atencion.al cliente).

404 Advertencia Date & Time (Fecha y hora) A preventive maintenance is required for-the system (Es necesario realizar un

mantenimiento preventivo en.el sistema): The system can still be used (El sistema se
puede sequir utilizando).Please contact customer service (Pongase en contacto con el
servicio de-atencion al cliente).

Error de ubicacion
del dispositivo

El Generador PFA FARASTAR monitoriza la corriente de salida que se suministra al Catéter PFA FARAWAVE durante la administracion de energia. Si la corriente excede
un limite predefinido, se mostrara un mensaje de error que le indicara al usuario que verifique la posicion de las varillas del Catéter PFA FARAWAVE para detectar si
hay una distribucion o contacto desigual entre electrodos en varillas adyacentes. Si este problema persiste y las varillas del catéter parecen estar distribuidas lo mas
uniformemente posible, considere la posibilidad de reducir la tension o de reemplazar el catéter antes de continuar con otras administraciones de energia.

301 Error Device Placement Error (Error de | Reposition the catheter (Vuelva a colocar el catéter). If this condition persists, replace
ubicacion del dispositivo) catheter (Si este problema persiste, sustituya el catéter).

303 Error Device Placement Error (Error de | Reposition the catheter (Vuelva a colocar el catéter). If this condition persists, replace
ubicacion del dispositivo) catheter (Si este problema persiste, sustituya el catéter).
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el FARASTAR RSM al panel frontal del Generador PFA FARASTAR que tiene la etiqueta "STIM" para continuar en modo sincrono.

Categoria del Nimero de Tipo de aviso del | Problema Mensaje
problema notificacion del sistema

sistema

Se puede pulsar el boton rojo "Emergency Stop" (Parada de emergencia) situado en la parte superior de la carcasa del Generador PFA FARASTAR para terminar
Parada de ; . Ay ” ? ) 2 = a R ; z
emergencia inmediatamente la administracion de energia. Aparecera un mensaje. El boton se puede desconectar girandolo hacia la izquierda, lo que colocara el botén en su

9 estado normal. El sistema debe prepararse nuevamente para continuar con la administracion de energia.
302 Error Emergency Stop Error The emergency stop button has been pressed (Se ha pulsado el botdn de parada
(Error de parada de emergencia) | de emergencia). Disengage the emergency stop button to continue therapy
(Desconecte el botdn de parada de emergencia para continuar con la terapia).

Médulo de Si se selecciona el modo asincrono sin el FARASTAR RSM conectado al conector "STIM", aparecera un mensaje de advertencia en la seccion de control de la
sistema de estimulacion. Conecte el FARASTAR RSM al panel frontal del Generador PFA FARASTAR que tiene la etiqueta "STIM" para eliminar este mensaje.
registro FARASTAR Si se selecciona el modo sincrono sin el FARASTAR RSM conectado al conector "STIM", aparecera un cuadro de dialogo de error. Pulse el boton OK'y luego conecte

3N

Error

Recording System Module
(Modulo de sistema de registro)

Sync mode requires a Recording System Module connection for pacing output

(El' modo de sincronizacion requiere una conexion del mddulo del sistema de registro
para la salida de estimulacion). Either connect a Recording System Module to the
console, or switch to Async mode (Conecte un modulo del sistema de registro a la
consola o cambie al modo asincrono).

Almacenamiento
en disco duro

El Generador PFA FARASTAR tiene un sistema de almacenamiento en disco duro. Si se detecta un problema, se muestra un mensaje. El mensaje se puede descartar.
rsiste, pongase en contacto con Boston Scientific.

Si este problema pe

405 Advertencia Memory Space A preventive maintenance is required for the system (Es necesario realizar un
(Espacio.en memoria) mantenimiento preventivo en el sistema). The system can still be used (El sistema se
puede sequir utilizando). Please contact customer service (Pongase en contacto con el
servicio de atencion al cliente).
406 Advertencia Memory Space A preventive maintenance is required for the system (Es necesario realizar un

(Espacio en-memoria)

mantenimiento preventivo en el sistema). The system can still be used (El sistema se
puede sequir utilizando). Please contact customer service (Pongase en contacto con el
servicio de atencion al cliente).

Notificacion del
sistema interno

El Generador PFA FARASTAR monitoriza continuamente la funcionalidad de su

hardware. Si se detecta un problema, se muestra un mensaje. Para borrar el mensaje,

apague y encienda la unidad. Si este problema persiste, pdngase en contacto con Boston Scientific.
262 Fallo Internal System Fault An internal system fault has occurred (Se ha preducido un fallo del sistema interno).
(Fallo del sistemainterno) Please power-cycle the unit (Apague y encienda la unidad). If this persists, please
contact.customer service (Si este problema persiste, pongase en contacto con el
serviciode atencion al cliente).
263 Fallo Internal System Fault An internal system fault has occurred (Se ha producido un fallo del sistema interno).
(Fallo del sistema interno) Please power-cycle the unit (Apague y encienda la unidad). If this persists, please
contact customer service(Si este-problema.persiste, pongase en contacto con el
servicio de atencion al cliente):
264 Fallo Internal-System Fault Ancinternal system fault has occurred (Se ha producido un fallo del sistema interno).

(Fallo del sistema interno)

Please power-cycle the unit (Apague y encienda la unidad). If this persists, please
contact customer service (Si-este problema persiste, pongase en contacto con el
servicio de-atencion alcliente).

Sistema de
estimulacion

El Generador PFA FARASTAR monitoriza continuamente las funciones del estim
se muestra un mensaje de error. Para borrar el fallo, apague y encienda la unidad. Si este problema persiste, pdngase en contacto con Boston Scientific.

ulador de ambos canales mientras esta en modo sincrono. Si se detecta un fallo,

21N Fallo Pacing System Fault (Fallo del A pacing system fault occurred-(Se haproducido-un fallo en el sistema de
sistema-de estimulacion) estimulacion). Please power-cycle the unit (Apague.y encienda la unidad). If this fault
persists; please contact customer service (Si este fallo persiste, péngase‘en contacto
con el servicio de atencion al cliente).
212 Fallo Pacing System.Fault (Fallo del A pacing system fault occurred (Se‘ha producido un fallo en el-sistema de
sistema de estimulacion) estimulacion). Please power-cycle the unit (Apague'y encienda la unidad). If this fault
persists, please contact customer service (Si«este fallo persiste, pongase en contacto
con el servicio de atencion al cliente).
213 Fallo Pacing System Fault (Fallo del A pacing systemfault occurred (Se ha producido un fallo en el sistema de
sistema de estimulacion) estimulacion). Please power-cycle the unit (Apague y encienda la unidad). If this fault
persists, please contact customer service (Si este fallo persiste, pongase en contacto
con.el servicio-de atencion al cliente).
215 Fallo Pacing System Fault (Fallo del A pacing system fault occurred (Se ha producido un fallo en el sistema de
sistema de estimulacion) estimulacion). Please power-cycle the unit (Apague y encienda la unidad). If this fault
persists, please contact customer service (Si este fallo persiste, pdngase en contacto
con el servicio de atencion al cliente).
312 Error Internal Stim Error (Error interno | An internalstimulation error has occurred (Se ha producido un error interno de

de estimulacion)

estimulacion). Please power-cycle the unit (Apague y encienda la unidad). If the
problem persists, please call customer support (Si el problema persiste, llame al
servicio de atencion al cliente).
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BSC (MB IFU Template 8.5 x 11 Global, 92310050M), IFU, MB, FARASTAR Generator, es, 51625758-33A

Categoria del
problema

Numero de
notificacion del
sistema

Tipo de aviso del
sistema

Problema

Mensaje

Fallo de parametro

Se mostrara un men

la interfaz de usuario. Para borrar el fallo, a

saje de fallo de parametro si los valores guardados en el m
pague y encienda la unidad. Si este problema persiste, péngase en contacto con Boston Scientific.

icrocontrolador de la funcion de estimulacion no coinciden con los que se muestran en

316

Error

Parameter Failure
(Fallo de parametro)

Stimulator parameters not set internally (Los parametros del estimulador no estan
configurados internamente). Please power-cycle the unit (Apague y encienda la
unidad). If this condition persists, please contact customer service (Si este problema
persiste, pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente).

Falloenla
autoprueba
de encendido

Si alguna de las comprobaciones de la autoprueba de encendido falla, aparecera un mensaje de error. Si este fallo persiste después de varios intentos, apague la
unidad y pongase en contacto con Boston Scientific.

201

Fallo

POST Fault (Fallo de POST)

A POST fault occurred (Se ha producido un error de POST). Please power-cycle the unit
(Apague y encienda la unidad). If this fault persists, please contact customer service
(Si este fallo persiste, pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente).

Fallo de fuente
de alimentacion

El Generador PFA FARASTAR esta monitorizando continuamente los circuitos in
error. Para borrar el fallo, apague y encienda la unidad. Si este problema persiste, péngase en contacto con Boston Scientific.

ternos de fuente de alimentacion. Si se detecta un fallo, se muestra un mensaje de

221 Fallo Power Supply-Fault (Fallo de A power supply fault occurred (Se ha producido un fallo en la fuente de alimentacion).
fuente de alimentacion) Please power-cycle the unit (Apague y encienda la unidad). If this fault persists,
please contact customer service (Si este fallo persiste, pongase en contacto con el
servicio de atencion al cliente).
222 Fallo Power Supply Fault (Fallo de A power supply fault occurred (Se ha producido un fallo en la fuente de alimentacion).

fuente de alimentacion)

Please power-cycle the unit (Apague y encienda la unidad). If this fault persists,
please contact customer service (Si este fallo persiste, pongase en contacto con el
servicio de atencion al cliente).

El Generador PFA FARASTAR utiliza relés in

ternos para controlar el suministro de energia al Catéter PFA FARAWAVE. Si se detecta un fallo de relé, se muestra un

et mensaje de error. Para borrar el fallo, apague y encienda la unidad. Si este problema persiste, pdngase en contacto con Boston Scientific.
231 Fallo Relay Fault (Fallo de relé) A relay fault occurred (Se ha producido un fallo en el relé). Please power-cycle the unit
(Apague y encienda la unidad). If this fault persists, please contact customer service
(Si este fallo persiste, pdngase en contacto con el servicio de atencion al cliente).
232 Fallo Relay Fault (Fallo de'relé) A relay fault occurred (Se ha producido un fallo.en el relé). Please power-cycle the unit
(Apague y-encienda la unidad). If this fault persists, please contact customer service
(Si este fallo persiste, pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente).
233 Fallo Relay-Fault (Fallo de relé) ATelay fault occurred (Se ha producido un fallo en el relé). Please power-cycle the unit
(Apague y-encienda la unidad). If this fault persists, please contact customer service
(Si.este fallo persiste, pangase en contacto con el servicio de atencion al cliente).
234 Fallo Relay Fault (Fallo de relé) A'relay fault occurred:(Se ha producido un fallo en el relé). Please power-cycle the unit
(Apague y encienda la unidad). If this fault persists, please contact customer service
(Si este fallo-persiste, pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente).
Version del Si el software FARASTAR detecta un nimero de version incorrecto, aparecera un mensaje de advertencia. Para borrar el fallo, apague y encienda la unidad. Si este
software problema persiste, pongase en contacto con Boston Scientific.

273 Fallo Incorrect Versions One ormore of the version numbersare incorrect (Uno o mas de los nimeros de
(Versiones-incorrectas) version son incorrectos), Please power-cycle the unit (Apague y encienda la unidad).
Ifthis fault persists, please contact customer service (Si este fallo persiste, pongase en
contacto con el servicio de atencion-al cliente).
37N Error System Version Missing No system version was found on SD card (No se ha encontrado ningunaversion del

(Falta la version del sistema)

sistema en la tarjeta SD). Check that the SD card'is plugged in and contains a version
file (Aseglrese de que la tarjeta SD esta conectada y contiene un-archivo de version).
Please power-cycle'the unit (Apague y.encienda la unidad). If this fault persists,
please contact-customerservice (Si.este fallo persiste, pongase en contacto con el
servicio de atencion al cliente).

Notificacion de
prueba

El Generador PFA FARASTAR requiere la correcta finalizacion de pruebas funcio
problema persiste, pongase en contacto con Boston Scientific.

nales antes de su uso. Si se detecta un problema, se muestra un mensaje. Si este

307 Error Stress Test Error (Error en la Stress test has encountered-an error (Se ha encontrado un error en la prueba de
prueba de esfuerzo) esfuerzo). Please power-cycle the unit (Apague y encienda la unidad). If this condition
persists, please contact customer service (Si este problema persiste, pongase en
contacto con el'servicio de‘atencion al cliente).
475 Advertencia Manufacturing Steps Incomplete | “The following manufacturing steps have not been completed:” (No se han
(Pasos de fabricacion completado los siguientes pasos de fabricacion)
incompletos) Note (Nota): This indicates that some manufacturing steps have not been completed
(Esto indica-que algunos pasos de fabricacion no se han completado). Contact
customer service if this message appears (Pongase en contacto con el servicio de
atencion al cliente si aparece este mensaje).
476 Advertencia Stress Test Completion (Prueba # Cycle Stress Test has completed (Se han completado el n.° de ciclos de la prueba de

de esfuerzo completada)

esfuerzo que aparece).
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problema notificacion del sistema
sistema

Categoria del Nimero de Tipo de aviso del | Problema

Mensaje

Error de tolerancia
de tension

Cuando el usuario selecciona una tension y pulsa el boton PREPARE, el Generador PFA FARASTAR carga sus componentes internos de almacenamiento de energia
al valor establecido. Si el valor que mide el circuito interno no esta dentro de una tolerancia definida, aparecera un mensaje de error. Pulse el boton OK y reinicie el
circuito de carga de tension pulsando el boton PREPARE. Si este problema pers

iste, pongase en contacto con Boston Scientific.

305 Error Voltage Tolerance Error
(Error de tolerancia de tension)

System did not reach treatment voltage (El sistema no alcanzo la tension de
tratamiento). Re-prepare system (Vuelva a preparar el sistema). If this condition
persists, please contact customer service (Si este problema persiste, pdngase en
contacto con el servicio de atencion al cliente).

321 Error Voltage Tolerance Error
(Error de tolerancia de tension)

System did not reach treatment voltage (El sistema no alcanzo la tension de
tratamiento). Re-prepare system (Vuelva a preparar el sistema). If this condition
persists, please contact customer service (Si este problema persiste, pdngase en
contacto con el servicio de atencion al cliente).

15.INFORMACION SOBRE LA COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

Las tablas siguientes contienen informacion sobre la conformidad del sistema PFAFARAPULSE en cuanto a inmunidad y emisiones electromagnéticas. Como usuario del equipo, usted comparte
la responsabilidad a la hora de cumplir los niveles de conformidad, garantizando que se satisfagan los requisitos en cuanto al entorno electromagnético.

15.1. Etiquetado y especificaciones de la compatibilidad electromagnética

Emisiones electromagnéticas del sistema PFA FARAPULSE

dicho entorno.

El sistema PFA FARAPULSE debe utilizarse en el entorno electromagnético que'se indicamas abajo. El cliente o usuario del sistema PFA FARAPULSE debe comprobar que se utilice en

conductivamente que se genera-o utiliza intencionalmente'y
que‘es necesaria para el funcionamiento interno del equipo:

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético

Emisiones de Grupo 1 El sistema utiliza energia de RF Uinicamente para su funcionamiento interno. Los equipos
radiofrecuencia Nota: El equipoISM (Industrial, Scientific and Medical) del eléctricos cercanos pueden verse afectados.

EN 55011 /CISPR M grupo 1 es unequipo que contiene radiofrecuencia acoplada

domeésticos.

Emisiones de Clase A
radiofrecuencia Nota: El equipo de la clase’A esta disefiado para su uso en
EN 55011 /CISPR 11 todos los entornos, excepto en entornos domésticos y en

entornos con conexiones directas a la red de suministro de
baja tension que alimenta a edificios utilizados con fines

El sistema esta disefiado para su uso en todos los entornos, excepto en entornos domeésticos,
y puede aplicarseen entornos con conexiones directas a la red publica de fuente de
alimentacién de baja tension a edificios utilizados con fines domésticos, siempre que se
respete la siguiente advertencia.

ADVERTENCIA: El sistema estd disefiado para el uso exclusivo por parte de profesionales
sanitarios. Este sistema puede provocar interferencias de radio o afectar al funcionamiento
de equipos cercanos. Puede requerir la adopcidn de medidas atenuantes, como cambiar la
orientacion del sistema, trasladarlo a otra ubicacion o apantallando su ubicacion.

15.2. Inmunidad electromagnética

Sistema PFA FARAPULSE: inmunidad electromagnética

dicho entorno.

El sistema PFA FARAPULSE debe utilizarse en el entorno electromagnético que se indica mas abajo. El cliente o usuario.del-sistema PFA FARAPULSE debe comprobar que se utilice en

Prueba de inmunidad Nivel de prueba de EN 60601 Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético
Descarga electrostatica Descarga en contacto = 8 kV Descarga en contacto + 8 kV Los suelos deben ser de'madera, cemento o de baldosas de ceramica. Si los
EN 61000-4-2 Descarga de aire de = 15kV Descarga de airede*2,4,8,15kV | suelos estan cubiertos de un material sintético, la humedad relativa debe

serporlo menos.del 30 %.

Transitorio rapido eléctrico/rafaga | Red de CA de +2kV Red de (A de +2kV La calidad del suministro eléctrico deberia ser la normal de un entorno
EN 61000-4-4 Lineas de E/S de +1kV, Lineas de E/Sde +1kV, comercial u hospitalario. Deben evitarse los conductos de suministro
rafaga de 5 kHz rafaga de 5 kHz eléctrico que se comparten con motores grandes o equipos ruidosos.
Pico de tension de linea a linea +1kV entre lineay linea +0,5; TkV entrelinea y linea La calidad del suministro eléctrico deberia ser la'normal de un entorno
(alimentacion de CA) +2kV entre lalineay tierra +0,5;1,2kV-entre lalinea y tierra comercial uhospitalario.
EN 61000-4-5
Caida de la tension, interrupciones | 0 % de caida en Ut 0,5 ciclos 0 % de caidaen Ut 0,5 ciclos La calidad del suministro eléctrico.deberia ser la normal de un entorno
breves y variaciones de tension 0% de caida en Ut 1 ciclo 0 % de caida en Ut 1ciclo comercial u hospitalario. Si requiere un funcionamiento continuo del
en las lineas de entrada de 70 % de caida en Ut 70 % de caida en Ut sistema durante las interrupciones del suministro eléctrico, utilice una
alimentacion 25/30 ciclos a 50/60 Hz 25/30 ciclos a 50/60 Hz fuente de alimentacion ininterrumpida.
EN 61000-4-11 0 % de caida en Ut 0% de caida en Ut
250/300 ciclos a 50/60 Hz 250/300 ciclos a 50/60 Hz

Nota: El sistema ha superado este
requisito de prueba especifico. No
obstante, si la pérdida de potencia
apaga el sistema, sera necesario
desactivar y volver a activar el

MB Drawing 50573138

interruptor de corriente.
Campo magnético a la frecuencia | 30 A/M 30 A/M Los campos magnéticos de la frecuencia de alimentacion deberan estar en
de alimentacion (50/60 Hz) los valores caracteristicos de un entorno comercial u hospitalario.
EN 61000-4-8
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Prueba de inmunidad Nivel de prueba de EN 60601 Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético

RF conducida 3Vrms 3Vrms El equipo de comunicaciones de RF portatil y movil no debera utilizarse
EN 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz a una distancia de cualquier parte del sistema (incluidos sus cables) menor
que la separacion calculada mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

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

6 Vrms en bandas ISM entre 6 Vrms d =(3,5/E1) /P 80 MHz a 800 MHz

0,15 MHz y 80 MHz d=(7/vP)P 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) de
acuerdo con el fabricante del transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores fijos de RF, determinadas
mediante un estudio electromagnético in situ, deben ser inferiores al nivel

RF irradiada 3V/m 3V/m de cumplimiento en cada intervalo de frecuencias. Pueden producirse
EN 61000-4-3 De 80 MHz a 2,7 GHz y interferencias cerca de equipos marcados con el siguiente simbolo:

y Por 8.10 de (( ))

Campos de proximidad desde EN 60601-1-2 I

el equipo de comunicacion Este simbol lequi ‘i incluve t ) d
inalambrica de radiofrecuencia ste simbolo aparece en el equipo médico que incluye transmisores de

por 810 de RF o que intencionalmente aplica energia electromagnética de RF para el
EN 66601—1 -2 diagnostico o el tratamiento.

15.3. Distancias de separacion

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y moviles de comunicacion por RF y el sistema.

El sistema debe utilizarse.en'un entorno electromagnético que tenga controladas las perturbaciones de la RF irradiada. El usuario puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas
si se mantiene una distancia minima entre los equipos portatiles o-moviles de comunicacion por RF (transmisores), y-el sistema, seguin se recomienda a continuacion, y de acuerdo con la
potencia maxima de salida de los equipos de comunicacion.

Maxima potencia de salida radiada del transmisor Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
w m
De 150 kHz'a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
=122 \p =12 1p d=1LNP
V1 Eq E1

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,37 0,37 0,74

1 117 117 2,33

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

16. ELIMINACION

Es importante entender y cumplir toda la legislacion local con respecto a la eliminacion segura y adecuada de la-instrumentacion-eléctrica.

Las partes duraderas del sistema PFA FARAPULSE deben desecharse de acuerdo con las normativas locales.

Para usuarios de la Union Europea: Este dispositivo contiene'una bateria. Si desea desechareste producto, pongase en contacto con su distribuidor o proveedor para obtener mas informacion.

Para la eliminacion en paises fuera de la Union Europea: Si desea desechar este producto, pdngase €n.contacto con las autoridades locales o con el distribuidor para informarse sobre el
método correcto de eliminacion de equipos eléctricos.

17. MANTENIMIENTO
o El Generador PFA FARASTAR no exige un mantenimiento o calibracion periodicos por parte-del usuario.

» Solo el personal capacitado y certificado puede realizar servicio o mantenimiento en el sistema PFA FARAPULSE. Péngase en contacto con su representante.local de Boston Scientific para
obtener servicio y asistencia.

 No realice el mantenimiento del Generador PFA FARASTAR ni de FARASTAR RSM mientras el sistema esté en uso con'Un paciente.

e (Cualquier componente del sistema PFA FARAPULSE expuesto a golpes excesivos, vibraciones:o mal manejo debe devolverse al fabricante para su evaluacion:

« Lafinalizacion de los requisitos de prueba de fabrica del Generador PFA FARASTAR incluye, entre otros: calibracion dealta tension (HV), calibracion de salida y calibracion de pulso previa
a la ablacion. El equipo se mantiene y calibra con resultados documentados.

17.1. Limpieza

» Siempre que sea necesario, utilice un pafio himedo no abrasivo para limpiar las superficies exteriores del'Generador-de ablacion de campo pulsado FARASTAR, el cable de alimentacion
y los cables.

¢ No aplique limpiadores abrasivos.

¢ Lalimpieza se debe realizar al final de cada caso como minimo.

 No intente limpiar los conectores eléctricos. No permita que entre humedad o liquidos en ninguno de losconectores.eléctricos o ventilaciones.
¢ Nunca limpie y vuelva a utilizar los componentes que sean estériles o que estén destinados a un solo uso.

18. CIBERSEGURIDAD
El Generador PFA FARASTAR no se ha disefiado para incorporarse a una red de Tl.

19. INFORMES DE QUEJAS Y SOLICITUDES DE INFORMACION

Si se produce un incidente grave en relacion con el dispositivo, lo que incluye todas las muertes de pacientes por intervenciones donde se utilice el producto BSC, debe notificarse aBSCy ala
autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario o el paciente.

Devolver productos para su analisis y proporcionar comentarios sobre el funcionamiento de los productos contribuye a aumentar continuamente su fiabilidad.
18
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19.1. Contactos

Si necesita servicio y asistencia en el uso de este sistema, avise a su representante de Boston Scientific mediante los siguientes recursos. No envie piezas ni equipos que necesiten mantenimiento
a Boston Scientific sin autorizacion previa.

Soporte técnico
(Norteamérica)

Tel. 800 949 6708

Fax: 510 624 2493
CETechSupportUSA@bsci.com

Soporte técnico

(Europa, Oriente Préximo, Africa)
Tel. 0031 (0)45 5467707

Fax: 0031(0)45 5467805
CETechSupportEMEA@bsci.com

20. INFORMACION REFERENTE A LA ASESORIA DEL PACIENTE

El médico debe considerar los siguientes puntos al aconsejar a los pacientes sobre el uso del sistema PFA FARAPULSE y del Catéter PFA FARAWAVE en asociacion con el procedimiento de
intervencion cardiaca electrofisioldgica:

« Analice los riesgos y beneficios, incluida la revision de posibles episodios adversos asociados con el sistema y el catéter.

¢ (Comente las instrucciones después de la intervencion, como los cambios en el estilo de vida, los medicamentos, cuando llamar al profesional sanitario y cualquier seguimiento que fuese
necesario después de la intervencion.

21. GARANTIA

Para acceder a la informacion sobre la garantia, visite (www.bostonscientific.com/warranty).

FARAPULSE, FARASTAR y FARAWAVE son marcas comerciales de Boston Scientific Corporation o sus afiliados.
Todas las demas marcas comerciales son propiedad-de sus respectivos propietarios.

22. DEFINICIONES DE LOS SIMBOLOS
Los simbolos de los dispositivos médicos mas usados que figuran en el dispositivo o en la etiqueta se definen en www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Al final de este documento se

definen simbolos adicionales.

Los siguientes simbolos aparecen en el Generador PFA FARASTAR:

Soporte técnico (Japon)
Tel. +8103 6853 1000
Fax: +8145 444 2799
japantsc@bsci.com

Simbolo

Significado

Ubicacion

O

APAGADO
Cuando-uninterruptor de corriente se mueve a-la posicion marcada con este
simbolo, el Generador PFA FARASTAR esta APAGADO.

En el interruptor principal del Generador.

ENCENDIDO
Cuando un interruptor de corriente se mueve a la-posicion.marcada con este
simbolo, el Generador PFA FARASTAR est4 ENCENDIDO:.

En el interruptor principal del Generador.

Pieza de'tipo CFaplicada compatible con desfibrilacion

En las conexiones CATHETER.y STIM del Generador e impreso en la etiqueta.

Equipotencialidad

En el poste de conexién a tierra equipotencial del Generador.

Tension peligrosa

En la conexion CATHETER del Generador.

Fusible

En la parte trasera, junto a la entrada del cable de alimentacion.

Advertencia: Haz laser

En los puertos COMT1, ubicados en la parte trasera del Generador.

Radiacion electromagnética no ionizante

Este simbolo no aparece en el'dispositivo. Sé hace referencia al simbolo en
la Seccién 15.2.

MB Drawing 50573138
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