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FARASTAR"™

Registreringssystemmodul

B, ONLY

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

0BS! Utrustningen som dokumenteras i avsnittet Innehall (registreringssystemmodul, kablar och in-/utgangsmoduler) levereras icke-sterila och kan inte steriliseras. Utrustningen ér avsedd

for anvandning pa flera patienter.

Las alla anvisningar fér samtliga hjalpmedel noga fére anvandning.
Beakta alla kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder i anvisningarna. Underlatenhet att gora det kan resultera i patientkomplikationer.

1. PRODUKTBESKRIVNING

Bild 1. FARASTAR-registreringssystemmodul (RSM)

FARASTAR-registreringssystemmodul (hddanefter kallad FARASTAR RSM) dr en filtrerings-/skyddsenhet som dr avsedd att placeras mellan en patient i det elektrofysiologiska laboratoriet och
annan utrustning, till exempel ett registreringssystem forytelektrodsignaler (elektrokardiogram (EKG)) och intrakardiella elektrogram (EGM):

1.1. Innehall

En (1) FARASTAR-registreringssystemmodul (RSM)
En (1) FARASTAR RSM-kateterstiftkabel

En (1) FARASTAR RSM EGM-ingdngsmodul

En (1) FARASTAR RSM EKG-utgangsmodul

En (1) FARASTAR RSM EKG-huvudkabel

1.2. FARASTAR RSM-specifikationer

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

Externa sakringar 250 V AC, 1,6 A, keramisk sékring i 215-serien, tidsforskjutning, patron, 5 mm i diameter x 20 mm pa langden
Natsladd Se avsnitt 121

|IEC-efterlevnad IEC 60601-13,12012-08, klass 1, typ CF-defibrilleringssaker

Driftlage Kontinuerligt

Vikt 171bs/7,7 kg

Systemet har inga vasentliga prestandaspecifikationer.

1.3. Systemkomponenter

Det grundlaggande anslutningsschemat visas nedan:
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Bild 2. Anslutningsschema for registreringssystemmodulen

FARASTAR RSM é&r<en-tillbehdrskomponent till FARASTAR-generatorn for pulsfaltsablation: (hddanefter kallad FARASTAR PFA-generatorn). Den har komponentens primara funktion ar att
koppla bort ingangarna.pa (tredje parts) elektrofysiologiska (EP).registreringssystem fran deras anslutningar till patienten under tillférsel av pulsfaltsablation (PFA). Ingangarna inkluderar
diagnostiska kateter-EGM och yt-EKG. Den hadr atgarden minskar risken forinterferens-med EP-registreringssystemets ingangarna under ablation. Den sekundara funktionen hos FARASTAR
RSM-komponenten ar att tillhandahdlla stimuleringsutgangar for PFA-tillforsel i-synkront lage.

FARASTAR RSM finns mellan patienten och EP-registreringssystemet. Dess funktionalitetimplementeras av en uppsattning relabrytare somkan dppnas eller stangas av en synkroniseringssignal
("Blank") som kommer frdn FARASTAR PFA-generatorn, genom-anslutningen STIM (STIMULERING) pa konsolen. | standardldaget Pass-Through (Passera) stinger FARASTAR RSM alla interna
brytare som skickar patientens EKG och EGM-signaler fran diagnostiska katetrar till EP-registreringssystemet. Fore applicering av pulsfaltsablationsenergi signalerar FARASTAR PFA-generatorn
FARASTAR RSM att ga in i laget Blank, som den uppratthaller under alla perioder av PFA-tillforsel. Narlaget Blank ar aktiverat kopplas EGM- och-EKG-signalerna bort fran patienten, och
anslutningarna mellan FARASTAR RSM och EP-registreringssystemet kopplas samman elektroniskt for att minska eventuell brusregistrering fran att tas upp i EP-registreringssystemet. Nér
ablationen har slutforts atergar FARASTAR RSM till 1dget Pass-Through (Passera)igen.

En manuell testbrytare pa baksidan av FARASTAR RSM-holjet tvingar-tillfalligt en overgang till I&get Blank, ‘som endast ska anvandas for testandamal. Om antingen generatorns
synkroniseringssignal eller den manuella testomkopplaren-uppmanar FARASTARRSM att gd in'i Idget Blank kommer laget att andras. Enextra utgdng ar ven tillganglig pa FARASTAR RSM-hdljet
for att méjliggéra framtida anvandningsomraden.

Stimuleringsutgangar pa FARASTAR PFA Generator-konsolen leds till tillgangliga anslutningar pa FARASTAR RSM-frontpanelen. De kan anslutas till EP-registreringssystemets anslutningar
(STIM (STIMULERING)) eller direkt till diagnostiska katetrar om PFA anvénds i synkront lage. Lysdioder(LED) pa FARASTAR RSM tdnds varje gang tillforsel av stimulering sker.

Nar FARASTAR RSM ar avsténgd finns det en direkt anslutning:mellan ingangen och-utgangen. Den efterliknar direkta anslutningar mellan patienten och den.anslutna utrustningen nedstroms
for att sakerstalla ett sakert Iage om FARASTAR RSM ar avstangd ellerav misstag-inte &r stromforsorjd. Det finnsen lysdiod pd FARASTAR RSM-h6ljet som visar enhetens stromtillstand.

Som visas i bild 2 ovan dr FARASTAR RSM avsedd att anvandas tillsammans med:
o FARASTAR PFA-generator

e FARASTAR-stimuleringsmodulkabel

o EKG-huvudkabel for FARASTAR-registreringssystemmodul

o Inkluderar utbytbara EKG-elektroder (DIN-typ) (defibrilleringssaker applicerad del, typ CF), kablar och sensorer
o EKG-utgangsmodul fér FARASTAR-registreringssystemmodul

o EGM-ingdngsmodul for FARASTAR-registreringssystemmodul

o Kateterstiftkabel for FARASTAR-registreringssystemmodul

o FARASTAR-stimuleringsmodulkabel (hane)

o FARASTAR-stimuleringsmodulkabel (hona)

e Y-kabel for en FARASTAR-stimuleringsmodul, lang

o Y-kabel fér en FARASTAR-stimuleringsmodul, kort
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Den interna driften av FARASTAR RSM visas nedan, for referens:
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Bild 3. Grundldggande behandling av signaler i FARASTAR RSM. Patientanslutningar har inkluderar EKG- och EGM-signaler.
Granssnitten pa fram- och bakpanelen pa FARASTARRSM visas nedan.

CONSOLE

FARAPULSE

AUX
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POWER  BLANK

Bild 4. Granssnitten pa de utvandiga panelerna pa FARASTAR RSM

1.4. Avsedd anvandare

FARASTAR RSM ér avsedd att anvandas av specialistlakare som &r utbildade i hjartablationsingrepp.for att behandla hjartarytmier i ett fullstandigt utrustat elektrofysiologiskt laboratorium.
Enhetsspecifik fortbildning for lakare tillhandahalls av tillverkaren.

2. AVSEDD ANVANDNING

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

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

FARASTAR-registreringssystemmodulen (RSM) ar avsedd att anvandas i ett elektrofysiologiskt laboratorium, som.en filtrerings-/skyddsenhet som ska anslutas mellan patienten och eventuella
anslutna registreringssystem och/eller EKG-system, och som ett granssnitt for kardiell stimulering.

4. AVSEDD PATIENTPOPULATION

FARAPULSE PFA-systemet dr avsett att anvandas pa vuxna (mellan 18 och 75 ar) patienter med hjartarytmi, exklusive gravida och ammande patienter, eftersom det inte finns nagra studier som
stodjer anvéndningen av FARAPULSE PFA-systemet pa patienter som &r gravida, ammar, ar yngre an 18-ar-eller aldre én 75 ar.

5.REDOGORELSE FOR KLINISK NYTTA

FARASTAR RSM dr en del av FARAPULSE PFA-systemet. Ldas FARAWAVE PFA-kateterns bruksanvisning for information'om de kliniska férdelarna med FARAPULSE PFA-systemet.

6. SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK EFFEKTIVITET

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

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

7. KONTRAINDIKATIONER

FARASTAR RSM kontraindiceras i fall dar sadan anvandning kan utsatta patienten for en oacceptabel risk. Se avsnittet om kontraindikationer i FARAWAVE PFA-kateterns bruksanvisning och
FARASTAR PFA-generatorns bruksanvisning.
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8.VARNINGAR

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

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

Bruksanvisningen for FARASTAR PFA-generatorn ar en grundldggande del av FARASTAR PFA-generatorn och bor alltid medfélja den. Anvandare maste Idsa bruksanvisningen for korrekt
och fullstandig information om anvandning av FARASTAR PFA-generatorn.

For att undvika risken for elst6tar maste FARASTAR RSM alltid anslutas till ett skyddsjordat vagguttag.

Det finns inga delar som anvandaren kan reparera i FARASTAR RSM och den bor inte ppnas. Underhall bor endast utforas av utbildad auktoriserad personal. Forsok inte att utfora service
pa FARASTAR RSM medan den anvénds pa en patient.

Potentialutjgmningsjorden ger en direkt koppling mellan holjet pa FARASTAR RSM och den elektriska installationens utjdmningsbuss. Det utgér inte en anslutningspunkt for skyddsjord.

Inspektera FARASTAR RSM for eventuella defekter eller fysiska skador fére anvandning. Anvand inte enheter som ar defekta eller skadade. Byt ut skadad utrustning vid behov. Utrustningen
far inte modifieras.

FARASTAR RSM far endast anvéndas med utrustning och tillbehér som'anges i den har handboken, eftersom patientskada eller dédsfall annars kan intréffa.

Anvand endast med utrustning och kablar som ar listade i den harmanualen eller som testades nar utrustningen installerades. Anvandning med utrustning eller kablar som inte har testats
kan resultera i 6kad elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet.

Barbar utrustning for radiofrekvenskommunikation (RF) (inklusive kringutrustning som exempelvis antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran
nagon del av den har utrustningen, inklusive kablar som specificerats ay.tillverkaren. Utrustningens prestanda kan annars forsamras, vilket kan utsatta patienten eller anvandaren for fara.

Direktkontakt med patienten bér undvikas under ablationstillforsel eftersom det kan resultera i att anvandaren kdnner en mild elektrisk kénsla och/eller far en elektrisk stot.

Ror inte FARASTAR PFA-generatorn och patienten samtidigt eftersom detkan orsaka alltfor stora lackstrommar pa patienten vilket kan leda till arytmier.

Sakerstdll att all ytterligare utrustning'som anvands med FARAPULSE PFA-systemet har certifierats enligt IEC 60601-1. Anvandning av utrustning som inte ar certifierad kan 6ka risken for
patientskador pa grund av fel pa skyddande isoleringsbarridrer som kan overfora farliga spanningar till patienten eller anvéndaren, eller orsaka Gverdrivna lackstrdmmar som kan 6ka
risken for hjartarytmier.

Anvénd inte en stromskena eller férlangningssladd nar du-ansluter.FARASTAR PFA-generatorn och tillbehor (FARASTAR RSM) till sjukhusets natspanningskalla eftersom det kan orsaka
oOkade lackstrommar.

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

Sdkerstall att utrustningen anvands vid 100 V/50 Hz-240 V/60 Hz.

9. FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Utrustningens emissionsegenskaper innebar att-den ar lamplig for anvandning i.industriella miljéer-och pa sjukhus (CISPR 11 klass A).
Utfor endast pulsfaltsablationsingrepp-inom de miljoparametrar som beskrivs.iavsnitt 11.1.
Det dr anvandarens ansvar att sakerstalla-att den utrustning som anvands tillsammans med systemet uppfyller alla lokala tillimpliga elsakerhetskrav.

Utrustningen bor inte anvandas vid sidan av.eller staplad-pa-annan-utrustning eftersomdet kan leda till att den inte fungerar som den ska. Om sadan anvéndning &r nédvandig maste
utrustningen och dvrig utrustning-observeras for att bekrafta att de fungerar som de ska.

Inspektera alla komponenter fére anvandning. Anvand inte.om férpackningen eller produkterna verkar vara skadade eller defekta.

Sakerstall att alla enheter ar anslutna till korrekt markta anslutningar. Underlatenhet att.gora det kan resultera i felaktiga kateter- eller EKG-registreringar, felaktiga stimuleringsplatser och
felaktig atergivning pa navigationssystemet.

FARASTAR RSM maste anvéndas for att skicka EKG- och/eller EGM-signaler till EP-registreringssystemet ndr FARAPULSE PFA-systemet anvands for att undvika potentiell skada pa
EP-registreringssystemets komponenter.

Om ovantat beteende hos den anslutna utrustningen nedstroms upplevs under ett ingrepp ska du kontrollera kabelanslutningarna till FARASTAR RSM-konsolen, bekrafta att enheten
ar paslagen och kontrollera att testbrytaren ér installd pa normalt ldge. Om'den anslutna utrustningen nedstroms inkluderar.en stimuleringsstimulator ska du sékerstdlla att alla
kanalaktiverade funktioner i det elektrofysiologiska laboratoriets stimulator ar inaktiva under PFA-tillf6rsel.

Sakerstall att det elektrofysiologiska laboratoriets stimulator inte stimuleraraktivt under PFA-tillfdrsel. Om-synkron PFA 6nskas kan det synkrona laget anvandas i FARASTAR
PFA-generatorn.

Testldget dr endast avsett for tillfallig anvandning under installation.och systemkontroller -1démna inte enheten'i testlédge. Defibrillering pa patienten borinte utforas nar enheten &r
i testlaget eller under PFA-tillforsel.

For frankoppling finns natanslutningen pa baksidan av enheten.

FARASTAR RSM-komponenten bor testas fore anvandning av personalen sominstallerar den for.att sdkerstalla korrekt funktion:

Sakerstall att generatorn dr avstangd och koppla fran natsladden fran enheten innan du rengor FARASTAR RSM. Rengor-modulen genom att torka av ytorna med en handduk fuktad endast
med vatten.

Elektromagnetisk interferens (EMI) som produceras av FARASTAR RSM kan paverka prestandan hos annan utrustning negativt. Kontakta personal fran Boston Scientific Corp. (BSC) for hjalp
om EMI observeras pa annan utrustning. Undvik att placera utrustningen intill eller att stapla den ovanpa annan elektrisk utrustning.

10. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Alla potentiella kliniska komplikationer forvantas till storsta delen vara férknippade med FARASTAR PFA-generatorn, tillbehdren ochZeller katetrarna som anvands med systemet snarare én
systemet i sig. For att identifiera potentiella komplikationer och biverkningar uppmanas anvandaren att noga lasa bruksanvisningarna till generatorn, katetrarna och tillbehér som ska anvandas

u

nder ablationsingreppet.

11. LEVERANSSKICK
FARASTAR RSM och komponenterna ar forpackade tillsammans och tillhandahalls enligt listan i avsnittet Innehall,
Avsta fran anvandning om forpackningen ar skadad eller har Gppnats oavsiktligt fore anvandning. Anvéand inte produkten om etiketten saknas eller ar olaslig.
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11.1. Hantering och forvaring

Anvénd inte om FARASTAR RSM utsatts for miljoforhallanden utanfor foljande intervall:
Driftforhallanden

Temperatur: 15 °Ctill 30 °C

Relativ luftfuktighet: 30 % till 75 %

Transport- och férvaringsforhallanden

Temperatur: =30 °Ctill 60 °C

Relativ luftfuktighet: 15 % till 90 %

11.2. Livslangd
Den forvantade livslangden for utrustningen ar 3 ar.
12. BRUKSANVISNING

12.1. Natsladd

Natsladden till FARASTAR RSM forser FARASTAR RSM-generatorn med elektricitet. Den behdvs for att driva RSM.

Natsladden ansluts till FARASTAR RSM vid den avsedda ingang pa baksidan av FARASTAR RSM. Den andra anden ansluts till en vanlig natspanningskalla (vagguttag).
Féljande natsladdsmodeller ar designade for att anvandas med FARASTAR RSM.

Modellnummer Anvandningsland/-region Total langd
MO004FP6210 Europeiska unionen (EU) 25m
MOO04FP6220 Italien 25m
MO004FP6230 Australien/Nya Zeeland 25m
MO04FP6240 Nordamerika 3,05m
MO04FP6250 Japan 25m
MO04FP6260 Schweiz 25m
MO0O04FP6270 Storbritannien/Irland 25m
MO04FP6280 Kina 25m
MO04FP6290 Argentina 25m
MO004FP62100 Brasilien 25m
MO0O04FP62110 Danmark 25m
MO004FP62120 Israel 25m
MO04FP62130 Sydafrika 25m
MO04FP62140 Indien 25m
MO004FP62150 Korea 25m

Bruksanvisning - Natsladd

Om den inte redan ar ansluten, anslut natsladden till FARASTAR RSM och till sjukhusets végguttag innan du slar pa FARASTAR RSM.
Koppla fran natsladden frén sjukhusets vdgguttag efter det att du harstangt av FARASTAR RSM.

Kassering - Natsladd

Kassera inte den har produkten som osorterat kommunalt-avfall. Folj lokala foreskrifter for kassering-av den har produkten.
Kontakta narmaste servicerepresentant for Boston Scientific for anvisningar. om kassering av Boston Scientific-produkter.

12.2. Fore ingreppet

Utfor foljande steg fore ingreppet:

1. Sékerstall att FARASTAR RSM har testats pa plats och att dess funktion har verifierats av-utbildad-personal.

2. Anslut FARASTAR RSM och sI& pa strdmbrytaren fére ingreppet. Bekréfta att lysdioden POWER (STROM) lyser.

OBS! Placera FARASTAR RSM i det elektrofysiologiska laboratoriet pa ett satt som sakerstaller att strombrytaren och.natsladden forblir atkomliga.

3. Sékerstdll att anslutningen TEST ar i laget NORMAL och att lysdioden BLANK inte lyser.
4. Anslut tvd ingangsanslutningar och tva utgangsanslutningar till FARASTAR RSM-frontpanelen:
a. ECG IN (EKG IN): Anslut EKG-huvudkabel for FARASTAR RSM.
b. ECG OUT (EKG UT): Anslut FARASTAR RSM EKG-utgangsmodulen.
¢. EGMIN (EGM IN): Anslut FARASTAR RSM EGM-ingangsmodulen.
d. EGM OUT (EGM UT): Anslut FARASTAR RSM-kateterstiftkabeln.
. Anslut FARASTAR RSM EKG-huvudkabeln till det medfdljande setet med 10 EKG-avledningar genom att.ansluta motsvarande signalnamn for var och en av de 10 anslutningarna.
. Anslut EKG-elektrodsetet till patientens EKG-plaster.
. Anslut det elektrofysiologiska laboratoriets EKG-Gvervakningssystem till FARASTAR RSM EKG-utgangsmodulen.
. Anslut de diagnostiska katetersignalerna till FARASTAR RSM EGM-ingangsmodulen.
. Anslut EGM-utgdngssignalerna till EP-registreringssystemet med FARASTAR RSM-kateterstiftkabeln.
10.Anslut FARASTAR RSM-konsolanslutningen till anslutningen STIM (STIMULERING) pa FARASTAR PFA-generatorn med FARASTAR-stimuleringsmodulkabeln.

11. Om det synkrona laget anvands pa FARASTAR PFA-generatorn ska du valja ldmpliga kablar for signalanslutningsalternativet STIM (STIMULERING), t.ex. FARASTAR-stimuleringsmodulkablar
(hane), for att ansluta FARASTAR RSM utgangar av typen STIM (STIMULERING) till 6nskad stimuleringsplats - antingen direkt till en kateter eller till stimuleringsingdngsanslutningar pa ett
EP-registreringssystem.

12. Anslutningen AUX (Extra) kan lamnas oansluten. Den ar reserverad for framtida bruk.

O oo N oo un
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12.3. Anvandning under ett elektrofysiologiskt ingrepp

Utfor foljande steg under ingreppet:

1. Sékerstall att FARASTAR RSM &r placerad plant med ratt sida nedat under anvandning.

2. Sakerstall att FARASTAR RSM ar paslagen och i liget NORMAL under hela proceduren. Lysdioden POWER (STROM) kommer att lysa och lysdioden BLANK kommer att vara slackt i det
har laget.

3. Ingen fysisk interaktion med FARASTAR RSM kravs under ingreppet. Nar PFA-exponering ar nara forestaende kommer FARASTAR PFA-generatorn automatiskt att vaxla FARASTAR RSM
tillfalligt till Idget BLANK och da tands lysdioden BLANK. Det kan Gvervakas visuellt under ablationer for att bekréfta driften. Kontrollera anslutningarna om lysdioden BLANK inte lyser
vid ablation.

4. Om den anslutna utrustningen nedstroms inte aterstalls korrekt eller aktivitet detekteras ska du dubbelkolla att det inte finns nagra parallella anslutningar runt FARASTAR RSM som
skulle kunna ansluta patienten direkt till utrustningen. Bekrafta aven strémforsorjningen och anslutningarna, verifiera att ingangs- och utgangskablarna ar val atskilda och kontrollera att
utgangskablarnas langder r vikta/ihoprullade pa vég till den anslutna utrustningen nedstréms. Om den anslutna utrustningen nedstrdms inkluderar en stimuleringsstimulator ska du
sakerstalla att alla kanalaktiverade funktioner i det elektrofysiologiska laboratoriets stimulator dr inaktiva under PFA-tillforsel.

5. Dubbelkolla anslutningarna om problem uppstar med signaler som inte kan na den anslutna utrustningen nedstréms. Om det inte l6ser problemet, forsok att stanga av FARASTAR RSM
som direkt ansluter ingang till utgang i ett forsok att felsoka problemet.

6. Stang av FARASTAR RSM ndr ingreppet har slutforts. Koppla fran ingangar/utgangar och forvara enheten plant med ratt sida nedat.

13. INFORMATION OM ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET,(EMC)

Nedanstdende tabeller innehdller information om FARASTAR RSM:s -Gverensstimmelse med standarder for elektromagnetiska emissioner och elektromagnetisk immunitet.
Alla utrustningsanvandare delar ansvaret for att efterlevnadsnivaerna inte 6verskrids genom att se till att de elektromagnetiska miljokraven uppfylls.

13.1. Specifikationer och markning for elektromagnetisk kompatibilitet

Elektromagnetiska emissioner FARASTAR RSM

FARASTAR RSM dr avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av FARASTAR RSM ska forsdkra sig om att det anvands i en
sadan miljo.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo
RF-emissioner Grupp 1 Systemet anvander endast RF-energi for sin interna funktion. Nérbelagen elektrisk utrustning
EN 55011/CISPR 11 OBS! Grupp 11SM-utrustning (Industrial, Scientificand kan paverkas.

Medical) ar.utrustning som innehaller avsiktligt genererad
och/elleranvand konduktivitetskopplad radiofrekvens,
vilket drnddvandigt for sjalva utrustningens interna

funktion.
RF-emissioner Klass-A Systemet lampar sig for anvandning i alla inrattningar utom bostader och kan anslutas
EN 55011/CISPR 11 0BS! Klass A-utrustning ar utrustning som:ar ldmplig att direkt till det allmanna lagspanningsnatet som stromforsérjer byggnader som anvands som

anvandas i alla inrattningar utom i bostader och'de’som &r. - | bostader, forutsatt att foljande varning iakttas:

direkt.anslutna till ett Iagspanningsnat som strémférsorjer | VARNING! Systemet ar endast avsett att anvandas av sjukvardspersonal. Systemet
byggnader som anvands som bostader. kan orsakaradiostdrningar eller stora funktioner i narbelagen utrustning. Det kan bli
nodvéandigt att vidta begransande atgarder, t.ex. vridning eller omplacering av systemet eller
avskdrmning av platsen.

13.2. Elektromagnetisk immunitet

FARASTAR RSM - elektromagnetisk immunitet

FARASTAR RSM ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren-av FARASTAR RSM ska forsdkra sig om att det anvands i en sadan
miljo.

Immunitetstest Testniva enligt EN 60601 Overensstimmelseniva Elektromagnetisk milj6
Elektrostatisk urladdning + 8 kV kontakturladdning +8kV kontakturladdning Golven skavara av tra; betong eller klinker. Om golven ar tackta med
EN 61000-4-2 +15 kV lufturladdning +2,4,8,15KkV lufturladdning syntetiskt material ska den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.
Snabba elektriska transienter/ +2 kV natspanning (vaxelstrom) | =2 kV natspanning (vaxelstrom) Elndtets kvalitet ska vara av samma klass som for vanlig kommersiell miljo
skurar EN 61000-4-4 +71kV 10-ledningar, +1kV. 10-ledningar, 5 kHz pulsskur *{ eller sjukhusmilj6.-Undvik att dela matningsledningar med stora elmotorer
5 kHz pulsskur och/eller bullrig utrustning.
Stromsprang ledning till ledning +7kV ledning till ledning £0,5, 1kV'ledning till ledning Elnatets kvalitet skavara av. samma klass som for vanlig kommersiell miljé
(véxelstrom) +2kV ledning till jord +0,5,1,2kV ledning till jord eller sjukhusmiljé.
EN 61000-4-5
Spanningsfall, korta avbrott och 0 % bortfall i Ut 0,5 cykel 0 % bortfall i Ut 0,5 cykel Elnatets kvalitet ska vara av'samma klass som for vanlig kommersiell miljo
spanningsvariationer i elnatet 0 % bortfall i Ut 1 cykel 0 % bortfall i Ut 1 cykel eller sjukhusmiljo. Om oavbruten anvandning av systemet kravs i handelse
EN 61000-4-11 70 % bortfall i Ut 70 % bortfall i Ut av strémavbrott ska ett aggregat for avbrottsfri stromforsorjning anvandas.
25/30 cykler vid 50/60 Hz 25/30 cykler vid 50/60Hz
0 % bortfall i Ut 0 % bortfall i Ut
250/300 cykler vid 50/60 Hz 250/300 cykler vid 50/60 Hz
OBS! Systemet klarade det har
specifika testkravet, men om ett
strdmavbrott innebdr att systemet
stangs av maste strombrytaren
forst stallas om till lage OFFo(AV)
och sedan tillbaka till ON (PA).
Natfrekvens (50/60 Hz) 30A/m 30A/m Natfrekvensens magnetfalt ska vara av samma klass som vid vanlig
magnetiskt falt anvandning i typisk kommersiell miljé eller sjukhusmiljo.
EN 61000-4-8
8
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Immunitetstest Testniva enligt EN 60601 Overensstimmelseniva Elektromagnetisk miljo

Ledningsburen RF 3Vrms 3Vrms Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte anvandas

EN 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz narmare systemet, kablar inrdknade, an det rekommenderade minsta
separationsavstand som berdknas med ekvationen som galler for
sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

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

6 Vrms i ISM-banden mellan 6 Vrms d =(3,5/E1) {/P 80 MHz till 800 MHz

0,15 MHz och 80 MHz d=(7/vP)JP 800 MHz till 2,5 GHz

dar P ar sandarens maximala markuteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d ar rekommenderat separationsavstand i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta radiosdndare, som faststallts genom en
elektromagnetisk undersokning pa plats, ska vara lagre an
overensstammelsenivan i varje frekvensomrade. Interferens kan

Utstralad RF 3V/m 3V/m .« - . . S )
EN 61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz och forekomma i narheten av utrustning som ar markt med foljande symbol:
och Enligt 810 EN 60601-1-2 (D)

Proximitetsfalt fran
radiofrekvent tradlos
kommunikationsutrustning
enligt 8.10.i

EN 60601-1-2

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

13.3. Separationsavstand

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

Systemet ar avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar.de utstralade RF-storningarna ar kontrollerade. Dukan hjalpa till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom att
bibehalla ett minsta separationsavstand mellan barbara och mobila radiokommunikationsutrustningar (sandare).och systemet enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med den
totala uteffekten hos kommunikationsutrustningen.

Sandarens maximala stralade uteffekt Separationsavstand i enlighet med sandarens frekvens
w m
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
¢ =122 1Wp P ESIN d=1"WP
V1 Eq E1

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

01 0,37 0,37 0,74

1 107 107 2,33

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

14. KASSERING

Det ar viktigt att forsta och félja alla lokala lagar angaende sdker och'korrekt kassering av elektrisk utrustning:

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

For anvandare i Europeiska unionen

Kontakta din distributér eller leverantér for ytterligare information.om du vill kassera produkten.

For kassering i lander utanfor Europeiska unionen

Kontakta din lokala myndighet eller aterforsaljare for korrekt metod for kassering av elektrisk utrustning om-du vill kassera produkten.

15. UNDERHALL

o FARASTAR RSM kréver inget periodiskt underhall/kalibrering som utfors.av anvandaren.

e Endast utbildad och certifierad personal far utfora service eller underhall pd FARAPULSE PFA-systemet. Kontakta din lokala Boston Scientific-representant for service och teknisk support.
o Utfor inte service pa FARASTAR PFA-generatorn eller FARASTAR RSM ndr systemet anvands pa en patient.

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

16. INSPEKTION

FARASTAR RSM och dess komponenter bor inspekteras for skador fére anvandning. Inspektera regelbundet ateranvdndbara kablar for visuella tecken pa skada fore varje anvandning.
Byt ut skadade komponenter.

17.RENGORING

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

¢ Anvand inte slipande rengéringsmedel.

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

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

» Komponenter som ar sterila eller avsedda for engdngsbruk ska aldrig rengéras eller dteranvandas.
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18. CYBERSAKERHET
FARASTAR RSM dr inte avsedd att integreras i ett IT-natverk.

19. RAPPORTERING AV KLAGOMAL OCH BEGARAN OM INFORMATION

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

Genom att returnera produkter for analys och tillhandahalla iakttagelser om produkteffektivitet bidrar du till att [dpande forbattra tillforlitligheten.

19.1. Anslutningar

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

Teknisk support Teknisk support Teknisk support (Japan)
(Nordamerika) (Europa, Mellanéstern, Afrika) Tel +8103 68531000

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. PATIENTINFORMATION

Lakaren bor beakta féljande nar hen ger rad till patienter om anvandningen av FARAPULSE PFA-systemet och kompatibla Boston Scientific PFA-katetrar i samband med det
elektrofysiologiska hjdrtinterventionsingreppet:

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

o Diskutera vad som kommer att ske efter ingreppet, t.ex. eventuella livsstilsforandringar, ldkemedel, nér patienten ska ringa vardgivaren och eventuella uppféljningar efter ingreppet som
kan behédvas.

21. GARANTI

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

FARAPULSE, FARASTAR och FARAWAVE &r varumarken som tillhér Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag.

Alla andra varumérken tillhor respektive agare.

22. SYMBOLDEFINITIONER

Symboler som anvédnds oftai mérkningen till.anvand medicinsk utrustning definieras pa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Fler symboler definieras i slutet av det har dokumentet.
Foljande symbolervisas pa FARASTAR RSM:

Symbol Innebord Placering
OFF (AV)(strom) Pa strombrytaren.
O Ndr en huvudstrémbrytare fors till laget markerat med-den har symbolen ar
FARASTAR RSM OFF (AV).
ON (PA) (strom) P strombrytaren:
I Ndr en huvudstrémbrztare fors till Iaget markerat med den hdr symbolen dr
FARASTAR RSM.ON (PA).
Defibrilleringssaker applicerad.del, typ CF EKG--och EGM-anslutningar pa patientsidan och tryckt pa etiketten.
1|
Ekvipotentialitet Pa det ekvipotentiella jordstiftet pa enheten.
N Sékring P& baksidan, intill ndtsladdens ingang.
EKG-/EGM-modul EKG-'och EGM-anslutningar pa patientsidan.
00000
@ EKG-/EGM-kabel EKG-och EGM-anslutningar pa patientsidan.
(( I )) Icke-joniserande elektromagnetisk stralning Denhdr symbolen visas(inte pa enheten. Symbolen hénvisas till i avsnitt 13.2.
10
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