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FARASTAR"™

Modul zaznamového systému

B, ONLY

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

Poznamka: Vybaveni dokumentované v ¢asti Obsah (modul zaznamového systému, kabely a vstupni/vystupni moduly) je dodavano nesterilni a nelze je sterilizovat. Toto vybaveni je ur¢eno

k opakovanému pouZiti u vice pacientt.

Pred pouzitim si peclivé prectéte pokyny ke vsem pomocnym zafizenim.

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

1. POPIS ZARIZENi

Obrazek 1. Modul zaznamového systému (RSM) FARASTAR

Modul zaznamového systému FARASTAR (dale oznacovany.jako modul BSM FARASTAR) je filtracni/ochranna jednotka urcena k umisténi mezi-pacienta v elektrofyziologické laboratofi a dalsi
vybaveni, jako je zaznamovy systém-povrchovych svodovych signalli (elektrokardiogramy (EKG)) a intrakardialni elektrogramy (EGM).

1.1. Obsah

Jeden (1) modul zaznamového systému (RSM) FARASTAR

Jeden (1) kolikovy kabel katétru RSM FARASTAR
Jeden (1) vstupni modul EGM RSM FARASTAR
Jeden (1) vystupni modul EKG RSM FARASTAR
Jeden (1) kmenovy kabel EKG RSM FARASTAR

1.2. Specifikace modulu RSM FARASTAR

Napéti

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

Vnéjsi pojistky 250 V stf:, 1,6 A, keramicka pojistka fady 215, ¢asovy posun, kazetova, primér 5 mm x délka-20. mm
Napajeci kabel Viz st 121

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

ReZim provozu Nepfretrzity

Hmotnost 171b/77kg

Systém nema zadné zakladni specifikace vykonu.
1.3. Soucasti systému
Zakladni schéma zapojeni je uvedeno nize:
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Obrazek 2. Schéma pripojeni modulu zéznamového systému

Modul RSM FARASTAR je soucasti pfislusenstvi ke generatoru ablace pulznim-polem- FARASTAR (dale jen generator PFA FARASTAR). Primarni funkci této soucasti je odpojit vstupy
elektrofyziologického zaznamového.systému (tfeti strany) od jejich piipojeni k-pacientovi béhem aplikace ablace pulznim polem (PFA). Vstupy zahrnuiji elektrody EGM diagnostického katétru
a povrchové elektrody EKG. Tato akce snizuje riziko interference se vstupy zaznamového systému evokovanych potencialt béhem ablace. Sekundarni funkci soucasti RSM FARASTAR je poskytovat
vystupy stimulace pro aplikaci PFA v synchronnimrezimu.

Modul RSM FARASTAR je umistén mezi pacientem a zaznamovym systémem,evokovanych potenciall. Jeho funk¢nest je implementovana sadou reléovych spinacti, které Ize zapnout nebo
vypnout synchronizacnim signalem (,Blank"(Naprazdno)) pfichazejicim z generatoru PFA FARASTAR skrze konektor STIM na konzole. Ve vchozim rezimu Pass-Through (Préichod) vypne modul
RSM FARASTAR vsechny vnitini spinace, které predavaji pacientské signaly EKGa signaly EGM diagnostického katétru do zaznamového systému evokovanych potencialt. Pfed aplikaci energie
ablace pulznim polem signalizuje generator.PFA FARASTAR modulu RSM FARASTAR, aby piesel-do rezimu Blank (Naprazdne), ktery udrZuje po celou-dobu aplikace PFA. Béhem reZimu Blank
(Naprazdno) jsou signaly EGM a EKG od pacienta odpojeny a piipojky mezi modulem RSM FARASTAR a zaznamovym systémem evokovanych potencialil jsou elektronicky propojeny, aby se sniZil
shér Sumu vnaseného do zaznamového systému evokovanych potencidlt. Po-dokonceni-ablace se modul RSM FARASTAR opét vrati.do reZzimu Pass-Through (Priichod).

Rucni testovaci spinac na zadni strané krytu modulu-RSM FARASTAR vynuti docasny pfechod do rezimu Blank (Naprazdno), ktery je urcen-pouze pro testovaci ucely. Pokud synchronizacni signal
generatoru nebo ru¢ni testovaci spina¢ pfedd modulu RSM FARASTAR pokyn, aby vstoupil do rezimu Blank (Naprazdno), modul.do tohoto reZzimu vstoupi. Na krytu modulu RSM FARASTAR je
k dispozici také vystupni konektor pro pomocna zafizeni, ktery umoziuje budouci rozsieni.

Vystupy stimulace z konzoly generatoru PFA FARASTAR jsou smérovany do konektord na prednim ‘panelu- modulu RSM. FARASTAR. Tyto. mohou byt pfipojeny ke vstuptim zaznamového
systému evokovanych potencialG STIM nebo pfimo k diagnostickym katétrim, pokud je pozadovan synchronni rezim PFA. Svételné diody (LED) na modulu RSM FARASTAR sviti vZdy, kdyZ dojde
k vystupu stimulace.

Kdyz je modul RSM FARASTAR vypnut, existuje pfimé spojeni mezi vstupem a vystupem: Napodobuje se tim pfimé spojeni mezi-pacientem: a pfipojenym naslednym vybavenim za Ucelem
zajisténi bezpecného rezimu, pokud je modul RSM FARASTAR vypnut nebo omylem odpojen od napajeni. Na krytu modulu RSM FARASTAR jeindikator LED, ktery ukazuje stav napajeni zafizeni.
Jak je znazornéno na obrazku 2 vySe, modul RSM FARASTAR je urcen K pouZiti ve spojeni s témito soucastmi:

¢ Generator PFA FARASTAR

¢ Kabel stimulacniho modulu FARASTAR

e Kmenovy kabel EKG modulu zaznamového systému FARASTAR

o Obsahuje vyménitelné elektrody EKG (styl DIN) (aplikovana ¢ast typu CF odolna vici defibrilaci), kabely a’senzory

e Vystupni modul EKG pro modul zaznamového systému FARASTAR

e Vstupni modul EGM pro modul zaznamového systému FARASTAR

o Kolikovy kabel katétru pro modul zaznamového systému FARASTAR

e Kabel stimulacniho modulu FARASTAR, s vnéjsim zavitem

e Kabel stimulacniho modulu FARASTAR, s vnitfnim zavitem

¢ Y-kabel stimulacniho modulu FARASTAR, dlouhy

¢ Y-kabel stimula¢niho modulu FARASTAR, kratky
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Interni provoz modulu RSM FARASTAR je pro informaci zobrazen nasledovné:

Modul zdznamového systému

Synchronizacni signal
Sériové soucasti k vytvoreni
otevieného okruhu
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Obrazek 3. Zakladni zpracovani signalli v modulu RSM FARASTAR. Pfipojeni pacienta zde zahrnuje signaly EKG a EGM.

Rozhrani pfedniho a zadniho panelu modulu RSM FARASTAR jsou zobrazena niZe:

CONSOLE

FARAPULSE

AUX
e O
POWER  BLANK

Obrazek 4. Rozhrani externiho panelu modulu RSM FARASTAR

1.4. Zamysleny uzivatel

Zamyslenymi uZivateli modulu RSM FARASTAR jsou lékafi-specialisté, ktefi jsou patficné vyskoleni v-postupech srdecni-ablace pfiléché srdecnich arytmii v pIné vybavené elektrofyziologické
laboratofi. Vyrobce poskytuje skoleni Iékafti pro konkrétni zafizeni.

2. UCEL POUZITI

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

3. INDIKACE PRO POUZITi

Modul zaznamového systému (RSM) FARASTAR je uren k pouZiti v prostiedi elektrofyziologické laboratore jako filtra¢ni/ochranna jednotka pro-pfipojeni mezi pacientem a jakymkoli pfipojenym
zaznamovym systémem a/nebo systémy EKG a jako rozhrani pro vystup srdecni stimulace.

4.ZAMYSLENA POPULACE PACIENT(

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

5. PREHLED KLINICKYCH PRiNOSU

Modul RSM FARASTAR je soucasti systému PFA FARAPULSE. Klinické pfinosy systému PFA FARAPULSE naleznete vinavodu k pouZiti katétru PFA FARAWAVE.

6. SOUHRN UDAJU 0 BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

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

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

1. KONTRAINDIKACE

Modul RSM FARASTAR je kontraindikovan v pfipadech, kde mdzZe jeho pouZiti znamenat pro pacienta nepfijatelné riziko. Viz ¢ast o kontraindikacich v navodu k pouZiti katétru PFA FARAWAVE
a uzivatelské pfirucce generatoru PFA FARASTAR.
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8. VAROVANI

» Modul RSM FARASTAR smi instalovat pouze kvalifikovany/vySkoleny zastupce spolecnosti Boston Scientific. Se Zadosti 0 pomoc pfi instalaci se obratte na mistniho zastupce spolecnosti
Boston Scientific nebo na technickou podporu.

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

o Uzivatelska pfirucka generatoru PFA FARASTAR je zékladni soucasti generatoru PFA FARASTAR a méla by byt vzdy uloZena v jeho blizkosti. Obsahuje spravné a UpIné informace o pouziti
generatoru PFA FARASTAR a uZivatelé jsou povinni ji pouZivat.

oAby se sniZilo riziko trazu elektrickym proudem, musi byt modul RSM FARASTAR vzdy pfipojen k elektrické siti s ochrannym uzemnénim.

o Modul RSM FARASTAR neobsahuje 74dné dily opravitelné uZivatelem a nesmi byt rozebiran. Udrzbu smi provadét pouze vy$kolend autorizovana obsluha. Neprovadéjte servis, kdy? je
modul RSM FARASTAR pouZzivan u pacienta.

e Ekvipotencialni uzemnéni zajistuje pfimé spojeni mezi skfini modulu RSM FARASTAR a ekvalizani sbérnici elektrické instalace. Nejde o bod pfipojeni ochranného uzemnéni.

o Pred pouzitim modul RSM FARASTAR prohlédnéte a ovéite, Ze nema zadné vady ani fyzické poskozeni. Nepouzivejte vadna ani poskozena zafizeni. Je-li to nutné, poskozené vybaveni
vyménte. Na tomto vybaveni neni dovoleno provadét zadné dpravy.

o Modul PFA FARASTAR se smi pouZivat pouze s vybavenim a pfislusenstvim uvedenym v této piirucce. V opacném pripadé mze dojit k poranéni nebo umrti pacienta.

» PouZivejte pouze s vybavenim a kabelaZi, které jsou uvedeny v této pfiruce nebo otestovany béhem instalace vybaveni. PouZiti s netestovanym vybavenim nebo kabely mize vést ke
zvysenému vyzarovani elektromagnetickych (EM) emisi nebosnizeni EM odolnosti.

e Prenosné radiofrekvencni (RF) komunikacni vybaveni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) nesmi byt pouzivano ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palcd)
od kterékoli ¢asti vybaveni, véetné kabeli specifikovanych vyrobcem. V opaéném pfipadé by zhorseni vykonnosti vybaveni mohlo vést k poranéni pacienta nebo uZivatele.

» Béhem aplikace ablace je tfeba se vyhnout pfimému kontaktu s pacientem, protoze to méze mit za nasledek mirny elektricky vjem a/nebo zasaZeni uZivatele elektrickym proudem.
» Nedotykejte se konzoly generatoru PFA FARASTAR a‘pacienta soucasné, protoze by.to mohlo‘zptisobit nadmérmé svodové proudy u pacienta, které by mohly vyvolat arytmie.

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

« P¥i pfipojovani generatoru PFA FARASTAR a pfislusenstvi (modul RSM FARASTAR) k nemocni¢nimu zdroji napajeni stfidavym proudem nepouzivejte napajeci listu ani prodluzovaci kabel,
protoZe by to mohlo zpdsobit zvySeni svodovych prouda.

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

e Zajistéte, aby se vybaveni pouzivalo pfi100 V / 50 Hz - 240, V./60 Hz.

9. BEZPECNOSTNIi OPATRENI

« Toto vybaveni je'urceno pro pouziti v nemocnicich s vyjimkou blizkého-aktivniho-vysokofrekvencniho (VF) chirurgického vybaveni nebo radiofrekvencné (RF) stinéné mistnosti s Iékarskym
elektrickym (ME) systémem pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI), kde je intenzita elektromagnetického ruseni (EMI) vysoka.

« Emisni charakteristiky tohoto vybaveni jsou vhodné pro pouZiti'v primyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR11 tfida A).
¢ Postupy ablace pulznim polem provadéjte pouze v podminkach prosttedi, které jsou uvedeny v casti-11.1.
» Qdpovédnosti uzivatele je zajistit, aby vybaveni pouZzivané s timto systémem spliiovalo vSechny platné mistni poZadavky na elektrickou bezpecnost.

* Neni vhodné pouZivat toto vybaveniv blizkosti nebo stohavané najiném vybaveni, nebot takové poufiti mize zplsobit nespravnou-funkci. Pokud je takovy zplisob pouZiti nutny, veskeré
takto umisténé vybaveni je tfeba sledovat,aby byla zajisténa jeho ndleZitd funkénost.

e Pfed pouzitim zkontrolujte vSechny soucasti. NepouZivejte, pokud se baleni nebo‘polozky.v ném obsazené zdaji byt poSkozené nebo vadné.

o Zajistéte, aby vSechna zafizeni byla pfipojenake svymfadné oznacenym-piipojkam. Pokud tak neucinite, mdZe to mit za nasledek nepfesné zaznamy katétru nebo EKG, nepfesné umisténi
stimulace a nepfesné vykresleni v navigacnim systému.

* Modul RSM FARASTAR se musi pouZivat k predavani signalti EKG a/nebo EGM do zaznamového systému evokovanych potenciall-béhem pouzivani systému PFA FARAPULSE, aby se
predeslo moznému poskozeni soucasti zaznamového systému.evokovanych potenciald.

o Pokud béhem postupu zaznamenate neocekavané chovani nasledného vybaventi, zkontrolujte pfipojeni kabell ke konzole' modulu RSM FARASTAR, ovéite, Ze je jednotka zapnuta,
a zajistéte, aby byl prepinac Test nastaven do rezimu Normal (Noermalni). Pokud je soucasti nasledného vybaveni stimulator, zajistéte, aby vsechny funkce stimulatoru elektrofyziologické
laboratofe souvisejici s povolenim kanald byly béhem aplikace PFA neaktivni.

o Zajistéte, aby stimulator elektrofyziologické laboratofe béhem aplikace PFA aktivné nestimuloval. Pokud je-pozadovéna synchronni ablace PFA, Ize v.generatoru PFA FARASTAR pouZit
synchronni rezim.

e Testovaci reZim je urCen pouze pro docasné pouZiti béhem instalace-a kontrol systému —nenechavejte jednotku'v testovacim rezimu. Defibrilace pacienta nesmi byt provadéna, kdyz je
jednotka v testovacim rezimu nebo b&hem aplikace PFA.

o Sitova pfipojka pro ucely odpojeni je umisténa na zadni strané zafizen.

¢ Modul RSM FARASTAR by mél byt pred pouZitim otestovan obsluhou provadéjici instalaci, aby bylazajisténa spravnd funkce.

e Pred Cisténim modulu RSM FARASTAR se ujistéte, Ze je vypnut, a odpojte od zafizeni sitovy-kabel. OCistéte modul otfenim povrchd ruénikem navihenym- pouze ve vodé.

o Elektromagnetické ruseni (EMI) produkované modulem RSM FARASTAR miiZe nepfiznivé ovlivnit-vykon jiného-vybaveni.Pokud je elektromagnetické ruseni pozorovano na jiném vybaveni,
pozadejte o pomoc pracovniky spolecnosti Boston Scientific Corp. (BSC). Neumistuijte toto vybaveni do blizkosti jiného elektrického vybaveni aniho na né nestavte.

10. NEZADOUCI UCINKY

Jakékoli potencialni klinické obtize podle ocekavani souviseji s generatorem PFA FARASTAR, piislusenstvim a/nebo katétry, které jsou pouzivany se systémem, spise nez se samotnym systémem.

Aby dokazal rozpoznat potencialni nezadouci tcinky, musi si uZivatel precist souvisejici navody k pouZziti-generatoru, katétril a pislusenstvi, které budou pouzity v priibéhu ablace.

11.zP0USOB DODAN

Modul RSM FARASTAR a soucasti jsou baleny spolecné a poskytnuty tak, jak je uvedeno v ¢asti Obsah.

NepouZivejte, je-li obal poskozen nebo nelimysiné otevien pred pouZitim. NepouZivejte, je-li etiketa netplna anebo necitelna.
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11.1. Manipulace a skladovani

Nepouzivejte, pokud je modul RSM FARASTAR vystaven podminkam prostfedi mimo nasledujici rozsahy:
Provozni podminky

Teplota: 15 °Caz 30 °C

Relativni vihkost: 30 % aZ 75 %

Podminky pro skladovani a piepravu

Teplota: -30 °Caz 60 °C

Relativni vihkost: 15 % az 90 %

11.2. Provozni Zivotnost

Predpokladana Zivotnost tohoto vybaveni je 3 roky.

12.POKYNY K POUZITI

12.1. Napajeci kabel

Napdjeci kabel modulu RSM FARASTAR napdji modul RSM FARASTAR stfidavym proudem. Pro fungovani modulu RSM je tento kabel nezbytny.

Napajeci kabel se k modulu RSM FARASTAR pfipojuje pomoci uréeného vstupu na zadni strané modulu RSM. Druhy konec kabelu se pfipojuje do standardni sitové zasuvky (ve zdi).
Nasledujici modely napajeciho kabelu jsou navrzeny k pouZziti's modulem RSM FARASTAR.

Cislo modelu Zemé Celkova délka
MO04FP6210 Evropska unie (EU) 25m
MO04FP6220 [talie 25m
MOO04FP6230 Australie / Novy Zéland 25m
MO04FP6240 Severni Amerika 3,05m
MOO04FP6250 Japonsko 25m
MOO4FP6260 Svycarsko 25m
MO0O04FP6270 Velka Britanie (UK) / lrsko 2,5m
MOO04FP6280 (ina 25m
MO004FP6290 Argentina 25m
MO004FP62100 Brazilie 2,5m
MO04FP62110 Dénsko 25m
MO004FP62120 zrael 25m
MOO4FP62130 Jihoafricka republika 25m
MO04FP62140 Indie 2,5m
MO004FP62150 Korea 25m

Navod k pouZiti - napajeci kabel

Pokud jesté neni pfipojen, pred zapnutim modulu RSM FARASTAR pfipojte napajecikabel k modulu RSM FARASTAR ‘a.do nemocnicni zasuvky.
Po vypnuti modulu RSM FARASTAR odpojte napajeci kabel z nemocnicni zasuvky.

Likvidace - napajeci kabel

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

Pokyny k likvidaci produktt spolecnosti Boston Scientific vam poskytne mistnizastupce spolecnosti-Boston Scientific.

12.2. Pfed postupem

Nez zahdjite lé¢bu, provedte nésledujici kroky:

1. Zajistéte, aby byl modul RSM FARASTAR otestovan v misté pouZiti a-aby vyskolena obsluha ovéfila jeho spravnou funkénost.
2. Pfed postupem modul RSM FARASTAR zapojte a zapnéte hlavni vypina¢. Potvrdte, 7e kontrolka LED POWER (Napajeni) sviti:

Poznamka: Umistéte modul RSM FARASTAR do elektrofyziologické laboratofe a zajistéte, aby hlavni vypinaca sitovy-napajeci kabel zstaly snadno.pfistupné.

3. Zajistéte, aby konektor TEST byl v pozici NORMAL (Normalni) a kontrolka LED BLANK (Naprazdno) nesvitila.
4. Pfipojte dva vstupni konektory a dva vystupni konektory k pfednimu panelu modulu-RSM FARASTAR:
a. ECG IN (EKG - vstup): Pfipojte kmenovy kabel EKG RSM FARASTAR.
b. ECG OUT (EKG - vystup): Pfipojte vystupni modul EKG RSM FARASTAR.
¢. EGM IN (EGM - vstup): Pfipojte vstupni modul EGM RSM FARASTAR.
d. EGM OUT (EGM - vystup): Pripojte kolikovy kabel katétru RSM FARASTAR.
. Pfipojte kmenovy kabel EKG RSM FARASTAR k pfiloZzené 10elektrodové sadé elektrod EKG pfipojenim-odpovidajicich nazvi signalt pro kazdy z 10 konektord.
. Pripojte sadu elektrod EKG k snimactim (naplastem) EKG pacienta.
. Pripojte monitorovaci systém EKG elektrofyziologické laboratore k vystupnimu modulu EKG RSM FARASTAR.
. Pfipojte signaly diagnostického katétru ke vstupnimu modulu EGM RSM FARASTAR.
. Pfipojte vystupni signaly EGM k zaznamovému systému evokovanych potenciald pomoci kolikového kabelu katétru RSM FARASTAR.
10. Pfipojte konektor konzoly modulu RSM FARASTAR ke konektoru STIM generatoru PFA FARASTAR pomoci kabelu stimulacniho modulu FARASTAR.

11. Pokud je v generdtoru PFA FARASTAR poufZit synchronni reZim, vyberte vhodné kabely pro moZznosti pfipojeni signalu STIM, napf. kabel stimula¢niho modulu FARASTAR s vnéjSim zavitem,
k pfipojeni vystupd STIM modulu RSM FARASTAR k pozadovanému umisténi stimulace - bud pfimo ke katétru, nebo ke stimulacnim vstupnim konektordim zaznamového systému
evokovanych potenciali.

12. Konektor AUX mZe zUstat nezapojen. Je vyhrazen pro budouci pouZiti.

O o N oo un
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2.3. Pouziti béhem elektrofyziologického postupu

Béhem postupu provedte nasleduijici kroky:

1.

Zajistéte, aby béhem pouzivani byl modul RSM FARASTAR umistén naplocho nozkami dold.

2. Zajistéte, aby byl modul RSM FARASTAR béhem celého postupu zapnut a nastaven na rezim NORMAL (Normalni). Kontrolka LED POWER (Napajeni) se rozsviti a kontrolka LED BLANK

(Naprazdno) bude v tomto rezimu vypnuta.

3. Béhem postupu neni nutné s modulem RSM FARASTAR jakkoli fyzicky interagovat. Kdyz se blizi expozice PFA, generator PFA FARASTAR automaticky docasné prfepne modul RSM FARASTAR

do rezimu Blank (Naprazdno), nasledkem ¢ehoz se rozsviti kontrolka LED BLANK (Naprazdno). Toto Ize béhem ablaci vizualné monitorovat, a potvrdit tak provoz. Pokud kontrolka LED BLANK
(Naprazdno) béhem ablace nesviti, zkontrolujte pfipojeni.

4. Pokud dojde u nékterého nasledného vybaveni k nevhodnému resetovani nebo detekci aktivity, znovu zkontrolujte, zda kolem modulu RSM FARASTAR nejsou zadna paralelni spojeni, ktera

by pfipojovala pacienta pfimo k vybaveni. Také ovéite napajeni a pfipojeni, dale ovéfte, Ze vstupni a vystupni kabely jsou dobfe oddéleny, a zkontrolujte, zda jsou délky vystupnich kabeli
minimalizovany/navinuty na jejich trase k naslednému vybaveni. Pokud je soucasti nasledného vybaveni stimulator, zajistéte, aby vsechny funkce stimulatoru elektrofyziologické laboratore
souvisejici s povolenim kanali byly béhem aplikace PFA neaktivni.

. Pokud se vyskytnou problémy se signaly, které se nemohou dostat k naslednému vybaveni, znovu zkontrolujte pfipojeni. Pokud to problém nevyfesi, zkuste vypnout modul RSM FARASTAR,
ktery pfimo propojuje vstup s vystupem, coz maze vyfesit pficinu problému.

6. Po dokonceni postupu modul RSM FARASTAR vypnéte. Odpojte vstupy/vystupy a ulozte jednotku naplocho nozkami dolt.

13. INFORMACE O ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE (EMC)

Nasledujici tabulky obsahuji Gdaje o shodé modulu RSM FARASTAR s poZadavky na elektromagnetické emise a odolnost. Jako uZivatel tohoto vybaveni jste odpovédni za pInéni shody
s piisluSnymi smérnicemi tim, Ze zajistite spinéni poZadavk{ na elektromagnetické prostedi.

13.1. Specifikace EMC a stitky

Elektromagnetické emise modulu RSM FARASTAR

Modul RSM FARASTAR je urcen pouze k pouZiti'v prostredis elektromagnetickymi vlastnostmi, které jsou uvedeny nize. Zakaznik nebo uZivatel modulu RSM FARASTAR by mél zajistit,
Ze modul bude v takovém prostredi pouzivan.

Test vyzarovani

Vyhovujici stav

Elektromagnetické prostredi

Radiofrekvencni (RF)emise

Skupina 1

Systém pouZiva RF-energii pouze pro svou vnitini funkci. MGZe ovlivnit elektrické pfistroje

Poznamka: Pristroj tfidy A‘je vhodny k pouZiti.na-vsech
mistech mimo-domacnosti a mista, kterd jsou primo
zapojena do sité nizkého napéti napdjejici obytné budovy.

EN 55011/ CISPR1 Poznamka: Primyslovy, védecky a lékafsky pfistroj (ISM) ve své blizkosti.
skupiny 1je vybaveni obsahujici zdmérné generovanou
a/nebo-pouZivanou radiovou frekvencis vodivosti
nezbytnou pro‘interni fungovani samotného vybaveni.
RF emise EN 55011 /.CISPR 11- | Trida A Systém je vhodny -k pouZiti ve vSech zafizenich mimo domacnosti a Ize jej zapojit do vefejné

sité nizkého napéti napdjejici obytné budovy, pokud bude uZivatel dbat nasledujici vystrahy:
VYSTRAHA: Systém je uréen pouze pro zdravotnické pracovniky. Tento systém miiZe zpiisobit
radiové ruseni nebo-narusit provoz zafizeni ve své blizkosti. MiZe byt nezbytné pfijmout
opatfeni na zmirnéni téchto vlivl, jako je otoCeni nebo pfemisténi systému nebo odstinéni
mista, kde je postaven.

13.2. Elektromagneticka odolnost

Modul RSM FARASTAR - elektromagneticka odolnost

Modul RSM FARASTAR je urcen pouze k pouziti v prostredi s elektromagnetickymi vlastnostmi, které jsou.uvedeny nize. Zakaznik nebo uzivatel modulu RSM FARASTAR by mél zajistit, ze
modul bude v takovém prostfedi pouzivan.

Test odolnosti

Uroveri testovani EN 60601

Stupen shody

Elektromagnetické prostredi

Elektrostaticky vyboj EN 61000-4-2

+ 8 kV, vyboj kontaktem
+15 kV, vyboj vzduchem

+8 kV, vyboj kontaktem
+2,4, 8,15 kV, vyboj vzduchem

Podlahy by mély byt dfevéné; betonové nebo kryté keramickymi
dlazdicemi. Pokud jsou kryté syntetickym materialem, musi byt relativni
vlhkost alespori 30 %.

Elektrické rychlé pfechodové jevy /
skupiny impulzt EN 61000-4-4

+ 2 kV, zdroj stfidavého proudu
Impulz 5 kHz + 1kV vstupniho
a vystupniho vedeni

+2kV, zdroj stfidavého proudu
Impulz 5 kHz+ 1 kV.vstupniho
a vystupniho vedeni

Kvalita napajeni z elektrické sité musi.odpovidat normé pro komer¢ni nebo
nemocnicni budovy. Zdroje napajeninesmi byt pouzivany spolu s velkymi
motory a/nebo hlucnym vybavenim.

Razové prepéti vodic-vodic
(stf. napajeni) EN 61000-4-5

+1kV vodic-vodic
+2kV vodi¢-zem

+0,5, 1kVvodic-vodic
£0,5,1,2kV vodi¢-zem

Kvalita napajeni z elektrické sité musi odpovidat normé pro komer¢ni nebo
nemocnicni.budovy:

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

0% pokles UT na 0,5 cyklu
0% pokles UT na 1 cyklus
70% pokles UT

25/30 cyklG pfi 50/60 Hz
0% pokles UT

250/300 cykld pfi 50/60 Hz

0% pokles UT na 0,5 cyklu

0% pokles UT na Tcyklus

70% pokles UT

25/30 cyklG pfi 50/60 Hz

0% pokles UT

250/300 cykld pfi 50/60 Hz
Poznamka: Systém Uspésné prosel
timto specifickym pozadovanym
testem. Pokud vsak pfi vypadku
napajeni dojde k vypnuti systému,
musite vypnout vypinac (OFF)

a poté jej znovu zapnout (ON).

Kvalita'napajeniz elektrické sité musi-odpovidat normé pro komer¢ni nebo
nemocnicni budovy. Pokud vyZadujete nepretrzity chod systému béhem
preruseni sitového napajeni, pouzijte zdroj nepterusovaného napajeni.

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

30A/M

30A/M

Magneticka pole vyvolavana kmitoctem napajeciho napéti by se méla
pohybovat na trovnich typickych pro bézna mista obvykla v normalnim
prostiedi komer¢nich budov a nemocnic.
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Test odolnosti Uroveri testovani EN 60601 Stupeni shody Elektromagnetické prostiedi

Vedena RF energie EN 61000-4-6 | 3 Vrms 3Vrms Prenosné a mobilni RF komunikacni zafizeni by se nemélo pouZivat
150 kHz az 80 MHz blize Zadné ¢asti systému, véetné kabeld, nez je doporucena oddélovaci
vzdalenost vypocitana z rovnice platné pro frekvenci vysilace.
Doporucena oddélovaci vzdalenost

d=(3,5/ VP)150 kHz aZ 80 MHz

d=(3,5/E1)JP 80 MHz a2 800 MHz

6 Vrms v pasmech ISM mezi 6 Vrms d=(7/P)P800MHz a 2,5 GHz

0,15 MHz a 80 MHz P je maximalni jmenovity vstupni vykon vysilace ve wattech (W)
podle Gdajti vyrobce vysilace a d je doporucena oddélovaci vzdalenost
v metrech (m).

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

Vlyzafovana RF energie 3V/m 3V/m p ST A i .
EN 61000-4-3 80 MHz a# 2,7 GHz 3 v blizkosti zafizeni oznaceného nasledujicim symbolem:
a podle normy EN 60601-1-2, (¢ 1 )

pole v blizkosti RF bezdratového | ¢ast 8.10
komunikacniho zafizeni
podle normy

EN 60601-1-2, ¢ast 8.10

Tento symbol je umistén na Iékai'ském pfistroji, ktery obsahuje RF vysilace
nebo ktery zamérné pouziva RF elektromagnetickou energii pro urceni
diagndzy nebo k léché.

13.3. Oddélovaci vzdalenost

Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim RF komunikacnim zafizenim a systémem

Systém je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostiedi; kde jsou vyzarovana RF ruseni pod kontrolou. MiZete pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni tak, Ze zachovate minimalni
vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim RF komunika¢nim zafizenim (vysilaci) a systémem podle doporuceni niZe, ato podle maximalniho vystupniho vykonu komunika¢niho zafizeni.

Maximalni vyzaiovany vystupni vykon vysilace Oddélovaci vzdalenost v zavislosti na frekvenci vysilace
w m
150 kHz aZ 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
=122 \p i =121p a=1l WP
V1 Eq Eq

0,01 0,12 012 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 117 117 2,33

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

14. LIKVIDACE

Je daleZité pochopit a dodrZovat véechny mistni zakony tykajici.se bezpecné a spravné likvidace elektrického zafizeni.

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

Pro uzivatele v Evropské unii

Chcete-li tento produkt zlikvidovat, pozadejte distributora nebo dodavatele o dalsi informace.

Likvidace v zemich mimo Evropskou unii

Chcete-li tento produkt zlikvidovat, vyZadejte si informace ohledné spravné likvidace elektrického vybaveni od mistnich afadt nebo prodejce.

15.UDRZBA
* Modul RSM FARASTAR nevyZaduje ze strany uZivatele pravidelnou idrzbu ani kalibraci.

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

» Neprovadéijte servis generatoru PFA FARASTAR ani modulu RSM FARASTAR, pokud je systém pouzivan u pacienta.
* Jakdkoli soucast systému PFA FARAPULSE vystavena nadmérnym otfes(im, vibracim nebo jakémukoli nespravnému zachazeni by méla byt vracena vyrobci k posouzeni.

16. KONTROLA

Modul RSM FARASTAR a jeho soucasti je tfeba pfed pouZitim prohlédnout a ovéfit, Ze nejsou poskazené. Opakované pouzitelné kabely vZdy. pred kazdym pouZitim prohlédnéte a ovéfte,
Ze nejsou viditelné poSkozené. PoSkozené soucasti vymérite.

17. GSTENI

eV piipadé potfeby otiete vnéjsi povrchy modulu RSM FARASTAR, napajeciho kabelu a kabeld vihkym neabrazivnim hadfikem.

¢ Nepouzivejte abrazivni Cistici prostredky.

o (i&téni je tfeba provadét minimalné na konci kazdého pfipadu.

o Nepokousejte se Cistit elektrické konektory. Nedovolte, aby se do elektrickych konektori nebo ventilacnich otvor( dostala vihkost nebo tekutiny.

 Nikdy necistéte a opakované nepouzivejte soucasti, které jsou sterilni nebo které jsou urceny k jednorazovému pouZiti.
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18. KYBERNETICKA BEZPECNOST
Modul RSM FARASTAR neni urcen k zaclenéni do sité IT.

19. HLASENI STiZNOSTi A ZADOSTI O INFORMACE

Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavazné piihodé, véetné vSech umrti pacientli pii postupech, pfi kterych byl pouzit produkt spolecnosti BSC, je nutné takovou udalost ohlasit
spolecnosti BSC a prislusnému organu clenského statu, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient nachazi.

Vraceni produktd k analyze a revizi funkénosti dlouhodobé pomaha ke zvySovani jejich spolehlivosti.
19.1. Kontakty

Pokud méte zajem o servis i technickou podporu k tomuto systému, obratte se na spolecnost Boston Scientific - viz kontaktni idaje uvedené niZe. Nezasilejte spolecnosti Boston Scientific
k servisu Zadné soucasti ani vybaveni bez pfedchoziho schvdleni.

Technicka podpora Technicka podpora Technicka podpora (Japonsko)
(Severni Amerika) (Evropa, Stfedni vychod, Afrika) Tel.+8103 6853 1000

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

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

20. INFORMACE PRO PACIENTY

Lékat by mél pii udélovani pouceni pacientlim zvazit nasledujici body tykajici se pouZiti systému PFA FARAPULSE a kompatibilnich katétrG PFA spolecnosti Boston Scientific ve spojeni

s elektrofyziologickym kardialnim intervencnim postupem:

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

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

21. ZARUKA

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

FARAPULSE, FARASTAR a FARAWAVE jsou ochranné znamky spolecnosti Boston Scientific Corporation nebo jejich dcefinych spolecnosti.
V3echny ostatni ochranné znamky patii piislu$nym viastnikdm.

22. DEFINICE SYMBOLU

B&7né pouzivané symboly zdravotnickych prostredka, které jsou uvedeny na prostredcich a/nebo na stitcich, jsou popsany na strance www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Dalsi symboly
jsou definovany na-konci tohoto dokumentu.

Na modulu RSM FARASTAR jsou uvedeny nasledujici symboly:

Symbol Vlyznam Umisténi
OFF (Vypnuto) (napajeni) Na hlavnim vypinaci.
O Kdyz hlavnivypinac pfesunete do polohy oznacené timto symbolem, modul
RSM-FARASTAR je vypnuty.
ON (Zapnuto) (napajeni) Na hlavnimvypinaci.
I Kdyz hlavni vypinac pfesunete do polohy oznacené timto symbolem;, modul
RSM FARASTAR je zapnuty.
plikovana cast typu CF odolnd viici defibrilaci a pripojkac a na strané pacienta a vytisténé na Stitku.
1'|‘ Aplik 3 Casttypu CF odolna vci defibrilaci Na piipojkach EKG a EGM na strané pacient. tiSténé na stitk
& Ekvipotencialita Na ekvipotencialnim zemnicim sloupku na jednotce.
N Pojistka Na zadni'strané vedle vstupu-napajeciho kabelu.
33333 Modul EKG/EGM Pripojky EKG a EGM-na strané pacienta.
@ Kabel EKG/EGM PFipojky EKG.a EGM:na strané pacienta.
(( I )) Neionizujici elektromagnetické zareni Tento symbol se na zafizeni nenachézi. Symbol je uveden v oddilu 13.2.
10
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