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FARASTAR"™

Registreringssystemmodul

B, ONLY

Faderale lover i USA krever at dette utstyret bare selges pa rekvisisjon av eller etter forordning fra lege.

Merk: Utstyret som er dokumentert i Innhold-delen (registreringssystemmodulen, kabler og inngangs-/utgangsmoduler) leveres ikke-sterilt og kan ikke steriliseres. Utstyret er beregnet

pa gjenbruk pa flere pasienter.

Les ngye gjennom alle bruksanvisninger for tilleggsutstyret far bruk.

Ta hensyn til alle kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler som er.angitt i disse anvisningene. Hvis du ikke gjar det, kan det forarsake komplikasjoner for pasienten.

1. UTSTYRSBESKRIVELSE

Figur 1. FARASTAR-registreringssystemmodulen (RSM)

FARASTAR-registreringssystemmodulen (heretter kalt FARASTAR-RSM-enheten)-er-en filtrerings-/beskyttelsesenhet som er ment a plasseres. mellom en pasient i det elektrofysiologiske

laboratoriet og annet utstyr, for eksempel et registreringssystem for overflateelektrodesignaler (elektrokardiogrammer (EKG-er)) og intrakardiale elektrogrammer (EGM-er).

1.1. Innhold

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

En (1) FARASTAR-RSM-EGM-inngangsmodul

En (1) FARASTAR-RSM-EKG-utgangsmodul

En (1) FARASTAR-RSM-EKG-hovedkabel

1.2. Spesifikasjoner for FARASTAR-RSM

Spenning

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

Eksterne sikringer Keramisk sikring i 215-serien pa 250 VAC, 1,6 A, tidsforsinkelse, patron, 5 mm diameter x 20.mm lengde
Stremforsyningsledning Se avsnitt 12.1

IEC-samsvar IEC 60601-13.12012-08, klasse I, type CF, defibrilleringssikker

Driftsmodus Kontinuerlig

Vekt 17 pund / 7,7 kg

Systemet har ingen spesifikasjoner for essensiell ytelse.

1.3. Systemkomponenter

Det grunnleggende tilkoblingsskjemaet er vist nedenfor:
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Figur 2. Tilkoblingsdiagram for registreringssystemmodul

FARASTAR-RSM-enheten er en tiloehgrskomponent til FARASTAR-ablasjonsgeneratoren med pulserende felt (heretter kalt FARASTAR-PFA-generatoren). Denne komponentens primarfunksjon
er d koble inngangene til et (tredjeparts) system for elektrofysiologisk (EP) registrering fra tilkoblingene til pasienten under energitilfarsel for ablasjon.med pulserende felt (PFA). Inngangene
omfatter EGM for diagnostisk kateter og overflate-EKG. Dette reduserer risikoen for interferens med EP-registreringssystemets innganger under ablasjon. Sekundaerfunksjonen til FARASTAR-
RSM-komponenten er a gi stimuleringsutganger for PFA-tilfarsel i synkron modus.

FARASTAR-RSM-enheten skal befinne seg mellom pasienten og EP-registreringssystemet. Funksjonaliteten-er implementert ved hjelp av et sett med relébrytere som kan apnes eller lukkes via et
synkroniseringssignal ("blank") som kommerfra FARASTAR-PFA-generatoren via STIM (STIMULERING)-kontakten pa konsollen. | standard gjennomgangsmodus lukker FARASTAR-RSM-enheten
alle interne brytere som sender pasientens EKG-signaler og EGM-signaler for diagnostisk kateter til EP-registreringssystemet. Far en energitilfarsel for ablasjon med pulserende felt signaliserer
FARASTAR-PFA-generatoren til FARASTAR-RSM-enheten-at den skal ga inn i blank-modus, noe:som opprettholdes under alle-perioder med PFA-tilfarsel. | blank-modus kobles EGM- og EKG-
signalene fra pasienten, og forbindelsene mellom FARASTAR-RSM-enheten og EP-registreringssystemet knyttes sammen elektronisk for a redusere eventuelle opptak av sty som sendes inn i
EP-registreringssystemet. Nar ablasjonen er fullfart, gar FARASTAR-RSM-enheten tilbake il gjennomgangsmodus.

En manuell testbryter pa baksiden av FARASTAR-RSM-kabinettet tvinger enheten-til 8 ga inn i blank-modus. midlertidig, og denne skal bare brukes til testformdl. Hvis generatorens
synkroniseringssignal eller den manuelle testbryteren kommanderer FARASTAR-RSM-enheten til & ga.inn i blank-modus, gar enheteninn i blank-modus. Det finnes 0gsa en ekstra utgang pa
FARASTAR-RSM-kabinettet som muliggjer fremtidige utvidelser,

Stimuleringsutgangssignaler fra FARASTAR-PFA-generatarens konsoll rutes til koblinger som er ‘tilgjengelige pa frontpanelet pa FARASTAR-RSM-enheten. Disse kan kobles til EP-
registreringssystemets STIM (STIMULERING)-innganger eller direkte til diagnostiske katetre hvis det er gnskelig'med PFA i synkron modus. Lysdioder (LED-er) pa FARASTAR-RSM-enheten lyser
hver gang det sendes en stimuleringseffekt.

Nar FARASTAR-RSM-enheten er slatt av, er inngangen og utgangen direkte forbundet. Dette etterligner direkte forbindelser mellom pasienten og det tilknyttede utstyret nedstrgms, noe som
sarger for en sikker modus hvis FARASTAR-RSM-enheten er av ellerer frakoblet ved et.uhell. En indikator-LED pa FARASTAR-RSM-kabinettet viser enhetens strgmtilstand.

Som vist i figur 2 ovenfor er FARASTAR-RSM-enheten ment & brukes sammen med:
o FARASTAR-PFA-generator

e FARASTAR-stimuleringsmodulkabel

o FARASTAR-EKG-hovedkabel for registreringssystemmodul

o Omfatter utskiftbare EKG-hurtigelektroder (DIN-type) (anvendt del av type CF, defibrilleringssikker) kabler og sensorer
e FARASTAR-EKG-utgangsmodul for registreringssystemmodul

o FARASTAR-EGM-inngangsmodul for registreringssystemmodul

o FARASTAR-kateterpinnekabel for registreringssystemmodul

e Hannkabel til FARASTAR-stimuleringsmodul

¢ Hunnkabel til FARASTAR-stimuleringsmodul

¢ Y-kabel til FARASTAR-stimuleringsmodul, lang

o Y-kabel til FARASTAR-stimuleringsmodul, kort
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Den interne driften av FARASTAR-RSM-enheten er vist her til referanse:

Registreringssystemmodul

Synkroniseringssignal
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Figur 3. Grunnleggende behandling av signaler gjennom FARASTAR-RSM-enheten. Pasienttilkoblingene her omfatter EKG- og EGM-signaler.
Grensesnittene pa FARASTAR-RSM-enhetens front- og bakpanel er vist nedenfor,

CONSOLE

FARAPULSE

AUX
e O
POWER  BLANK

Figur 4. Eksterne panelgrensesnitt pa FARASTAR-RSM-enheten

1.4. Tiltenkt bruker

Bruk av FARASTAR-RSM-enheten er beregnet pa leger som er spesialistermed opplaering i hjerteablasjonsprosedyrer for dbehandle hjertearytmieri et fullt utstyrt elektrofysiologisk laboratorium.
Utstyrsspesifikk legeundervisning gjares tilgjengelig av produsenten.

2. TILTENKT BRUK

FARAPULSE-ablasjonssystemet med pulserende felt (PFA) er beregnet pa isolering av lungevenene ved behandling av.paroksysmal atrieflimmer ved a gjere malhjertevev elektrisk ikke-ledende
for a forhindre initiering eller opprettholdelse av hjertearytmi. FARASTAR-RSM-enheten er en del av FARAPULSE-PFA-systemet.

3. INDIKASJONER FOR BRUK

FARASTAR-registreringssystemmodulen (RSM) er indisert for bruk i et elektrofysiologisk laboratorium som en filtrerings-/beskyttelsesenhet:som skal kobles mellom pasienten og eventuelle
tilkoblede registreringssystemer og/eller EKG-systemer, og som et grensesnitt for hjertestimuleringseffekt.

4, TILTENKT PASIENTPOPULASJON

FARAPULSE-PFA-systemet er beregnet pa bruk hos voksne (18 < &r < 75 ar) pasienter med hjertearytmi, unntatt gravide eller ammende pasienter, ettersom det ikke finnes studier som stgtter
bruk av FARAPULSE-PFA-systemet hos pasienter som er gravide, ammende, < 18 ar eller > 75 ar.

5. ERKLARING OM KLINISK NYTTE

FARASTAR-RSM-enheten er en del av FARAPULSE-PFA-systemet. Se bruksanvisningen for FARAWAVE-PFA-kateteret for de kliniske fordelene med FARAPULSE-PFA-systemet.

6. SAMMENDRAG OM SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Kunder i EU skal bruke enhetsnavnet pa merkingen for a sgke etter enhetens sammendrag om sikkerhet og klinisk'ytelse, som er tilgjengelig pa nettstedet til den europeiske databasen over
medisinsk utstyr (EUDAMED):

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

7. KONTRAINDIKASJONER

FARASTAR-RSM-enheten er kontraindisert nar bruken av den kan utgjare en uakseptabel risiko for pasienten. Se avsnittet om kontraindikasjoner i bruksanvisningen for FARAWAVE-PFA-kateteret
og brukerhandboken for FARASTAR-PFA-generatoren.
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8. ADVARSLER

9.

FARASTAR-RSM-enheten mad installeres av en kvalifisert/oppleert Boston Scientific-representant. Hvis du trenger hjelp til installasjon, ber vi deg ta kontakt med en lokal Boston Scientific-
representant eller teknisk statte.

Hjertekartlegging og ablasjonsprosedyrer ber kun utfgres av leger som er grundig opplaert i invasiv kardiologi, i teknikkene for kartlegging og ablasjon, og i den spesifikke tilneermingen
som skal brukes, i et fullt utstyrt elektrofysiologisk laboratorium.

Brukerhandboken for FARASTAR-PFA-generatoren er en avgjerende komponent for FARASTAR-PFA-generatoren, og den skal alltid medfglge generatoren. Brukere skal alltid se i handboken
for korrekt og fullstendig informasjon om bruken av FARASTAR-PFA-generatoren.

For & unnga fare for elektrisk stat ma FARASTAR-RSM-enheten alltid kobles til en jordet nettkontakt.

FARASTAR-RSM-enheten inneholder ingen deler som kan vedlikeholdes av brukeren, og den ma ikke dpnes. Vedlikehold skal kun utferes av autorisert personell som har fatt riktig
oppleering. Ikke prav a reparere eller utfare vedlikeholdsarbeid pd FARASTAR-RSM-enheten nar den er i bruk pa en pasient.

Ekvipotensialjordingen gir en direkte forbindelse mellom chassiset til FARASTAR-RSM-enheten og utjevningsbussen i det elektriske anlegget. Den utgjer ikke et vernejordingspunkt.

Far bruk ma du kontrollere FARASTAR-RSM-enheten med tanke pa defekter eller fysisk skade. Ikke bruk defekte eller skadede enheter. Skadet utstyr skal skiftes ut ved behov. Det er ikke
tillatt @ modifisere dette utstyret.

FARASTAR-RSM-enheten ma bare brukes sammen med utstyr og tiloehgr som star oppfert i denne handboken, for & unnga pasientskader eller dgdsfall.

Den ma bare brukes sammen med utstyr og kabler som star oppfart i denne handboken eller er testet da utstyret ble installert. Bruk sammen med ikke-testet utstyr eller kabler kan fare til
gkt EM-strdling eller redusert EM-immunitet.

Baerbart utstyr til radiofrekvenskommunikasjon (RF) (inkludert perifert utstyrsom antennekabler og eksterne antenner) skal ikke benyttes naeermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av
dette utstyret, inkludert kabler som er angitt av produsenten. Ellers kan utstyrets ytelse reduseres, noe som kan fere til fare for pasienten eller brukeren.

Direkte kontakt med pasienten bgr unngds under-ablasjonstilfarselen, da slik kontakt kan fare til at brukeren opplever en mild elektrisk falelse og/eller elektrisk stat.
Ikke berar FARASTAR-PFA-generatorens konsoll og pasienten samtidig, da dette kan fare til hay lekkasjestram til pasienten, noe som kan fare til arytmi.

Serg for at alt tilleggsutstyr som brukes sammen med FARAPULSE-PFA-systemet, er sertifisert i henhold til IEC 60601-1. Bruk av ikke-sertifisert utstyr kan gi gkt risiko for pasientskade pa
grunn av svikt i beskyttende isolasjonsbarrierer, noe som-kan tilfere farlig spenning til‘pasienten eller brukeren eller forarsake hay lekkasjestram som kan gke risikoen for hjertearytmi.

Ikke bruk en stramskinne eller skjgteledning nar du kobler FARASTAR-PFA-generatoren og tilbeharet (FARASTAR-RSM) til sykehusets nettstramkilde, da dette kan fare til gkt lekkasjestram.

Sarg for at FARASTAR-PFA-generatoren og FARASTAR-RSM-enheten er koblet til separate nettstramkontakter. Ikke bruk en strgmskinne til & koble en kombinasjon av FARASTAR-PFA-
generatoren eller FARASTAR-RSM-enheten til nettstrgmtilfarselen samtidig, da dette kan fare til gkt lekkasjestram.

Serg for at utstyret brukesved 100 V-/'50 Hz - 240V / 60 Hz.

FORHOLDSREGLER

Dette utstyret er ment til bruk pa sykehus, unntatt i neerheten av aktivt hayfrekvent (HF)kirurgisk utstyr eller i radiofrekvensskjermede (RF) rom for et elektromedisinsk (ME) system for
magnetresonanstomografi, der.intensiteten av elektromagnetisk interferens(EMI) er hay.

Stralingsegenskapene til dette utstyret gjor detegnet til bruk- industrielle omrdder og pa sykehus (CISPR 11 klasse A).
Ablasjonsprosedyrer med pulserende felt ma bare utferes innenfor miljgparameterne som er skissert i avsnitt 11.1.
Det er brukerens ansvar d sarge for at utstyret som brukes sammen med systemet, oppfyller.alle lokale; gjeldende elektriske sikkerhetsstandarder.

Bruk av dette utstyret ved'siden aveller stablet pa annet utstyr ma unngas fordi det kan-fore til feilaktig drift. Hvis slik bruk er nedvendig, ma dette utstyret og det andre utstyret observeres
for a kontrollere at enhetenefungerer som de skal.

Undersgk alle komponentene far bruk. Skal ikke brukes hvis emballasjen eller-deler i emballasjen ser ut til dvaere defekte eller skadet.

Serg for at alle enheter er koblet til de riktig merkede tilkoblingene. Hvis du ikke gjor det, kan det fore til ungyaktige kateter- eller EKG-registreringer, ungyaktige pacingplasseringer og
ungyaktig gjengivelse i navigasjonssystemet.

FARASTAR-RSM-enheten ma brukes til 8 sende EKG-.0g/eller EGM-signaler til EP-registreringssystemet under bruk av FARAPULSE-PFA-systemet, slik at potensiell skade pa komponentene
i EP-registreringssystemet unngas.

Hvis nedstrams utstyr oppviser uventet atferd under prosedyren, ma du sjekke kabeltilkoblingene til FARASTAR-RSM-konsollen, bekrefte at enheten er slatt pa, og sarge for at testbryteren
er satt til normal modus. Hvis utstyret nedstrems omfatter en pacingstimulator, médu ogsa sarge for at alle kanalaktiverte funksjoner i stimulatoren pa det elektrofysiologiske laboratoriet
er inaktive under PFA-tilfarsler.

Sarg for at stimulatoren pa det elektrofysiologiske laboratoriet ikke tilfarer aktiv pacing under,PFA-tilfarsler. Hvis det er gnskelig med synkron PFA, kan FARASTAR-PFA-generatoren brukes
i synkron modus.

Testmodusen er bare ment for midlertidig bruk under installasjon 0g systemkontroll <ikke la enheten bli staende i testmodus. Defibrillering av pasienten skal ikke utfgres nar enheten er
i testmodus eller under PFA-tilfarsler.

Hvis utstyret ma kobles ut, er nettstramtilkoblingen pa baksiden av enheten.

FARASTAR-RSM-komponenten skal testes far bruk av personellet som installererden, for a sikre riktig funksjon.

Far du rengjor FARASTAR-RMS-en, ma du sarge for at den er slatt AV og koble stramledningen fra-enheten. Rengjer modulen ved a tarke av. flatene med et handkle som bare er fuktet
med vann.

Den elektromagnetiske interferensen (EMI) som produseres av FARASTAR-RSM-enheten, kan ha negativinnvirkning pa ytelsen til annet utstyr. Hvis det observeres EMI pa annet utstyr,
ma du kontakte personell fra Boston Scientific Corp. (BSC) for a fa hjelp. Unnga  plassere dette utstyret ved siden av eller stable det oppa annet elektrisk utstyr.

10. BIVIRKNINGER

E

ventuelle kliniske komplikasjoner forventes hovedsakelig & vaere knyttet til FARASTAR-PFA-generatoren, tilbeharet og/eller katetrene som brukes sammen med systemet, og ikke selve

systemet. For & identifisere potensielle bivirkninger bes brukeren lese relevante bruksanvisninger for generatoren, katetrene og tilbeharet'som skal brukes under ablasjonsprosedyren.

11. LEVERING
FARASTAR-RSM-enheten og komponentene er pakket sammen og leveres slik de star oppfert i Innhold-delen.

S

kal ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller dpnet utilsiktet far bruk. Skal ikke brukes hvis merkingen er ufullstendig eller ulesbar.

11.1. Handtering og oppbevaring
Ikke bruk FARASTAR-RSM-enheten hvis den har vaert utsatt for miljgforhold utenfor felgende verdiomrader:
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Driftsforhold

Temperatur: 15 °Ctil 30 °C

Relativ luftfuktighet: 30 % til 75 %
Transport- og oppbevaringsbetingelser
Temperatur: -30 °Ctil 60 °C

Relativ luftfuktighet: 15 % til 90 %

11.2. Levetid

Forventet levetid for dette utstyret er 3 ar.

12. INSTRUKSJONER FOR BRUK

12.1. Stremforsyningsledning

FARASTAR-RSM-enhetens strgmforsyningsledning tilfarer vekselstram til FARASTAR-RSM-enheten. Dette er ngdvendig for drift av RSM-en.

Strgmforsyningsledningen kobles til FARASTAR-RSM-enheten i det angitte inntaket pa baksiden av RSM-enheten. Den andre enden kobles til en standard stremkilde (stikkontakt).
De fglgende modellene av stremforsyningsledninger er utformet forbruk med FARASTAR-RSM-enheten.

Modellnummer Geografi Totallengde
MOO04FP6210 EU 25m
MOO04FP6220 Italia 25m
MOO04FP6230 Australia / New Zealand 25m
MO04FP6240 Nord-Amerika 3,05m
MOO04FP6250 Japan 25m
MO04FP6260 Sveits 25m
MOO4FP6270 Storbritannia/Irland 25m
MO04FP6280 Kina 25m
MOO04FP6290 Argentina 25m
MOO04FP62100 Brasil 25m
MOO4FP62110 Danmark 25m
MOO04FP62120 Israel 25m
MOO04FP62130 Sor-Afrika 25m
MO0O04FP62140 India 25m
MOO04FP62150 Korea 25m

Bruksanvisning - stremforsyningsledning

Hvis den ikke allerede er tilkoblet, kobler du stramforsyningsledningen til FARASTAR-RSM-enheten og til stikkontakten pa sykehuset for du slarpa FARASTAR-RSM-enheten.
Nar du har slatt av FARASTAR-RSM-enheten, kabler du stremforsyningsledningen fra stikkontakten pa sykehuset.

Kassering - stramforsyningsledning

Ikke kast dette produktet usortert i det kommunale avfallssystemet. Falg lokale forskrifternar dette produktet skal kasseres.

Kontakt en lokal Boston Scientific-servicerepresentant hvis du.trenger instruksjoner-for kassering av Boston Scientific-produkter.

12.2. For prosedyren

Utfor falgende trinn far prosedyren:

1. Serg for at FARASTAR-RSM-enheten har blitt testet pa stedet og at funksjonaliteten er bekreftet avpersonell med tiktig oppleering.
2. Far prosedyren kobler du FARASTAR-RSM-enheten til en stikkontakt og:slar pa strembryteren. Sjekk at STROM-LED-en lyser:

Merk: Plasser FARASTAR-RSM-enheten i det elektrofysiologiske laboratoriet pa en‘slik mate at strambryteren og stramforsyningsledningen forblir tilgjengelige.

3. Serg for at TEST-kontakten er i NORMAL-stillingen og at BLANK-LED-lampenikke lyser.
4. Koble to inngangskoblinger og to utgangskoblinger til FARASTAR-RSM-frontpanelet:
a. ECG IN (EKG INN): Koble til FARASTAR-RSM-EKG-hovedkabelen.
b. ECG OUT (EKG UT): Koble til FARASTAR-RSM-EKG-utgangsmodulen.
¢. EGM IN (EGM INN): Koble til FARASTAR-RSM-EGM-inngangsmodulen.
d. EGM OUT (EGM UT): Koble til FARASTAR-RSM-kateterpinnekabelen.
. Koble FARASTAR-RSM-EKG-hovedkabelen til det medfalgende settet av 10 EKG-hurtigelektroderved a koble til de korresponderende signalnavnene for hver av de 10 koblingene.
. Koble EKG-hurtigledningssettet til pasientens EKG-elektroder.
. Koble EKG-overvakingssystemet i det elektrofysiologiske laboratoriet til FARASTAR-RSM-EKG-utgangsmodulen.
. Koble signalene for diagnostiske katetre til FARASTAR-RSM-EGM-inngangsmodulen.
. Koble EGM-utgangssignalene til EP-registreringssystemet ved hjelp av FARASTAR-RSM-kateterpinnekabelen.
10.Koble FARASTAR-RSM-enhetens konsollkobling til FARASTAR-PFA-generatorens STIM (STIMULERING)-kobling ved hjelp av FARASTAR-stimuleringsmodulkabelen.

O o N o U

11. Hvis synkron modus er i bruk pa FARASTAR-PFA-generatoren, velger du de passende kablene for alternativene for STIM (STIMULERING)-signaltilkobling, f.eks. hannkabler til FARASTAR-

stimuleringsmodulen, for a koble FARASTAR-RSM-enhetens STIM (STIMULERING)-utganger til ansket pacingplassering - enten direkte til et kateter eller til inngangskontakter for
stimulering pa et EP-registreringssystem.

12. AUX-kontakten kan forbli utilkoblet. Den er reservert for fremtidig bruk.
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12.3. Bruk under en elektrofysiologisk prosedyre
Utfar falgende trinn under prosedyren:

1.
2.
3.

Sarg for at FARASTAR-RSM-enheten star stadig med fattene nedover under bruk.
Serg for at FARASTAR-RSM-enheten er slatt pa under hele prosedyren og er satt i NORMAL-modus. | denne modusen lyser POWER (STR@M)-LED-en, og BLANK-LED lyser ikke.

Det er ikke nadvendig a betjene FARASTAR-RSM-enheten fysisk i lapet av prosedyren. Nar PFA-eksponeringen er neert forestaende, far FARASTAR-PFA-generatoren FARASTAR-RSM-
enheten automatisk til & ga midlertidig inn i blank-modus, og i sa fall lyser BLANK-LED-en. Dette kan overvakes visuelt under ablasjon for a bekrefte at enheten fungerer som den skal. Hvis
BLANK-LED-en ikke lyser under ablasjon, ma du kontrollere tilkoblingene.

. Hvis noe av utstyret nedstrems oppuviser feilaktig tilbakestilling eller registreringsaktivitet, ma du dobbeltsjekke at det ikke finnes parallellkoblinger rundt FARASTAR-RSM-enheten som kan
koble pasienten direkte til utstyret. Bekreft ogsa strammen og tilkoblingene, kontroller at inngangs- og utgangskablene er godt atskilt, og kontroller at utgangskabellengdene er minimert/

kveilet pa vei til utstyret nedstrams. Hvis utstyret nedstrems omfatter en pacingstimulator, ma du sgrge for at alle kanalaktiverte funksjoner i stimulatoren pa det elektrofysiologiske
laboratoriet er inaktive under PFA-tilfarsler.

5. Hvis det oppstar problemer med signaler som ikke nar frem til utstyret nedstrams, ma du dobbeltsjekke tilkoblingene. Hvis det ikke Igser problemet, kan du prave 4 sla av FARASTAR-RSM-
enheten, noe som farer til at inngangen kobles direkte til utgangen, for a forsgke 4 feilsgke kilden til problemet.

6. Nar prosedyren er fullfart, slar du AV FARASTAR-RSM-enheten. Koble frainnganger/utganger, og oppbevar enheten flatt med fattene ned.

13.INFORMASJON OM ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Tabellene nedenfor inneholder informasjon om FARASTAR-RSM-enhetens samsvar nar det gjelder elektromagnetisk strdling og immunitet. Som bruker av utstyret har du delansvar for & oppfylle
samsvarsnivaene ved a sgrge for at kravene til det elektromagnetiske miljget oppfylles.

13.1. Spesifikasjoner og merking for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Elektromagnetisk straling fra FARASTAR-RSM-enheten

slike omgivelser.

FARASTAR-RSM-enheten er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som.er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av FARASTAR-RSM-enheten ma sgrge for at den brukes i

unntatti private hjem og.steder som er direkte tilkoblet
det offentlige lavspenningsnettet som leverer strgm:til
bygninger som brukes til husholdningsformal.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljo
RF-straling Gruppe 1 Systemet bruker RF-energi kun for interne funksjoner. Elektrisk utstyr i narheten kan
EN 55011/ CISPR 11 Merk: Gruppe 1-utstyrfor industri, vitenskap og medisin bli pavirket.

(ISM)-er utstyr som inneholder bevisst generert og7eller

benyttet direktekoblede radiofrekvenser som.er ngdvendig

for utstyrets egne-interne funksjoner.
RF-straling Klasse'A Systemet er egnet for bruk alle steder unntatt i private hjem og kan benyttes tilkoblet
EN 55011/ CISPR 11 Merk: Klasse A-utstyreregnet for bruk alle steder det offentlige lavspenningsnettet som leverer strgm til bygninger som brukes til

husholdningsformal, dersom den falgende advarselen blir paaktet:

ADVARSEL: Systemet er kun ment for bruk av helsepersonell. Dette systemet kan forarsake
radioforstyrrelser-eller forstyrre driften av utstyrsom befinner seg i naerheten. Det kan bli
nadvendig &iverksette forebyggende tiltak, slik som a snu pa eller flytte systemet eller
skierme omgivelsene.

13.2. Elektromagnetisk immunitet

FARASTAR-RSM - elektromagnetisk immunitet

slike omgivelser.

FARASTAR-RSM-enheten er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som erspesifisert nedenfor. Kunden ellerbrukeren-av FARASTAR-RSM-enheten ma sarge for at den brukes i

Immunitetstest

EN 60601-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk utladning
EN 61000-4-2

+8 kV kontaktutladning
£15kV luftutladning

+8 kV kontaktutladning
+2.4,8,15 kV luftutladning

Gulv barvare av tre, betong.eller keramiske fliser. Hvis gulvet er dekket med
et syntetisk materiale, ber den relative luftfuktigheten vaere minst 30 %.

Raske elektriske transienter/stot
EN 61000-4-4

+2 kV nettstrom
£1kV 1/0-linjer, 5 kHz stat

+2 kV nettstrem
£1 kVI70-linjer, 5 kHz stot

Nettstrammen skal veere av samme kvalitet. som det som gjelder for
kommersielle miljger eller sykehusmiljger. Unnga a dele nettstramlinjene
med store.motorer og/eller stayende utstyr.

Overspenning linje til linje
(vekselstram)
EN 61000-4-5

£1kV linje til linje
+2 kV linje til jord

£0,5, 1kV linje tillinje
+0,5,1, 2 kV linje til jord

Nettstremmen skal veere av.samme kvalitet som det som gjelder for
kommersielle- miljger ellersykehusmiljger.

Spenningsfall, korte avbrudd

0g spenningsvariasjoner pa
inngangslinjer for stremforsyning
EN 61000-4-11

0% fall i Ut 0,5 syklus

0 % fall i Ut 1 syklus

70 % fall i Ut

25/30 sykluser ved 50/60 Hz
0% fall i Ut

250/300 sykluser ved 50/60 Hz

0 % fall i Ut 0,5 syklus

0 % fall'i Ut 1 syklus

70 % fall i Ut

25/30 sykluser ved 50/60 Hz
0% fall i Ut

250/300 sykluser ved 50/60 Hz
Merk: Systemet samsvarer med
dette spesifikke testkravet, men
hvis systemet slds av pga. et
strambrudd, ma strembryteren slds
AV og PA igjen.

Nettstrammen skal vaere av sammekvalitet som det som gjelder
for kommersielle miljger eller sykehusmiljger. Hvis du har behov for
kontinuerlig driftiav systemet under strambrudd, skal du bruke en
avbruddssikker stremforsyning.

Magnetfelt fra stremfrekvens
(50/60 Hz)
EN 61000-4-8

30A/M

30A/M

Magnetfelt med nettstramfrekvens skal vaere pa nivaer som er normale i et
kommersielt miljg eller sykehusmiljg.
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Immunitetstest EN 60601-testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo

Ledet RF EN 61000-4-6 3Vrms 3Vrms Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke benyttes naermere
150 kHz til 80 MHz noen del av systemet, inkludert kabler, enn anbefalt separasjonsavstand
som er beregnet ved hjelp av formelen som gjelder for senderfrekvensen.
Anbefalt separasjonsavstand

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

d=(3,5/E1) /P 80 MHz til 800 MHz

6 Vrms i ISM-band mellom 6 Vrms d=(7/P) P800 MHz til 2,5 GHz

0,15 MHz og 80 MHz Der P er maksimal nominell utgangseffekt fra senderen i watt (W) i henhold
til produsenten av senderen, og d er den anbefalte separasjonsavstanden
i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, slik det er fastsatt ved en elektromagnetisk
undersgkelse pa stedet, skal vare lavere enn samsvarsnivaet for hvert
frekvensomrade. Interferens kan oppsta i neerheten av utstyr merket med

Utstralt RF EN 61000-4-3 3V/m 3V/m

80 MHz til 2,7 GHz 0g folgende symbol:

0g per8.10i (( I ))

L\mrhetsfi(ltf_ra tra(tili)st R: hold EN 60601-1-2 Dette symbolet finner du pd medisinsk utstyr som omfatter RF-sendere,
ti(I)?{T(])uim asjonsutstyr nenno eller som bevisst benytter radiofrekvent elektromagnetisk energi til

EN 6060112 diagnostisering eller behandling.

13.3. Separasjonsavstander

Anbefalt avstand mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og systemet.

Systemet er beregnet pa bruk i elektromagnetiske omgivelser der utstralte RF-forstyrrelser er under kontroll. Du kan hjelpe til med & unnga elektromagnetiske forstyrrelser ved a
overholde en minsteavstand fra baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (transmittere) og systemet i forhold tilanbefalingene nedenfor, i samsvar med maksimal utgangseffekt
for kommunikasjonsutstyret.

Utstralt maksimal utgangseffekt fra senderen Fysisk avstand i henhold til senderens frekvens
w m
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
¢ =122 1WP P ESIN d=1"WP
V1 Eq Eq

0,01 012 0,12 0,23

01 0,37 0,37 0,74

1 107 117 2,33

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

14. KASSERING

Det er viktig a forsta og falge alle lokale lover angaende trygg-og korrektkassering av elektriske instrumenter.

De holdbare delene av FARAPULSE-PFA-systemet skal kasseres i-henhold tillokale forskrifter.

For brukere i EU

Hvis du @nsker a kassere dette produktet / disse produktene, ber vi.deg ta kontakt med distributeren eller leverandaren for merinformasjon.

For kassering i land utenfor EU

Hvis du @nsker a kassere dette produktet / disse produktene, ber vi.deg ta kontakt med de lokale myndighetene ellerforhandleren for informasjon om korrekt kassering av elektrisk utstyr.

15. VEDLIKEHOLD
o Brukeren trenger ikke utfgre regelmessig vedlikehold/kalibrering av FARASTAR-RSM-enheten:

e Det er bare sertifisert personell med riktig oppleering som kan utfere service og vedlikehold pa FARAPULSE-PFA-systemet, Ta kontakt med:en lokal Boston Scientific-representant for service
0g teknisk statte.

o |kke utfer service pa FARASTAR-PFA-generatoren eller FARASTAR-RSM-enhetenmens systemet er i bruk pa en pasient.
¢ Enhver komponent i FARAPULSE-PFA-systemet som blir utsatt for harde stet, vibrasjoner eller annen feilbruk, skal returneres til produsenten for evaluering.

16. KONTROLL

FARASTAR-RSM-enheten og komponentene skal undersgke med tanke pa skader for bruk. Undersgk de. gjenbrukbare kablene regelmessig far hver bruk med tanke pa tegn til skade.
Skift ut skadede komponenter.

17.RENGJORING

o Ved behov bruker du en fuktig, ikke-skurende klut til 3 rengjare de ytre flatene pa FARASTAR-RSM-enheten, stramforsyningsledningen og kablene.

Ikke bruk skurende rengjeringsmidler.

* Rengjoring skal som minimum utferes pa slutten av hvert kasus.

* lkke forsgk a rengjare noen av de elektriske koblingene. Ikke la det komme fuktighet eller vaeske inn i noen av de elektriske koblingene eller ventilene.

 Du ma aldri rengjgre og gjenbruke komponenter som er sterile eller er beregnet pa engangsbruk.
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18. CYBERSIKKERHET
FARASTAR-RSM-enheten er ikke ment a integreres i et IT-nettverk.

19. KLAGERAPPORTERING OG FORESP@RSLER OM INFORMASJON

Eventuelle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten, inkludert alle pasientdgdsfall ved prosedyrer der BSC-produktet har blitt brukt, skal rapporteres til BSC og
tilsynsmyndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten holder til.

Retur av produkter for analyse og observasjoner av produktytelse bidrar til & forbedre paliteligheten fortlgpende.
19.1. Kontakt

Ta kontakt med Boston Scientific Support hvis du trenger service eller hjelp til & bruke systemet, ved hjelp av ressursene oppfart nedenfor. Ikke send deler eller utstyr som trenger service, til
Boston Scientific uten forhdndsgodkjenning.

Teknisk statte Teknisk statte Teknisk stgtte (Japan)
(Nord-Amerika) (Europa, Midtesten, Afrika) TIf.: +81 03 6853 1000
TIf.: 800 949 6708 TIf.: 0031(0)45 5467707 Faks: +8145 444 2799
Faks: 510 624 2493 Faks: 0031(0)45 5467805 japantsc@bsci.com
CETechSupportUSA@bsci.com CETechSupportEMEA@bsci.com

20. INFORMASJON TIL PASIENTEN

Legen skal vurdere falgende punkter nar pasientene informeres om bruken av FARAPULSE-PFA-systemet og kompatible PFA-katetre fra Boston Scientific i forbindelse med den elektrofysiologiske
hjerteintervensjonsprosedyren:

o Diskuter risikoene og fordelene, inkludert en gjennomgang av potensielle hivirkninger forbundet med systemet og kateteret.

e Forklar instruksjonene for etter prosedyren,inkludert eventuelle livsstilsendringer, medikamenter, ndr vedkommende skal ringe helsepersonell, og eventuell oppfelging som kan bli
ngdvendig etter prosedyren.

21. GARANTI

Ga til (www.bostonscientific.com/warranty) for garantiinformasjon.

FARAPULSE, FARASTAR og FARAWAVE er varemerker for Boston Scientific Corporation eller dets tilknyttede selskaper.

Alle andre varemerker tilharer sine respektive eiere,

22. SYMBOLFORKLARINGER

Forklaringer av symboler som vises pd enheten'og/eller etiketter, finnes pa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Du finner ytterligere symbolforklaringer pa slutten av dette dokumentet.
Falgende symboler vises pa FARASTAR-RSM-enheten:

Symbol Betydning Plassering
AV (strgm) Pa strambryteren.
O Nar strambryteren flyttes til posisjonen merket med dette symbolet, er
FARASTAR-RSM-enheten AV.
PA (strom) P4 strombryteren:
I Nar strambryteren flyttes til posisjonen merket med dette symbolet, er
FARASTAR-RSM:enheten PA.
efibrilleringssikker, anvendt del av type a EKG- og -tilkoblingene pa pasientsiden og trykt pa etiketten.
_{'I_ Defibrilleringssikk dt del avtype CF Pa EKG- 0g EGM-tilkobli a pasientsid trykt pa etikett
Ekvipotensialitet P3 ekvipotensialjordingsterminalen pa enheten.
ikring a baksiden, ved siden-av inntaket for strgmforsyningsledningen.
N Sikri Pa baksid d sid inntaket f fi ingsledni
EKG-/EGM-modul Pa EKG- 0g EGM-tilkoblingene pa pasientsiden.
00000
@ EKG-/EGM-kabel Pa EKG- og EGM-tilkoblingene pa pasientsiden.
(( I )) Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling Dette symbolet vises ikke pa enheten. Symbolet henvises til i avsnitt 13.2.
10
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