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VARNING! Sakerstall att ledaren &r korrekt inford i katetern for
tillrackligt stod under anvandning. Férsok inte att utvidga eller
falla ihop FARAWAVE-katetern utan en helt inford ledare, fram
till eller forbi FARAWAVE-kateterns spets. Underlatenhet att
gora detta kan leda till skada pa katetern och/eller patienten.

. Placera FARAWAVE-katetern vid mallungvenens mynning.

Anvand bade standardavbildningstekniker och intrakardiella
elektrogram for att underlatta en enhetlig placering av
kateterns splines och elektroder, samtidigt som du erhaller bra
vavnadsanliggning. Kontrollera att positionen ar stabil innan du
tillfor PFA.

. Administrera lugnande bolus i enlighet med klinikens rutiner,

i tillampliga fall.

. Folj de rekommenderade ablationsparametrarna i tabellen

nedan. (Detaljerade anvisningar finns i bruksanvisningen for
FARASTAR-generatorn.)

Obs! | féljande tabell beskrivs nominella dosparametrar for
lungvensisolering med PFA.

Nominellt
Parameter virde
(per lungven)
Spanningsamplitud 1,8 kV eller
2,0kv
Totalt antal PFA-appliceringar 8
PFA-appliceringar vid fullstdndig utvidgning 4
PFA-appliceringar vid partiell utvidgning 4

Obs! Vissa anatomier kan begrdnsa mojligheten att uppna
partiell eller fullstandig utvidgning. | sddana fall kan ablationer
utforas i den grad av fullstandig eller partiell utvidgning som kan
astadkommas. Ofullstandig eller avbruten tillférsel ska upprepas.

. Tillfor PFA fran FARASTAR-generatorn vid den valda uteffekten.
. Nér ablationen dar klar ska du kontrollera att FARAWAVE-

kateterns position inte har dndrats.

. Gor ytterligare en applicering pd samma plats. Totalt antal

appliceringar &r nu tva (2).

.Rotera  FARAWAVE-katetern och placera vid lungvenens

mynning med hjdlp av standardavbildningstekniker och
intrakardiella elektrogram for att underldtta en enhetlig
placering av splines och elektroder, samtidigt som du erhdller
bra vdvnadsanliggning. Splinesen ska lasa venen i en annan
position an de tva féregaende appliceringarna. Kontrollera att
positionen dr stabil innan du tillfor PFA.

. Gor ytterligare tva (2) PFA-appliceringar. Totalt antal

appliceringar &r nu fyra (4).

Dra tillbaka FARAWAVE-katetern &ver ledaren. Andra
utvidgningsformen och for fram till malablationsstallet
igen. Splinesen ska lasa venen i en annan position an de tva
foregdende positionerna. Kontrollera att positionen ar stabil
innan du tillfor PFA.

. Gor ytterligare tva (2) PFA-appliceringar. Totalt antal

appliceringar ar nu sex (6).

Rotera FARAWAVE-katetern och placera vid lungvenens
mynning med hjalp av standardavbildningstekniker och
intrakardiella elektrogram for att underlatta en enhetlig
placering av splines och elektroder, samtidigt som du erhéller
bra vdvnadsanliggning. Splinesen ska lasa venen i en annan
position an de tva féregaende appliceringarna. Kontrollera att
positionen &r stabil innan du tillfor PFA.

. Gor ytterligare tva (2) PFA-appliceringar. Totalt antal

appliceringar dr nu atta (8).

20. Utfor ytterligare appliceringar vid behov.

Obs! Efter energitillférsel leder FARASTAR-generatorn
automatiskt  FARAWAVE-kateterns  elektroder till EGM-
anslutningen. Signaler som bildas fran dessa elektroder kan ses
iinspelnings-/mappningssystemet.

Forsiktighetsatgard: PV-potentialerna som registreras fran
elektroderna pa FARAWAVE-katetern kommer sannolikt att visa
en signifikant minskning av amplituden efter den forsta PFA-
ablationen. Det ska ddremot inte anvdandas som en indikation
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pa att ingen ytterligare ablation behévs. Den nominella dosen PFA
ska tillforas i enlighet med parametrarna som anges i tabellen ovan,
oavsett eventuell frénvaro av PV-signal.

Avslutande av ingrepp

1. Fall forsiktigtihop FARAWAVE-katetern och dra tillbaka katetern éver
ledaren, tills den dr helt inuti FARADRIVE-hylsan.

VARNING! FARAWAVE-kateterns spets och ledare ror sig framat
nar enheten utvidgas. Utvidgning och hopféllning av enheten ska
6vervakas med fluoroskopi. Underlatenhet att gora detta kan leda
till skada pé katetern och/eller patienten.

2. Dratillbaka ledaren in i FARADRIVE-hylsan.

3. Dra forsiktigt ut FARAWAVE-katetern, tillsammans med ledaren, fran
kroppen genom FARADRIVE-hylsan och var forsiktig sa att luft inte
kommer in i hylsan nar den tas bort.

4. Dra forsiktigt tillbaka FARADRIVE-hylsan fran vénster formak i
enlighet med hylsans bruksanvisning.

5. Stdng av FARASTAR-generatorn.
Kassering

Kassera enheten och forpackningen pa féljande satt for att minimera
risken for infektion och mikrobiella risker:

Efter anvandning kan katetern innehalla biologiskt farliga amnen.
Katetern och forpackningen ska hanteras och kasseras som
biologiskt riskavfall eller hanteras och kasseras i enlighet med
gdllande sjukhusrutiner, administrativa rutiner och/eller lokala
myndighetsforordningar. En behallare for biologiskt riskavfall som ar
markt med symbolen for biologisk risk rekommenderas. Obehandlat
biologiskt riskavfall ska inte kasseras i det kommunala avfallssystemet:

Efter ingreppet

Overvaka patienten noggrant under terhamtningen for att-kontrollera
att hemostas uppnas och att eventuella komplikationer genast
behandlas.

Rapportering av klagomal

Om en allvarlig incident har intraffat i samband med enheten, inklusive

alla patientdddsfall vid ingrepp dar FARAPULSE-produkten har.anvénts,

ska handelsen rapporteras till Boston Scientific och behérig myndighet

i den medlemsstat dar anvandaren ar verksam och/eller patienten ar

bosatt.

Lokal  kontaktinformation  for Boston  Scientific finns  pa:

www.bostonscientific.com

Returnera en kateter som forknippas med klagomal, patientskada,

skada eller dodsfall till Boston Scientific med hjdlp av en BSC-

produktretursats.

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

e Folj anvisningarna om férpackning och transport av biologiskt
riskavfall. Var forsiktig sa att handtaget eller kopplingen inte
exponeras for vatska som kan dventyra katetern och begransa
analysen.

PATIENTINFORMATION

Ladkaren bor beakta foliande nar hen ger rad till patienter om
anvandningen av FARAWAVE-katetern i samband med det
elektrofysiologiska hjartinterventionsingreppet:

e Diskutera risker och fordelar, inklusive genomgéang av potentiella
komplikationer och biverkningar som anges i detta dokument.

e Diskutera anvisningar efter ingreppet, inklusive férandringar
av livsstil, lakemedel, nar patienten ska ringa vardgivaren och
eventuella uppfoljningar efter ingreppet som kan behdvas.

GARANTI

Besdk www.bostonscientific.com/warranty om du vill ha information om
enhetens garanti.

FARAWAVE, FARADRIVE, FARASTAR och FARAPULSE ar varumdrken som
tillhér Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag.

Alla andra varumdrken tillhor respektive dgare.

SYMBOLDEFINITIONER

Symboler som anvands ofta i markningen till anvdnd medicinsk
utrustning definieras pa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Fler symboler definieras i slutet av detta dokument.
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FARAPULSE
i

ANV
FARAWAVE™

PFA-ablationskateter
MOO4PFCEATMAO1; MOO4PFCEAIMA02

B, ONLY

Forsiktighetsatgard: Enligt amerikansk federal lagstiftning far
den har enheten endast saljas av lakare eller pa lakares ordination.

VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Innehdllet levereras STERILISERAT genom en process med
etylenoxid (EO). Anvénd ej om det sterila skyddet ar skadat.
Kontakta en representant for Boston Scientific (BSC) om skada
upptacks.

Endast f6r engangsbruk. Far inte ateranvéndas, rekonditioneras
eller omsteriliseras. Ateranvindning, ombearbetning eller
omsterilisering kanadventyra produktens strukturella integritet
och/eller leda till att den inte fungerar som den ska, vilket i sin tur
kan leda till'patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranviandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa risk for att
produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas
av infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till,
Gverforing av infektionssjukdom(-ar) frén en patient till en annan.
Kontaminering av enheten kan leda till patientskada, sjukdom eller
dédsfall.

Lasnoga alla anvisningar fér samtliga hjdlpmedel fére.anvdndning.
Folj-alla kontraindikationer, varningar och forsiktighetsdtgarder
i dessa-anvisningar. Underlatenhet att gora detta kan resultera i
patientkomplikationer.

PRODUKTBESKRIVNING

FARAWAVE PFA-kateter (PFA = Pulsed Field Ablation) (hddanefter
kallad FARAWAVE-katetern) ar en komponent i FARAPULSE™ PFA-
systemet.

FARAWAVE-katetern dr en:s.k. "over-the-wire"-kateter med flera
elektroder som dr utformad for att tillfora PFA-energi till den distala
delen for hjdrtablation. FARAWAVE-kateterns distala del bestar av
fem splines med fyra elektroder placerade pa varje spline, vilket
gertotalt tjugo elektroder.

(J12F (4 mm)
]

Bild 1. FARAWAVE-kateter

(1) Distala splines  (2) . Utvidgningsmekanism (3)  Spolningsport
(4) Ledarfattning (5) Kabelkontakt (6) Rontgentat markor (7) Fyra elektroder
pa fem splines (8) Rontgentat spets (9) Partiell utvidgning ("korgform”)
(10) Fullstandig utvidgning ("blomform”)

FARAWAVE-kateterns handtag har en utvidgningsmekanism som
gor det: mdjligt att utvidga den distala delen i flera konfigurationer,
dér den partiellt utvidgade konfigurationen har formen av en korg
och den fullstandigt utvidgade konfigurationen har formen av en
blomma. Symbolerna pa FARAWAVE-kateterns handtag indikerar
varje konfiguration:

Tabell 1. Konfigurationer for FARAWAVE-katetern

Symbol | Konfiguration
S Inte utvidgad
= | Partiellt utvidgad ("korgform”)
= | Fullstandigt utvidgad ("blomform”)

FARAWAVE-katetern dr en 12F-kateter och dr kompatibel med
FARADRIVE™ styrbar hylsa (hddanefter kallad FARADRIVE-hylsan).
FARAWAVE-katetern finns i tva storlekar: 31 mm och 35 mm, vilket avser
den fullstdndigt utvidgade diametern.

Vid ablation ar FARAWAVE-katetern utformad for att anvandas med
FARASTAR™-kabeln for kateteranslutning och FARASTAR-generatorn.
Innehall

En (1) steril FARAWAVE-kateter

Material

Innehaller kobolt: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.
@ | koncentrationer som Gverstiger 0,1 viktprocent har
Europeiska kommissionen definierat detta som 1B.

Obs! Denna anordning dr tillverkad av en
metallegering som innehaller kobolt. Aktuella
vetenskapliga beldgg stoder att metallegeringar som
innehaller kobolt och som anvands i medicintekniska
enheter inte ger upphov till en 6kad risk for cancer
eller skadliga reproduktionseffekter.

Icke-pyrogen

Den har enheten uppfyller specifikationerna for pyrogena gransvarden
for alla delar som kommer i kontakt med patienten.

AVSEDD ANVANDNING

FARAPULSE-systemet for pulsfiltsablation (PFA) &r avsett for isolering
av lungvenerna vid behandling av paroxysmalt fdrmaksflimmer genom
att gora avsedd hjartvavnad elektriskt icke-ledande fér att férhindra att
hjértarytmi uppstar eller blir ihallande. FARAWAVE-katetern ar en del av
FARAPULSE PFA-systemet.

Avsedd anvandare

FARAWAVE-katetern ar avsedd att anvdndas av specialistiakare som ar
utbildade i hjartablationsingrepp for att behandla hjartarytmier i ett
fullstandigt utrustat elektrofysiologiskt laboratorium. Enhetsspecifik
fortbildning for lakare tillhandahalls av tillverkaren.

Indikationer fér anvandning

FARAWAVE-katetern ar avsedd for isolering av lungvener vid behandling
av paroxysmalt férmaksflimmer.

Avsedd patientpopulation

FARAPULSE PFA-systemet dr avsett fér anvandning hos vuxna patienter
med hjdrtarytmi (mellan 18 och 75 dr), exklusive gravida eller ammande
patienter.

Redogaorelse for klinisk nytta

Nar FARAPULSE PFA-systemet anvands av den avsedda anvandaren ar
systemets kliniska nytta eliminering av formaksflimmer genom att ett
selektivt ledningsblock skapas pa avsedd myokardvavnad med Idg risk
for skada pa intilliggande strukturer. PFA-ablation férlitar sig inte pa
termiska effekter och medfér darmed Idg risk for termiska skador som
stenos i en lungven, skada pa diafragmanerven eller skada pa esofagus.
Dessutom ar behandling med PFA-ablation ett mindre invasivt ingrepp
an 6ppen hjartkirurgi.

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk effektivitet

Kunder i EU ska anvanda det produktnamn som stdr pa etiketten
nar de soker efter enhetens sammanfattning av sdkerhet och
klinisk effektivitet. Sammanfattningen finns pa webbplatsen for
Europeiska databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED):
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKATIONER
FARAWAVE-latetern ar kontraindicerad for anvandning
¢ hos patienter med aktiv systemisk infektion

e hos patienter med en mekanisk hjartklaffsprotes som katetern
méste passera igenom

e hos patienter med tillstand dér inférande i eller mandvrering i
hjartrummen inte ar saker, eftersom dessa tillstand (som férekomst
av intrakardiell tromb eller myxom, anamnes med nyligen
genomford hjartkirurgi med atriotomi etc.) kan oka risken for
systemisk emboli eller hjartperforation

e hos patienter med en blddningssjukdom eller som inte kan ta emot
heparin eller godtagbara alternativ for att astadkomma tillracklig
koagulationshammande effekt

hos patienter med emboliskyddsfilter i vena cava och/eller
kand trombos i vena femoralis, dar femoral insattning av
katetern fordras

hos patienter som kontraindiceras for ett invasivt
elektrofysiologiskt ingrepp, dar insattning eller mandvrering av
en kateter i hjdrtrummen beddms vara riskabelt. Detta galler
exempelvis patienter som nyligen har genomgatt hjartkirurgi
(tex. ventrikulotomi eller atriotomi, bypass-operation av
koronarartar  [CABG], PTCA/PCl/koronarstentingrepp/instabil
angina) och/eller hos patienter med medfodd hjartsjukdom dar
den bakomliggande missbildningen 6kar riskerna vid ablationen
(t.ex. allvarliga rotationsanomalier i hjartat eller stora karl)

via transseptal metod hos patienter med intraatriell mellanvdgg
eller en foramen ovale-lappning.

VARNINGAR

Om EP-katetrarnas synlighet dventyras av nagon anledning ska
anvandaren avbryta och inte ateruppta ablationsbehandlingen
forran kateterns synlighet har faststallts, for att forhindra
patientskador som perforation, hjartblock och skador pa
intilliggande strukturer.

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.

Administrera lampliga nivaer av koagulationshammande
behandling fore ingreppet for patienter som genomgar
hjartingrepp pa vanster sida och transseptala hjértingrepp.
Det finns en okad risk fér tromboemboli om lampliga
antikoagulationsnivder inte  uppratthalls medan den
transseptala hylsan och/eller katetern &r i hjartats vanstra sida.
Tillfér koagulationshimmande behandling under och efter
ingreppet i enlighet med sjukvardsinrattningens standarder for
att minimera blédning och trombotiska komplikationer.

Instruktionerna for all utrustning och alla hjdlpmedel som
behdvs for ingreppet ska lasas noggrant fore anvandning. Félj
alla kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder i
dessa anvisningar. Underlatenhet att gora detta kan resultera
i patientkomplikationer.

Anvand inte enheten om "Anvéand fore”-datumet pa enhetens
forpackning har passerat. Anvand inte om det sterila skyddet ar
skadat eller har 6ppnats oavsiktligt fére anvandning, eftersom
anvandning av icke-sterila instrument kan leda till patientskada.

Kontrollera att det inte forekommer négra defekter eller fysiska
skador pd FARAWAVE-katetern fére anvéandning, inklusive
kablarnas elisolering och kateterns skaft, som, om katetern
anvands, annars kan orsaka patient- och/eller anvandarskada.
Anvdnd inte enheter som ar defekta eller skadade. Byt ut
skadad utrustning vid behov. Utrustningen far inte modifieras.

Elektromagnetisk interferens (EMI) fran nagon kalla under
normal drift kan paverka visualiseringen och sparningen
av katetern negativt under ingreppet, vilket kan orsaka
patientskador som perforation, hjartblock och skador pa
intilliggande strukturer.

Om FARAWAVE-katetern anvdnds med ndgon annan
generator dn FARASTAR-generatorn kan det leda till
ovantad energitillférsel som antingen resulterar i otillracklig
ablationsbehandling eller for hdg tillforsel av energi, vilket i sin
tur kan leda till patientfarliga handelser som trombbildning,
vavnadsskada osv.

Patienter som genomgar ablation Ioper risk for fullsténdigt
atrioventrikuldrt block, vilket kraver tempordr och/eller
permanent implantation av pacemaker.

Nar katetern &r i patienten far varken patienten eller
kateteranslutningen komma i kontakt med jordade metallytor,
for att minimera risken for elsttar.

Se till att anslutningen mellan kabeln och katetern halls torr
under hela ingreppet for att férhindra elektriska stotar eller
andra patientskador samt for att forhindra forlust av enhetens
funktion.

Fibrin kan ansamlas i eller pa hyls-/kateterenheten under
ingreppet. Aspirera ndr katetern avlagsnas.

I handelse av koagulationsrubbning kan det finnas 6kad risk for
blédning av flertalet orsaker.

Elektrisk utrustning for registrering eller stimulering maste vara
isolerad. Stromlackage fran elektrisk utrustning som ar kopplad
till patienten far inte Gverstiga 10 mikroampere for intrakardiella
elektrodytor.

Black (K) AE <5.0
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Kontrollera noggrant attall utrustning som anvands tillsammans
med FARAWAVE-katetern dr CF-markt, defibrillatorsaker och
uppfyller alla elektriska sékerhetskrav i IEC 60601-1 samt alla
lokala bestammelser for avsedd anvandning for att minska
risken for oavsiktliga elstotar.

Ror inte patienten ndr ablationsenergi tillfors for att forhindra
risken for elstotar.

Stimulering av hjartvdvnad som orsakats av hjartstimulering
och/eller ablationsenergi kan leda till oavsiktlig induktion av
arytmi. Sadan arytmi kan kréva defibrillering, vilket i sin tur kan
orsaka brannskador pa huden.

Varningar for patienter med implanterade pacemakrar och
implanterbara defibrillatorer (ICD:er):

e Pacemakrar, implanterbara defibrillatorer och elektroder kan
paverkas negativt av ablationsenergi. Det &r viktigt att ldsa
enhetstillverkarens bruksanvisning innan ablationsingrepp utfors.

o Tillfor inte ablationsenergi direkt till en elektrod eller pa
vavnad som dr i kontakt med en elektrod eftersom det
riskerar att skada elektroden eller dess funktion.

e Programmera om pacemakern tillfélligt enligt tillverkarens
riktlinjer under ablation till ett icke-sparingsbart
stimuleringsldge om stimulering sannolikt kommer att
krdvas under ablationen. Pacemakern kan skadas av
ablationsingreppet. Interrogera enheten fullstindigt efter
ablationen enligt tillverkarens riktlinjer och programmera om
till preoperativa parametrar for stimulering och avkanning.

e Inaktivera ICD:er eftersom de kan utldsas och skada
patienten eller skadas av ablationsingreppet.

e Tempordr utvdrtes utrustning for hjartstimulering och
defibrillering maste finnas tillganglig.

e Utfér en fullstandig analys av den implanterade
anordningens funktion efter ablation.

¢ Framférande, mandvrering och tillbakadragande av katetern
ska ske forsiktigt och under fluoroskopisk vagledning eller
annan ldmplig avbildning for att undvika att elektroden rubbas.

e Granska matvarden for avkannings- och
stimuleringstroskelvarden samt impedanser fore och efter
ingreppet for att faststdlla funktionsintegriteten mellan
elektroden och patienten.

e GIom inte att aktivera pulsgeneratorn pa nytt nar
utrustningen fér ablation har stangts av.

Ablation i kontakt med andra elektroder férandrar kateterns
funktion och kan leda till emboli.

FARAWAVE-katetern far aldrig foras fram, dras tillbaka, roteras,
utvidgas eller dras ihop om det uppstdr motstdnd utan
att orsaken till motstandet forst har faststéllts. Klaffskada,
kérlperforation och/eller hjartperforation utgor en risk med alla
intrakardiella katetrar.

En mdjlig komplikation i samband med hjdrtablationsingrepp
ar att katetern fastnar i hjdrta eller blodkarl. Risken for att
katetern fastnar kan vara storre om katetern overroteras
och/eller placeras i chordae tendineae. | handelse av denna
komplikation kan det bli nédvandigt med kirurgiska ingrepp
och/eller reparation av skadad vavnad och/eller klaffskada.

Anvand inte FARAWAVE-katetern ndra utrustning fér magnetisk
resonanstomografi  (MRT), eftersom  MRT-utrustningen
kan paverka PFA-generatorns funktion negativt och
ablationssystemet kan paverka bildkvaliteten negativt. Detta
kan dven leda till samre sikt vid ablation, vilket kan orsaka
patientskador som perforation, hjartblock och skador pa
intilliggande strukturer.

Ablationsingrepp med kateter medfdr risk for avsevard
stralningsexponering, vilket kan ge upphov till akuta
stralningsskador samt en ¢kad risk for somatiska och genetiska
effekter, bade pa patienter och laboratoriepersonal pa grund av
stralningens styrka och fluoroskopiavbildningens varaktighet.
Ablationsingrepp med kateter ska endast utféras efter att
risken for stralningsskador i samband med ingreppet har
tagits i beaktande i tillracklig grad och atgérder vidtagits for
att minimera denna bestralning. Av den anledningen maste
eventuell anvandning av den hdr enheten pa gravida kvinnor
och/eller barn noggrant évervagas i forvag.

Det finns inga data som stddjer denna enhets sdkerhet och
effektivitet hos den pediatriska populationen.

Innan ingreppet inleds ska risken for volyméverbelastning hos
patienten faststillas. Overvaka patientens vétskebalans under
helaingreppet och efterat for att undvika verbelastning nar det
galler vatskevolym. For vissa patienter kan det finnas faktorer
som forsdmrar deras formaga att hantera verbelastningen,
vilket utsatter dem for en ékad risk att utveckla lungddem eller
hjartsvikt under eller efter ingreppet. Patienter med hjartsvikt
eller njurinsufficiens samt aldre I6per extra stor risk.

MB Drawing 51308373

Uppratthdll hela tiden en konstant infusion av vanlig hepariniserad
saltlosning for att forhindra koagulation i kateterns lumen som kan
resultera i emboli.

Om katetern bojs for mycket eller veckas kan det skada interna
ledningar och komponenter, inklusive spolningslumen. En sadan
skada kan paverka den mekaniska och elektriska funktionen, vilket
kan leda till patientskada.

Férsok inte att boja, vecka eller forma delarna som dr i kontakt med
patienten och spola inte heller FARAWAVE-kateterns lumen. Det
kan orsaka elektriska eller mekaniska fel i katetern, vilket kan leda
till patientskada. Om spolningslumen bdjs kan det dventyra flodet
genom enheten, vilket kan leda till trombbildning och emboli.

Anvand bade fluoroskopi eller annan visualiseringsteknik, som
ekokardiografi, och elektrogram fér att Overvaka kateterns
framforande till det omrade i endokardiet som ska undersokas
for att undvika skada pa ledningsbanan, hjartperforation eller
hjarttamponad.

FARAWAVE-kateterns spets och ledare rér sig framat ndr enheten
utvidgas. Utvidgning och hopféllning av enheten ska dvervakas
med fluoroskopi. Underlatenhet att gora detta kan leda till skada pa
katetern och/eller patienten.

Tillfor inte ablationsenergi nér katetern befinner sig utanfér
malomradet. Ablationsgeneratorer har formaga att tillfora avsevarda
kvantiteter elektrisk energi och kan orsaka patientskador som arytmi
och hjartblock.

Kontrollera alltid att slangsatsen, katetern, hylsan och alla
anslutningar helt har témts pa luft innan katetern fors in i
vaskulaturen. Luftbubblor i slangen, katetern eller hylsan kan orsaka
skador eller hjartstillestand. Anvandaren ansvarar for att all luft
avlagsnas ur systemet.

Patienter som genomgar ablationsingrepp pa vénster sida. ska
Gvervakas noga under och efter ingreppet med avseende pa kliniska
tecken pa infarkt, pulmonell venskada, nervskada och/eller emboli:

Patienter som genomagdr ett ablationsingrepp l6peren okad. risk for
antikoagulation och darfor ska den aktiverade koagulationstiden
(ACT) 6vervakas noggrant pa grund av den okade risken forblédning
och/eller emboli.

Patienter med hemodynamisk instabilitet eller kardiogen chock
I6per 6kad risk for livshotande komplikationer och biverkningar.
Ablation maste utféras med yttersta forsiktighet.

FARAWAVE-katetern ar inte avsedd for intern elkonvertering. Sadan
behandling kan resultera i perforation, arytmi, emboli, trombos och/
eller dodsfall.

Kontrollera att det inte forekommer ndgra luftbubblor i
spolningssaltiésningen.  Avldgsna eventuella bubblor innan
l6sningen anvands i ingreppet. Luftbubblor i spolningssaltiésningen
kan ge upphov till emboli.

Om detrader osakerhetangaende patientens antikoagulationsstatus
eller rytm fére ingreppet ska troskeln for utférande av transesofageal
ekokardiografi (TEE) fore ingreppet vara lag for att bekréfta att det
inte har upstatt mural trombos och/eller trombos i det vénstra
formakets bihang.

Styrkatetrar och/eller 1anga introducerhylsor utgdr en risk for
tromboemboliska handelser. Spola i forvag och uppratthall oppen
lumen med hepariniserad intravends infusion.

Katetern farinte torkas av med organiska lsningsmedel, som alkohol,
och handtaget och/eller kabelanslutningen far inte doppas i vétska
eftersom det kan resultera i elektriska eller mekaniska kateterfel. Det
kan dven resultera i en allergisk reaktion hos patienten.

Lékaren ansvarar for beslut om eventuell koagulationshdmmande
behandling fore ingreppet. Patienter med en anamnes av
tromboemboliska hdndelser kan dock behéva terapeutisk
koagulationshammande behandling fére,under och efterablation for
att minska risken for storre komplikationer. Koagulationshdmmande
behandling under ingreppet rekommenderas fér patienter
som genomgar hjartingrepp pa vénster sida och transseptala
hjértingrepp, men bor ocksa overvagas for vissa patienter som
genomgar ingrepp pa hoger sida.

Sakerheten och/eller effektiviteten for epikardiell anvandning av
FARAWAVE-katetern har inte utvarderats i kliniska studier.

Var forsiktig vid flera hyls- och kateterbyten genom den transseptala
punktionen sd att inte en kvarstaende septumdefekt i atrium som
maste atgardas orsakas.

Lat inte FARAWAVE-katetern vara kvar i patienten i mer én fyra (4)
timmar. Underlatenhet att avldgsna enheten inom fyra timmar efter
det forsta inforandet kan resultera i trombos med associerad risk
for stroke.

Om FARAWAVE-katetern anvands med andrainsattningsanordningar
an FARADRIVE-hylsan kan det resultera i dalig atkomst till
endokardiella platser, ineffektiv ablationstillférsel och ofillrdckliga
ingreppsresultat.

Hjdrtablation kan orsaka oavsiktlig myokardiell skada. Kliniska
indikationer pa myokardischemi ska 6vervakas noga under
ingreppet (t.ex. EKG-forandringar).

FARAWAVE-katetern har inte studerats kliniskt i omrddena med
mitral eller kavotrikuspid istmus. Ablationer i omraden intill
kranskarlen kan leda till kranskarlsspasm och/eller kransartarskada,
och den resulterande myokardiella skadan kan vara dédlig.

Sakerstall att ledaren ar korrekt inford i katetern for tillrackligt
stod under anvandning. Forsok inte att utvidga eller félla ihop
FARAWAVE-katetern utan en helt inford ledare, fram till eller
forbi FARAWAVE-kateterns spets. Underlatenhet att gora detta
kan leda till skada pa katetern och/eller patienten.

Ledaren ska dras tillbaka vid placering i hjartstrukturer for att
forhindra hjartperforation eller vavnadsskada.

Ablationsingrepp kan utgdéra en risk fér antandning av
brandfarliga gaser eller andra material. Forsiktighetsatgarder
maste vidtas for att begrdnsa mangden brandfarligt material pa
platsen dar det elektrokirurgiska ingreppet utférs.

Var forsiktig nar du mandvrerar ledaren for att forhindra risken
for hjart- eller kdrltrauma.

Undvik skador pad hjartat-genom att inte anvénda for stor
kraft nar katetern hanteras in vivo. Var sarskilt forsiktig nar
katetern mandvreras_i ihopdraget tillstand. Vid kartldggning
och registrering.av-data behdver man.inte utsétta vavnaden for
nagon stor kraft.

Minimera antalet kateterbyten.och for alltid in ochdra-alltid
ut-komponenterna ldngsamt genom ventilen for att minimera
det vakuum-som uppstar vid tillbakadragande’ samt for att
minska-risken for luftemboli. Efter insattning-€ller uttagning av
katetrar bor [dmplig aspiration och spelning ske i.enlighet med
institutionella standarder eller rddande konsensus.

Instruera “anvandare av andra enheter- som implanteras
samtidigt att dsa den ellerde andra hjdlpenheternas markning
samt kontakta tillverkaren av den‘eller de andra enheterna for
rekommenderad kompatibilitet och instéliningar.

Var forsiktig-nérdu for in, drar ut eller pa annat satt manévrerar
systemkomponenter foratt undvika-att skada vavnad eller karl
ellerstora tidigare implanterad medicinsk utrustning.

Se » till att—ledaren: “inte _kommer i kontakt med
ablationselektroderna innan ablationen inleds for att forhindra
olamplig energitillforsel.

Fall-alltid ihop katetern och dra tillbaka katetern in i hylsan
innan du. avlagsnar katetern fran vénster formak .(LA). Om
katetern utvidgas-i-det septala punktionsstallet-eller passerar
septumet medan katetern dr utanfér hylsan eller utvidgadkan
det orsaka-allvarliga atriumseptumdefektereller andra hjart-
och karltrauma,~Anvand visualiseringsteknik (t.ex.fluoroskopi)
for att kontrollera att katetern ar hopfalld.

Undvik att utvidga katetern.itranga delar-av anatomin for att
forhindra hjarttrauma ellerskada pa enheten.

Innan ablationen inleds ska duckontrollera-att katetern har
placerats och utvidgats korrekt for att(forhindra. olamplig
tillférsel av ablationsenergi:

Utvidga inte katetern nar den.distala anden dr inuti_hylsan
eftersom det kan leda till kateterskada, som-i sin tur kan leda
till patientskada.

PV-potentialerna  som registreras  fran ‘elektroderna~ pa
FARAWAVE-katetern kommer sannolikt att-visa en signifikant
minskning av amplituden efter den forsta-PFA-ablationen.
Det ska daremot inte anvdndas som en indikation pa att ingen
ytterligare ablation behdvs. Den nominella dosen, PFA ska
tillféras i enlighet med parametrarna som anges i avsnittet
Bruksanvisning, oavsett eventuell franvaro av PV-signal.

Potentiell biologisk risk efter anvandning. Hantera och kassera
i enlighet med tillampliga bestammelser.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Forsok inte att anvanda tillsammans med enheter, inklusive
ledare, som dr storre an tillférsellumens diameter, vilken anges
pa férpackningens etikett.

Kontrollera noggrant att alla luerkopplingar ar ordentligt
fastsatta for att forhindra lackage.

Det dr viktigt att en hjartdefibrillator med anslutna
defibrilleringsspatlar finns lttillganglig i behandlingsrummet
for anvandning om kammarflimmer noteras efter ablationen.
Det finns inga data som stddjer denna enhets sakerhet och
effektivitet hos patienter som &r dldre n 75 ar.

Friktionen fran enhetens utvidgning 6kar om du férsoker
utvidga enheten nar kateterskaftet ar bdjt. Utvidgning av
FARAWAVE-katetern ska alltid ske med kateterskaftet sa rakt
som mojligt.

Tillampa inte for stor kraft pa utvidgningsmekanismen nér
katetern ska utvidgas, eftersom det kan skada katetern.

Undvik att den distala dnden av katetern utsatts fér en akut
bdjning, sarskilt nar katetern férs forbi hylsan eller nar katetern
utvidgas. Katetern kan behdva bytas ut om katetern utvidgas
felaktigt.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Potentiella komplikationer och biverkningar som forknippas med
anvandningen av FARAWAVE-katetern inkluderar, men dr inte
begransade till, foljande:

Smarta eller obehag, till exempel foljande:

e Angina

e Brostsmartor

o |cke-kardiovaskular smarta

Hjartstillestand

Dédsfall

Elektrisk stot

Hypotoni

Infektion/inflammation/exponering for biologiska riskmaterial
Odem/hjartsvikt/pleurautgjutning

Hemolys

Njursvikt/-insufficiens

Ingreppsrelaterade biverkningar, till exempel féljande:
o Allergisk reaktion (inklusive anafylaxi)

¢ Urogenitala komplikationer

¢ Biverkningar férknippade med medicinering eller anestesi
e Stralningsskada/vavnadsbrannskada

¢ \Vasovagal respons

o Vitskevolymséverbelastning
Andnod/andningssvikt/dyspné

Arytmi (ny eller forvarrad)

e Skada pa ledningsbanan (hjartblock, nodal skada osv.)
Nervskada, till exempel foljande:

e Skada pa diafragmanerven

« Vagusnervskada

Mag-tarmkanalrubbningar

Karltrauma; inklusive féljande:

o Perforation

o ‘Dissektion

»  Kransartdrskada

e \asospasm

o Ocklusion

e Hemotorax

Hjdrttrauma, till exempel foljande:

¢ Hjartperforation/hjarttamponad/perikardutgjutning
o Klaffskada

e Styvt vanster formakssyndrom

Skador-i samband-med vavnadsskada:och/eller intilliggande
strukturer, till exempel féljande:

e “Skada pa esofagus

¢ Lungskada

o Fastkilad kateter

o Fysiskt trauma

Fistel, till exempel foljande:

o~ Atrioesofageal fistel

e Bronkoperikardial fistel

Lungvensstenos och dess symptom, till exempel foljande:
e Hosta

o. Andfaddhet, utmattning

o~ Hemoptys

Kirurgiska och atkomstrelaterade komplikationer, till exempel foljande:
o Hematom/serom

o Arteriovends fistel

e Blédning

e Pseudoaneurysm

e Pneumotorax

o Kvarstaende atriumseptumdefekt

Tromb/trombos

Muskelspasm

Skada pa grund av emboli/tromboemboli/luftemboli/
frammandekroppsemboli

o (erebrovaskuldr handelse (CVA)/stroke

o Transitorisk ischemiattack (TIA)

o Myokardinfarkt

o Neurologisk rubbning och dess symptom, till exempel foljande:

¢ Kognitiva foérdndringar, synstérningar, huvudvérk, motorisk
nedsattning, sensorisk nedsattning och talsvarigheter

e Lungemboli

e Asymtomatisk cerebral emboli
De potentiella komplikationerna och biverkningarna kan vara
relaterade till ablationskatetrarna och/eller interventionsingreppet.
Allvarlighetsgraden  och/eller frekvensen for dessa potentiella
komplikationer och biverkningar kan variera och leda till en férldngning
av ingreppet och/eller ytterligare medicinskt och/eller kirurgiskt
ingrepp, implantation av en permanent anordning, t.ex. en pacemaker,
och i sdllsynta fall kan de leda till dédsfall.

LEVERANSSKICK

Information om enheten

En (1) FARAWAVE-kateter levereras steril genom en process med
etylenoxid (EO).

VARNING! Anvind inte enheten om "Anvand fore”-datumet pa enhetens
forpackning har passerat. Anvand inte om det sterila skyddet dr skadat
eller har dppnats oavsiktligt fére anvandning, eftersom anvandning av
icke-sterila instrument kan leda till patientskada.

Hantering och forvaring

Forvarapaensval,torrochmaérkplats medtilldtnatemperatursvangningar
mellan-29 °Coch 60 °C. Anvand inte om FARAWAVE-katetern utsatts for
miljoférhallanden utanfor det hér intervallet.

BRUKSANVISNING

Kompatibla relaterade enheter

Intrakardiella elektrofysiologiska ingrepp och hjértablationsingrepp
ska utforas i ett fullt utrustat kliniskt elektrofysiologilaboratorium.
Utéver FARAWAVE-katetern ar foljande enheter och material avsedda
att anvandas:

e FARADRIVE-hylsa
o FARASTAR -generator
¢ FARASTAR-inspelningssystemmodul

e FARASTAR-kabel for kateteranslutning eller FARASTAR-kabel for
kateteranslutning (generation 2)

 Vanliga kommersiellt tillgéngliga ledare pa upp till 0,035 tum
Forberedelse

VARNING! Kontrollera fore anvandning att forpackningens sterila skydd
inte &r brutet och att FARAWAVE-katetern inte uppvisar nagra defekter.
Forsok inte utvidga eller falla ihop FARAWAVE-katetern utan en ledare.
Anvand inte utrustning som kan vara kontaminerad eller defekt.

VARNING! Sékerstdll att ledaren &r korrekt inférd i katetern for
tillrdckligt stdd under anvandning. Férsok inte att utvidga eller félla
ihop FARAWAVE-katetern utan en helt inférd ledare, fram till eller forbi
FARAWAVE-kateterns spets. Underlatenhet att gora detta kan leda till
skada pa katetern och/eller patienten.

Anvisningar ~om anslutning och anvandning av dessa system i

kombination med FARAWAVE-katetern finns i bruksanvisningarna for

FARASTAR-generatorn, FARASTAR-kabeln for kateteranslutning och

FARADRIVE-hylsan. Anvand lampliga tillbehérskablar for att ansluta

katetern till limplig tillbehérsutrustning.

1. Anslut patienten till ett EKG-registreringssystem for att
underlatta arytmidvervakning i enlighet med det elektrofysiologiska
laboratoriets standardprotokoll eller enligt tillverkarens bruksanvisning.

7.

. Uppratta transseptal atkomst till vanster formak med hjilp

av standardtekniker och kommersiellt tillganglig utrustning.
(Vagledning om transseptal atkomst och placering av
FARADRIVE-hylsan finns i bruksanvisningen for FARADRIVE-
hylsan.)

Spola ledarens lumen och spolningsportens lumen med
steril saltlésning. Anslut spolningsporten till en kontinuerlig
spolningsledning med trycksatt hepariniserad saltlésning
och tom katetern och slangen pa alla eventuella luftbubblor.
Kontrollera att alla luerkopplingar &r sakra.

VARNING! Kontrollera alltid att slangsatsen, katetern, hylsan
och alla anslutningar helt har témts pd luft innan katetern fors
in i vaskulaturen. Luftbubblor i slangen, katetern eller hylsan
kan orsaka skador eller hjartstillestand. Anvdndaren ansvarar
for att all luft avldgsnas ur systemet.

. For in en kommersiellt tillganglig standardledare pa 0,035 tum

genom FARAWAVE-katetern tills ledarens spets ar i linje med
kateterns spets.

Forsiktighetsatgard: Friktionen fran enhetens utvidgning
okar om du forsoker utvidga enheten nar kateterskaftet ar
bojt. Utvidgning av FARAWAVE-katetern ska alltid ske med
kateterskaftet sa rakt som mojligt.

Ingreppet
Standardingrepp for elektrofysiologiska studier kommer att féljas.

VARNING!

Administrera lampliga nivaer av

koagulationshammande behandling fére ingreppet for patienter
som genomgar hjartingrepp pa vanster sida och transseptala
hjartingrepp. Det finns en 6kad risk for tromboemboli om lampliga
antikoagulationsnivaer inte uppratthalls medan den transseptala
hylsan och/eller katetern &r i hjartats vanstra sida. Tillfor
koagulationshammande behandling under och efter ingreppet i
enlighet med sjukvardsinrattningens standarder for att minimera
blédning och trombotiska komplikationer.

1.

Innan  FARAWAVE-katetern placeras i
kontinuerligt spolningsflode inledas.

hylsan ska ett

VARNING! Upprétthdll hela tiden en konstant infusion av
vanlig hepariniserad saltlésning for att férhindra koagulation i
kateterns lumen som kan resultera i emboli.

. Tryck ihop och spola FARAWAVE-kateterns splines innan de fors

inihylsan.

VARNING! Anvand bade fluoroskopi eller annan
visualiseringsteknik, som ekokardiografi, och elektrogram fér
att overvaka kateterns framforande till det omrade i endokardiet
som ska undersokas for att undvika skada pa ledningsbanan,
hjartperforation eller hjdrttamponad.

. For fram FARAWAVE-katetern och ledaren tillsammans i

FARADRIVE-hylsan. Var noga med att undvika att luft kommer
inihylsan.

. Nér FARAWAVE-kateterns distala ande har forts in helt genom

hylsan ar det dags att ldngsamt aspirera och spola FARADRIVE-
hylsan. Ytterligare anvisningar om hur du minimerar risken for
luftintrang finns i bruksanvisningen for FARADRIVE-hylsan.

. Spara ledaren till méllungvenen under vagledning genom

standardavbildning (t.ex. fluoroskopi eller ekokardiografi).

. For fram FARAWAVE-katetern Gver ledaren och in i vanster

formak. Se till att kateterns spets inte ar bojd nar den fors forbi
hylsan. Se till att kateterns proximala markdrband ar inom eller
bortom markérbandet vid hylsans spets.

OBS! Detta ska goras fore inférandet av intrakardiella katetrar.

2. Oppna FARAWAVE-kateterns forpackning. For forsiktigt over
forpackningarnas innehall till det sterila omrddet med hjélp av
aseptisk teknik.

3. Anslut FARAWAVE-katetern till FARASTAR-generatorn med
en FARASTAR-kabel for kateteranslutning och uppratthall
aseptisk teknik. Se till att kopplingen mellan kabeln och katetern
hélls torr genom hela ingreppet. Ytterligare information och
anslutningsanvisningar finns i bruksanvisningen fér FARASTAR-
kabeln fér kateteranslutning.

4. Starta FARASTAR-generatorn.

5. Uppratta atkomst till larbensvenen under aseptiska forhallanden.
Placera darefter en introducerhylsa i venen med en perkutan
standardmetod.

FORSIKTIGHETSATGARD: Undvik att den distala &nden av
katetern utsatts for en akut bojning, sdrskilt ndr katetern fors
forbi hylsan eller ndr katetern utvidgas. Katetern kan behova
bytas ut om katetern utvidgas felaktigt.

. Kontrollera att FARAWAVE-kateterns distala del kan roras fritt.

Utvidga forsiktigt alla distala splines genom att trycka ner
knappen och skjuta dem proximalt under vagledning genom
standardavbildning, tills splinesen har utvidgats till dnskad
form. Utvidgningen ldses nar knappen slapps upp.

VARNING! Utvidga inte katetern ndr den distala anden dr inuti
hylsan eftersom det kan leda till kateterskada, som i sin tur kan
leda till patientskada.
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