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19.

. Szlikséges esetben adjon be nyugtatobolust az intézményi

protokoll szerint.

. Kovesse az aldbbi tablazatban talalhato, ajanlott ablacios

paramétereket. (A részletes utasitasokat a FARASTAR generator
hasznélati utasitasa tartalmazza.)

Megjegyzés: Az alabbi tablazat a PFA-val torténd PV-izollas
névleges dozisparamétereit ismerteti.

Paraméter Névleges érték
(tidévénanként)
Fesziiltségamplitidd 1,8 kV vagy 2,0 kV
Osszes PFA-alkalmazas 8
PFA-alkalmazasok szama teljesen 4
szétnyitott allapotban
PFA-alkalmazésok szama részlegesen 4
szétnyitott dllapotban

Medgjegyzés: Egyes anatomiak korlatozhatjak a részlegesen vagy
teljesen szétnyitott allapot elérését. llyenkor az ablacio az elérhetd
teljesen vagy részlegesen szétnyitott allapotban is elvégezhetd.

A be nem fejezett vagy megszakadt energialeadasokat meg kell
ismételni.

. Végezzen ablaciot a FARASTAR generatorbol a kivalasztott kimeneti

bedllitassal.

. Amikor befejezddott az ablacid, ellendrizze, hogy nem valtozott-e

meg a FARAWAVE katéter pozicidja.

. Adjon le egy tovabbi energiaimpulzust ugyanazon a helyen.

Ezzel kettd (2) lesz az ezen a helyen végzett alkalmazasok szama.

. Forgassa el a FARAWAVE katétert, és helyezze at a tiddvéna

szajadékanal, standard képalkotd technikak és intrakardidlis
elektrogramok segitségével egyenletesen elosztva a katéter bordait
és elektrodait Ugy, hogy jol illeszkedjenek a szdvethez. A bordaknak
az el6z6 két ablaciotol eltérd helyen kell a véna falahoz érnitik.

A PFA alkalmazasa el6tt ellendrizze, sikerilt-e stabil poziciot elérni.

. Végezzen két (2) tovabbi alkalmazast. Ezzel négy (4) lesz az ezen

a helyen végzett alkalmazasok szama.

. Hizza vissza a FARAWAVE katétert a vezetddréton. Modositsa

a szétnyilas alakjat, és tolja elGre Ujra az ablacio célhelyére.

A bordaknak az el6z6 két helytdl eltérd helyen kell a véna falahoz
érnitik. A PFA alkalmazasa el6tt ellendrizze, sikeriilt-e stabil poziciot
elérni.

. Végezzen két (2) tovabbi alkalmazast. Ezzel hat (6) lesz az ezen a

helyen végzett alkalmazasok szama.

. Forgassa el a FARAWAVE katétert, és helyezze at a tid6véna

szdjadékanal, standard képalkoto technikak és intrakardidlis
elektrogramok segitségével egyenletesen elosztva a katéter bordait
és elektrodait Ugy, hogy jol illeszkedjenek a szovethez. A bordaknak
az el0z6 két ablaciotol eltérd helyen kell a véna falahoz érnitik.

A PFA alkalmazasa el6tt ellendrizze, siker(ilt-e stabil poziciot elérni.

Végezzen két (2) tovabbi alkalmazast. Ezzel nyolc (8) lesz az ezen a
helyen végzett alkalmazasok szama.

20. Ha sziikséges, végezzen tovabbi ablaciokat.

Megjegyzés: Az energialeadas utdan a FARASTAR generator
automatikusan az EGM-csatlakozohoz kapcsolja a FARAWAVE katéter
elektrodait. Az ezekrdl az elektrodakrol érkezd jelek megtekinthetk
arogzitd-/térképezd rendszeren.

Figyelem: A FARAWAVE katéter elektrodain mért PV-potencialok
valoszindleg jelent6s amplitddocsokkenést mutatnak a PFA elsd
alkalmazasa utan. Ezt nem szabad annak jeleként értelmezni, hogy
nincs sziikség tovabbi ablaciora. A PFA névleges dozisat a fenti
tablazatban felsorolt paramétereknek megfelelden kell leadni,
fliggetlendl a PV-jel hidnyatol.

Az eljaras befejezése

1

2.
3.

Ovatosan csukja 6ssze a FARAWAVE katétert, és hizza vissza
a katétert a vezetddréton, amig teljesen a FARADRIVE hively
belsejébe nem keril.

VIGYAZAT: Az eszkdz 6sszecsukasa soran eléremozdul a
FARAWAVE katéter csticsa és a vezetddrot. Az eszkoz szétnyitasat
és Osszecsukasat fluoroszkopiaval kell megjeleniteni. Ennek
elmulasztasa esetén megsériilhet a katéter és/vagy a beteg.

Huzza vissza a vezetGdrotot a FARADRIVE hiivelybe.

Ovatosan htzza ki a beteghél a FARAWAVE katétert, a vezetédrottal
egyltt, a FARADRIVE hivelyen keresztill, tigyelve arra, hogy az
eltavolitaskor ne kertiljoén levegd a hiivelybe.

MB Drawing 51308373

4. Ovatosan htzza ki a FARADRIVE hiivelyt a bal pitvarbl a hasznélati
utasitasnak megfelelden.

5. Kapcsolja ki a FARASTAR generatort.
Hulladékkezelés

A hasznalatot koveté fertdzés vagy mikrobidlis veszélyek kockazatanak
minimalizaldsa érdekében artalmatlanitsa az eszkozt és a csomagoldst az
alabbiak szerint:

Hasznélat utdn a katéter bioldgiailag veszélyes anyagokat is tartalmazhat.
A katétert és a csomagolast veszélyes biologiai hulladékként kell kezelni
a vonatkoz6 korhazi, orszégos és/vagy onkormdnyzati elSirdsok szerint.
Javasolt olyan bioldgiailag veszélyes hulladékok szédmadra kész(lt tartalyt
hasznalni, amelyen fel van tiintetve a bioldgiai veszély szimboéluma.
Kezeletlen bioldgiailag veszélyes hulladék nem helyezhetd lakossagi
hulladékgyjtébe.

Az eljaras utani teenddk

Alabadozas ideje alatt tartsa a beteget szoros megfigyelés alatt, ellendrizze a
megfeleld véralvadas helyredllasat, és azonnal kezeljen minden esetlegesen
fellépd szovédményt.

Panaszbejelentés

Ha az eszkozzel kapcsolatban sidlyos esemény kovetkezett be - ideértve
a betegek olyan beavatkozasok kozben bekoévetkezd elhaldlozasét is,
amelyekben a FARAPULSE terméket hasznaltak -, azt jelenteni kell a
Boston Scientific vallalatnak, valamint a felhasznald és/vagy a beteg
illetésége szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

A Boston Scientific helyi kapcsolattartasi adatai a kdvetkezd weboldalon
talalhatok: www.bostonscientific.com

A BSC termék-visszaszallitasi készlet haszndlataval juttasson vissza a
Boston Scientific vallalatnak minden olyan katétert, amely panasszal,
a betegnek okozott karosodassal, sériiléssel vagy halalesettel kapcsolatos.

o Atermékek elemzés céljabdl vald visszakiildése, valamint a termék
teljesitményére vonatkozo megfigyelések segitik a megbizhatosag
folyamatos novelését.

o Feltétleniil kbvesse a bioldgiailag veszélyes eszk6zok csomagolasara
és szallitasara vonatkozo utasitasokat, iigyelve arra, hogy ne
tegye ki a markolatot vagy a csatlakozét olyan folyadék hatasanak,
amely veszélyeztetheti a katétert, és korlatozhatja az elemzés
végrehajthatosagat.

A BETEGEK TAJEKOZTATASARA VONATKOZO INFORMACIOK

Az orvosnak a kovetkezé szempontokat kell figyelembe vennie, amikor az
elektrofizioldgiai kardidlis intervencios eljarassal 6sszefliiggésben tajékoztatja
a betegeket a FARAWAVE katéter hasznalatarol:

* Beszélje meg a kockdzatokat és az elényoket, ideértve a jelen
dokumentumban felsorolt lehetséges nemkivanatos események
attekintését is.

* Beszélje meg a beavatkozas utani teenddket, beleértve barmilyen
életmad-valtoztatast, gyogyszerszedést, hogy mikor kell felhivni az
egészségligyi szolgaltatot, valamint a beavatkozas utani esetleges
utankovetést is.

JOTALLAS
A jotallassal kapcsolatos adatok a www.bostonscientific.com/warranty
weboldalon taldlhatok.

A FARAWAVE, a FARADRIVE, a FARASTAR és a FARAPULSE a Boston
Scientific Corporation vallalatnak vagy a Boston Scientific Corporation
tarsvallalatainak a védjegye.

Minden egyéb védjegy felett a tulajdonosa rendelkezik.

SZIMBOLUMOK ES JELENTESUK

A dokumentacioban el6forduld, az orvostechnikai eszkdzoknél gyakran
hasznalt szimbolumok meghatdrozdsa a www.bostonscientific.com/
SymbolsGlossary weboldalon talalhato.

A tovabbi szimbélumok meghatarozasa a dokumentum végén talalhatd.
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FARAPULSE

I
FARAWAVE™

Impulzusmezé-ablacios katéter

MOO4PFCEATMAO1; MOO4PFCEAIMA02

B, ONLY

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeinek értelmében

ez az eszkoz csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
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UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES

A tartalmat etilén-oxidos (EO) eljérdssal STERILIZALVA szallitjuk.
Ne hasznélja fel, ha a steril véd6csomagolds sériilt. Ha sérilést talal,

hivja a Boston Scientific (BSC) képviselGjét.

Kizarolag egyszeri hasznalatra. Tilos Ujrafelhasznalni, Ujrafeldolgozni
vagy Ujrasterilizalni. Az Ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozés vagy az
Ujrasterilizalas ronthatja az eszkdz szerkezeti integritdsat és/vagy az
eszkoz elégtelenségéhez vezethet, ami a beteg sérlilését, betegségét
vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, az ujrafeldolgozas vagy
az Ujrasterilizalds-az eszkoz fertdz6 anyaggal vald szennyezddésének
kockazatat is. magaban hordozza, és/vagy a beteg fert6zését vagy
keresztfertézését okozhatja, beleértve tobbek kozott, de nem
kizarolagosan a fertdz6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrdl a masikra.
Az eszkoz szennyezddése a beteg sérliléséhez, megbetegedéséhez

vagy halalahoz vezethet.

Hasznalat el6tt. figyelmesen olvassa el a kiegészitd eszkozokre
vonatkozd 6sszes utasitast. Vegye figyelembe az ezen utasitasokban
felsorolt Gsszes ellenjavallatot, figyelmeztetést és dvintézkedést. Ennek

elmulasztasa esetén szovédmények alakulhatnak kia betegnél.

ESZKOZLEIRAS

A FARAWAVE . impulzusmezd-ablacios (Pulsed Field Ablation, PFA)
katéter (a_tovabbiakban ,FARAWAVE katéter') a FARAPULSE™ PFA

rendszerkomponense.

A FARAWAVE katéter egy, a katéter disztalis szakaszaba PFA-energiat
juttatd, over-the-wire; tgbbelektrodas, szivablacidra szolgald katéter.
A FARAWAVE katéter- disztélis 'szakasza Ot bordabdl all, amelyek
mindegyikén négy elektroda talalhato, azaz az eszkéz dsszesen husz

elektrodaval rendelkezik.

A FARAWAVE katéter egy 12F méret(i katéter és kompatibilis a FARADRIVE™
iranyithaté hiivellyel (a tovabbiakban ,FARADRIVE hiively”). A FARAWAVE
katéter két méretben (31 mm-es és 35 mm-es méretben) all rendelkezésre;
amegadott méretek a teljesen szétnyitott eszkdz atmérdjére vonatkoznak.

A FARAWAVE katétert a FARASTAR™ katétercsatlakoztatd kabellel és
a FARASTAR generdtorral egytt kell hasznalni ablacidhoz.

Tartalom

Egy (1) steril FARAWAVE katéter

Anyagok

Az Eurdpai Bizottsag meghatérozasa szerint
0,1 tdmegszazalék feletti koncentracidban 1B kategoriaju.

@ Kobaltot tartalmaz; CAS No 7440-48-4; EC No. 231-158-0.

Megjegyzés: Az eszkoz kobaltot tartalmazo fémotvozetbdl
késziilt. A jelenleg rendelkezésre all6 tudomanyos
bizonyitékok azt mutatjak, hogy az orvostechnikai
eszkdzokben felhasznalt kobaltot tartalmazo fémotvozetek
nem novelik a rak kialakulasanak kockazatat, illetve nem
csokkentik a termékenységet.

Nem pirogén

Az eszkoz a beteggel érintkezG valamennyi alkatrész tekintetében teljesiti
a pirogének hatarértékére vonatkozd specifikaciokat.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A FARAPULSE impulzusmezé-ablaciés (PFA) rendszer a paroxizmalis
pitvarfibrillacio kezelése soran a tiidévénak izolalasara szolgal. Megsziinteti a
szivben lévd célszovet elektromos vezetGképességét, ezaltal megakadalyozza
a szivritmuszavar kialakuldsat vagy fennmaraddsat. A FARAWAVE katéter
a FARAPULSE PFA rendszer része.

A felhasznalok célcsoportja

A FARAWAVE katétert azok az orvosok hasznalhatjak, akik képzett
szakemberek a teljesen felszerelt elektrofizioldgiai laboratériumban,
szivritmuszavarok kezelése céljabol végrehajtott szivablacios eljarasok terén.
A gyartd eszkozspecifikus orvosi tovabbképzést biztosit.

Felhasznalasi teriilet

A FARAWAVE katéter a tidévénak izoldldsara szolgal a paroxizmalis

A betegek célcsoportja

A FARAPULSE PFA rendszer szivritmuszavarban szenvedd felnGtt
(18 < életkor < 75 éves) betegeknél hasznalhato, kivéve a terhes vagy szoptatd
betegeket.

A klinikai elényokre vonatkozd nyilatkozat

Amikor a célfelhasznaléja mikodteti, a FARAPULSE PFA rendszer klinikai
elénye, hogy ugy kiszoboli ki a pitvarfibrillaciot, hogy szelektiven és
tartésan blokkolja az ingeriletvezetést a megcélzott szivizomszovetben,
ugyanakkor minimalizalja a kornyezé képletek karosodasanak a veszélyét. Az
impulzusmez6-ablacid nem héhatasokon alapul, igy kicsi a hékarosodasnak,
példaul a tiidovéna sztenozisanak, a nervus phrenicus sériilésének vagy
a nyel6es6 sérilésének a kockazata. Ezenkiviil az impulzusmezé-ablacios
terapia kevésbé invaziv, mint a nyilt mellkassebészeti beavatkozasok.
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1. abra: A FARAWAVE katéter

(1) Disztalis bordéak (2) Nyitoszerkezet (3) Oblitényilas (4) Vezetédrot-
csatlakozd (5) Kabelcsatlakozo (6) Sugarfogd jelzés (7) Négy elektroda
az 6t borda mindegyikén (8) Sugarfagd csics (9) Részleges (,kosar
alaku") nyitas (10) Teljes(,virag alaku”) nyitas.

A-FARAWAVE Kkatéter markolata olyan nyitoszerkezettel rendelkezik,
amely lehet6vé teszi a disztalis szakasz tobb konfiguracidban torténd
szétnyitasat: a részhen szétnyitott konfiguracio ,kosar" alaku, a teljesen
szétnyitott konfiguracié pedig-,virdg" alaki. A FARAWAVE katéter

markolatan talalhatd szimbélumok az egyes konfiguraciokat jelzik:

1. tablazat: A FARAWAVE katéter konfiguracioi

Szimbolum | Konfiguracid

— Nincs szétnyitva

== Részben szétnyitva (,kosar")
:Un Teljesen szétnyitva (,virdg")

A biztc teljesitokép g /
osszefoglald

Az Eurépai Unidban az igyfelek a cimkén feltiintetett eszkdznév
segitségével kereshetik meg az eszkoz biztonsdgossagra és Klinikai
teljesitoképességre vonatkozd Osszefoglaldjat, amely az orvostechnikai
eszkozOk eurdpai adatbazisanak (EUDAMED) weboldalan taldlhato meg:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

agra és a klinikai

ELLENJAVALLATOK
A FARAWAVE katéter alkalmazasa ellenjavallt:
o aktiv'szisztémas fertdzésben szenvedd betegeknél;

= olyan betegeknél, akiknél a katétert mechanikus mdbillenty(in keresztil
kellene vezetni;

» olyan allapota betegeknél, akiknél a sziviiregbe vald bevezetés és az
ott térténé manipulacid nem biztonsagos, mivel ezek az éllapotok
(pl. intrakardidlis thrombus vagy myxoma jelenléte, nemrégi
atriotomidval jaré szivmdtét stb.) novelhetik a szisztémas embdlia
vagy a szivperforacié kockazatat;

o vérzési rendellenességben szenvedd vagy olyan betegeknél, akik nem
kaphatnak heparint, illetve elfogadhat¢ alternativ véralvadasgatlo
kezelést;

¢ olyan betegeknél, akik a vena cavaba bediltetett, embalia ellen védé
szlir6eszkozzel rendelkeznek, illetve akiknél ismert femoralis thrombus
van jelen, és femoralis behatolds sziikséges;

o olyan betegeknél, akiknél ellenjavallt az olyan invaziv elektrofiziologiai
eljaras, amelynek soran a katéter sziviiregekbe torténé bevezetése
vagy manipuldldsa nem tekinthetd biztonsagosnak, mert példaul
a kozelmultban szivmdtétet (pl. ventriculotomiat vagy atriotomiat,
arteria coronaria bypass graft [CABG] mitétet, PTCA/PCI/
koronariasztent-eljarast/instabil angina mutétet) végeztek rajtuk, és/
vagy olyan velesztiletett szivbetegségben szenvedd betegeknél, akiknél
arendellenesség néveli az ablacio kockazatat (pl. a sziv vagy a nagy
erek sulyos rotacios rendellenességei).

transseptalis megkézelitéssel, ha a betegnél kordbban intraatrialis
korrekcid vagy a foramen ovale foltplasztikdja tortént.

FIGYELMEZTETESEK

Ha az EP katéterek lathatosaga valamilyen okbol lecsokkent, akkor
a beteg sériilésének (példaul perforacio, szivleallas és a kérnyezd
képletek sérilése) megeldzése érdekében azonnal dllitsa le az
ablacios kezelést, és ne folytassa addig, amig a katéter lathatésagat
vissza nem dllitotta.

A kardialis térképezési és ablacios eljdrasokat kizarélag az invaziv
kardioldgiaban, a katéteres térképezési és ablacids technikakban,
valamint az alkalmazandd megkozelitési mddszerben alapos
képzettséggel rendelkezé orvosok végezhetik, teljesen felszerelt
elektrofizioldgiai laboratdriumban.

Alkalmazzon megfeleld szintli véralvadasgatld terdpiat a
beavatkozas el6tti idészakban a bal szivfelet érintd és transseptalis
eljarasokon atesé betegek esetében. A tromboembdlia fokozott
kockazata all fenn, ha nem tartja fenn a véralvadasgatlas megfelelé
szintjét, amig a transseptalis hiively és/vagy a katéter a bal szivfélben
van. A vérzés és a trombdzisos szovédmények minimalizalasa
érdekében a beavatkozas kozben és azt kovetben is az intézményi
szabalyozasnak megfeleld véralvadasgatlo terapiat kel alkalmazni.

Hasznélat el6tt figyelmesen olvassa el az eljdrashoz sziikséges
valamennyi berendezéshez és kiegészitd eszkozhdz tartozd
utasitdsokat. Vegye figyelembe az ezen utasitasokban felsorolt
Osszes ellenjavallatot, figyelmeztetést és ovintézkedést. Ennek
elmulasztasa esetén szovodmények alakulhatnak ki a betegnél.

Ne hasznalja az eszkozt, ha elmdlt az eszkdz csomagoldsan
feltlintetett ,Szavatossag lejarta” datum. Ne hasznalja, ha a steril
véddcsomagolds sérllt vagy véletlendl felnyilt a hasznélat el6tt,
mert a nem steril eszkdzok hasznalata a beteg sérlilését okozhatja.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg a FARAWAVE katétert, hogy nincs-e
rajta hiba vagy fizikai sérilés, beleértve a kabelek és a katéterszar
elektromos szigetelését is, mert a hasznalat soran ezek a beteg és/
vagy a felhasznalo sériilését okozhatjak. Hibas vagy sérilt eszkozt
tilos hasznalni. Ha sziikséges, cserélie ki a karosodott eszkozt.
Az eszkdz semmilyen formaban nem médosithatd.

A katéter normal mikodése soran felléps, barmely forrashol
szarmazd  elektromagneses interferencia  (EMI)  kdrosan
befolyasolhatja a katéter képi megjelenitését és kovetését a
beavatkozas soran, ami a beteg sérilését (példaul perforaciot,
szivleallast és a kornyezd képletek sérilését) okozhatja.

Ha a FARAWAVE katétert a FARASTAR generatortol eltéré, mas tipust
generatorokkal hasznaljak, az elére nem lathatd energialeadashoz
vezethet, ami elégtelen ablacios kezelést vagy tdlzott energialeadast
eredményezhet, ez pedig a betegre veszélyes lehet, mert
thrombusképzédést, szovetkarosodast stb. okozhat.

Az ablaciés kezelésben részesilé betegeknél fenndll a teljes
AV-blokk kockazata, ami ideiglenes és/vagy maradandé pacemaker
beliltetését teszi sziikségessé.

Amikor a katéter a betegben van, az aramités lehet6ségének
minimalizaldsa érdekében sem a beteg, sem a katétercsatlakozo
nem érintkezhet foldelt fémfeliletekkel.

Ugyeljen arra, hogy a kébel-katéter csatlakozas a beavatkozas alatt
végig szaraz maradjon, hogy megeldzze az aramitést és a beteg
egyéb sériléseit, valamint azt, hogy az eszkdz mikodésképtelenné
valjon.

A hiively-katéter szerelvény feliiletén vagy belsejében az eljaras
folyaman fibrin halmozddhat fel. A katéter eltavolitdsakor végezzen
aspiraciot.

Véralvadasgatlas esetén fokozottabb a barmilyen okbol bekovetkezd
vérzés kockazata.

Az elektromos EKG-rogzité vagy ingerld berendezéseknek
szigeteltnek kell lenniik. A beteghez csatlakoztatott elektromos
berendezéshdl szarmazd atvezetési aram mértéke nem haladhatja
meg a 10 mikroampert az intrakardialis elektrodakra vonatkozdan.

A véletlen dramités kockdzatanak csokkentése érdekében
gondoskodjon arrdl, hogy a FARAWAVE katéterhez kapcsolddoan
hasznalt eszkozok mindegyike a CF tipusha tartozzon, legyenek
defibrillacié-biztosak, felelienek meg az IEC 60601-1 szabvany
elektromos  biztonsagra vonatkozo elGirdsainak, és teljesitsék
az eszkéz rendeltetésszer(i hasznlatdra vonatkozd helyi
kovetelményeket.

Az aramiités veszélyének elkeriilése érdekében ne érintse meg
a beteget ablacios energia leadasa kozben.

A szivszovet ingerlése (ritmusszabalyzo jelekkel és/vagy ablacios
energiaval) szivritmuszavarokat valthat ki. Ezek a szivritmuszavarok
defibrillalast tehetnek sziikségessé, amely a bor égési sériilését is
eredményezheti.
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A bediltetett pacemakerrel és beiiltetett kardioverterrel/
defibrillatorral (ICD) rendelkezd betegekre vonatkozd
figyelmeztetések:

o Az ablacids energia nemkivanatos hatdssal lehet a
pacemakerekre, a beiiltetheté kardioverterre/defibrilldtorokra és
a vezetékekre. Ablacios eljarasok végzése el6tt el kell olvasni az
eszkoz gyartja altal biztositott hasznalati utasitast.

« Ne adjon le ablacios energiat kozvetleniil egy vezetékre vagy
egy vezetékkel kozvetlen kapcsolatban 1évé szovetre, mert ez
karosithatja a vezetéket vagy annak miikodését.

o Haaz ablacios eljaras alatt varhatoan sziikség lesz
ritmusszabalyozasra, akkor az ablacio el6tt atmenetileg
programozza at a pacemakert a gyarto elGirasai szerint
nem kéveté modu ritmusszabalyozasra. Ellenkezd esetben
a pacemaker karosodhatna az ablacié soran. Az ablacios
eljaras befejezése utan kérdezze le teljes korlien a pacemaker
bedllitasait a gyarto eldirasai szerint, és allitsa vissza a
pacemaker beavatkozas el6tti érzékelési és ritmusszabalyozasi
paramétereit.

o Inaktivalja az ICD-ket, mert egyébkeént kisiilhetnek és a beteg
sérlilését okozhatjak, vagy karosodhatnak az ablacids eljaras
folyaman.

e Az ablacio soran alljon rendelkezésre kiilsd szivritmus-
szabalyozas és defibrillacio lehetdsége.

o Ablacio utan teljes korden ellendrizze a beiiltetett eszkoz
mUkoédését.

o Akatéter eléretolasat, manipulalasat és kihtzasat
fluoroszkopids vagy megfeleld képalkotd eljarassal biztositott
irdnyitassal, kortiltekintden kell végezni annak érdekében, hogy
a vezeték ne mozduljon el.

e Monitorozza a kezelés el6tti és utani érzékelési és ritmus-
szabalyozasi hatarértékeket és impedancidkat a vezeték-beteg
kapcsolat integritasanak ellendrzése céljabol.

o Az ablacids berendezés kikapcsolasa utan ne felejtse el Ujra
bekapcsolni az impulzusgeneratort.

Az ablacid soran a mas elektrodakkal val érintkezés megvaltoztatja
a katéter mikodését, és embdlidhoz vezethet.

A FARAWAVE katétert soha nem szabad ellenallassal szemben
bevezetni, visszahUzni, elforditani, szétnyitni vagy 6sszecsukni
anélkil, hogy megallapitanak az ellenallas okat. Barmely
intrakardialis katéter esetében fennall a billentytikarosodas,
az ér- és/vagy a szivperforacié kockazata.

A katéter elakaddsa a szivben vagy az erekben a kardioldgiai
ablcios eljarasok lehetséges szovddménye. A katéter elakadasanak
veszélye nagyobb, ha a katéter az inhurok tertiletén tdl van hajlitva
és/vagy itt helyezkedik el. Ennek a szévédménynek az el6forduldsa
sebészi beavatkozast és/vagy a sériilt szovet és/vagy billenty(
helyredllitasat teheti szlikségessé.

Ne hasznalja a FARAWAVE katétert magneses rezonancias képalkoto
(MRI) berendezés kozelében, mivel az MRI-berendezés hatranyosan
befolyasolhatja a PFA generator miikodését, az ablacios rendszer
pedig ronthatja a képmindséget. Ez az ablacié soran a lathatésag
elvesztéséhez is vezethet, ami a beteg sériilését (példaul
perforaciot, szivleallast és a kornyezd képletek sérilését) okozhatja.

A réntgensugar intenzitasa és a fluoroszkdpia idGtartama miatt

a katéteres ablacios eljarasok jelentés potencidlis sugarterheléssel
jarnak, ami akut sugarsértlést eredményezhet, valamint a
szomatikus és genetikai hatasok fokozott kockazatat idézheti el6
mind a betegeknél, mind a laboratériumi személyzetnél. A katéteres
ablaciot csak azutan szabad elvégezni, hogy megfelel6 figyelmet
forditottak a beavatkozassal jard lehetséges sugarexpoziciora,
valamint [épéseket tettek annak minimalizalasa érdekében. Ezért
alapos megfontolast igényel az eszkoz alkalmazasa terhes nék
és/vagy pubertas el6tt allo gyermekek esetén.

Nem alinak rendelkezésre olyan adatok, amelyek igazolnak ezen
eszkoz pediatriai betegekben vald hasznalatanak biztonsagossagat
és hatasossagat.

Az eljaras el6tt mindig hatdrozza meg, hogy fenndll-e a

betegnél hypervolaemia kockazata. Monitorozza a beteg
folyadékegyensulyat az eljaras kozben és utan a folyadékvolumen-
tllterhelés elkertilése érdekében. Egyes betegeknél fenndllhatnak
olyan tényezdk, amelyek miatt nem képesek kezelni a
volumen-tulterhelést, igy az eljaras alatt vagy utan tidéodéma
vagy szivelégtelenség alakulhat ki az esetiikben. A pangdsos
szivelégtelenségben vagy veseelégtelenségben szenvedd
betegek és az idGskortak kiillonosen veszélyeztettek.

Infundaljon folyamatosan steril, heparinizalt séoldatot, hogy
megeldzze a katéter lumenében torténd vérrogképzGdést, ami
emboliat okozhat.

A katéter tulzott meghajlitasa vagy megtérése karosithatja a
belsd drotokat és komponenseket, az oblitélument is beleértve.
Az ilyen karosodas befolyasolhatja a mechanikai és elektromos
teljesitményt, ami a beteg sériiléséhez vezethet.
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Ne prébaélja meghajlitani, megtorni vagy formazni a FARAWAVE katéter
beteggel érintkezé részeit, illetve a lumenét. Ellenkezd esetben
elektromos vagy mechanikus katétermeghibasodas johet létre, ami

a beteg sériiléséhez vezethet. Az dblitélumen megtorése akadalyozhatja
a folyadék eszkozon keresztiili dramlasat, ami thrombusképzddést és
embdliat okozhat.

Az ingertiletvezetési tvonalak sériilésének, a szivperforacionak vagy

a szivtamponadnak az elkeriilése érdekében monitorozza a katéternek az
endocardium vizsgalt terletére torténd bevezetését mind fluoroszkopia
(vagy egyéb képi megjelenité technikak, pl. echokardiogréfia), mind
elektrogramok hasznalataval.

Az eszkoz Gsszecsukasa soran eléremozdul a FARAWAVE katéter csticsa
és a vezetGdrot. Az eszkoz szétnyitasat és 6sszecsukasat fluoroszkdpiaval
kell megjeleniteni. Ennek elmulasztasa esetén megsérilhet a katéter
és/vagy a beteg.

Ne juttasson ablacids energiat a katéterrel a céltertleten kivilre.

Az ablacios generatorok jelentds elektromos energiat adhatnak le,

és a beteg sériilését okozhatjak (példaul aritmia vagy szivleallas).
Akatéter érrendszerbe torténd bevezetése el6tt gy6zodjon meg

arrél, hogy a levegd megfeleléen eltavolitasra keriilt a csérendszerbdl,
a katéterbdl, a hiivelybdl és az 6sszes csatlakozobol. A csovekben,

a katéterben vagy a htivelyben bennmarado levegd sériilést vagy
szivmegallast idézhet el6. Az operator a felelGs azért, hogy a rendszer
teljesen Iégtelenitve legyen.

Bal szivfélt érinté ablacios eljaras esetén az eljaras kdzben és

utan folyamatosan figyelni kell a beteget infarktus, tiidévéna-

sérlilés, idegsériilés és/vagy embdlia klinikai megnyilvanulasainak
szempontjabol.

Az ablécios eljdrason atesé betegeknél nagyobb mértéki
alvadasgatlasra lehet sziikség, ezért az aktivalt alvadasi idét (ACT) szoros
megfigyelés alatt kel tartani a fokozott vérzési/haemorrhagias és/vagy
emboliakockdzat miatt.

Hemodinamikailag instabil vagy kardiogén sokkban lévé betegeknél
nagyobb az életveszélyes nemkivanatos események kockazata, ésaz
ablaciot fokozott kortiltekintéssel kell végezni.

A FARAWAVE katéter nem alkalmazhato belsé kardioverziohoz. Ez
perforaciot, szivritmuszavart, emboliat, thrombusképzddést és/vagy
a beteg haldlat okozhatja.

Ellendrizze, hogy az oblitéshez hasznalt sdoldatban vannak-e
levegGbuborékok, és tavolitsa el dket, mieldtt a sooldatot 6blitésre
hasznalna. Az 6blitd sooldatban Iévé levegbuborékok embdliat
okozhatnak.

Ha a beteg véralvadasgatlasi statusza vagy szivritmusa bizonytalan

az eljaras elGtt, akkor a legkisebb gyanu esetén is transoesophagealis
echocardiographiaval (TEE) meg kell gy6zGdni arrél, hogy nincs muralis
thrombus és/vagy thrombus a bal pitvari fiilcsében.

A vezetddratok és/vagy hosszu bevezetGhiivelyek novelik a
thromboembolids események el6forduldsanak veszélyét. Biztositsa
alumen tjarhatosagat heparinos intravénas infuzios eldoblitéssel.
A katétert tilos szerves olddszerrel, példaul alkohollal letordlni, illetve
a markolatot és/vagy a kabelcsatlakozot tilos folyadékba meriteni.

Ez a katéter elektromos vagy mechanikai meghibasodésat okozhatja.
Ezenkiv(l allergias reakciot valthat ki a betegnél.

Az eljaras el6tti véralvadasgatlo terapiardl az orvosnak kell dontenie.
Ha a beteg kortorténetében thromboembolids események szerepelnek,
szlikség lehet terapias véralvadasgatlasra az ablacio el6tt, kozben és
utdn, mert igy csdkkenthetd a jelentds szovédmények gyakorisaga. Bal
szivfelet érintd és transseptalis eljdrasok esetén ajanlott, jobb szivfelet
érint6 eljaras esetén pedig bizonyos betegeknél megfontolando a
periproceduralis véralvadasgatlo terapia alkalmazésa.

A FARAWAVE katéter epikardialis alkalmazasanak biztonsagossagat
és/vagy hatékonysagat nem értékelték klinikai vizsgalatban.

Fokozott kériiltekintéssel jarjon el a transseptalis punction keresztil
végzett tobbszori hiively- vagy katétercsere esetén, hogy megeldzze a
helyreallitd mitétet igényld reziduélis pitvari septumdefektus okozasat.

Ne hagyja a FARAWAVE katétert a beteghen négy (4) 6ranal tovabb.
Ha nem tévolitja el az eszkozt az elsé behelyezést koveté négy dran
beliil, az thrombusképzddést okozhat, ami stroke kockdzataval jarhat.

A FARAWAVE katéternek a FARADRIVE hiivelytdl eltérd tipusu
bevezetGeszkozokkel torténd hasznalata miatt az endokardidlis
célterliletek megkozelitése elégtelen lehet, az ablacid hatdstalanna
valhat, és ez az eljaras eredménytelenségéhez vezethet.

A szivablacid nem szandékos szivizomsértilést okozhat. Az eljaras soran
folyamatosan figyelni kell, nem észlelhetdk-e a miokardialis iszkémia
klinikai jelei (pl. EKG-beli valtozasok).

A FARAWAVE katéterrel nem végeztek klinikai vizsgalatot a mitralis
isthmus és a cavotricuspidalis isthmus terdiletén. A koszorterekkel
szomszédos terlileteken végzett ablaciok koszoraérgorcshoz és/vagy
-sérliléshez vezethetnek, és az ennek eredményeként kialakuld szivizom-
karosodas halalos lehet.

Gy6zAdjon meg arrdl, hogy a vezetGdrot megfeleléen van bevezetve

a katéterbe, és a hasznalat soran megfelelG tamasztast biztosit. Ne
kisérelje meg szétnyitni a FARAWAVE katétert, amikor a vezetddrot
nincs teljesen, a FARAWAVE katéter cslicsaig vagy azon tulra bevezetve.
Ennek elmulasztasa esetén megsériilhet a katéter és/vagy a beteg.

Asziv képletein torténd elhelyezéskor a szivperforacio és
a szivszovet-karosodas megel6zése érdekében a vezetddrotot
vissza kell hdzni.

Az ablacios eljdrasok lehetséges kovetkezménye gyulékony gazok
vagy mas tlizveszélyes anyagok meggyulladasanak veszélye.
Megfeleld ovintézkedéseket kell tenni annak érdekében, hogy

az elektromos sebészeti beavatkozas végzésének helyén a lehetd
legkevesebb tlizveszélyes anyag legyen.

A vezetédrét mozgatasakor legyen dvatos, nehogy megseériiljon
aszivvagy egy ér.

A sziv sériilésének elkertilése érdekében ne fejtsen ki tllzott er6t
a katéter in vivo hasznalata kzben. Klonos 6vatossaggal jarjon
el, amikor a katétert nem nyitott allapotban mozgatja. Tartsa szem
el6tt, hogy a térképezéshez és az adatrogzitéshez nem sziikséges
a katétert erGvel a szovethez nyomnia.

Minimalizalja a katétercseréket, és mindig lassan tolja elGre és
lassan hlzza vissza a komponenseket a szelepen keresztiil, hogy
igy minimalizlja a visszahuzas soran keletkezd vakuumot, és
csokkentse a Iégembolia kockdzatat. A katéterek eléretoldsa, illetve
visszahuzasa utan végezzen megfelel aspiraciot és 6blitést az
intézményi szabvanyoknak vagy akonszenzusos nyilatkozatoknak
megfelelden.

Utasitsa az egyidejtileg betiltetett eszkézokkel dolgozé
felhasznalokat, hogy tdjékozodjanak a kiegészité eszkozok
termékismertetdjébdl, valamint a kiegészitd.eszkoz gyartéjatol
ajavasolt kempatibilitds és bedllitasok tekintetében:

Legyen koriiltekintd a-rendszer komponenseinek eléretolasakor,
visszahUzasakor vagy mas mddon torténé manipulalasakor,
hogy ne sértse:meg a szdveteket vagy az ereket, illetve hogy ne
okozzon zavart a kordbban bedltetett orvostechnikai eszkézok
mukodésében.

Anem megfelel6 energialeadas megeldzése érdekében az ablacio
megkezdése el6tt gy6zGdjon meg arral, hogy a vezetddrot nem
érintkezik az ablacids elektrodakkal.

Mielétt eltavolitana a katétert a bal pitvarbél, mindig csukja 6ssze
€5 hizza vissza a hiivelybe. Ha a katétert a septum punctidjanak
helyén nyitja szét, vagy Ugy vezeti keresztil a septumon, hogy
nincs benne a hiivelyben, vagy szét van.nyitva, az sulyos pitvari
septumdefektusokat vagy.egyéb sziv- és érsérlilést okozhat.
Képalkotd eszkoz (példaul fluoraszkopia) segitségével ellendrizze,
hogy.a katéter 6ssze van-e csukva.

Asziv sérlilésének és az eszkoz karosodasanak megeldzése
érdekében ne nyissa szét a katétert az anatomia-sziik részein.

Az ablaciés energia nem megfeleld alkalmazasanak megel6zése
érdekében az ablacio megkezdése eldtt ellendrizze, hogy a katéter
amegfelel6 helyen van-e, és megfelelGen van-e szétnyitva.

Ne nyissa szét a katétert, amikor a disztalis vége mégahtivelyben
van, mert ez a katéter karosodasahoz vezethet,az pedig a beteg
sérilését okozhatja.

A FARAWAVE katéter elektroddin mért PV-potencialok valdszinileg
jelentds amplituddcsokkenést mutatnak a PFA elsd alkalmazasa
utan. Ezt nem szabad annak jeleként értelmezni, hogy nincs
sziikség tovabbi ablaciora. A PFA névleges dozisat a Kezelési
utasitasok cimd részben felsorolt paramétereknek megfelelden
kell leadni, fiiggetlentl a PV-jel hidnyatol.

A hasznalatot kdvetden az eszkoz biologiailag veszélyes anyagnak

tekintendd. A vonatkozo elirasoknak megfeleléen kezelje és
artalmatlanitsa.

OVINTEZKEDESEK

Ne prébélja meg olyan eszkdzokkel hasznalni, beleértve
a vezetddrotokat is, amelyek nagyobbak/vastagabbak, mint
a csomagolas cimkéjén megadott bevezetélumen atmérgje.

Gondoskodni kell arrél, hogy a szivargas elkerilése érdekében
minden luer-csatlakozas megfeleld legyen.

Alapvet6 fontossagu, hogy a mitében konnyen elérhetd helyen
legyen egy csatlakoztatott lapatokkal rendelkezd defibrillator arra
az esetre, ha az ablaciot kdvetden kamrafibrillaciot észlelnek.

Nem allnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek igazolnak

ezen eszkoz 75 évesnél idGsebb betegekben vald hasznalatanak
biztonsagossagat és hatasossagat.

Ha olyankor prébalja meg szétnyitni az eszkézt, amikor a

katéter szara nem egyenes, akkor nagyobb lesz a szétnyitaskor
tapasztalhato surlddas. A FARAWAVE katétert mindig akkor kell
szétnyitni, amikor a katéter szara a lehetd legegyenesebb.

A katéter szétnyitasakor ne fejtsen ki tulzott erct a nyitoszerkezetre,
mert az karosithatja a katétert.

Ne engedje, hogy a katéter disztalis vége hegyesszogben hajoljon
meg, kiilondsen akkor ne, amikor a katétert a hiivelyen tdlra tolja
vagy szétnyitja. Ha a katéter nem megfelelGen nyilik szét, akkor
katétercsere valhat sziikségessé.

NEMKiVANATOS ESEMENYEK

A FARAWAVE katéter hasznélatabol adodé nemkivanatos események

egyebek mellett az alabbiak lehetnek:

fajdalom vagy diszkomfort, példaul:

* angina,

« mellkasi fajdalom,

* nem cardiovascularis jellegi fajdalom;
szivmegallas;

halal;

aramités;

alacsony vérnyomas;

fertdzés/gyulladas/érintkezés biolégiailag veszélyes anyagokkal;
6déma/szivelégtelenség/pleurdlis folyadékgydlem;
Hemolizis;

Veseledllas/veseelégtelenség;

eljarassal 6sszefliggé mellékhatasok, példaul:

o allergids reakcio (beleértve az anafilaxiat is),

* urogenitalis szovédmények,

o gyogyszerekkel vagy altatassal kapcsolatos mellékhatésok,
e sugarsériilés/szoveti égés,

* vasovagalis reakcio,

o folyadék-tulterhelés;

respiracios distressz/Iégzési elégtelenség/dyspnoe;
szivritmuszavar (Uj vagy stlyosbodo):

o azingerlletvezetési Utvonal sérilése (szivlellas, csomdsériilés
sth.);

idegsérilés, példaul:

o anervus phrenicus sériilése,

* anervus vagus sérilése;
emésztérendszeri betegségek;

érsérilés, beleértve a kovetkezéket:

o perforcio,

o disszekcio,

o akoszoruér sériilése,

o vazospazmus,

o elzarddas,

* _hemothorax;

szivtrauma, példaul:

o szivperforacio/szivtamponad/perikardialis folyadékgyilem,
o _billenty(ikérosodas,

* merev.balpitvar-szindréma;

a szovetek és/vagy-a kornyezd képletek sérilései, példaul:
o .anyeldcsd sérilése,

o atld6 sérilése,

o ' akatéterelakadasa,

o fizikaitrauma;

fisztula példaul:

. atrio-oesophagedlis fisztula,

¢ bronchopericardialis fisztula;
PV-sztendzis és tiinetei, példaul:

o kohogés,

o |égszomij, kimeriiltség,

o hemoptizis;

sebészeti és behatoldsi szovédmények, példaul:
*_haematoma/seroma,

o AVfisztula,

o VErzés,

o alaneurizma,

e pneumothorax,

. visszamaradt pitvari septumdefektus;
thrombus/trombozis;

izomgorcs;
embolia/thrombo-emboélia/légembdlia/idegen test miatti sériilés:
o cerebrovascularis esemény (CVA)/stroke,
o tranziens.ischaemias attack (TIA),

« miokardidlis infarktus;

« neuroldgiai kdrosodas és tinetei, pl.:

o kognitiv elvaltozasok, lataszavarok, fejfajas, motoros
karosodas, érzékszervi karosodas vagy beszédkarosodas,

e tlidéembolia;
o tlinetmentes agyi embolia.

A lehetséges nemkivénatos események az ablacios katéter(ek)hez és/
vagy az intervencids eljarashoz kapcsolédhatnak. Ezeknek a lehetséges
nemkivanatos eseményeknek a stlyossaga és/vagy a gyakorisaga valtozhat;
elhizédo eljrés és/vagy tovabbi orvosi és/vagy mitéti beavatkozas
lehet a kovetkezményiik; maradando eszkoz, pl. pacemaker belltetésének
sziikségességét eredményezhetik; és ritkan haldlt okozhatnak.

KISZERELES

Az eszkoz adatai

Egy (1) FARAWAVE katétert sterilen, etilén-oxidos (EO) eljarassal sterilizalva
szallitunk.

VIGYAZAT: Ne hasznalja az eszkozt, ha elmult az eszkdz csomagolasan
feltiintetett ,Szavatossag lejarta” datum. Ne haszndlja, ha a steril
védGcsomagolas sériilt vagy véletlendl felnyilt a hasznalat el6tt, mert
a nem steril eszkdzok hasznalata a beteg sérilését okozhatja.

Kezelés és tarolas

Hlivos, széraz, sotét helyen tarolandd, -29 °C és 60 °C kozotti hdmérséklet-
ingadozas megengedett. Ne haszndlja, ha a FARAWAVE katéter e tartomanyon
kivali kdrnyezeti hatasoknak van kitéve.

KEZELESI UTASITASOK

Kompatibilis kapcsolodoé eszkozok

Intrakardialis elektrofizioldgiai és szivablacios eljarasokat kizarolag teljesen
felszerelt klinikai elektrofizioldgiai laborban szabad végezni. A FARAWAVE
katéter a kovetkez6 eszkdzokkel és anyagokkal egyutt hasznalando:

« FARADRIVE hiively
* FARASTAR generator
* FARASTAR rogzitérendszer modul

o FARASTAR katétercsatlakoztatd kabel vagy 2. generdcios FARASTAR
katétercsatlakoztato kabel

o Akereskedelmi forgalomban kaphat6 szabvanyos vezetGdrétok
0,035" méretig

Elékésziiletek

VIGYAZAT: Hasznalat el6tt vizsgalja meg a csomagolést, hogy nincs-e
barmilyen sériilés a steril véddcsomagolason, vagy hogy nem sériilt-e a
FARAWAVE katéter. Ne kisérelje meg a FARAWAVE katétert vezet6drot nélkil
szétnyitni vagy dsszecsukni. Ne hasznaljon potencilisan szennyezett vagy
hibds eszkozt.

VIGYAZAT: Gy6z6djén meg arrél, hogy a vezetddrot megfeleléen van
bevezetve a katéterbe, és a hasznalat soran megfeleld tdmasztast biztosit.
Ne kisérelje meg szétnyitni a FARAWAVE katétert, amikor a vezetddrot nincs
teljesen, a FARAWAVE katéter cstcsaig vagy azon tulra bevezetve. Ennek
elmulasztasa esetén megsériilhet a katéter és/vagy a beteg.

Olvassa el a FARASTAR generdtor, a FARASTAR katétercsatlakoztato kabel

és a FARADRIVE hively kezeldi kézikonyvét és hasznalati Utmutatéjat azon

informaciokért, hogy hogyan kell csatlakoztatni és mukddtetni ezeket a

rendszereket a FARAWAVE katéterrel. A katéter és a megfelelé kiegészité

berendezés csatlakoztatdsahoz hasznaljon megfelelG tartozékkabeleket.

1. Csatlakoztassa a beteget az EKG-rogzitérendszerre, lehetdvé téve az
arrhythmiak monitorozasat az elektrofiziolégiai laboratorium szokasos
mikodési eljarasmaddja vagy a gyarto altal biztositott kezeldi kézikonyv
szerint.

Megjegyzés: Ezt az intrakardidlis katéterek bevezetése el6tt kell
megtenni.

2. Nyissaki'a FARAWAVE katéter csomagoldsat. Ovatosan tegye at a
csomag tartalmat a steril teriletre, aszeptikus technika alkalmazasaval.

3. Csatlakoztassa a FARAWAVE katétert a FARASTAR generatorhoz
egy FARASTAR katétercsatlakoztato kabellel, aszeptikus technika
alkalmazéséval. Ugyeljen arra, hogy a kabel-katéter csatlakozas szaraz
maradjon az eljaras folyaman. A csatlakozasra vonatkozoan a FARASTAR
katétercsatlakoztato kabel hasznalati utasitasaban talalhatok tovabbi
informaciok és utasitasok.

4. Kapcsolja be a FARASTAR generatort.

5. Biztositson vénas bemenetet a vena femoralisban aszeptikus
kortlmények kozott. Ezutan vezessen be egy bevezetShiivelyt a vénaba
standard perkutan technikaval.

6. Szokasos technikak és a kereskedelemi forgalomban kaphatd eszkdzok
segitségével biztositson bal pitvari, transseptalis hozzaférést.
(A transseptalis hozzaféréssel és a FARADRIVE hiively elhelyezésével
kapcsolatban olvassa el a FARADRIVE hiively hasznalati Gtmutatdjat.)

7. Oblitse &t a vezetédrot lumenjét és a nyilas lumenjét steril séoldattal.
Csatlakoztassa az GblitGnyilast egy nyomas alatti heparinos sdoldattal
folyamatos 6blitést biztositd cs6hoz, és oblitse ki a katéterbdl és a
csovekbdl az osszes légbuborékot. Gy6zGdjon meg arrél, hogy minden
luer-csatlakozas megfelelden zar.

VIGYAZAT: A katéter érrendszerbe torténd bevezetése el6tt
gy6z6djon meg arrél, hogy a levegd megfeleléen eltdvolitasra
kertilt a csGrendszerbdl, a katéterbdl, a hiivelybdl és az 6sszes
csatlakozobol. A csovekben, a katéterben vagy a hiivelyben
bennmarado levegd sériilést vagy szivmegallast idézhet

eld. Az operator a felel6s azért, hogy a rendszer teljesen
légtelenitve legyen.

8. Vezessen at egy szabvanyos, kereskedelemi forgalomban kaphato,
0,035" vastagsagu vezetddrotot a FARAWAVE katéteren, amig a drét
vége egy vonalba nem ker(il a katéter csticsaval.

Figyelem: Ha olyankor probalja meg szétnyitni az eszkdzt, amikor
a katéter szara nem egyenes, akkor nagyobb lesz a szétnyitaskor
tapasztalhato strlddas. A FARAWAVE katétert mindig akkor kell
szétnyitni, amikor a katéter szdra a lehetd legegyenesebb.

Eljaras
Az elektrofizioldgiai vizsgalatok standard eljarasait kell kbvetni.

VIGYAZAT: Alkalmazzon megfeleld szint(i véralvadasgatlo terapiat

a beavatkozas el6tti idGszakban a bal szivfelet érint6 és transseptalis
eljdrasokon atesd betegek esetében. A tromboembdlia fokozott
kockazata all fenn, ha nem tartja fenn a véralvadasgatlas megfeleld
szintjét, amig a transseptalis hiively és/vagy a katéter a bal szivfélben
van. A vérzés és a trombozisos szovédmények minimalizalasa
érdekében a beavatkozas kozben és azt kovetden is az intézményi
szabalyozasnak megfeleld véralvadasgatlo terapiat kell alkalmazni.

1. Afolyamatos 6blitést még azelGtt kezdje meg, hogy a FARAWAVE
katétert a hlivelybe vezetné.

VIGYAZAT: Infundéljon folyamatosan steril, heparinizalt séoldatot,
hogy megeldzze a katéter lumenében torténd vérrogképzGdést, ami
embdliat okozhat.

2. Abevezetéshez nyomja 6ssze a FARAWAVE katéter bordait,
és hagyja, hogy az 6blitéfolyadék a hlively bevezetése elétt
feltltse az sszenyomott bordahalot.

VIGYAZAT: Az ingeriiletvezetési Gitvonalak sériilésének,

a szivperforaciénak vagy a szivtamponddnak az elkerilése
érdekében monitorozza a katéternek az endocardium vizsgalt
terliletére torténd bevezetését mind fluoroszkdpia (vagy egyéb
képi megjelenitd technikak, pl. echokardiografia), mind
elektrogramok hasznalataval.

3. Tolja be egyttt a FARAWAVE katétert és a vezetGdrotot a FARADRIVE
hivelybe, Ggyelve arra, hogy ne jusson levegd a hiivelybe.

4. Miutan a FARAWAVE katéter disztalis végét teljesen keresztilvezette
a szelepen, lassan szivja le és blitse at a FARADRIVE hiivelyt.
Aleveg6 behatolasanak minimalizalasara vonatkozo tovabbi
utasitdsok a FARADRIVE hiively haszndlati utasitasaban talalhatok.

5. Standard képalkoto (pl. fluoroszkdpias vagy echokardiografias)
kontroll mellett vezesse a vezetddrotot a megcélzott tiidévénaba.

6. Tolja elére a FARAWAVE katétert a vezetGdraton a bal pitvarba.
Ugyeljen arra, hogy ne hajoljon el a katéter hegye, amikor kilép
a hivelybél. Ugyeljen arra, hogy a katéter proximalis jeldlésavja
a hively cstcsan talalhato jel6ldsavon belll vagy azon tal legyen.

FIGYELEM: Ne engedje, hogy a katéter disztélis vége
hegyesszdgben hajoljon meg, kiilondsen akkor ne, amikor a
katétert a hiivelyen tdlra tolja vagy szétnyitja. Ha a katéter nem
megfelelGen nyilik szét, akkor katétercsere véalhat szlikségessé.

7. Ellendrizze, hogy a FARAWAVE katéter disztalis része szabadon
mozog-e. Standard képalkotd kontroll mellett Gvatosan nyissa szét
a disztalis bordakat: nyomja le a gombot, és addig tolja proximalis
iranyba, amig a bordak a kivant alakdra nem nyilnak szét. A gomb
elengedésekor a szétnyitott allapot rogzil.

VIGYAZAT: Ne nyissa szét a katétert, amikor a disztalis vége még a
hivelyben van, mert ez a katéter kdrosodasahoz vezethet, az pedig
a beteg sérilését okozhatja.

VIGYAZAT: Gy6z6djén meg arrél, hogy a vezetddrét megfeleléen
van bevezetve a katéterbe, és a hasznalat soran megfelelé
tamasztast biztosit. Ne kisérelje meg szétnyitni a FARAWAVE
katétert, amikor a vezetddrot nincs teljesen, a FARAWAVE katéter
csticsdig vagy azon tulra bevezetve. Ennek elmulasztasa esetén
megsériilhet a katéter és/vagy a beteg.

8. Poziciondlja a FARAWAVE katétert a cél tlidovéna szdjadékara.
Standard képalkoto technikdk és intrakardialis elektrogramok
segitségével egyenletesen ossza el a katéter bordait és elektrodait
gy, hogy jol illeszkedjenek a szévethez. A PFA alkalmazasa el6tt
ellendrizze, sikeriilt-e stabil poziciot elérni.
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