VAROITUS: Al laajenna katetria, kun distaalinen paa on
holkin sisalla, koska se voi johtaa katetrin vaurioitumiseen ja
vahingoittaa potilasta.

VAROITUS: Varmista, etta ohjainlanka on ty6nnetty oikein
katetriin riittavdn tuen saamiseksi kdyton aikana. Al4 yrita
laajentaa tai puristaa kokoon FARAWAVE-katetria ilman, etta
ohjainlanka on tdysin paikallaan FARAWAVE-katetrin karjen
kohdalla tai sita pidemmalld. Muuten seurauksena voi olla
katetrin vaurioituminen ja/tai potilaan loukkaantuminen.

8. Aseta FARAWAVE-katetri kohteena olevan keuhkolaskimon
ostiumiin. Kayta seka vakiokuvaustekniikoita etta
sydamensisdisia elektrogrammeja apuna sijoittaaksesi
katetrin kiilat ja elektrodit tasaisesti saavuttaen samalla hyvan
apposition. Varmista, ettd vakaa asento on saavutettu ennen
PFA:n syottamista.

9. Kaytd tarvittaessa rauhoittavaa bolusta sairaalan protokollan
mukaisesti.

10. Noudata alla olevan taulukon suositeltuja ablaatioparametreja.

(Katso yksityiskohtaiset ohjeet FARASTAR-generaattorin
kayttdohjeista.)

Huomautus: Seuraavassa taulukossa kuvataan
nimellisannosparametrit keuhkolaskimon eristykseen PFA:lla.

. Nimellisarvo
Parametri (keuhkolaskimoa
kohti)
Jannitteen amplitudi 1,8 kV tai 2,0 kV
PFA-sovellukset yhteensa 8
PFA-sovellukset taysin laajennettuna 4
PFA-sovellukset osittain laajennettuna 4

Huomautus: Jotkin anatomiat voivat rajoittaa kykya saavuttaa
osittainen tai tdysi laajennus. Ndissd tapauksissa ablaatiot
voidaan suorittaa saavutettavissa olevassa taydessa tai
osittaisessa laajennuksessa. Puutteelliset tai keskeytyneet
sy6tot tulee toistaa.

11. Suorita ablaatio FARASTAR-generaattorista valitulla
lahtéasetuksella.

12. Kun ablaatio on valmis, varmista, etta FARAWAVE-katetrin
asento ei ole muuttunut.

13. Kayta toista sovellusta samassa sijainnissa. Sovellusten
kokonaismadra tassa kohdassa on nyt kaksi (2).

14. Kierrd FARAWAVE-katetria ja aseta se uudelleen
keuhkolaskimon ostiumiin. Kaytd tavallisia kuvaustekniikoita
ja sydamensisaisia elektrogrammeja apuna sijoittaaksesi
katetrin kiilat ja elektrodit tasaisesti saavuttaen samalla hyvan
apposition. Kiilojen tulee kiinnittya laskimoon eri asennossa
kuin kahdessa edellisessa ablaatiossa. Varmista, etta vakaa
asento on saavutettu ennen PFA:n sydttamista.

15. Anna kahden (2) sovelluksen lisasarja. Sovellusten
kokonaismaard tassa kohdassa on nyt neljd (4).

16. Veda FARAWAVE-katetri taaksepdin ohjainlankaa pitkin.
Muuta laajennusmuotoa ja vie uudelleen kohteena olevaan
ablaatiokohtaan. Kiilojen tulee kiinnittya laskimoon eri
asennossa kuin kahdessa edellisessa asennossa. Varmista, etta
vakaa asento on saavutettu ennen PFA:n sydttamista.

17. Anna kahden (2) sovelluksen lisasarja. Sovellusten
kokonaisméard tassa kohdassa on nyt kuusi (6).

18. Kierra FARAWAVE-katetria ja aseta se uudelleen
keuhkolaskimon ostiumiin. Kayta tavallisia kuvaustekniikoita
ja syddmensisadisia elektrogrammeja apuna sijoittaaksesi
katetrin kiilat ja elektrodit tasaisesti saavuttaen samalla hyvan
apposition. Kiilojen tulee kiinnittya laskimoon eri asennossa
kuin kahdessa edellisessé ablaatiossa. Varmista, ettd vakaa
asento on saavutettu ennen PFA:n sy6ttamista.

19. Anna kahden (2) sovelluksen lisasarja. Sovellusten
kokonaismaara tassd kohdassa on nyt kahdeksan (8).

20. Suorita tarvittaessa lisdablaatioita.

Huomautus: Energian kdytén jalkeen FARASTAR-generaattori
reitittda automaattisesti FARAWAVE-katetrin elektrodit EGM-
littimeen. Naista elektrodeista muodostettuja signaaleja
voidaan tarkastella tallennus-/kartoitusjarjestelmassa.

MB Drawing 51308373

Huomautus: FARAWAVE-katetrin elektrodeista tallennetut
keuhkolaskimon jannitteet osoittavat todenndkdisesti

merkittdvdn amplitudin pienenemisen PFA:n ensimmaisen

kayton jalkeen. Tatd ei pida kdyttda osoituksena siitd, ettei
lisdablaatiota tarvita. PFA:n nimellisannos tulee antaa ylla olevassa
taulukossa lueteltujen parametrien mukaisesti riippumatta
keuhkolaskimosignaalin puuttumisesta.

Toimenpiteen paattaminen

1.

Purista FARAWAVE-katetri varovasti kokoon ja veda katetria
taaksepadin ohjainlankaa pitkin, kunnes se on kokonaan FARADRIVE-
holkin sisalld.

VAROITUS: FARAWAVE-katetrin karki ja ohjainlanka liikkuvat
eteenpadin laitteen laajennuksen aikana. Laitteen laajennus ja
kokoon puristaminen tulee visualisoida lapivalaisun avulla. Muuten
seurauksena voi olla katetrin vaurioituminen ja/tai potilaan
loukkaantuminen.

. Vedd ohjainlanka takaisin FARADRIVE-holkkiin.
. Vedd FARAWAVE-Katetri ohjainlankaa, FARADRIVE-holkin lapi

pitkin ulos kehosta varovasti, jotta holkkiin ei paase ilmaa poiston
yhteydessd.

. Vedda FARADRIVE-holkki taaksepdin varovasti vasemmasta eteisesta

sen kdyttoohjeiden mukaisesti.

5. Sammuta FARASTAR-generaattori.

Havitys

Minimoi infektioriski tai mikrobeihin liittyvat vaarat kdyton jalkeen
havittdmalla laite ja pakkaus seuraavalla tavalla:

Kéyton jalkeen katetrissa voi olla biovaarallisia aineita. Katetria ja
pakkausta pitad kasitelld ja ne pitda havittda biovaarallisena jatteend
soveltuvien sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisten _madraysten
mukaisesti. Biovaarallisen jdtteen astiaa, jossa on biologisesta vaarasta
varoittava symboli, suositellaan. Kasittelematénta biovaarallista jatetta
ei saa havittaa yhdyskuntajatteen mukana.

Toimenpiteen jdlkeen

Varmista potilaan hemostaasi ja mahdollisten komplikaatioiden valiton
hoito tarkkailemalla potilasta huolellisesti heraamadssa.

Valitusten raportointi

Mikéli tapahtuu laitteeseen liittyva vakava tapaturma, mukaan lukien
kaikki potilaskuolemat toimenpiteissd, joissa on kdytetty FARAPULSE-
tuotetta, tapahtumasta on ilmoitettava Boston Scientific -yhtidlle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas
sijaitsevat.

Boston Scientific -yhtion paikalliset yhteystiedot I6ytyvat osoitteesta:
www.bostonscientific.com

Palauta kaikki valitukseen, potilasvahinkoon, loukkaantumiseen tai
kuolemaan liittyvdt katetrit Boston Scientific -yhti6lle kayttamalla BSC:n
palautuspakkausta.

Tuotteiden palauttaminen analysointia varten ja tuotteen
suorituskyvysta tehtyjen havaintojen ilmoittaminen auttavat
lisadmadan luotettavuutta jatkuvasti.

Noudata kaikkia biovaarallisten laitteiden pakkauksesta ja
kuljetuksesta annettuja ohjeita varoen, ettei kahvaa tai liitintd
altisteta nesteille, jotka voivat vaarantaa katetrin ja rajoittaa
analyysimahdollisuuksia.

POTILASNEUVONTATIEDOTUS

Ladkarin tulee huomioida seuraavat seikat, kun han antaa potilailleen
neuvontaa FARAWAVE-katetrin kaytosta elektrofysiologisessa syddmen
interventiotoimenpiteessa:

Keskustele riskeistd ja hyddyistd, mukaan lukien téssa asiakirjassa
luetelluista mahdollisista haittatapahtumista.

Keskustele toimenpiteen jélkeisistd ohjeista, mukaan lukien
elintapojen muutoksista, laakkeistd, terveydenhuollon
ammattilaiselle (HCP) soittamisen tarpeesta ja mahdollisesti
tarvittavasta toimenpiteen jalkeisestd seurannasta.

TAKUU
Laitteen takuutiedot saa osoitteesta www.bostonscientific.com/warranty.

FARAWAVE, FARADRIVE, FARASTAR ja FARAPULSE ovat Boston Scientific
Corporation -yhtion tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja.
Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

SYMBOLIEN MAARITELMAT

Ladkintalaitteiden  merkinndissa  yleisesti  kdytettyjen  symbolien
madritelmadt ovat osoitteessa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Lisdsymbolit on madritelty tdman asiakirjan lopussa.
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FARAWAVE"

Pulssikenttaablaatiokatetri

MOO4PFCEATMAO1; MOO4PFCEAIMA02

B, ONLY

Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan tata laitetta
saa myyda vain |dakari tai vain ladkarin madrayksesta.

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA VAROITUS

Sisaltd toimitetaan STERIILINA eteenioksidimenetelmalld (EO)
kasiteltyna. Ei saa kdyttaa, jos steriili pakkaus on vaurioitunut. Jos
16ydat vaurion, soita Boston Scientific -yhtion (BSC) edustajalle.

Vain kertakayttdon. Ei saa kayttda, kasitelld tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkdyttd, -kdsittely tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen
rakenteen eheyden-ja/tai johtaa laitteen toimintahdirioon, joka
puolestaan voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen
tai kuoleman.- Uudelleenkayttd, -kdsittely tai -sterilointi voi
myds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa
potilasinfektion tai risti-infektion, mukaan lukien - mutta siihen
rajoittumatta - tarttuvien tautien siirtyminen potilaasta toiseen.
Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan.

Lue kaikki laitteisiin ja oheislaitteisiin liittyvat ohjeet huolellisesti
ennen kayttod. Noudata kaikkia ndissa ohjeissa ilmoitettuja vasta-
aiheita, varoituksia ja varotoimia. Jos ndin eitehdd, potilaalle
sdattaa aiheutua komplikaatioita.

LAITTEEN KUVAUS

FARAWAVE-pulssikenttaablaatiokatetri (PFA) (tdstedes FARAWAVE-
katetri) on 0sa FARAPULSE™ PFA -jarjestelmad.

FARAWAVE-katetri- ‘on monielektrodinen Over-the-Wire-katetri,
joka on suunniteltu. antamaan PFA<energiaa ‘distaaliseen osaan
sydamen- ablaatiota-varten. FARAWAVE-katetrin distaalinen osa
koostuu” viidesta' kiilasta, joista kussakin® on neljd elektrodia,
yhteensa kaksikymmenta elektrodia.

(J12F (4 mm)
J

Kuva 1. FARAWAVE-katetri

(1) Distaaliset kiilat (2) Laajennusmekanismi (3) Huuhteluportti(4)
Ohjainlankasuojus (5) Kaapeliliitin (6) Rontgenpositiivinen merkki (7) Nelja
elektrodia viidess kiilassa (8) Rontgenpositiivinen karki (9) Osittainen
laajennus (korin muoto) (10) Taysi laajennus (kukan muoto)
FARAWAVE-katetrin kahvassa on laajennusmekanismi,
joka mahdollistaa  distaalisen. “osan laajennuksen useisiin
kokaonpanoihin. (Osittain laajennettu kokoonpano on korin
muotoinen ja tdysin laajennettu kukan muotoinen. FARAWAVE-
katetrin kahvassa olevatsymbolit osoittavat kokoonpanon:

Taulukko 1. FARAWAVE-katetrin kokoonpanot

Symboli | Kokoonpano

Laajentamaton

Osittain laajennettu (korin muoto)

Taysin laajennettu (kukan muoto)

L1

FARAWAVE-katetri on 12 F:n katetri, ja se on yhteensopiva ohjattavan
FARADRIVE™-holkin (tdstedes FARADRIVE-holkki) kanssa. FARAWAVE-

katetria on saatavana kahdessa koossa, 31 mm ja 35 mm, jotka kuvaavat

tdysin laajennetun kokoonpanon halkaisijaa.

Ablaatiota varten FARAWAVE-katetri on suunniteltu kdytettdvaksi
FARASTAR™-katetrin liitdntakaapelin ja FARASTAR-generaattorin kanssa.

Sisalto
Yksi (1) steriili FARAWAVE-katetri
Materiaalit
Sisaltaa kobolttia; CAS No. 7440-48-4;
@ EC No. 231-158-0. Maaritelty Euroopan komission

mukaan luokaksi 1B yli 0,1 painoprosentin
pitoisuudella.

Huomautus: Tama laite on valmistettu kobolttia
sisdltavasta metalliseoksesta. Tamdnhetkisen
tieteellisen ndytdn perusteella kobolttia sisaltavista
metalliseoksista valmistetut Idakinnalliset

laitteet eivat aiheuta lisaantynytta syopariskia tai

vaikuta haitallisesti lisadntymiskykyyn.

Pyrogeeniton

Tama laite tdyttdd pyrogeenin rajaehdot kaikkien potilaan kanssa
kontaktiin tulevien osien osalta.

KAYTTOTARKOITUS

FARAPULSE-pulssikenttaablaatiojarjestelma  (PFA) on tarkoitettu
keuhkolaskimoiden  eristdmiseen  kohtauksittaisen  eteisvdrinan
hoidossa tekemdlld kohdistettu sydankudos sdhkéa johtamattomaksi,
jotta voidaan estad sydamen rytmihdirion alkaminen tai ylldpito.
FARAWAVE-katetri on osa FARAPULSE PFA -jarjestelmaa.

Soveltuvat kayttajat

FARAWAVE-katetri on tarkoitettu syddmen ablaatiotoimenpiteisiin
perehtyneiden ladkarien kayttéon syddmen rytmihdirididen hoidossa
tdysin varustetussa elektrofysiologisessa laboratoriossa. Valmistaja
tarjoaa laitekohtaisen |dakérin tdydennyskoulutuksen.

Kayttoaiheet

FARAWAVE-katetri on tarkoitettu keuhkolaskimoiden eristamiseksi
kohtauksittaisen eteisvarindn hoidossa.

Soveltuva potilaspopulaatio

FARAPULSE PFA -ja

jestelma on tarkoitettu aikuisille (18 < ika < 75 vuotta)

syddmen rytmihairiopotilaille, ei kuitenkaan raskaana oleville tai
imettaville potilaille.

Kliinisia etuja koskeva lauselma

Soveltuvan kdyttajan kaytdssa FARAPULSE PFA -jarjestelman kliinisena
etuna on eteisvdrindn eliminointi luomalla selektiivisesti kestdva
johtumiskatkos kohdennettuun sydankudokseen, jolloin vierekkdisten
rakenteiden vaurioituminen on epatodenndkdista. Pulssikenttdablaatio
eioleriippuvainenldmpdvaikutuksista, ja siksisiihen liittyy vain pieniriski
lampdvaurioihin, kuten keuhkolaskimostenoosiin, palleahermovaurioon

tai

ruokatorven vaurioihin. Lisdksi pulssikenttdablaatiohoito on

vahemman invasiivista kuin rintakehan avokirurgia.
Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Asiakkaat Euroopan unionin alueella: kdytd etiketissa olevaa
laitenimed, kun haet laitteen yhteenvetoa turvallisuudesta ja
kliinisesta  suorituskyvystd, joka on saatavissa eurooppalaisen
laakinnallisten™. - laitteiden  tietokannan  (EUDAMED)  sivustosta:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

VASTA-AIHEET
FARAWAVE-katetria ei saa kdyttaa

potilaille, joilla on yleisinfektio

potilaille, joilla on mekaaninen keinosyddnlappa kohdassa, jonka
lapi katetri on vietdva

potilaille, joille katetrin vieminen sydamen lokeroihin tai sen
manipuloiminen niissa ei ole turvallista potilaan sairauden tahden,
kun téllaiset sairaudet (esim. sydamensisainen trombi tai myksooma,
askettain tehty sydanleikkaus ja atriotomia jne.) saattavat lisata
systeemisen embolian tai sydamen perforaation riskia

potilaille, joilla on verenvuototauti tai joille ei voi antaa
hepariinia tai soveltuvaa vaihtoehtoista ladkettd riittavan
hyytymiseneston takaamiseen

potilaille, joilla on onttolaskimon emboliasuojaussuodatin ja/tai
tiedossa oleva trombi reidessa - koskee tapauksia, joissa katetrin
sisadnvienti tapahtuu nivusesta

potilaille, joilla invasiivinen elektrofysiologinen toimenpide

on vasta-aiheinen, kun katetrin sisdanvientia sydanlokeroihin

tai manipulointia niissa pidetdan vaarallisena, kuten muun
muassa askettain tehty sydéanleikkaus (esim. ventrikulotomia tai
atriotomia, sepelvaltimon ohitusleikkaus [CABG], PTCA / PCI /
sepelvaltimostenttitoimenpide /epastabiili angina) ja/tai potilaille,

joilla on synnynndinen sydansairaus, jossa taustalla oleva
poikkeavuus lisaa ablaation riskia (esim. sydamen tai suurten
verisuonten vakavat rotaatiohairiot)

¢ transseptaalisella menetelmdlla potilaille, joille on tehty
eteistunnelointi tai eteisvaliseindaukon paikkaus.

VAROITUKSET

o Jos EP-katetrien nakyvyys heikkenee jostain syysta, kdyttajan
tulee pysahtya ja keskeyttda ablaatiohoito, kunnes katetrin
nakyvyys on palautettu, jotta véltetadn potilasvammat,
kuten perforaatio, sydamen johtumishairiot ja viereisten
rakenteiden vammat.

e Syddmen kartoitusta ja ablaatiotoimenpiteitéd saavat tehda
ainoastaan invasiiviseen kardiologiaan, kartoituksen ja
ablaation tekniikoihin sekd sovellettavaan menetelmadn
kattavasti perehtyneet ladkdrit taysin varustetussa
elektrofysiologian laboratoriossa.

¢ Anna toimenpiteen aikaista antikoagulaatiohoitoa potilaille,
joille tehddan vasemmanpuoleisia ja transseptaalisia
syddntoimenpiteitd. Tromboembolian riski on suurempi,
jos asianmukaisia antikoagulaatiotasoja ei yllapideta
transseptaalisen holkin ja/tai katetrin ollessa syddmen
vasemmalla puolella. Anna antikoagulaatiohoitoa
toimenpiteen aikana ja sen jalkeen laitoksen standardien
mukaisesti verenvuodon ja tromboottisten komplikaatioiden
minimoimiseksi.

o Lue kaikki tahan toimenpiteeseen tarvittavien laitteiden ja
lisalaitteiden ohjeet huolellisesti ennen kdyttda. Noudata
kaikkia ndissa ohjeissa ilmoitettuja vasta-aiheita, varoituksia
ja varotoimia. Jos ndin ei tehda, potilaalle saattaa aiheutua
komplikaatioita.

o Ala kayta laitetta viimeisen kayttdpdivan jélkeen. Ald
kdyta laitetta, jos steriili pussi on vaurioitunut tai avattu
vahingossa ennen kdyttda, silla epdsteriilin laitteen kayttd voi
vahingoittaa potilasta.

o Tarkista ennen kdyttoa, ettei FARAWAVE-katetrissa, kaapelien
sahkoerityksessa tai katetrin varressa ole vikoja tai vaurioita,
jotka voisivat kayton yhteydessa aiheuttaa vammoja potilaalle
tai kayttajalle. Al4 kayta viallisia tai vaurioituneita laitteita.
Vaihda tarvittaessa vaurioitunut laite uuteen. Taman laitteen
modifiointi ei ole sallittua.

o Mistd tahansa ldhteesta peraisin olevat sahkdmagneettiset
héiriot (EMI) voivat normaalin toimenpiteen aikana
vaikuttaa haitallisesti katetrin visualisointiin ja seurantaan
toimenpiteen aikana, mika voi aiheuttaa potilasvammoja,
kuten perforaation, syddmen johtumishdirion ja viereisten
rakenteiden vaurioitumisen.

o FARAWAVE-katetrin kdyttd yhdessa muun kuin FARASTAR-
generaattorin kanssa voi johtaa odottamattomaan
energiansyottoon. Taman seurauksena ablaatiohoito voi
olla riittdmatdnta tai energiaa saatetaan syottda liikaa, mika
voi aiheuttaa mahdollisia vaaratilanteita potilaalle, kuten
veritulpan muodostuminen ja kudosvaurio.

* Potilailla, joille suoritetaan ablaatio, on riski saada taydellinen
eteiskammiokatkos, joka vaatii tilapdisen tai pysyvan
tahdistimen asentamista.

e Kun katetri on potilaassa, sahkdiskun vaara on minimoitava
huolehtimalla siitd, ettei potilas eika katetriliitin paase
koskettamaan maadoitettuja metallipintoja.

o Varmista, etta kaapelin ja katetrin liitdnta pysyy kuivana koko
toimenpiteen ajan sahkéiskun ja muiden potilasvammojen
estamiseksi seka laitteen toiminnan takaamiseksi.

¢ Toimenpiteen aikana kanyyli-katetriyhdistelmadn tai niiden
pinnalle voi kertya fibriinid. Aspiroi kyseiset tarvikkeet, kun
poistat katetrin.

o Hyytymisenestoladketta kaytettdessd riski verenvuotoon mistd
tahansa syysta voi olla tavallista suurempi.

o Sahkoisten rekisterdinti- tai tahdistuslaitteiden on oltava
eristettyjd. Minkadn potilaaseen kytketyn sahkélaitteen
vuotovirta sydamen sisadisiin elektrodeihin ei saa ylittda
10 mikroampeeria.

e \Varmista huolellisesti, ettd kaikki FARAWAVE-katetrin kanssa
kdytettavat laitteet ovat CF-tyyppisid, defibrilloinninkestavid,
tayttavat standardin IEC 60601-1 sahkéturvallisuutta koskevat
vaatimukset seka kaikki kayttétarkoitusta koskevat paikallisten
saaddsten vaatimukset tahattomien sahkéiskujen vaaran
vahentdmisen osalta.
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Sahkéiskuvaaran valttamiseksi ala koske potilaaseen, kun
ablaatioenergiaa syotetaan.

Syddmen kudosten stimulointi tahdistuspulsseilla ja/tai
ablaatioenergialla voi tahattomasti aiheuttaa rytmihairigita.
Naiden rytmihairididen hoito voi edellyttad defibrillointia, josta
saattaa olla seurauksena palovammoja.

Varoitukset potilaille, joilla on sisdinen tahdistin tai
implantoitava kardioversiodefibrillaattori (ICD):

* Ablaatioenergia voi vaikuttaa hdiritsevasti tahdistimiin,
implantoitaviin rytmihairiétahdistimiin/defibrillaattoreihin
ja johtimiin. On tarkeda lukea laitteen valmistajan
kayttdohjeet ennen ablaatiotoimenpiteen suorittamista.

« Ald johda ablaatioenergiaa suoraan johtimeen tai suoraan
johtimeen kosketuksissa olevaan kudokseen. Se voi
vaurioittaa johdinta tai sen toimintaa.

o Mikali on todenndkoistd, ettd ablaation aikana tarvitaan
tahdistusta, ohjelmoi tahdistin tilapaisesti uudelleen
valmistajan ohjeiden mukaisesti eteissignaaleja
seuraamattomaan tahdistustapaan. Tahdistin voi vaurioitua
ablaatiotoimenpiteen seurauksena. Ota laitteeseen taysi
yhteys ablaation jalkeen valmistajan ohjeiden mukaisesti
ja ohjelmoi uudelleen toimenpidetta edeltavat mittaus- ja
tahdistusparametrit.

* Poista I(D-laite kaytdsta, koska se voi vaurioitua ablaation
aikana tai sen purkautuva varaus voi vahingoittaa potilasta.

¢ Huolehdisiitd, etta saatavilla on vdlineet tilapdiseen
ulkoiseen tahdistukseen ja defibrillaatioon.

o Tarkista sisdisen laitteen toiminta kattavasti ablaatiohoidon
jalkeen.

o Katetrin eteenpdin viemisen, manipuloinnin ja poistamisen
aikana on kdytettdva ldpivalaisua tai asianmukaista
kuvantamisohjausta ja huolellisuutta johtojen irtoamisen
valttamiseksi.

o Tarkista potilaan ja johtimen valinen yhteys mittaamalla
havaitsemis- ja tahdistuskynnykset seka impedanssit
ennen toimenpidettd ja sen jalkeen.

e Muista palauttaa tahdistuspulssigeneraattori kdyttéon, kun
ablaatiolaitteet on sammutettu.

Ablaatio kosketuksessa muiden elektrodien kanssa muuttaa
katetrin toimintaa ja voi johtaa emboliaan.

FARAWAVE-Katetria ei missaan tilanteessa saa vieda
eteenpdin, vetda pois, kiertda, laajentaa tai puristaa kokoon,
mikali vastusta on havaittavissa, ennen kuin vastuksen syy
on selvitetty. Minka tahansa katetrin sydamen sisdisessa
kdytdssa on lappavaurioiden seka suonten ja/tai syddmen
perforaation vaara.

Yksi sydamen ablaatiohoidon mahdollinen komplikaatio on
katetrin juuttuminen sydameen tai verisuoneen. Katetrin
juuttumisen riskia voi lisata katetrin liiallinen kiertdminen ja/
tai sen sijoittaminen sydamen jannerihmojen kohdalle. Tama
komplikaatio saattaa vaatia leikkaushoitoa seka mahdollisten
vaurioituneiden kudosten tai lappien korjaamista.

A4 kayta FARAWAVE-katetria magneettikuvauslaitteiden (MRI)
ldheisyydessa, silld magneettikuvauslaitteet voivat hdirita PFA-
generaattorin toimintaa ja ablaatiojarjestelma voi heikentad
magneettikuvien laatua. Tdma voi myds johtaa nakyvyyden
heikkenemiseen ablaation aikana, mikd voi aiheuttaa
potilasvammoja, kuten perforaatio, syddnkatkos ja viereisten
rakenteiden vauriot.

Katetriablaatiotoimenpiteissa on mahdollista huomattava
sateilyaltistus, joka voi aiheuttaa akuutin sateilyvamman
sekd suuremman somaattisten ja geneettisten vaikutusten
riskin seka potilaille etta laboratoriohenkiléstdlle
lapivalaisukuvauksen sateilyvoimakkuuden ja -keston
vuoksi. Katetriablaatioon saa ryhtya vasta, kun
toimenpiteeseen liittyva mahdollinen sateilyaltistus on
huomioitu asianmukaisella tavalla ja tdma altistus on pyritty
minimoimaan. Taman laitteen kdyttoa raskaana olevien
naisten ja/tai puberteetti-ikaa nuorempien lasten hoidossa
on sen vuoksi harkittava erityisen tarkoin.

Téman laitteen kdyton turvallisuudesta ja tehokkuudesta
lapsipotilaiden hoidossa ei ole tietoja.

Maarita aina ennen toimenpidetta potilaan
volyymiylikuormituksen riski. Seuraa potilaan
nestetasapainoa koko toimenpiteen ajan seka sen jalkeen
volyymiylikuormituksen vélttdmiseksi. Joillakin potilailla
muut tekijat saattavat heikentaa mahdollisuuksia kasitella
volyymiylikuormitusta, mikd altistaa heiddt keuhkop6hdlle
tai syddmen vajaatoiminnalle toimenpiteen aikana tai sen
jalkeen. Erityisen alttiita ovat sydamen kongestiivisesta
vajaatoiminnasta tai munuaisten vajaatoiminnasta karsivat
potilaat seka idkkaat potilaat.
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Yllapidd aina jatkuvaa heparinisoitua suolaliuosinfuusiota, jotta
katetrin luumeniin ei muodostu embolialle altistavaa hyytymaa.

Katetrin liiallinen taivuttaminen tai kiertdminen voi vaurioittaa sen
sisdisid johtimia ja komponentteja, kuten huuhteluluumenia. Tama
vaurio voi vaikuttaa mekaaniseen ja sahkdiseen suorituskykyyn ja
aiheuttaa potilasvammoja.

Al yrit taivuttaa, vaantaa tai muotoilla FARAWAVE-Katetrin
potilasta koskevia osia tai huuhdella luumenia. Se voi aiheuttaa
katetrin sahkdisen tai mekaanisen vian, joka voi johtaa
potilasvammoihin. Huuhteluluumenin vaantyminen voi vaarantaa
virtauksen laitteen lapi, mikd voi johtaa mahdolliseen veritulpan
muodostumiseen ja emboliaan.

Valvo katetrin etenemistd tutkittavan sydamen sisakalvon
alueella lapivalaisulla sekd muulla visualisointimenetelmalla,
kuten kaikukardiografialla ja elektrogrammeilla, jotta valtettdisiin
johtumisreittien vamma, syddmen perforaatio tai tamponaatio.

FARAWAVE-katetrin kdrki ja ohjainlanka liikkuvat eteenpdin laitteen
laajennuksen aikana. Laitteen laajennus ja kokoon puristaminen
tulee visualisoida lapivalaisun avulla. Muuten seurauksena voi olla
katetrin vaurioituminen ja/tai potilaan loukkaantuminen.

Al4 anna ablaatioenergiaa katetrilla kohdealueen ulkopuolella.
Ablaatiogeneraattorit voivat tuottaa merkittdvaa sahkoenergiaa ja
aiheuttaa potilasvammoja, kuten rytmihairiét ja sydankatkokset.

Tarkista aina ennen katetrin viemista suoneen, ettd letkusarjasta,
katetrista, holkista ja kaikista litdnndista on poistettu ilma
asianmukaisesti. Letkuihin, katetriin tai holkkiin jaanyt iima

voi aiheuttaa vammoja tai sydamenpysahdyksen. Kayttaja on
vastuussa siitd, etta jarjestelmasta on poistettu kaikki ilma.

Syddmen vasempaan puoliskoon kohdistuvien

ablaatiotoimenpiteiden aikana ja niiden jdlkeen potilasta on
tarkkailtava huolellisesti infarktin, keuhkolaskimovaurioiden,
hermovaurioiden ja/tai embolian kliinisten merkkien varalta.

Ablaatiotoimenpidetta lapikayvilla potilailla on suuremman
antikoagulaation mahdollisuus, joten aktivoitua koagulaatioaikaa
(ACT) on tarkkailtava tiiviisti liséantyneen verenvuotoriskin ja/tai
emboliariskin vuoksi.

Epévakaa hemodynamiikka ja kardiogeeninen shokki lisddvat:
hengenvaarallisten haittatapahtumien riskia, joten tallaisilla
potilailla ablaatio on suoritettava erittin varovasti.

FARAWAVE-katetria ei ole tarkoitettu sisdiseen rytminsiirtoon.
Tallaisesta kdytosta voi seurata perforaatio, rytmihadiriditd, embolia,
trombi ja/tai potilaan kuolema.

Tarkista huuhtelusuolaliuos ilmakuplien varalta ja poista
mahdolliset kuplat ennen liuoksen kdyttoa toimenpiteessa.
Huuhtelusuolaliuoksen ilmakuplat voivat aiheuttaa embolian.

Mikali hyytymisenestoldakityksen soveltuvuudesta tai

potilaan rytmista ei ole varmuutta ennen toimenpidetta,
transesofageaaliseen kaikukuvaukseen (TEE) tulisi ennen
toimenpiteen aloittamista ryhtya herkdsti sen varmistamiseksi, ettei
muraalista trombia tai vasemman eteiskorvakkeen trombia ole.

Ohjauskatetrit ja pitkat johtokanyylit altistavat tromboembolisille
haittatapahtumille. Esihuuhtele ohjauskatetrit ja pitkat
sisaanviejaholkit ja pidd luumen avoinna heparinisoidulla
suonensisdiselld infuusiolla.

Ala pyyhi tita katetria orgaanisilla liuottimilla, kuten alkoholilla
alaka upota kahvaa ja/tai kaapeliliitdntda nesteeseen. Se voi
aiheuttaa katetriin sahkdisid tai mekaanisia vikoja. On myos
mahdollista, ettd potilas saa allergisen reaktion.

Toimenpidetta edeltdva hyytymisenestoldakitys toteutetaan
ladkarin harkinnan mukaan. Mikadli potilaalla on aiemmin ollut
tromboembolinen tapahtuma, hyytymisenestolaakitys ennen
ablaatiotoimenpidettd, sen aikana ja sen jalkeen voi olla tarpeen
vakavien komplikaatioiden ehkdisemiseksi. Toimenpiteen aikana
annettavaa hyytymisenestoldakitystd suositellaan sydémen
vasempaan puoliskoon kohdistuvien ja transseptaalisella
menetelmdlld tehtavien toimenpiteiden yhteydessd, ja sen
tarpeellisuutta tulee harkita myds sydamen oikeaan puoliskoon
kohdistuvien toimenpiteiden yhteydessa.

FARAWAVE-katetrin epikardiaalisen kdytdn turvallisuutta tai
tehokkuutta ei ole arvioitu kliinisessa tutkimuksessa.

Mikali kanyyli tai katetri on vietdvd useita kertoja
transseptaalipunktion lapi, on varottava aiheuttamasta
eteisvdliseinddn korjausta vaativaa vauriota.

Al jata FARAWAVE-katetria potilaaseen yli neljaksi (4) tunniksi.
Jos laitetta ei poisteta ennen kuin ensimmaisesta sisaanviennista
on kulunut neljé tuntia, seurauksena voi olla veritulpan
muodostuminen ja siihen liittyvat aivohalvausriskit.
FARAWAVE-katetrin kdyttd muiden asetuslaitteiden kuin
FARADRIVE-holkin kanssa voi johtaa huonoon paasyyn
sydamensisdisiin kohteisiin, tehottomaan ablaatioon ja
riittamattémiin toimenpiteisiin.

Sydamen ablaatio voi aiheuttaa tahattoman sydanlihasvaurion.

Sydanlihaksen iskemian kliinisia merkkeja tulee seurata
tarkasti toimenpiteen aikana (esim. EKG-muutokset).

FARAWAVE-Katetria ei ole tutkittu kliinisesti mitraalisen
istmuksen tai onttolaskimon ja kolmiliuskaldpén istmuksen
alueella. Ablaatiot sepelvaltimoiden viereisilla alueilla voivat
johtaa sepelvaltimospasmiin ja/tai -vammaan, ja seurauksena
voi olla kuolemaan johtava sydanlihasvaurio.

Varmista, etta ohjainlanka on tydnnetty oikein katetriin
riittavdn tuen saamiseksi kdyton aikana. Ald yrita laajentaa tai
puristaa kokoon FARAWAVE-katetria ilman, etta ohjainlanka
on tdysin paikallaan FARAWAVE-katetrin kdrjen kohdalla

tai sitd pidemmalld. Muuten seurauksena voi olla katetrin
vaurioituminen ja/tai potilaan loukkaantuminen.

Ennen kuin ohjainlanka asetetaan sydamen rakenteisiin, se
tulee vetdd sisaan sydamen perforaation tai kudosvaurion
estamiseksi.

Ablaatiotoimenpiteissa on tulenarkojenkaasujen tai
muiden materiaalien syttymisen vaata.Sahkokirurgisesta
toimenpidehuoneesta on mahdollisuuksien mukaan
poistettava tulenarka materiaali.

Kasittele ohjainlankaa varoen syddn- tai verisuonivaurioiden
valttamiseksi.

Vilttadksesi sydanvaurion ala kayta liiallista voimaa
kasitellessasi katetria in vivo. Ole erityisen varovainen, kun
ohjaat katetria kokoon puristuneena. Huomaa, etté kartoitus-
ja tallennustiedot eivat edellytd voiman kayttoa kudokseen.

Minimoi katetrin vaihdot. Vie lisaksi osat eteenpdin ja vedd ne
pois venttiilin 1api aina hitaasti, jotta minimoidaan vetdmisen
aikana syntyvd alipaine ja ilmaembolian‘iski. Seuraa katetrien
eteenpdinviemistd tai pois vetdmistd asianmukaisella
aspiraatiolla ja huuhtelulla laitoksen standardien tai
konsensuslausuntojen mukaisesti.

Neuvo kayttdjia, joilla onrinnakkainimplantoidut laitteet,
katsomaan oheislaitteen merkintdja sekd pyytamaan
oheislaitteen valmistajalta lisatietoja suositellusta
yhteensopivuudesta ja asetuksista.

Ole varovainen, kun viet eteenpdin, veddt taaksepain tai
muuten kdsittelet jarjestelman osia, valttdaksesi kudoksen
tai verisuonten vaurioitumisen tai.aiemmin implantoitujen
ladkinndllisten laitteiden hairion.

Varmista, ettd ohjainlanka eikosketa ablaatioelektrodeja
ennen ablaation alojttamista, jotta valtytadn sopimattomalta
energiansyotolta:

Purista katetri aina kokoon ja veda katetri holkkiin ennen
katetrin poistamista vasemmasta eteisesta (LA). Katetrin
laajentaminen vdliseinan punktiokohdassa tai valiseinda
ylitettdessa, kun katetri on‘holkiton'tai-laajennettu, voi
aiheuttaa vakavia eteisvaliseindn vaurioita tai muita sydan-ja
verisuonivaurioita. Kayta visualisointia (kuten lapivalaisua)
kokoon puristumisen varmistamiseksi.

Valta katetrin laajentamista anatomian rajoittuneissa osissa,
jotta valtetdan sydanvauriot tailaitteen vauriot.

Varmista ennen ablaation aloittamista, etté katetri on asetettu
ja laajennettu oikein, jotta ablaatioenergiaa ei‘kdyteta vadrin.

Al laajenna katetria, kun distaalinen paa on holkin
sisalld, koska se voi johtaa katetrin vaurioitumiseen ja
vahingoittaa potilasta.

FARAWAVE-katetrin elektrodeista tallennetut keuhkolaskimon
jannitteet osoittavat todennakéisesti merkittavan amplitudin
pienenemisen PFA:n ensimmaisen kdyton jalkeen:Tata

ei pidd kdyttda osoituksena siitd, ettei lisdablaatiota

tarvita. PFA:n nimellisannos tulee antaa Kayttdohjeet-
kohdassa lueteltujen parametrien mukaisesti riippumatta
keuhkolaskimosignaalin puuttumisesta.

Mahdollisesti biovaarallinen kayton jalkeen. Kasittele ja havitd
sovellettavien madrdysten mukaisesti.

VAROTOIMET
o Al yrita kayttaa sellaisten laitteiden kanssa, mukaan lukien

ohjainlangat, jotka ovat suurempia kuin pakkausmerkinnéissa
ilmoitettu sydttdluumenin halkaisija.

Vuotojen estamiseksi on varmistettava huolella, ettd kaikki
luer-liittimet ovat tiiviita.

On tarkeaa, etta defibrillaattori elektrodeineen on
toimenpidehuoneessa helposti saatavilla siltd varalta, ettd
ablaation jalkeen havaitaan kammiovarinaa.

Taman laitteen kdyton turvallisuudesta ja tehokkuudesta yli
75-vuotiaiden potilaiden hoidossa ei ole tietoja.

Laitteen laajentumisen kitka lisaantyy, kun laitetta yritetddn
laajentaa katetrin varren ollessa taipunut. FARAWAVE-
katetri tulee laajentaa aina niin, etta katetrin varsi on
mahdollisimman suora.

Al3 kohdista liikaa voimaa laajennusmekanismiin katetria
laajentaessasi, koska se voi vahingoittaa katetria.

Valta taivuttamasta katetrin distaalipaata erityisesti silloin, kun
viet katetria holkin ohi tai laajennat katetria. Katetrin vaihto voi
olla tarpeen, jos katetri laajenee vaarin.

HAITTATAPAHTUMAT

FARAWAVE-katetrin kdyttdé yhdistetddn muun muassa seuraaviin
mahdollisiin haittatapahtumiin (niihin kuitenkaan rajoittumatta):

kipu tai epamiellyttavdt tuntemukset, esimerkiksi:

o rasitusrintakipu

e rintakipu

e muu kuin kardiovaskulaarinen kipu

sydamenpysahdys

kuolema

sahkoisku

hypotensio

infektio / tulehdus / altistuminen biovaaralliselle materiaalille

6deema / syddmen vajaatoiminta / pleuraeffuusio

hemolyysi

munuaisten pettdminen tai vajaatoiminta

toimenpiteeseen liittyvat haittavaikutukset, esimerkiksi:

o allerginen reaktio (mukaan lukien anafylaksi)

e genitourinaarinen komplikaatio

o |adkitykseen tai anestesiaan liittyvat haittavaikutukset

e sdteilyvamma / kudoksen palovamma

. vasovagaalinen reaktio

¢ volyymiylikuormitus

hengitysvaikeudet/hengitysvajaus/hengenahdistus

rytmihairi6 (uusi tai pahentunut)

e _johtumisreittivamma (sydénkatkos, solmukkeen
vammajne.)

hermovaurio, esimerkiksi:

e “ palleahermon vaurio

¢ kiertdjahermon vaurio
ruoansulatuselimiston hairidt
verisuonivaurio, mukaan lukien:
o perforaatio

o dissektio

¢ sepelvaltimovaurio

® . vasospasmi

. okkluusio

e veririnta

sydanvamma, esimerkiksi:

e sydamen perforaatio / syddmen tamponaatio /
perikardiaalinen effuusio

e lappavauriot
e jaykan vasemman eteisen.oireyhtyma

kudosvaurioon ja/tai viereisiin rakenteisiin liittyvd vamma,
esimerkiksi:

¢ ruokatorvenvamma

¢ keuhkovaurio

e katetrin juuttuminen

o fyysinenvamma

fisteli, esimerkiksi:

o atrioesofageaalinen fisteli

o bronko-perikardiaalinen fisteli
keuhkolaskimon stenoosi ja sen oireet, esimerkiksi:
o yska

¢ hengenahdistus, vasymys

o veriyskos

kirurgiset javerisuoniyhteyskomplikaatiot, esimerkiksi:
e hematooma/serooma

e arteriovenoosi fisteli

e verenvuoto

e pseudoaneurysma

e ilmarinta

o residuaali eteisvdliseindn aukko

e trombi/tromboosi
e lihaskouristus

e embolian/tromboembolian/ilmaembolian/vierasesine-embolian
aiheuttamat vammat

« aivoverenkiertohairié (CVA) / aivohalvaus

o ohimenevd iskemiakohtaus (TIA)

o sydaninfarkti

* neurologinen hdiri6 ja sen oireet, esimerkiksi:

e kognitiiviset muutokset, ndkéhairiét, paansarky, motoriset
hairiét, aistien heikentyminen ja puheen heikentyminen

¢ keuhkoembolia

e oireeton aivoembolia.
Mahdolliset haittatapahtumat voivat liittya ablaatiokatetreihin ja/tai
interventiotoimenpiteeseen. Ndiden mahdollisten haittatapahtumien
vakavuus ja/tai yleisyys saattaa vaihdella, ja ne saattavat pidentdd
toimenpiteen kestoa ja/tai johtaa ldakinnadllisen ja/tai kirurgisen
lisatoimenpiteen tarpeeseen, pysyvan laitteen (kuten tahdistimen)
implantointiin ja harvinaisissa tapauksissa kuolemaan.

TOIMITUSTAPA

Laitetiedot

Yksi (1) FARAWAVE-katetri toimitetaan eteenioksidimenetelmélld (EO)
steriloituna.

4. Kaynnista FARASTAR-generaattori.

5. Tee reisilaskimoon sisédnmenokohta aseptisissa olosuhteissa.
Vie sitten sisadnviejaholkki suoneen perkutaanista
vakiotekniikkaa kdyttaen.

6. Tee vasempaan eteiseen transseptaalinen sisddnmenokohta
kdyttaen vakiotekniikoita ja kaupallisesti saatavilla olevia
laitteita. (Katso FARADRIVE-holkin kdyttoohjeista ohjeita
transseptaaliseen sisadnmenokohtaan ja FARADRIVE-holkin
sijoittamiseen.)

7. Huuhtele ohjainlangan luumen ja huuhteluportin luumen
steriililld suolaliuoksella. Yhdista huuhteluportti jatkuvaan
huuhtelulinjaan, jossa on paineistettua heparinisoitua
suolaliuosta, ja poista kaikki ilmakuplat katetrista ja letkuista.
Varmista, etta kaikki luer-liittimet ovat kunnolla kiinni.

VAROITUS: Tarkista aina ennen katetrin viemista suoneen,
ettd letkusarjasta, katetrista, holkista ja kaikista liitanndista on
poistettu ilma asianmukaisesti. Letkuihin, katetriin tai holkkiin
jaanyt ilma voi aiheuttaa vammoja tai sydémenpysahdyksen.
Kayttaja on vastuussa siitd, ettd jdrjestelmdstd on poistettu
kaikki ilma.

8. Tydnna tavallista kaupallisesti saatavilla olevaa 0,035 tuuman
ohjainlankaa FARAWAVE-katetrin lapi, kunnes langan karki on
kohdakkain katetrin karjen kanssa.

VAROITUS: Al kayta laitetta viimeisen kayttopaivan jalkeen. Ald kaytd
laitetta, jos steriili pussi on vaurioitunut tai avattu vahingossa ennen
kayttdd, silla epasteriilin laitteen kayttd voi vahingoittaa potilasta.

Kasittely ja sailytys

Sailyta viiledssa, kuivassa, pimedssa paikassa, jossa lampdtila vaihtelee
enintaan valilla -29...+60 °C. Ald kaytd, jos FARAWAVE-katetri on alttiina
taman alueen ulkopuolisille ymparistdolosuhteille.

KAYTTOOHJEET
Yhteensopivat liittyvat laitteet

Syddmensisdiset elektrofysiologiset ja syddnablaatiotoimenpiteet
tulee suorittaa tdysin varustetussa kliinisessd elektrofysiologian
laboratoriossa. FARAWAVE-katetrin lisaksi on tarkoitettu kdytettavaksi
seuraavia laitteita ja materiaaleja:

e FARADRIVE-holkki
o FARASTAR-generaattori
e FARASTAR-tallennusjdrjestelmamoduuli

o FARASTAR-katetrin liitdntdkaapeli tai FARASTAR-katetrin
litantdkaapeli (Gen 2)

¢ Tavalliset kaupallisesti saatavilla olevat ohjainlangat
0,035 tuumaan asti

Valmistelu

VAROITUS: Varmista ennen kdyttoa, etta pakkauksen steriili pussi
on ehja eikd FARAWAVE-katetrissa ole vikoja. Al4 yritd laajentaa
FARAWAVE-katetria tai puristaa sita kokoon ilman ohjainlankaa.
Mahdollisesti kontaminoitunutta tai viallista laitetta ei saa kdyttda.

VAROITUS: Varmista, ettd ohjainlanka on tyénnetty oikein katetriin
riittavan tuen-saamiseksi kdyton aikana. Ald yritd laajentaa tai
puristaa kokoon FARAWAVE-katetria ilman, etta ohjainlanka on taysin
paikallaan FARAWAVE-katetrin karjen kohdalla tai sitd pidemmalla.
Muuten seurauksena voi olla katetrin vaurioituminen ja/tai potilaan
loukkaantuminen.

Katso FARASTAR-generaattorin, FARASTAR-katetrin liitantdkaapelin

ja FARADRIVE-holkin kdyttéoppaat ja kdyttdohjeet saadaksesi ohjeet

ndiden jdrjestelmien liittdmisesta ja kdyttamisesta FARAWAVE-katetrin

kanssa. Kdyta asianmukaisia lisavarustekaapeleita katetrin liittdmiseksi

asianmukaiseen lisélaitteeseen.

1. Kytke potilas EKG-rekisterdintijdrjestelmdan rytmihairididen
seurantaa varten. Noudata katetrointilaboratorion vakiokdytantdja
tai valmistajan kayttoppaan ohjeita.

Huomautus: Tee tdmd ennen minkaan sydémensisdisen katetrin
sisaanvientia.

2. Avaa FARAWAVE-katetripakkaus. Siirrd pakkausten siséltd
huolellisesti steriilille alueelle aseptista menettelyd noudattaen.

3. Liitd FARAWAVE-katetri FARASTAR-generaattoriin FARASTAR-
katetrin liitantakaapelilla noudattaen aseptista menettelya.
Varmista, etta kaapelin ja katetrin liitanta pysyy kuivana koko
toimenpiteen ajan. Katso liitdntda koskevat lisatiedot FARASTAR-
katetrin liitantakaapelin kayttdohjeista.

Huomautus: Laitteen laajentumisen kitka lisdantyy, kun
laitetta yritetddn laajentaa katetrin varren ollessa taipunut.
FARAWAVE-katetri tulee laajentaa aina niin, etta katetrin varsi
on mahdollisimman suora.

Toimenpide
Elektrofysiologisten tutkimusten vakiotoimenpiteita noudatetaan.

VAROITUS: Anna toimenpiteen aikaista antikoagulaatiohoitoa
potilaille, joille tehdadn vasemmanpuoleisia ja transseptaalisia
sydantoimenpiteitd. Tromboembolian riski on suurempi, jos
asianmukaisia antikoagulaatiotasoja ei yllapidetd transseptaalisen
holkin ja/tai katetrin ollessa sydamen vasemmalla puolella.

Anna antikoagulaatiohoitoa toimenpiteen aikana ja sen jalkeen
laitoksen standardien mukaisesti verenvuodon ja tromboottisten
komplikaatioiden minimoimiseksi.

1. Aloita jatkuva huuhtelu ennen FARAWAVE-katetrin
asettamista holkkiin.

VAROITUS: Ylldpidd aina jatkuvaa heparinisoitua
suolaliuosinfuusiota, jotta katetrin luumeniin ei muodostu
embolialle altistavaa hyytymaa.

2. Purista FARAWAVE-katetrin kiilat sisadnvientid varten
ja anna huuhtelun tdyttaa puristettu kiilasarja ennen
holkin sisadnvientia.

VAROITUS: Valvo katetrin etenemista tutkittavan

syddmen sisakalvon alueella lapivalaisulla sekd muulla
visualisointimenetelmdlla, kuten kaikukardiografialla ja
elektrogrammeilla, jotta véltettdisiin johtumisreittien vamma,
syddmen perforaatio tai tamponaatio.

3. Vie FARAWAVE-katetri ja ohjainlanka yhdessa FARADRIVE-
holkkiin. Varo viemdsta ilmaa holkkiin.

4. Kun FARAWAVE-katetrin distaalipda on viety kokonaan
venttiilin [api, aspiroi hitaasti ja huuhtele FARADRIVE-holkki.
Katso FARADRIVE-holkin kayttdohjeista lisdohjeita ilman
sisadnpadsyn minimoimiseksi.

5. Seuraa ohjainlangan viemistd kohteena olevaan
keuhkolaskimoon tavallisessa kuvausohjauksessa
(esim. lapivalaisu tai kaikukardiografia).

6. Vie FARAWAVE-katetri ohjainlankaa pitkin vasempaan
eteiseen. Varmista, ettd katetrin karki ei ole taipunut, kun
se etenee holkin ohi. Varmista, ettd katetrin proksimaalinen
merkkinauha on holkin karjen kohdalla olevan merkkinauhan
sisalld tai ohi merkkinauhan.

HUOMAUTUS: Valtd taivuttamasta katetrin distaalipaata
erityisesti silloin, kun viet katetria holkin ohi tai laajennat
katetria. Katetrin vaihto voi olla tarpeen, jos katetri
laajenee vaarin.

7. Tarkista, ettd FARAWAVE-katetrin distaalinen osa padsee
liikkumaan vapaasti. Aseta distaaliset kiilat varovasti tavallisessa
kuvausohjauksessa painamalla painiketta alas ja liu'uttamalla
sitd proksimaalisesti, kunnes kiilat laajentuvat haluttuun
muotoon. Laajennus lukittuu, kun painike vapautetaan.
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