9. Dacd este cazul, aplicati un bolus sedativ conform protocolului local.

10. Urmati parametrii de ablatie recomandati din tabelul de mai jos.
(Consultati instructiunile de utilizare a generatorului FARASTAR
pentru detalii.)

Nota: Urmdtorul tabel detaliaza parametrii de dozare nominald
pentru izolarea PV cu PFA.

Valoare nominala

Parametru (per PY)

Amplitudinea tensiunii 1,8kVsau2,0kV

Total aplicatii PFA 8
Aplicatii PFA in desfdsurare completa 4
Aplicatii PFA in desfdsurare partiald 4

Nota: Unele anatomii pot restrictiona capacitatea de a atinge starea

de desfdsurare partiald sau completd. In aceste cazuri, ablatiile pot
fi efectuate in starea de desfdsurare totald sau partiald realizabild.
Administrdrile incomplete sau intrerupte trebuie repetate.

—

selectatd.

12. Cand ablatia este completd, verificati dacd pozitia cateterului
FARAWAVE s-a schimbat.

13. Administrati o aplicatie suplimentara in aceeasi locatie. Numarul
total de aplicatii in acest loc este acum de doud (2).

14. Rotiti cateterul FARAWAVE si repozitionati la ostium PV utilizand
tehnici standard de imagisticd si electrograme intracardiace pentru
a facilita pozitionarea uniforma a canelurilor si a electrozilor,
realizand in acelasi timp o bunad apozitie tisulard. Canelurile ar
trebui sd abordeze vena intr-o pozitie diferitd fatd de cele doud
ablatii anterioare. Asigurati-vd cd s-a obtinut o pozitie stabila
inainte de aplicarea PFA.

. Administrati un set suplimentar de doua (2) aplicatii. Numdrul total
de aplicatii in acest loc este acum de patru (4).

. Retrageti cateterul FARAWAVE peste firul de ghidaj. Schimbati
forma de desfasurare si avansati din nou la locul de ablatie tintd.
Canelurile ar trebui sd abordeze vena intr-o pozitie diferitd fatd de
cele doud pozitii anterioare. Asigurati-vd cd s-a obtinut o pozitie
stabild inainte de aplicarea PFA.

17. Administrati un set suplimentar de doud (2) aplicatii. Numarul total

de aplicatii in acest loc este acum de sase (6).

18. Rotiti cateterul FARAWAVE si repozitionati la ostium PV utilizand
tehnici standard de imagisticd si electrograme intracardiace pentru
a facilita pozitionarea uniformd a canelurilor si a electrozilor,
realizand in acelasi timp o buna apozitie tisulard. Canelurile ar
trebui sd abordeze vena intr-o pozitie diferitd fatd de cele doud
ablatii anterioare. Asigurati-vd ca s-a obtinut o pozitie stabila
nainte de aplicarea PFA.

19. Administrati un set suplimentar de doud (2) aplicatii. Numarul total
de aplicatii in acest loc este acum de opt (8).

20. Dacd este necesar, efectuati ablatii suplimentare.

—
el
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. Administrati ablatia de la generatorul FARASTAR, la setarea de iesire

Nota: Dupa administrarea energiei, generatorul FARASTAR
directioneaza automat electrozii cateterului FARAWAVE cdtre
conectorul EGM. Semnalele formate de la acesti electrozi pot fi
vizualizate pe sistemul de inregistrare/cartografiere.

Avertizare: Potentialele PV inregistrate de la electrozii de pe
cateterul FARAWAVE vor indica probabil o reducere semnificativa
a amplitudinii dupd prima aplicare a PFA. Acest lucru nu trebuie

interpretat ca o indicatie cd nu este necesara o ablatie suplimentara.

Doza nominald a PFA trebuie administratd in conformitate cu
parametrii enumerati in tabelul de mai sus, chiar dacd semnalul
PV este absent.

Sfarsitul procedurii

1. Restrangeti cu grijd cateterul FARAWAVE si retrageti-| peste firul de
ghidaj, pand cand intra complet in teaca FARADRIVE.

AVERTISMENT: Varful cateterului FARAWAVE si firul de ghidaj
se deplaseazd inainte in timpul restrangerii dispozitivului.
Desfdsurarea si restrangerea dispozitivului trebuie vizualizate
prin fluoroscopie. Nerespectarea acestei indicatii poate provoca
deteriorarea cateterului si/sau vdtdmarea pacientului.

2. Retrageti firul de ghidaj in teaca FARADRIVE.

3. Retrageti cu grija cateterul FARAWAVE, impreuna cu firul de
ghidaj, din corp, prin teaca FARADRIVE, cu atentie, pentru a evita
introducerea aerului in teacd la indepartare.

4. Retrageti cu grija teaca FARADRIVE din atriul stang, in conformitate
cu instructiunile de utilizare corespunzdtoare.

5. Opriti generatorul FARASTAR.

MB Drawing 51308373

Eliminare

Pentru a minimiza riscul de infectie sau pericole microbiene dupa utilizare,
eliminati dispozitivul si ambalajul dupd cum urmeaza:

Dupd utilizare, cateterul poate contine substante care prezintd un risc biologic.
Cateterul si ambalajul trebuie tratate si eliminate ca deseuri cu pericol
biologic in conformitate cu orice reglementari spitalicesti, administrative si/
sau guvernamentale locale aplicabile. Se recomanda utilizarea unui container
pentru materiale cu risc biologic, pe care exista simbolul de pericol biologic.
Deseurile cu risc biologic netratate nu trebuie eliminate in sistemul municipal
de deseuri.

Post-procedura

Monitorizati cu atentie pacientul in perioada de recuperare, pentru a asigura
realizarea hemostazei si tratarea imediatd a eventualelor complicatii.
Raportarea reclamatiilor

Tn cazul producerii unui incident grav in legaturd cu dispozitivul, inclusiv

toate decesele pacientilor din urma procedurilor in care s-a utilizat un

produs FARAPULSE, incidentul ar trebui sa fie raportat la Boston Scientific si

la autoritatea competentd a statului membru din care provine utilizatorul si/

sau pacientul.

Informatiile de contact la nivel local ale Boston Scientific pot fi gdsite la:

www.bostonscientific.com

Returnati orice cateter legat de o reclamatie, de vatamarea, ranirea sau decesul

pacientului la Boston Scientific utilizand un kit de returnare a produsului BSC.
Returnarea produselor pentru analizé si furnizarea de observatii privind
performantele produsului ajuta la cresterea fiabilitatii in mod continuu.

o Respectati instructiunile cu privire la ambalarea si expedierea oricdror
dispozitive cu risc biologic, avand grija sa nu expuneti manerul sau
conectorul la lichide care pot compromite analiza cateterului si a limitelor.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTILOR

Medicul trebuie sa ia in considerare urmatoarele puncte in timp ce consiliaza
pacientii cu privire la utilizarea cateterului FARAWAVE in cadrul unei proceduri
interventionale de electrofiziologie cardiaca:

o Discutati riscurile si beneficiile, inclusiv analiza posibilelor evenimente
adverse enumerate n acest document.

o Discutati instructiunile post-procedurd, inclusiv orice modificari ale
stilului de viatd, medicamente, cand trebuie sa sunati furnizorul de
asistentd medicala (HCP) si orice urmdrire post-procedurd.care ar putea
fi necesara.

GARANTIE

Pentru informatii privind garantia dispozitivului, accesati
www.bostonscientific.com/warranty.

FARAWAVE, FARADRIVE, FARASTAR si FARAPULSE sunt mdrci comerciale ale
Boston Scientific Corporation sau ale afiliatilor sdi.

Toate celelalte mdrci comerciale apartin proprietarilor respectivi.

DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Simbolurile pentru dispozitive medicale folosite in mod frecvent care apar
pe etichetd sunt definite la www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Simbolurile suplimentare sunt definite la finalul acestui document.
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FARAWAVE"

Cateter de ablatie in camp pulsat
MOO4PFCE41M401; MOO4PFCE4T1MA402

B, ONLY

Avertizare: Legile federale (S.U.A.) permit vanzarea acestui dispozitiv
numai de cdtre un medic sau pe baza de retetd eliberatd de medic.

AVERTISMENT PRIVIND REUTILIZAREA

Continutul este furnizat STERIL, folosind un proces de sterilizare cu oxid
de etilend (OE). A nu se utiliza daca bariera sterild este deterioratd. Daca
se constata deteriorarea, apelati un reprezentant Boston Scientific (BSC)
din regiunea dumneavoastra.

De unicd folosintd. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Refolosirea,
reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala
a dispozitivului si/sau. pot sd ducd la functionarea neadecvatd a
dispozitivului, care,a randul sau, poate duce la ranirea, imbolndvirea
sau decesul pacientului. Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea
pot, de asemenea, crea riscul de contaminare a dispozitivului si/sau
cauza infectarea sau contaminarea pacientului, incluzand, fard a se
limita la, transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate provoca ranirea, imbolndvirea sau
decesul pacientului.

Tnainte de_utilizare, cititi cu atentie toate instructiunile suplimentare.
Respectati'- toate contraindicatiile, avertismentele si’ precautiile
mentionate in cadrul acestor instructiuni. Nerespectarea-acestora poate
duce la complicatii pentru pacient.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul pentru ablatie in cdmp pulsat, (PFA) FARAWAVE (denumit
in” continuare cateterul FARAWAVE) este o componentd a sistemului
FARAPULSE™ PFA.

Cateterul FARAWAVE este. un cateter cu mai multi.electrozi, Over-the-
Wire, proiectat pentru a furniza energie PFA.in.sectiunea distald pentru
ablatia. cardiacd. Sectiunea distald a cateterului FARAWAVE constd din
5.caneluri cu 4 electrozi amplasati pe fiecare canelurd, 20 de electrozi
in total.

Figura 1. Cateter FARAWAVE

(1)Caneluri distale (2) Mecanism de administrare (3) Port de purjare

(4) Racord fir de'ghidaj (5) Conector de cablu/(6) Marker radioopac

(7) Patru electrozi pe cinci caneluri (8) Varfradioopac (9) Desfdsurare partiald (,cos")
(10) Desfasurare completd(,floare”)

Manerul cateterului FARAWAVE are un mecanism de administrare care
permite administrarea sectiunii-distale in mai multe configuratii, unde
configuratia desfdsuratd partial)are formd de ,cos’, iar configuratia
desfasurata complet are forma de ,floare”. Simbolurile de pe manerul
cateterului FARAWAVE indica fiecare configuratie:

Tabelul 1. Configuratiile cateterului FARAWAVE

Simbol | Configuratie

Nedesfasurat

Desfasurat partial (,cos")

Desfasurat complet (,floare”)

L

Cateterul FARAWAVE este un cateter 12 F si este compatibil cu teaca dirijabila
FARADRIVE™ (denumitd in continuare teaca FARADRIVE). Cateterul FARAWAVE
este disponibil cu doud dimensiuni, 31 mm si 35 mm, reprezentative pentru
diametrul desfdsurat complet.

Pentru ablatie, cateterul FARAWAVE este conceput pentru a fi utilizat impreuna
cu cablul de conectare a cateterului FARASTAR™ si generatorul FARASTAR.

Continut
Un (1) cateter FARAWAVE steril
Materiale

Contine cobalt; CAS No 7440-48-4; EC No. 231-158-0.
@ Definit ca 1B, conform Comisiei Europene, intr-o
concentratie de peste 0,1% greutate pe greutate.

Nota: Acest dispozitiv este realizat dintr-un aliaj metalic ce
contine cobalt. Dovezile stiintifice actuale sustin cd aliajele
metalice cu continut de cobalt utilizate in dispozitivele
medicale nu provoaca riscuri crescute de cancer si nici
efecte adverse asupra sistemului reproducdtor.

Nepirogen
Acest dispozitiv respecta specificatiile privind limitele pirogene in cazul
tuturor componentelor care intrd in contact cu pacientul.

DESTINATIE

Sistemul FARAPULSE Pulsed Field Ablation (PFA) este destinat izolarii venelor
pulmonare in tratamentul fibrilatiei atriale paroxistice prin redarea tesutului
cardiac vizat neconductiv electric pentru a preveni initierea sau mentinerea
aritmiei cardiace. Cateterul FARAWAVE face parte din sistemul FARAPULSE PFA.

Utilizatorul avut in vedere

Cateterul FARAWAVE este destinat medicilor specialisti cu instruire n
proceduri de ablatie cardiaca pentru tratarea aritmiilor cardiace in laboratoare
de electrofiziologie complet echipate. Instruirea continud, specifica
dispozitivului a medicului este asigurata de producator.

Indicatii de utilizare

Cateterul FARAWAVE este indicat pentru izolarea venelor pulmonare in
tratamentul fibrilatiei atriale paroxistice.

Populatia de pacienti vizata

Sistemul FARAPULSE PFA este destinat utilizdrii la pacientii adulti
(18 < varsta < 75 de ani) cu aritmie cardiacd, cu exceptia femeilor insarcinate
sau care aldpteaza la san.

Declaratie privind beneficiul clinic

(and este manipulat de un utilizator vizat, beneficiile clinice ale utilizarii
sistemului FARAPULSE PFA constau in eliminarea fibrilatiei atriale, prin
crearea selectiva a blocului de conductie durabil la tesutul miocardic vizat, cu
probabilitate scazuta de deteriorare a structurilor adiacente. Ablatia in cdmp
pulsat nu se bazeaza pe efectele termice si, prin urmare, implicd un risc scdzut
de deteriorare termica, cum ar fi stenoza venei pulmonare, leziunile nervului
frenic sau leziunile esofagiene. in plus, terapia prin ablatie in cdmp pulsat este
mai putin invaziva in comparatie cu interventiile chirurgicale pe cord deschis.

Rezumat privind siguranta si performanta clinica

Pentru clientii din Uniunea Europeand, utilizati numele dispozitivului
indicat pe etichetd pentru a cduta Rezumatul privind siguranta si
performanta clinicd a dispozitivului, care este disponibil pe site-ul web
al bazei de date europene privind dispozitivele medicale (EUDAMED):
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

CONTRAINDICATI

Utilizarea cateterului FARAWAVE este contraindicatd:

e la pacientii cu o infectie sistemica activa;

¢ la pacientii cu o protezd mecanicd de valvd cardiacd prin care cateterul
trebuie sd treacd;

o la pacientii cu afectiuni in care inserarea sau manipularea in camerele
cardiace este nesigura, deoarece aceste afectiuni (de exemplu, prezenta
trombusului sau mixomului intracardiac, antecedente de interventie
chirurgicald cardiaca recenta cu atriotomie etc.) pot creste riscul de
embolism sistemic sau perforatie cardiacd;

¢ lapacientii cu o afectiune hemoragica sau care nu pot primi heparind si
nicio alternativa acceptabild pentru a obtine o anticoagulare adecvata;

¢ lapacientii care au dispozitive cu filtru de vend cava pentru protectie
impotriva emboliei si/sau trombus femural diagnosticat, care necesitd
insertia cateterului prin abordarea femurala;

¢ lapacientii cu o contraindicatie la o procedura electrofiziologica
invaziva, la care introducerea sau manipularea unui cateter in camerele
cardiace este considerata nesigurd, cum ar fi, dar fard limitare, o
interventie chirurgicald cardiaca recentd (de exemplu, ventriculotomie
sau atriotomie, interventie chirurgicald de grefd de bypass coronarian
[CABG], angioplastie coronariana transluminala percutanatd (PTCA)/PCl/
procedura de stent coronarian/angind instabila) si/sau la pacientii cu
afectiuni cardiace congenitale unde anomalia subiacentd creste riscul
de ablatie (de exemplu, anomaliile rotationale severe ale inimii sau ale
vaselor mari);

e prin abordare transseptald, la pacientii cu plasturi intra-atriali
foramen ovale.

AVERTISMENTE

In cazul in care vizibilitatea cateterelor EP este compromisa din orice
motiv, utilizatorul trebuie sd se opreascd si sa nu reia terapia de
ablatie pand cand vizibilitatea cateterului nu este restabilitd, pentru
a preveni rdnirea pacientului, cum ar fi perforarea, blocarea inimii si
ranirea structurilor adiacente.

Procedurile de cartografiere i ablatie cardiaca trebuie efectuate
doar de medici instruiti riguros in domeniile de cardiologie invazivd,
tehnicile cartografierii si ablatiei si cu privire la abordarea specifica
ce urmeaza a fi adoptata, intr-un laborator de electrofiziologie
complet echipat.

Administrati niveluri adecvate de terapie anticoagulanta
peri-procedurald pentru pacientii supusi unor proceduri

cardiace pe partea stanga si transseptale. Existd un risc crescut

de tromboembolii dacd nu se mentin niveluri adecvate de
anticoagulare in timp ce teaca si/sau cateterul transseptal se afld in
partea stdngd a inimii. Administrati terapia anticoagulantd in timpul
si dupd procedurd in conformitate cu standardele institutiei, pentru
a reduce la minimum sangerarea si complicatiile trombotice.

Inainte de utilizare, cititi cu atentie toate instructiunile aferente
echipamentelor si dispozitivelor auxiliare necesare pentru
efectuarea procedurii. Respectati toate contraindicatiile,
avertismentele si precautiile mentionate in cadrul acestor
instructiuni. Nerespectarea acestora poate duce la complicatii
pentru pacient.

Nu utilizati dispozitivul dupa expirarea datei ,Valabil pand la" de
pe ambalajul dispozitivului. A nu se utiliza daca bariera sterila
este deteriorata sau a fost deschisd accidental inainte de utilizare,
deoarece utilizarea de dispozitive non-sterile poate duce la
vdatdmarea pacientului.

Tnainte de utilizare, inspectati cateterul FARAWAVE pentru a detecta
eventualele defecte sau deteriordri fizice, inclusiv la izolatia electrica
a cablurilor si a tijei cateterului, care ar putea duce la vatdmarea
pacientului si/sau a utilizatorului, daca acesta ar fi utilizat. A nu se
utiliza dispozitive defecte sau deteriorate. nlocuiti echipamentele
deteriorate, daca este cazul. Modificarea acestui echipament nu
este permisa.

Interferentele electromagnetice (EMI) provenite din orice sursd in
timpul functiondrii normale pot afecta in mod negativ vizualizarea
si urmdrirea cateterului in timpul procedurii, ceea ce poate cauza
leziuni ale pacientului, cum ar fi perforatii, blocaj cardiac si leziuni
ale structurilor adiacente.

Utilizarea cateterului FARAWAVE cu alte generatoare decat
generatorul FARASTAR poate duce la administrarea bruscd a
energiei, lucru ce se poate solda cu un tratament de ablatie
insuficient sau supraadministrarea de energie, ceea ce duce la
posibile evenimente periculoase pentru pacient, cum ar fi formarea
de trombusuri, deteriorarea tesuturilor etc.

Pacientii supusi ablatiei sunt expusi riscului de bloc atrioventricular
complet, care necesita implantarea unui stimulator cardiac temporar
si/sau permanent.

(Cand cateterul se afld in pacient, nici pacientul, nici conectorul
cateterului nu trebuie sd intre in contact cu suprafetele metalice
impdmantate, pentru a minimiza riscul de electrocutare.

Asigurati-vd cd conexiunea dintre cablu si cateter rimane uscatd pe
toatd durata procedurii, pentru a preveni socurile electrice sau alte
leziuni ale pacientului, precum si pentru a preveni pierderea functiei
dispozitivului.

Se poate acumula fibrind in sau pe teacd/ansamblul cateterului in
timpul procedurii. Aspirati atunci cand indepdrtati cateterul.

In prezenta anticoaguldrii, poate exista un risc crescut de sangerare
din toate cauzele posibile.

Echipamentul electric de inregistrare sau stimulare trebuie izolat.
Scurgerea de curent din orice echipament electric conectat la
pacient nu trebuie sa depdseascd 10 microamperi pentru electrozii
intracardiaci.

Trebuie asigurat cu grija faptul ca orice echipament utilizat

in legatura cu cateterul FARAWAVE este de tip CF, rezistent la
defibrilare, satisface cerintele se siguranta electricd din standardul
IEC 60601-1 si respecta cerintele reglementdrilor locale pentru
destinatia specificatd, pentru a reduce riscul potential de soc electric
accidental.

Nu atingeti pacientul in timpul administrarii energiei de ablatie,
pentru a preveni riscul de soc electric.

Stimularea tesuturilor cardiace cauzata de stimuli artificiali si/sau
energia de ablatie poate duce la inducerea accidentald de aritmii.
Este posibil ca aceste aritmii sa necesite defibrilare ce ar putea duce,
de asemenea, la arsuri de piele.
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o Avertismente pentru pacienti cu stimulatoare cardiace implantabile
si defibrilatoare-convertor implantabile (ICD):

o Stimulatoarele cardiace, defibrilatoarele-convertor si cablurile
pot fi influentate negativ de energia de ablatie. Este important
sa consultati instructiunile de utilizare a dispozitivului de la
producator inainte de a efectua procedurile de ablatie.

e Nu aplicati energia de ablatie direct pe o sonda de stimulare
sau pe tesutul aflat in contact imediat cu o sonda de stimulare,
deoarece acest lucru ar putea deteriora sonda de stimulare sau
functionarea sondei de stimulare.

¢ Reprogramati temporar stimulatorul cardiac, conform
indrumarilor producdtorului, in timpul ablatiei, la un mod
de stimulare fard urmdrire, daca este probabil sa fie nevoie
de stimulare in timpul ablatiei. Stimulatorul cardiac ar putea
fi deteriorat de procedura de ablatie. Interogati dispozitivul
complet dupa ablatie, conform indrumarilor producatorului
si reprogramati-1 la parametrii de detectare si stimulare
preoperatorie.

o Dezactivati ICD-urile, deoarece acestea se pot descarca si pot
vatdma pacientul sau se pot deteriora in urma procedurii de
ablatie.

o Trebuie sd aveti la dispozitie surse temporare externe de
stimulare artificiald si defibrilare.

o Efectuati o analiza completd a functionarii dispozitivului
implantat dupd ablatie.

o In timpul avansarii, manipuldri si retragerii cateterului trebuie
efectuat ghidajul fluoroscopic sau imagistic cu atentie, pentru
evitarea deplasarii sondei de stimulare.

* Monitorizati mdsuratorile anterioare si ulterioare pentru
pragurile siimpedantele de detectare si stimulare artificiala,
pentru a determina integritatea functiondrii sonda de stimulare-
pacient.

¢ Nu uitati sd reactivati generatorul de puls dupd oprirea
echipamentului de ablatie.

¢ Ablatia in contact cu orice alti electrozi modifica functia cateterului si
poate conduce la embolie.

o Cateterul FARAWAVE nu trebuie avansat, retras, rotit, desfasurat sau
restrans in niciun caz dacd se resimte rezistenta, fdra a stabili mai
intai cauza. Deteriorarea valvei, perforarea vasculara si/sau cardiacd
reprezinta riscuri in cazul oricdrui cateter intracardiac.

o Prinderea cateterului in inimd sau in vasele de sange reprezintd
0 posibild complicatie a procedurilor de ablatiune cardiacd.
Posibilitatea de prindere a cateterului poate creste atunci cand
cateterul este supra-rasucit si/sau pozitionat in corzile tendinoase.
Aparitia acestei complicatii poate impune realizarea unei interventii
chirurgicale si/sau repararea tesutului vdtdmat si/sau a deteriordrii
la nivelul valvei.

¢ Nu utilizati cateterul FARAWAVE in apropierea echipamentelor de
imagistica prin rezonantd magnetica (IRM), deoarece echipamentele
IRM pot afecta negativ functionarea unui generator PFA, iar sistemul
de ablatie poate afecta negativ calitatea imaginii. Acest lucru poate
duce, de asemenea, la pierderea vizibilitatii in timpul ablatiei,
ceea ce poate provoca vatdmarea pacientului, cum ar fi perforarile,
blocajul cardiac si leziuni ale structurilor adiacente.

e Procedurile de ablatie cu cateterul prezintd riscul de expunere
semnificativa la radiatii, care poate avea drept rezultat vatdmarea
acuta din cauza radiatiilor, precum si un risc crescut de efecte
somatice si genetice, riscuri la care se expun atat pacientii, cat
si personalul de laborator din cauza intensitdtii fasciculului de
radiatii si durata procedurii de imagistica sub control fluoroscopic.
Ablatia prin cateter trebuie sa se execute numai dupa ce s-a luat cu
atentie in considerare riscul potential de expunere la radiatii asociat
procedurii si dupa ce s-au luat mdsuri pentru a minimiza aceastd
expunere. Trebuie luatd in considerare cu mare atentie utilizarea
acestui dispozitiv in cazul femeilor insdrcinate si/sau al copiilor care
nu au ajuns la pubertate.

¢ Nu sunt disponibile date care sd sustina siguranta si eficienta
acestui dispozitiv la populatia pediatrica.

o nainte de aceastd procedurs, identificati intotdeauna riscul
pacientului de hipervolemie. Monitorizati echilibrul de lichide
al pacientului pe toatd durata procedurii, cat si dupd procedurd,
pentru a evita hipervolemia. Unii pacienti pot prezenta factori care
sd le reduca posibilitatea de a face fata hipervolemiei, facandu-i
susceptibili la dezvoltarea de edem pulmonar sau insuficienta
cardiaca in timpul procedurii sau ulterior acesteia. Pacientii cu
insuficientd cardiacd congestivd sau cu insuficientd renald, precum
si varstnicii, sunt susceptibili in mod special.

¢ Mentineti intotdeauna o infuzare constantd cu solutie salina
normald heparinizatd, pentru a preveni coagularea in interiorul
lumenului cateterului, fapt care ar putea duce la embolie.

o Curbarea sau rdsucirea excesivd a cateterului poate deteriora firele
si componentele interne, inclusiv lumenul de purjare. Aceastd
deteriorare poate afecta performanta mecanicd si electricd, ducand
la ranirea pacientului.
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Nu incercati sa indoiti, sd rasuciti sau sa modelati portiunile de contact cu
pacientul sau lumenul de purjare al cateterului FARAWAVE. Acest lucru
ar putea cauza defectarea cateterului electric sau mecanic, ceea ce duce
la ranirea pacientului. Rdsucirea lumenului de purjare poate compromite
fluxul prin dispozitiv, ducand la formarea potentiald de trombusuri si la
embolie.

Utilizati atat controlul fluoroscopic, sau alte tehnici de vizualizare, cum ar
fi ecocardiografia, cat si electrogramele pentru a monitoriza avansarea
cateterului catre zona endocardului in curs de investigare, pentru a evita
vatamarea cdilor de conducere, perforarea sau tamponada cardiaca.

Varful cateterului FARAWAVE si firul de ghidaj se deplaseaza fnainte

in timpul restrangerii dispozitivului. Desfasurarea si restrangerea
dispozitivului trebuie vizualizate prin fluoroscopie. Nerespectarea
acestei indicatii poate provoca deteriorarea cateterului si/sau vatamarea
pacientului.

Nu administrati energie de ablatie cu cateterul in afara locului tintd.
Generatoarele de ablatie pot administra o energie electricd semnificativd
si pot provoca vdtamarea pacientului, cum ar fi aritmia si blocul cardiac.

Verificati intotdeauna dacd setul de tubulaturi, cateterul, teaca si toate
conexiunile au fost dezaerate corespunzator inainte de inserarea
cateterului in vascularizatie. Aerul prins in tubulaturd, cateter sau teaca
poate cauza eventuale vdtdmari sau stop cardiac. Operatorul este
responsabil de indepartarea in totalitate a aerului din sistem.

Pacientii supusi procedurilor de ablatie pe partea stangd trebuie
monitorizati indeaproape atat in timpul procedurii, cat si ulterior, pentru
a detecta manifestdrile clinice de infarct, vatdmare a venei pulmonare,
deteriorare a nervilor si/sau embolie.

Pacientii care sunt implicati intr-o procedurd de ablatie prezinta riscul de
aavea o mai mare capacitate de anticoagulare si, prin urmare, timpul
de coagulare activat (ACT) trebuie monitorizat indeaproape din cauza
riscului crescut de sangerare/hemoragie si/sau de embolie.

Pacientii cu instabilitate hemodinamica sau soc cardiogen prezintd un
risc crescut de evenimente adverse posibil fatale, fapt pentru care ablatia
trebuie sd fie executatd cu atentie extrema in astfel de cazuri.

Cateterul FARAWAVE nu este destinat utilizdrii in cazul cardioversiei
interne. O astfel de utilizare ar putea duce la perforare, aritmii, embolie,
trombusuri si/sau decesul pacientului.

Inspectati solutia salind pentru irigare, pentru a detecta eventuale bule
de aer si scoateti toate bulele de aer inainte de utilizarea acesteia in
cadrul procedurii. Bulele de aer din solutia salind pot cauza embolie.

Daca exista dubii cu privire la ritmul sau la starea de anticoagulare

a pacientului inainte de procedura, in cele mai multe situatii este
recomandabil sa se efectueze o ecocardiograma transesofagiald (TEE)
Tnainte de procedurd, pentru a confirma absenta unui trombus mural si/
sau a unui trombus in apendicele atrial stang.

Ghidarea cateterelor si/sau a tecilor lungi de introducere prezintd
potential de evenimente tromboembolice. Spélati in prealabil si
mentineti lumenul neobstructionat prin infuzare intravenoasa
heparinizata.

Nu stergeti acest cateter cu solventi organici, precum alcoolul, si nu
scufundati in lichide manerul si/sau conectorul pentru cablu. Aceasta ar
putea duce la defectdri ale cateterului de naturd electrica sau mecanica.
De asemenea, poate avea ca rezultat o reactie alergicd a pacientului.

Terapia anticoagulare inainte de procedurd este la discretia medicului.
Totusi, este posibil ca pacientii cu istoric de evenimente tromboembolice
sd necesite terapie de anticoagulare terapeuticd inainte, in timpul si
dupa ablatie, pentru a reduce incidenta complicatiilor majore. Terapia

de anticoagulare peri-procedurald este recomandatd la pacientii supusi
procedurilor cardiace pe partea stanga si transseptale si ar trebui luatd
n considerare pentru anumiti pacienti supusi procedurilor pe partea
dreapta.

Siguranta si/sau eficienta utilizarii epicardice a cateterului FARAWAVE nu
a fost evaluatd in cadrul unui studiu clinic.

Trebuie avuta grijd fn timpul schimbarilor multiple de teci/catetere prin
punctia transseptald, pentru a evita aparitia unui defect atrial septal
rezidual, care ar trebui reparat.

Nu lasati cateterul FARAWAVE in pacient mai mult de patru (4) ore.
Nedemontarea dispozitivului inainte de patru ore de la prima inserare
poate duce la formarea de trombusuri cu riscuri asociate de accident
vascular cerebral.

Utilizarea cateterului FARAWAVE cu dispozitive de administrare

diferite de teaca FARADRIVE poate duce la acces insuficient la locatiile
endocardice, administrarea ineficientd a ablatiei si rezultate procedurale
necorespunzatoare.

Ablatia cardiaca are potentialul de a provoca leziuni miocardice
neintentionate. Indicatiile clinice ale ischemiei miocardice trebuie
monitorizate indeaproape in timpul procedurii (de exemplu,

modificari ECG).

Cateterul FARAWAVE nu a fost studiat clinic in zonele istmului mitral

sau cavotricuspid. Ablatiile in zonele adiacente arterelor coronare pot
duce la spasm si/sau leziuni ale arterei coronare, iar leziunea miocardicd
rezultata poate fi fatald.

Asigurati-vd cd firul de ghidaj este introdus corect in cateter pentru
un sprijin adecvat in timpul utilizarii. Nu incercati sa desfasurati
sau sd restrangeti cateterul FARAWAVE fara un fir de ghidaj
introdus complet, la sau trecut de varful cateterului FARAWAVE.
Nerespectarea acestei indicatii poate provoca deteriorarea
cateterului si/sau vatamarea pacientului.

La pozitionarea pe structuri cardiace, firul de ghidaj trebuie retras
pentru a preveni perforarea cardiacd sau deteriorarea tesuturilor.

Procedurile de ablatie pot genera riscul de aprindere a gazelor
sau a altor materiale inflamabile. Trebuie luate mdsuri de
precautie pentru a restrictiona materialele inflamabile din suita
electrochirurgicald.

Aveti grijd cand manipulati firul de ghidaj pentru a preveni
traumatismele cardiace sau vasculare.

Pentru a evita vatdamarea cardiacd, nu folositi fortd excesiva
atunci cand manipulati cateterul in vivo. Mai exact, fiti precauti
la manevrarea cateterului desfasurat. Retineti cd procedurile de
cartografiere si de fnregistrare a datelor nu necesitd utilizarea fortei
asupra tesutului.

Minimizati schimburile de cateter si avansati i retrageti
ntotdeauna incet componentele prin valva pentru a minimiza
vidul creat in timpul retragerii si pentru a reduce riscul de embolie
gazoasd. Urmdriti avansarea sau retragerea cateterelorcu aspiratie
si spalare adecvate, conform standardelor institutionale sau
declaratiilor de consens.

Instruiti utilizatorii cu dispozitive co-implantate sa consulte
etichetele dispozitivelorauxiliare, precum si producdtorul
dispozitivului auxiliar-cu privire la compatibilitate si setdrile
recomandate,

Aveti grijd cdnd avansati, retrageti-sau manipulatiin alt mod
componentele sistemului, pentru a evita deteriorarea tesutului
sau.a vaselorsau contactul-cu dispozitivele medicale implantate
anterior,

Asigurati-vd ca firul de ghidajnu intrd in contact cu electrozii de
ablatie inainte de a incepe ablatia, pentru a preveni-administrarea
necorespunzatoare a.energiei.

Restrangeti intotdeauna cateterul si retrageti-l in teacd inainte de
a-I'scoate dinatriul stang (AS). Desfasurarea cateteruluia locul
punctiei septale sau traversarea septului in timp ce cateterul este
iesit din-teacd sau desfasurat poate provoca defecte septale atriale
grave sau alte traumatisme cardiace sivasculare. Folositi mijloace
de vizualizare (cum arfi fluoroscopia) pentru a verifica procedura
de restrangere.

Evitati desfasurarea cateteruluiin zonele inguste ale anatomiei,
pentru apreveni traumatismele cardiace sau deteriorarea
dispozitivului.

Inainte de a fncepe ablatia; verificati daca ati pozitionatsi desfasurat
corect cateterul, pentru.a.preveni aplicarea necorespunzdtoare a
energiei de ablatie:

Nu desfdsurati cateterul in'timp ce capdtul distal se afla in interiorul
tecii, deoarece acest lucruar putea duce la deteriorarea cateterului
si astfel, la vatamarea pacientului.

Potentialele PV inregistrate de la electrozii de pe cateterul
FARAWAVE vor indica probabil o reducere semnificativd a
amplitudinii dupa prima aplicare-a PFA. Acest lucru nu trebuie
interpretat ca o indicatie ca nu este necesard o ablatie suplimentard.
Doza nominald a PFA trebuie administrata in conformitate cu
parametrii enumerati in sectiunea Instructiuni-de operare, chiar
dacd semnalul PV este absent.

Posibil pericol biologic dupd utilizare. Manipulati si-eliminati in
conformitate cu reglementdrile aplicabile.

PRECAUTII

Nu fncercati sd utilizati dispozitive, inclusiv fire de ghidaj, mai mari
decat diametrul lumenului de administrare specificat pe eticheta
ambalajului.

Trebuie sd aveti grija pentru a va asigura ca toate racordurile Luer
sunt bine realizate, pentru a preveni scurgerile.

Este esential sa aveti imediat la indemand un defibrilator cardiac

cu palete conectate in sala de procedurd pentru a-I utiliza in caz ca
intervine fibrilatia ventriculard dupd ablatie.

Nu sunt disponibile date care s sustina siguranta si eficienta
acestui dispozitiv la pacientii cu varste trecute de 75 de ani.

Frecarea este crescutd atunci cand se incearca desfasurarea
dispozitivului cu tija cateterului indoitd. Cateterul FARAWAVE trebuie
desfasurat intotdeauna cu tija cateterului cat mai dreaptd posibil.

Nu aplicati fortd excesiva asupra mecanismului de desfasurare
atunci cand introduceti cateterul, deoarece acest lucru poate
deteriora cateterul.

Evitati permiteti introducerea capatului distal al cateterului in
curbe acute, in special atunci cand cateterul avanseazd dincolo de
teacd sau la desfasurarea acestuia. Schimbarea cateterului poate fi
necesard in cazul desfasurdrii incorecte.

EVENIMENTE ADVERSE

Evenimentele adverse posibile asociate cu utilizarea cateterului
FARAWAVE includ, fard limitare, urmatoarele:

o Durere sau disconfort, de exemplu:
¢ Angina
o Durere toracicd
e Durere non-cardiovasculard
o Stop cardiac
o Deces
o Electrocutare
¢ Hipotensiune
o Infectie/inflamatie/expunere la materiale cu risc biologic
¢ Edem/insuficientd cardiaca/efuziune pleurald
e Hemolizd
e Insuficientd renala
o Efecte secundare legate de procedurd, de exemplu:
o Reactie alergicd (inclusiv anafilaxie)
* Complicatie genito-urinara
o Efecte secundare asociate cu medicatia sau anestezia
o Leziuni produse de radiatii/arsura tisulard
o Reactie vasovagala
o Hipervolemie
¢ Insuficientd respiratorie/dispnee
o Aritmie (noud sau exacerbatd)
o Leziuni ale cailor de conducere (bloc cardiac, leziuni nodale etc.)
o Leziuni nervoase, de exemplu:
o Leziuni ale nervului frenic
o Leziuni ale nervuluivag
o Tulburari-gastrointestinale
o _Traumatisme vasculare, inclusiv:
e Perforare
o Disectie
o Leziuni ale-arterei coronariene
e \lasospasm
o Ocluzie
¢ Hemotorax
o Traumatism cardiac, de exemplu:
o Perforatie cardiacd/tamponada cardiacd/efuziune pericardica
o Leziuni la nivelul valvei
o Sindromul atriului stang rigid

o Leziuni asociate leziunilor tisulare si/sau structurilor adiacente, de
exemplu:

. -Leziuni esofagiene
o Leziuni pulmonare
Prinderea cateterului
¢ Traumatisme fizice
o Fistuld, de exemplu:
e Fistuld atrio-esofagiana
o Fistuld bronhopericardica
e Stenozd PV si simptomele acesteia, de exemplu:
o Tuse
« Dificultdti de respiratie, oboseald
o Hemoptizie
¢, Complicatiichirurgicale si de acces, de exemplu:
o Hematom/serom
o Fistuld arteriovenoasa
e Sangerari
¢ Pseudoanevrism
* Pneumotorax
o Defect septal atrial rezidual
o Trombus/trembozd
e Spasmemusculare

o “Leziuni cauzate de embolie/tromboembolie/embolie gazoasd/
embolie din cauza unuicorp strain

o Accident vascular cerebral (AVC)

o Atac ischemic tranzitoriu (AIT)

o Infarct miocardic

o Tulburdri neurologice si simptomele asociate, de exemplu:

o Modificari cognitive, tulburdri de vedere, cefalee, tulburdri
motorii, tulburdri senzoriale si tulburdri de vorbire

* Embolie pulmonara
e Embolie cerebrala asimptomatica

Evenimentele adverse posibile pot fi asociate cu cateterele de ablatie si/sau
cu procedura interventionald. Gravitatea si/sau frecventa acestor posibile
evenimente adverse poate varia si poate duce la o durata prelungitd a
procedurii si/sau la interventii medicale si/sau chirurgicale suplimentare;
implantarea unui dispozitiv permanent, precum stimulatoarele cardiace si, in
cazuri rare, poate duce la deces.

MOD DE PREZENTARE
Detalii despre dispozitiv

Un (1) cateter FARAWAVE furnizat steril, folosind un proces de sterilizare cu
oxid de etilend (OE).

AVERTISMENT: Nu utilizati dispozitivul dupa expirarea datei ,Valabil pana
la" de pe ambalajul dispozitivului. A nu se utiliza dacd bariera sterild este
deterioratd sau a fost deschisd accidental inainte de utilizare, deoarece
utilizarea de dispozitive non-sterile poate duce la vdtdmarea pacientului.

Manipulare si depozitare

A se depozita ntr-un loc racoros, uscat si intunecat, cu variatii termice intre
-29 °Csi 60 °C. Nu utilizati in cazul in care cateterul FARAWAVE este expusa la
conditii de mediu n afara acestui interval.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE
Dispozitive inrudite compatibile

Procedurile de electrofiziologie intracardiacd si de ablatie cardiaca trebuie
efectuate intr-un laborator de electrofiziologie complet echipat. Pe langa
cateterul FARAWAVE, pot fi utilizate urmdtoarele dispozitive si materiale:

o Teacd FARADRIVE
o Generator FARASTAR
e Modulul sistemului de inregistrare FARASTAR

o (ablul de conectare a cateterului FARASTAR sau cablul de conectare
a cateterului FARASTAR (Gen 2)

* Fire de ghidaj standard, disponibile in comert, pand la 0,035 in
Pregatire

AVERTISMENT: inainte de utilizare, inspectati ambalajul pentru a detecta
eventuale semne de compromitere a barierei sterile si inspectati cateterul
FARAWAVE pentru a descoperi posibilele defecte. Nu incercati sd desfasurati
sau sa restrangeti cateterul FARAWAVE fara un fir de ghidaj. Nu utilizati
echipamente potential contaminate sau defecte.

AVERTISMENT: Asigurati-vd ca firul de ghidaj este introdus corect in cateter
pentru un sprijin adecvat in timpul utilizdrii. Nu fncercati sa desfasurati sau
sd restrangeti cateterul FARAWAVE fard un fir de ghidaj introdus complet, la
sau trecut de varful cateterului FARAWAVE. Nerespectarea acestei indicatii
poate provoca deteriorarea cateterului si/sau vatdmarea pacientului.

Consultati manualele de operare si instructiunile de utilizare pentru
generatorul FARASTAR, cablul de conectare a cateterului FARASTAR si teaca
FARADRIVE pentru indicatii privind conectarea si operarea acestor sisteme
impreund cu cateterul FARAWAVE. Utilizati cabluri accesorii corespunzatoare
pentru a conecta cateterul la echipamentele accesorii corespunzdtoare.

1. Conectati pacientul la un sistem de inregistrare EKG pentru a facilita
monitorizarea aritmiei, conform procedurii de operare standard a
laboratorului de electrofiziologie sau conform manualului de operare
furnizat de producator.

Nota: Aceastd mdsura trebuie luatd inainte de a introduce orice cateter
intracardiac.

2. Deschideti ambalajul cateterului FARAWAVE. Transferati cu atentie
continutul ambalajului in cdmpul steril, aplicand o tehnicd asepticd.

3.+ Conectati cateterul FARAWAVE la generatorul FARASTAR folosind un
cablu de conectare a cateterului FARASTAR, mentinand in acelasi timp
tehnica asepticd. Asigurati-va de mentinerea in stare uscatd a conexiunii
cablu/cateter pe toata durata procedurii. In ceea ce priveste conectarea,
consultati instructiunile de utilizare a cablului de conectare a cateterului
FARASTAR pentru indicatii suplimentare.

4. Porniti generatorul FARASTAR.

Realizati accesul la vena femurald in conditii aseptice. Apoi, plasati o
teaca de introducere in vena, utilizand o tehnica percutanata standard.

6. Realizati accesul atrial pe partea stangd, transseptal folosind tehnici
standard si echipamente disponibile in comert. (Consultati instructiunile
de utilizare a tecii FARADRIVE pentru indrumari privind accesul
transseptal si amplasarea tecii FARADRIVE.)

7. Clatiti lumenul firului de ghidaj si lumenul portului de purjare cu ser
fiziologic steril. Conectati portul de purjare la o linie de spalare continua
cu solutie salind heparinizatd presurizatd si purjati toate bulele de
aer din cateter si tubulaturd. Asigurati-va cd toate racordurile Luer
sunt sigure.

AVERTISMENT: Verificati intotdeauna dacd setul de tubulaturi,
cateterul, teaca si toate conexiunile au fost dezaerate corespunzator
nainte de inserarea cateterului in vascularizatie. Aerul prins in
tubulatura, cateter sau teacd poate cauza eventuale vatamari

sau stop cardiac. Operatorul este responsabil de indepartarea

in totalitate a aerului din sistem.

8. Introduceti un fir de ghidaj standard, de 0,035 in, disponibil in
comert, prin cateterul FARAWAVE, pana cand varful firului este
aliniat cu varful cateterului.

Avertizare: Frecarea este crescutd atunci cand se incearca
desfasurarea dispozitivului cu tija cateterului indoitd. Cateterul
FARAWAVE trebuie desfdsurat intotdeauna cu tija cateterului
cat mai dreapta posibil.

Procedura

Trebuie urmate procedurile standard pentru studiile de electrofiziologie.

AVERTISMENT: Administrati niveluri adecvate de terapie
anticoagulantd peri-procedurald pentru pacientii supusi unor proceduri
cardiace pe partea stanga si transseptale. Existd un risc crescut de
tromboembolii dacd nu se mentin niveluri adecvate de anticoagulare
n timp ce teaca si/sau cateterul transseptal se afld in partea stanga a
inimii. Administrati terapia anticoagulanta in timpul si dupd procedurd
in conformitate cu standardele institutiei, pentru a reduce la minimum
sangerarea si complicatiile trombotice.

1. Tnainte de a plasa cateterul FARAWAVE in teacd, incepeti irigarea
continua.

AVERTISMENT: Mentineti intotdeauna o infuzare constanta cu
solutie salina normala heparinizata, pentru a preveni coagularea in
interiorul lumenului cateterului, fapt care ar putea duce la embolie.

2. Comprimati canelurile cateterului FARAWAVE pentru introducere si
lasati solutia de purjare sd umple matricea de caneluri comprimate
nainte de a introduce teaca.

AVERTISMENT: Utilizati atat controlul fluoroscopic, sau alta tehnicd
de vizualizare, cum ar fi ecocardiografia, cat si electrogramele
pentru a monitoriza avansarea cateterului catre zona endocardului
in curs de investigare, pentru a evita vatamarea cdilor de conducere,
perforarea sau tamponada cardiacd.

3. Avansati cateterul FARAWAVE si firul de ghidaj impreuna in teaca
FARADRIVE, avand grija sd evitati introducerea de aer in teacd.

4. Odata ce capdtul distal al cateterului FARAWAVE a fost introdus
complet prin valvd, aspirati incet si spalati teaca FARADRIVE.
Consultati instructiunile de utilizare a tecii FARADRIVE pentru
indrumdri suplimentare privind minimizarea patrunderii aerului.

5. Sub ghidaj imagistic standard (de exemplu, fluoroscopie
sau ecocardiografie), urmdriti firul de ghidaj pand la vena
pulmonara tintd.

6. Avansati cateterul FARAWAVE peste firul de ghidaj, in atriul stang.
Asigurati-vd ca varful cateterului nu este indoit pe mdsurd ce
avanseazd dincolo de teacd. Asigurati-va ¢d banda de marcare
proximald de pe cateter se afld in interiorul sau dincolo de banda
de marcare de la varful tecii.

AVERTIZARE: Evitati permiteti introducerea capatului distal al
cateterului in curbe acute, in special atunci cand cateterul avanseaza
dincolo de teacd sau la desfdsurarea acestuia. Schimbarea
cateterului poate fi necesard in cazul desfasurdrii incorecte.

7. Verificati dacd portiunea distald a cateterului FARAWAVE este liberd
sd se miste. Sub ghidaj imagistic standard, desfasurati cu grija
canelurile distale, apasand butonul si glisandu-I proximal pana
cand canelurile capdtd forma doritd. Desfasurarea se blocheaza
atunci cdnd butonul este eliberat.

AVERTISMENT: Nu desfdsurati cateterul in timp ce capatul distal
se afla in interiorul tecii, deoarece acest lucru ar putea duce la
deteriorarea cateterului si astfel, la vatamarea pacientului.

AVERTISMENT: Asigurati-va cd firul de ghidaj este introdus corect
in cateter pentru un sprijin adecvat in timpul utilizarii. Nu incercati
sa desfasurati sau sa restrangeti cateterul FARAWAVE fdra un fir
de ghidaj introdus complet, la sau trecut de varful cateterului
FARAWAVE. Nerespectarea acestei indicatii poate provoca
deteriorarea cateterului si/sau vatamarea pacientului.

8. Pozitionati cateterul FARAWAVE la ostiumul venei pulmonare vizate.
Utilizati atat tehnici de imagistica standard, cat si electrograme
intracardiace pentru a facilita pozitionarea uniformad a canelurilor
si electrozilor cateterului, obtinand in acelasi timp o bund apozitie
tisulard. Asigurati-va ca s-a obtinut o pozitie stabild inainte de
aplicarea PFA.
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