VYSTRAHA: Uistite sa, 7e vodiaci drdt je spravne zasunuty
do katétra, aby mal pocas pouZzivania dostato¢nii oporu.
Nepokusajte sa roztiahnut ani stiahnut katéter FARAWAVE
bez toho, aby bol vodiaci drot Uplne zasunuty k hrotu katétra
FARAWAVE alebo za nim. V opacnom pripade méze dojst
k poskodeniu katétra a/alebo poraneniu pacienta.

8. Umiestnite katéter FARAWAVE do Ustia cielovej pltcnej Zily.
Pomocou Standardnych zobrazovacich technik aj intrakardialnych
elektrogramov zabezpecte rovnomerné umiestnenie ramienok
a elektrod katétra a dosiahnutie dobrej apozicie tkaniva. Pred
dodanim PFA sa uistite, Ze je dosiahnuta stabilna poloha.

9. Vpripade potreby aplikujte sedacny bolus podfa protokolu pracoviska.

10. DodrZujte  odpordcané  parametre  ablacie  uvedené
v nasledujlicej tabulke. (Podrobné pokyny najdete v navode na
pouZitie generatora FARASTAR.)

Poznamka: V nasledujucej tabulke si podrobne uvedené
parametre nominalnej davky pre izolaciu PV pomocou PFA.

Parameter hoﬁgzian(ér: :apv)
Amplitida napatia 1,8 kV alebo 2,0 kv
Celkovy pocet aplikacii PFA 8
Aplikacie PFA pri plnom roztiahnuti 4
Aplikacie PFA pri ¢iastocnom 4
roztiahnuti

Poznamka: Niektoré anatémie mozu znemoznit dosiahnutie
Ciastocného alebo Uplného roztiahnutia. V takych pripadoch
sa ablacie mozu vykonavat pri dosiahnutelnom uplnom alebo
Ciastonom roztiahnuti. NetpIné alebo prerusené aplikacie by
sa mali zopakovat.

11. Vlykonajte ablaciu pomocou generatora FARASTAR pri vybratom
nastaveni vykonu.

12. Po dokonceni ablacie skontrolujte, ¢i sa poloha katétra
FARAWAVE nezmenila.

. Vykonajte dalsiu aplikaciu na rovnakom mieste. Teraz sa na
tomto mieste vykonali celkovo dve (2) aplikacie.

14. Otocte katéter FARAWAVE a premiestnite ho do Ustia
PV pomocou Standardnych  zobrazovacich  technik
a intrakardidlnych elektrogramov, aby ste zabezpedili
rovnomerné umiestnenie ramienok a elektréd a dosiahli dobru
apoziciu tkaniva. Ramienka by mali byt umiestnené v Zile
v inej polohe ako pri predchddzajucich dvoch ablaciach. Pred
dodanim PFA sa uistite, Ze je dosiahnuta stabilnd poloha.

. Vykonajte dalsie dve (2) aplikacie. Teraz sa na tomto mieste
vykonali celkovo Styri (4) aplikacie.

16. Zatiahnite katéter FARAWAVE cez vodiaci drot. Zmerite tvar

roztiahnutia a znova prejdite na cielové miesto abldcie.
Ramienka by mali byt umiestnené v Zile v inej polohe ako pri

predchddzajucich dvoch umiestneniach. Pred dodanim PFA sa

uistite, Ze je dosiahnutd stabilnd poloha.

. Vykonajte dalsie dve (2) aplikacie. Teraz sa na tomto mieste
vykonalo celkovo Sest (6) aplikacii.

18. OtoCte katéter FARAWAVE a premiestnite ho do Ustia
PV pomocou Standardnych  zobrazovacich  technik
a intrakardialnych elektrogramov, aby ste zabezpecili
rovnomerné umiestnenie ramienok a elektrod a dosiahli dobru
apoziciu tkaniva. Ramienka by mali byt umiestnené v Zile
v inej polohe ako pri predchadzajicich dvoch ablaciach. Pred
dodanim PFA sa uistite, Ze je dosiahnuta stabilna poloha.

19. Vykonajte dalsie dve (2) aplikacie. Teraz sa na tomto mieste
vykonalo celkovo osem (8) aplikacii.

20.V pripade potreby vykonajte dalSie ablacie.
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Poznamka: Po aplikdcii energie generdtor FARASTAR
automaticky nasmeruje elektrody katétra FARAWAVE do
konektora EGM. Signdly vytvorené z tychto elektrod je mozné
zobrazit v zdznamovom/mapovacom systéme.

Upozornenie: Po prvej aplikacii PFA budi PV potencialy
zaznamenané z elektrod na katétri FARAWAVE pravdepodobne
signalizovat znacné znizenie amplitidy. Nemalo by to slUZit ako
indikacia toho, Ze nie je potrebnd dalSia ablacia. Nominalna
davka PFA sa ma podat v stlade s parametrami stanovenymi
v uZ uvedenej tabulke bez ohladu na absenciu PV signalu.

MB Drawing 51308373

Ukoncenie postupu

1. Opatrne stiahnite katéter FARAWAVE a zatahujte ho po vodiacom
dréte, kym nebude Uplne vo vnutri puzdra FARADRIVE.

VYSTRAHA: Hrot katétra FARAWAVE a vodiac drot sa pocas
stahovania pomocky posuvaju dopredu. Roztiahnutie a stiahnutie
pomdcky sa ma vizualizovat pomocou fluoroskopie. V opacnom
pripade modze dojst k poskodeniu katétra a/alebo poraneniu
pacienta.

2. Zatiahnite vodiaci drot do puzdra FARADRIVE.

3. Opatrne vytiahnite katéter FARAWAVE spolu s vodiacim drotom
z tela cez puzdro FARADRIVE, pricom dajte pozor, aby ste zabranili
vniknutiu vzduchu do puzdra pri vyberani.

4. Opatrne vytiahnite puzdro FARADRIVE z lavej predsiene v sulade
s jeho ndvodom na poufzitie.

5. Vypnite generator FARASTAR.

Likvidacia

V' zaujme minimalizacie rizika infekcie alebo mikrobialnej infekcie po
poutZiti zlikvidujte pomdcku a balenie takto:

Po pouziti mozZe katéter obsahovat nebezpecné biologické latky.
S katétrom a balenim je potrebné zaobchadzat ako s nebezpecnym
biologickym odpadom a zlikvidovat ich ako nebezpecny biologicky
odpad podla platnych nariadeni nemocnice, Statnej spravy a/alebo
miestnej samospravy. Odportca sa pouZitie nadoby na nebezpectné
biologické latky oznacenej symbolom biologického rizika. Nespracovany
nebezpecny biologicky odpad sa nesmie likvidovat spolu s komunalnym
odpadom.

Po zakroku

Pacienta pocas zotavovania pozorne monitorujte, aby sa zarudilo
dosiahnutie hemostazy a okamZita liecha vSetkych komplikacii.

Hlasenie staznosti

Ak sa pri postupoch, pocas ktorych sa pouZil produkt radu FARAPULSE,

vyskytne zavazny incident suvisiaci s pomdckou vratane wsetkych

pripadov Umrtia pacienta, je nutné nahlasit udalost spolo¢nosti Boston

Scientific a prislusnému organu clenského Statu, v ktorom ma pouzivatel

sidlo a/alebo v ktorom ma pacient bydlisko.

Miestne kontaktné informacie spolo¢nosti Boston Scientific najdete na:

www.bostonscientific.com

Akykolvek katéter spojeny so staznostou, ujmou, zranenim alebo

smrtou pacienta vratte spolocnosti Boston Scientific, priom pouZite

stipravu na vratenie produktu BSC.

o Vratenie produktov na analyzu a sledovanie vykonnosti produktu
pomaha neustale zvySovat spolahlivost.

o Dodrziavajte pokyny tykajlce sa balenia a prepravy akychkolvek
nebezpecnych biologickych pomdcok. Budte opatrni, aby ste
nevystavili rukovat ani konektor tekutine, ktora by mohla poskodit
katéter a obmedzit analyzu.

RADY PACIENTOM

Pri poskytovani poradenstva pacientom o pouZiti katétra FARAWAVE
v svislosti s elektrofyziologickym intervencnym zakrokom na srdci by
mal lekdr zvazit tieto body:

o Prediskutujte riziki a prinosy vratane preskimania moznych
neZiaducich Uc¢inkov uvedenych v tomto dokumente.

e Prediskutujte pokyny po zakroku vratane akychkolvek zmien
Zivotného Stylu, liekov, kedy treba kontaktovat lekara a pripadnej
naslednej kontroly po zakroku.

ZARUKA

Informacie o zaruke na pomdcku ndjdete na adrese
www.bostonscientific.com/warranty.

FARAWAVE, FARADRIVE, FARASTAR a FARAPULSE st ochranné znamky
spolocnosti Boston Scientific Corporation alebo jej pridruzenych
spolo¢nosti.

V3etky ostatné ochranné znamky s majetkom prislusnych vlastnikov.

DEFINICIE SYMBOLOV

Bezne pouzivané symboly zdravotnickych pomdcok, ktoré sa objavuju na
Stitku, st opisané na strankach www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dodato¢né symboly su definované na konci tohto dokumentu.
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FARAWAVE"

Katéter na ablaciu pulznym polom

MOO4PFCEATMAO1; MOO4PFCEAIMA02

B, ONLY

Upozornenie: Federalne zakony (USA) umoZziuju predaj tejto
pomacky len lekarom alebo na predpis lekara.

VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM

Obsah sa doddva STERILNY. Sterilizované etylénoxidom (EO).
NepouZivajte, ak bola poskodend sterilnd bariéra. Ak zistite
poskodenie, obrétte sa na zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific (BSC).

UrCené len na jednorazové pouZitie. NepouZivajte opakovane,
neregenerujte ani nesterilizujte. Opakované pouZitie, uvedenie
do znovu pouZitelného stavu ¢i opakovana sterilizacia mozu
poskodit Strukturalnu.integritu zariadenia alebo spésobit zlyhanie
zariadenia, ¢o~moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta.'Opakované pouZitie, uvedenie do znovu pouzitelného
stavu (i ‘opakovana sterilizacia m6zu sposobit riziko kontaminacie
zariadenia alebo infekciu pacienta ¢ skrizent infekciu a okrem
iného aj prenos infekénych ochoreni z jedného pacienta na
druhého. Kontaminacia pomdcky moze mat za nasledok poranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta.

Pred pouZitim si pozorne precitajte vietky pokyny k pomocnym
zariadeniam. Venuijte pozornost vSetkym kontraindikacidm, vystraham
a “bezpecnostnym opatreniam uvedenym v tychto pokynoch.
V opa¢nom pripade mdze dojst k vzniku komplikdcii u pacienta.

POPIS POMOCKY

Katéter-na ablaciu pulznym. polom (PFA) FARAWAVE (dalej len
katéter FARAWAVE) je stcastou systému FARAPULSE™ PFA.

Katéter FARAWAVE .je viacelektrodovy katéter: typu ,over-the-
wire” navrhnuty na“dodavanieenergie PFA-do distalnej Casti na
cely-srdcovej abldcie. Distalna Cast katétra FARAWAVE sa sklada
Z piatich ramienok so Styrmi elektrodami umiestnenymi na kazdom
ramienku, celkovo dvadsat elektrod.

Obrazok 1. Katéter FARAWAVE

(1) Distalne ramienka (2) Roztahovaci mechanizmus (3) Preplachovaci port (4)
Ustie pre vodiaci drot (5)'Kablovy konektor (6) Rontgenkontrastna znacka (7)
Styri elektrody na piatich ramienkach(8) Rontgenkontrastny hrot (9) (iasto¢né
roztiahnutie (tvar kositka) (10) UpIné roztiahnutie (tvar kvetu)

Na rukovati katétra FARAWAVE je roztahovaci mechanizmus, ktory
umoznuje vyuzit viacero konfiguracii roztiahnutia v distalnej casti,
pri€om v konfiguracii s Ciastonym roztiahnutim ma tvar kosicka
a v konfiguradii s Uplnym roztiahnutim ma tvar kvetu. Symboly na
rukovati katétra FARAWAVE oznacuju kazdu konfiguraciu:

Tabulka 1. Konfiguracie katétra FARAWAVE

Symbol | Konfiguracia

Stiahnuty

Ciasto¢ne roztiahnuty (tvar kosicka)

Uplne roztiahnuty (tvar kvetu)

L4

Katéter FARAWAVE je katéter typu 12 F a je kompatibilny s riaditelnym
puzdrom FARADRIVE™ (dalej len puzdro FARADRIVE). Katéter
FARAWAVE je dostupny v dvoch velkostiach, 31 mm a 35 mm, ¢o
zodpoveda priemeru pri plnom roztiahnuti.

Na Ucely ablacie sa ma katéter FARAWAVE pouZit so spojovacim kablom
katétra FARASTAR™ a generatorom FARASTAR.

Obsah

Jeden (1) sterilny katéter FARAWAVE

Materialy
Obsahuje kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.

@ Oznaceny ako 1B podla Eurdpskej komisie

v koncentracii nad 0,1 hmotnostného percenta.
Poznamka: Tato pomdcka je vyrobena zo zliatiny
kovov, ktora obsahuije kobalt. Sicasné vedecké
dokazy potvrdzuju, Ze kovové zliatiny obsahujlce
kobalt pouZité v zdravotnickych pomdckach
nespdsobuju zvysené riziko rakoviny ani neZiaducich
tcinkov na reprodukciu.

Nepyrogénne

Tato pomdcka spifia limitné poZiadavky z hladiska pyrogenity pre vietky
Casti prichadzajuce do styku s pacientom.

UCEL POUZITIA

Systém FARAPULSE Pulsed Field Ablation (PFA) je uréeny na izolaciu
pltcnych Zil pri liecbe paroxyzmalnej fibrilacie predsieni tym, Ze sa
cielové srdcové tkanivo stane elektricky nevodivym, aby sa predislo
spusteniu alebo udrzaniu srdcovej arytmie. Katéter FARAWAVE je
sticastou systému FARAPULSE PFA.

Urceny pouZivatel

Katéter FARAWAVE je urceny na pouZitie lekarmi, ktori pracuju ako
Specialisti vySkoleni v postupoch srdcovej ablacie na lie¢bu srdcovych
arytmii v plne vybavenom elektrofyziologickom laboratériu. Vyrobca
poskytuje Skolenie lekarov na pracovisku zamerané na dant pomacku.

Indikacie na pouZzitie

Katéter FARAWAVE je indikovany na izolaciu pltcnych Zil pri liecbe
paroxyzmalnej fibrilacie predsieni.

Uréend populacia pacientov

Systém FARAPULSE PFA je ureny na pouZitie u dospelych (vo veku
<18 rokov a < 75 rokov) pacientov so srdcovou arytmiou s vynimkou
tehotnych a dojciacich pacientok.

Prehlasenie o klinickom prinose

Klinickym prinosom pouZitia systému FARAPULSE PFA pri prevadzke
uréenym pouzivatelom je eliminacia fibrilacie predsieni selektivnym
trvalym zablokovanim vedenia v ciefovom tkanive myokardu s nizkou
pravdepodobnostou poskodenia prilahlych Struktdr. Ablacia pulznym
polom nevyuZiva tepelné Gcinky, a preto je spojena s nizkym rizikom
tepelného poskodenia, ako je stendza plicnej Zily, poranenie
branicového nervu alebo poranenie pazerdka. Okrem toho je lie¢ba
pomocou ablacie pulznym polom menej invazivna v porovnani
s chirurgickymi zakrokmi cez otvoreny hrudnik.

Stihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu

Pre zakaznikov v Eurdpskej Unii: Podla nazvu pomdcky uvedeného
na Stitku vyhladajte dokument Sdhrn parametrov bezpecnosti
a klinického vykonu pomdcky, ktory je k dispozicii na internetovych
strankach Europskej databazy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED):
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

KONTRAINDIKACIE
PouZitie katétra FARAWAVE je kontraindikované:

u pacientov s aktivnou systémovou infekciou,

u pacientov s mechanickou nahradou srdcovej chlopne, ktorou musi
katéter prejst,

u pacientov s ochoreniami, pri ktorych su zavedenie do srdcovych
komor alebo manipulacia v nich nebezpecné, pretoZe tieto stavy
(napr. pritomnost intrakardidlneho trombu alebo myxému,
anamnéza nedavnej operacie srdca s atriotémiou atd.) mozu zvysit
riziko systémovej embolie alebo perforacie srdca,

u pacientov s poruchou krvacania alebo ktorym nie je mozné
podat heparin alebo prijatelné alternativne lieky na dosiahnutie
dostatocnej antikoagulacie,

u pacientov, ktori majd vo vena cava implantovany filter na ochranu
pred vznikom embdlie a/alebo znamy femordlny trombus, ktory
vyZaduije zavedenie katétra z femoralneho pristupu,

u pacientov s kontraindikdciou invazivneho elektrofyziologického
postupu, kde sa zavedenie katétra do srdcovych komor alebo manipulacia
v nich povazuji za nebezpecné, napriklad, okrem iného, v pripade
nedavnej predchadzajlcej operacie srdca (napr. ventrikulotomia
alebo atriotomia, aortokonamy bajpas [CABG |, PTCA/PCl/zavedenie
koronameho stentu/nestabilna angina) a/alebo u pacientov s viodenym
ochorenim srdca, kde zakladna abnormalita zvySuje riziko ablacie (napr.
zavazné rotacné anomalie srdca alebo velkych ciev),

e ez transseptalny pristup u pacientov s intraatridlnym
usmerriovacom toku alebo zaplatou foramen ovale.

VYSTRAHY

e Ak je viditelnost katétrov EP z akéhokolvek dévodu narusena,
pouZzivatel by mal prestat s vykonom ablacie a nepokracovat
v fiom, kym katéter nie je viditelny, aby sa zabranilo poraneniam
pacienta, ako je perforacia, srdcova blokdda a poranenie
prilahlych Struktar.

* Mapovanie srdca a ablacné postupy smu vykonavat iba lekari,
ktori st dokladne vyskoleni v oblasti invazivnej kardiologie,
technik mapovania a ablacie a planovaného konkrétneho
pristupu v plne vybavenom elektrofyziologickom laboratoriu.

e Pacientom, u ktorych sa vykondvaju postupy na lavej strane
srdca a transseptalne postupy, podavajte prislusné Grovne
perioperatnej a pooperacnej antikoagulacnej liecby. Ak sa
pocas pritomnosti transseptalneho puzdra a/alebo katétra
v lavej strane srdca neudrzia vhodné urovne antikoagulacie,
existuje zvySené riziko tromboembdlie. Poas postupu a po
fiom podavajte antikoagulacnt lie¢bu v stlade s normami
zariadenia s cielom minimalizovat krvacanie a trombotické
komplikacie.

e Pred pouzitim si dokladne precitajte vSetky pokyny
k vybaveniu a pomocnym zariadeniam potrebnym pri postupe.
Venujte pozornost vsetkym kontraindikaciam, vystraham
a bezpecnostnym opatreniam uvedenym v tychto pokynoch.
V opacnom pripade moze dojst k vzniku komplikacii u pacienta.

e Pomdcku nepouZivajte, ak uplynul datum exspiracie uvedeny
na jej obale. NepouZzivajte, ak je sterilna bariéra poskodena
alebo bola netimyselne otvorena pred poufzitim, pretoze pri
pouZiti nesterilnej pomdcky moze dojst k poraneniu pacienta.

¢ Pred pouZitim skontrolujte katéter FARAWAVE, ¢i na fiom nie su
chyby alebo fyzické poskodenie vratane poskodenia elektrickej
izolacie na kabloch a tele katétra, ktoré v pripade poufZitia
katétra moZu viest k poraneniu pacienta a/alebo pouZivatela.
NepouZivajte chybné ani poskodené pomdcky. Poskodené
zariadenie vymerite podla potreby. Nie je povolend Ziadna
Uprava tohto zariadenia.

o Elektromagnetické rusenie (EMI) z akéhokolvek zdroja pocas
normalnej prevadzky moze nepriaznivo ovplyvnit vizualizaciu
a sledovanie katétra pocas postupu, o moéZe sposobit
poranenia pacienta, ako je perforacia, srdcova blokada
a poranenie prilahlych Struktur.

e Pouzitie katétra FARAWAVE s inymi generatormi ako je
generator FARASTAR mozZe viest k neocakavanému dodaniu
energie, (o ma za nasledok bud nedostato¢nt ablaciu, alebo
nadmerné dodanie energie veduce k moznym nebezpecnym
udalostiam pre pacienta, ako je tvorba trombu, poskodenie
tkaniva atd.

« U pacientov podstupujucich ablaciu je riziko Gplnej AV blokady,
ktord vyZaduje implantaciu docasného a/alebo trvalého
kardiostimulatora.

o Ked je katéter v tele pacienta, pacient ani konektor katétra by
nemali prist do kontaktu s uzemnenymi kovovymi povrchmi,
aby sa minimalizovalo riziko zasahu elektrickym pridom.

o Zabezpette, aby spojenie kabla a katétra zostalo pocas postupu
suché, aby nedoslo k zasahu elektrickym pridom alebo inym
poraneniam pacienta ani k strate funk¢nosti zariadenia.

e\ priebehu postupu sa moze v zostave puzdra/katétra alebo na
nej hromadit fibrin. Pri vytahovani katétra aspirujte.

e Pri antikoagulacnej liecbe moze existovat zvySené riziko
krvacania z akejkolvek priciny.

o Elektrické zaznamendvacie alebo stimulacné zariadenia sa
musia izolovat. Zvodovy prid z akéhokolvek elektrického
zariadenia, ktoré je pripojené k pacientovi, nesmie v pripade
intrakardialnych elektréd prekrocit 10 mikroampérov.

e Musi sa zabezpecit, aby kazdé zariadenie pouzivané spolu
s katétrom FARAWAVE bolo typu CF, odolné proti defibrilacii,
splfialo poZiadavky na elektrickli bezpecnost podla normy
IEC 60601-1 a splrialo vsetky miestne regulacné poZiadavky
vztahujlice sa na konkrétny ucel pouZitia, aby sa zniZilo
potencialne riziko nedmyselného zasahu elektrickym pradom.

o Nedotykajte sa pacienta, ked sa dodava abla¢na energia, aby
ste predisli riziku zasahu elektrickym pradom.

e Stimuldcia srdcového tkaniva spdsobend stimulacnym signalom
a/alebo ablatnou energiou moéze viest k nedmyselnému
vyvolaniu arytmii. Pri tychto arytmidch modze byt potrebnd
defibrildcia, ktora by takisto mohla spdsobit popaleniny.

Black (K) AE <5.0
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o \lystrahy pre pacientov s implantovatelnymi kardiostimulatormi
a implantovatelnymi kardioverter-defibrilatormi (ICD):

o Kardiostimulatory, implantovatelné kardioverter-
defibrilatory a elektrody moézu byt neZiaduco ovplyvnené
ablacnou energiou. Je dolezité, aby ste si pred vykonanim
ablacie preitali navod na pouZitie od vyrobcu pomacky.

o Neaplikujte ablacnd energiu priamo na elektrédu ani
tkanivo v priamom kontakte s elektrodou, pretoze by
to mohlo potencidlne poskodit elektrddu alebo narusit
funkénost elektrody.

e Pocas ablacie docasne preprogramujte kardiostimulator
podla pokynov vyrobcu na stimulacny rezim bez sledovania,
ak je pravdepodobné, Ze pocas ablacie bude potrebna
stimulacia. Kardiostimulator by sa mohol poskodit pri
ablacnom postupe. Po ablacii pine prekontrolujte pomdcku
podla pokynov vyrobcu a preprogramujte predoperacné
parametre snimania a stimulacie.

o Deaktivujte ICD, pretoZe by sa pri ablatnom postupe mohli
vybit a mohlo by dojst k poraneniu pacienta, alebo by sa
mohli poskodit.

e Majte pripravené docasné externé zdroje stimuldcie
a defibrilacie.

e Po ablacii vykonajte kompletni analyzu funk¢nosti
implantovanej pomdcky.

e Aby sa pocas zastvania a vyberania katétra a manipuldcie
s nim predislo uvolneniu elektrody, je potrebné navadzanie
akontrola pomocou fluoroskopie alebo inej vhodnej metody
zobrazovania.

e Sledujte prahy a impedancie snimania a stimulacie pred
meranim a po fiom, aby ste mohli stanovit integritu
fungovania spojenia elektrédy a pacienta.

e Po vypnuti ablatného zariadenia nezabudnite znovu
aktivovat generator impulzov.

e Abldcia v kontakte s akymikolvek inymi elektrodami meni
funkciu katétra a moze viest k embalii.

* Ked narazite na odpor, katéter FARAWAVE sa v Ziadnom pripade
nema posuvat, vytahovat, otacat, roztahovat ani stahovat
bez toho, aby ste najskér urdili pricinu. Pri kazdom pouZiti
intrakardialneho katétra existuje riziko poskodenia chlopne
a perforacie cievy a/alebo srdca.

e Zachytenie katétra vo vnutri srdca alebo krvnych ciev je mozZnou
komplikaciou abla¢nych postupov na srdci. Mozné riziko
uviaznutia katétra sa moze zvysit, ak sa katéter pretoci alebo
umiestni v chordae tendineae. Vyskyt tejto komplikacie moze
vyZadovat chirurgicky zakrok a/alebo opravu poskodeného
tkaniva a/alebo poskodenej chlopne.

e NepouZivajte katéter FARAWAVE v blizkosti zariadenia na
zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie (MRI), pretoze
zariadenie MRI méZe nepriaznivo ovplyviiovat fungovanie
generatora PFA a ablacny systém moZe nepriaznivo ovplyvriovat
kvalitu obrazu. To mdze takisto viest k strate viditelnosti pocas
ablacie, o mdze spdsobit poranenia pacienta, ako je perforcia,
srdcova blokada a poranenie prilahlych Struktur.

o Pri postupoch katetriza¢nej ablacie moze dojst k vyznamnému
posobeniu Ziarenia, o moze viest k akitnemu radia¢nému
poraneniu, ako aj zvysenému riziku somatickych a genetickych
Ucinkov v pripade pacientov aj personalu laboratéria v dosledku
intenzity oZarovacieho li¢a a trvania fluoroskopického
zobrazovania. KatetrizaCna ablacia sa ma vykonavat iba po
primeranom  posudeni potencidlneho vystavenia vplyvu
Ziarenia v svislosti s postupom a po vykonani opatreni s ciefom
minimalizovat toto vystavenie. Preto je potrebné starostlivo
zvaZit pouZitie tejto pomdcky u tehotnych Zien a/alebo deti
pred zaciatkom puberty.

e Neexistuju Ziadne Udaje potvrdzujice bezpecnost a ucinnost
tejto pomdcky v pediatrickej populdcii.

e Pred postupom vzdy stanovte riziko objemového pretazenia
pacienta. Sledujte bilanciu tekutin pacienta pocas postupu a po
fiom, aby sa zabranilo objemovému pretazeniu tekutinami.
Niektori pacienti moézu mat rizikové faktory, ktoré znizuju
ich schopnost zvladat objemové pretazenie, ¢im sa stavaju
nachylnejsi na vznik plicneho edému alebo zlyhania srdca
pocas postupu alebo po fiom. Pacienti s kongestivnym zlyhanim
srdca alebo oblickovou nedostatocnostou a starsi udia su na to
mimoriadne nachylni.

e Vidy udrZujte konStantnd inflziu  heparinizovaného
normalneho fyziologického roztoku, aby sa zabranilo koagulacii
v [imene katétra, ktora moze viest k vzniku embolie.

e Pri nadmernom zakriveni alebo prehnuti katétra sa mozu
poskodit vndtorné droty a komponenty vratane limenu na
preplachovanie. Toto poskodenie moZe mat vplyv na mechanicky
a elektricky vykon, o méZe viest k poraneniu pacienta.

MB Drawing 51308373

Nepokusajte sa ohybat, zalamovat ani tvarovat Casti, ktoré su
v kontakte s telom pacienta, ani preplachovat limen katétra
FARAWAVE. Mohlo by dojst k elektrickej alebo mechanickej poruche
katétra a naslednému poraneniu pacienta. Zalomenie limenu
na preplachovanie moze znizit prietok cez pomocku, ¢o vedie
k moznému vzniku trombu a embolii.

Pouzite fluoroskopicku alebo int vizualizacnt techniku, napriklad
echokardiografiu, aj elektrogramy na monitorovanie zasuvania
katétra do sledovanej oblasti endokardu, aby sa predislo poraneniu
drahy, srdcovej perforacii alebo tamponade.

Hrot katétra FARAWAVE a vodiaci drét sa pocas stahovania pomocky
posuvaju dopredu. Roztiahnutie a stiahnutie pomdcky sa ma
vizualizovat pomocou fluoroskopie. V opatnom pripade méze dojst
k poskodeniu katétra a/alebo poraneniu pacienta.

Neaplikujte ablacnu energiu, ak sa katéter nachadza mimo cielového
miesta. Ablacné generatory m6zu dodavat znacnu elektrickd energiu
a mozu spdsobit poranenie pacienta, ako je arytmia a srdcova
blokada.

Pred zavedenim katétra do cievneho systému vzdy overte, Ze su
hadicky, katéter, puzdro a vSetky spojenia riadne odvzdusnené.
Vzduch zachyteny v hadickach, katétri alebo puzdre méze spdsobit
potencialne poranenie alebo zastavu srdca. Za Uplné odvzdusnenie
systému je zodpovedna jeho obsluha.

U pacientov podstupuijucich ablacné postupy na lavej strane srdca
sa musi pocas postupu a po iom dokladne sledovat, ¢i sa neprejavia
klinické prejavy infarktu, poranenia plticnych Zil, poskodenia nervu
a/alebo embdlie.

U pacientov podstupujlcich ablacny postup moze dochadzat
kvyssej antikoagulacii, preto sa ma kvoli zvySenému riziku krvacania/
hemoragie dokladne monitorovat ¢as aktivovanej koagulacie (ACT).
U pacientov s hemodynamickou nestabilitou alebo kardiogénnym
Sokom existuje vyssie riziko Zivot ohrozujucich neZiaducich  Ucinkov.
a ablacia sa musi vykondvat s mimoriadnou opatrnostou.

Katéter FARAWAVE nie je urceny na internt kardioverziu. V opacnom
pripade mdze dojst k perforacii, arytmiam, embolii, vzniku-trombu
a/alebo smrti pacienta.

Pred pouzitim pri postupe skontrolujte irigacny fyziologicky roztok,
(i v riom nie st vzduchové bubliny, a vsetky vzduchové bubliny
odstranite. Vzduchové bubliny v irigachom fyziologickom roztoku
mozu vyvolat embaliu.

Ak pred postupom existuji pochybnosti tykajuce sa stavu
antikoaguldcie u pacienta alebo rytmu, pred postupom treba
vykonat transezofagealny echokardiogram (TEE), aby sa potvrdilo,
Ze nie je pritomny muralny trombus a/alebo trombus v usku lavej
predsiene.

Zavadzacie katétre alebo dihé puzdrd zavadzaca predstavuju
potencial vzniku trombembolickych prihod. Preplachnite IGmen
heparinizovanou intravendznou infliziou a udrZujte ho priechodny.

Neutierajte tento katéter organickymi rozpustadlami, ako je alkohol,
ani neponarajte rukovat a/ani konektor kabla do tekutin. Moze dojst
k elektrickej alebo mechanickej poruche katétra. TieZ to moze viest k
alergickej reakcii pacienta.

Antikoagulacna liecba pred postupom je na zvazeni lekara. Avsak
pacienti s trombembolickymi prihodami v osobnej anamnéze
moZu vyZadovat terapeutickl antikoagulacnd liecbu pred ablacnym
postupom, pocas neho aj po fiom, aby sa zniZil vyskyt zavaznych
komplikacii. U pacientov, u ktorych sa vykondvaju postupy na lavej
strane srdca a transseptdlne postupy, sa odpordca v priebehu
postupu antikoagulacna liecba. Tato liecba sa ma zvazit aj v pripade
vybranych pacientov podstupujucich postupy na pravej strane.
Bezpetnost a/alebo Ucinnost epikardialneho pouzitia katétra
FARAWAVE nebola hodnotend v ramdi klinického skiisania.

PoCas viacnasobnych vymen puzdra/katétra cez transseptdlnu
punkciu je potrebné postupovat opatrne, aby sa zabranilo vzniku
rezidualneho defektu v predsiefiovom septe, ktory by vyZadoval
opravu.

Nenechavajte katéter FARAWAVE v tele pacienta dlhsie ako Styri (4)
hodiny. Ak pomdcku nevyberiete skor ako Styri hodiny po prvom
zavedeni, moZe to viest k vytvoreniu trombu s rizikom sprievodnej
mrtvice.

Pouzitie katétra FARAWAVE s inymi zavadzacimi pomdckami
ako puzdrom FARADRIVE moze viest k obmedzenému
pristupu k miestam endokardu, neefektivnemu vykonu ablacie
a neadekvatnym vysledkom postupu.

Pri srdcovej ablacii moZze dojst k nedmyselnému poskodeniu
myokardu. Pocas postupu sa maju pozorne sledovat klinické
indikacie ischémie myokardu (napr. zmeny v EKG).

Katéter FARAWAVE nebol klinicky skimany v oblastiach mitralneho
alebo kavotrikuspidalneho istmu. Ablacie v oblastiach susediacich
s koronarnymi artériami mozu viest k spazmu a/alebo poraneniu
koronarnej artérie a vysledné poskodenie myokardu mdze byt
smrtelné.

o Uistite sa, Ze vodiaci drot je spravne zasunuty do katétra, aby
mal pocas pouZzivania dostatocni oporu. Nepokusajte sa
roztiahnut ani stiahnut katéter FARAWAVE bez toho, aby bol
vodiaci drot dplne zasunuty k hrotu katétra FARAWAVE alebo
za nim. V opacnom pripade méZe dojst k poskodeniu katétra a/
alebo poraneniu pacienta.

e Pri umiestiiovani na srdcové Struktiry ma byt vodiaci drot
zatiahnuty, aby sa zabranilo perforacii srdca alebo poskodeniu
tkaniva.

e Pri ablacnych postupoch modze vzniknut riziko vznietenia
horlavych plynov alebo inych materidlov. Musia sa prijat
bezpecnostné opatrenia obmedzujlice horlavé materidly
v priestoroch, kde sa vykonavaju elektrochirugické postupy.

e Pri manipulacii s vodiacim drétom budte opatrni, aby nedoslo
k poraneniu srdca alebo cievy.

oAby ste predisli poskodeniu srdca, pri manipuldcii s katétrom
in vivo nepouZivajte nadmernd silu. Najmd-budte opatrni
pri manévrovani so stiahnutym katétrom. Pri mapovani
a zaznamenavani Udajov nie je potrebné pdsobit na tkanivo
silou.

e Minimalizujte vymeny katétra a komponenty vzdy zasuvajte
a vytahujte cez ventil pomaly, aby ste minimalizovali vakuum
vytvorené pocas vytahovania a zniZili riziko vzduchovej embblie.
Po zasunuti alebo vytiahnuti katétrov ndsledne pouZite- vhodnu
aspiraciu a “preplachnutie podla-noriem zariadenia alebo
vyhldseni o konsenze.

e Poucte pouzivatelov, ktori- maju ~sicasne implantované
pomacky,aby si preitalioznacenie na pomocnych zariadeniach,
ako aj informacie vyrobcu tykajtice sa kompatibility a nastaveni
pomocnych zariadeni.

o . Pri zasuvani, zatahovanfalebo inej manipulacii s komponentmi
systému budte opatrni, aby nedoslo k poskodeniu tkaniva alebo
ciev. ani narudeniu predtymimplantovanych zdravotnickych
pomaocok,

o Pred zacatim ablacie'sa uistite, Ze vodiaci drot nie je.vkontakte
s.ablacnymi elektrédami, aby nedoslo k nespravnemu dodaniu
energie.

o Pred vybratim katétra z lavej, predsiene (LA) vidy stiahnite
katéter a zasurite ho do puzdra. Pri roztiahnuti katétra v mieste
transseptalnej punkcie alebo prechode cez septum katétrom,
ktory nie je v puzdre-alebo je roztiahnuty, mézu dojst k vzniku
zavaznych defektov predsieriového septa alebo k inej traume
srdca a ciev. \Na overenie stiahnutia pouZite vizualizaciu (napr.
fluoroskopiu).

o Neroztahujte katéter v_obmedzenych-¢astiach-anatomie; aby:
nedoslo k traume srdca alebo poskodeniu pomacky.

e Pred zacatim ablacie skontrolujte, ze'.je katéter.spravne
umiestneny-a roztiahnuty, aby sa predislo nevhodnej aplikacii
ablacnej energie,

o Katéter neroztahujte, ked je distalny koniec vo vnutri puzdra,
pretoZe by to mohloviest'k poskodeniu katétra, <o moze viest
k poraneniu pacienta.

e Po prvej aplikicii PFA budl PV potencidly zaznamenané
z elektrod na katétri FARAWAVE- pravdepodobne signalizovat
znacné znizenie amplitady. Nemalo by to sluzit ako-indikacia
toho, Ze nie je potrebnd dalSia ablacia. Nominalna davka
PFA sa ma podat v sulade s parametrami uvedenymi v casti
Prevadzkové pokyny, bez ohladu na absenciu PV signalu,

* Potencialne biologické nebezpecenstvo po pouZiti. Manipulaciu
a likvidaciu vykonavajte v stlade s platnymi predpismi.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

e NepokuSajte sa pouZivat s pomdckami, vratane vodiacich
drotov, ktoré su vacSie ako priemer zavadzacieho Iimenu
uvedeny na stitku balenia.

o Uistite sa, Ze vsetky koncovky typu Luer su zaistené, aby sa
zabranilo netesnosti.

e Je nevyhnutné, aby bol v miestnosti na vykonavanie postupov
okamzite k dispozicii srdcovy defibrilator s pripojenymi
elektrodami pre pripad, Ze by po ablacii nastala fibrilacia komor.

e Nie su k dispozicii Ziadne Udaje potvrdzujice bezpecnost
a Ucinnost tejto pomdcky u pacientov starsich ako 75 rokov.

o Trenie pri roztiahnuti pomacky sa zvysi, ak sa pokusite pomacku
roztiahnut, ked je driek katétra ohnuty. Katéter FARAWAVE sa
ma vzdy roztahovat vtedy, ked je driek katétra o najrovnejsi.

o Priroztahovani katétra nevyvijajte nadmernd silu na roztahovaci
mechanizmus, pretoZe by mohlo dojst k poSkodeniu katétra.

« Nedovolte, aby sa distalny koniec katétra ohol v ostrom uhle,
najma pri zastvani katétra za puzdro alebo pri jeho roztahovani.
Ak sa katéter roztiahne nespravne, moze byt potrebné ho
vymenit.

NEZIADUCE UCINKY
Medzi mozné neZiaduce Ulinky spojené s pouZitim katétra
FARAWAVE okrem iného patri:
e bolest alebo neprijemné pocity, napriklad:
¢ angina pectoris,
¢ bolest na hrudniku,
o nekardiovaskularna bolest,
e zastava srdca,
e smrt,
o zasah elektrickym pridom,
¢ hypotenzia,
o infekcia/zdpal/vystavenie nebezpecnému biologickému materidlu,
o edém/srdcové zlyhavanie/pleuralny vypotok,
¢ hemolyza,
o zlyhanie obliciek/oblickova nedostatocnost,
o vedlajsie Ucinky suvisiace s postupom, napriklad:
e alergicka reakcia (vratane anafylaktického Soku),
* genitourinarna komplikacia,
» neZiaduce Ucinky stvisiace s liekom alebo anestéziou,
e radiacné poranenie/popalenie tkaniva,
* vazovagalna reakcia,
» objemové pretazenie tekutinami,
o respiracné tazkosti/nedostatocnost/dyspnoe,
o arytmia (nova alebo zhorsena),
e poranenie drahy vedenia (srdcova blokada, poranenie uzla atd.),
¢ poranenie nervov, hapriklad:
» poranenie frenického nervu,
e poranenie bludivého nervu,
o poruchy gastrointestindlneho traktu,
" ‘cievna trauma vratane tychto poraneni:
o perforacia,
o disekcia,
* poranenie koronarnej artérie,
" vazospazmus,
¢ okluzia,
e _hemotorax,
o ~srdcova trauma, napriklad:
» perforacia srdca/tamponada srdca/perikardialna efuzia,
o poskodenie chlopne;
o syndrom stuhnutia lavej predsiene,

e poranenie spojené s poskodenim tkaniva a/alebo prilahlych
struktur, napriklad:

e poranenie pazeraka,
o poranenie pllc,
¢ uviaznutie katétra,
o fyzické poranenie,
o fistula, napriklad:
¢ atrioezofagedlna fistula,
o bronchoperikardialna fistula,
¢ stendza'PVajej symptomy, napriklad:
o kasel,
¢ dychavicnost, Gnava,
e hemoptyza,
¢ komplikdcie stvisiace s chirurgickym postupom a vytvorenim
pristupu, napriklad:
e hematom/serom,
o AVfistula,
e krvacanie,
e pseudoaneuryzma,
- pneumotorax,
e rezidualny defekt predsiefiového septa,
o “trombus/trombdza,
o svalovykfc,
e poranenie V ~ddsledku embdlie/tromboembolie/vzduchovej
embolie/embélie spdsobenej cudzim telesom,
o cievna mozgova prihoda (CMP)/mitvica,
e tranzitory ischemicky atak (TIA),
e infarkt myokardu,
» neurologické poskodenie a jeho symptémy, napriklad:
* kognitivne zmeny, poruchy zraku, bolesti hlavy, porucha
motoriky, porucha citlivosti a porucha rei,

o pltcna embdlia,

e asymptomaticka mozgova embolia.
Potencidlne neZiaduce Ucinky mdzu suvisiet s ablacnymi katétrami a/
alebo intervenénym postupom. Zavaznost a/alebo frekvendia tychto
moznych neZiaducich cinkov sa moze lisit a moze viest k predizeniu
Casu vykondvania postupu a/alebo potrebe dalSej lekarskej a/
alebo chirurgickej intervencie, implantacie trvalej pomdcky, ako je
kardiostimulator, a v zriedkavych pripadoch méZe viest k smrti.

SPOSOB DODANIA

Podrobnosti o pomacke

Jeden (1) katéter FARAWAVE sa dodava sterilny, sterilizovany
etylénoxidom (EO).

VYSTRAHA: Pomdcku nepouZivajte, ak uplynul datum exspircie
uvedeny na jej obale. NepouZivajte, ak je sterilna bariéra poskodena
alebo bola nelimyselne otvorena pred pouZitim, pretoZe pri pouZiti
nesterilnej pomacky moze dojst k poraneniu pacienta.

Manipulacia a skladovanie

Skladujte na chladnom, suchom, tmavom mieste s povolenym rozsahom
tepl6t od -29 °C do 60 °C. NepouZivajte, ak je katéter FARAWAVE
vystaveny podmienkam prostredia mimo tohto rozsahu.

PREVADZKOVE POKYNY

Kompatibilné suvisiace pomdcky

Intrakardialne elektrofyziologické postupy a srdcova ablacia sa
maju vykonavat v plne vybavenom klinickom elektrofyziologickom
laboratoriu. Okrem katétra FARAWAVE sa maju pouzit tieto pomdcky
a materialy:

e puzdro FARADRIVE,

o generator FARASTAR,

¢ modul zdznamového systému FARASTAR,

e spojovaci kabel katétra FARASTAR alebo spojovaci kabel katétra
FARASTAR (Gen 2),

o Standardné komercne dostupné vodiace droty s priemerom
do 0,035".

Priprava

VYSTRAHA: Katéter FARAWAVE pred pouZitim skontrolujte, ¢i nedoslo
k poskodeniu sterilnej bariéry balenia a ¢i katéter nie je Ziadnym
sposobom poskodeny. Nepokusajte sa roztiahnut ani stiahnut
katéter FARAWAVE bez vodiaceho dr6tu. NepouZivajte potencialne
kontaminované ani chybné zariadenia.

VYSTRAHA: Uistite sa, Ze vodiaci drot je spravne zasunuty do Katétra,
aby mal pocas pouZzivania dostato¢nt oporu. Nepokusajte sa roztiahnut
ani stiahnut katéter FARAWAVE bez toho, aby bol vodiaci drét Uplne
zasunuty k hrotu katétra FARAWAVE alebo za nim. V opacnom pripade
moze dojst k poskodeniu katétra a/alebo poraneniu pacienta.

Pokyny na pripojenie a prevadzku generatora FARASTAR, spojovacieho

kabla katétra FARASTAR a puzdra FARADRIVE v spojeni s katétrom

FARAWAVE néjdete v pouzivatelskych priruckach a navodoch na pouzitie

tychto systémov. Na pripojenie katétra k prislusnému prislusenstvu

pouZivajte prislusné kable prislusenstva.

1. Pripojte pacienta k zadznamovému systému EKG, aby sa ulahcilo
monitorovanie arytmii podla Standardného prevadzkového postupu
elektrofyziologického laboratdria alebo pouzivatelskej prirucky od
vyrobcu.

Poznamka: Treba to vykonat pred zavedenim intrakardialnych
katétrov.

2. Otvorte balenie katétra FARAWAVE. Opatrne presurite obsah balenia
do sterilného pola, pricom dodrZiavajte aseptickd techniku.

3. Pripojte katéter FARAWAVE ku generdtoru FARASTAR pomocou
spojovacieho kabla katétra FARASTAR, pricom dodrZiavajte aseptickd
techniku. Zaistite, aby spojenie kabla a katétra zostalo pocas
celého postupu suché. Informacie o pripojeni najdete v ndvode na
pouZzivanie spojovacieho kabla katétra FARASTAR, kde ndjdete dalSie
pokyny na pripojenie.

4. Zapnite generator FARASTAR.

5. Vytvorte pristup do femoralnej Zily za aseptickych podmienok.
Potom Standardnou perkutannou technikou umiestnite puzdro
zavadzaca do Zily.

6. Pomocou Standardnych technik a komerc¢ne dostupného vybavenia
vytvorte transseptalny pristup do lavej predsiene. (Pozrite si navod
na pouZitie puzdra FARADRIVE, kde ndjdete pokyny na vytvorenie
transseptalneho pristupu a umiestnenie puzdra FARADRIVE.)

7. Preplachnite limen vodiaceho dr6tu a limen portu steriinym
fyziologickym roztokom. Pripojte preplachovaci port k hadicke
na priebezné preplachovanie heparinizovanym fyziologickym
roztokom pod tlakom a vytlacte z katétra a hadicky vsetky
vzduchové bubliny. Uistite sa, Ze vSetky spoje typu Luer su
zaistené.

VYSTRAHA: Pred zavedenim katétra do cievneho systému vidy
overte, Ze su hadicky, katéter, puzdro a vsetky spojenia riadne
odvzdusnené. Vzduch zachyteny v hadickach, katétri alebo
puzdre mdze spdsobit potencidlne poranenie alebo zastavu
srdca. Za Uplné odvzdusnenie systému je zodpovedna jeho
obsluha.

8. Zasuvajte Standardny komercne dostupny 0,035" vodiaci drot
cez katéter FARAWAVE, kym hrot dr6tu nebude zarovnany
s hrotom katétra.

Upozornenie: Trenie pri roztiahnuti pomdcky sa zvysi, ak sa
pokusite pomdcku roztiahnut, ked je driek katétra ohnuty.
Katéter FARAWAVE sa mé vzdy roztahovat vtedy, ked je driek
katétra Co najrovnejsi.

Postup

PouZiju sa Standardné postupy pri elektrofyziologickych
vysetreniach.

VYSTRAHA: Pacientom, u ktorych sa vykonavaju postupy na
lavej strane srdca a transseptalne postupy, poddvajte prislusné
Urovne perioperacnej a pooperacnej antikoagulacnej liecby. Ak sa
pocas pritomnosti transseptalneho puzdra a/alebo katétra v lavej
strane srdca neudrZia vhodné Urovne antikoaguldcie, existuje
zvySené riziko tromboembolie. Pocas postupu a po fiom podavajte
antikoagulacnt lie¢bu v sdlade s normami zariadenia s cielom
minimalizovat krvacanie a trombotické komplikacie.

1. Pred zasunutim katétra FARAWAVE do puzdra zacnite s
priebeZnou irigaciou.

VYSTRAHA: Vidy udrzujte konétantnt inflziu heparinizovaného
normalneho fyziologického roztoku, aby sa zabranilo koagulacii
v [imene katétra, ktora moze viest k vzniku embolie.

2. Pred zasunutim katétra FARAWAVE zloZte jeho ramienka
a pred zasunutim puzdra nechajte naplnit pole so stlacenymi
ramienkami preplachovacim roztokom.

VYSTRAHA: Poutite fluoroskopickii alebo indi vizualizatnti
techniku, napriklad echokardiografiu, a elektrogramy na
monitorovanie zasuvania katétra do sledovanej oblasti
endokardu, aby sa predislo poraneniu drahy, srdcovej perforacii
alebo tamponade.

3. Zasurite katéter FARAWAVE a vodiaci drot spolu do puzdra
FARADRIVE, pricom dbajte na to, aby sa do puzdra nedostal
vzduch.

4. Ked je distalny koniec katétra FARAWAVE Uplne zasunuty cez
ventil, pomaly aspirujte a preplachnite puzdro FARADRIVE.
Daldie pokyny na minimaliziciu vnikania vzduchu najdete
v navode na pouZitie puzdra FARADRIVE.

5. Pouzite Standardné navadzanie pomocou zobrazovania (napr.
fluoroskopie alebo echokardiografie) na zavedenie vodiaceho
drétu do cielovej plicnej Zily.

6. Zasurite katéter FARAWAVE cez vodiaci drét do lavej predsiene.
Uistite sa, Ze hrot katétra sa pri zasdvani za puzdro neohol.
Uistite sa, Ze proximalny znackovaci pasik na katétri je v ramci
znackovacieho pasika na hrote puzdra alebo za nim.

UPOZORNENIE: Nedovolte, aby sa distalny koniec katétra ohol
v ostrom uhle, najma pri zastvani katétra za puzdro alebo pri
jeho roztahovani. Ak sa katéter roztiahne nespravne, moze byt
potrebné ho vymenit.

7. Skontrolujte, Ze sa distalna Cast katétra FARAWAVE méZe volne
pohybovat. Pomocou Standardného navédzania pomocou
zobrazovania opatrne roztiahnite distalne ramienka, pricom
stlacte tlacidlo a proximalne ho postvajte, kym sa ramienka
neroztiahnu do poZadovaného tvaru. Po uvolneni tlacidla sa
roztiahnuté ramienka zaistia.

VYSTRAHA: Katéter neroztahuijte, ked je distdlny koniec vo
vnutri puzdra, pretoZe by to mohlo viest k poskodeniu katétra,
o moze viest k poraneniu pacienta.
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