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Oprez: Savezni zakon (SAD) ograničava prodaju ovoga uređaja 
samo na liječnike ili po nalogu liječnika.

UPOZORENJE O PONOVNOJ UPOTREBI

Sadržaj se isporučuje STERILAN primjenom postupka sterilizacije 
etilen-oksidom (EO). Nemojte upotrebljavati ako je sterilna barijera 
oštećena. U slučaju oštećenja nazovite svog predstavnika tvrtke 
Boston Scientific (BSC).

Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrebljavati, 
ponovno obrađivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba, 
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija može ugroziti strukturnu 
cjelovitost uređaja i/ili može uzrokovati kvar uređaja, što može 
dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, 
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija također može stvoriti rizik od 
kontaminacije uređaja i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju u 
pacijenata, uključujući, no ne ograničavajući se na, prijenos zaraznih 
bolesti s jednog bolesnika na drugog. Kontaminacija uređaja može 
dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Prije upotrebe pažljivo pročitajte sve upute za pomoćni uređaj. 
Proučite sve kontraindikacije, upozorenja i mjere opreza navedene u 
ovim uputama. U protivnom može doći do komplikacija za pacijenta.

OPIS UREĐAJA

Kateter za ablaciju s impulsnim poljem (PFA) FARAWAVE (u 
daljnjem tekstu kateter FARAWAVE) sastavni je dio sustava 
FARAPULSE™ PFA.

Kateter FARAWAVE žičani je kateter s više elektroda dizajniran za 
isporuku PFA energije u distalni dio za ablaciju srca. Distalni dio 
katetera FARAWAVE sastoji se od pet nastavaka s četiri elektrode 
smještene na svakom nastavku, ukupno dvadeset elektroda. 
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Slika 1. Kateter FARAWAVE
(1) Distalni nastavci (2) Mehanizam za postavljanje (3) Priključak za ispiranje (4) 
Čvorište žice vodilice (5) Konektor kabela (6) Rendgenski vidljiv marker (7) Četiri 
elektrode na pet nastavaka (8) Rendgenski vidljiv vrh (9) Djelomično ("košara") 
postavljanje (10) Potpuno ("cvijet") postavljanje

Ručka katetera FARAWAVE ima mehanizam za postavljanje 
koji omogućuje mogućnost postavljanja distalnog dijela u više 
konfiguracija, gdje je djelomično postavljena konfiguracija u obliku 
"košare", a potpuno postavljena konfiguracija je u obliku "cvijeta". 
Simboli na ručki katetera FARAWAVE označavaju svaku konfiguraciju:

Tablica 1. Konfiguracije katetera FARAWAVE

Simbol Konfiguracija

Nepostavljen

Djelomično postavljen ("košara")

Potpuno postavljen ("cvijet")

Kateter FARAWAVE je kateter od 12F i kompatibilan je s upravljivom 
ovojnicom FARADRIVE™ (u daljnjem tekstu ovojnica FARADRIVE). 
Kateter FARAWAVE dostupan je u dvije veličine, 31 mm i 35 mm, koje 
predstavljaju promjer pri potpunom postavljanju.

Za ablaciju, kateter FARAWAVE dizajniran je za upotrebu s priključnim 
kabelom FARASTAR™ i generatorom FARASTAR.

Sadržaj

Jedan (1) sterilni kateter FARAWAVE

Materijali

Sadrži kobalt; CAS No 7440-48-4; EC No. 231-158-0. 
Prema Europskoj komisiji definiran kao 1B u 
koncentraciji iznad 0,1 % masenog udjela.

Napomena: ovaj je proizvod izrađen od metalne 
legure koja sadržava kobalt. Postojeći znanstveni 
dokazi podupiru tezu da metalne legure koje sadrže 
kobalt i upotrebljavaju se u medicinskim proizvodima 
ne povećavaju rizik od raka ili štetnih reproduktivnih 
učinaka.

Nepirogeno

Ovaj uređaj zadovoljava specifikacije o ograničenju pirogena za sve 
dijelove koji dolaze u kontakt s pacijentom.

NAMJENA

Sustav FARAPULSE PFA (Ablacija impulsnim poljem) namijenjen je 
izolaciji plućnih vena u liječenju paroksizmalne fibrilacije atrija tako 
što ciljno srčano tkivo čini električno nevodljivim kako bi se spriječilo 
pokretanje ili održavanje srčane aritmije. Kateter FARAWAVE dio je 
sustava FARAPULSE PFA.

Predviđeni korisnik

Korištenje katetera FARAWAVE namijenjeno je specijaliziranim 
liječnicima obučenim za postupke ablacije srca za liječenje srčanih 
aritmija u potpuno opremljenom elektrofiziološkom laboratoriju. 
Proizvođač je omogućio stručno usavršavanje liječnika za određeni 
uređaj.

Indikacije za upotrebu

Kateter FARAWAVE indiciran je za izolaciju plućnih vena u liječenju 
paroksizmalne fibrilacije atrija.

Predviđena populacija pacijenata

Sustav FARAPULSE PFA namijenjen je za upotrebu kod odraslih (dob od 
18 ili više godina do najviše 75 godina) pacijenata sa srčanom aritmijom, 
isključujući trudnice ili dojilje.

Izjava o kliničkoj koristi

Kada njime upravlja korisnik kojem je namijenjen, kliničke koristi 
upotrebe sustava FARAPULSE PFA su uklanjanje fibrilacije atrija 
selektivnim stvaranjem trajnog bloka provođenja na ciljanom tkivu 
miokarda s malom vjerojatnošću oštećenja susjednih struktura. Ablacija 
s impulsnim poljem ne oslanja se na toplinske učinke i stoga stvara nizak 
rizik od toplinskog oštećenja kao što je stenoza plućne vene, ozljeda 
freničnog živca ili ozljeda jednjaka. Uz to, terapija ablacijom s impulsnim 
poljem manje je invazivna u usporedbi s kirurškim intervencijama na 
otvorenom grudnom košu.

Sažetak sigurnosti i kliničke učinkovitosti

Za kupce u Europskoj uniji upotrijebite naziv proizvoda koji se nalazi 
na oznaci kako biste potražili Sažetak sigurnosti i kliničke učinkovitosti 
proizvoda koji je dostupan na web-mjestu Europske baze podataka o 
medicinskim proizvodima (EUDAMED):
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

KONTRAINDIKACIJE

Kateter FARAWAVE kateter kontraindiciran je za upotrebu:

• u pacijenata s aktivnom sistemskom infekcijom;

• u pacijenata s mehaničkim protetskim srčanim zaliskom kroz koji 
kateter mora proći;

• u pacijenata sa stanjima zbog kojih umetanje u srčane komore ili 
rukovanje u srčanim komorama nije sigurno jer navedena stanja 
(npr. prisutnost intrakardijalnog tromba ili miksoma, anamneza 
nedavnog kirurškog zahvata na srcu uz atriotomiju itd.) mogu 
povećati rizik od sistemske embolije ili srčane perforacije.;

• u pacijenata s poremećajem krvarenja, ili onih koji ne smiju primati 
heparin ili prihvatljivi zamjenski lijek kako bi se postigla adekvatna 
antikoagulacija;

• u pacijenata koji imaju filtarske uređaje za embolijsku zaštitu u 
šupljoj veni i/ili poznati femoralni tromb koji zahtijevaju uvođenje 
katetera iz femoralnog pristupa;

• u pacijenata s kontraindikacijom za invazivni elektrofiziološki 
postupak gdje se umetanje ili rukovanje kateterom u srčanim 
komorama smatra nesigurnim, kao što je, ali ne ograničavajući 
se na, nedavnu prethodnu operaciju srca (npr. ventrikulotomija ili 
atriotomija, presađivanje premosnice koronarne arterije (CABG), 
PTCA/PCI/postupak koronarnog stenta/nestabilna angina i/ili u 

pacijenata s urođenom srčanom bolešću kod kojih podležeća 
abnormalnost povećava opasnost od ablacije (npr. teške 
rotacijske anomalije srca ili velikih žila);

• putem transseptalnog pristupa u pacijenata s intraatrijalnom 
pregradom ili zakrpom foramen ovale.

UPOZORENJA

• Ako je vidljivost EP katetera narušena iz bilo kojeg razloga, 
korisnik bi trebao zaustaviti i ne nastavljati ablacijsku terapiju 
dok ne uspostavi vidljivost katetera kako bi se spriječile ozljede 
pacijenta poput perforacije, blokade srca i ozljede okolnih 
struktura.

• Postupke srčanog mapiranja i ablacije trebaju provoditi liječnici 
koji su potpuno obučeni za invazivnu kardiologiju, tehnike 
mapiranja i ablacije te za specifični pristup koji se upotrebljava 
u potpuno opremljenom elektrofiziološkom laboratoriju.

• Primijenite odgovarajuće razine periproceduralne 
antikoagulacijske terapije za pacijente koji se podvrgavaju 
transseptalnim postupcima na srcu i postupcima na srcu s 
lijeve strane. Postoji povećana opasnost od tromboembolije 
ako se odgovarajuće antikoagulacijske razine ne održavaju 
dok je transseptalna ovojnica i/ili kateter u lijevoj strani srca. 
Primijenite antikoagulacijsku terapiju tijekom i nakon postupka 
u skladu sa standardima ustanove kako bi se smanjilo krvarenje 
i trombotične komplikacije.

• Prije upotrebe pažljivo pročitajte sve upute za opremu i pomoćni 
uređaj potrebne za postupak. Proučite sve kontraindikacije, 
upozorenja i mjere opreza navedene u ovim uputama. U 
protivnom može doći do komplikacija za pacijenta.

• Nemojte upotrebljavati uređaj nakon isteka "Roka trajanja" 
navedenog na pakiranju uređaja. Nemojte upotrebljavati ako 
je sterilna barijera oštećena ili slučajno otvorena jer upotreba 
nesterilnih uređaja može dovesti do ozljede pacijenta.

• Prije upotrebe provjerite ima li na kateteru FARAWAVE bilo 
kakvih nedostataka ili fizičkih oštećenja, uključujući električnu 
izolaciju kabela i osovine katetera koja, ako se upotrebljava, 
može uzrokovati ozljede pacijenta i/ili korisnika. Nemojte 
upotrebljavati uređaje s nedostacima ili oštećenjima. Zamijenite 
oštećenu opremu prema potrebi. Nisu dozvoljene preinake na 
ovoj opremi.

• Elektromagnetska interferencija (EMI) iz bilo kojeg izvora 
tijekom uobičajenog rada može negativno utjecati na 
vizualizaciju i praćenje katetera tijekom postupka, što može 
izazvati ozljede pacijenta poput perforacije, blokade srca i 
ozljede okolnih struktura.

• Upotreba katetera FARAWAVE s generatorima osim generatora 
FARASTAR može dovesti do neočekivane isporuke energije što 
rezultira ili neadekvatnim liječenjem ablacije ili prekomjerne 
isporuke energije što dovodi do mogućih događaja opasnih po 
pacijenta kao što su stvaranje tromba, oštećenje tkiva itd.

• Pacijenti koji se podvrgavaju ablaciji izloženi su riziku od 
potpune AV blokade koja zahtijeva ugradnju privremenog i/ili 
trajnog srčanog stimulatora.

• Kada je kateter u pacijentu, ni pacijent ni priključak katetera ne 
smiju doći u dodir s uzemljenim metalnim površinama kako bi 
se smanjila mogućnost strujnog udara.

• Pazite da priključak kabela/katetera ostane suh tijekom čitavog 
postupka kako biste spriječili strujni udar, druge ozljede 
pacijenta i gubitak funkcije uređaja.

• Fibrin se može nakupiti u ili na sklopu ovojnice i katetera tijekom 
postupka. Aspirirajte prilikom uklanjanja katetera.

• U slučaju antikoagulacije može doći do povećanog rizika od 
krvarenja iz svih uzroka.

• Električna oprema za snimanje ili stimulaciju mora biti izolirana. 
Curenje struje iz bilo koje električne opreme povezane 
s pacijentom ne smije premašivati 10  mikroampera za 
intrakardijalne elektrode.

• Morate paziti da je svaka oprema koja se koristi u vezi s 
kateterima FARAWAVE tipa CF otporna na defibrilaciju i u skladu 
sa zahtjevima električne sigurnosti norme IEC 60601-1 i sa svim 
lokalnim regulativnim zahtjevima za navedenu namjenu kako 
bi se smanjio mogući rizik od slučajnog strujnog udara.

• Ne dodirujte pacijenta dok se isporučuje ablacijska energija 
kako biste spriječili rizik od strujnog udara.

• Stimulacija srčanih tkiva izazvana elektrostimulacijskim 
podražajem i/ili ablacijske energije može dovesti do slučajnog 
induciranja aritmija. Te aritmije mogu zahtijevati defibrilaciju 
koje može dovesti i do kožnih opeklina.
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UPOZORENJE:  Provjerite je li žica vodilica ispravno umetnuta 
u kateter za odgovarajuću potporu tijekom upotrebe. Ne 
pokušavajte aktivirati ili deaktivirati kateter FARAWAVE bez 
potpuno umetnute žice vodilice, na ili preko vrha katetera 
FARAWAVE. U protivnom može doći do oštećenja katetera i/ili 
ozljede pacijenta.

8. Postavite kateter FARAWAVE na otvor ciljane plućne vene. 
Upotrijebite i standardne tehnike snimanja i intrakardijalne 
elektrograme kako biste pomogli u ravnomjernom 
pozicioniranju nastavaka katetera i elektroda uz postizanje 
dobre apozicije tkiva. Provjerite je li postignut stabilan položaj 
prije isporuke PFA.

9. Ako je primjenjivo, primijenite sedativni bolus prema protokolu centra.

10. Slijedite preporučene parametre ablacije u tablici u nastavku. (Detaljne 
upute potražite u uputama za upotrebu generatora FARASTAR.)

Napomena: tablica u nastavku prikazuje parametre nominalne 
doze za PV izolaciju s PFA.

Parametar Nominalna 
vrijednost  
(po PV-u)

Amplituda napona 1,8 kV ili 2,0 kV

Ukupno PFA aplikacija 8

PFA aplikacije u potpunoj implantaciji 4

PFA aplikacije u djelomičnoj 
implantaciji

4

Napomena: Neke anatomije mogu ograničiti mogućnost 
postizanja stanja djelomične ili potpune implantacije. U tim 
slučajevima, ablacije se mogu izvesti u ostvarivom stanju 
potpune ili djelomične implantacije. Nepotpune ili prekinute 
isporuke treba ponoviti.

11. Isporuka ablacije iz generatora FARASTAR pri odabranoj izlaznoj 
postavci.

12. Nakon završetka ablacije, provjerite da se položaj katetera 
FARAWAVE nije promijenio.

13. Isporučite dodatnu aplikaciju na istom mjestu. Ukupan broj 
aplikacija na ovom mjestu sada je dva (2).

14. Okrenite kateter FARAWAVE i postavite ga na PV ulaz pomoću 
standardne tehnike snimanja i intrakardijalnih elektrograma 
kako biste pomogli u ravnomjernom pozicioniranju nastavaka i 
elektroda uz postizanje dobre apozicije tkiva. Nastavci bi trebali 
zahvaćati venu u položaju koji je drugačiji od onog u prethodne 
dvije ablacije. Provjerite je li postignut stabilan položaj prije 
isporuke PFA. 

15. Isporučite dodatni set od dvije (2) aplikacije. Ukupan broj 
aplikacija na ovom mjestu sada je četiri (4).

16. Izvucite kateter FARAWAVE preko žice vodilice. Promijenite 
oblik postavljanja i ponovno uvedite na ciljno mjesto ablacije. 
Nastavci bi trebali zahvaćati venu u položaju koji je drugačiji 
od prethodna dva položaja. Provjerite je li postignut stabilan 
položaj prije isporuke PFA.

17. Isporučite dodatni set od dvije (2) aplikacije. Ukupan broj 
aplikacija na ovom mjestu sada je šest (6).

18. Okrenite kateter FARAWAVE i postavite ga na PV ulaz pomoću 
standardne tehnike snimanja i intrakardijalnih elektrograma 
kako biste pomogli u ravnomjernom pozicioniranju nastavaka i 
elektroda uz postizanje dobre apozicije tkiva. Nastavci bi trebali 
zahvaćati venu u položaju koji je drugačiji od onog u prethodne 
dvije ablacije. Provjerite je li postignut stabilan položaj prije 
isporuke PFA.

19. Isporučite dodatni set od dvije (2) aplikacije. Ukupan broj 
aplikacija na ovom mjestu sada je osam (8).

20. Ako je potrebno, izvršite dodatne ablacije.

Napomena: Nakon isporuke energije, generator FARASTAR 
automatski usmjerava elektrode katetera FARAWAVE na 
priključak EGM-a. Signali formirani od ovih elektroda mogu se 
vidjeti na sustavu za snimanje/mapiranje.

Oprez: PV potencijali snimljeni s elektroda na kateteru FARAWAVE 
kateteru vjerojatno će pokazati značajno smanjenje amplitude 
nakon prve primjene PFA. Ovo se ne smije upotrebljavati kao 
pokazatelj da daljnja ablacija nije potrebna. Nominalna doza PFA 
treba biti isporučena u skladu s parametrima navedenim u tablici 
iznad, bez obzira na odsutnost PV signala.

Završetak postupka

1. Pažljivo deaktivirajte kateter FARAWAVE i izvucite kateter preko žice 
vodilice dok potpuno ne bude unutar ovojnice FARADRIVE. 

UPOZORENJE: Vrh katetera FARAWAVE i žica vodilica pomiču 
se prema naprijed tijekom deaktiviranja uređaja. Aktiviranje i 
deaktiviranje uređaja treba vizualizirati pomoću fluoroskopije. U 
protivnom može doći do oštećenja katetera i/ili ozljede pacijenta.

2. Izvucite žicu vodilicu u ovojnicu FARADRIVE.

3. Pažljivo izvucite kateter FARAWAVE, sa žicom vodilicom, iz tijela 
kroz ovojnicu FARADRIVE, pažljivo kako biste izbjegli ulazak zraka u 
ovojnicu nakon uklanjanja.

4. Pažljivo izvucite ovojnicu FARADRIVE iz lijevog atrija u skladu s 
njegovim uputama za upotrebu.

5. Isključite generator FARASTAR.

Odlaganje

Uređaj i pakiranje odložite u otpad na sljedeći način kako biste na 
minimum sveli rizik od infekcije ili mikrobiološke opasnosti nakon 
upotrebe:

Nakon upotrebe kateter može sadržavati biološki opasne tvari. Kateter 
i pakiranje potrebno je obraditi i odložiti kao biološki opasan otpad 
sukladno svim mjerodavnim bolničkim, administrativnim i/ili lokalnim 
zakonskim propisima. Preporučuje se upotreba spremnika za biološki 
opasan materijal sa simbolom za biološku opasnost. Neobrađeni 
biološki opasan otpad ne smije se odlagati u komunalni otpad.

Nakon postupka

Pažljivo pratite pacijenta tijekom oporavka kako biste osigurali da je 
postignuta hemostaza i kako biste odmah obradili sve komplikacije.

Prijavljivanje pritužbi

U slučaju pojave ozbiljnog incidenta u vezi s uređajem, uključujući sve 
smrtne ishode postupka u kojima se koristio proizvod FARAPULSE, taj 
događaj treba prijaviti tvrtki Boston Scientific i nadležnom tijelu zemlje 
članice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi. 

Podaci za kontakt lokalnog ureda tvrtke Boston Scientific mogu se 
pronaći na: www.bostonscientific.com 

Kateter povezan s pritužbom, oštećenjem, ozljedom ili smrću pacijenta 
vratite tvrtki Boston Scientific koristeći se kompletom za vraćanje 
proizvoda tvrtki BSC.

• Vraćanje proizvoda na analizu i pružanje informacija o učinkovitosti 
proizvoda pomaže stalnom povećanju pouzdanosti.

• Obavezno slijedite upute u vezi s pakiranjem i isporukom biološki 
opasnih uređaja pazeći da ručicu ili priključak ne izložite tekućini koja 
može ugroziti kateter i ograničiti analizu.

INFORMACIJE ZA SAVJETOVANJE PACIJENATA

Liječnik treba uzeti u obzir sljedeća pitanja tijekom savjetovanja 
pacijenta o upotrebi katetera FARAWAVE u vezi s elektrofiziološkim 
interventnim postupkom na srcu:

• Razgovarajte o rizicima i koristima, uključujući pregled mogućih 
nuspojava navedenih u ovom dokumentu.

• Razgovarajte o uputama koje treba slijediti nakon postupka, 
uključujući promjene životnog stila, lijekove, kada nazvati liječnika i 
kontrolne posjete nakon postupka koji mogu biti potrebni.

JAMSTVO

Informacije o jamstvu uređaja pronađite na www.bostonscientific.com/
warranty.

FARAWAVE, FARADRIVE, FARASTAR i FARAPULSE žigovi su tvrtke 
Boston Scientific Corporation ili njezinih povezanih tvrtki.

Svi drugi žigovi vlasništvo su svojih odgovarajućih vlasnika.

DEFINICIJE SIMBOLA

Uobičajeni simboli medicinskih uređaja prikazani na naljepnici definirani 
su na stranici www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dodatni simboli definirani su na kraju ovog dokumenta.
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• Upozorenja za pacijente s ugrađenim srčanim stimulatorom i 
ugrađenim kardioverterom/defibrilatorom (ICD):
• ablacijska energija može negativno utjecati na srčane 

stimulatore, ugrađene kardiovertere/defibrilatore i 
elektrode. Važno je proučiti proizvođačeve upute za 
upotrebu uređaja prije provođenja ablacijskih postupka.

• Ne primjenjujte ablacijsku energiju izravno na kabel ili tkivo 
u izravnom dodiru s kabelom jer bi to moglo oštetiti kabel ili 
njegovu funkciju.

• Tijekom ablacije privremeno reprogramirajte srčani 
stimulator u skladu s proizvođačevim smjernicama na 
način elektrostimulacije bez praćenja ako je vjerojatno 
da će tijekom ablacije biti potrebna elektrostimulacija. 
Srčani stimulator mogao bi se oštetiti prilikom ablacijskog 
postupka. Nakon ablacije temeljito ispitajte uređaj u skladu 
s proizvođačevim smjernicama i reprogramirajte ga na 
predoperativne parametre osjetljivosti i elektrostimulacije.

• Deaktivirajte ICD jer bi njegovo elektrostatsko pražnjenje 
moglo ozlijediti pacijenta ili bi se uređaj mogao oštetiti 
prilikom ablacijskog postupka.

• Pripremite privremene vanjske izvore elektrostimulacije i 
defibrilacije.

• Nakon ablacije provedite potpunu analizu funkcioniranja 
ugrađenog uređaja.

• Fluoroskopsko ili odgovarajuće slikovno navođenje i skrb 
moraju se provoditi tijekom potiskivanja, rukovanja i 
izvlačenja katetera kako biste izbjegli pomicanje kabela.

• Pratite mjerenja pragova osjetljivosti i elektrostimulacije 
prije i nakon postupka kako biste utvrdili cjelovitost funkcije 
kabela na pacijentu.

• Ne zaboravite ponovno aktivirati impulsni generator nakon 
isključivanja ablacijske opreme.

• Ablacija u kontaktu s bilo kojom drugom elektrodom mijenja 
funkciju katetera i može dovesti do embolije.

• Kateter FARAWAVE se ni u kojem trenutku ne smije uvoditi, 
povlačiti, rotirati, postavljati ili uklanjati kada se osjeti otpor, bez 
utvrđivanja uzroka. Oštećenje zaliska, vaskularna i/ili kardijalna 
perforacija rizik je svakog intrakardijalnog katetera. 

• Zaglavljenje katetera unutar srca ili krvnih žila moguća je 
komplikacija postupka ablacije srca. Mogućnost zaglavljenja 
katetera može se povećati kada se kateter prekomjerno 
zakrene i/ili postavi u tetivne niti. Pojava te komplikacije može 
zahtijevati kiruršku intervenciju i/ili obradu ozlijeđenog tkiva i/
ili oštećenja zaliska.

• Nemojte upotrebljavati kateter FARAWAVE u blizini opreme za 
snimanje magnetskom rezonancijom (MR) jer MR oprema može 
negativno utjecati na rad PFA generatora, a ablacijski sustav 
može negativno utjecati na kvalitetu slike. To može dovesti i 
do gubitka vidljivosti tijekom ablacije što može izazvati ozljede 
pacijenta poput perforacije, blokade srca i ozljede okolnih 
struktura.

• Postupci ablacije kateterom predstavljaju mogućnost znatne 
izloženosti zračenju, što može dovesti do akutne radijacijske 
ozljede kao i povećani rizik za somatske i genetske učinke 
i u pacijenta i u laboratorijskog osoblja zbog intenziteta 
radijacijske zrake i trajanja fluoroskopske slikovne dijagnostike. 
Ablacija kateterom smije se provoditi tek nakon što se posveti 
odgovarajuća pozornost na potencijalno izlaganje zračenju koje 
je povezano s postupkom i koracima koji su poduzeti kako bi 
se to izlaganje smanjilo na najmanju moguću mjeru. Stoga se 
mora pomno razmotriti upotreba ovog uređaja u trudnica i/ili 
predpubertetske djece.

• Ne postoje podaci koji podupiru sigurnost i učinkovitost ovog 
uređaja u pedijatrijskoj populaciji.

• Uvijek prije postupka utvrdite rizik kod pacijenta od 
volumenskog preopterećenja. Pratite pacijentovu ravnotežu 
tekućina tijekom cijelog postupka i nakon postupka kako biste 
izbjegli preopterećenje volumena tekućina. Neki pacijenti mogu 
imati čimbenike koji smanjuju njihovu sposobnost toleriranja 
volumenskog preopterećenja, zbog čega su skloni razvoju 
plućnog edema ili zatajenja srca tijekom ili nakon postupka. 
Posebno su osjetljivi pacijenti s kongestivnim zatajenjem srca 
ili bubrežnom insuficijencijom i stariji pacijenti.

• Uvijek održavajte konstantnu infuziju heparinizirane fiziološke 
otopine kako biste spriječili koagulaciju unutar lumena katetera 
koja može dovesti do embolije.

• Prekomjerno uvijanje ili savijanje katetera može oštetiti 
unutarnje žice i komponente, uključujući lumen ispiranja. Ovo 
oštećenje može utjecati na mehanički i električni učinak što 
može dovesti do ozljede pacijenta.

• Ne pokušavajte savijati, ili oblikovati dijelove koji dolaze u kontakt 
s pacijentom ili ispirati lumen katetera FARAWAVE.  To bi moglo 
uzrokovati električni ili mehanički kvar katetera što može uzrokovati 
ozljedu pacijenta.  Savijanje lumena ispiranja može ugroziti protok 
kroz uređaj što dovodi do potencijalnog stvaranja tromba i embolije.

• Koristite se i fluoroskopijom, ili drugom vizualizacijskim tehnikama 
poput ehokardiografije, i elektrogramom za praćenje uvođenja 
katetera do područja endokarda pod ispitivanjem kako biste izbjegli 
ozljedu puta vodljivosti, srčanu perforaciju ili tamponadu.

• Vrh katetera FARAWAVE i žica vodilica pomiču se prema naprijed 
tijekom deaktiviranja uređaja. Aktiviranje i deaktiviranje uređaja 
treba vizualizirati pomoću fluoroskopije. U protivnom može doći do 
oštećenja katetera i/ili ozljede pacijenta.

• Ne primjenjujte ablacijsku energiju s kateterom izvan ciljnog mjesta. 
Generatori za ablaciju mogu isporučiti značajnu električnu energiju i 
uzrokovati ozljede pacijenta kao što su aritmija i blokada srca.

• Uvijek provjerite jesu li komplet cijevi, kateter, ovojnica i svi spojevi 
ispravno ispražnjeni od zraka prije umetanja katetera u vaskulaturu. 
Zrak zaglavljen u cijevi, kateteru ili ovojnici može uzrokovati 
potencijalnu ozljedu ili srčani zastoj. Korisnik je odgovoran za 
potpuno uklanjanje zraka iz sustava.

• Pacijente koji se podvrgavaju postupcima ablacije na lijevoj 
strani treba pomno pratiti tijekom i nakon postupka radi kliničkih 
manifestacija infarkta, ozljede plućne vene, oštećenja živaca i/ili 
embolije.

• Kod pacijenata koji se podvrgavaju postupku ablacije postoji 
mogućnost veće antikoagulacije, stoga morate pomno pratiti 
aktivirano vrijeme zgrušavanja (ACT) zbog povećanog rizika od 
krvarenja/hemoragije i/ili embolije.

• Pacijenti s hemodinamičkom nestabilnosti ili kardiogenim šokom 
izloženi su povećanom riziku od pojave životno opasnih nuspojava 
te se ablacija mora provesti s velikim oprezom.

• Kateter FARAWAVE nije namijenjen za unutarnju kardioverziju. To 
može dovesti do perforacije, aritmija, embolije, tromba i/ili smrti 
pacijenta.

• Provjerite ima li u fiziološkoj otopini za ispiranje mjehurića zraka i 
uklonite sve mjehuriće zraka prije upotrebe u postupku. Mjehurići 
zraka u fiziološkoj otopini za ispiranje mogu uzrokovati emboliju.

• Ako niste sigurni u vezi s pacijentovim antikoagulacijskim stanjem 
ili ritmom prije postupka, prije postupka treba postojati nizak prag 
za provođenje transezofagealnog ehokardiograma (TEE) kako biste 
potvrdili odsutnost muralnog tromba i/ili tromba u aurikuli lijevog 
atrija.

• Vodeći kateteri i/ili duge uvodne ovojnice predstavljaju mogućnost 
tromboembolijskih događaja. Prethodno isperite i održavajte 
prohodnost lumena hepariniziranom intravenskom infuzijom.

• Ne brišite ovaj kateter organskim otapalima kao što je alkohol i ne 
uranjajte ručku i/ili priključak kabela u tekućine. To može dovesti do 
električnog ili mehaničkog kvara katetera. Može izazvati i alergijsku 
reakciju u pacijenta.

• Liječnik po vlastitom nahođenju odlučuje o primjeni 
antikoagulacijske terapije prije postupka. No pacijenti s anamnezom 
tromboembolijskih događaja mogu zahtijevati antikoagulacijsku 
terapiju prije, tijekom i nakon ablacije kako bi se smanjila pojava 
ozbiljnih komplikacija. Periproceduralna antikoagulacijska terapija 
preporučuje se za pacijente na kojima se vrše transseptalni postupci 
na srcu i postupci na lijevoj strani srca i treba se razmotriti za 
odabrane pacijente na kojima se vrše postupci na desnoj strani srca.

• Sigurnost i/ili djelotvornost upotrebe katetera FARAWAVE u epikardu 
nije analizirana kliničkim ispitivanjem.

• Budite oprezni tijekom više izmjena ovojnica/katetera kroz 
transseptalnu punkciju kako biste izbjegli rezidualni defekt atrijskog 
septuma koji zahtijeva obradu.

• Ne ostavljajte kateter FARAWAVE u pacijentu dulje od četiri (4) sata. 
Ako se uređaj ne ukloni prije četiri sata nakon prvog umetanja, može 
doći do stvaranja tromba s popratnim rizikom od moždanog udara.

• Upotreba katetera FARAWAVE s uređajima za isporuku osim ovojnice 
FARADRIVE može dovesti do lošeg pristupa endokardijalnim 
lokacijama, neučinkovitom isporukom ablacije i neadekvatnih 
rezultata postupka.

• Ablacija srca može uzrokovati nenamjernu ozljedu miokarda. Kliničke 
indikacije ishemije miokarda treba pažljivo pratiti tijekom postupka 
(npr. promjene na EKG-u).

• Kateter FARAWAVE nije klinički ispitivan u područjima mitralnog 
istmusa ili kavotrikuspidalnog istmusa. Ablacije u područjima uz 
koronarne arterije mogu dovesti do spazma i/ili ozljede koronarne 
arterije, a ozljeda miokarda do koje može doći može biti fatalna.

• Provjerite je li žica vodilica ispravno umetnuta u kateter za 
odgovarajuću potporu tijekom upotrebe. Ne pokušavajte 
aktivirati ili deaktivirati kateter FARAWAVE bez potpuno 
umetnute žice vodilice, na ili preko vrha katetera FARAWAVE. 
U protivnom može doći do oštećenja katetera i/ili ozljede 
pacijenta.

• Prilikom postavljanja na srčane strukture, žicu vodilicu treba 
uvući kako bi se spriječila perforacija srca ili oštećenje tkiva.

• Rizik od zapaljenja zapaljivih plinova ili drugih materijala 
mogući je ishod postupaka ablacije. Moraju se poduzeti 
mjere opreza kako bi se zabranio unos zapaljivih materijala u 
elektrokiruršku dvoranu.

• Budite oprezni pri rukovanju žicom vodilicom kako biste 
spriječili traumu srca ili krvnih žila.

• Kako biste izbjegli oštećenje srca, ne koristite pretjeranu silu 
kada rukujete kateterom in vivo. Točnije, budite oprezni pri 
upravljanju dok je deaktiviran. Imajte na umu da mapiranje i 
snimanje podataka ne zahtijevaju primjenu sile na tkivo.

• Minimizirajte izmjene katetera i uvijek lagano pomičite i 
izvlačite komponente kroz ventil kako biste minimalizirali 
vakuum koji nastaje tijekom izvlačenja i smanjili rizik od zračne 
embolije. Pratite uvlačenje ili izvlačenje katetera odgovarajućom 
aspiracijom i ispiranjem prema standardima ustanove ili 
općeprihvaćenim zaključcima stručnjaka.

• Uputite korisnike s koimplantiranim uređajima da pogledaju 
oznake pomoćnih uređaja kao i proizvođača pomoćnih uređaja 
za preporučenu kompatibilnost i postavke.

• Budite oprezni kada uvlačite, izvlačite ili na drugi način rukujete 
komponentama sustava kako biste izbjegli oštećenje tkiva 
ili krvnih žila ili ometanje prethodno ugrađenih medicinskih 
uređaja.

• Uvjerite se da žica vodilica ne dolazi u dodir s elektrodama 
za ablaciju prije početka ablacije kako biste spriječili 
neodgovarajuću isporuku energije.

• Uvijek deaktivirajte kateter i izvucite ga u ovojnicu prije 
uklanjanja katetera iz lijevog atrija (LA). Postavljanje katetera 
na mjestu uboda septuma ili prelazak septuma dok je kateter 
bez ovojnice ili aktiviran može uzrokovati ozbiljan atrijski 
septalni defekt ili druge ozljede srca i krvnih žila.  Za provjeru 
deaktivacije koristite se vizualizacijom (npr. fluoroskopijom).

• Izbjegavajte postavljanje katetera u ograničenim dijelovima 
anatomije kako biste spriječili kardijalnu traumu ili oštećenje 
uređaja.

• Prije početka ablacije provjerite je li kateter pravilno pozicioniran 
i postavljen kako bi se spriječila neodgovarajuća primjena 
ablacijske energije.

• Nemojte postavljati kateter dok je distalni kraj unutar ovojnice 
jer bi to moglo dovesti do oštećenja katetera što može dovesti 
do ozljede pacijenta.

• PV potencijali snimljeni s elektroda na kateteru FARAWAVE 
kateteru vjerojatno će pokazati značajno smanjenje amplitude 
nakon prve primjene PFA. Ovo se ne smije upotrebljavati kao 
pokazatelj da daljnja ablacija nije potrebna. Nominalna doza 
PFA treba biti isporučena u skladu s parametrima navedenim u 
odjeljku Upute za upotrebu, bez obzira na odsutnost PV signala.

• Potencijalna biološka opasnost nakon upotrebe.  Rukujte i 
odložite u skladu s važećim propisima.

MJERE OPREZA

• Ne pokušavajte upotrebljavati uređaje, uključujući žice vodilice, 
veće od promjera lumena isporuke navedenog na naljepnici 
pakiranja.

• Provjerite jesu li svi luer spojevi dobro pričvršćeni kako biste 
spriječili curenje.

• Neophodno je da srčani defibrilator s priključenim elektrodama 
bude dostupan za upotrebu u prostoriji za obavljanje postupka 
ako se nakon ablacije primijeti ventrikularna fibrilacija.

• Ne postoje podaci koji podupiru sigurnost i učinkovitost ovog 
uređaja u pacijenata starijih od 75 godina.

• Trenje uređaja prilikom postavljanja povećava se pri pokušaju 
postavljanja uređaja kada je osovina katetera savijena. 
Postavljanje katetera FARAWAVE uvijek bi se trebalo odvijati sa 
što ravnijom osovinom katetera. 

• Ne primjenjujte pretjeranu silu na mehanizam za postavljanje 
prilikom postavljanja katetera jer to može oštetiti kateter. 

• Izbjegavajte oštro savijanje distalnog kraja katetera, osobito 
kada uvlačite kateter izvan ovojnice ili ga postavljate. Zamjena 
katetera može biti potrebna ako se kateter neispravno postavi. 

NUSPOJAVE

Potencijalne nuspojave povezane s upotrebom katetera FARAWAVE 
uključuju, ali nisu ograničene na, sljedeće:

• bol ili nelagodu, primjerice:

• anginu

• bol u prsima

• nekardiovaskularnu bol

• srčani zastoj

• smrt

• strujni udar

• hipotenziju

• infekciju/upalu/izloženost biološki opasnim materijalima

• edem / zatajenje srce / pleuralni izljev

• hemoliza

• zatajenje/insuficijencija bubrega

• nuspojave povezane s postupkom, primjerice:

• alergijska reakcija (uključujući anafilaksiju)

• genitourinarna komplikacija

• nuspojave povezane s lijekom ili anestezijom

• ozljedu zračenjem / opeklinu tkiva

• vazovagalni odgovor

• prekomjeran volumen tekućine

• respiracijski distres/insuficijenciju/dispneju

• aritmiju (novu ili pogoršanu)

• ozljedu puta vodljivosti (srčana blokada, nodalna  
ozljeda itd.)

• ozljedu živca, primjerice:

• ozljeda freničnog živca

• ozljedu vagusnog živca

• gastrointestinalni poremećaji

• traumu žile, uključujući:

• perforaciju

• disekciju

• ozljedu koronarne arterije

• vazospazam

• okluziju

• hemotoraks

• kardijalnu traumu, primjerice:

• kardijalnu perforaciju/kardijalnu tamponadu/perikardijalni 
izljev

• oštećenje zalistaka

• sindrom ukočenog lijevog atrija

• ozljedu povezanu s oštećenjem tkiva i/ili okolnim strukturama, 
primjerice:

• ozljedu jednjaka

• ozljedu pluća

• zaglavljenje katetera

• tjelesnu traumu

• fistula, primjerice:

• atrio-ezofagealna fistula

• bronhoperikardna fistula

• PV stenoza i njezini simptomi, primjerice:

• kašalj

• kratkoća daha, umor

• hemoptiza

• kirurške i pristupne komplikacije, primjerice:

• hematom/serom

• arteriovensku fistulu

• krvarenje

• pseudoaneurizmu

• pneumotoraks

• rezidualni atrijski septalni defekt (ASD)

• tromb/trombozu

• spazam mišića

• ozljedu uslijed embolije / tromboembolije / zračne embolije / 
embolije stranim tijelom

• cerebrovaskularni inzult (CVA)/moždani udar

• prolazni ishemijski napadaj (TIA)

• infarkt miokarda

• neurološki poremećaj i njegove simptome, primjerice:

• kognitivne promjene, poremećaji vida, glavobolja, poremećaj 
motorike, oštećenje osjetila i poremećaj govora

• plućna embolija

• asimptomatska cerebralna embolija

Moguće nuspojave mogu biti povezane s ablacijskim kateterima i/
ili intervencijskim postupkom. Ozbiljnost i/ili frekvencija tih mogućih 
nuspojava mogu se razlikovati i dovesti do produljenja trajanja 
postupka i/ili dodatne medicinske i/ili kirurške intervencije, ugradnje 
trajnog uređaja poput srčanog stimulatora i, u rijetkim slučajevima, 
mogu dovesti do smrti.

NAČIN ISPORUKE

Pojedinosti o uređaju

Jedan (1) kateter FARAWAVE isporučuje se steriliziran etilen-oksidom 
(EO).

UPOZORENJE: Nemojte upotrebljavati uređaj nakon isteka "Roka 
trajanja" navedenog na pakiranju uređaja. Nemojte upotrebljavati ako 
je sterilna barijera oštećena ili slučajno otvorena jer upotreba nesterilnih 
uređaja može dovesti do ozljede pacijenta.

Rukovanje i skladištenje

Čuvati na hladnom, suhom i tamnom mjestu, s dopuštenim 
temperaturnim odstupanjima između -29 °C i 60 °C. Nemojte 
upotrebljavati ako je FARAWAVE kateter izložen uvjetima okoline izvan 
ovog raspona.

UPUTE ZA UPOTREBU

Kompatibilni srodni uređaji

Intrakardijalni elektrofiziološki i kardijalni ablacijski postupci trebaju se 
izvoditi samo u potpuno opremljenom kliničkom elektrofiziološkom 
laboratoriju. Uz kateter FARAWAVE, namjeravaju se koristiti sljedeći 
uređaji i materijali:

• Ovojnica FARADRIVE

• Generator FARASTAR

• Modul sustava za snimanje FARASTAR

• Priključni kabel katetera FARASTAR ili priključni kabel katetera 
FARASTAR (Gen 2)

• Standardne komercijalno dostupne žice vodilice do 0,035"

Priprema

UPOZORENJE: Prije upotrebe pregledajte pakiranje da biste vidjeli je 
li oštećena sterilna barijera te provjerite ima li na kateteru FARAWAVE 
nedostataka. Ne pokušavajte aktivirati ili deaktivirati kateter FARAWAVE 
kateter bez žice vodilice. Nemojte upotrebljavati potencijalno 
kontaminiranu ili oštećenu opremu. 

UPOZORENJE: Provjerite je li žica vodilica ispravno umetnuta u kateter 
za odgovarajuću potporu tijekom upotrebe. Ne pokušavajte aktivirati ili 
deaktivirati kateter FARAWAVE bez potpuno umetnute žice vodilice, na 
ili preko vrha katetera FARAWAVE. U protivnom može doći do oštećenja 
katetera i/ili ozljede pacijenta.

Pročitajte korisničke priručnike i Upute za upotrebu generatora 
FARASTAR, priključnog kabela katetera FARASTAR i ovojnice FARADRIVE 
za upute o povezivanju i radu ovih sustava u kombinaciji s kateterom 
FARAWAVE. Pomoću odgovarajućih pomoćnih kabela povežite kateter s 
odgovarajućom dodatnom opremom.  

1. Povežite pacijenta s EKG sustavom kako biste olakšali 
praćenje aritmije u skladu sa standardnim radnim postupkom 
elektrofiziološkog laboratorija ili proizvođačevim korisničkim 
priručnikom. 

Napomena: to treba obaviti prije uvođenja intrakardijalnih katetera.

2. Otvorite pakiranje katetera FARAWAVE. Pažljivo prenesite sadržaj 
pakiranja u sterilno polje, održavajući aseptičnu tehniku.

3. Spojite kateter FARAWAVE na generator FARASTAR pomoću 
priključnog kabela katetera FARASTAR, održavajući aseptičnu 
tehniku. Pobrinite se da spoj kabel/kateter bude suh tijekom 
postupka. Dodatne informacije i upute za priključivanje potražite u 
uputama za upotrebu priključnog kabela katetera FARASTAR.

4. Uključite generator FARASTAR.

5. Osigurajte pristup femoralnoj veni u aseptičnim uvjetima. Zatim 
postavite uvodnu ovojnicu u venu koristeći se standardnom 
perkutanom tehnikom.

6. Ostvarite transseptalni pristup lijevom atriju upotrebom 
standardnih tehnika i komercijalno dostupne opreme. (Smjernice o 
transseptalnom pristupu i postavljanu ovojnice FARADRIVE potražite 
u uputama za upotrebu ovojnice FARADRIVE.)

7. Isperite lumen žice vodilice i lumen otvora za ispiranje 
sterilnom fiziološkom otopinom. Povežite otvor za ispiranje 
na kontinuirani vod za ispiranje hepariniziranom fiziološkom 
otopinom pod tlakom i uklonite sve mjehuriće zraka iz katetera i 
cjevčica. Provjerite jesu li svi luer spojevi dobro pričvršćeni.

UPOZORENJE: Uvijek provjerite jesu li komplet cijevi, kateter, 
ovojnica i svi spojevi ispravno ispražnjeni od zraka prije 
umetanja katetera u vaskulaturu. Zrak zaglavljen u cijevi, 
kateteru ili ovojnici može uzrokovati potencijalnu ozljedu ili 
srčani zastoj. Korisnik je odgovoran za potpuno uklanjanje zraka 
iz sustava.

8. Umetnite standardnu komercijalno dostupnu žicu vodilicu od 
0,035" kroz kateter FARAWAVE dok se vrh žice ne poravna s 
vrhom katetera.

Oprez: Trenje uređaja prilikom postavljanja povećava se pri 
pokušaju postavljanja uređaja kada je osovina katetera savijena. 
Postavljanje katetera FARAWAVE uvijek bi se trebalo odvijati sa 
što ravnijom osovinom katetera. 

Postupak

Primjenjivat će se standardni postupci za elektrofiziološke studije.

UPOZORENJE: Primijenite odgovarajuće razine periproceduralne 
antikoagulacijske terapije za pacijente koji se podvrgavaju 
transseptalnim postupcima na srcu i postupcima na srcu s lijeve 
strane. Postoji povećana opasnost od tromboembolije ako se 
odgovarajuće antikoagulacijske razine ne održavaju dok je 
transseptalna ovojnica i/ili kateter u lijevoj strani srca. Primijenite 
antikoagulacijsku terapiju tijekom i nakon postupka u skladu sa 
standardima ustanove kako bi se smanjilo krvarenje i trombotične 
komplikacije.

1. Prije postavljanja katetera FARAWAVE u ovojnicu, započnite 
kontinuirano ispiranje.

UPOZORENJE: Uvijek održavajte konstantnu infuziju 
heparinizirane fiziološke otopine kako biste spriječili koagulaciju 
unutar lumena katetera koja može dovesti do embolije.

2. Sažmite nastavke katetera FARAWAVE za umetanje i dopustite 
da ispiranje ispuni komprimirani niz nastavaka prije umetanja 
ovojnice.

UPOZORENJE: Koristite se i fluoroskopijom, ili drugom 
vizualizacijskom tehnikom poput ehokardiografije, i 
elektrogramom za praćenje uvođenja katetera do područja 
endokarda pod ispitivanjem kako biste izbjegli ozljedu puta 
vodljivosti, srčanu perforaciju ili tamponadu.

3. Uvedite kateter FARAWAVE i žicu vodilicu zajedno u ovojnicu 
FARADRIVE pazeći da izbjegnete ulazak zraka u ovojnicu.

4. Nakon potpunog umetanja distalnog kraja katetera FARAWAVE 
kroz ventil, polako aspirirajte i isperite ovojnicu FARADRIVE. 
Dodatne upute o smanjenju ulaska zraka potražite u uputama 
za upotrebu ovojnice FARADRIVE.

5. Standardnim slikovnim navođenjem (npr. fluoroskopija ili 
ehokardiografija), pratite žicu vodilicu do ciljane plućne vene.

6. Uvedite kateter FARAWAVE preko žice vodilice u lijevi atrij. 
Uvjerite se da vrh katetera nije savijen dok se uvodi izvan 
ovojnice. Uvjerite se da je proksimalna oznaka markera na 
kateteru unutar ili izvan oznake markera na vrhu ovojnice.

OPREZ: Izbjegavajte oštro savijanje distalnog kraja katetera, 
osobito kada uvlačite kateter izvan ovojnice ili ga postavljate. 
Zamjena katetera može biti potrebna ako se kateter neispravno 
postavi. 

7. Provjerite može li se distalni dio katetera FARAWAVE slobodno 
pomicati. Upotrebom standardnog slikovnog navođenja, 
pažljivo postavite distalne nastavke pritiskom na gumb i 
klizanjem proksimalno dok se nastavci ne postave u željeni 
oblik. Postavljanje se zaključava kada se gumb otpusti.

UPOZORENJE: Nemojte postavljati kateter dok je distalni kraj 
unutar ovojnice jer bi to moglo dovesti do oštećenja katetera 
što može dovesti do ozljede pacijenta.


