HOIATUS. Veenduge, et juhtetraat oleks korralikult kateetrisse
sisestatud, tagamaks kasutamise ajal piisav tugi. Arge piiidke
kateetrit FARAWAVE paigaldada ega vabastada, kui juhtetraat
eiole tdielikult sisestatud vdi on kateetri FARAWAVE otsast
moddas. Muidu v6ib tagajarjeks olla kateetri kahjustumine ja/
vOi patsiendi vigastamine.

8. Asetage kateeter FARAWAVE sihtmdrgiks oleva kopsuveeni
ava juurde. Kasutage nii standardseid kuvamistehnikaid kui ka
siidamesiseseid elektrogramme, et hdlbustada kateetri liistude
ja elektroodide dihtlast positsioonimist, saavutades samal ajal
hea koe asetuse. Enne PFA edastamist veenduge, et oleks
saavutatud stabiilne asend.

9. Vajaduse korral kasutage rahustavat boolust asutuse
protokolli kohaselt.

. Jargige allolevas tabelis soovitatud ablatsiooniparameetreid.
(Uksikasjalikud juhised leiate generaatori FARASTAR
kasutusjuhistest.)

S

Markus. Jargmises tabelis on toodud nimidoosi parameetrid
PV isoleerimiseks PFA-ga.

Nimivaartus
P t
arameeter (PV kohta)

Pingeamplituud 1,8 kV v0i 2,0 kV
PFA rakendusi kokku 8
PFA-rakendused téieliku paigalduse 4

korral

PFA rakendused osalise paigalduse 4

korral

Markus. Mdni anatoomia véib piirata osalise véi tdieliku
paigaldusoleku saavutamist. Sellistel juhtudel vGib ablatsioone
teha saavutatavas taielikus voi osalises paigaldusolekus.
Mittetdielikke vGi katkenud edastusi tuleb korrata.

11. Edastage ablatsioon generaatorist FARASTAR valitud véljundsattel.

12. Kui ablatsioon on [dppenud, veenduge, et kateetri FARAWAVE
asend ei oleks muutunud.

13. Edastage samasse kohta lisarakendus. Selles kohas on
rakenduste koguarv ntiid kaks (2).

14. Poorake kateetrit FARAWAVE ja paigutage PV ava timber,
kasutades standardseid kuvamistehnikaid ja sidamesiseseid
elektrogramme, et hdlbustada liistude ja elektroodide Ghtlast
positsioonimist, saavutades samal ajal hea koeapositsiooni.
Liistud peaksid veeni haarama teises asendis kui kaks
eelmist ablatsiooni. Enne PFA edastamist veenduge, et oleks
saavutatud stabiilne asend.

15. Edastage kaks (2) lisarakendust. Selles kohas on rakenduste
koguarv niitid neli (4).

16. Tommake kateeter FARAWAVE iile juhtetraadi tagasi. Muutke
paigalduse kuju ja liikuge uuesti sihtablatsiooni kohta.
Liistud peaksid veeni haarama teises asendis kui kaks eelmist
asendit. Enne PFA edastamist veenduge, et oleks saavutatud
stabiilne asend.

. Edastage kaks (2) lisarakendust. Selles kohas on rakenduste
koguarv niitid kuus (6).

18. Podrake kateetrit FARAWAVE ja paigutage PV ava timber,
kasutades standardseid kuvamistehnikaid ja sidamesiseseid
elektrogramme, et hdlbustada liistude ja elektroodide Ghtlast
positsioonimist, saavutades samal ajal hea koeapositsiooni.
Liistud peaksid veeni haarama teises asendis kui kaks
eelmist ablatsiooni. Enne PFA edastamist veenduge, et oleks
saavutatud stabiilne asend.

—
=

19. Edastage kaks (2) lisarakendust. Selles kohas on rakenduste
koguarv niitid kaheksa (8).

20.Vajaduse korral tehke lisaablatsioone.

Markus. Parast energia edastamist suunab generaator
FARASTAR kateetri FARAWAVE elektroodid automaatselt EGM-i
liitmikku. Nendes elektroodides loodud signaale saab vaadata
salvestus-/kaardistussisteemist.

Ettevaatust! Kateetri FARAWAVE elektroodidel registreeritud
PV-potentsiaalid naitavad parast PFA esmakordset rakendamist
tdendoliselt amplituudi markimisvadrset vahenemist. Seda ei
tohiks kasutada osutusena, et edasine ablatsioon pole vajalik.

PFA nimidoos tuleb edastada ilaltoodud tabelis loetletud
parameetreid arvesse vdttes, olenemata PV-signaali puudumisest.

MB Drawing 51308373

Protseduuri Iopetamine

1. Vabastage kateeter FARAWAVE ettevaatlikult ja tdmmake see Ule
juhtetraadi tagasi, kuni see on tdielikult sondi FARADRIVE sees.

HOIATUS. Kateetri FARAWAVE ots ja juhtetraat liiguvad seadme
vabastamise ajal edasi. Seadme peab paigaldama ja vabastama
fluoroskoopilise vaatluse all. Muidu vdib tagajarjeks olla kateetri
kahjustumine ja/voi patsiendi vigastamine.

2. Témmake juhtetraat sondi FARADRIVE sisse.

3. Tdmmake kateeter FARAWAVE koos juhtetraadiga ettevaatlikult Idbi
sondi FARADRIVE kehast vdlja, jalgides hoolikalt, et eemaldamisel
ei satuks sondi dhku.

4. Tommake sond FARADRIVE ettevaatlikult vasakust kojast vlja,
jargides selle kasutusjuhiseid.

5. Lilitage generaator FARASTAR valja.
Kdrvaldamine

Kasutamise jarel  nakkusriski ja  mikrobioloogiliste  ohtude
minimeerimiseks korvaldage seade ning selle pakend alljargnevalt.

Pérast kasutamist vGib kateeter sisaldada bioohtlikke aineid. Kateetrit
ja pakendit tuleb tdddelda ja need tuleb kdrvaldada bioohtlike
jadtmetena vdi tuleb lasta neid tdddelda ja kdrvaldada kehtivate
haigla, administratiivsete ja/vdi kohaliku omavalitsuse eeskirjade
kohaselt. Soovitatav on kasutada bioohu siimboliga bioohtlike ainete
mahutit. To6tlemata bioohtlikke jadtmeid ei tohi kdrvaldada koos
olmejaatmetega.
Protseduurijargne tegevus
Jalgige patsienti taastumise ajal hoolikalt, et tagada hemostaasi
saavutamine ja voimalike tlisistuste kohene ravi.
Kaebuste esitamine
Seadmega seotud ohujuhtumist, sealhulgas kdigist protseduuridel, kus
kasutati toodet FARAPULSE, esinenud patsientide surmajuhtumitest
tuleb teavitada ettevitet Boston Scientific ja  pddevat asutust
liikmesriigis, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.
Ettevtte Boston Scientific kohaliku kontaktteabe leiate veebisaidilt
www.bostonscientific.com
Tagastage kdik kaebuse, patsiendile tekitatud kahju, vigastuse voi
surmaga seotud kateetrid ettevdttele Boston Scientific, kasutades BSC
toote tagastamise komplekti.
¢ Toodete analiilisimiseks tagastamine ja toote toimivusega
seotud tahelepanekutest teavitamine aitab tookindlust pidevalt
suurendada.
o Jargige kindlasti bioohtlike seadmete pakkimis- ja
transportimisjuhiseid, jalgides hoolikalt, et ei kaepide ega liitmik
ei puutuks kokku vedelikuga, mis vdib kateetrit kahjustada ja
analldsimist segada.

PATSIENDI NOUSTAMISTEAVE

Noustades patsiente sidame elektrofusioloogilise sekkumisprotseduuriga

seotud kateetri FARAWAVE kasutamise asjus, peaks arst arvestama

jargmisega.

o Kirjeldage riske ja kasusid, sh vaadake (le selles dokumendis
loetletud v&imalikud kérvaltoimed.

e Arutage protseduurijargseid juhiseid ja mis tahes vajalikke
jarelkontrolle, kaasa arvatud elustiilimuutusi, ravimeid ning seda,
millal tervishoiutdétajale (HCP) helistada.

GARANTII

Seadme garantiid puudutava teabe leiate aadressilt
www.bostonscientific.com/warranty.

FARAWAVE, FARADRIVE, FARASTAR ja FARAPULSE on ettevdtte
Boston Scientific Corporation vdi tema sidusettevétete kaubamargid.

Koik teised kaubamargid kuuluvad nende omanikele.

SUMBOLITE DEFINITSIOONID

Margistusel sageli kasutatavad meditsiiniseadme simbolid on
maadratletud veebilehel www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Lisamdrgistused on madratletud selle dokumendi Idpus.
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FARAWAVE™

Impulssvalja ablatsioonikateeter

MOO4PFCEATMAO1; MOO4PFCEAIMA02

B, ONLY

Ettevaatust! USA foderaalseadus lubab seda seadet miitia ainult
arstil voi arsti ettekirjutusel.

UUESTI KASUTAMISE HOIATUS

Seadme osad tarnitakse STERIILSELT, kasutades etiileenoksiidi
(EO) protsessi. Arge kasutage, kui steriilsusbarjaar on kahjustatud.
Kahjustuse tuvastamisel votke tihendust ettevdtte Boston Scientific
(BSC) esindajaga.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi korduskasutada,
taastoddelda ega uuesti steriliseerida. Teistkordne kasutamine,
taastootlemine @i uuesti  steriliseerimine véib seadme
strukturaalset ~Uhtsust kahjustada ja/vdi pdhjustada tdrkeid,
mis omakorda vdivad pdhjustada patsiendile vigastusi, haigusi
ja surma. Teistkordne kasutamine, taastoétlemine voi uuesti
steriliseerimine vGib tekitada ka seadme saastumise ohu ja/voi
tekitada patsiendile infektsioone vdi infektsiooni edasilevikut,
muu hulgas ka nakkushaigus(t)e levimist Gihelt patsiendilt teisele.
Seadme saastumine vdib pohjustada patsiendi vigastamise,
haigestumise v6i surma.

Enne kasutamist lugege kdik lisaseadme juhised tdhelepanelikult
labi:  Poérake tahelepanu kdigile neis_juhistes esitatud
vastundidustustele, hoiatustele ja ettevaatusabindudele. Nende
eiramine voib pdhjustada patsiendile tisistusi.

SEADME KIRJELDUS

Impulssvdlja_-ablatsiooni «(PFA) kateeter FARAWAVE (edaspidi
kateeter FARAWAVE") on PFA-stisteemi FARAPULSE™ komponent.

Kateeter FARAWAVE on traadipealne mitme-elektroodiga kateeter,
mis. 'on" mdeldud. sidame ablatsiooniprotseduuril PFA-energia
edastamiseks - distaalsesse  sektsiooni. Kateetri FARAWAVE
distaalne osa koosneb viiest liistust, millel on neli elektroodi, kokku
kakskimmend elektroodi.

G12F (4mm)
|

Joonis 1. Kateeter FARAWAVE

1) Distaalsed liistud, 2) paigaldusmehhanism, 3) loputusava, 4) juhtetraadi
jaotur,5)kaabli pistik, 6) rontgenkontrastne marker, 7) neli elektroodi viiel
liistul, 8) rontgenkontrastne ots; 9) osaline (,korv-") paigaldus, 10) taielik
(,/il1-") paigaldus

Kateetri, - FARAWAVE  kdepidemel on paigaldusmehhanism,
mis vdimaldab " paigaldada distaalset sektsiooni mitmesse
konfiguratsiooni, mille puhul osaliselt paigaldatud konfiguratsioon
on korvikujuline”, ja taielikult paigaldatud konfiguratsioon
Jillekujuline’. Simbolid kateetri FARAWAVE kaepidemel osutavad
konfiguratsioonile.

Tabel 1. Kateetri FARAWAVE konfiguratsioonid

Siimbol | Konfiguratsioon

—— | Paigaldamata

== | Osaliselt paigaldatud (,korv")

= | Taielikult paigaldatud (,lll)

Kateeter FARAWAVE on 12 Fr kateeter ja dhildub juhitava sondiga
FARADRIVE™ (edaspidi ,sond FARADRIVE"). Kateeter FARAWAVE on
saadaval kahes suuruses, 31 mm ja 35 mm, mis tahistavad taielikult
paigaldatud kateetri Iabimd6tu.

Ablatsiooni eesmdrgil on kateeter FARAWAVE mdeldud kasutamiseks
koos kateetri ihenduskaabli FARASTAR™ ja generaatoriga FARASTAR.

Sisu
Uks (1) steriilne kateeter FARAWAVE
Materjalid

Sisaldab koobaltit: CAS No. 7440-48-4;

@ EC No. 231-158-0. Euroopa Komisjoni andmetel
madratud klassina 1B kontsentratsioonis ile
0,1% massiprotsendina.

Markus. See seade on valmistatud koobaltit
sisaldavast metallisulamist. Praegused teaduslikud
toendid kinnitavad, et meditsiiniseadmetes
kasutatavad koobaltit sisaldavad metallisulamid

ei pdhjusta suurenenud vahiriski ega kahjulikke
mdjusid reproduktiivsusele.

Mittepiirogeenne

Seade vastab plrogeensuse piirnormidele kdigis patsiendiga
kokkupuutuvates osades.

KASUTUSOTSTARVE

Impulssvélja ablatsiooni (PFA) stisteem FARAPULSE on mdeldud
kopsuveenide isoleerimiseks paroksiismaalse kodade virvenduse ravis,
milles sihitud siidamekude muudetakse elektriliselt mittejuhtivaks, et
hoida dra stidame riitmihairete algus véi sailimine. Kateeter FARAWAVE
on PFA-stisteemi FARAPULSE osa.

Sihtkasutaja

Kateeter FARAWAVE on ette nahtud kasutamiseks arstidele, kes
on labinud sidame ablatsiooniprotseduuride valjadppe siidame
ritmihdirete ravimiseks tdielikult varustatud elektrofiisioloogialaboris.
Tootja pakub arstide praktilist seadmepdhist koolitust.
Kasutusndidustused

Kateeter FARAWAVE on ndidustatud kopsuveenide isoleerimiseks
parokslismaalse kodade virvendusardtmia ravis.

Kavandatud patsiendipopulatsioon

PFA-sisteem  FARAPULSE on ette ndhtud  kasutamiseks
siidamearltmiaga taiskasvanud (18-75 aastat) patsientidel, vlja
arvatud rasedad voi imetavad patsiendid.

Kliinilise kasulikkuse avaldus

Kuiseda kasutab ettendhtud kasutaja, seisneb PFA-stisteemi FARAPULSE
kliiniline  kasulikkus ~ kodade virvendusaritmia  kdrvaldamises,
luues selektiivselt vastupidava juhtivusblokaadi sihtmdrgiks olevas
muokardikoes koos vdikese kilgnevate struktuuride kahjustamise
tdendosusega. Impulssvalja ablatsioon ei sdltu termilistest mdjudest
ja sellega: kaasneb vdike risk termiliste kahjustuste tekkeks, nagu
kopsuveeni stenoos, vahelihasendrvi vigastus vdi sd6gitoru vigastus.
Peale selle on impulssvalja ablatsioonravi vahem invasiivne kui rindkere
avamisega kirurgiline sekkumine.

Ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvGte

Euroopa Liidus asuvatel klientidel tuleb kasutada etiketil toodud
seadme nime, et leida seadme ohutuse ja Kkliiniliste omaduste
kokkuvdte Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED)
veebisaidil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

VASTUNAIDUSTUSED
Kateeter FARAWAVE on vastundidustatud:
o aktiivse sisteemse infektsiooniga patsientidel;

¢ patsientidel, kellel on mehaaniline siidameklapiprotees, mille
kateeter peab labima;

o patsientidel, kelle seisundi korral on sisestamine siidame
kambritesse voi neis manipuleerimine ebaturvaline, kuna need
seisundid (nt sidamesisese trombi vi miksoomi esinemine,
hiljutine sidameoperatsioon atriotoomiaga jne) véivad suurendada
stisteemse emboolia vdi siidame perforatsiooni riski;

o patsientidel, kellel on veritsushdire véi kellele ei saa piisava
antikoagulatsiooni saavutamiseks manustada hepariini voi
vastuvOetavat alternatiivi;

o patsientidel, kellel on &dnesveeni emboolse kaitse filterseadmed
ja/vdi teadaolev femoraalne tromb ja kes vajavad kateetri
femoraalset sisestamist;

o patsientidel, kellel on vastundidustus invasiivsele
elektroftisioloogilisele protseduurile, mille korral kateetri
sisestamist sidamekambritesse vdi seal manipuleerimist
peetakse ohtlikuks, naiteks muu hulgas hiljutine
siidameoperatsioon (nt ventrikulotoomia vGi atriotoomia,
pérgarteri Suntimine (CABG), PTKA / PCl / pargarteristendi
protseduur / ebastabiilne stenokardia), ja/vdi kaasastindinud
slidamehaigusega patsientidel, kelle puhul aluseks olev
kdrvalekalle suurendab ablatsiooniriski (nt siidame vdi suurte
veresoonte rasked rotatsioonianomaaliad);

o transseptaalselt patsientidel, kellel on kojasisene tdke voi
ovaalmulgu paik.

HOIATUSED

o Kui elektrofiisioloogiakateetrite nahtavus mis tahes pdhjusel
véheneb, peab kasutaja ablatsioonravi peatama ega tohi seda
jatkata enne, kui kateetri ndhtavus on taastatud, et véltida
patsiendi vigastusi, nagu perforatsioon, sidameblokaad ja
kérvalasuvate struktuuride vigastused.

¢ Kardiaalkaardistamist ja ablatsiooniprotseduure peab
tegema arst, kes on saanud pdhjaliku invasiivse kardioloogia,
kaardistamise ning ablatsiooni ja taielikult varustatud
elektrofiisioloogialaboris kasutatavate spetsiifiliste tehnikate
alase valjadppe.

o Patsientidele, kellele tehakse vasakpoolseid ja transseptuaalseid
stidameprotseduure, manustage protseduuri ajal sobival
tasemel antikoagulante. Kui sobivat antikoagulatsioonitaset ei
tagata ajal, kui transseptaalne sond ja/vdi kateeter on stidame
vasakus pooles, suureneb trombemboolia oht. Manustage
antikoagulante protseduuri ajal ja jérel asutuse eeskirjade jargi,
et minimeerida veritsust ja trombootilisi tusistusi.

¢ Enne kasutamist lugege hoolikalt Iabi kdigi protseduuriks
vajalike seadmete ja abiseadmete juhised. P6érake tahelepanu
kdigile neis juhistes esitatud vastundidustustele, hoiatustele
ja ettevaatusabindudele. Nende eiramine véib pdhjustada
patsiendile tsistusi.

o Arge kasutage seadet, kui seadme pakendil olev kuupéev
.Kasutustahtaeg” on méddas. Arge kasutage, kui steriilne
barjaar on kahjustatud v6i enne kasutamist kogemata avatud,
sest mittesteriilsete seadmete kasutamine vdib péhjustada
patsiendile vigastusi.

¢ Enne kasutamist kontrollige kateetrit FARAWAVE, sh kaablite
elektriisolatsioon ja kateetri vars, defektide véi fusiliste
kahjustuste suhtes, mis vdivad kasutamisel pohjustada
patsiendile ja/véi kasutajale vigastusi. Arge kasutage
defektseid ega kahjustatud seadmeid. Vajaduse korral
vahetage kahjustatud seade vdlja. Selle seadme muutmine
pole lubatud.

o Mis tahes allikast parinev elektromagnetiline hdiring voib
protseduuri ajal tavapdrase t60 kdigus segada kateetri
visualiseerimist ja jalgimist, mis vdib pdhjustada patsiendi
vigastusi, nagu perforatsioon, sidameblokaad ja kérvalasuvate
struktuuride vigastused.

o Kateetri FARAWAVE kasutamine muude generaatoritega
kui FARASTAR vdib tuua kaasa ootamatu energiaedastuse,
mille tulemuseks on ebapiisav ablatsiooniravi vi energia
lileedastus, mis vdib pdhjustada patsiendile ohtlikke
seisundeid, nagu trombi moodustumine, koekahjustus jne.

* Patsientidel, kellele tehakse ablatsioon, on oht tdieliku
AV-blokaadi tekkeks, mis nduab ajutise ja/véi plsiva
stidamestimulaatori implanteerimist.

o Kui kateeter on patsiendi sees, ei tohi patsient ega kateetri
Gihendusliili kokku puutuda maandatud metallpindadega, et
minimeerida elektrilddgiohtu.

o \Veenduge, et kaabli ja kateetri ihendus oleks kogu protseduuri
ajal kuiv, valtimaks elektrilddki voi muid vigastusi patsiendile
ning seadme funktsiooni kadu.

o Protseduuri ajal véib sondi/kateetri koostu sisse vdi peale
koguneda fibriini. Kateetri eemaldamisel aspireerige.

¢ Antikoagulatsiooni korral voib esineda kéigil pdhjustel
suurenenud veritsusrisk.

o Elektrilised salvestus- voi stimulatsiooniseadmed tuleb
isoleerida. Vooluleke mis tahes patsiendiga tihendatud
elektriseadmetest ei tohi stidamesiseste elektroodide puhul
olla tle 10 mikroampri.

¢ Hoolikalt tuleb tagada, et kdik koos kateetriga FARAWAVE
kasutatavad seadmed oleksid CF-tiilipi ja defibrillatsioonikindlad
ning vastaksid IEC 60601-1 elektriohutusnduetele ning kdigile
kasutusotstarbega seotud kohalikele regulatiivnduetele, et
vahendada tahtmatut elektrilo6giohtu.

Black (K) AE <5.0
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Elektrilo6giohu valtimiseks drge puudutage patsienti
ablatsioonienergia edastamise ajal.

Stimulatsiooniimpulsist ja/vdi ablatsioonienergiast tingitud
stidamekoe stimuleerimine vdib pdhjustada tahtmatut
arlitmiate esilekutsumist. Need arltmiad v&ivad vajada
defibrillatsiooni, mis vdib pdhjustada ka nahapdletusi.

Allpool on toodud hoiatused implanteeritavate
stidamestimulaatorite ja implanteeritavate kardioverter-
defibrillaatoritega (ICD) patsientidele.

* Ablatsioonienergia vdib negatiivselt mdjutada
slidamestimulaatoreid, implanteeritavaid kardioverter-
defibrillaatoreid ja elektroodijuhtmeid. Enne
ablatsiooniprotseduuride tegemist on oluline tutvuda
seadme tootja kasutusjuhistega.

 Arge rakendage ablatsioonienergiat otse elektroodijuhtmele
ega sellega vahetult kokkupuutuvale koele, kuna see vdib
elektroodijuhet voi selle toimivust kahjustada.

o Kui ablatsiooni ajal on tdendoliselt vajalik stimulatsioon,
programmeerige sidamestimulaator tootja juhiste kohaselt
ablatsiooni ajaks ajutiselt imber. Ablatsiooniprotseduur
vdib sidamestimulaatorit kahjustada. Vaadake seade
parast ablatsiooni tootja suuniste kohaselt pdhjalikult
(ile ning programmeerige uuesti operatsioonieelsetele
tuvastus- ja stimulatsiooniparameetritele.

* Inaktiveerige ICD-d, kuna need véivad tiihjeneda ja patsienti
vigastada vdi ablatsiooniprotseduuri téttu kahjustuda.

o Hoidke kdepdrast ajutised valised stimulatsiooni- ja
defibrillatsiooniseadmed.

o Pdrast ablatsiooni tehke implanteeritud seadme
funktsiooni tdielik analiitis.

o Kateetri edasiviimisel, liigutamisel ja tagasitémbamisel
tuleb elektroodijuhtme paigaltnihkumise valtimiseks
kasutada fluoroskoopilist juhtimist véi muid asjakohaseid
kuvamismeetodeid ning olla ettevaatlik.

o Elektroodijuhtme-patsiendi funktsiooni terviklikkuse
kindlakstegemiseks jalgige tuvastus- ja stimulatsioonildavede
ning impedantside eel- ja jarelmd&tmisi.

o Pdrast ablatsiooniseadmete valjalilitamist drge unustage
impulsigeneraatorit uuesti aktiveerida.

Ablatsioon kokkupuutel mis tahes muude elektroodidega
muudab kateetri funktsiooni ja v8ib pdhjustada emboolia.

Takistuse tundmisel ei tohi kateetrit FARAWAVE mingil

juhul edasi likata, vdlja tommata, pdorata, paigaldada ega
vabastada ilma takistuse pohjust valja selgitamata. Mis tahes
stidamesisese kateetri kasutamisega kaasneb klapikahjustuse,
veresoonte ja/voi sidame perforatsiooni risk.

Stidame ablatsiooniprotseduuride vdimalik tlsistus on
kateetri kinnijadmine stidamesse vdi veresoontesse. Kateetri
kinnijaamise vdimalus vdib suureneda, kui kateetrit on Gle
pooratud ja/vdi see on kddluskeelikutesse paigutatud. Selle
tiisistuse esinemisel vdib olla vajalik kirurgiline sekkumine ja/
voi vigastatud koe ja/vdi klapi kahjustuse parandamine.

Arge kasutage kateetrit FARAWAVE
magnetresonantstomograafia (MRT) seadmete ldheduses,
kuna MRT-seadmed vdivad kahjustada PFA generaatori td6d
ja ablatsioonististeem véib halvendada pildikvaliteeti. See
vOib tuua kaasa ka ndhtavuse kaotuse ablatsiooni ajal, mis
voib pdhjustada patsiendile vigastusi, nagu perforatsioon,
stidameblokaad ja kiilgnevate struktuuride vigastused.

Kateeterablatsiooniprotseduuridega kaasneb arvestatav
kiirgusega kokkupuute oht, mis vdib nii patsientidel kui ka
laboritd6tajatel pdhjustada dgedaid kiirguskahjustusi ning
somaatiliste ja geneetiliste toimete suurenenud riski olenevalt
kiirte vihu intensiivsusest ja fluoroskoopilise kuvamise
kestusest. Kateeterablatsiooni vdib teha iksnes juhul, kui
protseduuriga kaasneva vdimaliku kiirgusega kokkupuutega
on piisavalt arvestatud ja selle vahendamiseks on voetud
vajalikud meetmed. Seega tuleb hoolikalt kaaluda seadme
kasutamist rasedatel naistel ja/vdi puberteedieelsetel lastel.

Puuduvad andmed, mis toetaksid selle seadme ohutust ja
t6husust lastel.

Enne protseduuri tehke alati kindlaks patsiendi vedelikumahu
(ilekoormuse risk. Jalgige patsiendi vedelikutasakaalu kogu
protseduuri ajal ja parast protseduuri, et valtida vedelikumahu
Glekoormust. M&nel patsiendil vib esineda tegureid,

mis vdhendavad tema véimet toime tulla vedelikumahu
lilekoormusega, muutes ta vastuvétlikuks protseduuri ajal vdi
jarel kopsuturse voi sidamepuudulikkuse tekkeks. Stidame
pais- vdi neerupuudulikkusega patsiendid ja eakad on eriti
vastuvdtlikud.
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Tagage alati pidev hepariniseeritud soolalahuse infusioon,
et véltida kateetri valendiku koagulatsiooni, mis vdib
pdhjustada emboolia.

Kateetri liigsed kdverused v&i vadndumine voivad kahjustada
sisemisi juhtmeid ja komponente, sealhulgas loputusvalendikku.
See kahjustus v6ib mdjutada mehaanilist ja elektrilist toimivust,
pdhjustades patsiendile vigastusi.

Arge piitidke painutada, vddnata ega kujundada kateetri FARAWAVE
patsiendiga kokkupuutuvaid osi ega loputada luumenit. Selle
tagajarjeks voib olla kateetri elektriline voi mehaaniline rike, mis
pdhjustab patsiendile vigastusi. Loputusvalendiku vdanamine véib
kahjustada voolu ldbi seadme, péhjustades trombi moodustumist
ja embooliat.

Kasutage nii fluoroskoopiat véi muid visualiseerimistehnikaid,
nagu ehhokardiograafia, kui ka elektrogramme, et jélgida kateetri
edasiviimist uuritavasse endokardi piirkonda, valtimaks juhteteede
vigastusi, sidame perforatsiooni vdi tamponaadi.

Kateetri FARAWAVE ots ja juhtetraat liiguvad seadme vabastamise
ajal edasi. Seadme peab paigaldama ja vabastama fluoroskoopilise
vaatluse all. Muidu vdib tagajarjeks olla kateetri kahjustumine ja/
vOi patsiendi vigastamine.

Arge edastage ablatsioonienergiat, kui kateeter on véljaspool
sihtkohta. Ablatsioonigeneraatorid vdivad anda markimisvaarset
elektrienergiat ja pohjustada patsiendile vigastusi, nagu ariitmia
ning stidameblokaad.

Veenduge alati selles, et voolikukomplektist, kateetrist, sondist ja
kdigist ihendustest oleks enne kateetri veresoonde sisestamist
0Ohk korralikult eemaldatud. Voolikusse, kateetrisse voi sondi
kinnijadnud 6hk vdib pdhjustada vigastuse vdi sidame seiskumise.
Kasutaja vastutab stisteemist kogu 6hu eemaldamise eest.

Patsiente, kellel tehakse vasakpoolseid ablatsiooniprotseduure,
tuleb protseduuri ajal ja jarel hoolikalt jalgida infarkti, kopsuveeni
vigastuse, narvikahjustuse ja/vdi emboolia kliiniliste nahtude suhtes.

Patsientidel, kellele tehakse ablatsooniprotseduur, vaib esineda
suurem antikoagulatsioon ja seetdttu tuleb aktiveeritud
koagulatsiooniaega (ACT) hoolikalt jélgida, kuna on suurenenud oht
mis tahes pohjusega veritsuseks/hemorraagiaks ja/vdiembooliaks.

Patsientidel, kellel on hemodiinaamiline ebastabiilsus voi
kardiogeenne Sokk, on suurenenud eluohtlike kdrvaltoimete risk ja
ablatsiooni tegemisel tuleb olla ddrmiselt ettevaatlik.

Kateeter FARAWAVE ei ole ette nahtud kasutamiseks sisemise
kardioversiooni jaoks. See vdib pdhjustada perforatsiooni,
arlitmiaid, embooliat, trombi ja/voi patsiendi surma.

Kontrollige, et niisutamise soolalahuses ei oleks humulle,

ja eemaldage kéik 6humullid enne, kui seda protseduuris
kasutate. Niisutamise soolalahuses olevad dhumullid véivad
pdhjustada embooliat.

Kui patsiendi antikoagulatsiooniseisund voi siidameritm pole enne
protseduuri kindel, peab transdsofageaalse ehhokardiogrammi
(TEE) tegemiseks enne protseduuri olema madal lavi, et kinnitada
muraalse trombi ja/vdi vasaku koja jatke trombi puudumist.
Juhtkateetrid ja/vdi pikad sisestuskantalid vdivad pdhjustada
trombembooliaid. Eelloputage ja tagage valendiku avatus
hepariniseeritud intravenoosse infusiooniga.

Arge piihkige kateetrit orgaaniliste lahustitega, nagu alkohol,
ega kastke kaepidet ja/vdi kaabliliitmikku vedelikesse. See vdib
pdhjustada kateetri elektrilisi v6i mehaanilisi rikkeid. See véib
pdhjustada ka patsiendil allergilise reaktsiooni.

Protseduurieelne antikoagulatsioonravi on arsti otsustada.
Patsiendid, kellel on esinenud trombembooliaid, véivad aga

vajada antikoagulatsioonravi enne ja pdrast ablatsiooni ning

selle ajal, et vahendada raskete tlsistuste esinemissagedust.
Patsientide puhul, kellele tehakse vasakpoolseid ja transseptaalseid
siidameprotseduure, on soovitatav, ning valitud patsientide

puhul, kellele tehakse parempoolseid protseduure, tuleb kaaluda
protseduuri ajal sobival tasemel antikoagulantide manustamist.

Kateetri FARAWAVE epikardiaalse kasutamise ohutust ja/voi
tohusust ei ole kliinilises uuringus hinnatud.

Mitme sondi/kateetri vahetamise korral transseptaalse punktsiooni
kaudu tuleb olla ettevaatlik, et vdltida korrigeerimist vajava kodade
vaheseina jaakdefekti teket.

Arge jatke kateetrit FARAWAVE patsiendi sisse kauemaks kui
neljaks (4) tunniks. Kui seadet ei eemaldata enne nelja tundi
parast esmakordset sisestamist, v8ib tekkida tromb, millega
kaasneb insuldirisk.

Kateetri FARAWAVE kasutamine muude sisestusseadmetega

kui sond FARADRIVE v6ib pdhjustada halva juurdepadsu
endokardi asukohtadele, mittetdhusat ablatsiooni ja ebapiisavaid
protseduuritulemusi.

Stidame ablatsioon vdib péhjustada tahtmatut miokardi vigastust.

Protseduuri ajal tuleb hoolikalt jalgida miokardi isheemia Kliinilisi
nahte (nt EKG muutusi).

Kateetrit FARAWAVE ei ole Kliiniliselt uuritud mitraal6dne
ega kavotrikuspidaalse kitsuse piirkonnas. Ablatsioonid
pargarteritega kiilgnevates piirkondades vdivad pdhjustada
pargarterite spasme ja/vdi vigastusi ning sellest tulenev
milokardivigastus voib Idppeda surmaga.

Veenduge, et juhtetraat oleks korralikult kateetrisse sisestatud,
tagamaks kasutamise ajal piisav tugi. Arge piilidke kateetrit
FARAWAVE paigaldada ega vabastada, kui juhtetraat ei ole
taielikult sisestatud vdi on kateetri FARAWAVE otsast méddas.
Muidu v6ib tagajdrjeks olla kateetri kahjustumine ja/véi
patsiendi vigastamine.

Stidamestruktuuridele paigutamisel tuleb juhtetraat sidame
perforatsiooni vi koekahjustuse vdltimiseks sisse tommata.

Ablatsiooniprotseduuridega kaasneb tuleohtlike gaaside
vdi muude materjalide siittimise oht. Tuleb rakendada
ettevaatusabindusid, et piirata tuleohtlike materjalide
olemasolu elektrokirurgia kohas.

Olge juhtetraadi manipuleerimisel ettevaatlik, et véltida
slidame- vdi veresoonetraumat.

Stidamekahjustuse valtimiseks drge kasutage kateetriin vivo
manipuleerimisel liigset jdudu. Isedranis ettevaatlik olge
mandoverdamisel, kui kateeter on vabastatud. Pange tahele,
et kaardistamine ja andmete salvestamine ei ndua koe suhtes
jou kasutamist.

Minimeerige kateetri vahetamisi ning liigutage komponente
klapi kaudu alati aeglaselt edasi ja-tagasi, et minimeerida
valjatdbmbamisel tekkivat vaakumit ja véhendada 6hkemboolia
ohtu. Pdrast kateetrite edasiviimist vdi valjatdmbamist
kasutage sobivat aspiratsiooni ja loputamist, jargides asutuse
standardeid vi-konsensust.

Juhendage kaasimplanteeritud seadmetega kasutajaid
vaatama soovitatud iihilduvust ja satteid abiseadme etiketilt
ning péérduma abiseadme tootja poole:

Olge stisteemi komponentide edasiviimisel, sissetdmbamisel
voi muul viisil manipuleerimisel ettevaatlik, et valtida kudede
v0i veresoonte kahjustamist véi varem implanteeritud
meditsiiniseadmete hdirimist.

Enne ablatsiooni alustamist veenduge, et juhtetraat ei
puutuks kokku ablatsioonielektroodidega, et valtida sobimatut
energiaedastust.

Enne kateetri vasakust kojast.eemaldamist vabastage

see alati jatdmmake sondi sisse. Kateetri paigaldamine
vaheseina punktsioonikohta voi-vaheseina iletamine

ajal, kui kateeter pole sondisvdi on paigaldatud, véib
pohjustada raskeid kodade vaheseina defekte v§i-muid
slidame- ja'veresoonkonna traumasid. Kasutage vabastamise
kontrollimiseks visualiseerimist {nt fluoroskoopiat).

Viltige kateetri paigaldamist anatoomia piiratud osadesse, et
valtida sidametraumat voi seadme kahjustamist.

Enne ablatsiooni alustamist veenduge, et kateeter oleks
Gigesti paigutatud ja paigaldatud, et véltida ablatsioonienergia
sobimatut rakendamist.

Arge paigaldage kateetrit, kui selle distaalne ots on sondi
sees, kuna see vdib pdhjustada kateetrile kahjustusi ja need
omakorda patsiendile vigastusi.

Kateetri FARAWAVE elektroodidel registreeritud PV-
potentsiaalid naitavad parast PFA esmakordset rakendamist
toendoliselt amplituudi markimisvdarset vahenemist. Seda

ei tohiks kasutada osutusena, et edasine ablatsioon pole
vajalik. PFA nimidoos tuleb edastada jaotises ,Tegevusjuhised”
loetletud parameetrite kohaselt, olenemata PV-signaali
puudumisest.

Vdimalik bioloogiline oht pdrast kasutamist. Kasitsedaja
kdrvaldada kehtivate eeskirjade kohaselt.

ETTEVAATUSABINOUD

Arge piilidke kasutada seadmeid, sealhulgas juhtetraate, mis
on suuremad kui pakendi etiketil margitud sisestusvalendiku
1abim&ot.

Lekkimise valtimiseks tuleb jélgida, et kéik Luer-liitmikud
oleksid kindlalt kinnitatud.

Kui parast ablatsiooni tdheldatakse vatsakeste
virvendusar(tmiat, on oluline, et ihendatud labadega
stidamedefibrillaator oleks protseduuriruumis kasutamiseks
hdlpsasti kattesaadav.

Puuduvad andmed, mis toetaksid selle seadme ohutust ja
tohusust (le 75-aastastel patsientidel.

Paigaldatud seadme hddrdumine suureneb, kui proovite
seadet paigaldada nii, et kateetri vars on painutatud. Kateetri
FARAWAVE peab paigaldama alati nii, et kateetri vars oleks
vdimalikult sirge.

o Kateetri paigaldamisel drge rakendage paigaldusmehhanismile

liigset joudu, kuna see vGib kateetrit kahjustada.

o Valtige kateetri distaalse otsa seadmist teravasse paindesse,
eriti kateetri viimist sondist edasi voi kateetri paigaldamisel.
Kui kateeter paigaldub valesti, vdib osutuda vajalikuks
kateetri vahetus.

KORVALTOIMED

Kateetri FARAWAVE kasutamisega seotud v8imalikud kdrvaltoimed

voivad muu hulgas olla jargmised.
¢ Valu vdi ebamugavus, nditeks:
e stenokardia
e valurinnus
¢ mittekardiovaskulaarne valu
o sidame seiskumine
e surm
o elektrilook
¢ hipotensioon
o infektsioon / péletik / kokkupuude bioohtliku materjaliga
o turse/sudamepuudulikkus/pleuraefusioon
e Hemoliis
o Neerukahjustus/-puudulikkus
e protseduuriga seotud kdrvaltoimed, naiteks:
o allergiline reaktsioon (sh anafulaksia)
¢ urogenitaaltrakti tlsistus
e ravimite vOi anesteesiaga seotud korvaltoimed
o kiirguskahjustus/koepdletus
e vasovagaalne reaktsioon
¢ vedelikumahu tilekoormus
o respiratoorne distress / puudulikkus / diispnoe
o artitmia (uus v6i dgenenud)
e juhtetee vigastus (sidameblokaad, s6Ime vigastus jne)
® narvivigastus, nditeks:
o vahelihasendrvi vigastus
o uitndrvi vigastus
¢ . gastrointestinaalsed hdired
e veresoonetrauma, sh:
o " perforatsioon
o dissektsioon
e pargarterivigastus
& vasospasm
e oklusioon
¢ ‘hemotooraks
e siidametrauma, naiteks:

o sidame perforatsioon /.slidame tamponaad 7 perikardi
efusioon

o sudameklapikahjustus
e jdiga vasaku koja stindroom

o koekahjustuse ja/voikilgnevate struktuuridega seotud
vigastused, nditeks:

o “sodgitoru vigastus
e Kopsuvigastus
o kateetri kinnijadmine
o f{Usiline trauma
o fistul, nditeks;
o atriodsofageaalne fistul
¢ bronhoperikardiaalne fistul
e _PVstenoosja selle simptomid, naiteks:
e koha
.- 6hupuudus, vasimus
o hemoptiiis
o kirurgilised ja juurdepadsukoha tiisistused, nditeks:
. hematoom/seroom
o AV fistul
o verejooks
e pseudoaneurlism
¢ pneumotooraks
e kodade vaheseina jadkdefekt
e tromb/tromboos
o lihasspasmid

¢ embooliast/trombembooliast/Ghkembooliast/
vddrkehaembooliast tingitud vigastus

o tserebrovaskulaarne Gnnetus (CVA) / insult
o transitoorne isheemiline atakk (TIA)
o muokardiinfarkt
¢ neuroloogilised hdired ja nende siimptomid, nditeks:
¢ kognitiivsed muutused, ndgemishdired, peavalu, motoorsed
hdired, sensoorsed haired ja kdnehdired
e kopsuemboolia
e aslimptomaatiline tserebraalne emboolia
Voimalikud kdrvaltoimed vdivad olla seotud ablatsioonikateetri(te) ja/
voi sekkumisprotseduuriga. Nende véimalike kdrvaltoimete raskusaste
ja/vdi sagedus voivad erineda ning need vdivad péhjustada protseduuri
pikenemist ja/véi meditsiinilise ja/véi kirurgilise sekkumise vajadust,
pusiseadme, nagu stidamestimulaator, implanteerimist ja harvadel
juhtudel surma.

TARNIMISVIIS

Seadme iiksikasjad

Uks (1) kateeter FARAWAVE tarnitakse steriilselt, steriliseerituna
etlleenoksiidiga (EO).

HOIATUS. Arge kasutage seadet, kui seadme pakendil olev kuupaev
Kasutustihtaeg" on moddas. Arge kasutage, kui steriilne barjadr on
kahjustatud v6i enne kasutamist kogemata avatud, sest mittesteriilsete
seadmete kasutamine vib pdhjustada patsiendile vigastusi.

Kasitsemine ja hoiustamine

Hoida jahedas, kuivas, pimedas kohas, lubatud temperatuuri
vdnkeamplituudid: -29 °C kuni 60 °C. Arge kasutage, kui kateeter
FARAWAVE puutub kokku keskkonnatingimustega, mis jadvad sellest
vahemikust valjapoole.

TEGEVUSJUHISED

Uhilduvad seotud seadmed

Stidamesisesed  elektrofiisioloogilised  ja  stidameablatsiooni
protseduurid tuleb teha taielikult varustatud kliinilise elektrofiisioloogia
laboris. Peale kateetri FARAWAVE on kasutamiseks ette nahtud
jargmised seadmed ja materjalid.

¢ Sond FARADRIVE
e Generaator FARASTAR
¢ Salvestusstisteemi moodul FARASTAR

o Kateetri ihenduskaabel FARASTAR vdi kateetri iihenduskaabel
FARASTAR (2. pdlvkond)

¢ Standardsed miiigilolevad juhtetraadid suurusega kuni 0,035 tolli
Ettevalmistamine

HOIATUS. Enne kasutamist kontrollige toote steriilsuse tagamiseks
pakendit, et poleks kahjustusi, ja kontrollige, et kateeter FARAWAVE
poleks defektne. Arge piiiidke kateetrit FARAWAVE paigaldada ega
vabastada ilma juhtetraadita. Arge kasutage seadmeid, mis véivad olla
saastunud voi defektsed.

HOIATUS. Veenduge, et juhtetraat oleks korralikult kateetrisse
sisestatud, tagamaks kasutamise ajal piisav tugi. Arge piiiidke kateetrit
FARAWAVE paigaldada ega vabastada, kui juhtetraat ei ole tdielikult
sisestatud v&i on kateetri FARAWAVE otsast méddas. Muidu vdib
tagajarjeks olla kateetri kahjustumine ja/vdi patsiendi vigastamine.

Vaadake 'generaatori FARASTAR, kateetri {ihenduskaabli FARASTAR

ja-sondi FARADRIVE kasutusjuhenditest juhiseid nende siisteemide

Uhendamiseks ja kasutamiseks koos kateetriga FARAWAVE.

Kasutage kateetri ihendamiseks sobivate lisaseadmetega sobivaid

tarvikukaableid.

1. Uhendage patsient EKG-salvestussiisteemiga, et hdlbustada
ariitmiate jalgimist, jérgides elektrofiisioloogialabori standardset
toodprotseduuri véi tootja kasutusjuhendit.

Markus. Seda tuleb teha enne mis tahes sidamesiseste kateetrite
paigaldamist.

2. Avage kateetri FARAWAVE pakend. Asetage pakendi sisu steriilset
tehnikat jargides ettevaatlikult steriilsele alale.

3. Uhendage kateeter FARAWAVE kateetri iihenduskaabli FARASTAR
abil generaatoriga FARASTAR abil, jérgides aseptilist tehnikat.
Veenduge, et kaabli-kateetri ihendus oleks kogu protseduuri ajal
kuiv. Unendamisjuhiste saamiseks vaadake kateetri ihenduskaabli
FARASTAR kasutusjuhiseid.

4. Lulitage generaator FARASTAR sisse.

5. Saavutage juurdepdas reieveenile aseptilistes tingimustes.
Seejdrel sisestage juhtkanuil veeni, kasutades standardset
perkutaanset tehnikat.

6. Saavutage vasakule kojale transseptaalne juurdepdas,

kasutades standardseid tehnikaid ja miitigilolevaid seadmeid.
(Vaadake sondi FARADRIVE kasutusjuhistest transseptaalse
juurdepaasu ja sondi FARADRIVE paigutamise suuniseid.)

. Loputage juhtetraadi valendikku ja loputusava valendikku

steriilse soolalahusega. Uhendage loputusava pideva réhu
all oleva hepariniseeritud soolalahuse loputusliiniga ning
eemaldage kateetrist ja voolikust kdik Shumullid. Veenduge,
et kdik Luer-liitmikud oleksid kindlalt kinnitatud.

HOIATUS. Veenduge alati selles, et voolikukomplektist,
kateetrist, sondist ja kdigist ihendustest oleks enne kateetri
veresoonde sisestamist 8hk korralikult eemaldatud. Voolikusse,
kateetrisse vdi sondi kinnijadnud dhk vdib péhjustada
vigastuse voi sidame seiskumise. Kasutaja vastutab
stisteemist kogu 6hu eemaldamise eest.

8. Sisestage standardne miitigilolev 0,035-tolline juhtetraat labi

kateetri FARAWAVE, kuni traadi ots on kateetri otsaga (ihetasa.

Ettevaatust! Paigaldatud seadme hddrdumine suureneb, kui
proovite seadet paigaldada nii, et kateetri vars on painutatud.
Kateetri FARAWAVE peab paigaldama alati nii, et kateetri vars
oleks véimalikult sirge.

Protseduur
Jargige elektrofusioloogiliste uuringute standardprotseduure.

HOIATUS. Patsientidele, kellele tehakse vasakpoolseid

ja transseptuaalseid stidameprotseduure, manustage

protseduuri ajal sobival tasemel antikoagulante. Kui sobivat
antikoagulatsioonitaset ei tagata ajal, kui transseptaalne sond ja/
vi kateeter on stidame vasakus pooles, suureneb trombemboolia
oht. Manustage antikoagulante protseduuri ajal ja jarel asutuse
eeskirjade jargi, et minimeerida veritsust ja trombootilisi tisistusi.

1.

Enne kateetri FARAWAVE sisestamist sondi alustage pidevat
niisutamist.

HOIATUS. Tagage alati pidev hepariniseeritud soolalahuse
infusioon, et valtida kateetri valendiku koagulatsiooni, mis vdib
pdhjustada emboolia.

. Suruge kateetri FARAWAVE liistud sisestamiseks kokku ja

laske loputusvedelikul kokkusurutud liisturida enne sondi
sisestamist tdita.

HOIATUS. Kasutage nii fluoroskoopiat véi muud
visualiseerimistehnikat, nagu ehhokardiograafia, kui ka
elektrogramme, et jélgida kateetri edasiviimist uuritavasse
endokardi piirkonda, valtimaks juhteteede vigastusi, sidame
perforatsiooni v6i tamponaadi.

. Viige kateeter FARAWAVE ja juhtetraat iheskoos sondi

FARADRIVE, valtides 6hu sattumist sondi.

. Kui kateetri FARAWAVE distaalne ots on taielikult labi klapi

sisestatud, aspireerige ja loputage aeglaselt sond FARADRIVE.
Lisajuhiste saamiseks 6hu sissepadsu minimeerimise kohta
vaadake sondi FARADRIVE kasutusjuhiseid.

. Juhtige standardse kuvamistehnika (nt fluoroskoopia vGi

ehhokardiograafia) abil juhtetraat sihtmargiks olevasse
kopsuveeni.

. Viige kateeter FARAWAVE iile juhtetraadi vasakusse kotta.

Veenduge, et kateetri ots ei painduks sondist kaugemale
liikudes. Veenduge, et kateetri proksimaalne markerriba oleks
sondi otsas oleva markerriba piires vdi sellest kaugemal.

ETTEVAATUST! Valtige kateetri distaalse otsa seadmist
teravasse paindesse, eriti kateetri viimist sondist edasi vi
kateetri paigaldamisel. Kui kateeter paigaldub valesti, voib
osutuda vajalikuks kateetri vahetus.

. Kontrollige, et kateetri FARAWAVE distaalne osa saaks vabalt

liikuda. Paigaldage standardset kuvamistehnikat kasutades
ettevaatlikult distaalsed liistud, vajutades nuppu alla ja liikates
seda proksimaalselt, kuni liistud paigalduvad soovitud kujule.
Paigaldus lukustub nupu vabastamisel.

HOIATUS. Arge paigaldage kateetrit, kui selle distaalne ots on
sondi sees, kuna see vdib pdhjustada kateetrile kahjustusi ja
need omakorda patsiendile vigastusi.
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