9. Jei reikia, duokite raminamuyjy vaisty boliusa pagal jstaigos
protokola.

. Taikykite rekomenduojamus abliacijos parametrus, pateiktus
lenteléje. (ISsamios instrukcijos pateikiamos FARASTAR
generatoriaus naudojimo instrukcijose.).

S

Pastaba. Toliau pateiktoje lenteléje iSvardyti vardiniai dozés
parametrai PV izoliacijai su PFA.

Vardiné
reikSmé (PV)

1,8kV arba
2,0kv

Parametras

Jtampos amplitudé

1$ viso PFA panaudota 8

PFA panaudota visam iSskleidimui 4

PFA panaudota daliniam iSskleidimui 4

Pastaba. Kai kuriy anatomijy atvejais gali buti ribojama
galimybé pasiekti dalinio arba visiSko iSskleidimo bisena.
Tokiais atvejais abliacijos gali bati atliekamos esant pasiekiamai
visisko arba dalinio i3skleidimo basenai. Nevisiski arba
pertraukti seansai gali bati kartojami.
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. Atlikite abliacijg i FARASTAR generatoriaus esant pasirinktam
galios nustatymui.

. Kai abliacija baigta, patikrinkite, ar FARAWAVE kateterio padétis
nepasikeité.

. Atlikite papildoma abliacij toje pacioje vietoje. Dabar abliacijy
Sioje vietoje skaicius yra dvi (2).

. Sukite FARAWAVE kateterj ir pakeiskite padétj PV Ziotyse
naudodami standartinius vaizdavimo metodus ir intrakardines
elektrogramas, kad bity lengviau nustatyti vienodas atSaky ir
elektrody padétis ir uztikrinti gera audiniy prigludima. AtSakos
turi prisijungti prie venos kitoje vietoje nei ankstesniy dviejy
abliacijy metu. Prie$ atlikdami PFA, jsitikinkite, kad pasiekta
stabili padétis.

. Atlikite papildomas dvi (2) abliacijas. Dabar abliacijy Sioje
vietoje skaicius yra keturios (4).

16. Atitraukite FARAWAVE kateterj per kreipiamaja vielg. Pakeiskite
iSskleidimo forma ir vél stumkite j tiksline abliacijos vieta.
Atsakos turi prisijungti prie venos kitoje vietoje nei ankstesniy
dviejy padéciy naudojimo metu. Pries$ atlikdami PFA, jsitikinkite,
kad pasiekta stabili padétis.
Atlikite papildomas dvi (2) abliacijas. Dabar abliacijy Sioje
vietoje skaicius yra sesios (6).
Sukite FARAWAVE kateterj ir pakeiskite padétj PV Ziotyse
naudodami standartinius vaizdavimo metodus ir intrakardines
elektrogramas, kad bty lengviau nustatyti vienodas atSaky ir
elektrody padétis ir uZtikrinti gera audiniy prigludima. Atsakos
turi prisijungti prie venos kitoje vietoje nei ankstesniy dviejy
abliacijy metu. Prie$ atlikdami PFA, jsitikinkite, kad pasiekta
stabili padétis.

19. Atlikite papildomas dvi (2) abliacijas. Dabar abliacijy Sioje

vietoje skaicius yra astuonios (8).
20. Jei reikia, atlikite papildomy abliacijy.
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Pastaba. Po energijos tiekimo FARASTAR generatorius
automatiskai nukreipia FARAWAVE kateterio elektrodus j EGM
jungtj. Signalus, suformuotus i3 iy elektrody, galima perZiaréti
jraymo / atvaizdavimo sistemoje.

Ispéjimas. PV potencialai, uZfiksuoti FARAWAVE kateterio
elektrodais, tikriausiai rodys, kad po pirmojo PFA panaudojimo
amplitudé gerokai sumazéjo. Tai neturéty biti laikoma pozymiu,
kad tolesné abliacija nereikalinga. Vardiné PFA dozé turi bati
skiriama pagal lenteléje nurodytus parametrus, neatsizvelgiant
j tai, kad néra PV signalo.

Proceduros pabaiga

1. Atsargiai suskleiskite FARAWAVE kateterj ir atitraukite kateterj
per kreipiamaja viela, kol jis visas bus FARADRIVE movoje.

JSPEJIMAS.  SuskleidZiant jrenginj FARAWAVE kKateterio
antgalis ir kreipiamoji viela juda j priekj. Jrenginio iplétima
ir suskleidima bdtina vaizduoti naudojant fluoroskopija. To
nepadarius, kateteris gali bati sugadintas ir (arba) pacientas
suzeistas.

MB Drawing 51308373

2. Jtraukite kreipiamaja vielg j FARADRIVE mova.

3. Atsargiai iStraukite FARAWAVE kateterj ir kreipiamaja vielg is
kino per FARADRIVE movg, stengdamiesi, kad j mova iStraukiant
nepatekty oro.

4. Atsargiai iStraukite FARADRIVE mova i$ kairiojo priesirdZio pagal
naudojimo instrukcijas.

5. ISjunkite FARASTAR generatoriy.

Salinimas

Panaudoje stenkités kuo labiau sumazinti infekcijos rizika ir mikroby

keliamg pavojy, todél prietaisa ir pakuote Salinkite toliau nurodytu

badu.

Panaudotame kateteryje gali bati biologinj pavojy kelian¢iy medziagy.

Kateterj ir pakuote reikia tvarkyti ir Salinti kaip biologiskai pavojingas

atliekas pagal galiojancias ligoninés, administracines ir (arba)

vietos valdZios taisykles. Biologinj pavojy kelian¢ioms medZiagoms
rekomenduojama naudoti talpykla su biologinio pavojaus simboliu.

Neapdoroty biologinj pavojy kelianciy atlieky negalima iSmesti |

buitiniy atlieky sistema.

Po procediros

AtidzZiai stebékite pacientg jam sveikstant, kad uztikrintuméte, jog bty

pasiekta hemostazeé ir buty nedelsiant gydomos visos komplikacijos.

Pranesimas apie pretenzijas

Jei dél jtaiso jvyko rimtas incidentas, jskaitant visas pacienty mirtis,

siejamas su proceduromis, kuriy metu buvo naudojamas FARAPULSE

gaminys, apie jvykj turi bati pranesta ,Boston Scientific” ir Salies narés,
kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

,Boston  Scientific" vietos kontaktiné informacija pateikiama

www.bostonscientific.com.

Grazinkite visus kateterius, susijusius su pretenzija, Zala pacientui,

suzalojimu ar mirtimi, ,Boston Scientific" naudodami BSC graZinto

gaminio rinkinj.

e Gaminius grazinus siekiant atlikti analize ir pateikus pastaby apie
gaminio veiksminguma, padedama nuolat didinti patikimuma.

o Batinai laikykités instrukcijy dél bet kokiy biologiskai pavojingy
jtaisy pakavimo ir gabenimo, pasirapinkite, kad ant ‘rankenos ar
jungties nepatekty skyscio, kuris gali pakenkti kateteriui ir apriboti
analizés galimybes.

INFORMACIJA APIE PACIENTY INFORMAVIMA

Gydytojas, konsultuodamas pacientus dél FARAWAVE kateterio
naudojimo kartu su elektrofiziologine Sirdies intervencine procedira,
turéty atsizvelgti j toliau nurodytus dalykus.

o Aptarti rizikg ir nauda, jskaitant galimy nepageidaujamy reiskiniy,
iSvardyty Siame dokumente, apzvalga.

e Aptarti instrukcijas po proceddros, jskaitant bet kokius gyvenimo
bado pokycius, vaistus, kada skambinti sveikatos prieZiGros
paslaugy teikéjui ir bet kokius tolesnius veiksmus, kuriy gali prireikti
po proceddros.

GARANTIJA

Jtaiso garantijos informacija Zr. www.bostonscientific.com/warranty.

FARAWAVE, FARADRIVE, FARASTAR ir FARAPULSE yra ,Boston Scientific
Corporation” arba jos filialy prekiy Zenklai.

Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

SIMBOLIY APIBREZTYS

Paprastai naudojami medicinos priemoniy simboliai, kurie nurodomi
etiketése, yra apibrézti www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Papildomi simboliai yra apibrézti Sio dokumento pabaigoje.
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FARAWAVE"

Impulsinio lauko abliacijos kateteris

MOO4PFCEATMAO1; MOO4PFCEAIMA02

B, ONLY

|spéjimas. Pagal federalinj jstatymg (JAV) §j prietaisa galima
parduoti tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.

JSPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Turinys pateiktas STERILUS, naudotas etileno oksido (EO)
procesas. Nenaudokite, jei sterilus barjeras pazeistas. Jei aptikote
apgadinima, kreipkités j ,Boston Scientific” (BSC) atstova.

Naudoti tik vieng karta. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir
nesterilizuoti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
galimas prietaiso struktdrinio vientisumo pazeidimas ir (arba)
jtaiso gedimas, kuris-gali bati paciento suzalojimo, ligos ar mirties
prieZastis. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip
pat gali kilti-prietaiso uztersimo pavojus ir (arba) galima paciento
kryZmineé _infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, vieno paciento
infekcinés ligos (-y) perdavimg kitam. Dél prietaiso uZterSimo
pacientas gali bati suzalotas, susirgti arba mirti.

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite visas pagalbinio jtaiso
instrukcijas. “Atkreipkite démesj | visas Siose instrukcijose
paminétas kontraindikacijas, jspéjimus ir atsargumo.priemones.
Jei'to nepadarysite, pacientui gali kilti komplikacijy.

PRIETAISO APRASAS

FARAWAVE impulsinio lauko abliacijos (PFA) kateteris (toliau
vadinamas FARAWAVE kateteriu) yra FARAPULSE™ PFA sistemos
komponentas.

FARAWAVE kateteris yra ,Over-the-Wire” keliy elektrody kateteris,
skirtas PFA energijai tiekti j distaline Sirdies-abliacijos sekcija.
FARAWAVE kateterio-distaliné. dalis susideda i penkiy atSaky su
keturiais™ elektrodais ant “kiekvienos at$akos, i$ viso dvideSimt
€lektrody.

1pav. FARAWAVE kateteris

(1) Distalinés atsakos, (2) isskleidimo mechanizmas, (3) skalavimo prievadas,
(4) kreipiamosios vielos stebulé, (5) kabelio jungtis, (6) rentgenokontrastinis
Zymeklis, (7)keturi elektrodai ant penkiy atsaky,. (8)-rentgenokontrastinis
antgalis, (9) dalinis iSskleidimas (,krepselis”), (10) visas isskleidimas (,gélé”)

FARAWAVE _ kateterio rankena turi “i8skleidimo mechanizma,
kuris suteikia galimybe distaline ~sekcija iSdéstyti keliomis
konfigtiracijomis, ‘ kai dalinio. " iSskleidimo konfigracija yra
krepselio” formos, o visisko i$skleidimo - ,gélés” forma. Simboliai
ant FARAWAVE kateterio rankenos nurodo kiekvieng konfigaracija.

1lentelé. FARAWAVE kateterio konfiguracijos

Simbolis | Konfigiracija

Neidskleista

I3 dalies iSskleista (,krepselis”)

Visigkai isskleista (,géle")
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FARAWAVE kateteris yra 12F kateteris, suderinamas su FARADRIVE™
valdoma mova (toliau vadinama FARADRIVE mova). FARAWAVE
kateteris yra dviejy dydziy - 31 mm ir 35 mm, atitinkanciy visiskai
iSskleisto skersmen;.

Abliacijai FARAWAVE kateteris skirtas naudoti su FARASTAR™ kateterio
jungiamuoju kabeliu ir FARASTAR generatoriumi.

Turinys
Vienas (1) sterilus FARAWAVE kateteris
Medziagos
Sudétyje yra kobalto; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-
@ 158-0. Europos Komisijos apibréziamas kaip 1B, kai

koncentracija virsija 0,1 % svorio dalies.

Pastaba. Sis prietaisas pagamintas i§ metalo
lydinio, kurio sudétyje yra kobalto. Dabartiniai
moksliniai jrodymai patvirtina, kad metaly lydiniai,
kuriy sudétyje yra kobalto, naudojami medicinos
prietaisuose nesukelia padidéjusios véZio rizikos ar
neigiamo poveikio reprodukijai.

Nepirogeninis
Sis prietaisas atitinka ribines pirogeny specifikacijas, taikomas visoms
su pacientu besilie¢ianc¢ioms dalims.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

FARAPULSE PFA sistema skirta plauiy venoms izoliuoti gydant
paroksizminj priesirdziy virpéjima, paverciant tikslinj Sirdies audinj
elektrai nelaidy, kad buty iSvengta Sirdies aritmijos atsiradimo ar
palaikymo. FARAWAVE kateteris yra FARAPULSE PFA sistemos dalis.
Naudojimo paskirtis

FARAWAVE kateteris skirtas tiems gydytojams, kurie yra specialistai,
apmokyti atlikti Sirdies abliacijos proceduras ir gydyti Sirdies aritmijas
visiskai jrengtoje elektrofiziologijos laboratorijoje. Gamintojas rengia
specialius gydytojy mokymus darbo vietoje, skirtus konkreciam prietaisui.
Naudojimo indikacijos

FARAWAVE kateteris indikuotinas plauciy venoms izoliuoti gydant
paroksizminj priesirdZiy virpéjima.

Numatytoji pacienty populiacija

FARAPULSE PFA sistema skirta suaugusiems (18 mety < amZius < 75
mety) pacientams, sergantiems Sirdies aritmija, iSskyrus néscias arba
Zindancias pacientes.

Klinikinés naudos ataskaita

FARAPULSE PFA sistemos naudojimo klinikiniai pranasumai yra
priesirdZiy virpéjimo pasalinimas, selektyviai sukuriant patvary laidumo
blokg tiksliniame miokardo audinyje, su maza gretimy struktiry
suzalojimo tikimybe. Impulsinio lauko abliacija néra grindziama
terminiu poveikiu, todél kyla maZa terminio suZalojimo, pvz., plautiy
veny stenozés, diafragminio nervo suzalojimo arba stemplés suzalojimo
rizika. Be to, impulsinio lauko abliacijos terapija yra maziau invaziné,
negu chirurginés intervencijos atveriant kratinés Iasta.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka

Europos Sajungos klientams: norédami rasti prietaiso saugos ir klinikinio
veiksmingumo santraukg toliau nurodytoje Europos medicinos prietaisy
duomeny bazés (EUDAMED) svetainéje, naudokite etiketéje nurodyta
prietaiso pavadinima: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKACIJOS

FARAWAVE Kateteris kontraindikuotinas naudoti:

* pacientams, kuriems pasireiskia aktyvi sisteminé infekcija;

. ‘pacientams, turintiems mechaninj Sirdies voztuvo proteza, per kurj
turi praeiti kateteris;

e pacientams, sergantiems tokiomis ligomis, kai jkiSimas j Sirdies
kameras ar manipuliavimas jose yra nesaugus, nes $ios baklés (pvz.,
intrakardinis trombas ar miksoma, neseniai atlikta Sirdies operacija
su atriotomija ir kt.) gali padidinti sisteminés embolijos ar $irdies
perforacijos rizika;

e pacientams, kuriems pasireiSkia kraujavimo sutrikimai arba kuriems
negalima skirti heparino ar priimtinos alternatyvos adekvaciai
antikoaguliacijai pasiekti;

e pacientams, turintiems tusciosios venos apsaugos nuo embolijos
filtro jrenginius ir (arba) esant Zinomam $launies trombui, kuriems
kateterj btina jstatyti per Slaunj;

e pacientams,  kuriems  kontraindikuotina  atlikti  invazine
elektrofiziologine procedira, kai manoma, kad kateterio jstatymas j
Sirdies kameras ar manipuliavimas juo yra nesaugus, pvz., neseniai
atlikta Sirdies operacija, bet tuo neapsiribojant (pvz., ventrikulotomija
arba atriotomija, vainikiniy arterijy Suntavimo transplantas [CABG],
PTKA / PClI / vainikiniy arterijy stento procedira / nestabili kratinés
angina), ir (arba) pacientams, sergantiems jgimta Sirdies liga, kai
pagrindiné anomalija padidina abliacijos rizika (pvz., sunkios Sirdies
ar didZiyjy kraujagysliy rotacinés anomalijos);

jstatant per pertvarg pacientams, turintiems interatrialine
pertvarg arba ovalinés angos lopa.

ISPEJIMAI

Jei dél bet kokios priezasties EP kateteriy matomumas
pablogéja, naudotojas turi nutraukti abliacijg ir netesti jos tol,
kol kateteriy matomumas bus atkurtas, kad baty uzkirstas
kelias paciento suzalojimams, tokiems kaip perforacija, Sirdies
blokada ir gretimy struktary suzalojimas.

Sirdies atvaizdavimo ir abliacijos proceddras turi atlikti
tik gydytojai, gerai iSmokyti invazinés kardiologijos bei
atvaizdavimo ir abliacijos metody, konkretaus naudotino
metodo ir visiSkai jrengtoje elektrofiziologijos laboratorijoje.
Skirkite tinkamo lygio periprocedirine antikoaguliacine
terapija pacientams, kuriems atliekamos kairiosios pusés ir
transseptinés Sirdies procedros. Padidéja tromboembolijos
rizika, jei nepalaikomi tinkami antikoaguliacijos lygiai, kai
transseptiné mova ir (arba) kateteris yra kairiojoje Sirdies
puséje. Antikoaguliacine terapija taikykite per procedurg ir po
jos, vadovaudamiesi jstaigos standartais, kad sumaZintuméte
kraujavimo ir tromboziniy komplikacijy tikimybe.

Pries naudojant bdtina atidZiai perskaityti visas jrangos ir
proceddrai atlikti reikalingy pagalbiniy jtaisy instrukcijas.
Atkreipkite démesj | visas Siose instrukcijose paminétas
kontraindikacijas, jspéjimus ir atsargumo priemones. Jei to
nepadarysite, pacientui gali kilti komplikacijy.

Nenaudokite prietaiso, jei praéjo ant prietaiso pakuotés
nurodyta ,Tinkamumo laikas” data. Nenaudokite, jei sterilus
barjeras paZeistas arba jei buvo netycia atidaryta, nes naudojant
nesterilius jtaisus gali bati suZalotas pacientas.

PrieS naudodami patikrinkite FARAWAVE kateterj, jskaitant
kabeliy elektros izoliacija ir kateterio koty, ar néra defekty
arba fiziniy pazeidimy, kurie, naudojant prietaisa, gali suZaloti
pacienta ir (arba) naudotojg. Nenaudokite prietaisy su defektais
arba apgadinty prietaisy. Prireikus pakeiskite apgadinta jranga.
Sios jrangos neleidziama modifikuoti.

Elektromagnetiniai trukdZiai (EMT), atsirandantys i$ bet kokio
saltinio jprasto naudojimo metu, gali neigiamai paveikti
kateterio vaizdavima ir sekimg atliekant procedirg, dél to gali
bdti suZalotas pacientas, pavyzdZiui, padaryta perforacija,
patirta Sirdies blokada ir pazeistos gretimos struktdros.

Naudojant FARAWAVE kateterj su kitais generatoriais nei
FARASTAR generatorius, gali bati netikétai tiekiama energija,
todél abliacija gali bati nepakankama arba tiekiama per daug
energijos, o tai gali sukelti pacientui pavojingy nepageidaujamy
reiskiniy, pvz., tromby susidaryma, audiniy suZalojimg ir pan.
Pacientams, kuriems atliekama abliacija, gresia visiska AV
blokada, dél kurios reikia implantuoti laiking ir (arba) nuolatinj
Sirdies stimuliatoriy.

Kai kateteris yra paciente, nei pacientas, nei kateterio jungtis
neturi liestis su jZzemintais metaliniais pavirSiais, kad baty
sumazinta elektros Soko galimybé.

Uztikrinkite, kad kabelio ar kateterio jungtis likty sausa visos
procedaros metu, kad baty iSvengta elektros Soko ar kitokiy
paciento suZalojimy ir kad jtaisas neprarasty savo funkcijos.

Procediros metu movos ir kateterio sarankoje arba ant jos gali
susikaupti fibrino. Nuimdami kateterj aspiruokite.

Vartojant antikoaguliantus, gali padidéti kraujavimo dél visy
priezas(iy rizika.

Elektrinio jraSymo arba stimuliavimo jranga turi bti izoliuota.
Srovés nuotékis i$ bet kokios prie paciento prijungtos jrangos
negali virSyti 10 mikroampery intrakardiniams elektrodams.
Siekiant sumazinti galima netycinio elektros Soko rizika,
batina uztikrinti, kad bet kokia su FARAWAVE kateteriu
naudojama jranga buty CF tipo, atspari defibriliacijai, atitikty
IEC 60601-1 elektros saugos reikalavimus ir visus vietos teisés
akty reikalavimus, taikomus nurodytai naudojimo paskirciai.

Nelieskite paciento, kai tiekiama abliacijos energija, kad
iSvengtuméte elektros Soko pavojaus.

Sirdies audiniy stimuliacija stimuliavimo impulsu ir (arba)
abliacijos energija gali netycia sukelti aritmijy indukcija. Dél Siy
aritmijy gali prireikti defibriliacijos, kuri taip pat gali sukelti odos
nudegimus.

Ispéjimai pacientams, turintiems implantuojamuosius Sirdies
stimuliatorius ir implantuojamuosius kardioverterius /
defibriliatorius (IKD).

Black (K) AE <5.0
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o Sirdies stimuliatoriai, implantuojamieji kardioverteriai /
defibriliatoriai ir laidai gali bati neigiamai paveikti abliacijos
energijos. Prie$ atliekant abliacijos procediras svarbu
susipazinti su jrenginio gamintojo naudojimo instrukcijomis.

¢ Nenukreipkite abliacijos energijos tiesiai j laida arba audinj,
kurie tiesiogiai lieciasi su laidu, nes tai gali paZeisti laida
arba atsirasti laido funkcijos sutrikimas.

o Laikinai perprogramuokite Sirdies stimuliatoriy pagal
gamintojo nurodymus abliacijos metu | stimuliavimo
nesekant rezimga, jei stimuliavimo gali prireikti abliacijos
metu. Sirdies stimuliatoriy gali apgadinti abliacijos
procedlra. Po abliacijos istirkite visg jrenginj pagal
gamintojo nurodymus ir perprogramuokite aptikimo ir
stimuliavimo parametrus j buvusius prie$ operacija.

o Deaktyvinkite ICD, nes jie gali iSsikrauti ir suzaloti pacienta
arba gali bati apgadinti atliekant abliacijos procedira.

o Turékite paruostus laikinus iSorinius stimuliavimo ir
defibriliacijos 3altinius.

¢ Po abliacijos atlikite i$samig implantuoto jrenginio veikimo
analize.

e Stumiant kateterj, manipuliuojant ir iStraukiant batina
vadovautis  fluoroskopijos arba atitinkama vaizdine
medZiaga, kad nepasislinkty laidas.

o Stebékite aptikimo ir stimuliavimo slenks¢iy ir impedansy
jvercius pries procedarg ir po jos, kad nustatytuméte laido-
paciento funkcijos vientisuma.

* [Sjunge abliacijos jranga, nepamirskite vél jjungti impulsy
generatoriaus.

o Abliacija, besiliecianti su bet kokiais kitais elektrodais, keicia
kateterio funkcija ir gali sukelti embolija.

e FARAWAVE kateterio niekuomet negalima stumti, iStraukti,
pasukti, iSskleisti ar suskleisti, kai jau¢iamas pasipriesinimas,
nenustacius priezasties. Naudojant bet kokj intrakardinj kateterj
yra rizika, jog bus paZeistas voztuvas, padaryta kraujagysliy ir
(arba) sirdies perforacija.

e Galima Sirdies abliacijos procediry komplikacija yra kateterio
jstrigimas  Sirdyje arba kraujagyslése. Kateterio jstrigimo
tikimybé gali padidéti, kai kateterio sukimo momentas per
didelis ir (arba) jis yra chordoje. Susidarius Siai komplikacijai,
gali prireikti chirurginés intervencijos ir (arba) gydyti pazeista
audinj ir (arba) voztuva.

¢ Nenaudokite FARAWAVE kateterio arti magnetinio rezonanso
tomografijos (MRT) jrangos, nes MRT jranga gali neigiamai
paveikti PFA generatoriaus veikima, o abliacijos sistema gali
neigiamai paveikti vaizdo kokybe. Dél to abliacijos metu gali
bati prarastas matomumas ir suZalotas pacientas, pavyzdZiui,
padaryta perforacija, patirta Sirdies blokada ir pazeistos
gretimos struktaros.

o Kateterinés abliacijos procediros sudaro didelio spinduliuotés
poveikio potencialg, tai gali lemti smarky suZalojima dél
spinduliuotés bei padidéjusia somatiniy ir genetiniy poveikiy
rizikg pacientams ir laboratorijos personalui dél fluoroskopinio
vaizdavimo spinduliuotés spindulio intensyvumo ir trukmés.
Kateteriné abliacija gali buti atliekama tik skyrus pakankamai
démesio galimam su proceddra susijusiam spinduliuotés
poveikiui ir émusis veiksmy Siam poveikiui sumaZinti. Todél
reikia atidZiai apsvarstyti jtaiso naudojima nés¢ioms moterims
ir (arba) ikimokyklinio amZiaus vaikams.

e Néra duomeny, pagrindzianciy Sio jtaiso sauguma ir
veiksminguma vaiky populiacijai.

o Pries 3ig procedlrg visada nustatykite paciento tario perkrovos
rizika. Stebékite paciento skyscio balansa procediros metu ir
po procedaros, kad baty iSvengta skyscio tario perkrovos. Kai
kuriems pacientams gali pasireiksti veiksniai, mazinantys jy
gebéjimg susidoroti su tdrio perkrova, dél to jiems galiissivystyti
plauciy edema arba Sirdies nepakankamumas procediros metu
arba po jos. Ypac tam jautrds pacientai, sergantys staziniu Sirdies
nepakankamumu arba inksty funkcijos nepakankamumu, taip
pat vyresnio amZiaus pacientai.

e Visada palaikykite nuolatine heparinizuoto normalaus
fiziologinio tirpalo infuzijg, kad baty uzkirstas kelias
koaguliacijai kateterio spindyje, galinciai lemti embolija.

o Pernelyg didelis kateterio iSlenkimas ar sulenkimas gali paZeisti
vidinius laidus ir komponentus, jskaitant skalavimo spind].
Sis apgadinimas gali turéti jtakos mechaniniam ir elektriniam
veikimui, todél pacientas gali bti suZalotas.

e Neméginkite sulenkti, perlenkti ar formuoti su pacientu
besiliecianciy FARAWAVE kateterio daliy arba skalauti jo
spindZio. Tai gali sukelti elektrinj arba mechaninj kateterio
gedimg ir suZaloti pacienta. Dél skalavimo spindZzio sulenkimo
gali sutrikti srautas per prietaisa, todél gali susidaryti trombas
ir jvykti embolija.
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Naudokite fluoroskopijg ar kitus vaizdavimo metodus, pavyzdziui,
echokardiografijg ir elektrogramas, kad galétuméte stebéti kateterio
stimima j tiriamg endokardo sritj ir iSvengtuméte laidumo kelio
suzalojimo, sirdies perforacijos arba tamponados.

SuskleidZiant jrenginj FARAWAVE kateterio antgalis ir kreipiamoji
viela juda j priekj. Jrenginio iSplétima ir suskleidima batina
vaizduoti naudojant fluoroskopija. To nepadarius, kateteris gali bati
sugadintas ir (arba) pacientas suZeistas.

Netiekite abliacijos energijos, kai kateteris yra uZ tikslinés srities riby.
Abliacijos generatoriai gali tiekti daug elektros energijos ir sukelti
pacientui suzalojimus, pvz., aritmija ir Sirdies blokada.

Pries jkiSdami kateterj j kraujagysles, visada jsitikinkite, kad i$
vamzdeliy rinkinio, kateterio, movos ir visy jungciy tinkamai
pasalintas oras. Oras vamzdeliuose, kateteryje arba movoje gali
sukelti suZalojima arba Sirdies sustojima. Operatorius atsakingas uz
viso oro pasalinima i$ sistemos.

Pacientai, kuriems atliekamos kairiosios pusés abliacijos procediiros,
turi bati atidZiai stebimi procediros metu ir po jos, ar néra klinikiniy
infarkto, plauciy venos suZalojimo, nervy paZeidimo ir (arba)
embolijos poZymiy.

Pacientams, kuriems atliekama abliacijos procedura, yra didesné
antikoaguliacijos tikimybé, todél aktyvintas koaguliacijos laikas
(,Activated Coagulation Time”, ACT) turi bati atidZiai stebimas dél
didesnés kraujavimo / hemoragijos ir (arba) embolijos rizikos.

Pacientams, kuriems pasireiSkia hemodinaminis nestabilumas arba
kardiogeninis Sokas, padidéja gyvybei pavojingy nepageidaujamy
reiskiniy rizika, todél abliacija turi bati atliekama ypac atsargiai.
FARAWAVE kateteris néra skirtas naudoti vidinei kardioversijai. Dél
to galima perforacija, aritmija, embolija, trombas ir (arba) paciento
mirtis.

PrieS naudodami procedarai, patikrinkite drékinimo fiziologinj
tirpalg, ar jame néra oro burbuliuky, jei yra - juos visus pasalinkite:
Oro burbuliukai drékinimo fiziologiniame tirpale“gali sukelti
embolija.

Jei pries procedira néra aiski paciento antikoaguliacijos-baklé arba
ritmas, turi bati Zemas slenkstis transezofaginei kardiogramai (TEE)
pries proceduirg atlikti, kad baty patvirtinta, jog néra sienelés trombo
ir (arba) trombo kairiojo priesirdZio ausytéje.

Kreipiamieji kateteriai ir (arba) ilgos jvediklio movos sudaro
tromboemboliniy reiSkiniy tikimybe. Skalaukite i$ anksto ir
palaikykite atvirus spindZius, naudodami heparinizuota intravenine
infuzija.

Nevalykite Sio kateterio organiniais tirpikliais, pavyzdZziui, alkoholiu,
ir nemerkite rankenos ir (arba) kabelio jungties j skyscius. Dél to gali
atsirasti elektriniy arba mechaniniy kateterio gedimy. Tai taip pat
gali sukelti paciento alergine reakcija.

Antikoaguliacine terapija prie$ procedira savo nuoZilra taiko
gydytojas. Taciau pacientams su tromboemboliniy reiskiniy istorija
gali reikéti antikoaguliacinés terapijos pries abliacijg, jos metu ir po
abliacijos, kad bty sumaZintas dideliy komplikacijy daznumas.
Pacientams, kuriems atliekamos kairiosios pusés ir transseptinés
Sirdies procedaros, rekomenduojama taikyti periproceddrine
antikoaguliacine terapija, o atrinktiems pacientams, kuriems
atliekamos deSiniosios pusés procediros, ja taip pat batina
apsvarstyti.

FARAWAVE kateterio epikardinio naudojimo saugumas ir (arba)
veiksmingumas klinikinio tyrimo metu nebuvo jvertinti.

Batina imtis atsargumo priemoniy kelis kartus kei¢iant mova
/ kateterj per transseptine punkcija, kad nesusidaryty likutinis
priesirdZiy pertvaros defektas, kurj prireikty Salinti.

Nepalikite FARAWAVE kateterio paciento viduje ilgiau nei keturias
(4) valandas. Jei jtaiso neiSimsite anks¢iau nei po keturiy valandy
nuo pirmojo jdéjimo, gali susidaryti trombas ir kilti insulto pavojus.
Naudojant FARAWAVE kateterj su kitais nei FARADRIVE mova
jvedimo jtaisais, gali bati bloga prieiga prie endokardo viety,
abliacija gali bati atliekama neefektyviai ir procedtiros rezultatai gali
bati prasti.

Sirdies abliacija gali sukelti nety¢inj miokardo suzalojima. Procedros
metu btina atidZiai stebéti klinikines miokardo iSemijos indikacijas
(pvz., EKG pokycius).

FARAWAVE kateteris nebuvo kliniskai istirtas mitralinés sasmaukos
ar kavotrikuspidalinés sasmaukos srityse. Abliacija greta vainikiniy
arterijy esanciose vietose gali sukelti vainikiniy arterijy spazma ir
(arba) pazeidima, o dél to atsirades miokardo pazeidimas gali bti
mirtinas.

Jsitikinkite, kad kreipiamoji viela yra tinkamai jkista j kateterj, kad
naudojimo metu bity tinkama atrama. Neméginkite iSskleisti arba
suskleisti FARAWAVE kateterio, jei kreipiamoji viela néra iki galo jdéta
arba yra ties FARAWAVE kateterio antgaliu arba uZ jo. To nepadarius,
kateteris gali bati sugadintas ir (arba) pacientas suZeistas.

o Nustatant padétj ant Sirdies struktary, kreipiamoji viela turi bati
jtraukta, kad baty iSvengta Sirdies perforacijos arba audiniy
suzalojimo.

o Atliekant abliacijos procediras gali kilti pavojus uZsidegti
degioms dujoms ar kitoms medZiagoms. Bdtina imtis
atsargumo priemoniy, kad | elektrochirurgijos kabineta
nepatekty degiyjy medziagy.

o Bukite atsargds manipuliuodami kreipiamaja viela, kad
iSvengtuméte Sirdies ar kraujagysliy traumy.

e Kad iSvengtuméte Sirdies suzalojimo, nenaudokite pernelyg
didelés jégos manipuliuodami kateteriu ,in vivo". Bikite ypac
atsargls, kai manevruojate, kai kateteris yra neiSskleistas.
Atkreipkite démesj, kad atvaizduojant ir jrasant duomenis
nereikia naudoti jégos audinio atzvilgiu.

o Minimaliai keiskite kateterius ir visada létai stumkite ir iStraukite
komponentus per voztuva, kad iStraukimo metu susidaryty kuo
mazesnis vakuumas ir sumazéty oro embolijos rizika. Stebékite
kateteriy stamima arba iStraukima atlikdami tinkama aspiracija
ir skalaudami pagal institucijos. ‘standartus arba bendru
sutarimu patvirtintus pareiskimus.

¢ Nurodykite naudotojams, turintiems kartu -« implantuotus
jrenginius, pasidométi pagalbinio jrenginio " etiketémis
ir pasitarti  su . ‘pagalbinio”_ jrenginio> gamintoju - “dél
rekomenduojamo suderinamumo ir nustatymy.

o Bukite atsargiis stumdami, traukdamiar kitaip-manipuliuodami
sistemos. -komponentais, kad “nepazeistuméte audiniy ar
kraujagysliy arba netrukdytuméte anksciau implantuotiems
medicinos prietaisams.

¢ Prie$ pradédami abliacijg jsitikinkite, kad-kreipiamoji- viela
nesiliecia su abliacijos elektrodais, kadiSvengtuméte netinkamo
energijos tiekimo.

e Visada suskleiskite kateterj.ir jtraukite -kateterj j mova pries
pasalindami - kateterj i$-kairiojo priesirdZio (KP). Kateterio
jdéjimas j pertvaros.perddrimo.vieta arba pertvaros kirtimas,
kai kateteris yra be-movos. arba-isskleistas;-gali sukelti-rimtus
priesirdziy pertvaros defektus arba kitas-Sirdies ir kraujagysliy
traumas. - Naudokite: vizualizacijg- (pvz., fluoroskopija);. kad
jsitikintuméte, kad kateteris suskleistas.

o Norédami isvengti Sirdies  traumos ar-prietaiso. apgadinimo,
venkite naudoti kateterj siaurose anatomijos dalyse.

o Pries ‘pradédamiabliacija,-jsitikinkite, jog kateteris. jdétas “ir
iSskleistas ‘tinkamai, kad-baty iSvengta netinkamo abliacijos
energijos panaudojimo.

o Neisskleiskite kateterio, kol distalinis galas yra movoje, nes dél
to gali buti paZeistas kateteris, o tai gali pakenkti pacientui:

e PV potencialai, uZfiksuoti FARAWAVE kateterio elektrodais,
tikriausiai rodys, kad po pirmojo PFA-panaudojimo-amplitudé
gerokai sumazéjo. Tai neturéty butilaikoma, pozymiu, kad
tolesné abliacija nereikalinga. Vardiné PFA dozé turi bati
tiekiama pagal parametrus, iSvardytus. naudojimo-instrukcijy
skyriuje, nepriklausomainuo to, kad.néra PV signalo.

« Panaudojus gali kilti biologinis pavojus,- Tvarkykite ir Salinkite
pagal taikomus reglamentus.

ATSARGUMO PRIEMONES

¢ Nebandykite naudoti su jrenginiais, jskaitant. kreipiamasias
vielas, kuriy skersmuo yra didesnis nei’ nurodytas pakuotés
etiketéje.

e Bitina pasirapinti, kad visos Luerio jungtys. buty patikimai
pritvirtintos, kad baty iSvengta nuotékio.

e Labai svarbu, kad procediros patalpoje bity lengvai
prieinamas Sirdies defibriliatorius su prijungtais elektrodais,
kad jj baty galima naudoti, jei po abliacijos buty pastebétas
skilveliy virpéjimas.

e Duomeny, patvirtinan¢iy Sio  prietaiso  saugumg ir
veiksminguma vyresniems nei 75 mety pacientams, néra.

e Bandant iSskleisti prietaisa, kai kateterio velenas sulenktas,
padidéja prietaiso iSskleidimo trintis. FARAWAVE kateteris
turi bati iSskleidZiamas taip, kad kateterio velenas baty kuo
tiesesnis.

o ISskleisdami kateterj nenaudokite pernelyg didelés jégos
iSskleidimo mechanizmui, nes taip galite apgadinti kateterj.

o Stenkités, kad distalinis kateterio galas nebuty jstumtas |
staigy linkj, ypa¢ stumdami kateterj uz movos arba iSskleisdami
kateterj. Gali reikéti kateterj pakeisti, jei jis iSskleidZziamas
netinkamai.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Toliau iSvardyti galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su
FARAWAVE kateterio naudojimu (sarasas néra baigtinis):

skausmas arba diskomfortas, pvz.:

e angina,

e kratinés skausmas,

e skausmas, nesusijes su Sirdimi ir kraujagyslémis,

Sirdies sustojimas,

mirtis,

elektros Sokas,

hipotenzija,

infekcija / uzdegimas / biologiskai pavojingos medziagos poveikis,

edema / Sirdies nepakankamumas / pleuros efuzija,

hemolizé

inksty funkcijos sutrikimas / nepakankamumas

su procedara susije Salutiniai poveikiai, pavyzdZiui:

o alerginé reakcija (jskaitant anafilaksija),

¢ urogenitaliné komplikacija,

e Salutiniai poveikiai, susije su vaistais arba anestezija,

¢ spinduliuotés lemiamas suzalojimas / audiniy nudegimas,

¢ vazovagalinis atsakas,

e skyscio tario perkrova,

kvépavimo apsunkinimas / nepakankamumas / dispnéja,

aritmija (nauja arba sustipréjusi),

e laidumo kelio suzalojimas (Sirdies blokada, mazgo
suzalojimas ir pan.),

nervy suzalojimas, pavyzdZiui:

« diafragminio nervo suzalojimas,

e vagalinio nervo suzalojimas,

virskinimo.trakto sutrikimai,

kraujagysliy suzalojimai, jskaitant:

o (-perforacija,

o disekcija,

« vainikiniy arterijy suzalojima,

o kraujagyslés spazma,

o okliuzija,

¢~ hemotoraksa,

Sirdies trauma, pavyzdziui:

o _sirdies perforacijg / Sirdies tamponadg/ perikardo efuzija,

 vo7tuve apgadinima,

e sustingusio kairiojo priesirdZio sindroma,

suzalojima, susijusj su audinio ir (arba) gretimy struktdry

apgadinimu, pavyzdziui:

o stemplés suzalojima,

» plauciy suzalojima,

o kateterio jstrigima;,

o - fizine traumg,

fistule, pavyzdZiui:

o priesirdzio-stemplés fistule,

e bronchy-perikardo fistule,

PV stenoze ir jos simptomus, pavyzdZiui:

o kosulj,

* dusulj, nuovargj,

¢ _hemoptize,

chirurgines.irprieigos komplikacijas; pavyzdziui;

¢ hematoma / seroma,

o AVfistule,

o kraujavima,

¢ _pseudoaneurizma,

. pneumotoraksa,

o liekamajj priesirdziy pertvaros defekta,

tromba / tromboze,

raumenyspazma,

suzalojima dél embolijos / tromboembolijos / oro embolijos /
pasalinio objekto embolijos,

e cerebrovaskulinj juykj (CVA) / insulta,

« trumpalaikj iSeminj priepuolj (TIP),

o miokardo infarkta,

» neurologinj pakenkima ir jo simptomus, pavyzdZziui:

e kognityvinius pokycius, vizualinius sutrikimus, galvos
skausma, motorikos pablogéjima, sensorinj pablogéjima
ir kalbos sutrikimus,

» plauciy embolijg,
¢ besimptome cerebrine embolija.

Galimi nepageidaujami reiskiniai gali bati susije su abliacijos kateteriu
(-iais) ir (arba) intervencine procedira. Siy galimy nepageidaujamy
reiskiniy sunkumas ir (arba) daznis gali kisti ir dél jy gali pailgéti
proceddros trukmé ir (arba) prireikti papildomos medicininés ir (arba)
chirurginés intervencijos, implantuoti nuolatinj jrenginj, pavyzdziui,
Sirdies stimuliatoriy, o retais atvejais Zmogus gali mirti.

KAIP TIEKIAMA
Informacija apie prietaisa

Vienas (1) FARAWAVE kateteris tiekiamas sterilizuotas taikant etileno
oksido (EO) procesa.

JSPEJIMAS. Nenaudokite prietaiso, jei praéjo ant prietaiso pakuotés
nurodyta ,Tinkamumo laikas” data. Nenaudokite, jei sterilus barjeras
pazeistas arba jei buvo netycia atidaryta, nes naudojant nesterilius
jtaisus gali bati suzalotas pacientas.

Tvarkymas ir laikymas

Laikykite vésioje, sausoje, tamsioje vietoje, temperatdra gali svyruoti
nuo -29 °Ciki 60 °C. Nenaudokite, jei FARAWAVE kateterj veiké aplinkos
salygos, neatitinkancios Sio diapazono riby.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Suderinami susije jtaisai

Intrakardinés elektrofiziologijos ir Sirdies abliacijos proceddros turi bati
atliekamos visiskai jrengtoje klinikinés elektrofiziologijos laboratorijoje.
Su FARAWAVE kateteriu numatoma naudoti tolesnius jrenginius ir
medZziagas.

* FARADRIVE mova

e FARASTAR generatorius

e FARASTAR jrasymo sistemos modulis

o FARASTAR kateterio jungiamasis kabelis arba FARASTAR kateterio
jungiamasis kabelis (Gen 2)

e Standartinés parduodamos kreipiamosios vielos iki 0,035 col.
Paruosimas

JSPEJIMAS. Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepaZeistas sterilus
pakuotés barjeras, ar néra FARAWAVE kateterio defekty. Neméginkite
iSskleisti arba suskleisti FARAWAVE kateterio be kreipiamosios vielos.
Nenaudokite galimai uzkréstos ar defekty turincios jrangos.

ISPEJIMAS. Jsitikinkite, kad kreipiamoji viela yra tinkamai jkista j kateterj,
kad naudojimo metu bity tinkama atrama. Neméginkite iSskleisti arba
suskleisti FARAWAVE kateterio, jei kreipiamoji viela néra iki galo jdéta
arba yra ties FARAWAVE kateterio antgaliu arba uz jo. To nepadarius,
kateteris gali bati sugadintas ir (arba) pacientas suZeistas.

Nurodymus, kaip prijungti ir naudoti Sias sistemas kartu su FARAWAVE

kateteriu, rasite  FARASTAR generatoriaus, FARASTAR kateterio

jungiamojo kabelio ir FARADRIVE movos operatoriaus vadovuose ir

naudojimo instrukcijose. Naudokite tinkamus pagalbiniy priemoniy

kabelius kateteriui prie atitinkamos pagalbinés jrangos prijungti.

1. Prijunkite pacienta prie EKG jraSymo sistemos, kad buty lengviau
stebéti aritmija pagal standarting elektrofiziologijos laboratorijos
darbo tvarkg arba gamintojo operatoriaus vadova.

Pastaba. Tai turi biti atlikta pries jstatant bet kokius intrakardinius
kateterjus:

2. Atidarykite FARAWAVE kateterio pakuote. Aseptiniu blidu atsargiai
perkelkite pakuotés turinj j sterily lauka.

3. Prijunkite  FARAWAVE kateterj prie FARASTAR generatoriaus
naudodami FARASTAR kateterio jungiamajj kabelj, laikydamiesi
aseptinés technikos. Uztikrinkite, kad kabelio ar kateterio jungtis
procedaros metu likty sausa. Papildomy prijungimo instrukcijy rasite
FARASTAR kateterio prijungimo kabelio naudojimo instrukcijose.

4. Jjunkite FARASTAR generatoriy.

5. Aseptinémis salygomis prieikite prie Slaunies kraujagyslés prieigos.
Tada jveskite jvediklio movg | vena, naudodami standartinj
perkutaninj metoda.

6. Prieikite prie kairiojo priesirdZio prieigos per pertvara, naudodami
standartinj metoda ir parduodama jranga. (Zr. FARADRIVE movos
naudojimo instrukcijas, ten pateikiami nurodymai dél prieigos per
pertvarg ir FARADRIVE movos jdéjimo.).

7. Skalaukite kreipiamosios vielos spindj ir skalavimo angos spindj
steriliu fiziologiniu tirpalu. Prijunkite skalavimo angg prie nuolatinés
skalavimo linijos su suslégtu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu ir
iSstumkite visus oro burbuliukus is kateterio ir vamzdeliy. Jsitikinkite,
kad visos Luerio jungtys yra patikimai pritvirtintos.

JSPEJIMAS. Prie$ jkisdami kateterj j kraujagysles, visada
isitikinkite, kad i$ vamzdeliy rinkinio, kateterio, movos ir visy
jungciy tinkamai pasalintas oras. Oras vamzdeliuose, kateteryje
arba movoje gali sukelti suzalojima arba Sirdies sustojima.
Operatorius atsakingas uZ viso oro pasalinima i$ sistemos.

8. Kiskite parduodamg 0,035 col. kreipiamaja viela per FARAWAVE
kateterj, kol vielos galas bus sulygiuotas su kateterio galu.

Ispéjimas. Bandant iSskleisti prietaisa, kai kateterio velenas
sulenktas, padidéja prietaiso iSskleidimo trintis. FARAWAVE
kateteris turi bati iSskleidZiamas taip, kad kateterio velenas
baty kuo tiesesnis.

Procedura
Bus laikomasi standartiniy elektrofiziologiniy tyrimy procedary.

|SPEJIMAS.  Skirkite  tinkamo  lygio  periprocedirine
antikoaguliacine terapija pacientams, kuriems atliekamos
kairiosios pusés ir transseptinés Sirdies procediros. Padidéja
tromboembolijos rizika, jei nepalaikomi tinkami antikoaguliacijos
lygiai, kai transseptiné mova ir (arba) kateteris yra kairiojoje
Sirdies puséje. Antikoaguliacine terapija taikykite per procediira ir
po jos, vadovaudamiesi jstaigos standartais, kad sumazintuméte
kraujavimo ir tromboziniy komplikacijy tikimybe.

1. Prie$ jstatydami FARAWAVE kateterj j mova, pradékite nuolatine
irigacija.

JSPEJIMAS. Visada palaikykite nuolatine heparinizuoto
normalaus fiziologinio tirpalo infuzija, kad baty uzkirstas kelias
koaguliacijai kateterio spindyje, galinciai lemti embolij.

2. Suspauskite FARAWAVE kateterio atSakas, kad galétuméte
jstatyti, ir leiskite srautui uZpildyti suspausty atSaky masyva
pries jstatydami mova.

JSPEJIMAS. Naudokite fluoroskopija ar kitus vaizdavimo
metodus, pvz.,, echokardiografijg ir elektrogramas, kad
galétuméte stebéti kateterio stimima j tiriama endokardo sritj
ir iSvengti laidumo kelio suZalojimo, Sirdies perforacijos arba
tamponados.

3. Stumkite FARAWAVE Kkateterj ir kreipiamaja viela kartu j
FARADRIVE mova, stengdamiesi, kad j movg nepatekty oro.

4. Kai distalinis FARAWAVE kateterio galas bus visiskai jkistas
per voztuva, |étai aspiruokite ir skalaukite FARADRIVE mova.
Papildomy nurodymy, kaip sumaZinti oro patekima, rasite
FARADRIVE movos naudojimo instrukcijose.

5. Naudodami standartinj vaizdavima (pvz., fluoroskopija arba
echokardiografijg) sekite kreipiamaja viela iki plauciy venos.

6. Stumkite FARAWAVE kateter] per kreipiamajg vielg iki kairiojo
priesirdZio. Jsitikinkite, kad kateterio galas nebuty sulenktas
stumiant uZ movos riby. |sitikinkite, kad proksimaliné kateterio
Zymeklio juosta yra prie arba uZ movos galo Zymeklio.

|SPEJIMAS. Stenkités, kad distalinis kateterio galas nebiity
jstumtas j staigy linkj, ypaC stumdami kateterj uz movos
arba isskleisdami kateterj. Gali reikéti kateterj pakeisti, jei jis
iSskleidziamas netinkamai.

7. Patikrinkite, ar distaliné FARAWAVE kateterio dalis gali laisvai
judéti. Naudodami standartines vaizdavimo gaires, atsargiai
i$skleiskite distalines atSakas, spausdami mygtukga ir stumdami
proksimaliai, kol atSakos bus iSskleistos pageidaujama forma.
I$skleidimas uzrakinamas, kai atleidZziamas mygtukas.

|SPEJIMAS. Neiskleiskite kateterio, kol distalinis galas yra
movoje, nes dél to gali bati pazeistas kateteris, o tai gali
pakenkti pacientui.

|SPEJIMAS. [sitikinkite, kad kreipiamoji viela yra tinkamai
jkista | kateterj, kad naudojimo metu baty tinkama atrama.
Neméginkite iSskleisti arba suskleisti FARAWAVE kateterio, jei
kreipiamoji viela néra iki galo jdéta arba yra ties FARAWAVE
kateterio antgaliu arba uz jo. To nepadarius, kateteris gali bati
sugadintas ir (arba) pacientas suzeistas.

8. Nustatykite FARAWAVE kateterj ties tikslinés plauciy venos
Ziotimis. Naudokite standartinius vaizdavimo metodus ir
intrakardines elektrogramas, kad baty lengviau nustatyti
vienodas kateterio atSaky ir elektrody padétis, kartu
uztikrindami gerg audiniy prigludima. Pries atlikdami PFA,
jsitikinkite, kad pasiekta stabili padétis.
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