13. Administre uma aplicacdo adicional no mesmo local. O nimero total
de aplica¢bes neste local é agora de duas (2).

14. Rode o Cateter FARAWAVE e reposicione-o no ostio da VP utilizando
técnicas de imagiologia padréo e eletrogramas intracardiacos para
ajudar no posicionamento uniforme das ranhuras e dos elétrodos
enquanto se obtém uma boa aposicéo do tecido. As ranhuras devem
envolver a veia numa posicdo diferente das duas abla¢des anteriores.
Certifique-se de que tem uma posicao estavel antes de aplicar PFA.

15. Administre um conjunto adicional de duas (2) aplicacdes. O nimero
total de aplicagdes neste local é agora de quatro (4).

. Retraia o Cateter FARAWAVE sobre o fio-guia. Altere a forma de
implantacdo e volte a avancar para o local de ablacdo alvo. As
ranhuras devem envolver a veia numa posicdo diferente das duas
posicdes anteriores. Certifique-se de que tem uma posicdo estavel
antes de aplicar PFA.

17. Administre um conjunto adicional de duas (2) aplicacGes. O nimero
total de aplicagbes neste local é agora de seis (6).

18. Rode o Cateter FARAWAVE e reposicione-o no ostio da VP utilizando
técnicas de imagiologia padréo e eletrogramas intracardiacos para
ajudar no posicionamento uniforme das ranhuras e dos elétrodos
enquanto se obtém uma boa aposicéo do tecido. As ranhuras devem
envolver a veia numa posicdo diferente das duas abla¢Ges anteriores.
Certifique-se de que tem uma posicao estavel antes de aplicar PFA.

19. Administre um conjunto adicional de duas (2) aplicacdes. O nimero
total de aplicagdes neste local é agora de oito (8).

20. Se necessario, efetue ablacées adicionais.

—
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Nota: apds a aplica¢éo de energia, o Gerador FARASTAR encaminha
automaticamente os elétrodos do Cateter FARAWAVE para o
Conector EGM. Os sinais formados a partir destes elétrodos podem
ser visualizados no Sistema de Registo/Mapeamento.

Cuidado: os potenciais da VP registados a partir dos elétrodos
no Cateter FARAWAVE provavelmente mostrardao uma reducdo
significativa na amplitude apds a primeira aplicacdo de PFA. Isto ndo
deve ser interpretado como uma indicacdo de que néo é necessaria
ablacdo adicional. A dose nominal de PFA deve ser aplicada de acordo
com os pardmetros listados na tabela acima, independentemente da
auséncia de sinal de V/P.

Fim do Procedimento

1. Retire cuidadosamente o cateter FARAWAVE e retraia o cateter sobre
o fio-guia até ficar completamente dentro da Bainha FARADRIVE.

ADVERTENCIA: a ponta do Cateter FARAWAVE e o fio-guia avancam
durante a ndo implantacdo do dispositivo. A implantacdo e a ndo
implantacdo do dispositivo devem ser visualizadas utilizando a
fluoroscopia. Caso ndo o faca, pode causar danos no cateter e/ou
lesdes no paciente.

2. Retraia o fio-guia para a Bainha FARADRIVE.

3. Retire cuidadosamente o Cateter FARAWAVE, juntamente com o fio-
guia, do corpo através da Bainha FARADRIVE, tendo o cuidado de
evitar a entrada de ar na bainha ap6s a remogdo.

4. Retire cuidadosamente a Bainha FARADRIVE da auricula esquerda,
de acordo com as suas IDU.

5. Desligue o Gerador FARASTAR.

Elimina¢do

Para minimizar o risco de infecdo ou perigos microbianos depois da
utilizacdo, elimine o dispositivo e as embalagens da seguinte forma:

Apos a utilizacdo, o cateter pode conter substancias que representam
risco bioldgico. O cateter e a embalagem devem ser tratados e eliminados
como residuos de risco bioldgico em conformidade com qualquer
regulamentacdo hospitalar, administrativa e/ou governamental local.
Recomenda-se a utilizacdo de um recipiente para residuos de risco
bioldgico com o respetivo simbolo. Os residuos de risco bioldgico ndo
tratados ndo devem ser descartados no sistema de residuos municipais.

Pés-Procedimento

Monitorize cuidadosamente o paciente enquanto o mesmo estiver a
recuperar para se certificar de que a hemdstase foi conseguida e de que
quaisquer complicagdes serdo tratadas imediatamente.

Relatdrios de Queixa

No caso de ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo,
incluindo todas as mortes de pacientes em procedimentos nos quais
o produto FARAPULSE foi utilizado, o evento deve ser comunicado a
Boston Scientific e a autoridade competente do Estado-membro onde
o utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos.

Pode encontrar as informagdes de contacto local da Boston Scientific em:
www.bostonscientific.com

Devolver qualquer cateter relacionado com uma queixa, danos, lesées
ou morte do paciente a Boston Scientific utilizando um Kit de Devolucéo
de Produto da BSC.

e A devolucdo de produtos para andlise e o fornecimento de
observaces de desempenho do produto ajuda a obter uma maior
fiabilidade continua.

MB Drawing 51308373

o (ertifique-se de que segue as instru¢Bes relativas a embalagem e envio
de quaisquer dispositivos de risco bioldgico, tendo o cuidado de ndo
expor a pega ou o conector a fluidos que possam comprometer o cateter
e aandlise do limite.

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO DO PACIENTE

0 médico deverd considerar os seguintes pontos quando aconselha os

pacientes sobre a utilizacdo do Cateter FARAWAVE em associacdo com o

procedimento de intervencdo eletrofisiolégica cardiaca:

o Discutir os riscos e os beneficios, incluindo a analise dos potenciais efeitos
indesejaveis listados neste documento.

e Discutir as instrucées apdés o procedimento, incluindo quaisquer
alteracdes no estilo de vida, medicamentos, quando contactar o
Profissional de Cuidados de Saude (HCP) e qualquer seguimento apos o
procedimento que possam ser necessarios.

GARANTIA

Visite www.bostonscientific.com/warranty para obter informacdes sobre a
garantia do dispositivo.

FARAWAVE, FARADRIVE, FARASTAR e FARAPULSE sdo marcas comerciais da
Boston Scientific Corporation ou das respetivas afiliadas.

Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos
detentores.

DEFINICOES DOS SIMBOLOS

Os simbolos de dispositivos médicos frequentemente utilizados presentes
nas etiquetas encontram-se definidos em www.bostonscientific.com/
SymbolsGlossary.

A definicdo de simbolos adicionais encontra-se no fim deste documento.
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FARAWAVE"

Cateter para Ablacdo por Campo Pulsado

MOO04PFCE4ATM401; MOOAPFCE41MA02

B, ONLY

Cuidado: a lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo sob
receita médica.

ADVERTENCIA CONTRA REUTILIZAGAO

O contetido é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno (EO).
Ndo utilize se o selo de esterilizacdo estiver danificado. Se verificar a
presenca de quaisquer danos no produto, contacte o seu representante
da Boston Scientific (BSC).

Apenas para uma Unica utilizacdo. Ndo reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo
podem comprometer a.integridade estrutural do dispositivo e/ou levar
afalha do mesmo o que, por sua vez, pode conduzir alesdo, doenca ou a
morte do paciente. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesteriliza¢do
também acarretam o risco de contaminagdo do dispositivo e/ou o risco
de infecao 'no paciente ou de infecdo cruzada incluindo mas ndo se
limitando a transmissdo de doenca(s) contagiosa(s) de um paciente
para outro. A contaminacdo do dispositivo pode causar lesées, doenca
ou a morte do paciente.

Leia atentamente as instru¢Bes de todos os dispositivos auxiliares
antes de utilizar. Respeite todas as contraindicacdes, adverténcias
e precaugbes indicadas nestas instru¢des. O ndo_cumprimento das
instrucbes pode provocar complicacdes no paciente.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0O Cateter de Ablagdo por Campo Pulsado(PFA) FARAWAVE (doravante
denominado por Cateter FARAWAVE) é um componente do Sistema de
PFA FARAPULSE™.

0. Cateter FARAWAVE é um cateter. ‘multielétrodo, -over-the-wire,
concebido para fornecer energia de PFA-a seccdo distal para a ablagdo
cardiaca: A seccdo distal do Cateter FARAWAVE-é constituida por cinco
ranhuras com quatro-elétrodos localizados em cada ranhuras, num total
de vinte elétrodos.

Figura 1. Cateter FARAWAVE

(1) Ranhuras distais (2) Mecanismo de implantagdo.(3) Abertura para Irrigagdo
(4) Conector dofio-guia (5) Conector de cabo (6) Marcador radiopaco (7) Quatro
elétrodos em- cinco ranhuras (8) Ponta-radiopaca (9):Implantagdo parcial
("cesto")(10) Implantagdo total (“flor")

A pega do Cateter FARAWAVE inclui um.mecanismo de implantacao
que permite a capacidade-de implantar‘a seccdo distal em vérias
configuragdes, onde a configuragdo parcialmente implantado tem uma
forma de "cesto” e a configuragao completamente implantado tem uma
forma de *flor". Os simbolos na pega do Cateter FARAWAVE indicam
cada configuracéo:

Tabela 1. Configuracdes do Cateter FARAWAVE

Simbolo | Configuracao

Néo implantado

Parcialmente implantado ("cesto")

JL{ 41

Completamente implantado ("flor")

O Cateter FARAWAVE é um cateter 12F e é compativel com a Bainha
Direcionavel ~ FARADRIVE™  (doravante ~denominada como Bainha
FARADRIVE). O Cateter FARAWAVE estd disponivel em dois tamanhos,
31 mm e 35 mm, representativos do didmetro completamente implantado.

Para a ablacdo, o Cateter FARAWAVE foi concebido para ser utilizado com o
Cabo de Ligacdo de Cateter FARASTAR™ e o Gerador FARASTAR.

Contetido
Um (1) Cateter FARAWAVE esterilizado
Materiais

Contém cobalto; CAS No 7440-48-4; EC No. 231-158-0.

@ Definido como cancerigeno da categoria 1B de acordo
com a Comissdo Europeia numa concentragéo superior
a0,1% de massa por massa.

Nota: este dispositivo é fabricado com uma liga metalica
que contém cobalto. As evidéncias cientificas atuais
sustentam que as ligas metalicas que contém cobalto
utilizadas em dispositivos médicos ndo causam um risco
aumentado de cancro nem efeitos reprodutivos adversos.

Apirogénico
Este dispositivo cumpre as especificacdes de limites pirogénicos para todas as
pegas em contacto com o paciente.

UTILIZAGAO PREVISTA

O Sistema de Ablacdo de Campo Pulsado (PFA) FARAPULSE destina-se
a efetuar o isolamento das veias pulmonares durante o tratamento da
fibrilhagdo auricular paroxistica, tornando o tecido cardiaco alvo eletricamente
ndo condutor para evitar a iniciacdo ou a manutencdo de arritmia cardiaca.
O Cateter FARAWAVE faz parte do Sistema de PFA FARAPULSE.

Utilizador previsto

O Cateter FARAWAVE destina-se a ser utilizado por médicos especialistas
com formacéo em procedimentos de ablacdo cardiaca para tratar arritmias
cardiacas num laboratério de eletrofisiologia totalmente equipado. A
formacdo especifica sobre o dispositivo é disponibilizada aos médicos
assistentes pelo fabricante.

Indicacdes de Utilizacdo
O Cateter FARAWAVE ¢ indicado para o isolamento de veias pulmonares no
tratamento da fibrilacdo atrial paroxistica.

Populacdo de Pacientes a Que se Destina

0 Sistema de PFA FARAPULSE destina-se a ser utilizado em pacientes adultos
(18 < idade < 75 anos) com arritmia cardiaca, excluindo pacientes gravidas ou
aamamentar.

Declaracdo de Beneficio Clinico

Quando operado pelo utilizador previsto, os beneficios clinicos da utilizacdo
do Sistema de PFA FARAPULSE é a eliminacdo da fibrilacdo atrial através
da criacdo seletiva de um bloqueio da conducdo duradouro no tecido do
miocardio alvo com baixa probabilidade de danos nas estruturas adjacentes.
A ablacdo por campo pulsado ndo depende de efeitos térmicos e, por
conseguinte, tem um baixo risco de danos térmicos, tais como estenose
venosa pulmonar, lesdo do nervo frénico, ou lesdo esofagica. Além disso,
a terapia de ablacdo por campo pulsado é menos invasiva do que as
intervenc@es cirdrgicas de peito aberto.

Resumo do Perfil de Seguranga e Desempenho Clinico

Para clientes na Unido Europeia, utilizar o nome do dispositivo que
se encontra na etiquetagem para procurar o Resumo do Perfil de
Seguranca e Desempenho Clinico do dispositivo, que estd disponivel no
site da base de dados europeia de dispositivos médicos (EUDAMED):
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

CONTRAINDICACOES
0O Cateter FARAWAVE é contraindicado para utilizagéo:
e empacientes com infecdo sistémica ativa;

¢ .em pacientes com valvula cardiaca prostética mecanica através da qual o
cateter deve passar;

e em pacientes com condi¢Bes em que a inser¢do ou a manipulacdo nas
camaras cardiacas ndo é segura, uma vez que estas condicdes (p. ex.,
presenca de trombo intracardiaco ou mixoma, historial de cirurgia
cardiaca recente com auriculotomia, etc.) podem aumentar o risco de
embolia sistémica ou de perfuraco cardiaca;

e em pacientes com um disttrbio hemorragico ou que néo podem receber
heparina ou uma alternativa aceitavel para obter a anticoagulagdo
adequada;

e em pacientes que possuam dispositivos de filtragem de protecdo
embdlica da veia cava e/ou trombos conhecidos na veia femoral que
exijam a insercéo de cateter através de uma abordagem femoral;

e em pacientes que tenham alguma contraindicacdo para um procedimento
de eletrofisiologia invasivo em que a insercdo ou manipulacdo de
um cateter nas camaras cardiacas é considerada insegura, como por
exemplo, mas ndo limitado a, uma cirurgia cardiaca anterior recente (p.
ex., ventriculostomia ou auriculotomia, Enxerto de Bypass da Artéria
Coronaria [CABG], PTCA/ICP/procedimento de stent coronario/angina
instavel) e/ou em pacientes com doenca cardiaca congénita, onde a
anomalia subjacente aumenta o risco da ablagdo (por exemplo, anomalias
rotacionais graves do coracdo ou dos grandes vasos);

e através de abordagem transeptal em pacientes com sopro intra-auricular
ou uma placa do fordmen oval.

ADVERTENCIAS

Se a visibilidade dos cateteres de eletrofisiologia for comprometida
por algum motivo, o utilizador deve parar e ndo retomar a terapia de
ablacdo até que a visibilidade do cateter seja estabelecida, de modo
a evitar lesGes no paciente, tais como perfuracdo, bloqueio cardiaco
e lesdes nas estruturas adjacentes.

Os procedimentos de mapeamento e ablacdo cardiaca devem
ser efetuados apenas por médicos com formacdo completa em
cardiologia invasiva, em técnicas de mapeamento e ablacdo
e na abordagem especifica a ser utilizada num laboratério de
eletrofisiologia completamente equipado.

Administre niveis adequados de terapéutica anticoagulante peri-
procedimental em pacientes submetidos a procedimentos cardiacos
transeptais e do lado esquerdo. Existe um risco aumentado de
tromboembolia se ndo forem mantidos os niveis adequados de
anticoagulagdo enquanto a bainha transeptal e/ou o cateter estiver
no lado esquerdo do coracdo. Administre terapéutica anticoagulante
durante e apds o procedimento de acordo com as normas da instituicdo
de modo a minimizar hemorragias e complicagdes trombaticas.

Leia atentamente as instru¢bes de todos os equipamentos e
dispositivos auxiliares necessarios para o procedimento antes
de utilizar. Respeite todas as contraindicacdes, adverténcias e
precaucdes indicadas nestas instru¢bes. O ndo cumprimento das
instrucdes pode provocar complicacbes no paciente.

Néo utilize apds o vencimento da data de validade especificado
na embalagem do dispositivo. Ndo utilize se o selo de esterilizacdo
estiver danificado, ou tiver sido aberto involuntariamente antes da
utilizagdo, pois a utilizacdo de dispositivos néo esterilizados podera
resultar em lesdes no paciente.

Antes de utilizar, inspecione o Cateter FARAWAVE quanto a presenca
de quaisquer defeitos ou danos fisicos, incluindo o isolamento elétrico
nos cabos e no corpo do cateter que, se utilizados, possam provocar
lesGes no paciente e/ou no utilizador. Nao utilize dispositivos com
defeito ou danificados. Se necessario, substitua o equipamento
danificado. Ndo é permitido modificar este equipamento.

A Interferéncia Eletromagnética (IEM) de qualquer fonte durante o
funcionamento normal poderd afetar negativamente a visualiza¢do
e 0 seguimento do cateter durante o procedimento, o que pode
causar lesdes no paciente, tais como perfuracéo, bloqueio cardiaco
e lesdes nas estruturas adjacentes.

A utilizacdo do Cateter FARAWAVE com outros geradores diferentes
do Gerador FARASTAR pode provocar um fornecimento inesperado
de energia, resultando num tratamento de abla¢do insuficiente ou
num fornecimento excessivo de energia, criando possiveis eventos
perigosos para o paciente, tais como a formacao de trombos, danos
dos tecidos, etc.

Os pacientes submetidos a ablacdo estdo sujeitos a um risco de
bloqueio AV completo que requer o implante de um pacemaker
temporario e/ou permanente.

Quando o cateter esta no paciente, nem o paciente nem o conector
do cateter deverd entrar em contacto com superficies metalicas com
ligacdo a terra, de modo a minimizar a possibilidade de choques
elétricos.

Certifique-se de que a ligacdo do cabo/cateter permanece seca
durante todo o procedimento, de modo a evitar choques elétricos
ou outras lesdes no paciente, assim como a perda de funcionamento
do dispositivo.

Pode haver acumulacao de fibrina dentro ou no conjunto da bainha/
cateter durante o procedimento. Aspire quando retirar o cateter.

Na presenca de anticoagulacdo, podera haver um maior risco de
hemorragia por causas diversas.

0 equipamento elétrico de estimulacdo ou de registo tem de estar
isolado. A fuga de corrente de qualquer equipamento elétrico que
esteja ligado ao paciente ndo pode exceder os 10 microamperes para
os elétrodos intracardiacos.

Certifique-se de que qualquer equipamento utilizado com o
Cateter FARAWAVE é do tipo CF, a prova de desfibrilacdo, satisfaz
0s requisitos de seguranca elétrica da norma IEC 60601-1 e cumpre
todos os regulamentos locais para a utilizacdo prevista especificada,
de modo a reduzir o possivel risco de choque elétrico acidental.

Ndo toque no paciente quando estiver a ser fornecida energia de
ablacdo de modo a evitar o risco de choque elétrico.

A estimulagdo dos tecidos cardiacos causada por estimulo elétrico
e/ou energia de ablacdo podera resultar na indugdo inadvertida de
arritmias. Estas arritmias poderdo necessitar de desfibrilacdo, que
podera resultar em queimaduras na pele.

Adverténcias para pacientes com pacemakers implantaveis e
Cardioversores/Desfibrilhadores Implantaveis (CDI):

e Os pacemakers, cardioversores / desfibrilhadores implantaveis
e 0s elétrodos podem ser afetados negativamente pela energia
de ablacio. E importante consultar as instrucdes de utilizacio
do fabricante do dispositivo antes de realizar procedimentos de
ablagdo.
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e Na&o aplique energia de ablacdo diretamente a um elétrodo ou
ao tecido imediatamente em contacto com o elétrodo, pois pode
danificar o elétrodo ou prejudicar o seu funcionamento.

o Reprograme temporariamente o pacemaker de acordo com
as orientacdes do fabricante durante a ablacdo para um modo
de estimulacdo ndo rastreavel, se for previsto que podera ser
necessaria estimulacdo durante a ablado. O pacemaker pode ficar
danificado pelo procedimento de ablacdo. Interrogue totalmente
o dispositivo apds a abla¢do de acordo com as orientacGes
do fabricante e reprograme para os parametros de detecdo e
estimulagdo pré-operatarios.

« Desative os (DI, pois estes podem causar uma descarga elétrica
e ferir o paciente ou podem ficar danificados pelo procedimento
de ablacdo.

e Tenha fontes externas tempordrias de estimulacio e
desfibrilacdo disponiveis.

e Faca uma analise completa do funcionamento do dispositivo
implantado apds a ablacdo.

 E necessaria orientacao fluoroscopica ou imagiologia adequada
e cuidados durante o avanco, manipulagdo e remocdo do cateter
para evitar o desalojamento do elétrodo.

* Monitorize as medicGes dos limiares de detecdo e estimulacdo
cardiaca e as impedancias antes e depois do procedimento
para determinar a integridade do funcionamento do elétrodo/
paciente.

e Ndo se esqueca de reativar o gerador de impulsos depois de
desligar 0 equipamento de ablacdo.

e A ablagdo em contacto com outros elétrodos altera a funcao do
cateter e pode resultar em embolismo.

e Um Cateter FARAWAVE nunca deve ser avancado, retirado, rodado,
implantado ou ndo implantado se houver resisténcia, sem antes se
determinar a causa da mesma. O uso de cateteres intracardiacos tem
sempre associado o risco de danos na valvula e perfuracdo vascular
e/ou cardiaca.

e 0O aprisionamento do cateter no coragdo ou nos vasos sanguineos
constitui uma possivel complicacéo dos procedimentos de ablacéo
cardiaca. O risco de aprisionamento do cateter poderd ser maior
quando este é dobrado excessivamente e/ou posicionado nos
corddes tendinosos. Esta complicagdo pode exigir uma intervencao
cirdrgica e/ou reparacdo dos tecidos lesionados e/ou dos danos na
valvula.

¢ Ndo utilize o Cateter FARAWAVE na proximidade de equipamento
de Imagiologia por Ressondncia Magnética (IRM) porque o
equipamento de IRM pode afetar negativamente a fun¢do de um
Gerador de PFA e o sistema de abla¢do pode afetar negativamente
a qualidade da imagem. Isto também pode resultar em perda
de visibilidade durante a ablacdo, 0 que pode causar lesdes nos
pacientes, tais como perfuracdo, bloqueio cardiaco e lesdes nas
estruturas adjacentes.

e Os procedimentos de ablacdo por cateter tém um potencial de
exposicdo significativa a radiacdo, que pode resultar em lesdes
de radiacdo agudas, assim como um risco aumentado de efeitos
somaticos e genéticos tanto para o paciente como para o pessoal no
laboratdrio, devido ao feixe de radiacdo e a intensidade e duracéo
da fluoroscopia. A ablacdo por cateter apenas deve ser realizada
apos ter sido dada a devida atencdo a potencial exposicdo a radiacdo
associada ao procedimento, e terem sido tomadas medidas para
minimizar esta exposicdo. Por conseguinte, a utilizacdo deste
dispositivo em mulheres gravidas e/ou em criancas impuberes deve
ser cuidadosamente considerada.

e Nao existem dados que suportem a seguranca e a eficicia da
utilizagdo deste dispositivo em populacdes pediatricas.

e Antes do procedimento, identifique sempre o risco do paciente
quanto a sobrecarga de volume. Monitorize o equilibrio hidrico
durante e apos o procedimento para evitar a sobrecarga de volume
de fluido. Alguns pacientes poderdo apresentar factores que
reduzem a respectiva capacidade de lidar com uma sobrecarga de
volume, tornando-os susceptiveis ao desenvolvimento de edema
pulmonar ou insuficiéncia cardiaca durante ou apés o procedimento.
Os pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva ou insuficiéncia
renal, assim como os idosos, sdo particularmente suscetiveis.

¢ Mantenha sempre uma infusdao constante de solu¢do salina normal
heparinizada para evitar a coagulacdo no Iimen do cateter, o que
podera resultar em embolia.

e As curvas ou dobras excessivas do cateter podem danificar os fios e
componentes internos, incluindo o limen de irrigacéo. Estes danos
podem afetar o desempenho mecanico e elétrico resultando em
lesGes no paciente.

¢ Ndo tente dobrar, torcer nem moldar as partes que estao em contacto
com o paciente nem o limen de irrigacdo do Cateter FARAWAVE.
Se o fizer, pode causar uma falha elétrica ou mecénica do cateter
resultando em lesdes no paciente. Dobrar o Iimen de irrigacéo
pode comprometer o fluxo ao longo do dispositivo, resultando numa
potencial formacdo de trombos e de embolia.

o Utilize exames fluoroscopicos ou outras técnicas de visualizacdo tais
como ecocardiografia e eletrogramas para monitorizar o avanco do
cateter na area do endocardio sob investigacdo de forma a evitar
lesdes nas vias condutoras, perfuracdo ou tamponamento cardiaco.
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A ponta do Cateter FARAWAVE e o fio-guia avancam durante a ndo
implantagdo do dispositivo.

Aimplantacdo e a ndo implantacdo do dispositivo devem ser visualizadas
utilizando a fluoroscopia. Caso ndo o faca, pode causar danos no cateter
e/ou lesées no paciente.

Ndo aplique energia de ablacdo com o cateter no exterior do local alvo. Os
Geradores de Ablacdo podem administrar energia elétrica significativa e
causar lesoes no paciente tais como arritmia e bloqueio cardiaco.

Verifique sempre se o ar foi devidamente evacuado do conjunto de tubos,
do cateter, da bainha e de todas as liga¢des antes de introduzir o cateter na
vasculatura. O ar que possa ficar retido nos tubos, no cateter ou na bainha
pode causar lesGes ou paragem cardiaca. O utilizador é responsavel pela
eliminagdo de todo o ar do sistema.

Os pacientes submetidos a procedimentos de abla¢do do lado esquerdo
devem ser monitorizados rigorosamente durante e apos o procedimento
quanto a manifestacdes clinicas de enfarte, lesdes da veia pulmonar,
lesGes nervosas e/ou embolia.

Os pacientes submetidos a um procedimento de abla¢do apresentam um
risco de maior anticoagulacdo e, por conseguinte, o Tempo de Coagulacao
Ativado (ACT) deve ser cuidadosamente monitorizado devido ao risco
aumentado de hemorragia e/ou embolia.

Os pacientes com instabilidade hemodinamica ou choque cardiogénico
estdo sujeitos a riscos mais elevados de sofrerem efeitos indesejaveis
fatais, portanto, a ablacdo deve ser feita com o maior cuidado.

O Cateter FARAWAVE ndo foi concebido para utilizacdo em cardioversao
interna. Isso podera causar perfuracdo, arritmias, embolia, trombo e/ou
amorte do paciente.

Inspecione a solugdo salina utilizada para a irrigacdo quanto a presenca
de bolhas de ar e elimine quaisquer bolhas de ar antes de a utilizar no
procedimento. As bolhas de ar presentes na solucdo salina de irrigacao
podem provocar embolia.

Se ndo estiver certo do estado ou ritmo anticoagulante do paciente
antes do procedimento, devera haver um limite minimo para efetuar
um Ecocardiograma Transesofagico (ETE) antes do procedimento para
confirmar a auséncia de trombos murais e/ou trombos<no- apéndice
auricular esquerdo.

Os cateteres-guia e/ou bainhas introdutoras compridas apresentam a
possibilidade de ocorréncia de eventos tromboembdlicos. ‘Pré-irrigue
e mantenha a desobstrucdo do limen com uma infusdo heparinizada
intravenosa.

Néo limpe o cateter com solventes organicos, tais como dlcool, nem
mergulhe a pega e/ou o conector do cabo em fluidos. Isto pode resultar
em falhas elétricas ou mecanicas do cateter. Também pode causar reacées
alérgicas no paciente.

A utilizacdo de terapéutica anticoagulante antes do procedimento fica ao
critério do médico.

Contudo, os pacientes com um historial de acontecimentos
tromboembolicos podem necessitar de terapéutica anticoagulante
antes, durante e depois da ablacdo para reduzir o risco de complica¢des
graves. A terapia de anticoagulacdo peri-procedimental é recomendada
para pacientes submetidos a procedimentos cardiacos transeptais e
do lado esquerdo e deve ser considerada para pacientes selecionados
submetidos a procedimentos do lado direito.

A seguranca e/ou eficacia do Cateter FARAWAVE para uso epicardico
ainda ndo foi avaliada em ensaios clinicos.

Tenha cuidado durante trocas multiplas de bainha/cateter através
da puncdo transeptal para evitar causar um defeito residual no septo
auricular que necessite de ser reparado.

Nao deixe o Cateter FARAWAVE no paciente durante mais de quatro
(4) horas. A ndo remogdo do dispositivo antes de quatro horas apds
a primeira insercdo poderd resultar na formacdo de trombos com os
correspondentes riscos de AVC.

A utilizacgdo do Cateter FARAWAVE com dispositivos de aplicacdo
diferentes da Bainha FARADRIVE pode resultar num acesso deficiente
a locais endocérdicos, numa administracdo ineficaz da ablacdo e em
resultados inadequados do procedimento.

A ablacdo cardiaca pode causar lesdes involuntarias no miocardio. As
indicacdes clinicas de isquemia do miocardio devem ser monitorizadas
rigorosamente durante o procedimento (p. ex., alteracdes no ECG).

0O Cateter FARAWAVE ndo foi estudado clinicamente nas éreas do istmo
mitral ou do istmo cavotricispide. As ablacdes em dreas adjacentes as
artérias corondrias podem resultar em espasmos e/ou lesdes corondrias,
e as lesdes resultantes do miocardio podem ser fatais.

Certifique-se de que o fio-guia é corretamente introduzido no cateter para
um apoio adequado durante a utiliza¢do. Néo tente implantar nem extrair
o Cateter FARAWAVE sem um fio-guia totalmente inserido, na ponta do
Cateter FARAWAVE ou depois desta. Caso ndo o faca, pode causar danos
no cateter e/ou lesdes no paciente.

Quando posicionar sobre estruturas cardiacas, o fio-guia deve ser retraido
de modo a evitar a perfuracdo cardiaca ou danos dos tecidos.

0 risco de ignicdo de gases inflamaveis ou de outros materiais ¢ um
possivel resultado dos procedimentos de ablagdo. Devem ser tomadas as
precaugdes necessarias para restringir a entrada de materiais inflamaveis
na area de eletrocirurgia.

Tenha cuidado ao manipular o fio-guia de modo a prevenir traumas
cardiacos ou nos vasos.

* Para evitar danos cardiacos, ndo exerca forca excessiva ao manipular
o cateter in vivo. Tenha especial cuidado ao manobrar enquanto
estiver dobrado. Tenha em atencdo que 0 mapeamento e o registo
de dados ndo requerem a utiliza¢do de forca no tecido.

e Minimize as trocas de cateteres e avance e retire sempre 0s
componentes através da vélvula lentamente de modo a minimizar
a formacdo de vacuo durante a remogdo e para reduzir o risco
de embolia gasosa. Siga 0 avan¢o ou a remo¢do dos cateteres
com aspiracdo e lavagem apropriadas de acordo com normas
institucionais ou as declara¢des de consenso.

o Instruir os utilizadores com dispositivos coimplantados a consultar
a etiquetagem dos dispositivos auxiliares, assim como o fabricante
dos dispositivos auxiliares para obter informacdes sobre a
compatibilidade e as defini¢des recomendadas.

¢ Tenha cuidado ao avancar, retrair ou manipular de outra forma os
componentes do sistema de modo a evitar danificar os tecidos
ou os vasos ou interferir com dispositivos médicos implantados
anteriormente.

o (ertifique-se de que o fio-guia ndo estd em contacto com os
elétrodos de ablado antes de iniciar a-ablacdo de modo a evitar a
aplicacdo inadequada de energia.

o Desdobre sempre o cateter e retire o cateter da bainha antes de
retirar o cateter da Auricula Esquerda (AE). A colocacdo-do cateter
no local da puncdo septal ou atravessar o septo'sem o cateter ter
saido da bainha ou-ter sido colocado pode causar defeitos graves
no septo auricular ou outros traumas cardiacos e nos vasos. Utilize a
visualizacdo(tal como fluoroscopia) para verificar a ndo implantacdo.

o Evite implantar o cateter em partes limitadas da anatomia-de-modo
a evitartraumas cardiacos ou danos no dispositivo.

o Antes de iniciar a ablacdo, verifique se o cateter.foi' posicionado-e
implantado corretamente de modo a-evitar a aplicacdo inadequada
da energia de ablagdo.

* . Ndo implante o cateter enquanto a extremidade distal estiver dentro
da bainha, pois se o fizer pode causar danos.no cateter que podem
resultarem lesGes no paciente.

e Qs potenciais. da VP.registados a partir dos elétrodos no Cateter
FARAWAVE -provavelmente mostrardo uma reducdo significativa
na amplitude ap6s-a primeira aplicacdo de PFA. Isto ndo-deve ser
interpretado como uma indicagdo de.que-ndo é necessaria ablagao
adicional." A dose nominal de PFA deve ser-aplicada de acordo
com-0s-parametros_listados -na; seccdo Instrucdes de Operacdo,
independentemente da auséncia de sinal de VP.

 -Potencial.risco bioldgico apos utilizacdo. Manuseie e elimine de
acordo-com os regulamentos aplicaveis.

PRECAUCOES

e Ndo tente utilizar com dispositivos, incluindo fios-guia, maiores
do que o didmetro do limen de entrega especificado no rétulo da
embalagem:

« Devera ter cuidado para assegurar que todos os encaixes Luer estao
bem presos para evitar fugas.

o [ essencial que um desfibrilhador cardiaco com pas ligadas esteja
prontamente disponivel na sala de procedimentos para-utilizacao
caso ocorra Fibrilagdo Veentricular apés.a ablacdo.

¢ Ndo existem dados que suportem.a seguranca e a eficacia da utilizacdo
deste dispositivo em pacientes com idade superior a 75 anos.

¢ 0 atrito da implantacdo do dispositivo:aumenta-quando se tenta
implantar o dispositivo quando o.eixo do cateter estd dobrado. A
implantacdo do Cateter FARAWAVE deve serrealizada sempre com a
haste do cateter o mais direita possivel.

e Ndo aplique forca excessiva no mecanismo de implantacdo ao
implantar o cateter, pois se o fizer poderd danificar o cateter.

o Evite deixar que a extremidade distal do cateter seja colocada numa
curva acentuada, especialmente ao avancar o cateter para além da
bainha ou ao posicionar o cateter. Poderd ser necessario trocar o
cateter caso o cateter seja implantado incorretamente.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis potenciais associados a utilizacdo do Cateter
FARAWAVE incluem, mas ndo se limitam a:

¢ Dor ou desconforto, por exemplo:
e Angina
» Dor toracica
¢ Dor ndo cardiovascular
e Paragem cardiaca
¢ Morte
e Choque elétrico
¢ Hipotensdo
¢ Infecdo/inflamacdo/exposicéo a material de perigo biolégico
e Edema/insuficiéncia cardiaca/efusdo pleural
e Hemolise
o Falha/insuficiéncia renal
o Efeitos secundarios relacionados com o procedimento, por exemplo:
e Reacdo alérgica (incluindo anafilaxia)
» Complicagdes geniturinarias

o Efeitos secundarios relacionados com a medicacdo ou a anestesia
e Lesdes de radiacdo/queimaduras dos tecidos
* Resposta vasovagal
o Sobrecarga de volume de fluido
o Dificuldade/insuficiéncia respiratoria/dispneia
o Arritmia (nova ou exacerbagdo)

o Lesdes nas vias condutoras (bloqueio cardiaco, lesées nodulares,
etc.)

e Lesdo traumética dos nervos, por exemplo:
o Lesdo do nervo frénico
o Lesdo do nervo vagal
 Disturbios gastrointestinais
e Trauma vascular, incluindo:
o Perfuracdo
e Disseccao
o Lesdo da artéria corondria
* Vasoespasmo
¢ Ocluséo
e Hemotdrax
o Traumas cardiacos, por exemplo:
o Perfuracdo cardiaca/tamponamento cardiaco/efusdo pericardica
o Lesdes valvulares
» Sindrome da auricula esquerda rigida

o Lesdes relacionadas com danos dos tecidos e/ou das estruturas
adjacentes, por exemplo:

e Lesdo esofagica
e Lesdo pulmonar
¢ Aprisionamento do cateter
e Trauma fisico
e Fistula, por exemplo:
o Fistula auriculoesofagica
o Fistula broncopericardica
o Estenose da VP e os seus sintomas, por exemplo:
o Tosse
* Faltade ar, fadiga
*_ Hemoptise
e Complicagdes cirrgicas e no local de acesso, por.exemplo:
¢ ~Hematoma/seroma
o Fistula AV
* Sangramento
o Pseudoaneurisma
e Pneumotdrax
o _Defeito residualno septo auricular
o “Trombo/trombose
e Espasmo muscular

e Lesdo devido a embolia/tromboembolia/embolia-gasosa/embolia
por corpo estranho

o Acidente vascular-cerebral (AVC)/derrame

o Ataque isquémico transitdrio (AIT)

¢ Enfarte do miocardio

« Deficiéncia neuroldgica e 0s seus sintomas, por exemplo:

o Alteragdes cognitivas, distlrbios visuais, cefaleia,
perturba¢des motoras, sensoriais e de fala

o Embolia pulmonar

¢~ Embolia cerebral assintomatica
0Os potenciais efeitos indesejaveis podem estar relacionados com o(s)
cateter(es) de ablagdo e/ou-o procedimento/de intervengdo. A gravidade
e/ou a frequéncia destes potenciais efeitos indesejaveis pode variar
e pode resultar num.tempo de procedimento prolongado .e/ou em
numa intervencdo médica e/ou cirtrgica adicional, implantacao de um
dispositivo permanente como.um pacemaker e, em casos raros, pode
resultar em morte.

FORMA DE APRESENTACAQ DO PRODUTO

Detalhes do Dispositivo

Um (1) Cateter FARAWAVE é fornecido esterilizado utilizando um
processo de oxido de etileno (OE).

ADVERTENCIA: nio utilize apds o vencimento da data de validade
especificado na_embalagem do dispositivo. Nao utilize se o selo de
esterilizacdo estiver danificado, ou tiver sido aberto involuntariamente
antes da utiliza¢do, pois a utilizacdo de dispositivos nao esterilizados
poderd resultar em lesdes no paciente.

M to e Arl t

Armazene num local fresco, seco e escuro. Sdo permitidas variacdes de
temperatura entre -29 °C e 60 °C. Nao utilize se o Cateter FARAWAVE
estiver exposto a condi¢bes ambientais além deste intervalo.

INSTRUCOES DE OPERAGAO
Dispositivos Relacionados Compativeis

Os procedimentos de eletrofisiologia intracardiaca e de ablacdo cardiaca
devem ser realizados num laboratério de eletrofisiologia clinica
completamente equipado. Além do Cateter FARAWAVE, é necessario utilizar
0s seguintes dispositivos e materiais:

* Bainha FARADRIVE
o Gerador FARASTAR
e Modulo do Sistema de Registo FARASTAR

e (abo de Ligacdo do Cateter FARASTAR ou Cabo de Ligacdo do Cateter
FARASTAR (Gen 2)

e Fios-guia padrdo comercialmente disponiveis até 0,035"
Preparacao

ADVERTENCIA: antes de usar, inspecione a embalagem para verificar se o
selo de esterilizacdo foi quebrado e inspecione o Cateter FARAWAVE para
verificar se existem quaisquer defeitos. Ndo tente implantar nem extrair o
Cateter FARAWAVE sem um fio-guia. Ndo use equipamento potencialmente
contaminado ou defeituoso.

ADVERTENCIA: certifique-se de que o fio-guia é corretamente introduzido
no cateter para um apoio adequado durante a utilizacdo. Ndo tente implantar
nem extrair o Cateter FARAWAVE sem um fio-guia totalmente inserido, na
ponta do Cateter FARAWAVE ou depois desta. Caso ndo o faca, pode causar
danos no cateter e/ou lesdes no paciente.

Consulte os manuais do operador e as Instru¢des de Utilizacdo do Gerador
FARASTAR, do Cabo de Ligacdo do Cateter FARASTAR e da Bainha FARADRIVE
para obter instrucfes acerca da ligacao e funcionamento destes sistemas em
conjunto com o FARAWAVE. Utilize cabos acessdrios adequados para ligar o
cateter ao equipamento acessorio adequado.

1. Ligue o paciente a um sistema de registo de ECG para facilitar a
monitorizacdo de arritmia de acordo com o procedimento padrdo do
laboratério de eletrofisiologia ou 0 manual do utilizador fornecido pelo
fabricante.

Nota: isto deve ser feito antes da introdugdo dos cateteres intracardiacos.

2. Abra a embalagem do Cateter FARAWAVE. Transfira com cuidado o
contelido da embalagem para o campo esterilizado, mantendo uma
técnica assética.

3. Ligue o Cateter FARAWAVE ao Gerador FARASTAR utilizando um Cabo de
Ligacdo de Cateter FARASTAR, mantendo uma técnica assética. Certifique-
se de que a ligacdo entre o cabo e o cateter se mantém seca durante todo
o procedimento. Para informacdes sobre as ligacdes, consulte as IDU
do Cabo de Ligacdo do Cateter FARASTAR para instru¢des adicionais de
ligacdo.

4. Ligue o Gerador FARASTAR.

5. Obtenha acesso as veias femorais em condi¢des asséticas. De seguida,
coloque uma bainha introdutora na veia através uma técnica percutdnea
padrdo.

6. Obtenha acesso auricular esquerdo, transeptal utilizando técnicas padrao
e equipamento comercialmente disponivel. (Consulte as IDU da Bainha
FARADRIVE para obter orienta¢des sobre 0 acesso transeptal e a colocacao
da Bainha FARADRIVE.)

7. lrrigue o limen do fio-guia e o limen da abertura para irrigacdo com
solucdo salina esterilizada. Ligue a abertura para irrigacdo a uma via
de irrigacdo continua com solucdo salina heparinizada e pressurizada e
extraia todas as bolhas de ar do cateter e da tubagem. Certifique-se de
que todos 0s encaixes Luer estdo bem presos.

ADVERTENCIA: verifique sempre se o ar foi devidamente evacuado do
conjunto de tubos, do cateter, da bainha e de todas as liga¢des antes de
introduzir o cateter na vasculatura. O ar que possa ficar retido nos tubos,
no cateter ou na bainha pode causar lesdes ou paragem cardiaca. O
utilizador é responsavel pela eliminacdo de todo o ar do sistema.

8. Insira um fio-guia padrdo comercialmente disponivel de 0,035" através
do Cateter FARAWAVE até a ponta do fio estar alinhada com a ponta do
Cateter.

Cuidado: o atrito da implantacdo do dispositivo aumenta quando se
tenta implantar o dispositivo quando o eixo do cateter estd dobrado. A
implantacdo do Cateter FARAWAVE deve ser realizada sempre com a haste
do cateter o0 mais direita possivel.

1.

Antes de colocar o Cateter FARAWAVE na bainha, dé inicio a uma
irmigacdo continua.

ADVERTENCIA: mantenha sempre uma infusdo constante de
solu¢do salina normal heparinizada para evitar a coagula¢do no
Iimen do cateter, o que podera resultar em embolia.

. Comprima as ranhuras do Cateter FARAWAVE para inserir e deixe

irrigar para encher o conjunto de ranhuras comprimido antes de
inserir a bainha.

ADVERTENCIA: utilize exames fluoroscopicos ou outra técnica
de visualizacdo tal como ecocardiografia e eletrogramas para
monitorizar o avanco do cateter na drea do endocdrdio sob
investigacdo de forma a evitar lesdes nas vias condutoras, perfuracao
ou tamponamento cardiaco.

Faca avancar o Cateter FARAWAVE e o fio-guia juntos na Bainha
FARADRIVE tendo o cuidado de evitar a entrada de ar na bainha.

. Quando a extremidade distal do Cateter FARAWAVE tiver sido

completamente inserida através da valvula, aspire lentamente e
irrigue a Bainha FARADRIVE. Consulte as IDU da Bainha FARADRIVE,
para mais informagdes sobre como minimizar a entrada de ar.

Sob orientacdo de imagiologia padrdo (p. ex., fluoroscopia ou
ecocardiografia), siga o fio-guia até a veia pulmonar alvo.

Faca avancar o Cateter FARAWAVE sobre o fio-guia para dentro da
auricula esquerda. Certifique-se de que a ponta distal do cateter ndo
se dobra a medida que avanca para além da bainha. Certifique-se de
que a faixa de marcacdo proximal no cateter esta dentro ou fora da
faixa de marca¢do na ponta da bainha.

CUIDADO: evite deixar que a extremidade distal do cateter seja
colocada numa curva acentuada, especialmente ao avanqar o cateter
para além da bainha ou ao posicionar o cateter. Poderd ser necessario
trocar o cateter caso o cateter seja implantado incorretamente.

Verifique se a parte distal do Cateter FARAWAVE estd livre para se mover.
Sob orientacdo de imagiologia padrdo, implante cuidadosamente as
ranhuras distais premindo o botdo e deslizando-as proximalmente
até as ranhuras se implantarem na forma pretendida. A implantacdo
blogueia quando o botdo é solto.

ADVERTENCIA: ndo implante o cateter enquanto a extremidade
distal estiver dentro da bainha, pois se o fizer pode causar danos no
cateter que podem resultar em lesdes no paciente.

ADVERTENCIA: certifique-se de que o fio-guia é corretamente
introduzido no cateter para um apoio adequado durante a utilizacdo.
N&o tente implantar nem extrair o Cateter FARAWAVE sem um fio-
guia totalmente inserido, na ponta do Cateter FARAWAVE ou depois
desta. Caso ndo o faca, pode causar danos no cateter e/ou lesées
no paciente.

Posicione o Cateter FARAWAVE no 6stio da veia pulmonar alvo. Utilize
técnicas de imagiologia padréo e eletrogramas intracardiacos para
ajudar no posicionamento uniforme das ranhuras e dos elétrodos do
cateter enquanto se obtém uma boa aposicdo do tecido. Certifique-
se de que tem uma posicdo estdvel antes de aplicar PFA.

. Se aplicdvel, administre um bolus de anestesia de acordo com o

protocolo do centro.

. Siga os parametros de ablacdo recomendados na tabela abaixo.

(Consulte as IDU do Gerador FARASTAR para obter instrucGes
detalhadas.)

Nota: a tabela seguinte detalha os pardmetros de dose nominal
para isolamento da VP com PFA.

Valor Nominal

Parametro (por VP)

Amplitude de Tensao 1,8kVou2,0kV

Total de Aplicagdes de PFA 8
Aplicacdes de PFA em Implantacdo Total 4
Aplicagdes de PFA em Implantacdo Parcial 4

Procedimento
Serdo seguidos procedimentos padréo para estudos de eletrofisiologia.

ADVERTENCIA: administre niveis adequados de terapéutica anticoagulante
peri-procedimental em pacientes submetidos a procedimentos cardiacos
transeptais e do lado esquerdo. Existe um risco aumentado de tromboembolia
se ndo forem mantidos os niveis adequados de anticoagulacdo enquanto
a bainha transeptal e/ou o cateter estiver no lado esquerdo do coracdo.
Administre terapéutica anticoagulante durante e apds o procedimento de
acordo com as normas da instituicdo de modo a minimizar hemorragias e
complicacBes trombéticas.

o

Nota: algumas anatomias podem restringir a capacidade de
alcancar o estado de implantacdo parcial ou total. Nestes casos, as
ablagdes podem ser realizadas no estado de implantacdo total ou
parcial possivel. As aplicagdes incompletas ou interrompidas devem
ser repetidas.

. Aplique a ablacdo a partir do Gerador FARASTAR na configura¢do de

saida selecionada.

. Quando a ablaggo estiver concluida, verifique se a posicdo do Cateter

FARAWAVE ndo se alterou.
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