Poznamka: V nasledujici tabulce jsou uvedeny parametry
nominalni davky pro izolaci PV s PFA.

Nominalni hodnota
(na PV)

1,8 kV nebo 2,0 kV

Parametr

Amplituda napéti

Celkovy pocet aplikaci PFA 8
Aplikace PFA v Gplném rozvinuti 4
Aplikace PFA v Castecném rozvinuti 4

Poznamka: Nékteré anatomie mohou omezovat schopnost
dosahnout stavu ¢astecného nebo piného rozvinuti. V téchto
pfipadech mohou byt ablace provadény v dosazitelném stavu
Uplného nebo ¢astecného rozvinuti. Netplné nebo prerusené
poskytovani 1é¢by mélo opakovat.
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. Provedte ablaci z generatoru FARASTAR pii zvoleném nastaveni
vykonu.

. Po dokonceni ablace ovéfte, zda se poloha katétru FARAWAVE
nezmeénila.

. Doructe dalsi aplikaci na stejné misto. Celkovy pocet aplikaci na
tomto webu je nyni dvé (2).

. Otocte katétr FARAWAVE a premistéte jej v ostiu PV pomoci
standardnich  zobrazovacich technik a intrakardialnich
elektrogrami, abyste napomohli jednotnému umisténi drazek
a elektrod a zaroven dosahli dobré apozice tkané. Drazky by
mély zachytit Zilu v jiné poloze neZ byly pfedchozi dvé ablace.
Pfed pulzni polni ablaci zajistéte stabilni polohu.

. Provedte dalsi sadu dvou (2) aplikaci. Celkovy pocet aplikaci na
tomto webu je Ctyfi (4).

16. Zatdhnéte katétr FARAWAVE pres vodici drat. Zménte tvar
nasazeni a znovu piejdéte na cilové misto ablace. Drazky by
mély zachytit Zilu v jiné poloze nez byly pfedchozi dvé polohy.
Pfed pulzni polni ablaci zajistéte stabilni polohu.

Provedte dal3i sadu dvou (2) aplikaci. Celkovy pocet aplikaci na
tomto webu je nyni Sest (6).

Otocte katétr FARAWAVE a premistéte jej v ostiu PV pomoci
standardnich  zobrazovacich technik a intrakardidlnich
elektrogram(, abyste napomohli jednotnému umisténi drazek
a elektrod a zéroveri dosahli dobré apozice tkané. Drazky by
mély zachytit Zilu v jiné poloze neZ byly pfedchozi dvé ablace.
Pfed pulzni polni ablaci zajistéte stabilni polohu.

19. Provedte dal3i sadu dvou (2) aplikaci. Celkovy pocet aplikaci na
tomto webu je osm (8).

20.V pfipadé potfeby provedte dalsi ablace.
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Pozndmka: Po dodani energie generdtor FARASTAR
automaticky nasméruje elektrody katétru FARAWAVE do
konektoru EGM. Signaly vytvorené z téchto elektrod Ize zobrazit
v zdznamovém/mapovacim systému.

Upozornéni: Potencialy PV zaznamenané z elektrod na katétru
FARAWAVE budou pravdépodobné vykazovat vyznamné snizeni
amplitudy po prvni aplikaci PFA. To by nemélo byt pouZivano
jako znameni, Ze neni nutna Zadna dalsi ablace. Nominalni
davka PFA by méla byt dodana v souladu s parametry
uvedenymi v tabulce nahofe, bez ohledu na nepfitomnost
signalu PV.

Ukonceni postupu

1. Opatrné vyjméte katétr FARAWAVE a zatdhnéte katétr pres
vodici drat, dokud nebude zcela uvniti plasté FARADRIVE.

VYSTRAHA: Hrot katétru FARAWAVE a vodici drét se b&hem
vyjimani zafizeni posunou dopfedu. Rozmisténi a vyfazeni
zafizeni by mélo byt vizualizovano pomodi skiaskopie.
V opacném pfipadé mize dojit k poskozeni katétru nebo
zranéni pacienta.

2. Zatahnéte vodici drat do plasté FARADRIVE.

3. Peclivé vytahnéte katétr FARAWAVE spolu s vodicim dratem
z téla pres plast FARADRIVE, opatrné, aby se do plasté pfi
vyjimani nedostal vzduch.

4. Opatrné vytahnéte plast FARADRIVE z levé siné v souladu s jeho
navodem k pouZiti.

5. Vlypnéte generator FARASTAR.

MB Drawing 51308373

Likvidace

V zdjmu minimalizace rizika infekce nebo mikrobialniho znedisténi
zlikviduijte zafizeni a obal nasledujicim postupem:

Po pouziti mdze katétr obsahovat biologicky nebezpecné latky.
S katétrem a obalem je nutné nakladat a zlikvidovat je jako biologicky
nebezpecny odpad v souladu s platnymi pfedpisy nemocnice,
administrativnimi  pfedpisy anebo  pfedpisy mistnich  Ufadd.
Doporucujeme pouZit kontejner na nebezpecny biologicky odpad
oznaceny symbolem biologicky nebezpecnych latek. Nezpracovany
biologicky nebezpecny odpad nesmi byt likvidovan do komunalniho
odpadu.

Po provedeni postupu

Po vykonu pacienta peclivé monitorujte a zajistéte, aby bylo dosazeno
fadné hemostazy a aby byly ihned vyfeseny jakékoli pfipadné
komplikace.

Hiaseni stiznosti

Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavazné pfihodé, vcetné
vsech umrti pacientl pii postupech, pii kterych byl pouZzit vyrobek
FARAPULSE, je nutné takovou udalost ohlasit spolecnosti Boston
Scientific a pfislusnému organu clenského statu, ve kterém se uZivatel
nebo pacient nachazi.

Mistni kontaktni Udaje spolecnosti
Boston Scientific naleznete na adrese: www.bostonscientific.com

Jakykoli katétr, ktery souvisi se stiznosti, poranénim ¢i imrtim pacienta,

vratte spolecnosti Boston Scientific prostfednictvim soupravy pro

vraceni vyrobku BSC.

e Vracenivyrobk( k analyze a revizi funk¢nosti dlouhodobé poméha ke
zvySovani jejich spolehlivosti.

¢ Dodrzujte pokyny tykajici se baleni a odesilani jakychkoli biologicky:
nebezpecnych zafizeni a dbejte na to, abyste rukojet a konektor
nevystavili kapalinam, které by mohly katétr kompromitovat
a omezit moznosti jeho analyzy.

POUCENI PACIENTA

Lékar by mél pfi pouceni pacientl zvazit nasledujici body o pouzivani

katétru FARAWAVE ve spojeni s elektrofyziologickym ~kardialnim

intervencnim postupem:

e Projednatrizika a pfinosy, véetné seznameni s moznymi nezadoucimi
Ucinky uvedenymi v tomto dokumentu.

¢ Projednat pokyny tykajici se obdobi po provedeni postupu, véetné
jakychkoli zmén Zivotniho stylu, uzivani Iéciv, situaci, kdy zavolat
poskytovateli zdravotni péce, a pfipadnych naslednych pooperacnich
kontrol.

ZARUKA

Informace o zaruce na prostiedek ziskate na strance
www.bostonscientific.com/warranty.

FARAWAVE, FARADRIVE, FARASTAR a FARAPULSE jsou ochranné
zndmky spolecnosti  Boston Scientific Corporation nebo jejich
pridruzenych spolecnosti.

Vsechny ostatni ochranné znamky patfi pfislusnym vlastnikdm.

DEFINICE SYMBOLU

Bézné pouzivané symboly zdravotnickych prostiedkl, které se
objevuji na Stitcich, jsou popsané na www.bostonscientific.com/
SymbolsGlossary.

Dal3i symboly jsou definovany na konci tohoto dokumentu.
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FARAWAVE"

Ablacni katétr s pulznim polem

MOO4PFCEATMAO1; MOO4PFCEAIMA02

B, ONLY

Upozornéni: Podle federalnich zakond (USA) smi byt toto zafizeni
prodavano pouze Iékafem nebo na lékaf'sky predpis.

VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZITI

Obsah je dodévan STERILNI. Sterilizovano etylénoxidem (EO).
NepouZzivejte v pfipadé, Ze byla porusena sterilni bariéra.
Pokud zjistite poSkozeni, spojte se se zastupcem spolecnosti
Boston Scientific (BSC).

Pouze pro jednorazové pouZiti. Opakované nepouZivejte,
nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované pouZiti, zpracovani
(i resterilizace mize poskodit strukturaini integritu zafizeni nebo
zpsobit selhani'zafizeni, které maze vést k poranéni, onemocnéni
(i Umrti pacienta. Opakované poutZiti, zpracovani nebo resterilizace
muze zpUsobit riziko kontaminace zafizeni nebo infekci pacienta
Ci.zkiizenou infekci @ mimo jiné i pfenos infek¢nich onemocnéni
Z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mtize mit za
nasledek poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Pred pouzitim-si peclivé pfectéte pokyny ke vSéem pomocnym
zafizenim: DodrZujte veskeré pokyny tykajici se kontraindikaci,
varovani a bezpecnostnich opatfeni, které jsou uvedeny v téchto
pokynech. Pokud tak neucinite, mGZe u_pacienta dojit ke
komplikacim.

POPIS ZARIZENi

Katétr “pulzni polni ablace .(PFA)- FARAWAVE (dale jen katétr
FARAWAVE) je soucasti systému FARAPULSE™ PFA.

Katétr FARAWAVE je dratovy, viceelektrodovy. katétr navrzeny
tak, aby dodaval energii PFA do distalni ¢asti pro srdecni ablaci.
Distdlni Cast katétru FARAWAVE se sklada z péti drazek se Ctyfmi
elektrodami umisténymina kazdé drazce, celkem dvacet elektrod.

Obrazek1. katétr FARAWAVE

(1) Distalni drazky (2) Zavadéci. mechanismus (3) Proplachovaci port (4)
Rozbotovac vodictho dratu (5) Konektor kabelu (6) Rentgenkontrastni znacka
(7) Ctyii elektrody na péti drazkach (8) Rentgenkontrastni hrot (9) (4stetné
nasazeni (,kosicek”) (10) UpIné (,kvétinové”) nasazenf

Rukojet katétru FARAWAVE je vybavena zavadécim mechanismem,
ktery umoziiuje rozvinout distalni ¢ast do vice konfiguraci, kde
Castecné rozvinuta konfigurace 'ma tvar ,kosicku” a plné rozvinuta
konfigurace .je 'tvar ,kvétina”. Symboly na rukojeti katétru
FARAWAVE oznacuji kazdou konfiguraci:

Tabulka 1. Konfigurace katétru FARAWAVE

Symbol | Konfigurace

Neroztazena

Céstecné nasazeno (,kosicek”)

PIné nasazeno (,kvétina")

A

Katétr FARAWAVE je katétr 12F kompatibilni s fiditelnym plastém
FARADRIVE™ (ddle jen plast FARADRIVE). Katétr FARAWAVE je
k dispozici ve dvou velikostech, 31 mm a 35 mm, které pfedstavuji piné
rozvinuty prameér.

Pro ablaci je katétr FARAWAVE navrZen pro poufiti s pfipojovacim
kabelem katétru FARASTAR™ a generatorem FARASTAR.

Obsah

Jeden (1) sterilni katétr FARAWAVE

Materialy

Obsahuije kobalt: CAS No. 7440-48-4;

@ EC No. 231- 158-0. Definovano jako 1B podle Evropské
komise v koncentraci nad 0,1 % hmotnosti na zakladé
hmotnosti

Poznamka: Tento prostfedek je vyroben z kovové
slitiny obsahujici kobalt. Soucasné védeckeé dlikazy
potvrzuji, Ze kovové slitiny obsahujici kobalt se
pouZivaji v Iékafstvi zafizeni nezplsobuiji zvysené
riziko rakoviny ani nepfiznivych dcinkd na reproduki.

Nepyrogenni

Toto zafizeni splfiuje specifikace pyrogennich limitG pro vechny Casti,
které pfichazeji do styku s pacientem.

UCEL POUZITI

Systém ablace pulznim polem (PFA) FARAPULSE je urcen k izolaci
plicnich Zil pfi 1é¢bé paroxysmalni fibrilace sini tim, Ze cilovou srde¢ni
tkan ucini elektricky nevodivou, coZ zabrani zahdjeni srdecni arytmie,
pfipadné jiz probihajici arytmii ukondi. Katétr FARAWAVE je soucasti
systému FARAPULSE PFA.

Zamysleny uzivatel

PouZiti katétru FARAWAVE je urCeno pro lékare, ktefi jsou specialisty
vyskolenymi v postupech srdecni ablace pii léché srdecnich arytmii
v pIné vybavené elektrofyziologické laboratofi. Vyrobce poskytuje
Skoleni lékari pro konkrétni zafizeni.

Indikace pro pouZiti

Katétr FARAWAVE je indikovan kizolaci plicnich Zil pfi 1é¢bé paroxysmalni
fibrilace sini.

Zamyslena populace pacientd

Systém FARAPULSE PFA je urcen k pouZiti u dospélych (18 < vék < 75 let)
pacienti se srde¢ni arytmii, s vyjimkou téhotnych a kojicich pacientd.
Prehled klinickych pfinosi

Pii obsluze zamyslenym uZivatelem je klinickym pfinosem systému
FARAPULSE PFA eliminace fibrilace sini selektivnim vytvorenim trvalé
blokady vedeni v cilené tkani myokardu s nizkou pravdépodobnosti
poskozeni pilehlych struktur. Pulzni ablace pole se nespoléha na
tepelné Gcinky, a proto pfinasi nizké riziko tepelného poskozeni, jako
je stendza plicni Zily, poranéni brani¢niho nervu nebo poranéni jicnu.
Kromé toho je ablacni 1écha v porovnani s chirurgickymi zakroky na
otevieném hrudniku méné invazivni.

Souhrnna zprava o bezpecnosti a klinické ucinnosti

Zakaznici v Evropské unii: Zadejte nazev zafizeni uvedeny
v oznaceni a vyhledejte Souhrmnou zpravu o bezpecnosti a klinické
Ucinnosti  zafizeni, ktera je k dispozici na webovych strankach
Evropské  databdze  zdravotnickych  prostiedkli  (EUDAMED):
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

KONTRAINDIKACE
Pouziti'katétru FARAWAVE je kontraindikovano:
o U pacienty s aktivni systémovou infekci;

s U pacientli s mechanickou umélou srdecni chlopni, kterou by katétr
musel projit;

e U pacientl s onemocnénimi, pfi nichZ jsou zavadéni do srde¢nich
dutin nebo manipulace v srdecnich dutinach nebezpecné, protoze
tato onemocnéni (napf. pfitomnost intrakardialniho trombu nebo
myxomu, anamnéza nedavné kardiochirurgické operace s atriotomii
atd.) mohou zvysit riziko systémové embolie nebo srdecni perforace;

e U pacientl s dispozici ke krvaceni nebo ktefi nemohou k dosazeni
nalezité antikoagulace dostavat heparin ani jinou pfijatelnou
alternativu;

e U pacientd s antiemboliza¢nim filtrovacim zafizenim v dolni duté Zile
anebo s diagnostikovanym femoralnim trombem, u kterych je nutné
zavedeni katétru z femoralniho pfistupu;

e u pacientl s kontraindikaci k invazivnimu elektrofyziologickému
postupu, kde je zavedeni nebo manipulace s katétrem v srdecnich
komorach povazovana za nebezpecnou, jako je napiiklad nedavna
predchozi operace srdce (napf. ventrikulotomie nebo atriotomie,
bypass koronarni artérie [CABG] ], PTCA/PCl/procedura koronarmiho
stentu/nestabilni angina pectoris) anebo u pacientd s vrozenou
srde¢ni vadou, kde zakladni abnormalita zvy3uje riziko ablace (napf.
zavazné rota¢ni anomalie srdce nebo velkych cév);

e pii transseptalnim pfistupu u pacientld s interatridlnim
usmérrovacem toku nebo zaplatou foramen ovale.

VAROVANi

e Pokud je viditelnost katétrd EP jakymkoli zplisobem omezena,
je nutné postup prerusit a nepokracovat v ablaci, dokud katétr
nebude opét viditelny, aby nedoslo k poranéni pacienta, jako
napt. perforaci, srdecni blokddé nebo poranéni pfilehlych
struktur.

e Srdecni mapovani a ablacni postupy mohou byt provadény
pouze |ékafi patfiné vyskolenymi v invazivni kardiologii
a v technikach radiofrekvencniho katétrového mapovani
a ablace, v konkrétnim pouzivaném postupu a v pIné vybavené
elektrofyziologické laboratofi.

e Pacientim podstupujicim levostranny  ¢i  transseptalni
kardidlni postup béhem operace podavejte odpovidajici
ddvky antikoagulacni terapie. Pokud by v dobé, kdy se
transseptaini plast anebo katétr nachdzeji v levé strané
srdce, nebyla udrZovana odpovidajici Uroveri antikoagulace,
hrozilo by zvySené riziko tromboembolismu. Antikoagulacni
terapii v priibéhu postupu a po provedeni postupu podavejte
v souladu s pfedpisy pracovisté, aby se minimalizovalo krvaceni
a trombotické komplikace.

e Pred pouzitim si peclivé proctéte veskeré pokyny k vybaveni
a doplrikovym zafizenim pro dany postup. DodrzZujte veskeré
pokyny tykajici se kontraindikaci, varovani a bezpecnostnich
opatfeni, které jsou uvedeny v téchto pokynech. Pokud tak
neucinite, miZe u pacienta dojit ke komplikacim.

e Zafizeni nepouzivejte, pokud uplynulo ,Datum expirace” na
obalu zafizeni. NepouZivejte v pfipadé, Ze byla porusena sterilni
bariéra, protoZe nesterilni zafizeni mohou zpGsobit poranéni
pacienta.

e Pfed pouZitim prohlédnéte katétr FARAWAVE vcetné elektrické
izolace kabell a dfiku katétru, zda nemaji poskozeni, které by
pii pouziti mohlo zpUsobit poranéni pacienta anebo uZzivatele.
NepouZivejte vadna nebo poskozend zafizeni. Je-li to nutné,
poskozené zafizeni vymérite. Na tomto zafizeni neni dovoleno
provadét zadné Upravy.

e Béhem normalniho provozu mizZe elektromagneticka
interference z jakéhokoli zdroje nepfiznivé ovlivnit vizualizaci
a sledovani katétru béhem postupu, coz mdze vést k poranéni
pacienta, napf. perforaci, srdecni blokadé a poranéni pfilehlych
struktur.

o Pouziti katétru FARAWAVE s jinymi generatory, neZ je generator
FARASTAR, miZe vést k neocekavanému dodani energie, které ma
za nasledek bud nedostatecnou abla¢ni 1é¢bu, nebo nadmérné
dodani energie vedouci k moznym nebezpe¢nym udalostem pro
pacienta, jako je tvorba trombu, poskozeni tkané atd.

e Pacienti podstupujici ablaci jsou ohrozeni Giplnou AV-blokadou,
kterd vyZaduje implantaci docasného anebo trvalého
kardiostimulatoru.

o Pokud je katétr v téle pacienta, pacient ani konektor katétru by
nemély pfijit do kontaktu s uzemnénymi kovovymi povrchy, aby
se minimalizovalo riziko trazu elektrickym proudem.

o Zajistéte, aby spojeni kabelu a katétru ziistalo béhem celého
postupu suché, aby se predeslo elektrickému Soku nebo jinému
poranéni pacienta a aby nedoslo k naruseni funkce zafizeni.

e Na soupravé plast a katétr ¢i v ni se mGze béhem postupu
nahromadit fibrin. Pfi vyjimani dilatdtoru nebo katétru aspirujte.

o Pri antikoagulaci mGize byt zvySené riziko krvaceni z jakychkoli
pricin.

o Elektrickd zafizeni pro zéznam a stimulaci musi byt izolovana.
Unik proudu z jakéhokoli elektrického zafizeni pfipojeného
k pacientovi nesmi u intrakardidlnich elektrod pfekrocit
10 mikroampér.

e Je nutné zajistit, aby veskeré vybaveni, které budete spolu
s katétrem FARAWAVE pouZivat, bylo klasifikovano jako typ
(F a odolné proti defibrilaci, splfiovalo pozadavky normy
IEC 60601-1 o elektrické bezpecnosti a vyhovovalo mistnim
pozadavkiim na specifikovany Ucel poufZiti, aby bylo snizeno
riziko nahodného Urazu elektrickym proudem.

o Nedotykejte se pacienta, kdyZz je dodavana ablacni energie,
abyste predesli riziku Urazu elektrickym proudem.

e Stimulace  srde¢nich  tkani  zpdsobend  impulsem
kardiostimulatoru anebo ablatni energii mulZe vést
k nezadoucimu vyvolani arytmii. Tyto arytmie mohou vyZadovat
defibrilaci, ktera mGze vést také ke vzniku popalenin kize.

Black (K) AE <5.0
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* \Varovani pro pacienty s implantovatelnymi kardiostimulatory
a implantovatelnymi kardiovertery/defibrilatory (ICD):

o Kardiostimulatory, implantabilni kardiovertery/defibrilatory
a elektrody mohou byt nepfiznivé ovlivnény ablacni energii.
Pfed provadénim ablacnich postupd je dilezité seznamit se
s navodem k pouZiti dodanymi vyrobcem daného zafizeni.

o Neaplikujte ablacni energii pfimo na elektrodu ani na tkan
v bezprostfednim kontaktu s elektrodou, protoze by mohlo
dojit k poskozeni elektrody nebo naruseni jeji funkce.

o Kardiostimulator docasné preprogramujte podle pokyni
vyrobce do rezimu bez sledovani béhem ablace, pokud
predpokladate nutnost stimulace béhem ablace. Pii ablaci
muze dojit k poskozeni kardiostimulatoru. Po ablaci provedte
piné dotazovani dle pokynid vyrobce a preprogramujte
nastaveni na predoperacni hodnoty parametrd snimani
a stimulace.

e Zafizeni ICD deaktivujte, protoze by mohla zplsobit vyboj
a poranit pacienta, anebo by pfi ablacnim postupu mohlo
dojit k jejich poskozeni.

e Béhem ablace méjte pfipraveny docasné externi zdroje
stimulace a defibrilace.

o U vsech pacientl po ablaci provedte tplnou analyzu funkce
implantovaného zafizeni.

e Zavadéni katétru, manipulaci s nim a jeho vytahovani je
nutné provadét opatrné a pod skiaskopickou kontrolou, aby
nedoslo k dislokaci elektrody.

e Monitorujte méfeni prahu snimani a stimulacniho prahu
a impedance pred i po postupu, aby byla ovéfena integrita
funkce spojeni elektrody a pacienta.

e Povypnuti ablacniho zafizeni nezapomerite znovu aktivovat
pulzni generator.

e Ablace v kontaktu s jinymi elektrodami méni funkci katétru
amize vést k embolii.

o Katétr FARAWAVE nesmi byt nikdy vysunovan, vytahovan,
otacen, rozvinut, stazen, pokud pocitite odpor a neznate jeho
pficinu. Pfi pouZiti jakéhokoli intrakardialniho katétru je rizikem
poskozeni chlopné a perforace cév anebo srdce.

e Moznou komplikaci u kardialni ablace mlZe byt zachyceni
katétru v srdecnich nebo krevnich cévach. Riziko zachyceni
katétru se mlZe zvysit, kdyZ je katétr prekroucen a/nebo
umistén v blizkosti chordae tendinae. Vyskyt této komplikace
mlZe vyZzadovat chirurgickou intervenci anebo opravu
poskozenych tkani ¢i chlopni.

e Ablacni katétr FARAWAVE nepouZivejte v blizkosti zafizeni
slouzicich k vySetfeni magnetickou rezonanci (MR), nebot
zafizeni MR mdzZe nepfiznivé ovlivnit funkci generdtoru PFA
a ablacni systém mize nepfiznivé ovlivnit kvalitu obrazu.
Mohlo by také dojit k naruseni viditelnosti béhem ablace, coz
by mohlo vést k poranéni pacienta perforaci, srdecni blokadou
a poranénim pfilehlych struktur.

o Pii postupech katétrové ablace miize dochazet k vyznamné
expozici zafeni, coz mize zplsobit akutni nemoc z ozafeni
a zvysené riziko somatickych a genetickych nasledkd (jak
pro pacienta, tak pro personal laboratofe) z diivodu intenzity
zareni a doby trvani skiaskopické vizualizace. Katétrovou ablaci
je mozné provadét pouze poté, co bude vénovana nalezita
pozornost mozné radiacni expozici souvisejici s postupem a po
provedeni opatfeni ke snizeni této expozice. Z tohoto divodu
dlkladné zvazte pouZiti tohoto zafizeni u téhotnych Zen
anebo predpubertalnich déti.

e Nejsou dostupné ddaje, které by podporovaly bezpecnost
a Ucinnost tohoto zafizeni u détskych pacientd.

e Pred postupem vidy zjistéte, jaké je u pacienta riziko
objemového pretizeni. Béhem postupu a po jeho skonceni
U pacienta monitorujte pfijem a vydej tekutin, aby nedoslo
k objemovému pretizeni. U nékterych pacienti mohou byt
pfitomny faktory snizujici schopnost zvladnout objemové
pretizeni. Tito pacienti jsou béhem postupu i po jeho skonceni
nachylni ke vzniku plicniho edému ¢i srdecniho selhani. Zvlasté
nachylni jsou pak pacienti s kongestivnim srdecnim selhanim
nebo renalni insuficienci a starsi osoby.

oAby se zabranilo srazeni krve v lumen katétru, které by mohlo
vést k embolizaci, neustale podavejte infuzi normalniho
heparinizovaného fyziologického roztoku.

o Nadmérné ohnuti nebo zalomeni téla katétru mize poskodit
vnitfni draty a komponenty, véetné proplachovaciho lumenu.
Toto poskozeni mize ovlivnit mechanicky a elektricky vykon
a zplisobit zranéni pacienta.

* Nepokousejte se ohybat, zalamovat nebo tvarovat ¢asti kontaktu
s pacientem ani proplachovat lumen katétru FARAWAVE.
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Mohlo by dojit k poruse elektrického nebo mechanického katétru
s nasledkem poranéni pacienta. Zalomeni proplachovaciho lumenu
muZe ohrozit pritok zafizenim, coz mtze vést k potencialni tvorbé
trombu a embolii.

K monitorovani postupu katétru do zkoumané oblasti
endokardu pouZijte skiaskopii ¢i jiné vizualizacni techniky (napf.
echokardiografii) a soucasné také elektrogramy, aby se predeslo
poskozeni vodivych cest, perforaci ¢i tamponadé srdce.

Hrot katétru FARAWAVE a vodici drat se béhem vyjimani zafizeni
posunou dopfedu. Rozmisténi a vyfazeni zafizeni by mélo byt
vizualizovano pomoci skiaskopie.

V opacném piipadé maze dojit k poskozeni katétru nebo zranéni
pacienta.

Neaplikujte ablacni energii, kdy? je katétr mimo cilové misto. Ablacni
generatory mohou dodavat vyznamnou elektrickou energii a mohou
zpUsobit zranéni pacienta, jako je arytmie a srdecni blok.

Vidy si ovéfte, zda pred zavedenim katétru do cév byl ze soupravy
hadicek, katétru, plasté a vSech spojeni fadné vypuzen vsechen
vzduch. Vzduch zachyceny v hadickach, katétru nebo plasti mize
zpUsobit poranéni nebo srdecni zastavu. Odpovédnosti obsluhy je
fadné systém odvzdusnit.

Pacienti podstupujici ablacni postupy na levé strané by méli byt
béhem provadéni postupu a po ném peclivé monitorovani na
klinické projevy infarktu, poranéni pulmonarni vény, poskozeni
nervd anebo piitomnost embolie.

U pacientl podstupujicich dlouhy ablacni postup existuje potencial
pro Vvétsi antikoagulaci, a proto musi byt peclivé monitorovan
aktivovany koagulacni ¢as (ACT) z dGvodu zvySeného rizika krvacent,
silného krvaceni ¢i embolie.

U pacientli s hemodynamickou instabilitou nebo kardiogennim
Sokem existuje zvySené riziko vyskytu Zivot ohrozujicich nezadoucich
Ucinkd a ablace u nich musi byt provadéna mimoradné opatrné.
Tento katétr FARAWAVE neni urcen k poufZiti pfi interni-kardioverzi.
Mohlo by pii ni dojit k perforaci, arytmii, embolii, trombotizacianebo
smrti pacienta.

Nez pii postupu pouZzijete fyziologicky roztok k proplachovani,
prohlédnéte jej, zda neobsahuje bublinky. Vzduchovébublinky
v proplachovacim roztoku mohou zptisobit embolii.

Pokud pred postupem neni znamy stav antikoagulace pacienta. ¢i
jeji rytmus, mél by byt pred postupem proveden transezofagealni
echokardiogram (TEE), aby se vyloutila pfitomnost nasténného
trombu & trombu v ousku levé siné.

Zavadéci katétry a/nebo dlouhé plastové zavadéce mohou zpisobit
tromboembolické pfihody. Lumen pfedem proplachnéte a udrzujte
jej prichodny heparinizovanou intravendzni infuzi.

Katétr neotirejte organickymi rozpoustédly, jako je alkohol ani
neponofujte konektor kabelu anebo rukojet do tekutin. Mohlo by to
vést k elektrické nebo mechanické poruse katétru. Také by to mohlo
u pacienta vyvolat alergickou reakci.

Antikoagulacni lé¢ba pred vykonem je na rozhodnuti Iékare.
Pacienti s tromboembolickymi pfihodami v anamnéze vsak mohou
vyZadovat terapeutické podavani antikoagulancii, a to pted, béhem

Periproceduralni antikoagula¢ni terapie se doporucuje u pacientl
podstupujicich levostranné a transseptalni kardidlni postupy a méla
by byt zvaZena i u vybranych pacientli podstupujicich pravostranné
postupy.

Bezpecnost ani Ucinnost epikardialniho uziti katétru FARAWAVE
nebyla vyhodnocena v klinickych studiich.

Pfi opakovanych vyménach plasté/katétru transseptalni punkci
dbejte opatrnosti, aby nedoslo k rezidualnimu septalnimu defektu
sini, ktery by vyZzadoval Upravu.

Nenechavejte katétr FARAWAVE v téle pacienta déle neZ Ctyfi
(4) hodiny. Pokud zafizeni nevyjmete dfive neZ Ctyfi hodiny po
prvnim zavedeni, mGZe dojit k vytvofeni trombu s rizikem mrtvice.
PoufZiti katétru FARAWAVE s jinymi zavadécimi zafizenimi, nez je plast
FARADRIVE, miiZe mit za nasledek $patny pfistup k endokardialnim
lokalizacim, neefektivni ablaci a neadekvatni vysledky postupu.

Srde¢ni ablace ma potencial zplisobit nechténé poskozeni myokardu.
Klinické pfiznaky ischemie myokardu by mély byt béhem postupu
peclivé sledovany (napf. zmény EKG).

Katétr FARAWAVE neby! klinicky studovén v oblastech mitralniho
nebo kavotrikuspidainiho istmu. Ablace v oblastech sousedicich
s koronarnimi tepnami mGZe vést ke spasmu koronarnich tepen
anebo poranéni a vysledné poranéni myokardu mdze byt smrtelné.
Zajistéte, aby byl vodici drat spravné zasunut do katétru, aby byla
zajisténa dostatecna podpora béhem pouzivani. Nepokousejte se
zavést ani uvolnit katétr FARAWAVE bez zcela zasunutého vodiciho
dratu na Spicce katétru FARAWAVE nebo za nim. V opacném pfipadé
muze dojit k poskozeni katétru nebo zranéni pacienta.

o Pii umisténi na srdecni struktury by mél byt vodici drat zatazen,
aby se zabranilo srdecni perforaci nebo poskozeni tkané.

e Riziko vzniceni hoflavych plynG nebo jinych materidll je
potencialnim vysledkem ablacnich postupdl. Je nutné provést
bezpecnostni opatfeni k omezeni piitomnosti hoflavych
materialli v blizkosti elektrochirurgické soupravy.

* Pfi manipulaci s vodicim dratem budte opatrni, abyste predesli
poranéni srdce nebo cévy.

e Aby nedoslo k poskozeni srdce, nepouzivejte pfi manipulaci
s katétrem in vivo nadmérnou silu. Dbejte zvlastni opatrnosti
pfi manipulaci se stazenymi elektrodami. Pamatujte, Ze pfi
mapovani a zdznamu dat neni nutné na tkan pGsobit silou.

e Minimalizujte vymény katétru a vzdy posouvejte a vytahujte
soucasti ventilem pomalu, abyste minimalizovali vakuum
vytvorené béhem vytahovani a sniZili riziko vzduchové embolie.
Po zavedeni nebo vytazeni katétr( postupujte s odpovidajicim
odsavanim a proplachnutim podle institucionalnich standardd
nebo konsensualnich prohlaseni.

e Poucte uZivatele se spolecné implantovanymi zafizenimi, aby
si prostudovali oznaceni pfidavného zafizeni a také vyrobce
pfidavného zafizeni o doporucené kompatibilité-a nastaveni.

e Pii zasouvani, zasouvani-nebo jiné manipulaci-se soucastmi
systému budte opatrni, aby nedoslo k poskozeni.tkané nebo
cév nebo k interferenci s dfive implantovanymi zdravotnickymi
prostredky.

e Pfed zahdjenim ablace se ujistéte, Ze se.vodici drat nedotyka
ablacnich elektrod, abyste zabranili- nevhodnému dodani
energie.

o Pred. vyjmutim katétru z_levé siné (LA) vidy katétr vyjméte
a vytahnéte jej do plasté. Zavedeni katétru v misté vpichu septa
nebo prekroceni septa, kdyz je katétr odkryty nebo rozvinuty,
muze- zplsobit -vazné defekty" sifiového' septa..nebo jina
srdecni a cévni traumata.~Stazeni vizudiné zkontrolujte (napf.
skiaskopicky).

s Neumistujte katétr-do omezenych €asti anatomie, abyste
predesli srde¢nimu traumatu nebo poskozeni zafizeni.

_Pred zahdjenim ablace ovérte,.zda byl katétr-spravné umistén
a zaveden, aby se zabranilo nevhodné aplikaci abla¢ni energie;

o ~Nezavadéjte ‘katétr, pokud je -distalni konec. uvnité plaste,
protoze by to mohlo vést k paskozeni katétru, coz. mize vést
k poranéni pacienta.

¢ Potencidly PV-zaznamenané z elektrod na katétru FARAWAVE
budou pravdépodobné vykazovat vyznamné snizeni amplitudy
po prvni aplikaci PFA. To by.nemélo byt pouzivano jakoznameni,
Ze neni nutnd Zadna dalsf ablace. Nominalni davka PFA by-méla
byt dodana v souladu s parametry uvedenymi v ¢asti Pokyny
k pouZiti, bez.ohledu na nepfitomnost signalu PV.

e Potencialni biologické- nebezpeti “po pouZiti. Zachazejte
a likvidujte v souladu-s platnymi predpisy.

BEZPECNOSTNi OPATREN|

o Nepokousejte se pouzivatse zafizenimi, vcetné vodicich dratd,
vétsich, nez je primér dodavaného lumenu uvedeny na stitku
baleni.

e Je tfeba dobfe upevnit vSechny koncavky typu. luer, aby se
predeslo Uniku tekutiny.

e Je nezbytné, aby byl srdecni defibrildtor s pfipojenymi
defibrilacnimi elektrodami pohotové k dispozici v operatni
mistnosti pro pouZiti, pokud je po ablaci_zaznamenana
ventrikularni fibrilace.

e Nejsou dostupné Udaje, které by podporovaly bezpecnost
a Ucinnost tohoto zafizeni u pacientd starsich 75 let.

e Teni pfi rozvinuti zafizeni se zvysi pfi pokusu o zavedeni
zafizeni, kdyZ je hfidel dfik ohnuty. Katétr FARAWAVE by mél byt
zavadén vzdy s co nejrovnéjsim diikem katétru.

e Pii zavadéni katétru nevyvijejte nadmérmou silu na zavadéci
mechanismus, mohlo by dojit k poskozeni katétru.

* Nedovolte, aby byl distalni konec katétru uveden do ostrého
ohybu, zejména pfi zasouvani katétru za plast nebo pfi
zavadéni katétru. Vyména katétru mize byt nezbytna, pokud se
katétr zavadi nespravné.

NEZADOUCi UCINKY
K potencidlnim nezadoucim Ucinkdm souvisejicim s pouZitim
katétru FARAWAVE mimo jiné patfi:
« Bbolest nebo nepohodli, napfiklad:
¢ Angina pectoris
e bolest na hrudi,
o nekardiovaskularni bolest,
o Srdecni zastava

e Smrt
o Uraz elektrickym proudem
e Hypotenze
o infekce / zanét / vystaveni biologicky nebezpecnému materialu;
e edém / zastava srdce / pleurdini vypotek;
e hemolyza;
o renalni selhani/nedostate¢nost;
o vedlejsi Ucinky zplisobené v souvislosti s postupem, napiiklad:
o alergické reakce (v¢etné anafylaktického Soku),
¢ urogenitalni komplikace,
o vedlejsi Gcinky léciv ¢ anestetik,
o poranéni zplisobené ozafenim / popaleni tkané,
¢ Vazovagalni odezva
* Objemové pretizeni tekutinami
o respiracni tiseri / nedostatecnost / dusnost;
o arytmie (nova nebo zhorsena);

e poskozeni vodivé drahy (srdetni blokada, poskozeni
uzlin apod.),

o poranéni nervd, napfiklad:
« poranéni brani¢niho nervu,
o poranénivagalniho nervu,
e gastrointestinaIni poruchy;
e trauma cév, napfiklad:
e perforace,
o disekce,
e Poskozeni koronarni artérie
e Vazospazmus
e okluze,
e hemotorax,
o kardialni trauma, napfiklad:
o srdecni perforace / tamponada / perikardialni vypotek,
¢ poskozeni chlopni,
¢ _syndrom hypoplastického levého srdce,
o poranéni_spojena s poskozenim tkané ¢ pfilehlych struktur,
napfiklad:
« “ezofagedlni-poranéni,
e plicni poranéni,
o zachyceni katétru
o fyzické trauma,
o pistél, napfiklad:
o _ezofagoatridini pistél,
* bronchoperikardialni pistél,
o stenoza plicni Zily-a jeji symptomy, napfiklad:
e kasel,
o dechova nedostatecnost, inava,
» “hemoptyza,
o chirurgické komplikace a komplikace pfistupu, napfiklad:
o -hematom/sérom,
o AV pistel,
e krvdceni,
- pseudoaneuryzma;
e Pneumotorax
o rezidudlnidefekt sifiového septa,
e trombodza/trombus,
o svalové krece,

o ~poranéni.zptisobené embolii /-tromboembolii -/ vzduchovou
embolii'/ embolif cizim télesem:;

o cerebrovaskularni pfihoda/ mozkova mrtvice,

o tranzitorni ischemickd ataka (TIA),

e _infarkt myokardu,

.. neurologické poskozeni'a jeho symptomy, napfiklad:

o _kognitivni zmény, poruchy vidéni, bolest hlavy, poruchy
motoriky, poruchy smyslG a poruchy feci,

o plicni'embolie,
¢ asymptomaticka cerebralni embolie.

Potencialni nezadouci U¢inky mohou souviset s ablacnimi katétry
a intervencnim postupem. Zavaznost anebo frekvence vyskytu
téchto potencialnich nezadoucich GcinkG se mdze lisit a maze
zpUsobit del3i trvani postupu anebo nutnost dalSiho Iékafského
Gi chirurgického zakroku ¢i implantace trvalého zafizeni, jako je
kardiostimulator, a ve vzacnych pfipadech mize zpUsobit smrt.

zpPSOB DODAN|
Podrobnosti o zafizeni

Jeden (1) kabel katétru FARAWAVE je dodavan sterilni. Sterilizovano
etylénoxidem (EO).

VYSTRAHA: Zafizeni nepouZivejte, pokud uplynulo ,Datum expirace”
na obalu zafizeni. NepouZivejte v pfipadé, Ze byla porusena sterilni
bariéra, protoze nesterilni zafizeni mohou zpUsobit poranéni pacienta.

Manipulace a skladovani

Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté s povolenymi vykyvy
teplot mezi -29 °C a 60 °C. NepouZivejte, pokud je katétr FARAWAVE
vystaven podminkam prostfedi mimo tento rozsah.

POKYNY K POUZITi

Souvisejici kompatibilni zafizeni

Postupy intrakardiaini elektrofyziologické a srdecni ablace musi byt

provadény v pIné vybavené klinické elektrofyziologické laboratofi. Vedle
katétru FARAWAVE jsou urceny k pouZiti nasledujici zafizeni a materialy:

o Plast FARADRIVE
o Generator FARASTAR
e Modul zd&znamového systému FARASTAR

» Pripojovaci kabel katétru FARASTAR nebo pfipojovaci kabel katétru
FARASTAR (Gen 2)

¢ Standardni komer¢né dostupné vodici draty do 0,035"
Pfiprava

VYSTRAHA: Pred pouzitim prohlédnéte obal, zda neni poskozena
sterilni bariéra. Zkontrolujte, zda na katétru FARAWAVE nejsou pfitomny
Zadné zavady. Nepokousejte se zavést nebo stahovat katétr FARAWAVE
bez vodiciho dratu. NepouZivejte potencidlné kontaminované i
poskozené zafizeni.

VYSTRAHA: Zajistéte, aby byl vodici drat spravné zasunut do katétru,
aby byla zajiSténa dostatena podpora béhem pouzivani. Nepokousejte
se zavést ani uvolnit katétr FARAWAVE bez zcela zasunutého vodiciho
dratu na Spicce katétru FARAWAVE nebo za nim. V opacném piipadé
muze dojit k poskozeni katétru nebo zranéni pacienta.

Pokyny pro pfipojeni a provoz téchto systéml ve spojeni s katétrem

FARAWAVE naleznete v navodech k obsluze a v Pokynech k pouZiti

generatoru FARASTAR, pfipojovaciho kabelu katétru FARASTAR a plasté

FARADRIVE. K pfipojeni katétru k pfislusenstvi pouzijte pfislusné

pridavné vybaveni.

1. Podle standardniho provozniho postupu elektrofyziologické
laboratofe nebo podle ndvodu k obsluze dodaného vyrobcem
pripojte pacienta k zdiznamovému systému EKG, aby bylo usnadnéno
monitorovani arytmii.

Poznamka: Tento postup je tfeba provést pied zavedenim jakychkoli
intrakardialnich katétrdi.

2. Otevfete baleni katétru FARAWAVE. Opatrné a aseptickou technikou
pfeneste obsah baleni do sterilniho pole.

3. Pfipojte katétr FARAWAVE ke generatoru FARASTAR pomoci
propojovaciho kabelu katétru FARASTAR, pficemz dodrZujte
aseptickoutechniku. Zajistéte, aby piipojeni kabelu a katétru zlstalo
béhem celého postupu suché. Informace o pfipojeni naleznete
v-navodu k pouziti pripojovaciho kabelu katétru FARASTAR, kde
najdete dalSi pokyny pro pfipojeni.

4. Zapnéte generator FARASTAR.

5. Zajistéte piistup do femoralini Zily za aseptickych podminek. Pomoci
standardni perkutanni techniky zavedte plaStovy zavadéc do Zily.

6. Zajistéte transseptalni pfistup do levé siné pomoci standardnich
technik a komer¢né dostupného vybaveni. (Pokyny k transseptalnimu
pfistupu a umisténi plasté FARADRIVE naleznete v navodu k pouZiti
pl&&té FARADRIVE.)

7. Proplachnéte lumen vodiciho dratu a lumen portu sterilnim
fyziologickym  roztokem. Pfipojte  proplachovaci port ke
kontinudlnimu  proplachovacimu  vedeni s  natlakovanym
heparinizovanym  fyziologickym roztokem a vycistéte katétr
a hadicku od vsech vzduchovych bublin. Zajistéte, aby vsechny
spojky luer byly bezpecné.

VYSTRAHA: Vidy si ovéfte, zda pred zavedenim katétru do cév byl
ze soupravy hadicek, katétru, plasté a vSech spojeni fadné vypuzen
vsechen vzduch. Vzduch zachyceny v hadickach, katétru nebo plasti
miZe zplsobit poranéni nebo srdetni zastavu. Odpovédnosti
obsluhy je fadné systém odvzdusnit.

8. Zavedte standardni komercné dostupny 0,035" vodici drat skrz
katétr FARAWAVE, dokud nebude hrot dratu zarovnan s hrotem
katétru.

Upozornéni: Treni pfi rozvinuti zafizeni se zvysi pfi pokusu
o0 zavedeni zafizeni, kdy? je hfidel dfik ohnuty. Katétr FARAWAVE
by mél byt zavadén vZdy s co nejrovnéjsim dfikem katétru.

Postup

Budou dodrZovany standardni postupy pro elektrofyziologické
studie.

VYSTRAHA: Pacientim podstupuijicim levostranny ¢ transseptalni
kardidIni postup béhem operace podavejte odpovidajici davky
antikoagulacni terapie. Pokud by v dobé, kdy se transseptalni
plast anebo katétr nachazeji v levé strané srdce, nebyla udrZovana
odpovidajici Uroven antikoagulace, hrozilo by zvy3ené riziko
tromboembolismu. Antikoagula¢ni terapii v priibéhu postupu a po
provedeni postupu podavejte v souladu s pfedpisy pracovisté, aby
se minimalizovalo krvaceni a trombotické komplikace.

1. Pfed umisténim katétru FARAWAVE do plasté zahajte
nepretrzité proplachovani.

VYSTRAHA: Aby se zabranilo sréZeni krve v lumen Katétru,
které by mohlo vést k embolizaci, neustéle podavejte infuzi
normalniho heparinizovaného fyziologického roztoku.

2. Pfed zavedenim katétru FARAWAVE stlacte drazky katétru
a pred zavedenim plasté nechejte proplachnout stlacené pole
drazkovani.

VYSTRAHA: K monitorovani postupu katétru do zkoumané
oblasti endokardu poufzijte skiaskopii ¢ jinou vizualizacni
techniku (napf. echokardiografii) a soucasné také elektrogramy,
aby se predeslo poskozeni vodivych cest, perforaci i
tamponadé srdce.

3. Zasurite katétr FARAWAVE a vodici drat spolecné do plasté
FARADRIVE a davejte pozor, aby se do plasté nedostal vzduch.

4. Jakmile je distalni konec katétru FARAWAVE zcela zasunut pies
ventil, pomalu nasajte a proplachnéte plast FARADRIVE. Dalsi
pokyny k minimalizaci vnikani vzduchu naleznete v navodu
k pouZiti plasté FARADRIVE.

5. Za standardniho zobrazovaciho vedeni (napf. skiaskopie nebo
echokardiografie) vedte vodici drat k cilové plicni Zile.

6. Zasurite katétr FARAWAVE pres vodici drat do levé siné.
Zajistéte, aby Spicka katétru nebyla ohnutd, kdyzZ postupuje za
plast. Zajistéte, aby proximalni znackovaci pas na katétru byl
uvnit nebo za znackovacim paskem na Spicce plasté.

UPOZORNENi: Nedovolte, aby byl distalni konec katétru uveden
do ostrého ohybu, zejména pii zasouvani katétru za plast nebo
pii zavadéni katétru. Vyména katétru mize byt nezbytna, pokud
se katétr zavadi nespravné.

7. Zkontrolujte, zda se distalni ¢ast katétru FARAWAVE miize volné
pohybovat. Pod standardnim zobrazovacim vedenim opatrné
roztdhnéte distalni drazky stisknutim tlacitka a proximalné
posunuijte, az se drazky rozvinou do pozadovaného tvaru. Po
uvolnéni tlacitka se rozvinuti uzamkne.

VYSTRAHA: Nezavadéjte katétr, pokud je distalni konec uvnitf
plasté, protoze by to mohlo vést k poskozeni katétru, coz mtze
vést k poranéni pacienta.

VYSTRAHA: Zajistéte, aby byl vodici drét spravné zasunut
do katétru, aby byla zajisténa dostatecna podpora béhem
pouzivani. Nepokousejte se zavést ani uvolnit katétr FARAWAVE
bez zcela zasunutého vodiciho dratu na SpiCce katétru
FARAWAVE nebo za nim. V opatném pfipadé muze dojit
k poskozeni katétru nebo zranéni pacienta.

8. Umistéte katétr FARAWAVE do Usti cilové plicni Zily. PouZivejte
jak standardni zobrazovaci techniky, tak intrakardialni
elektrogramy, abyste napomohli jednotnému umisténi drazek
katétru a elektrod pfi dosazeni dobré apozice tkané. Pfed pulzni
polni ablaci zajistéte stabilni polohu.

9. Je-lito mozné, aplikujte sedativni bolus podle protokolu mista.

10. DodrZujte doporucené ablacni parametry v tabulce niZe.
(Podrobné pokyny naleznete v navodu k pouZiti generatoru
FARASTAR.)
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