Tabla 3. Estimaciones de profundidad de lesion preclinica*

ablacion. La dosis nominal de PFA debe administrarse de acuerdo
con los parametros indicados en la seccion Instrucciones de

Profundidades lineales conti imad funcionamiento, independientemente de la ausencia de sefial
para distancias variables de lesiones intracardiaca.
internas (mm)
Y Fin de la intervencion
Tensién aN"I'iT::iZ::S Separa- | Separa- Separa- Separa- . . i o
(V) eﬂ el mismo conde | cionde | cionde | cionde 1. Retire con cuidado el catéter FARAPOINT y la vaina introductora
e 3mm 4mm 5mm 6 mm elegida y extraiga el catéter FARAPOINT del cuerpo a través de
dicha vaina, teniendo cuidado de no introducir burbujas de aire
1 1 24 20 15 0,8 al retirarlo.
' 2 32 29 25 20 - — - -
ADVERTENCIA: No inserte ni retire el Catéter FARAPOINT sin
. 1 29 25 20 14 enderezar la punta del catéter (devolviendo la palanca de direccion
! 2 36 34 30 25 ala posicion neutra) a fin de evitar el enredo/atrapamiento
dentro de la valvula u otro dispositivo, que puede dar lugar a un
20 1 34 31 2,6 20 traumatismo miocardico o requerir una intervencion médica/
g 2 41 38 35 30 quirdrgica adicional.
*El flujo de trabajo de ablacion para el estudio clinico ADVANTAGE AF fue de ADVERTENCIA: En ningtn momento se debe hacer avanzar, retraer
2 aplicaciones por punto a 2 kV con un espaciado entre lesiones de 3-5 mm. o manipular los componentes del sistema cuando se encuentra
o . » resistencia sin determinar primero la causa. El dafio de la valvula'y
Tabla 4. Datos predlinicos de profundidad de la lesion al cabo la perforacion vascular o cardiaca son riesgos asociados a cualquier
de 7 dias para aplicaciones de PFA en el mismo punto** catéter intracardiaco.
Nimero de ADVERTENCIA: Reduzca al minimo los intercambios de catéteres
Tensién | aplicaciones Profundidad de la lesién a los y siempre haga avanzar y extraiga los componentes a través de
(kv) el eL’:t';m 7 dias (mm) (segun datos preclinicos) la valvula lentamente para minimizar el vacio creado durante la
P extraccion y reducir el riesgo de embolia gaseosa. Siga el avance
1 2,4(de2,0a27) o la retirada de los catéteres con la aspiracion y la irrigacion
adecuadas de acuerdo con las normas institucionales o las
14 2 35(de2,9a4,0) A
declaraciones de consenso.
3 41(de35a4,7)
2. Apague el Generador FARASTAR.
1 33(de29a37) T
Eliminacion
ik 2 39(de32a4)) Para reducir el riesgo de infeccion o de los peligros microbianos después
3 38(de34a4,2) de usar el dispositivo, deseche el dispositivo y el envase de la siguiente
1 36(de33a39) maner;?. . o
Después del uso, el catéter puede contener sustancias biopeligrosas.
2,0 2 45(de4,0a50) Es necesario tratar y desechar el catéter y el envase como desechos
3 4,7(de42a5,)) biopeligrosos de conformidad con las regulaciones hospitalarias,

**Datos preclinicos adicionales al cabo de 2-5 dias encontraron una

profundidad de lesion media de 7,0 + 1,6 mm a 2 kV utilizando 4 aplicaciones

de ablacion.

1. Si corresponde, aplique un bolo de sedante segun el protocolo
del centro.

2. Se deben administrar 3 miligramos (3000 microgramos) de
nitroglicerina por via intravenosa 1 minuto antes de comenzar
la ablacion en el CTI. Se pueden administrar dosis adicionales
de 2 miligramos (2000 microgramos) durante la ablacion cada
2 minutos segun el criterio del médico.

Nota: En el estudio clinico ADVANTAGE AF, se recomendd un
maximo de 9 miligramos (9000 microgramos). La mayoria de
los pacientes (53,9 %) del estudio clinico ADVANTAGE AF solo
recibieron la dosis inicial de 3 miligramos de nitroglicerina.

La dosis media de nitroglicerina fue de 4 miligramos con una
desviacion estandar de 2 miligramos, y solo el 3,5 % (n = 5/141)
recibio la dosis méaxima de 9 miligramos.

ADVERTENCIA: En estudios clinicos, se administrd
nitroglicerina antes de la ablacion del ICT y durante el
procedimiento para prevenir posibles resultados clinicos

de espasmo coronario. El incumplimiento de las instrucciones
de funcionamiento puede provocar una mayor incidencia de
€spasmos Coronarios graves.

3. Administre la ablacién desde el generador FARASTAR con la
configuracion de salida seleccionada.

4. Cuando haya finalizado la ablacion, compruebe que la posicion
del catéter FARAPOINT no haya cambiado.

5. Sies necesario, realice ablaciones adicionales para completar
la dosis de terapia deseada en la zona anatdmica objetivo.

Nota: Después de la aplicacion de energia, el generador
FARASTAR enruta automaticamente los electrodos del catéter
FARAPOINT al conector para EGM. Las sefiales formadas desde
estos electrodos se pueden ver en el sistema de mapeo/
registro.

ADVERTENCIA: Los potenciales intracardiacos registrados
con los electrodos del catéter FARAPOINT probablemente
mostraran una reduccion significativa en la amplitud
después de la primera aplicacion de PFA. Esto no se debe
interpretar como una indicacion de que no se necesita mas
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administrativas o del gobierno local correspondientes. Se recomienda
usar un recipiente para este tipo de desechos que incorpore un simbolo
de peligro bioldgico. No se deben eliminar desechos bioldgicos
peligrosos no tratados en el sistema de residuos urbanos.

Después de la intervencion

Monitorice estrechamente al paciente durante la reanimacion para
comprobar que se alcance lahemostasiay que se trateninmediatamente
las complicaciones que surjan.

Notificacion de problemas

En caso de que se produzca un incidente grave en relacion con
el dispositivo, incluidos todos los fallecimientos de pacientes en
las intervenciones en las que se utilizo el producto FARAPULSE, el
acontecimiento debe notificarse a Boston Scientific y a la agencia
reguladora correspondiente. La informacion de contacto local de
Boston Scientific se puede encontrar en: www.bostonscientific.com
Para devolver a Boston Scientific cualquier catéter relacionado con una
queja, un dafio a un paciente, una lesion o una muerte, utilice un kit para
devolucidn de productos BSC.

Devolver productos para su anlisis y proporcionar comentarios
sobre el funcionamiento de los productos contribuye a aumentar
continuamente su fiabilidad.

Siga todas las instrucciones relativas al embalaje y el envio de
dispositivos biopeligrosos, procurando no exponer el mango
0 el conector a fluidos que puedan comprometer el catéter

y limitar el andlisis.

INFORMACION SOBRE ASESORAMIENTO AL PACIENTE

El médico debe considerar los siguientes puntos al aconsejar a los
pacientes sobre el uso del catéter FARAPOINT en asociacion con el
procedimiento de intervencion cardiaca electrofisioldgica:

Comente los riesgos y beneficios, incluida la revision de los posibles
episodios adversos indicados en este documento.

Comente las instrucciones posteriores a la intervencion, como los
cambios en el estilo de vida, los medicamentos, cuando llamar al
profesional sanitario y cualquier sequimiento que fuese necesario
después de la intervencion.

GARANTIA

Para acceder a la informacion sobre la garantia del dispositivo,
visite (www.bostonscientific.com/warranty).

Importador en la UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat
6, 6468 EX Kerkrade, The Netherlands

FARAPULSE, FARAPOINT y FARASTAR son marcas comerciales de
Boston Scientific Corporation o sus filiales.

Todas las demds marcas comerciales son propiedad de sus respectivos
duefios.
DEFINICIONES DE LOS SiMBOLOS

Los  simbolos de los dispositivos  médicos  mas
usados que figuran en el etiquetado se definen en
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Al final de este documento se definen simbolos adicionales.

Tabla 5. Definiciones de los simbolos
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FARAPOINT™

Catéter de ablacion de campo
pulsado

MOO4PFCE8IM310

ADVERTENCIA CON RESPECTO A LA REUTILIZACION

El contenido se suministra ESTERIL mediante un proceso
por oxido de etileno (OE). No usar si la barrera estéril esta
dafiada. Si se encuentran dafios, llame al representante de
Boston Scientific (BSC).

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
poner en peligro la integridad estructural del dispositivo o causar
su fallo, lo que a su vez puede provocar lesiones, enfermedades
o0 la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion
del dispositivo o causar infeccién o infeccion cruzada al paciente,
que incluye, entre otras, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Antes de utilizar este producto, lea detenidamente todas las
instrucciones de uso adicionales. Tenga en cuenta todas las
contraindicaciones, advertencias y precauciones que figuran
en estas instrucciones. Su incumplimiento podria ocasionar
complicaciones al paciente.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter de ablacion de campo pulsado FARAPOINT (en adelante,
el catéter FARAPOINT) es un catéter estéril de un solo uso con
un eje nominal de 8 F y una seccién distal de 7,5 F. Se trata de un
dispositivo desviable con cuatro electrodos distales cuyo tamafio
y espaciado se detallan en la Tabla 1. El mango incluye un conector
personalizado para conectarlo al cable de conexion del catéter
FARASTAR.

El catéter FARAPOINT se utiliza con el cable de conexion del catéter
FARASTAR para facilitar la conexion al generador de ablacion de
campo pulsado FARASTAR (en adelante denominado el generador
FARASTAR). Consulte los detalles de la configuracion de los
componentes del sistema en el manual del usuario del generador
FARASTAR.

Si se usa con un sistema de mapeo compatible de Boston Scientific,
el cable de conexion del catéter FARASTAR se emplea para conectar
el catéter FARAPOINT al mddulo del sistema de mapeo BSC.
Consulte los detalles de la conexion en el manual de usuario del
modulo del sistema de mapeo.

Figura 1. Catéter FARAPOINT

(1) Punta distal (2) Perilla de direccion (3) Palanca de blogueo (4) Conector
Contenido

Un (1) catéter FARAPOINT estéril

Informacion del usuario

Solo los médicos con la debida formacién en cardiologia invasiva
y enlas técnicas de procedimientos de ablacion de electrofisiologia,
asi como en el método especifico que se vaya a emplear, deben
utilizar el catéter FARAPOINT. Asimismo, este catéter debe utilizarse
en laboratorios de electrofisiologia totalmente equipados. Solo
el personal con la formacién pertinente puede proporcionar
asistencia para preparar y ejecutar el sistema.

Apirégeno
Este dispositivo cumple con las especificaciones de limite de pirégenos
para todas las piezas en contacto con el paciente.

Tabla 1. Lista de caracteristicas del catéter FARAPOINT

Caracteristica Especificaciones

Compatibilidad de la vaina 8,5 F minimo
Didmetro exterior del eje nominal | 8F (2,7 mm)
Didmetro de la punta nominal 7.5F (2,5 mm)
Longitud atil del catéter 115cm
Numero de electrodos 4

Longitud nominal de los 2,0mm
electrodos 1y 4

Longitud nominal de los 1.5mm

electrodos 2y 3

Longitud nominal total del E1(distal) a E4 (proximal):

electrodo 16 mm
Espaciado nominal entre E1(distal) a E2:1,5 mm
electrodos [E] E2aE3:6,0 mm
E3 a E4 (proximal): 1,5 mm

Rango de orientacién -180 a 180 grados
Configuracion de la curva F-F
Desviacion Bidireccional

USO INDICADO

El catéter FARAPOINT es un dispositivo de un solo uso destinado al
registro de electrogramas intracardiacos, la administracion de estimulos
de estimulacién diagndstica y la creacion de lesiones endocardicas
cuando se utiliza con un sistema de ablacién BSC compatible para
administrar energia de campo pulsado (PF) con el fin de convertir
el tejido cardiaco objetivo en eléctricamente no conductor.

El sistema PFA FARAPULSE esta indicado para su uso en pacientes
adultos (18 afios o mayores) con arritmias cardiacas, excluidas las
pacientes embarazadas o en periodo de lactancia.

INDICACIONES DE USO

El catéter FARAPOINT estd indicado para la ablacion del istmo
cavotricuspideo para tratar el aleteo auricular tipico.

Declaracion de beneficios clinicos

Cuando lo utiliza el usuario previsto, el beneficio clinico del catéter
FARAPOINT es el tratamiento del aleteo auricular mediante la creacién
de un bloqueo duradero de la conduccion en el istmo cavotricuspideo.
La ablacion por campo pulsado no depende de efectos térmicos v,
por lo tanto, puede reducir algunos de los dafios relacionados con el
dafio térmico.

Resumen de seguridad y rendimiento clinico

En el caso de los clientes de la Union Europea, deberan usar el nombre
del dispositivo que figura en el etiquetado para buscar el Resumen de
seguridad y rendimiento clinico del dispositivo, que esta disponible en
el sitio web de la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

CONTRAINDICACIONES

El uso del catéter FARAPOINT estd contraindicado en los
siguientes casos:

e pacientes con infeccion sistémica activa;

e en pacientes con una valvula cardiaca protésica y mecanica a través
de la cual debe pasar el catéter;

* en pacientes con afecciones en las que la insercion o la manipulacion
en las cavidades cardiacas no es segura, ya que estas afecciones
(p. €j., presencia de trombo intracardiaco o mixoma, antecedentes de
cirugia cardiaca reciente con auriculotomia, etc.) pueden aumentar el
riesgo de embolia sistémica o perforacion cardiaca;

e en pacientes con un trastorno hemorrdgico, o que no pueden
recibir heparina ni una alternativa aceptable para lograr una
anticoagulacion adecuada;

e en pacientes con incapacidad conocida para obtener acceso vascular;

e en pacientes para los que esté contraindicada una intervencion
de electrofisiologia invasiva en la que la insercion o la manipulacion
de un catéter en las cavidades cardiacas se considere insegura,
por ejemplo, en caso de cirugia cardiaca previa reciente (p. ej.,
ventriculotomia o auriculotomia, injerto de derivacion de la arteria
coronaria [IDAC], ACTP/ICP/intervencién con stent coronario/angina
inestable) o en pacientes con cardiopatias congénitas en las que
la anomalia subyacente aumente el riesgo de la ablacion (p. €j.,
anomalias de rotacion graves del corazon o los grandes vasos).

AD

VERTENCIAS

Solo médicos con la debida formacion en cardiologia
invasiva y en las técnicas de mapeo y ablacion, asi como en
el método especifico que se vaya a emplear, deben realizar
las intervenciones de ablacion y mapeo cardiacas. Asimismo,
estas intervenciones deben efectuarse en laboratorios de
electrofisiologia totalmente equipados. El fabricante pone

a disposicion de los médicos formacion continua especifica
sobre el dispositivo.

No utilice el dispositivo si ya ha pasado la fecha de caducidad
indicada en el envase. No usar si la barrera estéril esta dafiada
o se ha abierto involuntariamente antes de su uso, ya que el
uso de dispositivos no estériles puede provocar lesiones al
paciente.

El uso del Catéter FARAPOINT con otros generadores que no
sea el Generador FARASTAR puede dar lugar a una aplicacion
de energia inesperada que podria provocar un tratamiento de
ablacién insuficiente o una aplicacion de energia excesiva que
podria provocar posibles eventos peligrosos para el paciente,
como la formacion de trombos, dafios en los tejidos, etc.

El catéter FARAPOINT no se ha disefiado para su uso en
la cardioversion interna. Si se utilizan para ello, podrian
provocarse perforaciones, arritmias, embolias, trombos
o la muerte del paciente.

No limpiar este catéter con disolventes organicos como alcohol,
ni sumergir el conector del cable o el mango en liquidos. Si

lo hace, podria producirse un fallo eléctrico o mecanico del
catéter. También podria producirse una reaccion alérgica.

El sistema de ablacion cardiaca FARAPULSE PFA puede
causar hemdlisis transitoria, que puede manifestarse como
hemoglobinuria. Para reducir el riesgo de secuelas clinicas de
la hemdlisis, se recomienda seguir el flujo de trabajo nominal
segun las instrucciones de uso. Si se consideran necesarias
aplicaciones adicionales segun el criterio del médico, se
recomienda considerar el estado del paciente, incluido el
estado de hidratacion, la anatomia y la evidencia clinica
disponible con el sistema PFA FARAPULSE. Analice la tolerancia
al riesgo del paciente en funcion de la hemoglobinemia y

las secuelas relacionadas con anterioridad a la intervencion.
Dependiendo de la tolerancia del paciente, considere la
hidratacion antes, durante y/o después de la intervencion.

Los pacientes sometidos a ablacion corren el riesgo de sufrir
un bloqueo AV completo, lo que requiere la implantacion de
un marcapasos temporal o permanente.

La estimulacion de los tejidos cardiacos mediante dispositivos
de estimulacion o energia de ablacion puede provocar
arritmias accidentalmente. Para tratar estas arritmias, podria
ser necesario realizar una desfibrilacion, lo que también podria
producir quemaduras cutaneas.

Entre las posibles complicaciones asociadas a las
intervenciones de ablacion cardiaca, se incluye la compresion
del catéter dentro del corazén o de los vasos sanguineos.

La posibilidad de que se produzca una compresion del
catéter puede ser mayor si se aplica una torsion excesiva

al catéter o si el catéter se sitta en las cuerdas tendinosas.
Esta complicacion puede hacer necesaria una intervencion
quirdrgica o la reparacion del tejido lesionado o de la valvula
dafada.

Las intervenciones de ablacion con catéter pueden conllevar
una exposicion considerable a la radiacion, con posibles
lesiones agudas por radiacion, asi como mayor riesgo de
producir efectos genéticos y somaticos en los pacientes

y en el personal del laboratorio, debido a la intensidad del
haz de radiacion y a la duracion de la adquisicion de imagenes
radioscopicas. La ablacion con catéter solo se debe llevar a
cabo después de haberse prestado la atencion debida a la
posible exposicion a la radiacion asociada a la intervencion
y haber realizado los pasos pertinentes para minimizarla.
Debido a la exposicion a la radiacion durante la ablacion con
catéter, alin no se ha establecido la seguridad y eficacia de
este dispositivo en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia ni en pacientes pediatricos.

No existen datos que establezcan la seguridad y la eficacia
de este dispositivo para la poblacidn pediatrica.

Es necesario monitorizar cuidadosamente a los pacientes que

se someten a intervenciones de ablacion de acceso por el lado
izquierdo, durante y después de la intervencion, para observar
si se producen manifestaciones clinicas de infarto, lesiones

en la vena pulmonar, dafios en las terminaciones nerviosas

o embolias.

Los pacientes con inestabilidad hemodinamica o choque
cardidgeno presentan un mayor riesgo de sufrir episodios
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adversos potencialmente mortales; por lo tanto, la ablacién .
debe realizarse con suma precaucion en estos casos.

No se ha evaluado en ninglin ensayo clinico la seguridad
o la eficacia del uso epicardico del catéter FARAPOINT.

La ablacion cardiaca tiene el potencial de causar una lesion
miocardica no deseada. Los indicios clinicos de isquemia
miocardica deben monitorizarse estrechamente durante

la intervencion (por ejemplo, cambios en el ECG).

El riesgo de ignicion de gases inflamables u otros materiales
es un posible resultado de las intervenciones de ablacion.
Se deben adoptar las precauciones necesarias para limitar
los materiales inflamables dentro de la sala de electrocirugia.

Lea detenidamente todas las instrucciones de los equipos

y los dispositivos complementarios que sean necesarios para
laintervencion antes de su uso. Tenga en cuenta todas las
contraindicaciones, advertencias y precauciones que figuran
en estas instrucciones. Su incumplimiento podria ocasionar
complicaciones al paciente. .

Antes de utilizar el conjunto de tubo, compruebe que el

catéter FARAPOINT y el cable no tengan defectos o dafios

fisicos susceptibles de ocasionar lesiones al paciente o al

usuario. No utilice dispositivos defectuosos o dafiados. o
Sustituya el equipo dafiado si fuera necesario. No se

Consulte el Manual del usuario del Generador FARASTAR para
obtener instrucciones sobre cdmo mantener la seguridad basica
y el rendimiento esencial con respecto a las perturbaciones
electromagnéticas.

Sila visibilidad de los catéteres de EF se ve comprometida por
alguna razon, el usuario debe interrumpir el tratamiento de
ablacion y no reanudarlo hasta que se establezca la visibilidad
del catéter, para evitar al paciente lesiones como perforacion,
bloqueo cardiaco y lesiones en las estructuras adyacentes.

Extreme las precauciones al avanzar, retraer o manipular los
componentes del sistema para evitar dafiar tejidos o vasos,
o interferir con productos sanitarios previamente implantados.

En ningin momento se debe hacer avanzar, retraer o manipular
los componentes del sistema cuando se encuentra resistencia sin
determinar primero la causa. El dafio de la valvulay la perforacion
vascular o cardiaca son riesgos asociados a cualquier catéter
intracardiaco.

No intente doblar, acodar ni dar forma a las partes en contacto con
el paciente del catéter FARAPOINT. Si lo hace, podria provocar un
fallo eléctrico o mecanico del catéter que provocaria lesiones al
paciente.

No inserte ni retire el Catéter FARAPOINT sin enderezar la punta
del catéter (devolviendo la palanca de direccion a la posicion

o Advertencias para los pacientes con marcapasos implantables
(PPM) y desfibriladores automaticos implantables (DAI):

e Los PPM, los DAl'y los cables pueden verse afectados
negativamente por la energia de ablacion. Es importante
consultar las instrucciones de uso del fabricante del
dispositivo antes de realizar intervenciones de ablacion.

¢ No aplique la energia de ablacién directamente a un cable
o al tejido inmediatamente en contacto con un cable,
dado que se podria dafiar el cable o su funcionamiento.

o Reprograme temporalmente el marcapasos o el
desfibrilador segun las pautas del fabricante durante
la ablacion. La intervencion de ablacidn podria producir
darios en el dispositivo. Realice un andlisis completo
del dispositivo tras la ablacion segun las directrices
del fabricante y vuelva a programarlo con los parametros
de estimulacion y deteccion previos a la intervencion.

¢ Programe la terapia de taquicardia del DAl en "Desactivado”
para evitar descargas inapropiadas o posibles dafios en el
dispositivo debido a la intervencion de ablacion. Recuerde
activar la terapia de taquicardia una vez que se complete
la ablacion.

¢ Tenga a mano fuentes externas provisionales de
estimulacion y desfibrilacion.

del catéter para desenganchar la punta de este de la pared
cardiaca antes de reanudar la rotacion del mango y del cuerpo
del catéter.

EPISODIOS ADVERSOS

Entre los posibles episodios adversos asociados al uso del catéter
FARAPOINT se incluyen los siguientes:

¢ Dolor o molestias, por ejemplo:
¢ Angina
» Dolor toracico
e Dolor no cardiovascular
e Parada cardiaca
e Muerte
o Descarga eléctrica
¢ Hipotension
o Infeccion/inflamacion/exposicion a material biopeligroso
e Edema/insuficiencia cardiaca/derrame pleural
¢ Insuficiencia/fallo renal
o Malestar/insuficiencia respiratoria/disnea
o Arritmia (nueva o exacerbada)
e Lesion de la via de conduccion (por ejemplo: bloqueo

Hemdlisis

Efectos secundarios relacionados con la intervencion, por ejemplo:

o Reaccion alérgica (incluida anafilaxia)

o (Complicacion genitourinaria

o Efectos secundarios relacionados con la medicacion o la
anestesia

e Lesion por radiacion/quemaduras
e Respuesta vasovagal
¢ Hipervolemia

Los posibles episodios adversos pueden estar relacionados con los
catéteres de ablacion o el procedimiento de intervencion. La gravedad
y la frecuencia de estos posibles episodios adversos pueden
variar y pueden dar lugar a un tiempo de intervencion prolongado
e intervenciones médicas o quirirgicas adicionales; la implantacion
de un dispositivo permanente como un marcapasos y en casos
excepcionales puede provocar la muerte.

PRESENTACION
Detalles del dispositivo

Un (1) catéter FARAPOINT se suministra estéril mediante la aplicacion
de un proceso con dxido de etileno (OE).

ADVERTENCIA: Administre niveles adecuados de tratamiento
anticoagulante durante la intervencion a aquellos pacientes que
se sometan a intervenciones cardiacas transeptales o de acceso
por el lado izquierdo y en pacientes especificos intervenidos en
el lado derecho. Existe un mayor riesgo de tromboembolia si no
se mantienen los niveles adecuados de anticoagulacion mientras
la vaina transeptal o el catéter se encuentran en el lado izquierdo
del corazdn. Administre tratamiento anticoagulante durante y
después de la intervencion segun las normas del centro para
minimizar la hemorragia y las complicaciones trombéticas.

ADVERTENCIA: Utilice fluoroscopia u otras técnicas de
visualizacion, como ecocardiografia y electrogramas para
monitorizar el avance del catéter hacia el area del endocardio
en investigacion, a fin de evitar lesiones en la via de conduccion,
perforacion cardiaca o taponamiento.

1. Obtenga acceso a la vena central con un introductor apropiado,
utilizando una técnica aséptica.

2. Siga las instrucciones proporcionadas con la vaina introductora
elegida y, de ser necesario, obtenga acceso a la auricula.

ADVERTENCIA: En ninglin momento se debe hacer avanzar,

permite realizar ninguna modificacion en el equipo. neutra) a fin de evitar el enredo/atrapamiento dentro de la « Realice un andlisis completo del funcionamiento auriculoventricular. lesién del nédulo sinusal o ADVERTENCIA: No utilice el dispositivo si ya ha pasado la fecha de Lent:(:rr:t)r;nraeg:Etuelszi?zifmoc?;?:rrr]:i?ltaers 1?;12:éﬁr:gaziin(é?;:ﬁo
o Los catéteres guia o las vainas introductoras largas pueden vallvulla u otro d|spo§|t|vo, que puedlel dar I}Jgar/a un Fragmatlgmo | del dispositivo implantado después de la ablacion. auriculoventricular, etc.) caducidad indicada en el envase. No usar si la barrera estéril esta dela valvula y la perforacion vascularpo o ri.esgos
ocasionar episodios tromboembdlicos. Irrlg}Je (OH antelacion miocardico 0 lreguenr urla |nterve‘nm0n meglca qumljrgma adicional. « Elavance, la manipulacion y la extraccion del catéter « Lesi6n de un nervio, por ejemplo: dafiada 0se hglablerto |nvp[untar|amente antes delsu uso, ya que el asociados a cualquier catéter intracardiaco.
y mantenga la abertura del lumen con una infusién * Reduzca al minimo los intercambios de catéteres y siempre deben efectuarse con cuidado y mediante guia Lesion del mervio fréni uso de dispositivos no estériles puede provocar lesiones al paciente.
o Lesion del nervio frénico

intravenosa heparinizada.

En estudios clinicos, se administrd nitroglicerina antes de

la ablacion del ICT y durante la intervencidn para prevenir
posibles resultados clinicos de espasmo coronario. El
incumplimiento de las instrucciones de funcionamiento puede
provocar una mayor incidencia de espasmos coronarios graves.

La nitroglicerina administrada para la prevencion del espasmo
coronario puede causar hipotension. La hemodinamica debe
supervisarse y controlarse seguin el estandar de atencion y el
criterio del médico.

Si existe anticoagulacion, puede aumentar el riesgo de
hemorragia por cualquier causa.

Si existen dudas en cuanto al ritmo o al estado de

anticoagulacion del paciente antes de la intervencion,

deberd haber un umbral bajo para realizar un ecocardiograma
transesofagico (ETE) antes de dicha intervencion con el fin de
confirmar la ausencia de trombos o de trombos parietales en o
la orejuela auricular izquierda.

El tratamiento anticoagulante previo a la intervencion

se deja a criterio del médico. Sin embargo, los pacientes .
con antecedentes de episodios tromboembolicos pueden

precisar un tratamiento anticoagulante terapéutico antes,

durante y después de la ablacion para reducir la incidencia

de las complicaciones graves. En el caso de los pacientes o
que se sometan a intervenciones cardiacas transeptales

y de acceso por el lado izquierdo, se recomienda administrar

un tratamiento anticoagulante durante la intervencion;

dicho tratamiento se debe también considerar en el caso

haga avanzary extraiga los componentes a través de la valvula
lentamente para minimizar el vacio creado durante la extraccion

y reducir el riesgo de embolia gaseosa. Siga el avance o la retirada
de los catéteres con la aspiracion y la irrigacion adecuadas de
acuerdo con las normas institucionales o las declaraciones de
consenso.

El uso del catéter FARAPOINT con otros dispositivos de introduccion
que no sea la vaina de DI minimo de 8,5 F puede impedir el acceso

a ubicaciones endocardicas, la aplicacion de ablacion eficiente y los
resultados adecuados del procedimiento.

No aplique energia de ablacion si el catéter no esta situado en la
zona objetivo. Los Generadores de ablacion pueden administrar
energia eléctrica significativa y causar lesiones al paciente, como
arritmia y bloqueo auriculoventricular.

No realice la ablacion desde dentro de la arteria coronaria ya que
esto puede provocar dafios en las arterias coronarias.

Antes de comenzar la ablacion, compruebe que el catéter se haya
colocado correctamente para evitar la aplicacion inadecuada de
energia de ablacién.

Durante la ablacion, se suministra energia a través de los cuatro
electrodos del catéter. Para evitar lesiones al paciente, como
bloqueo cardiaco o lesiones en estructuras adyacentes, tenga en
cuenta la ubicacion de todos los electrodos antes de la ablacion.
Cuando el catéter esta en el paciente, el paciente o el conector
del catéter no deben entrar en contacto con superficies metalicas
conectadas a tierra para reducir al minimo la posibilidad de
descarga eléctrica.

No toque directamente al paciente cuando se esté administrando

fluoroscépica o de imagenes adecuadas para no
desplazar el electrodo.

o Monitorice las mediciones previas y posteriores
correspondientes a las impedancias, los umbrales
de deteccion y estimulacion para determinar la
integridad de la funcion entre el cable y el paciente.

¢ Indique a los usuarios con dispositivos coimplantados
que consulten la etiqueta del dispositivo auxiliar, asi
como al fabricante del dispositivo auxiliar para conocer
la compatibilidad y la configuracion recomendadas. Cuando
se realiza una ablacion cerca de dispositivos metalicos,
pueden producirse arcos eléctricos que podrian provocar
la formacion de burbujas, traumatismos cardiacos o dafios
en los dispositivos.

« Laablacion en contacto con cualquier otro electrodo altera
la funcion del catéter y puede provocar una embolia.

o No utilice el catéter FARAPOINT cerca de equipos de
adquisicion de imagenes por resonancia magnética (IRM),
porque estos pueden afectar negativamente al funcionamiento
del generador de ablacion y el sistema de ablacion puede
afectar negativamente a la calidad de la imagen. También
puede causar una pérdida de visibilidad durante la ablacion,
que puede provocar al paciente lesiones como perforacion,
bloqueo auriculoventricular y lesiones en las estructuras
adyacentes.

o Puede acumularse fibrina dentro o sobre el dispositivo
durante la intervencion. A medida que aumenta el tiempo
de detencion, aumenta el riesgo de formacion de trombos.

¢ Lesion del nervio vago
¢ Trastornos gastrointestinales
o Traumatismo vascular, lo que incluye:
o Perforacion
e Diseccion
¢ Lesion de una arteria coronaria
e \asoespasmo
e Oclusion
e Hemotérax
e Traumatismo cardiaco, por ejemplo:
e Perforacion cardiaca/taponamiento cardiaco/derrame
pericardico
o Dafio valvular

e Lesion relacionada con dafios en los tejidos o las estructuras
adyacentes, por ejemplo:

o Lesion esofagica
o Lesion pulmonar
o Atrapamiento del catéter
e Traumatismo fisico
o Fistula, por ejemplo:
e Fistula auriculoesofagica
« Fistula broncopericardica
e Estenosis de la PV y sus sintomas, por ejemplo:

Manipulacién y almacenamiento

Manipulacion Almacenamiento

3. Introduzca el catéter FARAPOINT en la vaina introductora
elegida teniendo cuidado de no introducir burbujas de aire
en lavaina.

Almacenar en un lugar oscuro,
secoy fresco.

_I— 60°C
-29°C

Se permiten variaciones de temperatura de manipulacion entre -29 °C
y 60 °C. No usar si el catéter FARAPOINT estd expuesto a condiciones
ambientales mas alla de este intervalo.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Componentes adicionales necesarios

Las intervenciones de electrofisiologia intracardiaca y de ablacién
cardiaca deben realizarse en un laboratorio de electrofisiologia clinica
completamente equipado. Ademas del catéter FARAPOINT, se prevé el
uso de los siguientes dispositivos y materiales:

Generador FARASTAR
Madulo de sistema de registro de BSC compatible
Cable de conexion del catéter FARASTAR compatible

Equipos adicionales opcionales

Sistema de mapeo, software y accesorios compatibles
Mddulo del sistema de mapeo de BSC compatible

Preparacion

Consulte los manuales del operador y las Instrucciones de uso del
Generador FARASTAR, el mddulo del sistema de mapeo BSC y el
modulo de sistema de registro BSC. Consulte las Instrucciones de uso

ADVERTENCIA: No inserte ni retire el Catéter FARAPOINT
sin enderezar la punta del catéter (devolviendo la palanca
de direccion a la posicion neutra) a fin de evitar el enredo/
atrapamiento dentro de la valvula u otro dispositivo, que
puede dar lugar a un traumatismo miocardico o requerir
una intervencion médica/quirdrgica adicional.

4. Con ayuda del seguimiento por medio de toma de imagenes
estandar, (p. ej., fluoroscopia o ecocardiografia), haga avanzar
el catéter FARAPOINT hasta la ubicacion deseada en la auricula,
ajustando la posicion del catéter y la vaina seguin sea necesario
para garantizar una posicion y una aposicion de tejido optimas.

5. Verifique que los electrodos del catéter FARAPOINT rebasen la
punta de la vaina.

Precaucion: No intente realizar la ablacion con el catéter
FARAPOINT con ninguna parte de los electrodos situada dentro
de lavaina.

Ablacién de campo pulsado

Siga estos pasos para usar el catéter FARAPOINT con el generador
FARASTAR. Para obtener instrucciones detalladas de uso del
generador FARASTAR consulte el manual del usuario del generador
FARASTAR.

de pacientes seleccionados que se sometan a intervenciones . - . . s itori i i6n v siaa técni i 3 ;
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durante la intervencion a aquellos pacientes que se sometan
aintervenciones cardiacas transeptales o de acceso por el lado

lesiones al paciente, asi como para evitar la pérdida de funcion del
dispositivo.

o Posible riesgo bioldgico después del uso. Debe manipularse
y eliminarse de acuerdo con la normativa aplicable.

o (Complicaciones quirdrgicas y de acceso, por ejemplo:

accesorios correspondientes para conectar el catéter al equipo accesorio
correspondiente.

La Tabla 2 muestra los parametros de ablacién recomendados
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del catéter hacia el area del endocardio en investigacién, a fin intracardiacos. de seguimiento magnético. Si esto ocurre, debe sustituirse « Infarto de miocardio Tabla 2: Pardmetros de ablacién recomendados
de evitar lesiones en la via de conduccion, perforacién cardiaca ~ «  Afin de reducir el riesgo potencial de que se produzca una el catéter. 3. Encienda el generador FARASTAR.

0 taponamiento. descarga eléctrica accidental, se deben adoptar las precauciones ol catéter tiene una gran capacidad de torsion. Evite aplicar Combi ivos. trast ules. cefal Insercién y posicion del dispositivo Parametro Valor nominal
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Las interferencias ele(t'romag'nencas (IEM) de cualquier necesarias para que FuanU|er equipo ut|~||zad01unto con el Catéter una torsion excesiva. Si (-::I mango y el cuerpo del catéter deteri gt deteri Ly detr Se seguiran las intervenciones estdndar para los estudios de Amplitud de tensién 20KV

fuente durante el funcionamiento normal pueden afectar FARAPOINT sea del tipo CF, se haya disefiado para ser a prueba de se giran en exceso, podria deteriorarse la punta distal o el €Lerioro motor, deterioro sensorial'y deterioro electrofisiologia.

negativamente a la visualizacién y el sequimiento del catéter desfibrilaciones y cumpla los requisitos de seguridad eléctrica de la conjunto del catéter. No gire el mango ni el cuerpo del catéter del habla Numero de aplicaciones de PFA en el 2

durante la intervencion, lo que puede causar lesiones al
paciente, como perforacion, bloqueo auriculoventricular y
lesiones en las estructuras adyacentes.
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norma IEC 606071-1, asi como todos los requisitos normativos locales
correspondientes al uso indicado especificado.

mas de 1,5 rotaciones completas (540°). Si no logra alcanzar
la posicion deseada de la punta del catéter, ajuste la curva

¢ Deterioro neuroldgico y sus sintomas, por ejemplo:

¢ Embolia pulmonar
e Embolia cerebral asintomatica

mismo sitio
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