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ONLY
Ettevaatust! Föderaalseaduse (USA) kohaselt võib seda seadet 
müüa vaid arst või arsti korraldusel.

UUESTI KASUTAMISE HOIATUS

Seadme osad tarnitakse STERIILSELT, kasutades etüleenoksiidi 
(EO) protsessi. Ärge kasutage toodet, kui steriilsusbarjäär on 
kahjustatud. Kahjustuse tuvastamisel võtke ühendust ettevõtte 
Boston Scientific (BSC) esindajaga.

Ühe korra kasutatav. Seadet ei tohi teist korda kasutada, 
taastöödelda ega uuesti steriliseerida. Teiskordne kasutamine, 
taastöötlemine või uuesti steriliseerimine võib seadme 
strukturaalset ühtsust kahjustada ja/või põhjustada tõrkeid, 
mis omakorda võivad põhjustada patsiendile vigastusi, haigusi 
ja surma. Teistkordne kasutamine, taastöötlemine või uuesti 
steriliseerimine võib tekitada ka seadme saastumise ohu ja/või 
tekitada patsiendile infektsioone või infektsiooni edasilevikut, 
muu hulgas ka nakkushaigus(t)e levimist ühelt patsiendilt teisele. 
Seadme saastumine võib põhjustada patsiendi vigastamist, 
haigestumist või surma.

Enne kasutamist lugege kõik lisaseadme juhised tähelepanelikult 
läbi. Järgige kõiki neis juhistes toodud vastunäidustusi, hoiatusi 
ja ettevaatusabinõusid. Nende eiramine võib põhjustada 
patsiendile tüsistusi.

SEADME KIRJELDUS

Ablatsioonikateeter IntellaNav StablePoint (edaspidi IntellaNav 
StablePoint) on juhitav tetrapolaarne avatult niisutatav 
ablatsioonikateeter, mis on mõeldud kõrgsagedusenergia 
(RF) edastamiseks 4 mm kateetri tipuelektroodile südame 
ablatsiooniks. Kateetri vars on 7,5  F ja 8  F rõngaelektroodidega. 
IntellaNav StablePoint ühildub sisestajate või kanüülidega, mille 
minimaalne läbimõõt on 8,5 F.

IntellaNav StablePoint sisaldab asendiandurit magnetiliseks 
jälgimiseks ja navigeerimiseks, kui seda kasutatakse koos ühilduva 
Rhythmia™ kaardistussüsteemiga. Lisaks on kateetril distaalses 
tipus integreeritud jõuandur, et anda reaalajas tagasisidet 
RF-tipuelektroodi ja südamelihase koe vahelise mehhaanilise 
koostoime kohta ning kateetril on võimalik mõõta lokaalsete 
dielektriliste omaduste muutusi tipuelektroodi läheduses.

Märkus. Vt ühilduva kaardistussüsteemi Rhythmia 
kasutusjuhendit, et saada lisateavet kontaktjõu visualiseerimise 
ja lokaalse näivtakistuse mõõtmise kohta, edaspidi kui 
DIRECTSENSE™-i kateetril IntellaNav StablePoint.

Ablatsiooni jaoks on IntellaNav StablePoint mõeldud kasutamiseks 
kaubanduslikult saadaoleva raadiosagedusliku puldi (ehk RF-
generaatori), niisutuspumba ja niisutusvoolikute komplektiga, 
mis vastab kateetri voolukiiruse nõuetele1, kaubanduslikult 
saadaoleva ühenduskarbi ja dispersioonpadjaga (neutraalne 
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elektrood). Kaardistuse, navigeerimise ning jõu ja DIRECTSENSE 
teabe  visualiseerimiseks on IntellaNav StablePoint mõeldud 
kasutamiseks koos ühilduva kaardistussüsteemiga Rhythmia.

Tööpõhimõte

IntellaNav StablePoint sisaldab avatult niisutatavat 
jahutusmehhanismi läbi tipu, mis on jaotatud kaheks kambriks. 
Proksimaalne kamber suunab tippu hepariniseeritud füsioloogilist 
lahust (0,9%), et jahutada tipuelektroodi proksimaalset otsa ja 
leevendada ülekuumenemist, samal ajal kui distaalne kamber 
võimaldab vedelikul voolata läbi kuue irrigatsiooniava, jahutades 
sellega tipu/koe liidest. Käepideme proksimaalses otsas olev 
luerühendus ühendab kateetri niisutusvoolikute komplektiga, 
võimaldades niisutuspumbal tekitada füsioloogilise lahuse voolu 
kateetrisse. Tipu termopaar-temperatuuriandur annab tagasisidet 
tipu jahutuse kohta.

Elektroodi segment koosneb tipuelektroodist ja kolmest 
rõngalektroodist. Kõiki elektroode saab kasutada intrakardiaalsete 
elektrogrammide (EGM) salvestamiseks või välistest süsteemidest 
rütmistiimulite edastamiseks. Tipuelektrood edastab 
kõrgsagedusenergiat südame ablatsiooniks. IntellaNav StablePoint 
liidestub standardsete RF-puldi ja salvestusseadmetega 
läbi ühenduskarbi. Käepidemel on elektrikonnektor juhtme 
ühendamiseks kaardistussüsteemiga. IntellaNav StablePoint on 
näidatud joonisel 1.

Tip Electrode

Fluid Ports

Steering Knob

Strain Relief

Cooling Extension Tubing

Cable Connector

Fitting Luer

Tension Control Knob

Ring Electrodes
Jahutamise pikendusvoolik

Rõngaselektroodid

TipuelektroodTõmbetõkis

Vedelikupordid

Pingekontrolli nupp

Juhtimisnupp

Luer-liitmik

Juhtme liitmik

Joonis 1. Ablatsioonikateeter IntellaNav StablePoint

Lokaalne näivtakistus ablatsiooni ajal - DIRECTSENSE

Funktsioon DIRECTSENSE kateetris IntellaNav StablePoint 
võimaldab mõõta dielektrilisi omadusi kateetri tipu elektroodi 
lähedalt. Seda diagnostilist mõõdikut saab kasutada koos 
teiste diagnostika elementidega (nt elektrogrammi amplituud, 
fluoroskoopia, südamesisene ehhokardiograafia, magnetiline- ja 
näivtakistusnavigeerimine ning puutetagasiside), et teavitada 
kasutajat kateetri stabiilsusest ja kateetri elektroodide lähedusest 
endokardi pinnale enne RF energia rakendamist.

Märkus. Lokaalne näivtakistus ei ole kontaktjõu näitaja.

RF-energia rakendamise ajal annab lokaalse näivtakistuse väärtus 
täiendavat reaalajas tagasisidet RF-elektroodi lähedal toimuvate 
dielektriliste muutuste kohta, mis tulenevad koe takistuslikust 
kuumenemisest võrreldune ablatsioonieelse väärtusega. Koe 
kuumenemise tõttu muutub juhtivus, seetõttu ei pruugi lokaalne 
näivtakistus RF rakendamise ajal kajastada kateetri lähedust või 
kateetri otsa ja koe omavahelist suhtelist asetust samamoodi nagu 
siis, kui RF on parasjagu asendis OFF.

Märkus. Lokaalne näivtakistus ablatsiooni ajal on toetatud ainult 
ühilduva kaardistussüsteemiga Rhythmia.

Märkus. RF-ablatsiooni efektiivsust mõjutavad mitmed faktorid, 
nende hulgas koe paksus, kontakt, jõud, stabiilsus, kateetri 
orientatsioon, võimsus, kestus ja niisutusvool. Kasutaja peab 
ablatsiooni tehes nende teguritega arvestama ja kontrollima 
tõhusust funktsionaalsete lõpp-punktide, näiteks südamehäire 
lõppemise või elektrijuhtivuse blokaadi tekitamisega.

Kaardistussüsteem Rhythmia esitab RF-energia rakendamise ajal 
lokaalse näivtakistuse mõõtu numbrilise väärtuse vidina, toiteriba 
graafikuna, tipugraafikuna oranžis ja reaalajas graafikuna (Joonis 2). 
Väärtuse vidinat värskendatakse, et see kuvaks lokaalse näivtakistuse 
muutusi alates ablatsiooni algusest. Lokaalse näivtakistuse 
muutus kuvatakse oranžiga, et see ühtiks ülejäänud ablatsiooni 
värvinäitajatega. Seda saab kuvada absoluutarvu, suhtarvu või 
protsendina. Kui RF energia on lõpetatud, ilmub reaalajagraafikule 
oranž ülekate, mis näitab ajaliselt, et eelmiste andmeajajärkude ajal 
on toimunud ablatsioon.

A)

B) C)

D)

Joonis 2. Lokaalsed näivtakistuse elemendid RF-ablatsiooni 
ajal.
A) Generaatori parameetrite vidin. B) Numbrilise väärtuse (keskmine 
näivtakistus) vidin RF-i ajal C) Kateetri tipu graafika RF-i ajal. D) Lokaalne 
näivtakistus vs ajajälg RF-i ajal.

Lokaalse näivtakistuse muutused RF-ülekande ajal nõuavad 
stabiilset kateetri asendit. RF-i rakendamise ajal kasutage kateetri 
asukoha kontrollimiseks muid visualiseerimistehnikaid, näiteks 
fluoroskoopiat või ehhokardiograafiat. Kateetri vale lokaliseerimine 
võib viia näivtakistuse väärtuse vale tõlgendamise ja vale kliinilise 
järelduse või patsiendi vigastamiseni.

JÕU VISUALISEERIMINE RHYTHMIA ABIL

Ühilduv kaardistussüsteem Rhythmia võimaldab näidata 
jõuteavet sarnases vidinate komplektis, mis koosneb kateetri tipu 
visualiseerimisest, jõuväärtuse vidinast, jõunurga indikaatorist ja 
reaalajas jõu graafikust (Joonis 3). Reaalajas jõu graafikul on RF-
edastamise ajal oranž ülekate, mis püsib ablatsiooni tähistava 
segmendi kohal, kuni need andmed on vaateväljas. Keskmist 
kontaktjõudu ja kontaktjõu varieeruvust saab kasutada muude 
lisaparameetrite (nt kateetri asend, fluoroskoopia, intrakardiaalsed 
elektrogrammid ja puutetagasiside) raames, et aidata kateetrit enne 
RF-edastust ja selle ajal positsioneerida.

B)

C)

A)

Joonis 3. Jõu visualiseerimine ühilduva kaardistussüsteemiga 
Rhythmia
A) Kateetri tipu visualiseerimine, B) jõuväärtuse vidin ja jõunurga indikaator 
ning C) jõu reaalaja graafik koos kasutaja määratletud huvipakkuva vahemiku ja 
kasutaja määratud suure jõu lävega.

Sisu

Üks (1) steriilne kateeter IntellaNav StablePoint

Materjalid

See seade on valmistatud koobaltit sisaldavast metallisulamist. 
Praegused teaduslikud tõendid kinnitavad, et koobaltit sisaldavatest 
metallisulamitest valmistatud meditsiiniseadmed ei suurenda 
vähiriski ega oma kahjulikku toimet reproduktiivsüsteemile.

Mittepürogeenne

Seade vastab pürogeenisisalduse piirnormidele.

Kasutajateave

Kateetrit IntellaNav StablePoint tohivad kasutada ainult arstid, kes 
on läbinud põhjaliku koolituse invasiivse kardioloogia ja avatud 
irrigatsiooniga RF-kateetriga kaardistamise ja ablatsiooni kohta, 
spetsiifiliselt kasutatava lähenemisviisi jaoks ja täisvarustusega 
elektrofüsioloogialaboris. Süsteemi ettevalmistamise ja kasutamise 
juures võivad abiks olla vaid vajaliku väljaõppe läbinud töötajad.

KASUTUSOTSTARVE/KASUTUSNÄIDUSTUSED

Kateeter IntellaNav StablePoint on näidustatud kasutamiseks 
patsientidel, kes vajavad kateetripõhist südame elektrofüsioloogilist 
kaardistust (stimulatsioon ja salvestamine) ning, kasutamisel koos 
RF-puldiga, ka südame ablatsiooniks.

KLIINILISE KASULIKKUSE AVALDUS

Ettenähtud kasutaja poolt töötamisel on avatud niisutatud (OI) 
ablatsioonikateetrite kasutamise kliiniline kasu südame arütmia 
(arütmiate) tuvastamine ja korrigeerimine ning kateetri tipus 
fibriini, trombi, koagulaadi ja söestumise tõenäosuse vähendamine. 
Avatud niisutatud ablatsioon võimaldab kontrollitult suurema 
energiataseme ülekandmist südamekoele, muutes südamekoe 
võimet ebanormaalse südamerütmi teostamiseks. OI-ablatsiooni abil 
on võimalik saavutada suurem kahjustussügavus, mille eesmärgiks 
on arütmiliste punktide tõhus kahjustamine piisava penetratsiooni 
abil. Lisaks on ablatsioonravi OI kateetriga vähem invasiivne võrreldes 
rindkere avatud kirurgiliste sekkumistega.

Kateeter IntellaNav StablePoint kasutab ettevõtte Boston Scientific 
Blazer avatult niisutatud RF-ablatsioonikateetri platvormi ja sisaldab 
lisaks tipptasemel magnetiliselt jälgitava navigatsioonianduri 
ja kontaktjõu tehnoloogia lisavõimalusi. Magnetanduri lisamine 
ablatsioonikateetrisse võimaldab kasutajal jälgida kateetri 3D-asendit, 
kui seda kasutatakse koos kaardistussüsteemiga Rhythmia. 
Intrakardiaalsete kateetrite lokaliseerimine ja navigeerimine on 
oluline arütmiate diagnoosimisel ja ravil. Lokaalse näivtakistuse 
(DIRECTSENSE kaudu) lisamine kontaktjõu võimekusega kateetrile 
annab kateeter IntellaNav StablePoint lisainfot ja konteksti, et aidata 
arstil tasakaalustada transmuraalsete kahjustuste teket ja liigset 
temperatuuri, mis võiks viia soovimatute tagajärgedeni.

OHUTUSE JA KLIINILISTE OMADUSTE KOKKUVÕTE

Euroopa Liidus asuvad kliendid: kasutage märgistusel toodud 
seadmenime, et otsida seadme ohutuse ja kliiniliste omaduste 
kokkuvõtet, mis on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi 
(EUDAMED) veebisaidil. https://ec.europa.eu/tools/eudamed

VASTUNÄIDUSTUSED

Kateetri IntellaNav StablePoint kasutamine on vastunäidustatud 
järgmistel juhtudel:

•	 aktiivse süsteemse infektsiooniga patsientidel;

•	 patsientidel, kellel on mehaaniline südameklapi protees, mida 
kaudu kateeter peab kulgema;

•	 patsientidel, kellel on seisundid, mille puhul sisestamine 
südamekambritesse või seal liigutamine pole ohutu, kuna see 
võib suurendada perforatsiooni või süsteemse emboli tekke 
ohtu, näiteks (kuid mitte ainult) müksoomi tunnused, vasaku 
vatsakese tromb või intrakardiaalne muraalne tromb;

•	 patsientidel, kellele ei saa piisava antikoagulatsiooni 
saavutamiseks manustada hepariini ega muud aktsepteeritavat 
alternatiivi;

•	 patsientidel, kellel on õõnesveeni emboolse kaitse filterseadmed 
ja/või teadaolev femoraalne tromb ja kes vajavad kateetri 
femoraalset sisestamist;

•	 hemodünaamiliselt ebastabiilsetel patsientidel;

•	 patsientidel, kellel on vastunäidustus invasiivsele 
elektrofüsioloogilisele protseduurile, kus kateetri sisestamist 
südamekambritesse või selle liigutamist neis ei peeta ohutuks, 
näiteks hiljuti toimunud südamekirurgia (nt ventrikulostoomia 
või atriotoomia, koronaararteri šunteerimine [CABG], 
PTCA/PCI/koronaarstendi protseduur / ebastabiilne stenokardia) 
ja/või kaasasündinud südamehaigusega patsientidel, kelle 
anormaalsus suurendab ablatsiooniprotseduuri riski (nt südame 
või suurte veresoonte rasked roteeruvad anomaaliad);

•	 transseptaalse lähenemise kaudu patsientidel, kellel on 
kojasisene tõke või ovaalmulgu paik;

•	 retrograadselt transaortaalselt patsientidel, kellel on tehtud 
aordiklapi vahetus;

Ärge kasutage seda seadet: 

•	 pika kanüüli või lühikese sisestiga, mis on < 8,5 F

•	 koronaarvaskulatuuris

HOIATUSED

•	 Kui EP kateetri nähtavus mistahes põhjusel väheneb, peab 
kasutaja kaardistamise peatama ega tohi seda jätkata enne, 
kui kateetri nähtavus on taastatud, et vältida patsiendi 
vigastusi, nagu perforatsioon, südameblokaad ja kõrvalasuvate 
struktuuride vigastused.

•	 Südame kaardistamis- ja ablatsiooniprotseduure tohivad teha 
ainult arstid, kes on läbinud põhjaliku invasiivse kardioloogia 
ning RF-kateetrite kaardistamise ja ablatsioonitehnikate, samuti 
konkreetse kasutatava tehnika koolituse täielikult varustatud 
elektrofüsioloogialaboris. 

•	 Tehke patsientidele, kellele tehakse vasakpoolseid ning 
transseptaalseid südameprotseduure, periprotseduuriliselt 
sobivat antikoagulatsioonravi. Kui sobivat antikoagulatsiooni 
taset ei hoita ajal, mil transseptaalne kanüül ja/või kateeter 
on südame vasakus pooles, suureneb trombemboolia oht. 
Manustage antikoagulantravi protseduuri ajal ja pärast 
seda asutuse standardite järgi, et minimeerida veritsust ja 
trombootilisi tüsistusi.

•	 Enne kasutamist lugege kõik varustuse ja lisaseadme juhised 
tähelepanelikult läbi. Järgige kõiki neis juhistes toodud 
vastunäidustusi, hoiatusi ja ettevaatusabinõusid. Nende eiramine 
võib põhjustada patsiendile tüsistusi.

•	 Enne kasutamist kontrollige seadet IntellaNav StablePoint, 
sh juhtmete elektriisolatsiooni ja kateetri vart defektide või 
füüsiliste kahjustuste suhtes, mis võivad kasutamisel põhjustada 
patsiendi ja/või kasutaja vigastusi. Ärge kasutage defektseid ega 
kahjustatud seadmeid. Vajaduse korral vahetage kahjustatud 
seade välja. Seadme muutmine pole lubatud. 

•	 Sisu tarnitakse STERIILSENA, etüleenoksiidiga (EO) steriliseeritult, 
ja seda tuleb kasutada enne seadme pakendile märgitud 
kõlblikkusaja kuupäeva. Ärge kasutage seadet, kui selle 
kõlblikkusaeg on möödas. Ärge kasutage, kui steriilne barjäär 
on kahjustatud, sest mittesteriilsete seadmete kasutamine võib 
patsienti vigastada. Kahjustuste tuvastamisel võtke ühendust 
ettevõtte Boston Scientific esindajaga.

•	 Kui kasutate seadet IntellaNav StablePoint ettenähtust 
madalamal voolukiirusel võib suureneda trombi, koagulaadi ja 
söestumise teke, mis võib põhjustada embooliat.

•	 Mistahes allikast pärinev elektromagnetiline häiring (EMI) 
tavapärase töö ajal võib protseduuri jooksul segada kateetri 
visualiseerimist ja jälgimist, mis võib põhjustada patsiendi 
vigastusi, nagu perforatsioon, südameblokaad ja kõrvalasuvate 
struktuuride vigastused.

Märkus. IntellaNav StablePoint ei ühildu südame 
ablatsioonisüsteemiga Maestro 3000™.

•	 Jälgige hoolikalt võimsust ja vastavaid voolukiiruse protseduure, 
nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis. Näivtakistuse langus võib 
anda märku lesiooni tekkest. Liigkiire võimsuse tõus ablatsiooni 
ajal, võimsuse suurenemine koos näivtakistuse vähenemisege, 
suure võimsusega (> 30 W) ablatsioon või ebapiisav voolukiirus 
võib viia perforatsioonini, mille põhjuseks võivad olla 
aurupahvak, arütmiad, kõrvalasuvate struktuuride kahjustus 
ja/või emboolia.

•	 Kollateraalne koekahjustus on võimalik, kui kasutate 
ablatsioonikateetrit ülemisel võimsuse seadistusel (50 W) 
kestvusega üle 60 sekundi või näivtakistuse vähenemisega 
ilma ablatsioonikateetri tippu liigutamata. Võimsust tuleb 
tõsta > 30 W-ni ainult siis, kui madalam võimsus ei anna soovitud 
tulemust.

•	 Patsientidel, kellele on tehtud eelnev kodade virvenduse 
ablatsiooni protseduur, võib antud kateetrisüsteemi kasutamisel 
olla suurem oht perforatsiooniks ja/või perikardiaalseks 
efusiooniks.

•	 Patsientidel, kellele tehakse vaheseina tahhükardia, 
atrioventrikulaarse (AV) sõlme tahhükardia ja/või kodade 
virvenduse ablatsiooni, on AV blokaad, mis nõuab ajutise ja/või 
püsiva südamestimulaatori implanteerimist.

•	 Säilitage alati konstantne hepariniseeritud füsioloogilise 
lahuse infusioon, et ära hoida koagulatsiooni kateetri 
luumenis, mis võib põhjustada embooliat.

•	 Energia ülekande ajal ei tohi lasta patsiendil kokku puutuda 
maandatud metallpindadega, et minimeerida elektrilöögi 
võimalust.

•	 Veenduge, et kaabli-kateetri ühendus oleks kogu protseduuri 
ajal kuiv, vältimaks elektrilööki või muid patsiendi vigastusi 
ning seadme funktsiooni kadu.

•	 Elektroodid ja stimulatsiooniseadmed võivad tekitada 
tee kõrgsagedusvoolule. Põletuste tekkimise ohtu saab 
vähendada (kuid mitte välistada), kui paigutada elektroodid 
ablatsioonikohast ja dispersiivsest padjast võimalikult 
kaugele. Kaitsvad näivtakistused võivad vähendada põletuste 
tekkimise ohtu ja võimaldavad elektrokardiogrammi (EKG) 
pidevat jälgimist energia edastamise ajal.

•	 Enne kasutamist veenduge, et irrigatsioonipordid on 
avatud ja pihustavad, infuseerides läbi kateetri torustiku 
hepariniseeritud füsioloogilist lahust. Irrigatsiooniportide 
avatus on oluline, et jahutusfunktsioon toimiks, ning et 
minimeerida koagulaadi, fibriini, trombi ja söestumise 
ohtu, mis võib põhjustada embooliat, aga ka aurupahvaku 
põhjustatud perforatsiooni.

•	 Protseduuri ajal võib varre/kanüüli sisse või selle pinnale 
koguneda fibriin. Dilataatori või kateetri eemaldamisel 
aspireerige.

•	 Ärge jätkake kateetri kasutamist, kui irrigatsioonipordid on 
ummistunud või kateeter ei tööta nõuetekohaselt.

•	 Seadme IntellaNav StablePoint otsa konstruktsiooni tõttu 
võib irrigatsioonipordist väljuva vedeliku kiirus muutuda 
sõltuvalt voolutuse kiirusest ja rõhust. Seni kuni igast 
pordist väljub vedelikku, sõltumata kiirusest, toimib kateeter 
ettenähtud viisil ja seda võib kasutada. Kui ükskõik millisel 
irrigatsioonipordil pole voolu (või kui külgnevate portidega 
võrreldes pole eriti suurt voolukiirust), ärge sisestage 
kateetrit patsienti, kuna võib esineda emboolia oht.

•	 Süsteemsete trombembooliate vältimiseks peab ablatsiooni 
ajal vasakusse südame poolde sisenemisel kasutama 
intravenoosset hepariini või muud sobivat alternatiivi.

•	 Patsientidel, kellele tehakse pikki niisutusega 
ablatsiooniprotseduure, võib esineda suurem risk 
antikoagulatsiooniks ja seetõttu tuleb aktiveeritud 
koagulatsiooniaega (ACT) hoolikalt jälgida, kuna suureneb 
veritsuse/hemorraagia ja/või emboolia oht.

•	 Antikoagulatsiooni esinemisel võib esineda suurenenud 
veritsuse risk mistahes põhjustel.

•	 Elektrilised salvestus- või stimulatsiooniseadmed tuleb 
isoleerida. Vooluleke mistahes patsiendiga ühendatud 
elektriseadmetest ei tohi intrakardiaalsete elektroodide 
puhul olla üle 10 mikroampri.

•	 Tuleb tagada, et kõik koos BSC kateetritega kasutatavad 
seadmed oleksid CF tüüpi, defibrillatsioonikindlad ja 
vastaksid IEC 60601-1 elektriohutusnõuetele ning kõikidele 
kasutusotstarbega seotud kohalikele regulatiivnõuetele, et 
vähendada tahtmatu elektrilöögi ohtu.

•	 Ärge sisestade või eemaldage kateetrit IntellaNav StablePoint 
ilma kateetri otsa sirgendamata (viies juhthoova 
neutraalsesse asendisse), et vältida klappi ja/või muusse 
seadmesse kinnijäämist, mis võib põhjustada müokardi 
traumat ja/või vajada täiendavat meditsiinilist/kirurgilist 
sekkumist.

•	 Stimulatsiooniimpulsist ja/või RF-energiast tingitud 
südamekoe stimuleerimine võib põhjustada arütmiate 
tahtmatut induktsiooni. Need arütmiad võivad vajada 
defibrillatsiooni, mis võib põhjustada ka nahapõletusi.

•	 Maksimaalne kateetri nimipinge: 122 Vrms (173 Vpk).

•	 Allpool on toodud hoiatused implanteeritavate 
südamestimulaatorite ja implanteeritavate kardioverter-
defibrillaatoritega (ICD-dega) patsientidele.

•	 Kõrgsagedusenergia võib ebasoodsalt 
mõjutada südamerütmureid, implanteeritavaid 
kardioverter-defibrillaatoreid ja juhtmeid. Enne 
ablatsiooniprotseduuride tegemist tuleb tutvuda seadme 
tootja kasutusjuhendiga. 

•	 Ärge rakendage RF-energiat otse elektroodile või 
elektroodiga otsekokkupuutes olevale koele, sest see võib 
kahjustada elektroodi või elektroodi tööd.

•	 Kui ablatsiooni ajal on vajalik stimuleerimine, 
programmige südamestimulaator RF-ablatsiooni ajal 
ajutiselt ümber tootja juhiste järgi mittejälgitavasse 
stimuleerimisrežiimi. Ablatsiooniprotseduur võib 
südamestimulaatorit kahjustada. Kontrollige seadet 
täielikult pärast ablatsiooni tootja juhiste järgi ning 
programmige preoperatiivse tundlikkuse ja stimulatsiooni 
parameetrite järgi uuesti.

•	 Inaktiveerige ICDd, sest need võivad patsienti maha 
laaduda ja patsienti vigastada või ablatsiooniprotseduuri 
käigus kahjustuda.

•	 Hoidke ajutised välised stimulatsiooni- ja 
defibrillatsiooniseadmed kättesaadaval.

•	 Pärast ablatsiooni viige läbi implanteeritud seadme 
funktsioonide täielik analüüs.

•	 Kateetri edasiviimisel, liigutamisel ja väljatõmbamisel 
tuleb elektroodi paigaltnihkumise vältimiseks kasutada 
fluoroskoopilist juhtimist või muid asjakohaseid 
kuvamismeetodeid ning olla ettevaatlik.

•	 Elektroodi-patsiendi liidese terviklikkuse kontrollimiseks 
jälgige eel- ja järelmõõtmisi tundlikkuse ja rütmilävendite 
ning näivtakistuse osas.

•	 Ärge unustage pärast RF-ablatsiooni seadme 
väljalülitamist impulsigeneraatorit taasaktiveerida.

•	 Ärge teostage ablatsiooni koronaararteri sees, kuna 
sellest tulenev müokardi vigastus võib lõppeda surmaga. 
Transaortilisel lähenemisel on vajalik piisav fluoroskoopiline 
visualiseerimine, et vältida ablatsioonikateetri paigutamist 
koronaarsoonde.

•	 RF-ablatsiooni ajal tuleb olla ettevaatlik, et RF-energiat ei 
edastataks koronaararteris või selle lähedal isegi südame 
paremal poolel, kuna sellest tulenev müokardi vigastus võib 
lõppeda surmaga.

•	 Kokkupuude teiste elektroodidega muudab kateetri 
funktsioneerimist ning võib põhjustada trombi, 
koagulatsiooni või söestumist, mis võib põhjustada 
embooliat.

•	 Kui tunnete takistust, siis ei tohi ilma takistuse põhjust 
määratlemata ühelgi hetkel kateetrit IntellaNav StablePoint 
edasi viia või tagasi tõmmata. Mis tahes intrakardiaalse 
kateetriga kaasneb klapi kahjustuse, vaskulaarse ja/või 
südame perforatsiooni oht.

•	 Kateetri kinnijäämine südamesse või veresoontesse on 
südame ablatsiooniprotseduuride võimalik tüsistus. Kateetri 
kinnijäämise võimalus võib suureneda, kui kateetrit on üle 
pööratud ja/või see on kõõluskeelikutesse paigutatud. Selle 
tüsistuse esinemisel võib olla vajalik kirurgiline sekkumine 
ja/või vigastatud koe ja/või klapi kahjustuse parandamine.

•	 Ärge kasutage kateetrit IntellaNav StablePoint 
magnetresonantstomograafia (MRT) seadmete läheduses, 
sest MRT seadmed võivad raadiosageduse puldi tööd 
ebasoodsalt mõjutada ja ablatsioonisüsteem võib halvendada 
kujutise kvaliteeti. See võib viia ka ablatsiooni ajal nähtavuse 
kadumiseni, mis võib põhjustada patsiendile vigastusi, nagu 
perforatsioon, südameblokaad ja külgnevate struktuuride 
vigastused. 

•	 Kateeter StablePoint ei ole ette nähtud kasutamiseks RF-puldi 
väljundi sätetega, mis ületavad 50 W või 173 Vpk. StablePointi 
kateetri ohutust ja toimimist võimsusel üle 50 W ei ole 
kliinilises uuringus hinnatud. Soovitatud võimsuse ületamine 
või soovitatud voolukiirustest madalamate voolukiiruste 
kasutamine võib suurendada patsiendi vigastuse ohtu.

•	 Kateetriga tehtavate kaardistamis- ja 
ablatsiooniprotseduuridega kaasneb arvestatav 
kiirgusega kokkupuute oht, mis võib nii patsientidel kui 
ka laboritöötajatel põhjustada ägedaid kiirguskahjustusi 
ning suurenenud somaatiliste ja geneetiliste mõjude riski 
olenevalt kiirtevihu intensiivsusest ja fluoroskoopilise 
kuvamise kestusest. Kateeterablatsiooni võib läbi viia 
üksnes juhul, kui protseduuriga kaasneva võimaliku 
kiirgusega kokkupuutega on piisavalt arvestatud ja selle 

vähendamiseks on võetud vajalikud meetmed. Seepärast tuleb 
hoolikalt kaaluda, kas antud seadme kasutamine rasedatel on 
vajalik. Kauakestva fluoroskoopia pikaajaline risk ei ole teada. 
Seetõttu tuleb hoolikalt kaaluda, kas antud seadme kasutamine 
puberteedieelsetel lastel on vajalik.

•	 Puuduvad andmed selle seadme ohutuse ja tõhususe kohta 
lastel.

•	 Kui kahtlustatakse häireid vedeliku läbi kateetri või voolikute 
komplekti voolamisel või raadiosageduse generaatoril 
märgatakse kiiret temperatuuritõusu > 15 °C, tuleb protseduur 
peatada ja kateeter tagasi tõmmata, et vähendada 
aurupahvaku tekke ohtu, mis võib põhjustada kõrvaltoimeid, 
sh perforatsioon, emboolia või kõrvalstruktuuride vigastus. Nii 
kateeter kui ka niisutusvoolikute komplekt tuleb välja vahetada. 
Asenduskateeter ja torud tuleb enne kehasse sisestamist ette 
valmistada, et vähendada õhkemboolia ohtu.

•	 Enne protseduuri tehke alati kindlaks patsiendi riskid 
vedelikumahust tingitud ülekoormuse suhtes. Vedelikumahust 
tingitud ülekoormuse vältimiseks jälgige patsiendi vedeliku 
tasakaalu kogu protseduuri vältel ja pärast protseduuri. Mõnel 
patsiendil võib esineda tegureid, mis vähendavad nende 
võimet taluda vedelikumahust tingitud ülekoormust, muutes 
nad vastuvõtlikeks kopsuturse või südamepuudulikkuse 
tekkele kas protseduuri ajal või pärast seda. Eriti tundlikud on 
patsiendid, kellel on kas kongestiivne südamepuudulikkus või 
neerupuudulikkus ning eakad patsiendid.

•	 Kateetri liigsed kõverused või väänamine võib kahjustada 
sisemisi traate ja komponente, sh jahutusvalendikku. See 
kahjustus võib mõjutada juhtimissüsteemi toimimist ja 
põhjustada patsiendile vigastusi.

•	 Distaalse kõveruse käsitsi painutamine ja/või väänamine 
võib kahjustada juhtimissüsteemi või jahutusvalendikku ning 
põhjustada kateetri rikke ja patsiendi vigastuse.

•	 Ärge hõõruge tipmist elektroodi, sest see võib põhjustada 
irrigatsioonipordi (-portide) oklusiooni ning võib põhjustada 
kateetri rikke ja patsiendi vigastuse.

•	 Kasutage nii fluoroskoopiat kui muud visualiseerimistehnikat, 
nagu ehhokardiograafia, kui ka elektrogramme, et jälgida 
kateetri edasiviimist uuritavasse endokardi piirkonda vältimaks 
juhteteede vigastusi, südame perforatsiooni või tamponaadi. 

•	 Ärge kasutage kateetri edasiviimiseks või eemaldamiseks 
ülemäärast jõudu. Tipu tugevuse tõttu tuleb kateetriga 
manipuleerimise ajal olla hoolikas, et vältida südame 
perforatsiooni. Kui jõutundlik omadus on aktiivne, hinnake 
rakendatud jõudu, et vältida liigsete koormuste rakendamist.

•	 Ärge suunake kateetriga RF-energiat väljapoole sihtala. 
RF-puldid võivad toota märkimisväärse koguse elektrienergiat ja 
põhjustada patsiendile vigastusi.

•	 Generaatori katkestuse (näivtakistus või temperatuur) korral 
tuleb kateeter IntellaNav StablePoint välja võtta ning selle 
otsa elektrood enne RF-energia taasrakendamist koagulaadist 
puhastada. Emboolia ja/või perforatsiooniohu vähendamiseks 
veenduge enne taaskasutamist, et kõik irrigatsiooniavad oleksid 
avatud.

•	 Kontrollige patsiendi ja dispersiivse padja efektiivset kontakti iga 
kord, kui patsient asendit muudetakse, sest patsiendi liikumine 
võib häirida dispersiivse padja kontakti, mille tulemuseks võib 
olla patsiendi vigastus ja/või pikenenud protseduuriaeg.

•	 Alati veenduge, et voolikute komplektist, kateetrist ja kõikidest 
ühendustest oleks enne vaskulatuuri sisestamist õhk korralikult 
eemaldatud. Voolikusse ja kateetrisse kinnijäänud õhk võib 
põhjustada vigastuse või südame seiskumise. Kasutaja vastutab 
kogu õhu süsteemist eemaldamise eest.

•	 Patsiente, kellel tehakse vasaku poole ablatsiooniprotseduure, 
tuleb protseduuri ajal ja järel hoolikalt jälgida infarkti, kopsuveeni 
vigastuse, närvikahjustuse, emboolia ja/või koja-söögitoru fistuli 
kliiniliste nähtude suhtes.

•	 Hemodünaamiliselt ebastabiilsetel või kardiogeenses šokis 
patsientidel on suurenenud eluohtlike kõrvaltoimete risk ja 
nende puhul tuleb olla äärmiselt ettevaatlik.

•	 Kateeter IntellaNav StablePoint ei ole ette nähtud sisemiseks 
kardioversiooniks. Selle tegemine võib põhjustada 
perforatsiooni, arütmiaid, embooliat, trombi ja/või patsiendi 
surma.

•	 Kõrgsagedusablatsiooni mõjul tekkinud lesioonide pikaajalised 
riskid ei ole kindlaks tehtud. Eriti puuduvad andmed lesioonide 
pikaajaliste mõjude kohta spetsialiseeritud juhtesüsteemide 
läheduses või koronaarvaskulaarses süsteemis.

•	 Kontrollige, et niisutamise soolalahuses ei oleks õhumulle, ja 
eemaldage kõik õhumullid enne, kui seda protseduuris kasutate. 
Niisutamise soolalahuses olevad õhumullid võivad põhjustada 
embooliat.

•	 Kui patsiendi antikoagulatsiooni olek või rütm ei ole enne 
protseduuri teada, peab olema valmisolek transösofageaalse 
ehhokardiogrammi (TEE) teostamiseks enne protseduuri, et 
kinnitada muraalse trombi ja/või vasaku koja kõrva trombi 
puudumist.

•	 Juhtkateetrid ja/või pikad sisestuskanüülid võivad põhjustada 
trombembooliaid. Eelloputage ja säilitage valendiku avatus 
hepariniseeritud intravenoosse infusiooniga.

•	 Ärge pühkige kateetrit orgaaniliste lahustitega, nagu alkohol, 
ega kastke käepideme kaablikonnektorit vedelikesse. See võib 
põhjustada kateetri elektrilisi või mehaanilisi rikkeid. See võib 
põhjustada ka patsiendil allergilise reaktsiooni.

•	 Irrigatsioonivool RF-ablatsiooni ajal võib moonutada 
distaalse otsa elektrogrammi salvestusi välise jahutuslahuse 
signaalijuhtivuse tõttu. Soovitatav on RF-energia rakendamise 
ajal hoolikalt jälgida täiendavaid intrakardiaalseid 
elektrogramme, et võimalusel vähendada naaberstruktuuride 
tahtmatu vigastamise võimalikkust. Kõrgem võimsus koos 
suuremate voolukiirustega võib EGM-signaali salvestuste 
moonutust võimendada.

•	 Protseduurieelne antikoagulatsioonravi on arsti otsustada. 
Kuid patsiendid, kellel on esinenud trombembooliaid, võivad 
vajada terapeutilist antikoagulatsioonravi enne ja pärast 
ablatsiooni ning selle ajal, et vähendada raskete tüsistuste 
esinemissagedust. Patsientidele, kellele tehakse vasakpoolseid 
ja transseptaalseid südameprotseduure, ja valitud patsientidele, 
kellele tehakse parempoolseid protseduure, manustage 
protseduurile eelnevalt ja järgnevalt antikoagulantravi.

•	 IntellaNav StablePoint kateetri epikardiaalse kasutamise ohutust 
ja/või tõhusust ei ole kliinilises uuringus hinnatud.

•	 Transseptaalse punktsiooniga (TSP) kaasneb võimaliku 
perforatsiooni/tamponaadi oht; transseptaalse punktsiooni 
juhtimiseks tuleb kasutada ehhokardiograafiat ja/või 
fluoroskoopilisi kujutisi ning paigaldada tuleb reaalaja arteriaalse 
vererõhu monitor. TSP võib esile kutsuda õhkemboolia; 
õhkemboolia vähendamiseks kasutage õigeid aspiratsiooni- ja 
loputustehnikaid.

•	 Mitme kanüüli/kateetri vahetamise korral transseptaalse 
punktsiooni kaudu tuleb olla ettevaatlik, et vältida korrigeerimist 
vajava kodade vaheseina jääkdefekti teket.

•	 Patsiendi vigastamise vältimiseks liigutage kanüüli 
transseptaalse punkteerimise ajal ettevaatlikult, eriti kui 
patsiendil on mõni järgmistest seisunditest.

•	 Suurenenud aordijuur

•	 Märgatav parema koja suurenemine

•	 Väike vasak koda

•	 Märkimisväärne skeleti deformatsioon või rindkere 
konfiguratsiooni moonutus (nt skolioos)

•	 Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada ettevõttele 
BSC ja kasutaja ja/või patsiendi asukohariigi pädevale asutusele.

ETTEVAATUSABINÕUD

•	 Kontaktjõu lugem on ainult teabeks ning see ei asenda 
standardseid ettevaatusabinõusid käsitsemisel.

•	 Näivtakistuse lugem on ainult teabeks ning see ei asenda 
standardseid ettevaatusabinõusid käsitsemisel.

•	 Enne kasutamist tuleb kateeter üles soojendada. Kui kateeter 
pole enne kasutamist saavutanud püsioleku seisundit, siis võib 
kateetril esineda mõõtmisviga, mis võib anda ebatäpse jõu 
lugemi. 

Märkus. Soojenemisjuhiste saamiseks lugege ühilduva 
kaardistussüsteemi Rhythmia kasutusjuhiseid.

•	 Veenduge, et kateetri tipp poleks kokkupuutes südamelihase 
seina või muu seadmega, kui nullite kontaktjõu lugemi. Selle 
tegemata jätmine võib põhjustada ebatäpset jõu lugemit. 

Märkus. Nullimisjuhiste saamiseks lugege ühilduva 
kaardistussüsteemi Rhythmia kasutusjuhiseid.

•	 Nullige alati kontaktjõu lugem pärast kateetri patsienti 
sisestamist või kateetri liigutamist ühest südamekambrist teise.

•	 Kontaktjõu lugemi õige toimimise tagamiseks veenduge, et 
tipuelektrood ja distaalne rõngaselektrood oleksid väljaspool 
kesta. 

Märkus. Kesta tuvastamise tarkvarafunktsiooniga ühilduvate 
kestade loetelu leiate ühilduva kaardistussüsteemi Rhythmia 
kasutusjuhendist.

•	 Näivtakistuse lugemi õige toimimise tagamiseks veenduge, et 
tipuelektrood ja ja kaks rõngaselektroodi oleksid väljaspool kesta.

Märkus. DIRECTSENSE süsteemiga seotud teateid ja seotud 
näidustusi vaadake ühilduva kaardistussüsteemi Rhythmia 
kasutusjuhendi jaotisest „Veateated ja märguanded”.

•	 Kui kaardistuse ja RF-energia rakendamise ajal rakendatakse 
suurt jõudu, peab kasutaja jälgima Rhythmia ekraanil kontaktjõu 
visualiseerimist, et tagada jõu mitte ületamine töövahemikus. 

Märkus. Jõu vahemiku ja ebatäpse jõulugemiga seotud teateid ja 
seotud näidustusi vaadake ühilduva kaardistussüsteemi Rhythmia 
kasutusjuhendi jaotisest „Veateated ja märguanded”.

•	 Ärge asetage kateetri distaalset otsa magnetite lähedale. Kateetri 
magnetiseerumine võib põhjustada magnetilise jälgimise 
täpsuse vähenemist. Selline vähenemine võib väljenduda 
ebastabiilses või täielikult puuduvas kateetri positsiooni ja/või 
orientatsiooni renderdamises magnetjälgimissüsteemi poolt. Kui 
see juhtub, tuleb kateeter välja vahetada.

•	 IntellaNav StablePointi kateeter on mõeldud kasutamiseks 
ühilduva RF-puldi, niisutuspumba ja -voolikute komplektiga, 
mis vastab kateetri voolukiiruse nõuetele, ühilduva 
kaardistussüsteemi ja ühilduva ühenduskarbiga.

•	 Ärge kasutage temperatuuriandurit koe temperatuuri 
jälgimiseks. Elektroodis paiknev temperatuuriandur ei näita ei 
elektroodi-koe liidese ega koe temperatuuri, kuna elektroodile 
mõjub füsioloogilise lahuse jahutav toime.

•	 Kasutage otsa puhastamiseks ainult steriilset füsioloogilist lahust 
ja marlilappi.

•	 Kindlustage, et RF-pult on kontrollrežiimis ja edastab 
võimsusseadistusega määratud võimsust välja arvatud juhul, 
kui mõõdetud temperatuur ületab seadistatud temperatuuri. 
Temperatuurikontrolliga RF-ülekandeid võivad mõjutada 
füsioloogilise lahuse jahutavad toimed elektroodile. Näiteks on 
RF südame ablatsioonipuldi Maestro 4000™ võimsuse juhtimise 
režiimis need sätted.

•	 Kõrgsageduslikku vahelduvvoolu kasutav varustus/tarvikud 
võivad põhjustada otsest seotud interferentsi ja seetõttu häirida 
RF-puldi tööd. Võib olla vajalik võtta kasutusele riskikontrolli 
meetmeid, nagu segavate seadmete/tarvikute ümbersuunamine, 
ümberpaigutamine või varjestamine.

•	 Kasutage ainult disperspergeerivaid patju, mis vastavad või 
ületavad IEC 60601-2-2 nõudeid, ja järgige dispersioonpadjandi 
tootja kasutusjuhiseid. Soovitatav on kasutada dispergeerivaid 
padjakesi, mis vastavad ANSI/AAMI nõuetele (HF18).

•	 Ilmne nõrk väljundvõimsus, kõrged näivtakistuse näidud või 
seadme ebaühtlane töö normaalsete seadistuste juures võib 
osutada dispergeeriva padja vigasele rakendusele või elektroodi 
veale.

•	 Kateeter IntellaNav StablePoint on väga hästi keeratav. Vältige 
ülekeeramist. Käepideme ja kateetri varre liigne keeramine võib 
kahjustada distaalset tippu või kateetri komplekti. Ärge pöörake 
käepidet ja kateetri vart üle 1½ täispöörde (540°). Kui kateetri tipu 
soovitud asendit ei saavutata, reguleerige kateetri kõverust, et 
eemaldada kateetri ots südame seina küljest enne käepideme ja 
kateetri varre uuesti pööramist.

•	 Elektrofüsioloogilised kateetrid ja süsteemid on 
elektromagnetilise ühilduvuse ning haigla muude ohutusnõuete 
tõttu ette nähtud kasutamiseks ainult kiirguse eest varjestatud 
ruumides.

•	 Elektrokirurgiaga kaasneb tuleohtlike gaaside ja teiste 
materjalide süttimise oht. Tuleb rakendada ettevaatusabinõusid 
kergestisüttivate materjalide mittekasutamiseks elektrokirurgia 
kohas.

•	 Pärast kasutamist kõrvaldage tooted ja pakendid haigla 
bioohtlike jäätmete eeskirjade ning administratiivsete ja/või 
kohalike seaduste kohaselt.

KÕRVALTOIMED

Seadme IntellaNav StablePoint kasutamisega seotud võimalikud 
kõrvaltoimed võivad muu hulgas olla järgmised:

•	 Valu või ebamugavus, näiteks:

•	 stenokardia;

•	 valu rinnus;

•	 mittekardiovaskulaarne valu;

•	 südameseiskus;

•	 surm;

•	 hüpertensioon;

•	 hüpotensioon;

•	 infektsioon / põletik / kokkupuude bioohtlike ainetega;

•	 ödeem/südamepuudulikkus/pleuraefusioon.

•	 Protseduuriga seotud kõrvaltoimed, näiteks:

•	 allergiline reaktsioon (sh anafülaksia);

•	 genitourinaarne tüsistus;

•	 ravimite või anesteesiaga seotud kõrvaltoimed;

•	 kiirguskahjustus/koepõletus;

•	 neerufunktsiooni langus / neerupuudulikkus;

•	 vasovagaalne reaktsioon;

•	 hingamispuudulikkus / hingamisfunktsiooni langus / häire / 
düspnoe;

•	 arütmia (uus või ägenenud);

•	 juhtetee vigastus (südameblokaad, sõlme vigastus jne).

•	 Närvivigastus, näiteks:

•	 vahelihasenärvi vigastus;

•	 uitnärvi vigastus;

•	 gastrointestinaalsed häired.

•	 Veresoonetrauma, sh:

•	 perforatsioon;

•	 dissektsioon;

•	 pärgarteri vigastus;

•	 vasospasm;

•	 oklusioon;

•	 hemotooraks.

•	 Südametrauma, näiteks:

•	 südame perforatsioon / südame tamponaad / perikardi 
efusioon;

•	 südameklapi kahjustus;

•	 jäiga vasaku koja sündroom.

•	 Kudede kahjustuste ja/või külgnevate struktuuridega seotud 
vigastused, näiteks:

•	 söögitoru vigastus;

•	 kopsuarteri vigastus;

•	 kateetri kinnijäämine;

•	 füüsiline trauma.

•	 Fistul, näiteks:

•	 atrio-ösofageaalne fistul;

•	 bronhoperikardiaalne fistul.

•	 PV stenoos ja selle sümptomid, näiteks:

•	 köha;

•	 õhupuudus, väsimus;

•	 hemoptüüs.

•	 Kirurgilised ja juurdepääsukoha tüsistused, näiteks:

•	 hematoom/seroom;

•	 AV fistul;

•	 verejooks;

•	 pseudoaneurüsm;

•	 pneumotooraks;

•	 kodade vaheseina jääkdefekt;

•	 tromboos.

•	 Embooliast/trombembooliast/õhkembooliast/
võõrkehaembooliast tingitud kahjustus:

•	 tserebrovaskulaarne õnnetus (CVA) / insult;

•	 transientne isheemiahoog (TIA);

•	 müokardiinfarkt.

•	 Neuroloogilised häired ja nende sümptomid, näiteks:

•	 kognitiivsed muutused, nägemishäired, peavalu, 
motoorsed häired, sensoorsed häired ja kõnehäired;

•	 kopsuemboolia;

•	 asümptomaatiline tserebraalne emboolia.

Võimalikud kõrvaltoimed võivad olla seotud ablatsioonikateetriga 
(-kateetritega) ja/või sekkumisprotseduuridega. Nende võimalike 
kõrvaltoimete raskusaste ja/või sagedus võivad erineda ning 
need võivad põhjustada protseduuri pikenemist ja/või täiendava 
meditsiinilise ja/või kirurgilise sekkumise vajadust, püsiseadme, 
nagu südamestimulaator, implanteerimist ja harvadel juhtudel 
surma.

KLIINILISED UURINGUD

Kateeter IntellaNav StablePoint töötati välja Blazer™ OI 
ablatsioonikateetri platvormi põhjal. Kateetrit IntellaNav 
StablePoint ei ole eraldi kliinilises uuringus hinnatud. 
Magnetsensori, jõutundliku tundlikkuse, lokaalse näivtakistuse 
ja seotud funktsioonide kaasamine ei mõjuta ablatsiooniravi 
andmist ega kateetri tööd, sest fluoroskoopia või muude 
visualiseerimistehnikate, nagu ehhokardiograafia, kasutamine on 
endiselt vajalik, et kontrollida seadme asendit enne ravi andmist. 
Kliinilised andmed kateetri IntellaNav StablePoint kohta on 
saadaval kättesaamisel. 

TARNIMISVIIS

Seadme üksikasjad

Kateeter IntellaNav StablePoint tarnitakse steriilsena kasutades 
etüleenoksiidi (EO) protsessi. Seadme ja lisaseadmete jälgitavuse 
tagamiseks võib kasutada mahatõmmatavaid silte. Lisaks 
kateetrile IntellaNav StablePoint vaadake jaotisest „Täiendavad 
esemed ohutuks kasutamiseks” üksikasjalikku loendit muudest 
materjalidest, mis on tavaliselt vajalikud elektrofüsioloogiliseks 
(EP) protseduuriks. 

• �Ärge kasutage, kui pakend on kahjustatud või enne kasutamist 
tahtmatult avatud.

• Ärge kasutage, kui märgistus on puudulik või mitteloetav. 

• Ärge kasutage seadet, kui selle kõlblikkusaeg on möödas. 

Käitlemine ja hoiustamine 

Kasutuskeskkond 

• Õhutemperatuur: 10 °C kuni 40 °C 

• Suhteline õhuniiskus: 30% kuni 75% 

• Õhurõhk: 70 kPa kuni 106 kPa 

Transpordikeskkond 

• Temperatuur: –29 °C kuni 60 °C 

• Suhteline õhuniiskus: 30% kuni 85%

• Õhurõhk: kontrollimata 

Hoiustamise keskkond 

• Temperatuur: 15 °C kuni 25 °C

• Suhteline õhuniiskus: kontrollimata 

• Õhurõhk: kontrollimata

IntellaNav 
StablePoint™

Ablatsioonikateeter

1Peab suutma anda voolukiirust 2 ml/min (ootel), 17 ml/min (väike 
ablatsioonivoolu kiirus väärtusel 30 W) ja 30 ml/min (suur ablatsioonivoolu 
kiirus väärtusel 31 W–50 W).
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Lisaseadmed ohutuks kasutamiseks

Intrakardiaalseid elektrofüsioloogia ja südame 
ablatsiooniprotseduure tuleks teostada hästi varustatud kliinilises 
elektrofüsioloogialaboris.

Lisaks kateetrile IntellaNav StablePoint on vajalikud järgmised 
materjalid, seadmed ja varustus.

• 	 Ühilduv ühenduskarp 

• 	 Ühilduv kateetri juhe 

• 	 Ühilduv raadiosageduspult ja tarvikud 

• 	 Niisutuspump ja tarvikud 

• 	 Irrigatsioonivoolikute komplekt 

Märkus. RF-pult ja pumba/voolikute süsteem peavad 
suutma anda voolukiirust 2 ml/min (ootel), 17 ml/min 
(madal ablatsioonivoolu kiirus ≤ 30 W), 30 ml/min (suur 
ablatsioonivoolu kiirus 31 W kuni 50 W).

Tarvikud

•	 Kaubanduslikult saadaolevad ühekordselt kasutatavad 
dispersioonpadjad, mis vastavad IEC 60601-1/ IEC 60601-2-2 
nõuetele või ületavad neid

Valikulised lisaseadmed:

• 	 Ühilduv kaardistussüsteem ja tarvikud

Ettevalmistamine

Ettevaatust! Enne kasutamist kontrollige pakendit steriilse 
barjääri mistahes kahjustuste suhtes ja kontrollige kateetrit 
IntellaNav StablePoint mistahes defektide suhtes. Ärge kasutage 
seadmeid, mis võivad olla saastunud või defektsed. 
 
Lugege niisutuspumba, RF-puldi, kaardistussüsteemi, 
ühenduskarbi ja irrigatsioonivoolikute komplekti 
kasutusjuhendeid ja kasutusjuhiseid, et saada juhiseid nende 
süsteemide ühendamiseks ja kasutamiseks koos kateetriga 
IntellaNav StablePoint. Kasutage kateetri IntellaNav StablePoint 
ja lisatarvikute ühendamiseks sobivaid lisajuhtmeid.

1.	 Ühendage dispergeeriv padi patsiendi ja RF-puldi külge.

2.	 Kinnitage asukoha kontrollpadja komplekt patsiendi külge 
padja kasutusjuhendi kohaselt.

3.	 Arütmiaseire hõlbustamiseks ühendage patsient EKG 
salvestussüsteemiga vastavalt elektrofüsioloogialabori või 
tootja kasutusjuhendi standardsele tööprotseduurile.

Märkus. Seda tuleb teha enne mis tahes intrakardiaalse 
kateetri sisestamist.

4.	 Avage kateetri IntellaNav StablePoint, IntellaNav™-i kaabli ja 
irrigatsioonivoolikute komplekti pakendid. Asetage pakendi 
sisu ettevaatlikult steriilsele alale, säilitades steriilset tehnikat.

5.	 Aseptilistes oludes tekitage vaskulaarne ava suurde 
tsentraalsesse veresoonde (nt reieveen või arter). Seejärel 
asetage juhtkanüül soonde, kasutades standardset 
perkutaanset tehnikat. 

6.	 Ühendage ühenduskarp RF-puldi (ja soovi korral 
kaardistussüsteemiga) vastavalt kasutusjuhistele ja/või 
kasutusjuhenditele.

7.	 Ühendage RF-pult salvestussüsteemiga (ja soovi korral 
kaardistussüsteemiga) kasutades sobivaid liidesjuhtmeid 
vastavalt kasutusjuhistele ja/või kasutusjuhenditele. 

8.	 Ühendage kateeter IntellaNav StablePoint ühenduskarbiga, 
kasutades ühilduvat ablatsioonikateetri juhet. Veenduge, 
et juhtme/kateetri ühendus on kogu protseduuri ajal 
kuiv. Ühendamisteavet vt kasutusjuhendist täiendavate 
ühendamisjuhiste saamiseks. 

9. 	 Lülitage RF-puldi toide sisse.

10.	Seadke RF-pult võimsuse juhtimise režiimi. RF-pult 
temperatuurivahemik ei tohi ületada 50 °C, kuid selle saab 
arsti äranägemisel madalamale seada.

11.	 Lülitage sisse niisutuspump.

12.	 Veenduge, et niisutuspumbal on järgmised voolukiirused. 
2 ml/min (ootel), 17 ml/min (väike ablatsioonivool väärtusel 
30 W või vähem), 30 ml/min (kõrge ablatsioonivool 

väärtusel üle 30 W). Pumba sätete kohandamiseks vajaduse 
korral vaadake juhiseid niisutuspumba kasutusjuhendist. 

13.	 Lugege kas loputusvoolikute komplekti või niisutuspumba 
kasutusjuhendit, et saada juhiseid niisutusvoolikute komplekti 
ühendamiseks loputusvedelikuga ja paigaldage see 
niisutuspumpa.

14.	Ühendage kateeter IntellaNav StablePoint irrigatsioonivoolikute 
komplektiga läbi kateetri käepideme proksimaalses otsas oleva 
luerliitmiku. Olge hoolikas, et tagada kõikide luerliitmike kindel 
ühendus, et vältida lekkeid.

15.	 Voolutage kateeter IntellaNav StablePoint ja 
irrigatsioonivoolikute komplekt läbi. Voolutamise käigus peab 
vedelik väljuma kõigist kuuest (6) niisutuspordist. Veenduge, et 
irrigatsioonivoolikute komplekti või valendikku ei jää õhku ja kõik 
loputuspordid on avatud. Vajaduse korral eelkonditsioneerige 
tipuelektroodi programmeeritud stimulatsiooni kasutades. 

16.	Seadistage niisutuspumbal eelraadiosageduse viivitus ja 
RF-järgne viivitus (vaikimisi on 2 sekundit). Vaadake juhiseid 
niisutuspumba kasutusjuhendist, kuidas eelraadiosageduse 
viivitust ja RF-järgset viivitust muuta (vaikimisi on 2 sekundit).

17.	 Kontrollige kateetri juhtimist, liigendades reguleerimisnuppu 
enne kateetri kesta sisestamist.

18.	Enne kateetri IntellaNav StablePoint paigutamist kanüüli 
alustage pidevat irrigatsiooni voolukiirusel 2 ml/min, st ootel 
voolukiirusel. Veenduge, et ei esineks lekkeid IntellaNav 
StablePointi kateetri otsas (välja arvatud normaalne distaalsetest 
portidest välja voolav soolalahus), kateetri IntellaNav StablePoint 
käepideme juurest ning luer-ühendustest ja voolikutest. 

19.	 Selleks, et kontrollida kanüüli ja kateetri sobivust, sisestage 
kateeter enne selle sisseviimist kanüüli. Mis tahes < 8,5 F kanüül 
on vastunäidustatud.

Hoiatus. Liigse jõu kasutamine kateetri sisseviimisel või selle 
eemaldamisel võib põhjustada kateetri kahjustusi, mis võivad 
anda ebatäpseid jõu lugemeid.

Protseduur

20.	Sisestage standardse kuvamise abil (nt fluoroskoopia või 
ehhokardiograafia) kateeter IntellaNav StablePoint kesta ja viige 
läbi veresoonte südamesse.

Märkus. Kateetri IntellaNav StablePoint otsa kõrvalekallet 
kontrollib juhtnupp kateetri IntellaNav StablePoint käepidemel 
(vt Joonis 1). Kui juhtnuppu keeratakse neutraalsest asendist 
päripäeva, siis kõverdub tipp proportsionaalselt ühes suunas, 
olenevalt valitud kõveruse suvandist. Juhtnupu pööramine 
vastupäeva põhjustab tipu kõverdumist vastassuunas. Otsa 
ülepingutamise vältimiseks piirab juhtnupu liikumist käepideme 
ehitus. Soovitud kateetri asetuse saavutamisel võib kasutada 
pinge reguleerimise nuppu.

21.	 Jõu lugemise täpsuse ja stabiilsuse optimaalseks saavutamiseks 
laske kateetril pärast patsienti sisestamist ning enne 
jõufunktsiooni kasutamist üles soojeneda. Vaadake ühilduva 
Rhythmia kaardistussüsteemi kasutusjuhiseid saamaks täpsemat 
teavet soojenduse alustamise kohta.

22.	Kui kasutate jõufunktsiooni, siis nullige kontaktjõu lugem 
enne, kui kateeter jõuab kontakti müokardiseina või teiste 
südamesiseste seadmetega. Enne nullimist veenduge, et tipp ja 
distaalne rõngas oleksid kestast väljas. Veenduge, et kateetri tipp 
poleks kokkupuutes, hinnates asukohta, kasutades standardseid 
kuvamistehnikaid ja Rhythmia seadmeid. Vaadake ühilduva 
Rhythmia kaardistussüsteemi kasutusjuhiseid saamaks täpsemat 
teavet kateetri uuesti nullimise kohta.

23.	Kui kasutate jõufunktsiooni, kontrollige mittekontakti 
olekut ja nullige vajadusel protseduuri jooksul uuesti. Vt 
kaardistussüsteemi kasutusjuhendist jõu täpsusega seotud 
veateateid.

24.	Kui kasutate jõufunktsiooni, nullige jõu lugem uuesti kui liigutate 
kateetrit ühest kambrist teise või sisestate kateetri uuesti. 
Üles soojenemine on vajalik ainult esimesel patsiendi kehasse 
sisestamisel.

25.	Määrake ablatsiooni huvipakkuv piirkond. Õigeks 
positsioneerimiseks kasutage nii standardseid kuvamistehnikaid 
kui ka intrakardiaalseid elektrokardiogramme. Enne RF-
edastamist veenduge, et oleks saavutatud stabiilne asend.

Märkus. Kui kasutate positsioneerimisel abistamiseks jõu ja/või 
lokaalse näivtakistuse funktsioone, kasutage seda kindlasti kogu 
olemasoleva teabe kontekstis, kaasa arvatud intrakardiaalsed 
elektrogrammid, elektroanatoomilised kaardid, generaatori 
teave, fluoroskoopia jne.

Märkus. Pika kanüüli kasutamisel veenduge, et tipuelektrood ja 
distaalne rõngaselektrood oleksid väljaspool kanüüli, tagamaks 
kontaktjõu lugemi õige toimimine.

Märkus. Pika kanüüli kasutamisel veenduge, et tipuelektrood ja 
distaalne rõngaselektrood oleksid väljaspool kanüüli, tagamaks 
elektrogrammide õige toimimine.

Märkus. Pika kanüüli kasutamisel veenduge, et tipuelektrood ja 
distaalne rõngaselektrood oleksid väljaspool kanüüli, tagamaks 
lokaalse näivtakistuse funktsiooni õige toimimine.

26.	Seadistage esialgne võimsuse ja irrigatsiooni voolukiirus 
allolevas tabelis soovitatud ablatsiooni parameetrite alusel. 

RF-võimsus Minimaalne irrigatsiooni voolukiirus

≤ 30 W 17 ml/min

31 W–50 W 30 ml/min

	 Üle 30 W võimsusi võib kasutada ainult juhul, kui seinaläbiseid 
kahjustusi pole võimalik madalamal võimsusel saavutada, 
kuid nendega peab kaasnema voolukiiruse tõus kuni 
tasemeni 30 ml/min. 

Märkus. Enne RF-energia algust kontrollige suurenenud 
irrigatsioonivoolu kiirust, jälgides, et tipuelektroodi temperatuur 
langeks vähemalt 2 °C (vaikimisi).

Hoiatus. Kui kasutate kateetrit IntellaNav StablePoint 
ettenähtust madalamal voolukiirusel võib suureneda trombi, 
koagulaadi ja söestumise teke, mis võib põhjustada embooliat.

Hoiatus. Kui kasutate RF-ülekande ajal jõufunktsiooni, võivad 
üle 70 g kontaktjõud suurendada aurupahvaku esinemist, eriti 
kui seda kasutatakse RF võimsustel üle 30 W.

Märkus. Mõnes orientatsioonis kuvatakse jõudu 
> 50 grammi üksnes kui „Kõrge”. Vaadake ühilduva Rhythmia 
kaardistussüsteemi kasutusjuhiseid saamaks täpsemat teavet. 

27.	 Alustage RF-energia edastamist. Sobiva RF-kestuse määramiseks 
jälgige kateetri tipu temperatuuri, generaatori näivtakistust, 
fluoroskoopiat, kateetri visualiseerimist, asendi stabiilsust, 
intrakardiaalseid elektrogramme, jõudu ja lokaalseid 
näivtakistuse muutusi.

Märkus. Tipu temperatuuri tuleks kasutada üksnes piisava 
irrigatsiooni indikaatorina ja mitte koe temperatuuri mõõtmiseks.

Märkus. Liiga kiire võimsuse tõus ablatsiooni ajal, suure 
võimsusega (> 30 W) ablatsioon või ebapiisav voolukiirus võivad 
viia perforatsioonini, mille põhjuseks võivad olla aurupahvak, 
arütmiad, kõrvalasuvate struktuuride kahjustus ja/või emboolia.

Märkus. Söögitoru lähedust tuleb kaaluda ablatsiooni tegemisel 
tagumises koja seinas. Suure võimsuse, suure kontakti või pika 
kestusega kasutamine võib suurendada söögitoru vigastuste ohtu.

Hoiatus. Kui kasutate RF-ülekande ajal lokaalse näivtakistuse 
funktsiooni, ei pruugi näivtakistuse vähenemine rohkem kui 65 Ω 
algtasemest enne ablatsiooni parandada kahjustuse teket ning 
võib suurendada aurupahvaku või perforatsiooni ohtu.

Märkus. Kui kasutate lokaalse näivtakistuse funktsiooni ja 
RF-ülekande ajal täheldatakse lokaalse näivtakistuse järsku 
tõusu, siis lõpetage RF-edastamine käsitsi, sest see võib viidata 
söestumisele või koagulaadi moodustumisele. 

Märkus. Kui kasutate RF-ülekande ajal lokaalse näivtakistuse 
funktsiooni, on soovitav kasutada samm-sammult töövoogu, 
kuna näivtakistuse languse arvutus ei lähtestu asendi stabiilsuse 
muutustega.

28.	Ärge ablateerige kestusega üle 60 sekundi ilma kateetri 
IntellaNav StablePoint tippu liigutamata.

29.	RF-energiat võib kas samas või teises kohas uuesti edastada, 
kasutades sama kateetrit.

30.	Ablatsiooni tõhususe kinnitamiseks kasutab kasutaja 
funktsionaalseid tulemusnäitajaid, nagu arütmia lõppemine või 
tõendatud juhtivusblokaad.

31.	 Enne kateetri IntellaNav StablePoint eemaldamist sirgendage 
kateetri distaalne ots täielikult.

32.	Tõmmake kateeter IntellaNav StablePoint protseduuri lõppedes 
välja.

33.	Lülitage RF-pult ja niisutuspump välja.

Kõrvaldamine

Kasutamise järel nakkusriski ja mikrobioloogiliste ohtude 
minimeerimiseks kõrvaldage seade ja selle pakend järgmiselt: 

Pärast kasutamist võib kateeter sisaldada bioohtlikke aineid. Kateetrit 
ja pakendit tuleb töödelda ja need tuleb kõrvaldada bioohtlike 
jäätmetena või tuleb lasta neid töödelda ja kõrvaldada kohalduvate 
haigla, administratiivsete ja/või kohaliku omavalitsuse eeskirjade 
kohaselt. Soovitatav on kasutada bioloogilise ohu sümboliga 
bioohtlike jäätmete konteinerit. Töötlemata bioloogiliselt ohtlikke 
jäätmeid ei tohi kõrvaldada koos olmejäätmetega. 

Seadmega seotud ohujuhtumist, sealhulgas kõikidest protseduuridel, 
kus kasutati BSC toodet, esinenud patsientide surmajuhtumitest 
tuleb teatada ettevõttele BSC ja pädevale asutusele liikmesriigis, kus 
kasutaja ja/või patsient asub. Tagastage kõik kaebuse, patsiendile 
tekitatud kahju, vigastuse või surmaga seotud kateetrid ettevõttele 
Boston Scientific, kasutades BSC toote tagastamise komplekti. 

Toodete tagastamine analüüsimiseks ja toote toimivusega seotud 
tähelepanekutest teavitamine aitab töökindlust pidevalt suurendada. 

Järgige kindlasti bioohtlike seadmete pakkimis- ja 
transportimisjuhiseid, olles ettevaatlik, et käepide ega konnektor 
ei puutuks kokku vedelikuga, mis võib kateetrit kahjustada ja 
analüüsimist segada. 

Protseduurijärgne tegevus

Taastumise ajal jälgige patsienti hoolikalt, et veenduda hemostaasi 
saavutamises ning et võimalikud tüsistused saaksid kohe ravitud.

Märkus. Igast seadmega seotud tõsisest ohujuhtumist tuleb teatada 
ettevõttele BSC ja riigi, kus kasutaja ja/või patsient asub, pädevale 
asutusele.

TEAVE PATSIENDI JUHENDAMISEKS

Patsientide nõustamisel kateetri IntellaNav StablePoint 
kasutamise osas peab arst seoses südame elektrofüsioloogilise 
sekkumisprotseduuriga kaaluma järgmisi aspekte: 

• Kirjeldage riske ja kasusid, sh vaadake üle selles dokumendis 
loetletud võimalikud kõrvaltoimed. 

• Arutage protseduurijärgseid juhiseid, kaasa arvatud 
elustiilimuutuseid, ravimeid, seda, millal tervishoiutöötajale (HCP) 
helistada, ja mis tahes vajalikke protseduurijärgseid järelkontrolle.

TÕRKEOTSING

Vt ühilduva kaardistussüsteemi Rhythmia kasutusjuhendist jõuga ja 
DIRECTSENSE veaotsinguga seotud tõrkeotsingut. Jõu ebatäpsuse 
kahtluse korral võtta järgmisi parandusmeetmeid: 1) kontrollige 
kesta asendit veendumaks, et ots ja distaalne rõngaselektrood on 
täielikult kestast väljas, 2) hinnake vereringes uuesti mittelaetud 
olekut ja vajadusel nullige uuesti, 3) kontrollige kateetri, juhtme ja 
ühenduskarbi vahelisi ühendusi või 4) asendage kateeter IntellaNav 
StablePoint.

Probleemid Võimalik põhjus Korrigeeriv tegevus

Temperatuuri ei 
kuvata

Kateetri/juhtmete 
halvad ühendused

1. �Veenduge, et juhe on ühendatud ühenduskarbiga ja kateetriga IntellaNav 
StablePoint.

2. �Veenduge, et ühenduskarp on RF-puldiga ühendatud.
3. �Vahetage juhe ja/või kateeter välja.
4. �Kui RF-pult ikkagi temperatuuri ei näita, võib olla tegu 

temperatuurianduri süsteemi rikkega.
5. �Enne RF-energia taaskasutamist lugege seda kasutusjuhendit ja 

parandage see talitlushäire.

• �Näivtakistuse 
katkestus

• �Temperatuuri 
katkestus

Söestumine/koagulaat 
tipuelektroodil

1. �Katkestage RF-edastamine.
2. �Sirgestage distaalset otsa ja tõmmake kateeter IntellaNav StablePoint 

välja.
3. �Kontrollige tipuelektroodi söestumise/koagulaadi esinemise suhtes.
4. �Selle olemasolul pühkige tipuosa õrnalt steriilse füsioloogilise lahusega 

niisutatud steriilse marliga (ärge hõõruge ega väänake tipmist elektroodi, 
kuna see võib põhjustada tipmise elektroodi sideme vigastuse ning 
elektroodi otsa lahti murda).

5. �Enne kateeter taassisestamist veenduge, et irrigatsioonipordid oleksid 
avatud. Irrigatsioonipordi ummistuse korral tehke järgmist.

  a. �Veenduge, et kateeter IntellaNav StablePoint oleks patsiendist 
eemaldatud.

  b. �Täitke 1 ml või 2 ml süstal steriilse soolalahusega ning kinnitage see 
kateetri IntellaNav StablePoint külgvarda sulgemiskraanile.

  c. �Süstige soolalahus süstlast ettevaatlikult kateetrisse IntellaNav 
StablePoint. Voolutamise käigus peab vedelik väljuma kõigist 
kuuest (6) niisutuspordist.

  d. �Korrake vajadusel samme b ja c.
  e. �Kui irrigatsioonipordid on puhastatud, saab kateetri IntellaNav 

StablePoint patsienti tagasi viia.
    �Hoiatus. Ärge jätkake kateetri IntellaNav StablePoint kasutamist, 

kui irrigatsioonipordid on ummistunud või kateeter ei tööta 
nõuetekohaselt.

Kahtlustatav 
vedelikuvoolu 
terviklikkuse häire

• �Kateetri ja/või 
irrigatsioonivoolikute 
komplekti leke

• �Niisutuspump ei ole 
kalibreeritud

1. �Katkestage RF-edastamine.
2. �Sirgestage distaalne ots ja tõmmake kateeter välja.
3. �Vahetage kateeter IntellaNav StablePoint ja irrigatsioonivoolikute 

komplekt välja ning valmistage väljaspool patsienti ette.
4. �Vahetage kateeter IntellaNav StablePoint ja/või irrigatsioonivoolikute 

komplekt välja, kui parameetrid ei tundu normaalsed või kui vedeliku 
voolu terviklikkus on ebanormaalne.

5. �Vedeliku voolu täpsuse kontrollimiseks vt niisutuspumba 
kasutusjuhendit.

6. �Niisutuspumba asendamiseks võtke ühendust BSC esindajaga.

GARANTII

Seadme garantiiteabe leiate veebilehelt 
(www.bostonscientific.com/warranty).

EL-i importija: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 
6468 EX Kerkrade, Holland

IntellaNav StablePoint, Rhythmia, DIRECTSENSE, Maestro 3000, Maestro 4000, 
Blazer ja IntellaNav on ettevõtte Boston Scientific Corporation või selle 
tütarettevõtete kaubamärgid.

Kõik teised kaubamärgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

©2023 Boston Scientific Corporation or its affiliates.  
All rights reserved.
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