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vizualizavimo tikslais ir DIRECTSENSE informacijai gauti ,IntellaNav
StablePoint” sukurtas naudoti su suderinama ,Rhythmia”
atvaizdavimo sistema.

Veikimo principas

JIntellaNav StablePoint” kateteris turi atvirojo irigavimo ausinimo
per antgalj, padalyty j dvi kameras, mechanizmg. Proksimalinés
kameros antgalio viduje vyksta heparinizuoto normalaus fiziologinio
tirpalo (0,9 %) cirkuliacija antgalio elektrodo proksimaliniam galui

Informacija naudotojui

JIntellaNav StablePoint" kateteris skirtas naudoti gydytojams, gerai
iSmokytiems invazinés kardiologijos bei atvaizdavimo ir abliacijos

o jterpiant per pertvarg pacientams, turintiems interatrialine e Pacientams, kuriems reikmeny prieiga atliekama per
pertvarg arba ovalinés angos lopa; pertvarg, esant pakartotinio jéjimo per atrioventrikulinj

o jterpiant retrogradiniu bidu per aorta pacientams, kuriems mazgq}achikardijos {r(arba_) prigéirdiiu plazdéjimo .abl'ia‘cija!,

RD principu veikian(iu atvirojo irigavimo kateteriu metody, taip pakeistas aortos voztuvas. yra visisko AV blokavimo, dél kurio tekty implantuoti laiking ir

pat konkretaus naudotino metodo, dirbant visi¢kai jrengtoje Nenaudokite &ios priemones: (arba) nuolatinj Sirdies elektrokardiostimuliatoriy, rizika.

elektrofiziologijos laboratorijoje. Pagalba rengiant ir naudojant . i bat vedikliu <85 F: e Visada palaikykite nuolatine heparinizuoto normalaus

sistema gali teikti tik tinkamai iSmokytas personalas. su1lga mova arba trumpu Jveaikiiu < 8,5 F; fiziologinio tirpalo infuzija, kad bty uzkirstas kelias

e vainikinése kraujagyslése. koaguliacijai kateterio spindyje, kuri gali lemti embolij.
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(stimuliavimas ir registravimas) kateteriu, ir, kai kateteris naudojamas
kartu su RD valdikliu, Sirdies abliacija.

KLINIKINES NAUDOS ATASKAITA

Kai juos naudoja numatytasis naudotojas, sirdies radijo dazniy (RD)
atvirojo irigavimo (Al) abliacijos kateteriy klinikiné nauda yra Sirdies
aritmijos (-y) nustatymas ir koregavimas, taip sumazinant fibrino,
tromby, kresuliy ir suangléjimo ties kateterio antgaliu tikimybe.
Atvirojo irigavimo abliacija leidZia kontroliuojamu bdu perduoti
sirdies audinj stipresne energija ir pakeisti Sirdies audinio gebéjima
dirbti nenormaliu ritmu. Al abliacijos badu pasiekiamas didesnis

naudotojas turi nutraukti abliacija ir netesti jos tol, kol kateteriy
matomumas bus atkurtas, kad baty uzkirstas kelias paciento
suzalojimams, tokiems kaip perforacija, Sirdies blokada ir gretimy
struktiry suzalojimas.

o Sirdies atvaizdavimo ir abliacijos procedaras turi atlikti tik
gydytojai, gerai iSmokyti invazinés kardiologijos bei atvaizdavimo
ir abliacijos RD principu veikianciu atvirojo irigavimo kateteriu
metody, taip pat konkretaus naudotino metodo, dirbant visiskai
jrengtoje elektrofiziologijos laboratorijoje.

o Skirkite tinkamo lygio periprocedirine antikoaguliacine terapija
pacientams, kuriems atliekamos kairiosios puseés ir transseptinés

vamzdeliy rinkiniu, ir plovimo siurblys generuoja fiziologinio skys¢io
srauty | kateterj. Antgalyje jmontuotas termoporos temperatiros
jutiklis teikia grjztamajj rysj antgalio ausinimui.

Elektrodo segmenta sudaro antgalio elektrodas ir trys Ziediniai
elektrodai. Visus elektrodus galima naudoti intrakardinéms
elektrogramoms (EGM) registruoti arba $irdZiai stimuliuoti i$ iSoriniy
sistemy. Antgalio elektrodas perduoda RD energijg Sirdies abliacijai
atlikti. ,IntellaNav StablePoint” kateterj per jungties déZzute galima
prijungti prie standartiniy RD valdikliy ir registravimo jrangos.
Rankenoje yra elektros jungtis kabeliui prijungti prie atvaizdavimo
sistemos. ,IntellaNav StablePoint” kateteris pavaizduotas 1 pav.

o Uttikrinkite, kad kabelio / kateterio jungtis likty sausa
proceddros metu, kad baty uzkirstas kelias elektros Sokui ar
kitiems paciento suzalojimams, taip pat, kad nebity prarasta
jtaiso funkcija.

e Elektrodai ir stimuliavimo jtaisai gali sudaryti kelius auksto
daznio srovei. Nudegimy rizikg galima sumazinti, bet ne
pasalinti, elektrodus dedant kuo toliau nuo abliacijos srities ir
sklaidomojo kilimélio. Apsauginiai impedansai gali sumazinti
nudegimy rizika ir leisti nuolat stebéti elektrokardiograma
(EKG) energijos tiekimo metu.

IntellaNav
StablePoint™

Abliacijos kateteris

2 pav. Vietos impedanso elementai RD abliacijos metu

A) Generatoriaus parametry grafinés sasajos elementas. B) Skaitinés vertés
(vidutinio impedanso) grafinés sasajos elementas veikiant RD. C) Kateterio
antgalio grafinis elementas veikiant RD. D) Vietos impedanso stebéjimas laiko
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|spéjimas. Pagal federalinj jstatyma (JAV) §j prietaisa galima
parduoti tik gydytojams arba gydytojui nurodzius.

]SPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Turinys tiekiamas STERILUS; sterilizuota etileno oksidu (EO).
Jei sterilusis barjeras paZeistas, nenaudokite. Jei aptikote
apgadinima, kreipkités j ,Boston Scientific” (BSC) atstova.

Naudoti tik vieng karta. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir
nesterilizuoti. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai
galima paZeisti prietaiso struktarinj vientisuma ir / arba sukelti
prietaiso gedima, kuris gali bti paciento traumos, ligos ar mirties
priezastis. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai
taip pat gali kilti prietaiso uZtersimo pavojus ir / arba pacientui
gali iSsivystyti kryZminé infekcija, jskaitant, be kita ko, vieno
paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima kitam. UZterSus
prietaisa, pacientas gali susiZaloti, susirgti ar mirti.

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite visas pagalbinés
priemonés instrukcijas. Atkreipkite démesj j visas Siose
instrukcijose paminétas kontraindikacijas, jspéjimus ir atsargumo
priemones. To nesilaikant, pacientui gali kilti komplikacijy.

PRIETAISO APRASAS

JIntellaNav StablePoint” abliacijos kateteris (toliau vadinamas
JIntellaNav  StablePoint” kateteriu) yra valdomas keturpolis
atvirojo irigavimo abliacijos kateteris, skirtas radijo dazniy (RD)
energjjai tiekti j 4 mm kateterio galiuko elektroda Sirdies abliacijai
atlikti. Kateterio vamzdelis yra 7,5 F su 8 F Ziediniais elektrodais.
JntellaNav StablePoint” kateteris suderinamas su bent 8,5F
skersmens jvedikliais arba movomis.

JIntellaNav StablePoint" kateteryje jmontuotas padéties jutiklis,
skirtas magnetiniam stebéjimui ir navigacijai, kai kateteris
naudojamas su suderinama ,Rhythmia™" atvaizdavimo sistema.
Be to, kateterio distaliniame galiuke jmontuotas jégos jutiklis,
kuris perduoda tikralaikj atsaka apie mechanine saveikg tarp RD
antgalio elektrodo ir miokardo paZeisto audinio bei kateterio, kad
baty galima iSmatuoti vietos dielektriniy savybiy pokycius netoli
antgalio elektrodo.

Pastaba. Papildomos informacijos apie kontaktinés jégos
vizualizavima ir vietos impedanso matavimg, toliau vadinama
,DIRECTSENSE™" ant , IntellaNav StablePoint” kateterio, Zr.
atitinkamose suderinamos ,Rhythmia” atvaizdavimo sistemos
naudojimo instrukcijose.

Abliacijai atlikti ,IntellaNav StablePoint” kateteris sukurtas
naudoti su atskirai parduodamu RD valdikliu (taip pat vadinamu
RD generatoriumi), plovimo siurbliu ir irigavimo vamzdeliy
rinkiniu, atitinkanciais kateterio srauto greiio reikalavimus',
atskirai parduodama jungties déZute ir sklaidomuoju kiliméliu
(neutraliuoju elektrodu). Atvaizdavimo, navigavimo bei jégos

"Turi bati tinkami tiekti 2 ml/min srauta (budéjimo rezimu), 17 ml/min srauta
(mazas abliacijos srauto greitis esant 30 W) ir 30 ml/min srauta (didelis
abliacijos srauto greitis esant 31 W-50 W).
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1pav. ,IntellaNav StablePoint” abliacijos kateteris

Vietos impedansas abliacijos metu - DIRECTSENSE

Funkcija DIRECTSENSE ant ,IntellaNav StablePoint” kateterio matuoja
dielektrines savybes arciausiai kateterio antgalio elektrodo. Siuos
diagnostinius duomenis galima naudoti kartu su kitais diagnostiniais
elementais (tokiais kaip elektrogramos amplitudé, fluoroskopija,
intrakardiné echokardiografija, magnetiné ir impedanso navigacija,
kontaktiné jéga ir taktilinis atsakas) naudotojui informuoti apie
kateterio elektrody stabilumg ir artuma endokardiniam pavirsiui,
pries taikant RD energija.

Pastaba. Vietos impedansas néra kontaktinés jégos indikatorius.

RD energijos taikymo metu vietos impedanso matmuo uZtikrina
papildoma tikralaikj atsaka  dielektrinius pokycius Salia RD elektrodo,
atsiradusius dél varZa turincio audinio kaitimo, palyginti su verte pries
abliacija. Dél laidumo kitimo audiniui kaistant vietos impedansas gali
neatspindéti kateterio artumo arba kateterio antgalio santykinés
padéties audinio atzvilgiu taikant RD, kaip tai bana RD iSjungus.

Pastaba. Vietos impedansg abliacijos metu galima matuoti tik
suderinama ,Rhythmia" atvaizdavimo sistema.

Pastaba. RD abliacijos efektyvumui jtakos turi keli veiksniai, jskaitant
audinio storj, kontakta, jéga, stabiluma, kateterio orientacija,

galia, trukme ir irigavimo srauta. Naudotojai turi atsizvelgti j Siuos
veiksnius atlikdami abliacijg ir patvirtinti veiksminguma pagal
funkcines vertinamasias baigtis, tokias kaip aritmijos isnykimas arba
laidumo bloko sukarimas.

Taikant RD energijg, suderinama ,Rhythmia” atvaizdavimo sistema
vietos impedanso rodmenis teikia skaitinés vertés grafinés sasajos
elemento, galios juostos grafinio elemento, oranZinés spalvos
antgalio grafinio elemento ir tikralaikio grafiko pavidalu (2 pav.).
Vertés grafinés sasajos elementas atnaujinamas, kad buty rodomas
vietos impedanso pokytis nuo abliacijos pradZios. Vietos impedanso
pokytis rodomas oranZzine spalva, kad atitikty kitus abliacijos
spalvinius indikatorius, ir gali buti rodomas kaip absoliuti, santykiné
arba procentiné verté. Nustojus tiekti RD energija, -tikralaikiame
grafike ir toliau bus rodoma oranziné perdanga, laikinai rodanti, kad
abliacija vyko ankstesniy duomeny periody laikotarpiu.

atzvilgiu veikiant RD.

Vietos impedanso pakitimams RD taikymo metu stebéti bitina stabili
kateterio padétis. Naudokite fluoroskopija arba kitus vizualizavimo
badus, pvz., echokardiografija, kateterio padéciai tikrinti veikiant
RD. Netinkamai nustacius kateterio vieta gali bdti klaidingai
interpretuojamas impedanso rodmuo ir padaryta netinkama klinikiné
iSvada arba suZalotas pacientas.

JEGOS VIZUALIZAVIMAS SU ,RHYTHMIA"

Suderinama ,Rhythmia” atvaizdavimo sistema leidZia vizualizuoti
jégos informacija panasiame grafiniy elementy rinkinyje, kurj sudaro
kateterio antgalio vizualizavimas, jégos vertés grafinis elementas,
jégos kampo indikatorius ir tikralaikés jégos grafikas (3 pav.).
Tikralaikiame jégos grafike RD taikymo metu taip pat bus matoma
oranziné perdanga, kuri isliks vir$ segmento, vaizduojancio abliacija
tuo metu, kai gaunami apzvalgos lauko duomenys. Vidutinés
kontaktinés jégos ir kontaktinés jégos kintamumo parametrus galima
naudoti atsizvelgiant j kitus papildomus parametrus (pvz., kateterio
padetj, fluoroskopija, intrakardines elektrogramas ir taktilinj atsaka),
kad baty lengviau nustatyti kateterio padétj, pries taikant RD energija.

3 pav. Jégos vizualizavimas suderinama ,Rhythmia”
atvaizdavimo sistema

A)Kateterio antgalio vizualizavimas, B) jégos vertés grafinés sasajos elementas
ir jegos kampo indikatorius ir.C) jégos tikralaikis grafikas su naudotojo nustatytu
dominaniu diapazonu ir naudotojo nustatyta didelés jegos slenkstine verte.

Turinys
Vienas (1) sterilus , IntellaNav StablePoint” kateteris
MedzZiagos

Priemoné pagamintai§ metalo lydinio, kurio-sudétyje-yra kobalto.
Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad-medicinos priemonés,
pagamintos i$ metalo lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto, nesukelia
padidéjusios vézio rizikos arba neigiamo poveikio.reprodukcijai.
Nepirogeninis

Si.priemoné atitinka ribines pirogeny specifikacijas.

pazeidimo gylis, o pakankamai prasiskverbus j pazeidima, efektyviai
veikiami aritmijos Zidiniai. Be to, gydymas Al abliacijos badu yra
ne toks invazinis, palyginti su chirurginémis intervencijomis, kai
atveriama kratinés lasta.

JIntellaNav StablePoint” kateteryje naudojama ,Boston Scientific”
atvirojo irigavimo RD abliacijos kateterio platforma ,Blazer’; jame
taip pat naudojamos tokios papildomos modernios technologijos
kaip magnetiniu badu stebimos navigacijos jutiklis ir kontaktinés
jégos technologija. Naudodamas abliacijos kateterj su magnetiniu
jutikliu numatytasis naudotojas gali stebéti trimate kateterio padétj,
kai kateteris naudojamas su ,Rhythmia“ atvaizdavimo sistema.
Intrakardiniy kateteriy lokalizavimas ir navigacija yra labai svarbis
diagnozuojant ir gydant aritmijas. ,IntellaNav StablePoint" kateterj
su kontaktinés jégos matavimo funkcija papildZius vietos impedanso
matavimo funkcija (per DIRECTSENSE), juo galima gauti papildomos
informacijos ir konteksto, kuris gydytojui padeda lengviau
kontroliuoti transmuraliniy pazeidimy, atsirandanciy dél per aukstos
temperatdros, formavimasi, dél kuriy gali pasireiksti nenumatyty
reiskiniy.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

Klientai Europos Sajungoje turéty naudoti etiketéje pateikta
priemonés pavadinima, kai ieSko priemonés saugos ir klinikinio
veiksmingumo  santraukos, kuri prieinama Europos medicinos
priemoniy duomeny bazés (EUDAMED) interneto svetainéje.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKACIJOS
JIntellaNav StablePoint" kateteris kontraindikuojamas naudoti:

pacientams, kuriems pasireiskia aktyvi sisteminé infekcija;
pacientams, turintiems mechaninj Sirdies voztuvo proteza, kurj
turi kirsti kateteris;

pacientams, kuriems jstatyti priemones ir jomis manipuliuoti
Sirdies kamerose nesaugu, nes tai gali padidinti perforacijos arba
sisteminio embolijos jvykio, pavyzdZiui, be kita ko, miksomos,
kairiojo prieSirdZio trombo arba intrakardinés sienelés trombo
pozymiy, rizika;

pacientams, kuriems negalima skirti heparino arba priimtinos
alternatyvos adekvaciai antikoaguliacijai pasiekti;

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

hemodinamiskai nestabiliems pacientams;

pacientams, kuriems kontraindikuojamos invazinés
elektrofiziologinés proceduros, kai kateterio jstatymas ar
manipuliacija Sirdies kamerose laikomi nesaugiais, pavyzdZiui, be
kita ko, anksciau atlikta Sirdies operacija (pvz., ventrikulotomija
arba atriotomija, vainikiniy arterijy $untavimas (VAS), PTKA /
PVAI Zvainikiniy arterijy stentavimo procedura / nestabili
angina), ir (arba) pacientams, sergantiems jgimta Sirdies liga,

kai dél pagrindinés anomalijos padidéja abliacijos proceduros
rizika (pvz., sunkios rotacinés Sirdies ar didZiyjy kraujagysliy
anomalijos);

Sirdies procedaros. Yra padidéjusi tromboembolijos rizika, jei
nepalaikomi tinkami antikoaguliacijos lygiai, kai transseptiné
mova ir (arba) kateteris yra kairiojoje Sirdies puséje.
Antikoaguliacine terapija taikykite per procediirg ir po jos,
vadovaudamiesi jstaigos standartais, kad sumazintuméte
kraujavimo ir tromboziniy komplikacijy tikimybe.

Pries naudojant bdtina atidZiai perskaityti visas jrangos ir
procedarai atlikti reikalingy pagalbiniy priemoniy naudojimo
instrukcijas. Atkreipkite démesj j visas Siose instrukcijose
paminétas kontraindikacijas, jspéjimus ir atsargumo priemones.
To nesilaikant, pacientui gali kilti komplikacijy.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar néra ,IntellaNav StablePoint”
kateterio bei kabeliy elektros izoliacijos ir kateterio vamzdelio
defekty arba fiziniy pazeidimy, dél kuriy naudojant priemone
gali buti suzalotas pacientas ir (arba) naudotojas. Nenaudokite
apgadinty arba defekty turiniy priemoniy. Prireikus pakeiskite
apgadintg jranga. Sios jrangos neleidziama modifikuoti.

Turinys tiekiamas STERILUS, sterilizuotas naudojant etileno
oksido (EO) procesa, ir turi bati panaudotas iki iki tinkamaumo
laiko pabaigos, nurodytos ant jtaiso pakuotés. Nenaudokite
prietaiso praéjus tinkamumo laiko datai. Jei sterilusis barjeras
paZeistas, nenaudokite, nes naudojant nesterilius jtaisus galimas
paciento suzalojimas. Jei aptikote pazeidima, kreipkités j ,Boston
Scientific” atstova.

Naudojant ,IntellaNav StablePoint” kateterj esant maZesniam uZ
nustatyta srauto greiciui, didéja trombuy, kreSuliy ir suangléjimo
tikimybé, dél kurios galima embolija.

Elektromagnetiniai trukdZiai (EMT) i$ bet kokio 3altinio jprasto
naudojimo metu gali neigiamai paveikti kateterio vizualizavima
ir stebéjima atliekant procediira, dél to gali bati suZalotas
pacientas, pavyzdZiui, padaryta perforacija, patirta Sirdies
blokada ir paZeistos gretimos struktdros.

Pastaba. ,IntellaNav StablePoint” kateteris néra sukurtas taip,
kad bty suderinamas su ,Maestro 3000™" Sirdies abliacijos
sistema.

GrieZtai laikykités galios titravimo ir srauto greicio koreliacijos
procedury, kaip nurodyta naudojimo instrukcijoje. Impedanso
sumazéjimas gali rodyti, kad susidaré paZeidimas. Per greitai
didinant galig abliacijos metu, atliekant didelés galios abliacijg
(>30 W) arba esant nepakankamam srauto greiciui galima
perforacija dél garo iSsiverZimo, aritmijos, gretimy strukttry
suzalojimas ir (arba) embolija.

Galimas salutinis audinio suZalojimas, kai abliacijos kateteris
naudojamas nustacius auksCiausia galios parametra (50 W)

ir abliacijos trukmei virSijant 60 sekundziy, arba impedanso
sumazéjimas nejudant abliacijos kateterio antgaliui. Galia iki
>30 W reikia padidinti tik tuo atveju, jei maZesne energija
nepavyksta pasiekti numatyto rezultato.

Pacientams, kuriems buvo atlikta ankstesné priesirdzio
plazdéjimo abliacijos procediira, gali padidéti perforacijos ir
(arba) perikardo efuzijos rizika naudojant $ig kateterio sistema.

e Prie$ naudodami jsitikinkite, kad irigavimo angos atviros ir i§
ju purskiama, atlikdami heparinizuoto normalaus fiziologinio
tirpalo infuzijg per kateterio vamzdelius. Irigavimo angy
atvirumas svarbus, kad buty palaikoma auinimo funkcija
ir minimizuota koaguliacijos, fibrino, tromby ir suangléjimo
rizika, nes tai gali lemti embolija ir perforacijg dél garo
isiverzimo.

e Procediros metu fibrinas gali kauptis movos / kateterio
sarankoje arba ant jos. Aspiruokite iStraukdami pléstuvg arba
kateter;.

» Nebenaudokite kateterio, jei irigavimo angos uzkimstos ar jei
kateteris neveikia tinkamai.

o Dél IntellaNav StablePoint" antgalio konstrukcijos i$
irigavimo angy isleidziamo skyscio srauto greitis gali
pasikeisti, atsizvelgiant j plovimo greitj ir slégj. Kol i$
kiekvienos angos teka skystis, nesvarbu, kokiu greiciu,
kateteris veikia taip, kaip numatyta, ir gali bati naudojamas.
Taciau, jeigu i$ bent vienos irigavimo angos skystis neteka
(arba teka labai létai, palyginti su gretimomis angomis),
nepaisant bandymy praplauti irigavimo anga, nejveskite
kateterio | pacienta, nes tai gali sukelti embolijos rizika.

e Kad baty iSvengta sisteminés tromboembolijos, abliacijos
metu patenkant j kairigja Sirdies puse turi bati naudojamas
heparinas j veng arba priimtina alternatyva.

¢ Pacientams, kuriems atliekama ilgai trunkanti abliacijos
proceddra su irigacija, yra didesné antikoaguliacijos
tikimybé, todél dél didesnés kraujavimo / hemoragijos ir
(arba) embolijos rizikos turi biti atidZiai stebima aktyvios
koaguliacijos trukmé (,Activated Coagulation Time", ACT).

* Jeiyra antikoaguliacijos pozymiy, gali padidéti kraujavimo
deél visy priezasciy rizika.

e Elektros signaly registravimo arba stimuliavimo jranga
turi bati izoliuota. Srovés nuotékis i$ bet kokios prie
paciento prijungtos jrangos negali virSyti 10 mikroampery
intrakardiniams elektrodams.

e Batina pasirapinti, kad bet kokia jranga, naudojama kartu
su BSC kateteriais, bty CF tipo, atspari defibriliacijai, atitikty
IEC 60601-1 elektros saugos reikalavimus ir visus vietos
reglamentinius reikalavimus, taikomus nurodytai naudojimo
paskirciai, kad bty sumaZzinta netycinio elektros Soko rizika.

o Nejveskite ir neistraukite , IntellaNav StablePoint” kateterio,
neistiesine jo antgalio (negraZine valdymo svirties j neutralia
padétj), kad jis nejsipainioty / nejkliaty voztuve ir (arba)
kitoje priemonéje, nes dél to gali bati suzalotas miokardas
ir (arba) gali prireikti papildomos medicininés (chirurginés)
intervencijos.

e Dél3irdies audiniy stimuliavimo, kurj lemia stimuliavimo
impulsai ir (arba) RD energija, gali juykti netyciné aritmijy
indukcija. Dél Siy aritmijy gali prireikti defibriliacijos, galincios
lemti ir odos nudegimus.

o Maksimali kateterio vardiné jtampa: 122 Vrms (173 Vpk).

¢ |spéjimai pacientams, turintiems implantuojamus Sirdies
ritmo stimuliatorius ir implantuojamus kardioverterius-
defibriliatorius (IKD):

« Sirdies stimuliatorius, implantuojamus kardioverterius /
defibriliatorius ir jungiamuosius laidus gali neigiamai
paveikti radijo dazniy energjja. Pries atliekant abliacijos
procedaras svarbu perziréti prietaiso gamintojo
naudojimo instrukcija.

¢ Nenukreipkite RD energijos tiesiai j laidg arba audinj,
tiesiogiai besilieciantj su laidu, nes galimas laido
apgadinimas arba laido veikimo sutrikimas.

* RD abliacijos metu laikinai perprogramuokite Sirdies
elektrokardiostimuliatoriy pagal gamintojo nurodymus
j stimuliavimo be stebéjimo rezimg, jei stimuliavimo
prireikty abliacijos metu. Sirdies elektrokardiostimuliatoriy
gali apgadinti abliacijos procedura. Po abliacijos
patikrinkite visg jrenginio informacijg pagal gamintojo
nurodymus ir perprogramuokite aptikimo ir stimuliavimo
parametrus j buvusius prie$ operacija.

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

o Turékite paruostus laikinus iSorinius stimuliavimo ir
defibriliacijos Saltinius.

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

o Stumiant, iStraukiant kateterj ar juo manipuliuojant
batinas stebéjimas fluoroskopijos arba kitu tinkamu
vaizdavimo badu, kad nepasislinkty laidas.

o Stebékite aptikimo ir stimuliavimo slenksciy ir impedansy
jvercius pries procedira ir po jos, kad nustatytumeéte
laido-paciento funkcijos vientisuma.

o Nepamirskite vél suaktyvinti impulsy generatoriaus
isjunge RD abliacijos jranga.

o Neatlikite abliacijos i$ vainikinés arterijos vidaus, nes
miokardo suzalojimas dél tokio veiksmo gali bati mirtinas.
Patenkant per aortg batinas tinkamas fluoroskopinis
vaizdavimas, kad abliacijos kateteris nepatekty j vainikines
kraujagysles.

¢ RD abliacijos metu reikia pasirpinti, kad RD energija nebuty
tiekiama j vainikine arterijg arba netoli jos, netgi deSiniojoje
Sirdies puséje, nes miokardo suzalojimas dél tokio veiksmo
gali bati mirtinas.

¢ Abliacija esant salyciui su bet kuriais kitais elektrodais keicia
kateterio veikima ir gali lemti trombuy, kresuliy susiformavima
arba suangléjima, o dél to gali jvykti embolija.

o IntellaNav StablePoint" kateterio niekada negalima stumti
arba traukti, jei jauciamas pasipriesinimas, nenustacius jo
priezasties. Naudojant bet kokj intrakardinj kateterj yra rizika,
jog bus pazeistas voZtuvas, padaryta kraujagysliy ir (arba)
Sirdies perforacija.

¢ Galima Sirdies abliacijos procedary komplikacija yra kateterio
jstrigimas Sirdyje arba kraujagyslése. Kateterio jstrigimo
tikimybé gali padidéti, kai kateterio sukimo momentas per
didelis ir (arba) jis yra sausgysliniuose sidluose. Susidarius Siai
komplikacijai gali prireikti chirurginés intervencijos ir (arba)
gydyti paZeistg audinj ir (arba) voztuva.

o Nenaudokite ,IntellaNav StablePoint” kateterio netoli
magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) jrangos, nes
MRT jranga gali neigiamai paveikti RD valdiklio veikimg, o
abliacijos sistema gali turéti neigiamos jtakos vaizdo kokybei.
Dél to abliacijos metu gali suprastéti matomumas ir gali
bati suzalotas pacientas, pavyzdziui, dél perforacijos, Sirdies
blokados ir gretimy strukttry pazeidimo.

e  StablePoint” kateteris néra skirtas naudoti su RD valdiklio
galios nuostata, virsijancia 50 W arba 173 Vpk. ,StablePoint”
kateterio saugumas ir veikimas didesne nei 50 W galia
nebuvo vertinamas klinikiniuose tyrimuose. Virsijus
rekomenduojamas galios nuostatas arba naudojant srauto
greitj, kuris nesiekia rekomenduojamy nuostaty, gali padidéti
paciento suzalojimo rizika.
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o Kateterinés abliacijos procediros sudaro didelio spinduliuotés
poveikio potencialg, tai gali lemti smarky suzalojima dél Gminés
spinduliuotés bei padidéjusia somatinio ir genetinio poveikio
rizika pacientams ir laboratorijos personalui dél fluoroskopinio
vaizdavimo spinduliuotés spindulio intensyvumo ir trukmés.
Kateteriné abliacija gali bati atliekama tik skyrus pakankamai
démesio galimam su procedira susijusiam spinduliuotés
poveikiui ir émusis veiksmy Siam poveikiui sumazinti. Batina
atidZiai apsvarstyti tokj jtaiso naudojima néscioms moterims.
ligalaiké ilgai trunkancios fluoroskopijos rizika nebuvo nustatyta.
Todél bitina atidZiai apsvarstyti jtaiso naudojima lytinés brandos
nesulaukusiems vaikams.

¢ Néra duomeny, pagrindZianciy Sio jtaiso sauguma ir
veiksminguma vaiky populiacijai.

o Jtariant skysCio srauto per kateterj arba irigavimo vamzdeliy
rinkinj triktj arba RD valdiklyje pastebéjus greitg temperatiiros
padidéjima > 15 °C, procedurg bitina sustabdyti, o kateterj
iStraukti, kad bty sumazinta gary issiverzimo, galincio lemti
nepageidaujamus reiskinius, jskaitant perforacija, embolijg arba
gretimy struktdry suzalojimg, rizika. Batina pakeisti kateterj ir
irigavimo vamzdeliy rinkinj. Pakaitinj kateterj ir vamzdeliy rinkinj
batina uZpildyti pries jvedant j paciento organizma, kad baty
sumazinta oro embolijos rizika.

e Pries Sig proceduirg visada nustatykite paciento tdrio perkrovos
rizika. Stebékite paciento skyscio balansa procediros metu ir
po procediros, kad bty iSvengta skyscio tdrio perkrovos. Kai
kuriems pacientams gali pasireiksti veiksniai, mazinantys jy
gebéjima susidoroti su tario perkrova, dél to jiems gali iSsivystyti
plauciy edema arba Sirdies nepakankamumas proceddros metu
arba po jos. Ypac tam jautrds pacientai, sergantys staziniu Sirdies
nepakankamumu arba inksty funkcijos nepakankamumu, taip
pat vyresnio amZiaus pacientai.

e Kateteriui per daug islinkus arba susisukus gali bati apgadinti
vidiniai laidai ir komponentai, jskaitant ausinimo spindj. Sis
apgadinimas gali paveikti valdymo veiksmingumg ir dél to gali
bati suZalotas pacientas.

o Rankomis lankstant ir (arba) susukus distalinj linkj gali bati

apgadintas valdymo mechanizmas ir ausinimo spindZiai,
pazeistas kateteris ir suZalotas pacientas.

Negrandykite antgalio elektrodo, nes dél to gali uzsikimsti
irigavimo anga (-0s), sugesti kateteris ir pacientas gali bati
suZalotas.

Naudokite fluoroskopija ar kitus vaizdavimo metodus, tokius
kaip echokardiografija ir elektrogramos, kad galétuméte stebéti
kateterio stimimg j tiriama endokardo srit] ir bity iSvengta
suzalojimy jvedimo kelyje, Sirdies perforacijos arba tamponados.
Nestumkite ir netraukite kateterio per jéga. Dél antgalio
standumo batina dirbti itin atsargiai, kad bty iSvengta Sirdies
perforacijos manipuliuojant kateteriu. Jei veikia jégos nustatymo
funkcija, jvertinkite taikoma jéga, kad iSvengtuméte pernelyg
dideliy apkrovy.

Netiekite RD energijos kateteriui esant uz tikslinés srities riby.
RD valdikliai gali tiekti didele elektros energija ir dél to gali bati
suZalotas pacientas.

Atjungus generatoriy (dél impedanso ar temperattiros)
JIntellaNav StablePoint” kateterj bitina iStraukti ir nuo antgalio
elektrodo nuvalyti kresulius, pries vél jjungiant RD energijg. Prie$
naudodami pakartotinai patikrinkite, ar visos irigavimo angos
atviros, kad sumazintumeéte embolijos ir (arba) perforacijos rizika.

Patikrinkite, ar geras kontaktas tarp paciento ir sklaidomojo
kilimélio, kai tik pakei¢iama paciento padétis, nes dél paciento
judesiy gali bti sutrikdytas sklaidomojo kilimélio salytis su
pacientu ir dél to gali bati suZalotas pacientas ir (arba) pailgéti
procedaros trukmé.

Prie$ jvesdami kateterj j kraujagysles visada jsitikinkite, kad i$
vamzdeliy rinkinio, kateterio ir visy jungciy visiskai pasalintas
oras. Dél oro vamzdeliuose ir kateteryje galimas suZalojimas
arba gali sustoti Sirdis. Operatorius atsakingas uz visiska oro
pasalinima i$ sistemos.

Pacientai, kuriems atliekamos kairés puseés abliacijos procediros,
turi bati atidZiai stebimi procedtiros metu ir po jos, ar néra

Klinikiniy infarkto, plauciy venos suzalojimo, nervy pazeidimo,
embolijosir(arba) priesirdzio-stemplés fistulés pozymiy.
Pacientai, kuriems pasireiskia- hemodinaminis nestabilumas
arba kardiogeninis Sokas, patiria didesne gyvybei pavojingy
nepageidaujamy reiskiniy rizika ir abliacija turi buti atliekama
ypac atsargiai.

JIntellaNav StablePoint"kateteris-néra skirtas naudoti vidinei
kardioversijai. Dél to galima perforacija, aritmija, embolija,
trombas ir (arba) paciento mirtis.

ligalaiké RD abliacijos metu sudaryty pazeidimyrizika nebuvo
nustatyta. Joks konkretus pazeidimy netoli specializuotos
laidumo sistemos arba vainikiniy kraujagysliy ilgalaikis poveikis
nezinomas.

Prie$ naudodami procedarai patikrinkite irigavimo fiziologinj
tirpala, ar jame néra oro burbuliuky, ir juos visus pasalinkite, jei
yra. Fiziologiniame irigavimo tirpale esantysoro burbuliukai gali
sukelti embolija.

Jei prie$ procedirg néra aiski paciento antikoaguliacijos

baklé arba ritmas, turi bati Zemas slenkstis transezofaginei
echokardiogramai (TEE) pries procedarg atlikti, kad baty
patvirtinta, jog néra sienelés trombo ir (arba) trombo kairiojo
priesirdZio ausytéje.

Kreipiamieji kateteriai ir (arba) ilgos jvediklio movos sudaro
tromboemboliniy jvykiy tikimybe. Praplaukite ir palaikykite
atvirus spindZius, naudodami heparinizuota intravenine infuzija.
Nevalykite Sio kateterio organiniais tirpikliais, tokiais kaip
alkoholis, ir nemerkite rankenos kabelio jungties j skyscius. Dél to
gali jvykti elektriniy arba mechaniniy kateterio gedimy. Taip pat
galima paciento alerginé reakcija.

Irigavimo srautas RD abliacijos metu gali iSkreipti distalinio
antgalio elektrogramos jrasus dél iSorinio ausinimo tirpalo
signalo laidumo. Rekomenduojama atidZiai stebéti papildomas
intrakardines elektrogramas RD abliacijos metu, kad biity
sumazinta galimybé netycia suzaloti gretimas struktaras (jei
tinkama). Didesné galia kartu su didesne srauto sparta gali
padidinti EGM signalo jrasy iskraipyma.

Antikoaguliaciné terapija pries procedtirg skiriama gydytojo
nuozidra. Taciau pacientams, kuriems anksciau yra pasireiske
tromboemboliniy jvykiy, gali reikéti antikoaguliacinés terapijos
pries abliacija, jos metu ir po abliacijos, kad biity sumaZintas
dideliy komplikacijy pasireiskimo daznis. Rekomenduojama
periprocedariné antikoaguliaciné terapija pacientams,

kuriems atliekamos kairiosios pusés arba transseptinés Sirdies
procedros, ja taip pat batina apsvarstyti kai kuriems pacientams,
kuriems atliekamos desiniosios pusés procedaros.

JIntellaNav StablePoint” kateterio epikardinio naudojimo
saugumas ir (arba) veiksmingumas klinikinio tyrimo metu
nebuvo vertintas.

Transseptaliné (pertvaros) punkcija (TSP) gali kelti perforacijos
ir (arba) tamponados rizika; echokardiografija ir (arba)
fluoroskopiniai vaizdai turi bati naudojami transseptalinei
punkcijai vesti ir turi bati taikomas tikralaikis arterinio
kraujosptdZio stebéjimas. TSP metu galima oro embolija;
naudokite tinkamus aspiracijos ir praplovimo metodus, kad
sumazintuméte oro embolijos rizika.

Batina imtis atsargumo priemoniy kelis kartus keiciant mova /

kateterj transseptalinés punkcijos metu, kad bty iSvengta

liekamojo priesirdzio pertvaros defekto, kurj prireikty Salinti.

Kad nesuzalotuméte paciento, manipuliuokite mova atsargiai,

atlikdami transseptaline punkcija, ypac esant toliau nurodytoms

paciento bakléms:

o aortos Saknies padidéjimui,

o pastebimam desiniojo priesirdzio padidéjimui,

e mazam kairiajam priesirdZiui,

o pastebimai skeleto deformacijai arba kratinés I3stos
konfigtracijos iskreipimui (pvz., skoliozei).

Apie bet kokj su Siuo jtaisu susijusj rimtg incidenta turi bati

pranesta BSC ir kompetentingai Salies narés, kurioje yra

naudotojas ir (arba) pacientas, institucijai.

ATSARGUMO PRIEMONES

Kontaktinés jégos rodmenys yra skirti naudoti tik informacijos
tikslais; jie nepakeicia jprasty atsargumo priemoniy.
Vietosimpedansorodmenys yra skirti naudoti tik informacijos
tikslais; jie nepakeiia jprasty atsargumo.priemoniy.

Prie$ naudojima kateterj reikia jsildyti. Jei prie$ naudojima
kateteris-nepasieké stabilios buklés, gali atsirasti matavimo
nukrypimy, todél jégos rodmuo gali bati netikslus.

Pastaba. Nurodymy, kaip atlikti jSildyma, Zr. suderinamos
L,Rhythmia” atvaizdavimo sistemos naudojimo instrukcijose.

Nustatydami nulinj kontaktinés jegos rodmenj sitikinkite, kad
kateterio antgalis nesiliecia'su miokardo sienele ar kitu prietaisu:
To'nepadarius jégos rodmuo gali buti netikslus.

Pastaba. Nurodymu, kaip nustatyti nulinius kateterio rodmenis,
Zr.suderinamos,Rhythmia" atvaizdavimo sistemos.naudojimo
instrukcijose.

Jvede kateterjj pacientg arba perstime kateterjis vienos Sirdies
kameros j kita visada nustatykite nulinj kontaktinés jégos
rodmen).

Kad kontaktines jégos.redmuo veikty tinkamai, jsitikinkite, kad
antgalio elektrodas:ir distalinis Ziedinis elektrodas yra movos
iSoréje.

Pastaba. Movy, sudefinamy sumovos aptikimo programinés
jrangos funkcija, sarasa zr. suderinamos ,Rhythmia“ atvaizdavimo
sistemos naudojimo instrukcijose.

Kad vietos impedanso rodmuo veikty tinkamai, jsitikinkite, kad
antgalio elektrodas ir du distaliniai Ziediniai elektrodai yra movos
iSoréje.

Pastaba. Su sistema susijusius pranesimus ir indikacijas dél

DIRECTSENSE Zr. suderinamos ,Rhythmia” atvaizdavimo sistemos
naudojimo instrukcijy skyriuje apie klaidy pranesimus ir jspéjimus.

e Jeigu atvaizdavimo ir RD taikymo metu naudotojas naudoja
didele jéqga, jis turi stebéti kontaktinés jégos vizualizavima
L,Rhythmia“ ekrane, kad jsitikinty, jog jéga nevirsija darbinio
diapazono.

Pastaba. Su sistema susijusius pranesimus ir indikacijas dél jégos
diapazono ir netiksliy jégos rodmeny Zr. suderinamos ,Rhythmia”
atvaizdavimo sistemos naudojimo instrukcijy skyriuje apie klaidy

pranesimus ir jspéjimus.

¢ Nelaikykite distalinio kateterio galiuko arti magnety. Jmagnetinus
kateterj gali sumazéti magnetinio stebéjimo tikslumas. Toks
sumazéjimas gali lemti kateterio padéties ir (arba) orientacijos
nestabily atvaizdavima arba visiSka atvaizdavimo praradima,
naudojant magnetinio stebéjimo sistema. Jei taip jvyksta, kateterj
butina pakeisti.

e IntellaNav StablePoint” kateteris skirtas naudoti su suderinamu
RD valdikliu, plovimo siurbliu ir irigavimo vamzdeliy rinkiniu,
atitinkandiais kateterio srauto greicio reikalavimus, suderinama
atvaizdavimo sistema ir suderinama jungties dézute.

¢ Nenaudokite temperataros jutiklio audinio temperatarai stebéti.
Temperatros jutiklis, esantis elektrode, neatspindés elektrodo-
audinio sasajos arba audinio temperatiros dél elektrodo
irigavimo fiziologiniu tirpalu ausinamojo poveikio.

¢ Antgaliui valyti naudokite tik sterily fiziologinj tirpala ir marlés
tampona.

 Patikrinkite, ar RD valdiklis veikia valdymo rezimu, kuriuo
bus tiekiama galia pagal nustatytg galios parametra, nebent
iSmatuota temperatdra virSyty temperatdros parametra.
Temperataros kontroliuojama RD tiekima gali paveikti elektrodo
irigavimo fiziologiniu tirpalu ausinimo efektas. PavyzdZiui, Sie
,Maestro 4000™" RD Sirdies abliacijos valdiklio parametrai
naudojami galios reguliavimo rezimu.

Iranga / pagalbinés priemonés, perduodancios auksto daznio
kintamaja srove, gali lemti tiesiogine sgsaja ir dél to gali bati
sutrikdytas RD valdiklio veikimas. Gali prireikti imtis rizikos
kontrolés priemoniy, pavyzdZiui, pakeisti orientacijg, pakeisti
vietg arba ekranuoti trukdancia jrangg / pagalbines priemones.

Naudokite tik dispersinius elektrodus, atitinkancius arba
pranokstancius IEC 60601-2-2 standarto reikalavimus, ir
laikykités dispersinio elektrodo gamintojo naudojimo instrukcijy.
Rekomenduojama naudoti sklaidanciuosius kilimélius,
atitinkancius ANSI/AAMI reikalavimus (HF18).

AkivaizdZiai maza atiduodamoji galia, aukstas impedanso
rodmuo arba netinkamas jrangos veikimas esant jprastiems
parametrams gali reiksti, kad netinkamai naudojamas
sklaidomasis kilimélis arba kad sugedo elektros laidas.

LIntellaNav StablePoint” kateteris yra labai lengvai sukamas.
Ziurékite, kad nesusuktuméte per daug. Per daug sukant rankeng
ir kateterio vamzdelj gali bati apgadintas distalinis galiukas

arba kateterio rinkinys. Nesukite rankenos ir kateterio vamzdelio
daugiau nei per 1% pasukimo (540°). Jei pageidaujama kateterio
padétis nepasiekiama, pries toliau sukdami rankeng ir kateterio
vamzdelj sureguliuokite kateterio linkj, kad kateterio antgalis
atsitraukty nuo Sirdies sienelés.

Elektrofiziologijos kateteriai ir sistemos skirti naudoti tik nuo
spinduliuotés ekranuotose patalpose dél elektromagnetinio
suderinamumo reikalavimy ir kity ligoninés saugos nurodymy.
Elektrochirurgijai bidinga degiuyjy dujy arba kity medziagy
uZzsidegimo rizika. Batina imtis atsargumo priemoniy, kad degiy
medZziagy nebaty elektrochirurgijos kabinete.

Panaudota gaminj ir pakuote reikia tvarkyti ir Salinti pagal
ligoninés biologinio pavojaus proceddrg, administracine ir (arba)
vietos valdzios politika.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Tarp galimiy nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su ,IntellaNav
StablePoint” kateterio naudojimu, yra Sie:

skausmas arba diskomfortas, pavyzdziui:

* angina;

e kratinés skausmas;

o su Sirdimi ir kraujagyslémis nesusijes skausmas;
sustojusi Sirdis;

mirtis;

hipertenzija;

hipotenzija;

infekcija / uzdegimas / biologiskai pavojingos medziagos
poveikis;

edema, sirdies nepakankamumas ir (arba) pleuros efuzija;
su procedara susije Salutinio poveikio reiskiniai, pavyzdziui:
e alerginé reakcija (jskaitant anafilaksija);

o urogenitalinés komplikacijos;

e suvaistais ar anestezija susijes Salutinis poveikis;

o spindulinis suzalojimas ir (arba) audiniy nudegimas;

o inksty funkcijos sutrikimas ir (arba) nepakankamumas;
¢ vazovagalinis atsakas;

kvépavimo pasunkéjimas, nepakankamumas, sutrikimas ir (arba)
dispnéja;

aritmija (nauja arba sustipréjusi);

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

nervy suzalojimas, pavyzdziui:

o diafragminio nervo suZalojimas;

¢ vagalinio nervo suzalojimas;

virskinamojo trakto ligos;

kraujagysliy suZalojimai, tarp jy:

o perforacija;

o disekdija;

o vainikiniy arterijy suZalojimas;
o kraujagyslés spazmas;
o okliuzija;
¢ hemotoraksas;
o Sirdies trauma, pavyzdziui:
o Sirdies perforacija, Sirdies tamponada ir (arba) perikardo
efuzija;
e voztuvo pazeidimas;
e sustingusio kairiojo priesirdzio sindromas;
e suzalojimas, susijes su audiniy ir (arba) gretimy struktary
pazeidimu, pavyzdZziui:
o stemplés suzalojimas;
¢ plaudiy suzalojimas;
o kateterio jstrigimas;
o fiziné trauma;
e fistulé, pavyzdZiui:
o priesirdZio-stemplés fistulé;
o bronchy-perikardo fistulé;
e PVstenozé ir jos simptomai, pavyzdZiui:
o kosulys;
e dusulys, nuovargis;
e hemoptizé;
e chirurginés ir prieigos komplikacijos, pavyzdZziui:
e hematoma ir (arba) seroma;
o AVfistule;
e kraujavimas;
e pseudoaneurizma;
¢ pneumotoraksas;
o liekamasis priesirdZiy pertvaros defektas;
e trombozé;

 suZalojimas dél embolijos / tromboembolijos / oro
embolijos / pasalinio objekto embolijos;

o cerebrovaskulinis jvykis (CVA) / insultas;
 trumpalaikis iSeminis priepuolis (TIP);

e miokardo infarktas;

¢ neurologinis sutrikimas ir jo simptomai, pavyzdZiui:

» kognityviniai pokyciai, vizualiniai sutrikimai, galvos
skausmas, motorikos pablogéjimas, sensorinis
pablogéjimas ir kalbos sutrikimai;

o plauciy embolija;

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

KLINIKINIAI TYRIMAI

JIntellaNav StablePoint” kateteris yra paremtas ,Blazer™” Al
abliacijos kateterio platforma. ,IntellaNav StablePoint” kateteris
klinikinio tyrimo metu specialiai nebuvo vertintas. Magnetinio
jutiklio, jégos jutiklio, vietos impedanso matavimo ir kitos
susijusios funkcijos neturi jtakos abliacijos terapijos atlikimui
ar kateterio veikimui, nes prie$ pradedant terapijq vis tiek reikia
patikrinti prietaiso padétj fluoroskopijos ar kitu vizualizavimo
metodu, pvz., echokardiografijos. Gavus klinikinius duomenis apie
JIntellaNav StablePoint” kateterj jie bus pateikti naudotojams.

>

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (MB IFU Template 16.5354 x 20.4724 Mapfold, 92310065J), IFU, MB, Intellanav StablePoint, It, 51237027-24A



>

KAIP TIEKIAMA

Informacija apie prietaisa

JIntellaNav StablePoint” kateteris tiekiamas sterilizuotas etileno
oksidu (EO). NupléSiamas prietaiso ir jo pagalbiniy priemoniy
etiketes galima naudoti prietaisui atsekti. Prie informacijos apie
JIntellaNav StablePoint” kateterj taip pat Zr. skyriy ,Papildomi
gaminiai, skirti naudoti saugiai”, kuriame pateikiamas i$samus
kity medZiagy, paprastai reikalingy atliekant elektrofiziologijos
(EF) procediirg, sarasas.

» Nenaudoti, jei pakuoté yra paZeista arba pries naudojant
atsitiktinai atidaroma.

» Nenaudokite, jei Zenklai neiSsams arba nejskaitomi.
» Nenaudokite prietaiso praéjus tinkamumo laiko datai.
Tvarkymas ir laikymas

Darbo aplinka

o Aplinkos temperatara: nuo 10 °C iki 40 °C

o Santykinis drégnis: nuo 30 % iki 75 %

o Atmosferos slégis: nuo 70 kPa iki 106 kPa
Transportavimo aplinka

o Temperatara: nuo -29 °C iki 60 °C

o Santykinis drégnis: nuo 30 % iki 85 %

» Atmosferos slégis: nekontroliuojamas

Laikymo aplinka

o Temperattra: nuo 15 °Ciki 25 °C

o Santykinis drégnis: nekontroliuojamas

 Atmosferos slégis: nekontroliuojamas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Papildomi gaminiai, skirti naudoti saugiai

Intrakardinés elektrofiziologijos ir Sirdies abliacijos procedaros turi

bati atliekamos visiskai apripintoje klinikinés elektrofiziologijos

laboratorijoje.

Be IntellaNav StablePoint” kateterio dar reikalingos Sios

medZziagos, prietaisai ir jranga:

o Suderinama jungties dézuté

o Suderinamas kateterio kabelis

o Suderinamas RD valdiklis ir pagalbinés priemonés

o Plovimo siurblys ir pagalbinés priemonés

¢ lrigavimo vamzdeliy rinkinys

Pastaba. RD valdiklis ir siurblio / vamzdeliy sistema turi buti
tinkami tiekti 2 ml/min srauta (budéjimo rezimuy), 17 ml/min
srautg (mazas abliacijos srauto greitis esant < 30 W) ir
30 mI/min srauta (didelis abliacijos srauto greitis esant
31 W-50 W).

Pagalbinés priemonés

o Atskirai parduodami vienkartiniai dispersiniai elektrodai,
atitinkantys arba pranokstantys IEC 60601-1/ IEC 60601-2-2
reikalavimus

Pasirinktiné papildoma jranga:

e Suderinama atvaizdavimo sistema ir pagalbinés priemonés

Paruosimas

|spéjimas. Pries naudodami patikrinkite pakuote, ar nepazeistas
sterilusis barjeras ir ar néra ,IntellaNav StablePoint” kateterio
defekty. Nenaudokite galimai uzkréstos ar defekty turincios
jrangos.

Zr. plovimo siurblio, RD valdiklio, atvaizdavimo sistemos, jungties
dézutés ir irigavimo vamzdeliy rinkinio operatoriaus vadovus

ir naudojimo instrukcijas, kuriose pateikiama informacija apie

Siy sistemy prijungima ir naudojima su ,IntellaNav StablePoint”
kateteriu. Naudokite tinkamus pagalbiniy priemoniy kabelius
JIntellaNav StablePoint” kateteriui prie tinkamos pagalbinés
jrangos prijungti.

1. Prijunkite dispersinj elektroda prie paciento ir RD valdiklio.
2. Prijunkite vietos Zyméjimo pleistry rinkinj prie paciento pagal
pleistry naudojimo instrukcijas.
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. Prijunkite pacienta prie EKG registravimo sistemos, kad bty

lengviau stebéti aritmija pagal jprastg elektrofiziologijos
laboratorijos darbine procediirg arba gamintojo operatoriaus
vadova.

Procedura

2

0. Stebédami jprastu atvaizdavimo badu (pvz., fluoroskopijos arba
echokardiografijos) jveskite ,IntellaNav StablePoint” kateterj j
mova ir per kraujagysles stumkite j Sirdj.

Pastaba. Tai turi bati atlikta pries jvedant bet kokius
intrakardinius kateterius.

. Atidarykite ,IntellaNav StablePoint” kateterio ir ,IntellaNav™"

kabelio pakuotes ir irigavimo vamzdeliy rinkinio pakuote. Steriliu
budu atsargiai perkelkite pakuotés turinj j sterily lauka.

. Per didZiaja centrine veng (pvz., Slaunies veng) aseptinémis

salygomis gaukite prieiga prie kraujagysliy. Tada jprastu
perkutaniniu badu j kraujagysle jveskite jvediklio mova.

. Prijunkite jungties déZute prie RD valdiklio (ir atvaizdavimo

sistemos, jei pageidaujama), vadovaudamiesi operatoriaus
vadovais ir (arba) naudojimo instrukcijomis.

Prijunkite RD valdiklj prie registravimo sistemos (ir atvaizdavimo
sistemos, jei pageidaujama) tinkamais sgsajos kabeliais,
vadovaudamiesi operatoriaus vadovais ir (arba) naudojimo
instrukcijomis.

. Prijunkite ,IntellaNav StablePoint” kateterj prie jungties dézuteés,

naudodami suderinama abliacijos kateterio kabelj. Uztikrinkite,
kad kabelio / kateterio jungtis procedtiros metu likty sausa.
Sujungimo informacija Zr. naudojimo instrukcijose, jose
pateikiamos papildomos jungimo instrukcijos.

. Jjunkite RD valdiklio maitinima.

Nustatykite RD valdiklio galios reguliavimo rezima. RD valdiklio
temperatQros riba turi nevirsyti 50 °C, bet gydytojo nuoZitira gali
bati nustatyta Zemesné.

. ljunkite plovimo siurblj.
. Jsitikinkite, kad plovimo siurblys veikia tokiu srauto greiciu:

2 ml/min (budéjimo rezimu), 17 ml/min (maZzas abliacijos
srautas - 30 W arba maZziau), 30 ml/min (didelis
abliacijos srautas - daugiau kaip 30 W). Kaip reguliuoti
siurblio parametrus (jei to reikia), Zr. plovimo siurblio
operatoriaus vadove.

. Nurodymuy, kaip prijungti irigavimo vamzdeliy rinkinj prie

irigavimo skyscio ir plovimo siurblio, Zr. irigavimo vamzdeliy
rinkinio arba plovimo siurblio naudojimo instrukcijose.

. Prijunkite ,IntellaNav StablePoint" kateterj prie irigavimo

vamzdeliy rinkinio, naudodami Luerio jungtj proksimaliniame
kateterio rankenos gale. Pasiripinkite, kad visos Luerio jungtys
baty sandarios ir bity iSvengta nuotékio.

. Praplaukite ,IntellaNav StablePoint” kateterj ir irigavimo

vamzdeliy rinkinj. Praplovimo metu skystis turi tekéti i$ visy
$esiy (6) irigavimo angy. Zitrékite, kad irigavimo vamzdeliy
rinkinyje arba spindyje visiskai nelikty oro, o visos irigavimo
angos baty pralaidzios. Jei reikia, i$ anksto paruoskite antgalio
elektroda darbui, taikydami uzprogramuotg stimuliavima.

Nustatykite plovimo siurblio delsg pries RD ir po RD
(numatytoji - 2 sekundés). Nurodymy, kaip pakeisti delsg
prieS RD ir po RD, Zr. plovimo siurblio operatoriaus vadove
(numatytoji - 2 sekundés).

. Prie$ jkiSdami kateterj j mova, patikrinkite kateterio valdyma,

pakreipdami valdymo rankeng.

Pries jkiSdami , IntellaNav StablePoint” kateterj j mova, pradékite
nuolatinj irigavima nedideliu 2 ml/min srautu, t. y. budéjimo
rezimo srauto greiiu. Patikrinkite, ar néra nuotékio i$ ,IntellaNav
StablePoint" kateterio antgalio (iSskyrus jprastg fiziologinj tirpala,
tekantj i$ distaliniy angy), i$ ,IntellaNav StablePoint” kateterio
rankenos ir i$ Luerio jungciy bei vamzdeliy sujungimo viety.

. Kad patikrintuméte, ar mova ir kateteris suderinami, pries

jvedima stumkite kateterj per mova. Draudziama naudoti < 8,5 F
movas.
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Pastaba. ,IntellaNav StablePoint” kateterio antgalio nuokrypio
laipsnis valdomas , IntellaNav StablePoint” kateterio rankenos
valdymo rankenéle (Zr. 1 pav.). Jeigu valdymo rankenélé i$
neutralios padéties sukama pagal laikrodzio rodykle, antgalis
proporcingai issilenks viena kryptimi, priklausomai nuo
pasirinktos linkio parinkties. Sukant valdymo rankenéle pries
laikrodZio rodykle antgalis pakryps priesinga kryptimi. Kad
antgalis neblty per daug jtemptas, valdymo rankenélés judéjima
riboja rankenos konstrukcija. Kai pasiekiama pageidaujama
kateterio padétis, galima naudoti jtempimo reguliavimo
rankenéle.

Kad jégos rodmenys bty tikslUs ir stabilis, jvede kateter; j
pacienta, leiskite kateteriui jSilti ir tik tada naudokite jégos
funkcija. Nurodymuy, kaip pradéti jSildyma, Zr. suderinamos
,Rhythmia" atvaizdavimo sistemos naudojimo instrukcijose.

. Jeigu naudojate jégos funkcija, nustatykite nulinj kontaktinés
jégos rodmeni, kai kateteris nesiliecia su miokardo sienele ar
kitomis intrakardinémis priemonémis. Prie$ nustatydami nulinj
rodmenj jsitikinkite, kad antgalis ir distalinis Ziedas yra movos
iSoréje. Jsitikinkite, kad kateterio antgalis su niekuo nesiliecia,
vertindami jo padétj jprastais atvaizdavimo budais ir naudodami
,Rhythmia“. Nurodymus, kaip vél nustatyti nulinius kateterio
rodmenis, Zr. suderinamos ,Rhythmia" atvaizdavimo sistemos
naudojimo instrukcijoje.

N

3. Jei naudojate jégos funkcija, patikrinkite, ar kateteris su niekuo
nesiliecia, ir, jei reikia, procedtiros metu i$ naujo nustatykite
nulinius rodmenis. Klaidy pranesimus, susijusius su jégos
matavimo tikslumu, Zr. atvaizdavimo sistemos naudotojo vadove.

4. Jei naudojate jégos funkija, pakartotinai nustatykite nulinj jégos
rodmenj, kai kateteris perstumiamas is vienos kameros j kita ir
vél jj jvesdami. JSildymas reikalingas tik jvedus jj j pacienta pirma
karta.

Nustatykite dominancia abliacijos sritj. Naudokite ir jprastus
vaizdavimo badus, ir intrakardines elektrogramas, kad buty
lengviau tinkamai nustatyti padétj. Prie$ taikydami RD jsitikinkite,
kad pasiekta stabili padétis.

o)

Pastaba. Jeigu naudojama jégos ir (arba) vietos impedanso
matavimo funkcija padéties nustatymui palengvinti, batinai
remkités visa turima informacija, jskaitant intrakardines
elektrogramas, elektroanatominius atvaizdus, generatoriaus
informacija, fluoroskopijos duomenis ir t. t.

Pastaba. Kad jégos matavimo funkcija veikty tinkamai,
jsitikinkite, kad antgalio elektrodas ir distalinis Ziedinis elektrodas
yra movos iSoréje, jeigu naudojama ilga mova.

Pastaba. Kad bty tinkamai naudojamos elektrogramos,
antgalio elektrodas ir visi Ziediniai elektrodai turi biti movos
iSoréje, jeigu naudojama ilga mova.

Pastaba. Kad vietos impedanse matavimo funkcija veikty
tinkamai, jsitikinkite, kad antgalio elektrodas ir du distaliniai
Ziediniai elektrodai yra-movos iSoréje, jeigu naudojama ilga
mova.

6. Nustatykite pradine galig.iririgavimo srauto greitj pagal
rekomenduojamus abliacijos parametrus, pateikiamus tolesnéje
lenteléje:

Ispéjimas. Naudojant per didele jégg kateteriui jvesti ar istraukti,
kateterj galima sugadinti, todél jégos rodmuo gali bati netikslus.

RD galia Minimalus irigavimo srauto-greitis
<30W 17 ml/min
31W-50 W 30 ml/min

Galios lygj, virsijantj 30 W, galima naudoti, kai transmuraliniy
pazeidimy negalima pasiekti esant Zemesniam energijos lygiui,
bet kartu turi buti iki 30 mi/min padidintas irigavimo.srauto
greitis.

Pastaba. Prie$ jjungdami RD energija patikrinkite, ar padidéjo
irigavimo srauto greitis, stebédami, ar antgalio elektrodo
temperatdra sumazéjo bent 2 °C (numatytoji nuostata).

Ispéjimas. Naudojant ,IntellaNav StablePoint” kateterj esant
mazesniam nei nustatytas srauto greitis, didéja tromby, kresuliy
ir suangléjimo tikimybé, dél kurios galima embolija.

Ispéjimas. Naudojant jégos matavimo funkcijg RD energijos
tiekimo metu, dél didesnés nei 70 g kontaktinés jégos gali
dazniau iSsiverzti garai, ypac kai taikoma didesné nei 30 W RD
galia.

Pastaba. Esant tam tikroms orientacijoms > 50 gramy jéga
rodoma tik kaip ,High” (didelé). Daugiau informacijos zr.
suderinamos ,Rhythmia“ atvaizdavimo sistemos naudojimo
instrukcijose.
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Pradékite taikyti RD energija. Stebékite kateterio antgalio

temperataros, generatoriaus impedanso, fluoroskopijos, kateterio

vizualizavimo, padéties stabilumo, intrakardiniy elektrogramy
ir vietos impedanso pokycius, kad nustatytuméte tinkama RD
trukme.

Pastaba. Antgalio temperattra turi bati naudojama tik kaip
tinkamo irigavimo indikatorius, o ne kaip audinio temperatiros
matas.

Pastaba. Abliacijos metu per greitai padidinus galia, atliekant
didelés galios (> 30 W) abliacija arba esant nepakankamam
srauto greiCiui, galima perforacija dél garo iSsiverzimo, aritmijos,
gretimy struktary suZalojimas ir (arba) embolija.

Pastaba. Atliekant galinés priesirdzio sienelés abliacijg reikia
atsizvelgti j artuma stemplei. Esant didelei galiai, stipriam
kontaktui arba ilgai trukmei gali padidéti stemplés suzalojimo
rizika.

Ispéjimas. Jeigu RD energijos taikymo metu naudojama vietos
impedanso matavimo funkcija, dél didesnio nei 65 Q varzos
sumazéjimo, palyginti su jos verte pries abliacija, gali suprastéti
pazeidimo susidarymo savybés ir padidéti gary iSsiverzimo ar
perforacijos rizika.

Pastaba. Jei RD energijos tiekimo metu naudojama vietos
impedanso matavimo funkija ir pastebimas staigus vietos
impedanso padidéjimas, rankiniu badu nutraukite RD energijos
tiekima, nes tai gali bati suangléjimo ar kresuliy susidarymo
pozymis.

Pastaba. Jeigu RD energijos tiekimo metu naudojama vietos

impedanso matavimo funkcija, rekomenduojama nuosekli darbo

eiga, nes apskaiciavus impedanso sumazéjima jis nenustatomas
i$ naujo pasikeitus padéties stabilumui.

28. Neabliuokite ilgiau kaip 60 sekundZiy, neperkeldami ,IntellaNav
StablePoint” kateterio antgalio.

29. RD energijg galima pakartotinai taikyti toje pacioje arba kitose
vietose, naudojant tg patj kateterj.

30. Abliacijos efektyvumui patvirtinti naudotojas turi vadovautis
tokiomis funkcinémis vertinamosiomis baigtimis kaip nutrakusi
aritmija arba nustatytas laidumo blokas.

31. Pried iStraukdami ,IntellaNav StablePoint” kateterj visiSkai
istiesinkite distalinj kateterio galiuka.

32. IStraukite ,IntellaNav StablePoint” kateterj, kai proceddra bus
baigta.

33. ISjunkite RD valdiklj ir plovimo siurblj.

Salinimas

Kad bty sumazinta infekcijos rizika ir mikroby keliamas pavojus po
naudojimo, Salinkite prietaisg ir pakuote tokiu badu:

Panaudotas prietaisas gali turéti biologinj pavojy kelian¢iy medziagy.
Kateterj ir pakuote reikia tvarkyti ir Salinti kaip biologiskai pavojingas
atliekas pagal galiojancias ligoninés, administracines ir (arba)
vietos valdZios taisykles. Biologinj pavojy kelian¢ioms medZiagoms
rekomenduojama naudoti talpykla su biologinio pavojaus simboliu.
Neapdorotos biologiskai pavojingos atliekos neturéty bati Salinamos
komunaliniy atlieky sistemoje.

|vykus su jtaisu susijusiam rimtam incidentui, jskaitant visas pacienty
mirtis, siejamas su procedaromis, kuriy metu buvo naudojamas BSC
gaminys, apie jvykj turi bati pranesta BSC ir Salies narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. GraZinkite
visus kateterius, susijusius su pretenzija, Zala pacientui, suzalojimu ar
mirtimi, ,Boston Scientific" naudodami BSC grazinto gaminio rinkinj.
GraZinant gaminius, kurie bus analizuojami, ir pateikiant pastabas
apie gaminio veiksminguma, padedama nuolat didinti jy patikimuma.
Batinai laikykités bet kokiy biologinj pavojy kelianciy prietaisy
pakavimo ir gabenimo instrukcijy, pasirupinkite, kad rankenos
arba jungties nepaveikty skystis, nes tai galéty apgadinti kateterj ir
apriboti analizés galimybes.

Po procediiros

AtidZiai stebékite pacienta jam sveikstant, kad uZtikrintuméte, jog
hemostazé buaty pasiekta ir visos komplikacijos nedelsiant bity
gydomos.

Pastaba. Apie bet kokj su Siuo jtaisu susijusj rimta incidenta turi bati
pranesta BSC ir kompetentingai Salies narés, kurioje yra naudotojas ir
(arba) pacientas, institucijai.

INFORMACIJA PACIENTUI INSTRUKTUOTI

Aptardamas su pacientu ,IntellaNav StablePoint” kateterio naudojima
elektrofiziologinei intervencinei Sirdies procedirai atlikti gydytojas
turi paminéti Siuos dalykus:

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

o Aptarti instrukcijas po proceduros, jskaitant bet kokius gyvenimo
bado pokycius, vaistus, kada skambinti sveikatos prieZidros paslaugy
teikéjui ir bet kokj tolesnj stebéjima po proceduros, kurio gali prireikti.

TRIKCIY NUSTATYMAS IR SALINIMAS

Informacijos apie jégos matavimo funkcijos trikéiy Salinima ir
DIRECTSENSE klaidy pranesimus Zr. suderinamos ,Rhythmia”
atvaizdavimo sistemos naudojimo instrukcijose. Jei jtariama, kad
jéga matuojama netiksliai, atlikite Siuos taisomuosius veiksmus:
1) patikrinkite movos padeétj ir sitikinkite, kad antgalis ir distalinis
Ziedinis elektrodas yra movos iSoréje, 2) i§ naujo jvertinkite
iStraukto kateterio buseng kraujo telkinyje ir, jei reikia, dar
karta nustatykite nulinius rodmenis, 3) patikrinkite jungtis tarp
kateterio, kabelio ir jungties dézuteés arba 4) pakeiskite , IntellaNav
StablePoint” kateterj.

Problemos Galima priezastis Taisymo procediira
Nerodoma Blogos kateterio / 1. Patikrinkite, ar kabelis prijungtas prie jungties dézutés ir
temperatira kabelio jungtys JIntellaNav StablePoint” kateterio.

2. Patikrinkite, ar jungties dézuté prijungta prie RD valdiklio.

3. Pakeiskite kabelj ir (arba) kateter;.

4. Jei RD valdiklis vis tiek nerodo temperatiros, galimas temperatdros
matavimo sistemos gedimas.

5. Zr. operatoriaus vadova ir paalinkite & gedima vél jjungdami RD energija.

e Impedanso riba
o Temperataros riba

Suangléjimas /

elektrodo

1. ISjunkite RD tiekima.

kresulys ant antgalio | 2. IStiesinkite distalinj galiukg ir iStraukite ,IntellaNav StablePoint” kateter;.

3. Patikrinkite antgalio elektroda, ar néra suangléjimo / kresulio.

4. Jeiyra, atsargiai nuvalykite antgalio dalj sterilia marle, sudrékinta steriliu
fiziologiniu tirpalu (negrandykite ir nesusukite antgalio elektrodo, nes gali
bati apgadinta antgalio elektrodo jungtis ir atsilaisvinti antgalio elektrodas).

5. Pries vél jvesdami patikrinkite, ar irigavimo angos atviros. Irigavimo angos
okliuzijos atveju:

a. sitikinkite, kad ,IntellaNav StablePoint" kateteris iStrauktas i$ paciento.
b. UzZpildykite 1 ml arba 2 ml Svirksta steriliu fiziologiniu tirpalu ir
prijunkite prie ,IntellaNav StablePoint” kateterio ¢iaupo Soninés

atsakos.

¢. Atsargiai jSvirkskite fiziologinj tirpalg is Svirksto j ,IntellaNav
StablePoint” kateterj. Praplovimo metu skystis turi tekéti i$ visy
Sesiy (6) irigavimo angy.

d. Jeireikia, pakartokite b ir c veiksmus.

e. Jei irigavimo angos ivalytos, ,IntellaNav StablePoint” kateterj galima
Vvél jvesti j pacienta.
lSPEJIMAS. Nebenaudokite ,IntellaNav StablePoint” kateterio, jei
irigavimo angos uzkimstos ar jei kateteris neveikia tinkamai.

Jtariama skyscio srauto
vientisumo triktis

o Nuotékis i$
kateterio ir (arba)
irigavimo
vamzdeliy rinkinio

o Plovimo siurblys
nesukalibruotas

1. ISjunkite RD tiekima.

2. I3tieskite distalinj galiuka ir iStraukite kateter;.

3. Pakeiskite ,IntellaNav StablePoint” kateterj ir irigavimo vamzdeliy rinkinj ir
uzpildykite nejvede j pacienta.

4. Pakeiskite ,IntellaNav StablePoint” kateterj ir (arba) irigavimo vamzdeliy
rinkinj, jei parametrai neatrodo normalds arba yra bet kokia skyscio srauto
vientisumo anomalija.

5. Norédami patikrinti, ar skyscio srautas tikslus, Zr. plovimo siurblio
operatoriaus vadova.

6. Susisiekite su BSC atstovu, norédami pakeisti plovimo siurblj.

GARANTLJA

Norédami gauti prietaiso garantijos informacija apsilankykite
(www.bostonscientific.com/warranty).

ES importuotojas: ,Boston Scientific International B.V.", Vestastraat 6,

6468 EX Kerkrade, Nyderlandai

JIntellaNav StablePoint”, ,Rhythmia“, ,DIRECTSENSE", ,Maestro 3000",
.Maestro 4000", ,Blazer”, ir ,IntellaNav” yra ,Boston Scientific Corporation”

arjos filialy prekiy Zenklai.

Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe.
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND
Australian
AUS Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone +1-800-676-133

Free Fax +1-800-836-666

ARG Argentina

Local Contact

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Brazil
BRA Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link

www.bostonscientific.com/bra

I Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com
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