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Įspėjimas. Pagal federalinį įstatymą (JAV) šį prietaisą galima 
parduoti tik gydytojams arba gydytojui nurodžius.

ĮSPĖJIMAS DĖL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Turinys tiekiamas STERILUS; sterilizuota etileno oksidu (EO). 
Jei sterilusis barjeras pažeistas, nenaudokite. Jei aptikote 
apgadinimą, kreipkitės į „Boston Scientific“ (BSC) atstovą.

Naudoti tik vieną kartą. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir 
nesterilizuoti. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai 
galima pažeisti prietaiso struktūrinį vientisumą ir / arba sukelti 
prietaiso gedimą, kuris gali būti paciento traumos, ligos ar mirties 
priežastis. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai 
taip pat gali kilti prietaiso užteršimo pavojus ir / arba pacientui 
gali išsivystyti kryžminė infekcija, įskaitant, be kita ko, vieno 
paciento infekcinės (-ių) ligos (-ų) perdavimą kitam. Užteršus 
prietaisą, pacientas gali susižaloti, susirgti ar mirti.

Prieš naudodami atidžiai perskaitykite visas pagalbinės 
priemonės instrukcijas. Atkreipkite dėmesį į visas šiose 
instrukcijose paminėtas kontraindikacijas, įspėjimus ir atsargumo 
priemones. To nesilaikant, pacientui gali kilti komplikacijų.

PRIETAISO APRAŠAS

„IntellaNav StablePoint“ abliacijos kateteris (toliau vadinamas 
„IntellaNav StablePoint“ kateteriu) yra valdomas keturpolis 
atvirojo irigavimo abliacijos kateteris, skirtas radijo dažnių (RD) 
energijai tiekti į 4 mm kateterio galiuko elektrodą širdies abliacijai 
atlikti. Kateterio vamzdelis yra 7,5 F su 8 F žiediniais elektrodais. 
„IntellaNav StablePoint“ kateteris suderinamas su bent 8,5 F 
skersmens įvedikliais arba movomis.

„IntellaNav StablePoint“ kateteryje įmontuotas padėties jutiklis, 
skirtas magnetiniam stebėjimui ir navigacijai, kai kateteris 
naudojamas su suderinama „Rhythmia™“ atvaizdavimo sistema. 
Be to, kateterio distaliniame galiuke įmontuotas jėgos jutiklis, 
kuris perduoda tikralaikį atsaką apie mechaninę sąveiką tarp RD 
antgalio elektrodo ir miokardo pažeisto audinio bei kateterio, kad 
būtų galima išmatuoti vietos dielektrinių savybių pokyčius netoli 
antgalio elektrodo.

Pastaba. Papildomos informacijos apie kontaktinės jėgos 
vizualizavimą ir vietos impedanso matavimą, toliau vadinamą 
„DIRECTSENSE™“ ant „IntellaNav StablePoint“ kateterio, žr. 
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 vamzdelių 
rinkiniu, atitinkančiais kateterio srauto greičio reikalavimus1, 
atskirai parduodama jungties dėžute ir sklaidomuoju kilimėliu 
(neutraliuoju elektrodu). Atvaizdavimo, navigavimo bei jėgos 
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vizualizavimo tikslais ir DIRECTSENSE informacijai gauti „IntellaNav 
StablePoint“ sukurtas naudoti su suderinama „Rhythmia“ 
atvaizdavimo sistema.

Veikimo principas

„IntellaNav StablePoint“ kateteris turi atvirojo irigavimo aušinimo 
per antgalį, padalytą į dvi kameras, mechanizmą. Proksimalinės 
kameros antgalio viduje vyksta heparinizuoto normalaus fiziologinio 
tirpalo (0,9 %) cirkuliacija antgalio elektrodo proksimaliniam galui 
aušinti ir perkaitimui mažinti, o iš distalinės kameros skystis teka 
per šešias irigavimo angas ir aušina antgalio / audinio sąsają. Luerio 
jungtis proksimaliniame rankenos gale jungia kateterį su irigavimo 
vamzdelių rinkiniu, ir plovimo siurblys generuoja fiziologinio skysčio 
srautą į kateterį. Antgalyje įmontuotas termoporos temperatūros 
jutiklis teikia grįžtamąjį ryšį antgalio aušinimui.

Elektrodo segmentą sudaro antgalio elektrodas ir trys žiediniai 
elektrodai. Visus elektrodus galima naudoti intrakardinėms 
elektrogramoms (EGM) registruoti arba širdžiai stimuliuoti iš išorinių 
sistemų. Antgalio elektrodas perduoda RD energiją širdies abliacijai 
atlikti. „IntellaNav StablePoint“ kateterį per jungties dėžutę galima 
prijungti prie standartinių RD valdiklių ir registravimo įrangos. 
Rankenoje yra elektros jungtis kabeliui prijungti prie atvaizdavimo 
sistemos. „IntellaNav StablePoint“ kateteris pavaizduotas 1 pav.

Tip Electrode

Fluid Ports

Steering Knob

Strain Relief

Cooling Extension Tubing

Cable Connector

Fitting Luer

Tension Control Knob

Ring Electrodes
Ilginamasis aušinimo vamzdelis

Žiediniai elektrodai

Antgalio elektrodasĮtempimo mažinimas

Skysčių angos

Įtempimo reguliavimo rankenėlė

Valdymo rankenėlė

Luerio 
jungtis

Kabelio jungtis

1 pav. „IntellaNav StablePoint“ abliacijos kateteris

Vietos impedansas abliacijos metu − DIRECTSENSE

Funkcija DIRECTSENSE ant „IntellaNav StablePoint“ kateterio matuoja 
dielektrines savybes arčiausiai kateterio antgalio elektrodo. Šiuos 
diagnostinius duomenis galima naudoti kartu su kitais diagnostiniais 
elementais (tokiais kaip elektrogramos amplitudė, fluoroskopija, 
intrakardinė echokardiografija, magnetinė ir impedanso navigacija, 
kontaktinė jėga ir taktilinis atsakas) naudotojui informuoti apie 
kateterio elektrodų stabilumą ir artumą endokardiniam paviršiui, 
prieš taikant RD energiją.

Pastaba. Vietos impedansas nėra kontaktinės jėgos indikatorius.

RD energijos taikymo metu vietos impedanso matmuo užtikrina 
papildomą tikralaikį atsaką į dielektrinius pokyčius šalia RD elektrodo, 
atsiradusius dėl varžą turinčio audinio kaitimo, palyginti su verte prieš 
abliaciją. Dėl laidumo kitimo audiniui kaistant vietos impedansas gali 
neatspindėti kateterio artumo arba kateterio antgalio santykinės 
padėties audinio atžvilgiu taikant RD, kaip tai būna RD išjungus.

Pastaba. Vietos impedansą abliacijos metu galima matuoti tik 
suderinama „Rhythmia“ atvaizdavimo sistema.

Pastaba. RD abliacijos efektyvumui įtakos turi keli veiksniai, įskaitant 
audinio storį, kontaktą, jėgą, stabilumą, kateterio orientaciją, 
galią, trukmę ir irigavimo srautą. Naudotojai turi atsižvelgti į šiuos 
veiksnius atlikdami abliaciją ir patvirtinti veiksmingumą pagal 
funkcines vertinamąsias baigtis, tokias kaip aritmijos išnykimas arba 
laidumo bloko sukūrimas.

Taikant RD energiją, suderinama „Rhythmia“ atvaizdavimo sistema 
vietos impedanso rodmenis teikia skaitinės vertės grafinės sąsajos 
elemento, galios juostos grafinio elemento, oranžinės spalvos 
antgalio grafinio elemento ir tikralaikio grafiko pavidalu (2 pav.). 
Vertės grafinės sąsajos elementas atnaujinamas, kad būtų rodomas 
vietos impedanso pokytis nuo abliacijos pradžios. Vietos impedanso 
pokytis rodomas oranžine spalva, kad atitiktų kitus abliacijos 
spalvinius indikatorius, ir gali būti rodomas kaip absoliuti, santykinė 
arba procentinė vertė. Nustojus tiekti RD energiją, tikralaikiame 
grafike ir toliau bus rodoma oranžinė perdanga, laikinai rodanti, kad 
abliacija vyko ankstesnių duomenų periodų laikotarpiu.

A)

B) C)

D)

2 pav. Vietos impedanso elementai RD abliacijos metu
A) Generatoriaus parametrų grafinės sąsajos elementas. B) Skaitinės vertės 
(vidutinio impedanso) grafinės sąsajos elementas veikiant RD. C) Kateterio 
antgalio grafinis elementas veikiant RD. D) Vietos impedanso stebėjimas laiko 
atžvilgiu veikiant RD.

Vietos impedanso pakitimams RD taikymo metu stebėti būtina stabili 
kateterio padėtis. Naudokite fluoroskopiją arba kitus vizualizavimo 
būdus, pvz., echokardiografiją, kateterio padėčiai tikrinti veikiant 
RD. Netinkamai nustačius kateterio vietą gali būti klaidingai 
interpretuojamas impedanso rodmuo ir padaryta netinkama klinikinė 
išvada arba sužalotas pacientas.

JĖGOS VIZUALIZAVIMAS SU „RHYTHMIA“

Suderinama „Rhythmia“ atvaizdavimo sistema leidžia vizualizuoti 
jėgos informaciją panašiame grafinių elementų rinkinyje, kurį sudaro 
kateterio antgalio vizualizavimas, jėgos vertės grafinis elementas, 
jėgos kampo indikatorius ir tikralaikės jėgos grafikas (3 pav.). 
Tikralaikiame jėgos grafike RD taikymo metu taip pat bus matoma 
oranžinė perdanga, kuri išliks virš segmento, vaizduojančio abliaciją 
tuo metu, kai gaunami apžvalgos lauko duomenys. Vidutinės 
kontaktinės jėgos ir kontaktinės jėgos kintamumo parametrus galima 
naudoti atsižvelgiant į kitus papildomus parametrus (pvz., kateterio 
padėtį, fluoroskopiją, intrakardines elektrogramas ir taktilinį atsaką), 
kad būtų lengviau nustatyti kateterio padėtį, prieš taikant RD energiją.

B)

C)

A)

3 pav. Jėgos vizualizavimas suderinama „Rhythmia“ 
atvaizdavimo sistema
A) Kateterio antgalio vizualizavimas, B) jėgos vertės grafinės sąsajos elementas 
ir jėgos kampo indikatorius ir C) jėgos tikralaikis grafikas su naudotojo nustatytu 
dominančiu diapazonu ir naudotojo nustatyta didelės jėgos slenkstine verte.

Turinys

Vienas (1) sterilus „IntellaNav StablePoint“ kateteris

Medžiagos

Priemonė pagaminta iš metalo lydinio, kurio sudėtyje yra kobalto. 
Dabartiniai moksliniai įrodymai patvirtina, kad medicinos priemonės, 
pagamintos iš metalo lydinių, kurių sudėtyje yra kobalto, nesukelia 
padidėjusios vėžio rizikos arba neigiamo poveikio reprodukcijai.

Nepirogeninis

Ši priemonė atitinka ribines pirogenų specifikacijas.

Informacija naudotojui

„IntellaNav StablePoint“ kateteris skirtas naudoti gydytojams, gerai 
išmokytiems invazinės kardiologijos bei atvaizdavimo ir abliacijos 
RD principu veikiančiu atvirojo irigavimo kateteriu metodų, taip 
pat konkretaus naudotino metodo, dirbant visiškai įrengtoje 
elektrofiziologijos laboratorijoje. Pagalbą rengiant ir naudojant 
sistemą gali teikti tik tinkamai išmokytas personalas.

NAUDOJIMO PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

„IntellaNav StablePoint“ kateteris indikuotinas naudoti pacientams, 
kuriems reikalingas širdies elektrofiziologinis atvaizdavimas 
(stimuliavimas ir registravimas) kateteriu, ir, kai kateteris naudojamas 
kartu su RD valdikliu, širdies abliacija.

KLINIKINĖS NAUDOS ATASKAITA

Kai juos naudoja numatytasis naudotojas, širdies radijo dažnių (RD) 
atvirojo irigavimo (AI) abliacijos kateterių klinikinė nauda yra širdies 
aritmijos (-ų) nustatymas ir koregavimas, taip sumažinant fibrino, 
trombų, krešulių ir suanglėjimo ties kateterio antgaliu tikimybę. 
Atvirojo irigavimo abliacija leidžia kontroliuojamu būdu perduoti į 
širdies audinį stipresnę energiją ir pakeisti širdies audinio gebėjimą 
dirbti nenormaliu ritmu. AI abliacijos būdu pasiekiamas didesnis 
pažeidimo gylis, o pakankamai prasiskverbus į pažeidimą, efektyviai 
veikiami aritmijos židiniai. Be to, gydymas AI abliacijos būdu yra 
ne toks invazinis, palyginti su chirurginėmis intervencijomis, kai 
atveriama krūtinės ląsta.

„IntellaNav StablePoint“ kateteryje naudojama „Boston Scientific“ 
atvirojo irigavimo RD abliacijos kateterio platforma „Blazer“; jame 
taip pat naudojamos tokios papildomos modernios technologijos 
kaip magnetiniu būdu stebimos navigacijos jutiklis ir kontaktinės 
jėgos technologija. Naudodamas abliacijos kateterį su magnetiniu 
jutikliu numatytasis naudotojas gali stebėti trimatę kateterio padėtį, 
kai kateteris naudojamas su „Rhythmia“ atvaizdavimo sistema. 
Intrakardinių kateterių lokalizavimas ir navigacija yra labai svarbūs 
diagnozuojant ir gydant aritmijas. „IntellaNav StablePoint“ kateterį 
su kontaktinės jėgos matavimo funkcija papildžius vietos impedanso 
matavimo funkcija (per DIRECTSENSE), juo galima gauti papildomos 
informacijos ir konteksto, kuris gydytojui padeda lengviau 
kontroliuoti transmuralinių pažeidimų, atsirandančių dėl per aukštos 
temperatūros, formavimąsi, dėl kurių gali pasireikšti nenumatytų 
reiškinių.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

Klientai Europos Sąjungoje turėtų naudoti etiketėje pateiktą 
priemonės pavadinimą, kai ieško priemonės saugos ir klinikinio 
veiksmingumo santraukos, kuri prieinama Europos medicinos 
priemonių duomenų bazės (EUDAMED) interneto svetainėje. 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKACIJOS

„IntellaNav StablePoint“ kateteris kontraindikuojamas naudoti:

•	 pacientams, kuriems pasireiškia aktyvi sisteminė infekcija;

•	 pacientams, turintiems mechaninį širdies vožtuvo protezą, kurį 
turi kirsti kateteris;

•	 pacientams, kuriems įstatyti priemones ir jomis manipuliuoti 
širdies kamerose nesaugu, nes tai gali padidinti perforacijos arba 
sisteminio embolijos įvykio, pavyzdžiui, be kita ko, miksomos, 
kairiojo prieširdžio trombo arba intrakardinės sienelės trombo 
požymių, riziką;

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

•	 pacientams, turintiems tuščiosios venos apsaugos nuo embolijos 
filtro priemones ir (arba) esant žinomam šlaunies trombui, 
kuriems kateterį būtina įstatyti per šlaunį;

•	 hemodinamiškai nestabiliems pacientams;

•	 pacientams, kuriems kontraindikuojamos invazinės 
elektrofiziologinės procedūros, kai kateterio įstatymas ar 
manipuliacija širdies kamerose laikomi nesaugiais, pavyzdžiui, be 
kita ko, anksčiau atlikta širdies operacija (pvz., ventrikulotomija 
arba atriotomija, vainikinių arterijų šuntavimas (VAŠ), PTKA / 
PVAI / vainikinių arterijų stentavimo procedūra / nestabili 
angina), ir (arba) pacientams, sergantiems įgimta širdies liga, 
kai dėl pagrindinės anomalijos padidėja abliacijos procedūros 
rizika (pvz., sunkios rotacinės širdies ar didžiųjų kraujagyslių 
anomalijos);

•	 įterpiant per pertvarą pacientams, turintiems interatrialinę 
pertvarą arba ovalinės angos lopą;

•	 įterpiant retrogradiniu būdu per aortą pacientams, kuriems 
pakeistas aortos vožtuvas.

Nenaudokite šios priemonės: 

•	 su ilga mova arba trumpu įvedikliu < 8,5 F;

•	 vainikinėse kraujagyslėse.

ĮSPĖJIMAI

•	 Jei dėl bet kokios priežasties EP kateterių matomumas pablogėja, 
naudotojas turi nutraukti abliaciją ir netęsti jos tol, kol kateterių 
matomumas bus atkurtas, kad būtų užkirstas kelias paciento 
sužalojimams, tokiems kaip perforacija, širdies blokada ir gretimų 
struktūrų sužalojimas.

•	 Širdies atvaizdavimo ir abliacijos procedūras turi atlikti tik 
gydytojai, gerai išmokyti invazinės kardiologijos bei atvaizdavimo 
ir abliacijos RD principu veikiančiu atvirojo irigavimo kateteriu 
metodų, taip pat konkretaus naudotino metodo, dirbant visiškai 
įrengtoje elektrofiziologijos laboratorijoje. 

•	 Skirkite tinkamo lygio periprocedūrinę antikoaguliacinę terapiją 
pacientams, kuriems atliekamos kairiosios pusės ir transseptinės 
širdies procedūros. Yra padidėjusi tromboembolijos rizika, jei 
nepalaikomi tinkami antikoaguliacijos lygiai, kai transseptinė 
mova ir (arba) kateteris yra kairiojoje širdies pusėje. 
Antikoaguliacinę terapiją taikykite per procedūrą ir po jos, 
vadovaudamiesi įstaigos standartais, kad sumažintumėte 
kraujavimo ir trombozinių komplikacijų tikimybę.

•	 Prieš naudojant būtina atidžiai perskaityti visas įrangos ir 
procedūrai atlikti reikalingų pagalbinių priemonių naudojimo 
instrukcijas. Atkreipkite dėmesį į visas šiose instrukcijose 
paminėtas kontraindikacijas, įspėjimus ir atsargumo priemones. 
To nesilaikant, pacientui gali kilti komplikacijų.

•	 Prieš naudodami patikrinkite, ar nėra „IntellaNav StablePoint“ 
kateterio bei kabelių elektros izoliacijos ir kateterio vamzdelio 
defektų arba fizinių pažeidimų, dėl kurių naudojant priemonę 
gali būti sužalotas pacientas ir (arba) naudotojas. Nenaudokite 
apgadintų arba defektų turinčių priemonių. Prireikus pakeiskite 
apgadintą įrangą. Šios įrangos neleidžiama modifikuoti. 

•	 Turinys tiekiamas STERILUS, sterilizuotas naudojant etileno 
oksido (EO) procesą, ir turi būti panaudotas iki iki tinkamaumo 
laiko pabaigos, nurodytos ant įtaiso pakuotės. Nenaudokite 
prietaiso praėjus tinkamumo laiko datai. Jei sterilusis barjeras 
pažeistas, nenaudokite, nes naudojant nesterilius įtaisus galimas 
paciento sužalojimas. Jei aptikote pažeidimą, kreipkitės į „Boston 
Scientific“ atstovą.

•	 Naudojant „IntellaNav StablePoint“ kateterį esant mažesniam už 
nustatytą srauto greičiui, didėja trombų, krešulių ir suanglėjimo 
tikimybė, dėl kurios galima embolija.

•	 Elektromagnetiniai trukdžiai (EMT) iš bet kokio šaltinio įprasto 
naudojimo metu gali neigiamai paveikti kateterio vizualizavimą 
ir stebėjimą atliekant procedūrą, dėl to gali būti sužalotas 
pacientas, pavyzdžiui, padaryta perforacija, patirta širdies 
blokada ir pažeistos gretimos struktūros.

Pastaba. „IntellaNav StablePoint“ kateteris nėra sukurtas taip, 
kad būtų suderinamas su „Maestro 3000™“ širdies abliacijos 
sistema.

•	 Griežtai laikykitės galios titravimo ir srauto greičio koreliacijos 
procedūrų, kaip nurodyta naudojimo instrukcijoje. Impedanso 
sumažėjimas gali rodyti, kad susidarė pažeidimas. Per greitai 
didinant galią abliacijos metu, atliekant didelės galios abliaciją 
(> 30 W) arba esant nepakankamam srauto greičiui galima 
perforacija dėl garo išsiveržimo, aritmijos, gretimų struktūrų 
sužalojimas ir (arba) embolija.

•	 Galimas šalutinis audinio sužalojimas, kai abliacijos kateteris 
naudojamas nustačius aukščiausią galios parametrą (50 W) 
ir abliacijos trukmei viršijant 60 sekundžių, arba impedanso 
sumažėjimas nejudant abliacijos kateterio antgaliui. Galią iki 
> 30 W reikia padidinti tik tuo atveju, jei mažesne energija 
nepavyksta pasiekti numatyto rezultato.

•	 Pacientams, kuriems buvo atlikta ankstesnė prieširdžio 
plazdėjimo abliacijos procedūra, gali padidėti perforacijos ir 
(arba) perikardo efuzijos rizika naudojant šią kateterio sistemą.

•	 Pacientams, kuriems reikmenų prieiga atliekama per 
pertvarą, esant pakartotinio įėjimo per atrioventrikulinį 
mazgą tachikardijos ir (arba) prieširdžių plazdėjimo abliacijai, 
yra visiško AV blokavimo, dėl kurio tektų implantuoti laikiną ir 
(arba) nuolatinį širdies elektrokardiostimuliatorių, rizika.

•	 Visada palaikykite nuolatinę heparinizuoto normalaus 
fiziologinio tirpalo infuziją, kad būtų užkirstas kelias 
koaguliacijai kateterio spindyje, kuri gali lemti emboliją.

•	 Energijos tiekimo metu neturi būti leidžiamas paciento 
kontaktas su įžemintais metaliniais paviršiais, kad būtų 
sumažinta elektros šoko galimybė.

•	 Užtikrinkite, kad kabelio / kateterio jungtis liktų sausa 
procedūros metu, kad būtų užkirstas kelias elektros šokui ar 
kitiems paciento sužalojimams, taip pat, kad nebūtų prarasta 
įtaiso funkcija.

•	 Elektrodai ir stimuliavimo įtaisai gali sudaryti kelius aukšto 
dažnio srovei. Nudegimų riziką galima sumažinti, bet ne 
pašalinti, elektrodus dedant kuo toliau nuo abliacijos srities ir 
sklaidomojo kilimėlio. Apsauginiai impedansai gali sumažinti 
nudegimų riziką ir leisti nuolat stebėti elektrokardiogramą 
(EKG) energijos tiekimo metu.

•	 Prieš naudodami įsitikinkite, kad irigavimo angos atviros ir iš 
jų purškiama, atlikdami heparinizuoto normalaus fiziologinio 
tirpalo infuziją per kateterio vamzdelius. Irigavimo angų 
atvirumas svarbus, kad būtų palaikoma aušinimo funkcija 
ir minimizuota koaguliacijos, fibrino, trombų ir suanglėjimo 
rizika, nes tai gali lemti emboliją ir perforaciją dėl garo 
išsiveržimo.

•	 Procedūros metu fibrinas gali kauptis movos / kateterio 
sąrankoje arba ant jos. Aspiruokite ištraukdami plėstuvą arba 
kateterį.

•	 Nebenaudokite kateterio, jei irigavimo angos užkimštos ar jei 
kateteris neveikia tinkamai.

•	 Dėl „IntellaNav StablePoint“ antgalio konstrukcijos iš 
irigavimo angų išleidžiamo skysčio srauto greitis gali 
pasikeisti, atsižvelgiant į plovimo greitį ir slėgį. Kol iš 
kiekvienos angos teka skystis, nesvarbu, kokiu greičiu, 
kateteris veikia taip, kaip numatyta, ir gali būti naudojamas. 
Tačiau, jeigu iš bent vienos irigavimo angos skystis neteka 
(arba teka labai lėtai, palyginti su gretimomis angomis), 
nepaisant bandymų praplauti irigavimo angą, neįveskite 
kateterio į pacientą, nes tai gali sukelti embolijos riziką.

•	 Kad būtų išvengta sisteminės tromboembolijos, abliacijos 
metu patenkant į kairiąją širdies pusę turi būti naudojamas 
heparinas į veną arba priimtina alternatyva.

•	 Pacientams, kuriems atliekama ilgai trunkanti abliacijos 
procedūra su irigacija, yra didesnė antikoaguliacijos 
tikimybė, todėl dėl didesnės kraujavimo / hemoragijos ir 
(arba) embolijos rizikos turi būti atidžiai stebima aktyvios 
koaguliacijos trukmė („Activated Coagulation Time“, ACT).

•	 Jei yra antikoaguliacijos požymių, gali padidėti kraujavimo 
dėl visų priežasčių rizika.

•	 Elektros signalų registravimo arba stimuliavimo įranga 
turi būti izoliuota. Srovės nuotėkis iš bet kokios prie 
paciento prijungtos įrangos negali viršyti 10 mikroamperų 
intrakardiniams elektrodams.

•	 Būtina pasirūpinti, kad bet kokia įranga, naudojama kartu 
su BSC kateteriais, būtų CF tipo, atspari defibriliacijai, atitiktų 
IEC 60601-1 elektros saugos reikalavimus ir visus vietos 
reglamentinius reikalavimus, taikomus nurodytai naudojimo 
paskirčiai, kad būtų sumažinta netyčinio elektros šoko rizika.

•	 Neįveskite ir neištraukite „IntellaNav StablePoint“ kateterio, 
neištiesinę jo antgalio (negrąžinę valdymo svirties į neutralią 
padėtį), kad jis neįsipainiotų / neįkliūtų vožtuve ir (arba) 
kitoje priemonėje, nes dėl to gali būti sužalotas miokardas 
ir (arba) gali prireikti papildomos medicininės (chirurginės) 
intervencijos.

•	 Dėl širdies audinių stimuliavimo, kurį lemia stimuliavimo 
impulsai ir (arba) RD energija, gali įvykti netyčinė aritmijų 
indukcija. Dėl šių aritmijų gali prireikti defibriliacijos, galinčios 
lemti ir odos nudegimus.

•	 Maksimali kateterio vardinė įtampa: 122 Vrms (173 Vpk).

•	 Įspėjimai pacientams, turintiems implantuojamus širdies 
ritmo stimuliatorius ir implantuojamus kardioverterius-
defibriliatorius (IKD):

•	 Širdies stimuliatorius, implantuojamus kardioverterius / 
defibriliatorius ir jungiamuosius laidus gali neigiamai 
paveikti radijo dažnių energija. Prieš atliekant abliacijos 
procedūras svarbu peržiūrėti prietaiso gamintojo 
naudojimo instrukciją. 

•	 Nenukreipkite RD energijos tiesiai į laidą arba audinį, 
tiesiogiai besiliečiantį su laidu, nes galimas laido 
apgadinimas arba laido veikimo sutrikimas.

•	 RD abliacijos metu laikinai perprogramuokite širdies 
elektrokardiostimuliatorių pagal gamintojo nurodymus 
į stimuliavimo be stebėjimo režimą, jei stimuliavimo 
prireiktų abliacijos metu. Širdies elektrokardiostimuliatorių 
gali apgadinti abliacijos procedūra. Po abliacijos 
patikrinkite visą įrenginio informaciją pagal gamintojo 
nurodymus ir perprogramuokite aptikimo ir stimuliavimo 
parametrus į buvusius prieš operaciją.

•	 Deaktyvinkite IKD, nes jie gali išsikrauti ir sužaloti pacientą 
arba gali būti apgadinti atliekant abliacijos procedūrą.

•	 Turėkite paruoštus laikinus išorinius stimuliavimo ir 
defibriliacijos šaltinius.

•	 Po abliacijos atlikite išsamią implantuoto įrenginio veikimo 
analizę.

•	 Stumiant, ištraukiant kateterį ar juo manipuliuojant 
būtinas stebėjimas fluoroskopijos arba kitu tinkamu 
vaizdavimo būdu, kad nepasislinktų laidas.

•	 Stebėkite aptikimo ir stimuliavimo slenksčių ir impedansų 
įverčius prieš procedūrą ir po jos, kad nustatytumėte 
laido-paciento funkcijos vientisumą.

•	 Nepamirškite vėl suaktyvinti impulsų generatoriaus 
išjungę RD abliacijos įrangą.

•	 Neatlikite abliacijos iš vainikinės arterijos vidaus, nes 
miokardo sužalojimas dėl tokio veiksmo gali būti mirtinas. 
Patenkant per aortą būtinas tinkamas fluoroskopinis 
vaizdavimas, kad abliacijos kateteris nepatektų į vainikines 
kraujagysles.

•	 RD abliacijos metu reikia pasirūpinti, kad RD energija nebūtų 
tiekiama į vainikinę arteriją arba netoli jos, netgi dešiniojoje 
širdies pusėje, nes miokardo sužalojimas dėl tokio veiksmo 
gali būti mirtinas.

•	 Abliacija esant sąlyčiui su bet kuriais kitais elektrodais keičia 
kateterio veikimą ir gali lemti trombų, krešulių susiformavimą 
arba suanglėjimą, o dėl to gali įvykti embolija.

•	 „IntellaNav StablePoint“ kateterio niekada negalima stumti 
arba traukti, jei jaučiamas pasipriešinimas, nenustačius jo 
priežasties. Naudojant bet kokį intrakardinį kateterį yra rizika, 
jog bus pažeistas vožtuvas, padaryta kraujagyslių ir (arba) 
širdies perforacija.

•	 Galima širdies abliacijos procedūrų komplikacija yra kateterio 
įstrigimas širdyje arba kraujagyslėse. Kateterio įstrigimo 
tikimybė gali padidėti, kai kateterio sukimo momentas per 
didelis ir (arba) jis yra sausgysliniuose siūluose. Susidarius šiai 
komplikacijai gali prireikti chirurginės intervencijos ir (arba) 
gydyti pažeistą audinį ir (arba) vožtuvą.

•	 Nenaudokite „IntellaNav StablePoint“ kateterio netoli 
magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) įrangos, nes 
MRT įranga gali neigiamai paveikti RD valdiklio veikimą, o 
abliacijos sistema gali turėti neigiamos įtakos vaizdo kokybei. 
Dėl to abliacijos metu gali suprastėti matomumas ir gali 
būti sužalotas pacientas, pavyzdžiui, dėl perforacijos, širdies 
blokados ir gretimų struktūrų pažeidimo. 

•	 „StablePoint“ kateteris nėra skirtas naudoti su RD valdiklio 
galios nuostata, viršijančia 50 W arba 173 Vpk. „StablePoint“ 
kateterio saugumas ir veikimas didesne nei 50 W galia 
nebuvo vertinamas klinikiniuose tyrimuose. Viršijus 
rekomenduojamas galios nuostatas arba naudojant srauto 
greitį, kuris nesiekia rekomenduojamų nuostatų, gali padidėti 
paciento sužalojimo rizika.

•	 Kateterinės abliacijos procedūros sudaro didelio spinduliuotės 
poveikio potencialą, tai gali lemti smarkų sužalojimą dėl ūminės 
spinduliuotės bei padidėjusią somatinio ir genetinio poveikio 
riziką pacientams ir laboratorijos personalui dėl fluoroskopinio 
vaizdavimo spinduliuotės spindulio intensyvumo ir trukmės. 
Kateterinė abliacija gali būti atliekama tik skyrus pakankamai 
dėmesio galimam su procedūra susijusiam spinduliuotės 
poveikiui ir ėmusis veiksmų šiam poveikiui sumažinti. Būtina 
atidžiai apsvarstyti tokį įtaiso naudojimą nėščioms moterims. 
Ilgalaikė ilgai trunkančios fluoroskopijos rizika nebuvo nustatyta. 
Todėl būtina atidžiai apsvarstyti įtaiso naudojimą lytinės brandos 
nesulaukusiems vaikams.

•	 Nėra duomenų, pagrindžiančių šio įtaiso saugumą ir 
veiksmingumą vaikų populiacijai.

•	 Įtariant skysčio srauto per kateterį arba irigavimo vamzdelių 
rinkinį triktį arba RD valdiklyje pastebėjus greitą temperatūros 
padidėjimą > 15 °C, procedūrą būtina sustabdyti, o kateterį 
ištraukti, kad būtų sumažinta garų išsiveržimo, galinčio lemti 
nepageidaujamus reiškinius, įskaitant perforaciją, emboliją arba 
gretimų struktūrų sužalojimą, rizika. Būtina pakeisti kateterį ir 
irigavimo vamzdelių rinkinį. Pakaitinį kateterį ir vamzdelių rinkinį 
būtina užpildyti prieš įvedant į paciento organizmą, kad būtų 
sumažinta oro embolijos rizika.

•	 Prieš šią procedūrą visada nustatykite paciento tūrio perkrovos 
riziką. Stebėkite paciento skysčio balansą procedūros metu ir 
po procedūros, kad būtų išvengta skysčio tūrio perkrovos. Kai 
kuriems pacientams gali pasireikšti veiksniai, mažinantys jų 
gebėjimą susidoroti su tūrio perkrova, dėl to jiems gali išsivystyti 
plaučių edema arba širdies nepakankamumas procedūros metu 
arba po jos. Ypač tam jautrūs pacientai, sergantys staziniu širdies 
nepakankamumu arba inkstų funkcijos nepakankamumu, taip 
pat vyresnio amžiaus pacientai.

•	 Kateteriui per daug išlinkus arba susisukus gali būti apgadinti 
vidiniai laidai ir komponentai, įskaitant aušinimo spindį. Šis 
apgadinimas gali paveikti valdymo veiksmingumą ir dėl to gali 
būti sužalotas pacientas.

•	 Rankomis lankstant ir (arba) susukus distalinį linkį gali būti 
apgadintas valdymo mechanizmas ir aušinimo spindžiai, 
pažeistas kateteris ir sužalotas pacientas.

•	 Negrandykite antgalio elektrodo, nes dėl to gali užsikimšti 
irigavimo anga (-os), sugesti kateteris ir pacientas gali būti 
sužalotas.

•	 Naudokite fluoroskopiją ar kitus vaizdavimo metodus, tokius 
kaip echokardiografija ir elektrogramos, kad galėtumėte stebėti 
kateterio stūmimą į tiriamą endokardo sritį ir būtų išvengta 
sužalojimų įvedimo kelyje, širdies perforacijos arba tamponados. 

•	 Nestumkite ir netraukite kateterio per jėgą. Dėl antgalio 
standumo būtina dirbti itin atsargiai, kad būtų išvengta širdies 
perforacijos manipuliuojant kateteriu. Jei veikia jėgos nustatymo 
funkcija, įvertinkite taikomą jėgą, kad išvengtumėte pernelyg 
didelių apkrovų.

•	 Netiekite RD energijos kateteriui esant už tikslinės srities ribų. 
RD valdikliai gali tiekti didelę elektros energiją ir dėl to gali būti 
sužalotas pacientas.

•	 Atjungus generatorių (dėl impedanso ar temperatūros) 
„IntellaNav StablePoint“ kateterį būtina ištraukti ir nuo antgalio 
elektrodo nuvalyti krešulius, prieš vėl įjungiant RD energiją. Prieš 
naudodami pakartotinai patikrinkite, ar visos irigavimo angos 
atviros, kad sumažintumėte embolijos ir (arba) perforacijos riziką.

•	 Patikrinkite, ar geras kontaktas tarp paciento ir sklaidomojo 
kilimėlio, kai tik pakeičiama paciento padėtis, nes dėl paciento 
judesių gali būti sutrikdytas sklaidomojo kilimėlio sąlytis su 
pacientu ir dėl to gali būti sužalotas pacientas ir (arba) pailgėti 
procedūros trukmė.

•	 Prieš įvesdami kateterį į kraujagysles visada įsitikinkite, kad iš 
vamzdelių rinkinio, kateterio ir visų jungčių visiškai pašalintas 
oras. Dėl oro vamzdeliuose ir kateteryje galimas sužalojimas 
arba gali sustoti širdis. Operatorius atsakingas už visišką oro 
pašalinimą iš sistemos.

•	 Pacientai, kuriems atliekamos kairės pusės abliacijos procedūros, 
turi būti atidžiai stebimi procedūros metu ir po jos, ar nėra 

klinikinių infarkto, plaučių venos sužalojimo, nervų pažeidimo, 
embolijos ir (arba) prieširdžio-stemplės fistulės požymių.

•	 Pacientai, kuriems pasireiškia hemodinaminis nestabilumas 
arba kardiogeninis šokas, patiria didesnę gyvybei pavojingų 
nepageidaujamų reiškinių riziką ir abliacija turi būti atliekama 
ypač atsargiai.

•	 „IntellaNav StablePoint“ kateteris nėra skirtas naudoti vidinei 
kardioversijai. Dėl to galima perforacija, aritmija, embolija, 
trombas ir (arba) paciento mirtis.

•	 Ilgalaikė RD abliacijos metu sudarytų pažeidimų rizika nebuvo 
nustatyta. Joks konkretus pažeidimų netoli specializuotos 
laidumo sistemos arba vainikinių kraujagyslių ilgalaikis poveikis 
nežinomas.

•	 Prieš naudodami procedūrai patikrinkite irigavimo fiziologinį 
tirpalą, ar jame nėra oro burbuliukų, ir juos visus pašalinkite, jei 
yra. Fiziologiniame irigavimo tirpale esantys oro burbuliukai gali 
sukelti emboliją.

•	 Jei prieš procedūrą nėra aiški paciento antikoaguliacijos 
būklė arba ritmas, turi būti žemas slenkstis transezofaginei 
echokardiogramai (TEE) prieš procedūrą atlikti, kad būtų 
patvirtinta, jog nėra sienelės trombo ir (arba) trombo kairiojo 
prieširdžio ausytėje.

•	 Kreipiamieji kateteriai ir (arba) ilgos įvediklio movos sudaro 
tromboembolinių įvykių tikimybę. Praplaukite ir palaikykite 
atvirus spindžius, naudodami heparinizuotą intraveninę infuziją.

•	 Nevalykite šio kateterio organiniais tirpikliais, tokiais kaip 
alkoholis, ir nemerkite rankenos kabelio jungties į skysčius. Dėl to 
gali įvykti elektrinių arba mechaninių kateterio gedimų. Taip pat 
galima paciento alerginė reakcija.

•	 Irigavimo srautas RD abliacijos metu gali iškreipti distalinio 
antgalio elektrogramos įrašus dėl išorinio aušinimo tirpalo 
signalo laidumo. Rekomenduojama atidžiai stebėti papildomas 
intrakardines elektrogramas RD abliacijos metu, kad būtų 
sumažinta galimybė netyčia sužaloti gretimas struktūras (jei 
tinkama). Didesnė galia kartu su didesne srauto sparta gali 
padidinti EGM signalo įrašų iškraipymą.

•	 Antikoaguliacinė terapija prieš procedūrą skiriama gydytojo 
nuožiūra. Tačiau pacientams, kuriems anksčiau yra pasireiškę 
tromboembolinių įvykių, gali reikėti antikoaguliacinės terapijos 
prieš abliaciją, jos metu ir po abliacijos, kad būtų sumažintas 
didelių komplikacijų pasireiškimo dažnis. Rekomenduojama 
periprocedūrinė antikoaguliacinė terapija pacientams, 
kuriems atliekamos kairiosios pusės arba transseptinės širdies 
procedūros, ją taip pat būtina apsvarstyti kai kuriems pacientams, 
kuriems atliekamos dešiniosios pusės procedūros.

•	 „IntellaNav StablePoint“ kateterio epikardinio naudojimo 
saugumas ir (arba) veiksmingumas klinikinio tyrimo metu 
nebuvo vertintas.

•	 Transseptalinė (pertvaros) punkcija (TSP) gali kelti perforacijos 
ir (arba) tamponados riziką; echokardiografija ir (arba) 
fluoroskopiniai vaizdai turi būti naudojami transseptalinei 
punkcijai vesti ir turi būti taikomas tikralaikis arterinio 
kraujospūdžio stebėjimas. TSP metu galima oro embolija; 
naudokite tinkamus aspiracijos ir praplovimo metodus, kad 
sumažintumėte oro embolijos riziką.

•	 Būtina imtis atsargumo priemonių kelis kartus keičiant movą / 
kateterį transseptalinės punkcijos metu, kad būtų išvengta 
liekamojo prieširdžio pertvaros defekto, kurį prireiktų šalinti.

•	 Kad nesužalotumėte paciento, manipuliuokite mova atsargiai, 
atlikdami transseptalinę punkciją, ypač esant toliau nurodytoms 
paciento būklėms:

•	 aortos šaknies padidėjimui,

•	 pastebimam dešiniojo prieširdžio padidėjimui,

•	 mažam kairiajam prieširdžiui,

•	 pastebimai skeleto deformacijai arba krūtinės ląstos 
konfigūracijos iškreipimui (pvz., skoliozei).

•	 Apie bet kokį su šiuo įtaisu susijusį rimtą incidentą turi būti 
pranešta BSC ir kompetentingai šalies narės, kurioje yra 
naudotojas ir (arba) pacientas, institucijai.

ATSARGUMO PRIEMONĖS

•	 Kontaktinės jėgos rodmenys yra skirti naudoti tik informacijos 
tikslais; jie nepakeičia įprastų atsargumo priemonių.

•	 Vietos impedanso rodmenys yra skirti naudoti tik informacijos 
tikslais; jie nepakeičia įprastų atsargumo priemonių.

•	 Prieš naudojimą kateterį reikia įšildyti. Jei prieš naudojimą 
kateteris nepasiekė stabilios būklės, gali atsirasti matavimo 
nukrypimų, todėl jėgos rodmuo gali būti netikslus. 

Pastaba. Nurodymų, kaip atlikti įšildymą, žr. suderinamos 
„Rhythmia“ atvaizdavimo sistemos naudojimo instrukcijose.

•	 Nustatydami nulinį kontaktinės jėgos rodmenį įsitikinkite, kad 
kateterio antgalis nesiliečia su miokardo sienele ar kitu prietaisu. 
To nepadarius jėgos rodmuo gali būti netikslus. 

Pastaba. Nurodymų, kaip nustatyti nulinius kateterio rodmenis, 
žr. suderinamos „Rhythmia“ atvaizdavimo sistemos naudojimo 
instrukcijose.

•	 Įvedę kateterį į pacientą arba perstūmę kateterį iš vienos širdies 
kameros į kitą visada nustatykite nulinį kontaktinės jėgos 
rodmenį.

•	 Kad kontaktinės jėgos rodmuo veiktų tinkamai, įsitikinkite, kad 
antgalio elektrodas ir distalinis žiedinis elektrodas yra movos 
išorėje. 

Pastaba. Movų, suderinamų su movos aptikimo programinės 
įrangos funkcija, sąrašą žr. suderinamos „Rhythmia“ atvaizdavimo 
sistemos naudojimo instrukcijose.

•	 Kad vietos impedanso rodmuo veiktų tinkamai, įsitikinkite, kad 
antgalio elektrodas ir du distaliniai žiediniai elektrodai yra movos 
išorėje.

Pastaba. Su sistema susijusius pranešimus ir indikacijas dėl 
DIRECTSENSE žr. suderinamos „Rhythmia“ atvaizdavimo sistemos 
naudojimo instrukcijų skyriuje apie klaidų pranešimus ir įspėjimus.

•	 Jeigu atvaizdavimo ir RD taikymo metu naudotojas naudoja 
didelę jėgą, jis turi stebėti kontaktinės jėgos vizualizavimą 
„Rhythmia“ ekrane, kad įsitikintų, jog jėga neviršija darbinio 
diapazono. 

Pastaba. Su sistema susijusius pranešimus ir indikacijas dėl jėgos 
diapazono ir netikslių jėgos rodmenų žr. suderinamos „Rhythmia“ 
atvaizdavimo sistemos naudojimo instrukcijų skyriuje apie klaidų 
pranešimus ir įspėjimus.

•	 Nelaikykite distalinio kateterio galiuko arti magnetų. Įmagnetinus 
kateterį gali sumažėti magnetinio stebėjimo tikslumas. Toks 
sumažėjimas gali lemti kateterio padėties ir (arba) orientacijos 
nestabilų atvaizdavimą arba visišką atvaizdavimo praradimą, 
naudojant magnetinio stebėjimo sistemą. Jei taip įvyksta, kateterį 
būtina pakeisti.

•	 „IntellaNav StablePoint“ kateteris skirtas naudoti su suderinamu 
RD valdikliu, plovimo siurbliu ir irigavimo vamzdelių rinkiniu, 
atitinkančiais kateterio srauto greičio reikalavimus, suderinama 
atvaizdavimo sistema ir suderinama jungties dėžute.

•	 Nenaudokite temperatūros jutiklio audinio temperatūrai stebėti. 
Temperatūros jutiklis, esantis elektrode, neatspindės elektrodo-
audinio sąsajos arba audinio temperatūros dėl elektrodo 
irigavimo fiziologiniu tirpalu aušinamojo poveikio.

•	 Antgaliui valyti naudokite tik sterilų fiziologinį tirpalą ir marlės 
tamponą.

•	 Patikrinkite, ar RD valdiklis veikia valdymo režimu, kuriuo 
bus tiekiama galia pagal nustatytą galios parametrą, nebent 
išmatuota temperatūra viršytų temperatūros parametrą. 
Temperatūros kontroliuojamą RD tiekimą gali paveikti elektrodo 
irigavimo fiziologiniu tirpalu aušinimo efektas. Pavyzdžiui, šie 
„Maestro 4000™“ RD širdies abliacijos valdiklio parametrai 
naudojami galios reguliavimo režimu.

•	 Įranga / pagalbinės priemonės, perduodančios aukšto dažnio 
kintamąją srovę, gali lemti tiesioginę sąsają ir dėl to gali būti 
sutrikdytas RD valdiklio veikimas. Gali prireikti imtis rizikos 
kontrolės priemonių, pavyzdžiui, pakeisti orientaciją, pakeisti 
vietą arba ekranuoti trukdančią įrangą / pagalbines priemones.

•	 Naudokite tik dispersinius elektrodus, atitinkančius arba 
pranokstančius IEC 60601-2-2 standarto reikalavimus, ir 
laikykitės dispersinio elektrodo gamintojo naudojimo instrukcijų. 
Rekomenduojama naudoti sklaidančiuosius kilimėlius, 
atitinkančius ANSI/AAMI reikalavimus (HF18).

•	 Akivaizdžiai maža atiduodamoji galia, aukštas impedanso 
rodmuo arba netinkamas įrangos veikimas esant įprastiems 
parametrams gali reikšti, kad netinkamai naudojamas 
sklaidomasis kilimėlis arba kad sugedo elektros laidas.

•	 „IntellaNav StablePoint“ kateteris yra labai lengvai sukamas. 
Žiūrėkite, kad nesusuktumėte per daug. Per daug sukant rankeną 
ir kateterio vamzdelį gali būti apgadintas distalinis galiukas 
arba kateterio rinkinys. Nesukite rankenos ir kateterio vamzdelio 
daugiau nei per 1½ pasukimo (540°). Jei pageidaujama kateterio 
padėtis nepasiekiama, prieš toliau sukdami rankeną ir kateterio 
vamzdelį sureguliuokite kateterio linkį, kad kateterio antgalis 
atsitrauktų nuo širdies sienelės.

•	 Elektrofiziologijos kateteriai ir sistemos skirti naudoti tik nuo 
spinduliuotės ekranuotose patalpose dėl elektromagnetinio 
suderinamumo reikalavimų ir kitų ligoninės saugos nurodymų.

•	 Elektrochirurgijai būdinga degiųjų dujų arba kitų medžiagų 
užsidegimo rizika. Būtina imtis atsargumo priemonių, kad degių 
medžiagų nebūtų elektrochirurgijos kabinete.

•	 Panaudotą gaminį ir pakuotę reikia tvarkyti ir šalinti pagal 
ligoninės biologinio pavojaus procedūrą, administracinę ir (arba) 
vietos valdžios politiką.

NEPAGEIDAUJAMI REIŠKINIAI

Tarp galimių nepageidaujamų reiškinių, susijusių su „IntellaNav 
StablePoint“ kateterio naudojimu, yra šie:

•	 skausmas arba diskomfortas, pavyzdžiui:

•	 angina;

•	 krūtinės skausmas;

•	 su širdimi ir kraujagyslėmis nesusijęs skausmas;

•	 sustojusi širdis;

•	 mirtis;

•	 hipertenzija;

•	 hipotenzija;

•	 infekcija / uždegimas / biologiškai pavojingos medžiagos 
poveikis;

•	 edema, širdies nepakankamumas ir (arba) pleuros efuzija;

•	 su procedūra susiję šalutinio poveikio reiškiniai, pavyzdžiui:

•	 alerginė reakcija (įskaitant anafilaksiją);

•	 urogenitalinės komplikacijos;

•	 su vaistais ar anestezija susijęs šalutinis poveikis;

•	 spindulinis sužalojimas ir (arba) audinių nudegimas;

•	 inkstų funkcijos sutrikimas ir (arba) nepakankamumas;

•	 vazovagalinis atsakas;

•	 kvėpavimo pasunkėjimas, nepakankamumas, sutrikimas ir (arba) 
dispnėja;

•	 aritmija (nauja arba sustiprėjusi);

•	 laidumo kelio sužalojimas (širdies blokada, mazgo sužalojimas ir 
pan.);

•	 nervų sužalojimas, pavyzdžiui:

•	 diafragminio nervo sužalojimas;

•	 vagalinio nervo sužalojimas;

•	 virškinamojo trakto ligos;

•	 kraujagyslių sužalojimai, tarp jų:

•	 perforacija;

•	 disekcija;

•	 vainikinių arterijų sužalojimas;

•	 kraujagyslės spazmas;

•	 okliuzija;

•	 hemotoraksas;

•	 širdies trauma, pavyzdžiui:

•	 širdies perforacija, širdies tamponada ir (arba) perikardo 
efuzija;

•	 vožtuvo pažeidimas;

•	 sustingusio kairiojo prieširdžio sindromas;

•	 sužalojimas, susijęs su audinių ir (arba) gretimų struktūrų 
pažeidimu, pavyzdžiui:

•	 stemplės sužalojimas;

•	 plaučių sužalojimas;

•	 kateterio įstrigimas;

•	 fizinė trauma;

•	 fistulė, pavyzdžiui:

•	 prieširdžio-stemplės fistulė;

•	 bronchų-perikardo fistulė;

•	 PV stenozė ir jos simptomai, pavyzdžiui:

•	 kosulys;

•	 dusulys, nuovargis;

•	 hemoptizė;

•	 chirurginės ir prieigos komplikacijos, pavyzdžiui:

•	 hematoma ir (arba) seroma;

•	 AV fistulė;

•	 kraujavimas;

•	 pseudoaneurizma;

•	 pneumotoraksas;

•	 liekamasis prieširdžių pertvaros defektas;

•	 trombozė;

•	 sužalojimas dėl embolijos / tromboembolijos / oro 
embolijos / pašalinio objekto embolijos;

•	 cerebrovaskulinis įvykis (CVA) / insultas;

•	 trumpalaikis išeminis priepuolis (TIP);

•	 miokardo infarktas;

•	 neurologinis sutrikimas ir jo simptomai, pavyzdžiui:

•	 kognityviniai pokyčiai, vizualiniai sutrikimai, galvos 
skausmas, motorikos pablogėjimas, sensorinis 
pablogėjimas ir kalbos sutrikimai;

•	 plaučių embolija;

•	 besimptomė cerebrinė embolija.

Galimi nepageidaujami reiškiniai gali būti susiję su abliacijos 
kateteriu (-iais) ir (arba) intervencine procedūra. Šių galimų 
nepageidaujamų reiškinių sunkumas ir (arba) dažnis gali 
kisti ir dėl jų gali pailgėti procedūros trukmė ir (arba) prireikti 
papildomos medicininės ir (arba) chirurginės intervencijos, 
implantuoti nuolatinį įrenginį, tokį kaip širdies stimuliatorius, ir 
(retais atvejais) žmogus gali mirti.

KLINIKINIAI TYRIMAI

„IntellaNav StablePoint“ kateteris yra paremtas „Blazer™“ AI 
abliacijos kateterio platforma. „IntellaNav StablePoint“ kateteris 
klinikinio tyrimo metu specialiai nebuvo vertintas. Magnetinio 
jutiklio, jėgos jutiklio, vietos impedanso matavimo ir kitos 
susijusios funkcijos neturi įtakos abliacijos terapijos atlikimui 
ar kateterio veikimui, nes prieš pradedant terapiją vis tiek reikia 
patikrinti prietaiso padėtį fluoroskopijos ar kitu vizualizavimo 
metodu, pvz., echokardiografijos. Gavus klinikinius duomenis apie 
„IntellaNav StablePoint“ kateterį jie bus pateikti naudotojams. 

IntellaNav 
StablePoint™

Abliacijos kateteris

1Turi būti tinkami tiekti 2 ml/min srautą (budėjimo režimu), 17 ml/min srautą 
(mažas abliacijos srauto greitis esant 30 W) ir 30 ml/min srautą (didelis 
abliacijos srauto greitis esant 31 W–50 W).
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
KAIP TIEKIAMA

Informacija apie prietaisą

„IntellaNav StablePoint“ kateteris tiekiamas sterilizuotas etileno 
oksidu (EO). Nuplėšiamas prietaiso ir jo pagalbinių priemonių 
etiketes galima naudoti prietaisui atsekti. Prie informacijos apie 
„IntellaNav StablePoint“ kateterį taip pat žr. skyrių „Papildomi 
gaminiai, skirti naudoti saugiai“, kuriame pateikiamas išsamus 
kitų medžiagų, paprastai reikalingų atliekant elektrofiziologijos 
(EF) procedūrą, sąrašas. 

• �Nenaudoti, jei pakuotė yra pažeista arba prieš naudojant 
atsitiktinai atidaroma.

• Nenaudokite, jei ženklai neišsamūs arba neįskaitomi. 

• Nenaudokite prietaiso praėjus tinkamumo laiko datai. 

Tvarkymas ir laikymas 

Darbo aplinka 

• Aplinkos temperatūra: nuo 10 °C iki 40 °C 

• Santykinis drėgnis: nuo 30 % iki 75 % 

• Atmosferos slėgis: nuo 70 kPa iki 106 kPa 

Transportavimo aplinka 

• Temperatūra: nuo –29 °C iki 60 °C 

• Santykinis drėgnis: nuo 30 % iki 85 %

• Atmosferos slėgis: nekontroliuojamas 

Laikymo aplinka 

• Temperatūra: nuo 15 °C iki 25 °C

• Santykinis drėgnis: nekontroliuojamas 

• Atmosferos slėgis: nekontroliuojamas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Papildomi gaminiai, skirti naudoti saugiai

Intrakardinės elektrofiziologijos ir širdies abliacijos procedūros turi 
būti atliekamos visiškai aprūpintoje klinikinės elektrofiziologijos 
laboratorijoje.

Be „IntellaNav StablePoint“ kateterio dar reikalingos šios 
medžiagos, prietaisai ir įranga:

• 	 Suderinama jungties dėžutė 

• 	 Suderinamas kateterio kabelis 

• 	 Suderinamas RD valdiklis ir pagalbinės priemonės 

• 	 Plovimo siurblys ir pagalbinės priemonės 

• 	 Irigavimo vamzdelių rinkinys 

Pastaba. RD valdiklis ir siurblio / vamzdelių sistema turi būti 
tinkami tiekti 2 ml/min srautą (budėjimo režimu), 17 ml/min 
srautą (mažas abliacijos srauto greitis esant ≤ 30 W) ir 
30 ml/min srautą (didelis abliacijos srauto greitis esant 
31 W–50 W).

Pagalbinės priemonės

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

Pasirinktinė papildoma įranga:

• 	 Suderinama atvaizdavimo sistema ir pagalbinės priemonės

Paruošimas

Įspėjimas. Prieš naudodami patikrinkite pakuotę, ar nepažeistas 
sterilusis barjeras ir ar nėra „IntellaNav StablePoint“ kateterio 
defektų. Nenaudokite galimai užkrėstos ar defektų turinčios 
įrangos. 
 
Žr. plovimo siurblio, RD valdiklio, atvaizdavimo sistemos, jungties 
dėžutės ir irigavimo vamzdelių rinkinio operatoriaus vadovus 
ir naudojimo instrukcijas, kuriose pateikiama informacija apie 
šių sistemų prijungimą ir naudojimą su „IntellaNav StablePoint“ 
kateteriu. Naudokite tinkamus pagalbinių priemonių kabelius 
„IntellaNav StablePoint“ kateteriui prie tinkamos pagalbinės 
įrangos prijungti.

1.	 Prijunkite dispersinį elektrodą prie paciento ir RD valdiklio.

2.	 Prijunkite vietos žymėjimo pleistrų rinkinį prie paciento pagal 
pleistrų naudojimo instrukcijas.

3.	 Prijunkite pacientą prie EKG registravimo sistemos, kad būtų 
lengviau stebėti aritmiją pagal įprastą elektrofiziologijos 
laboratorijos darbinę procedūrą arba gamintojo operatoriaus 
vadovą.

Pastaba. Tai turi būti atlikta prieš įvedant bet kokius 
intrakardinius kateterius.

4.	 Atidarykite „IntellaNav StablePoint“ kateterio ir „IntellaNav™“ 
kabelio pakuotes ir irigavimo vamzdelių rinkinio pakuotę. Steriliu 
būdu atsargiai perkelkite pakuotės turinį į sterilų lauką.

5.	 Per didžiąją centrinę veną (pvz., šlaunies veną) aseptinėmis 
sąlygomis gaukite prieigą prie kraujagyslių. Tada įprastu 
perkutaniniu būdu į kraujagyslę įveskite įvediklio movą. 

6.	 Prijunkite jungties dėžutę prie RD valdiklio (ir atvaizdavimo 
sistemos, jei pageidaujama), vadovaudamiesi operatoriaus 
vadovais ir (arba) naudojimo instrukcijomis.

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

8.	 Prijunkite „IntellaNav StablePoint“ kateterį prie jungties dėžutės, 
naudodami suderinamą abliacijos kateterio kabelį. Užtikrinkite, 
kad kabelio / kateterio jungtis procedūros metu liktų sausa. 
Sujungimo informaciją žr. naudojimo instrukcijose, jose 
pateikiamos papildomos jungimo instrukcijos. 

9. 	 Įjunkite RD valdiklio maitinimą.

10.	Nustatykite RD valdiklio galios reguliavimo režimą. RD valdiklio 
temperatūros riba turi neviršyti 50 °C, bet gydytojo nuožiūra gali 
būti nustatyta žemesnė.

11.	 Įjunkite plovimo siurblį.

12.	 Įsitikinkite, kad plovimo siurblys veikia tokiu srauto greičiu: 
2 ml/min (budėjimo režimu), 17 ml/min (mažas abliacijos 
srautas – 30 W arba mažiau), 30 ml/min (didelis 
abliacijos srautas – daugiau kaip 30 W). Kaip reguliuoti 
siurblio parametrus (jei to reikia), žr. plovimo siurblio 
operatoriaus vadove. 

13.	 Nurodymų, kaip prijungti irigavimo vamzdelių rinkinį prie 
irigavimo skysčio ir plovimo siurblio, žr. irigavimo vamzdelių 
rinkinio arba plovimo siurblio naudojimo instrukcijose.

14.	Prijunkite „IntellaNav StablePoint“ kateterį prie irigavimo 
vamzdelių rinkinio, naudodami Luerio jungtį proksimaliniame 
kateterio rankenos gale. Pasirūpinkite, kad visos Luerio jungtys 
būtų sandarios ir būtų išvengta nuotėkio.

15.	 Praplaukite „IntellaNav StablePoint“ kateterį ir irigavimo 
vamzdelių rinkinį. Praplovimo metu skystis turi tekėti iš visų 
šešių (6) irigavimo angų. Žiūrėkite, kad irigavimo vamzdelių 
rinkinyje arba spindyje visiškai neliktų oro, o visos irigavimo 
angos būtų pralaidžios. Jei reikia, iš anksto paruoškite antgalio 
elektrodą darbui, taikydami užprogramuotą stimuliavimą. 

16.	Nustatykite plovimo siurblio delsą prieš RD ir po RD 
(numatytoji – 2 sekundės). Nurodymų, kaip pakeisti delsą 
prieš RD ir po RD, žr. plovimo siurblio operatoriaus vadove 
(numatytoji – 2 sekundės).

17.	 Prieš įkišdami kateterį į movą, patikrinkite kateterio valdymą, 
pakreipdami valdymo rankeną.

18.	Prieš įkišdami „IntellaNav StablePoint“ kateterį į movą, pradėkite 
nuolatinį irigavimą nedideliu 2 ml/min srautu, t. y. budėjimo 
režimo srauto greičiu. Patikrinkite, ar nėra nuotėkio iš „IntellaNav 
StablePoint“ kateterio antgalio (išskyrus įprastą fiziologinį tirpalą, 
tekantį iš distalinių angų), iš „IntellaNav StablePoint“ kateterio 
rankenos ir iš Luerio jungčių bei vamzdelių sujungimo vietų. 

19.	Kad patikrintumėte, ar mova ir kateteris suderinami, prieš 
įvedimą stumkite kateterį per movą. Draudžiama naudoti < 8,5 F 
movas.

Įspėjimas. Naudojant per didelę jėgą kateteriui įvesti ar ištraukti, 
kateterį galima sugadinti, todėl jėgos rodmuo gali būti netikslus.

Procedūra

20.	Stebėdami įprastu atvaizdavimo būdu (pvz., fluoroskopijos arba 
echokardiografijos) įveskite „IntellaNav StablePoint“ kateterį į 
movą ir per kraujagysles stumkite į širdį.

Pastaba. „IntellaNav StablePoint“ kateterio antgalio nuokrypio 
laipsnis valdomas „IntellaNav StablePoint“ kateterio rankenos 
valdymo rankenėle (žr. 1 pav.). Jeigu valdymo rankenėlė iš 
neutralios padėties sukama pagal laikrodžio rodyklę, antgalis 
proporcingai išsilenks viena kryptimi, priklausomai nuo 
pasirinktos linkio parinkties. Sukant valdymo rankenėlę prieš 
laikrodžio rodyklę antgalis pakryps priešinga kryptimi. Kad 
antgalis nebūtų per daug įtemptas, valdymo rankenėlės judėjimą 
riboja rankenos konstrukcija. Kai pasiekiama pageidaujama 
kateterio padėtis, galima naudoti įtempimo reguliavimo 
rankenėlę.

21.	 Kad jėgos rodmenys būtų tikslūs ir stabilūs, įvedę kateterį į 
pacientą, leiskite kateteriui įšilti ir tik tada naudokite jėgos 
funkciją. Nurodymų, kaip pradėti įšildymą, žr. suderinamos 
„Rhythmia“ atvaizdavimo sistemos naudojimo instrukcijose.

22.	Jeigu naudojate jėgos funkciją, nustatykite nulinį kontaktinės 
jėgos rodmenį, kai kateteris nesiliečia su miokardo sienele ar 
kitomis intrakardinėmis priemonėmis. Prieš nustatydami nulinį 
rodmenį įsitikinkite, kad antgalis ir distalinis žiedas yra movos 
išorėje. Įsitikinkite, kad kateterio antgalis su niekuo nesiliečia, 
vertindami jo padėtį įprastais atvaizdavimo būdais ir naudodami 
„Rhythmia“. Nurodymus, kaip vėl nustatyti nulinius kateterio 
rodmenis, žr. suderinamos „Rhythmia“ atvaizdavimo sistemos 
naudojimo instrukcijoje.

23.	Jei naudojate jėgos funkciją, patikrinkite, ar kateteris su niekuo 
nesiliečia, ir, jei reikia, procedūros metu iš naujo nustatykite 
nulinius rodmenis. Klaidų pranešimus, susijusius su jėgos 
matavimo tikslumu, žr. atvaizdavimo sistemos naudotojo vadove.

24.	Jei naudojate jėgos funkciją, pakartotinai nustatykite nulinį jėgos 
rodmenį, kai kateteris perstumiamas iš vienos kameros į kitą ir 
vėl jį įvesdami. Įšildymas reikalingas tik įvedus jį į pacientą pirmą 
kartą.

25.	Nustatykite dominančią abliacijos sritį. Naudokite ir įprastus 
vaizdavimo būdus, ir intrakardines elektrogramas, kad būtų 
lengviau tinkamai nustatyti padėtį. Prieš taikydami RD įsitikinkite, 
kad pasiekta stabili padėtis.

Pastaba. Jeigu naudojama jėgos ir (arba) vietos impedanso 
matavimo funkcija padėties nustatymui palengvinti, būtinai 
remkitės visa turima informacija, įskaitant intrakardines 
elektrogramas, elektroanatominius atvaizdus, generatoriaus 
informaciją, fluoroskopijos duomenis ir t. t.

Pastaba. Kad jėgos matavimo funkcija veiktų tinkamai, 
įsitikinkite, kad antgalio elektrodas ir distalinis žiedinis elektrodas 
yra movos išorėje, jeigu naudojama ilga mova.

Pastaba. Kad būtų tinkamai naudojamos elektrogramos, 
antgalio elektrodas ir visi žiediniai elektrodai turi būti movos 
išorėje, jeigu naudojama ilga mova.

Pastaba. Kad vietos impedanso matavimo funkcija veiktų 
tinkamai, įsitikinkite, kad antgalio elektrodas ir du distaliniai 
žiediniai elektrodai yra movos išorėje, jeigu naudojama ilga 
mova.

26.	Nustatykite pradinę galią ir irigavimo srauto greitį pagal 
rekomenduojamus abliacijos parametrus, pateikiamus tolesnėje 
lentelėje. 

RD galia Minimalus irigavimo srauto greitis

≤ 30 W 17 ml/min

31 W–50 W 30 ml/min

	 Galios lygį, viršijantį 30 W, galima naudoti, kai transmuralinių 
pažeidimų negalima pasiekti esant žemesniam energijos lygiui, 
bet kartu turi būti iki 30 ml/min padidintas irigavimo srauto 
greitis. 

Pastaba. Prieš įjungdami RD energiją patikrinkite, ar padidėjo 
irigavimo srauto greitis, stebėdami, ar antgalio elektrodo 
temperatūra sumažėjo bent 2 °C (numatytoji nuostata).

Įspėjimas. Naudojant „IntellaNav StablePoint“ kateterį esant 
mažesniam nei nustatytas srauto greitis, didėja trombų, krešulių 
ir suanglėjimo tikimybė, dėl kurios galima embolija.

Įspėjimas. Naudojant jėgos matavimo funkciją RD energijos 
tiekimo metu, dėl didesnės nei 70 g kontaktinės jėgos gali 
dažniau išsiveržti garai, ypač kai taikoma didesnė nei 30 W RD 
galia.

Pastaba. Esant tam tikroms orientacijoms > 50 gramų jėga 
rodoma tik kaip „High“ (didelė). Daugiau informacijos žr. 
suderinamos „Rhythmia“ atvaizdavimo sistemos naudojimo 
instrukcijose. 

27.	 Pradėkite taikyti RD energiją. Stebėkite kateterio antgalio 
temperatūros, generatoriaus impedanso, fluoroskopijos, kateterio 
vizualizavimo, padėties stabilumo, intrakardinių elektrogramų 
ir vietos impedanso pokyčius, kad nustatytumėte tinkamą RD 
trukmę.

Pastaba. Antgalio temperatūra turi būti naudojama tik kaip 
tinkamo irigavimo indikatorius, o ne kaip audinio temperatūros 
matas.

Pastaba. Abliacijos metu per greitai padidinus galią, atliekant 
didelės galios (> 30 W) abliaciją arba esant nepakankamam 
srauto greičiui, galima perforacija dėl garo išsiveržimo, aritmijos, 
gretimų struktūrų sužalojimas ir (arba) embolija.

Pastaba. Atliekant galinės prieširdžio sienelės abliaciją reikia 
atsižvelgti į artumą stemplei. Esant didelei galiai, stipriam 
kontaktui arba ilgai trukmei gali padidėti stemplės sužalojimo 
rizika.

Įspėjimas. Jeigu RD energijos taikymo metu naudojama vietos 
impedanso matavimo funkcija, dėl didesnio nei 65 Ω varžos 
sumažėjimo, palyginti su jos verte prieš abliaciją, gali suprastėti 
pažeidimo susidarymo savybės ir padidėti garų išsiveržimo ar 
perforacijos rizika.

Pastaba. Jei RD energijos tiekimo metu naudojama vietos 
impedanso matavimo funkcija ir pastebimas staigus vietos 
impedanso padidėjimas, rankiniu būdu nutraukite RD energijos 
tiekimą, nes tai gali būti suanglėjimo ar krešulių susidarymo 
požymis.

Pastaba. Jeigu RD energijos tiekimo metu naudojama vietos 
impedanso matavimo funkcija, rekomenduojama nuosekli darbo 
eiga, nes apskaičiavus impedanso sumažėjimą jis nenustatomas 
iš naujo pasikeitus padėties stabilumui.

28.	Neabliuokite ilgiau kaip 60 sekundžių, neperkeldami „IntellaNav 
StablePoint“ kateterio antgalio.

29.	RD energiją galima pakartotinai taikyti toje pačioje arba kitose 
vietose, naudojant tą patį kateterį.

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

31.	 Prieš ištraukdami „IntellaNav StablePoint“ kateterį visiškai 
ištiesinkite distalinį kateterio galiuką.

32.	Ištraukite „IntellaNav StablePoint“ kateterį, kai procedūra bus 
baigta.

33.	Išjunkite RD valdiklį ir plovimo siurblį.

Šalinimas

Kad būtų sumažinta infekcijos rizika ir mikrobų keliamas pavojus po 
naudojimo, šalinkite prietaisą ir pakuotę tokiu būdu: 

Panaudotas prietaisas gali turėti biologinį pavojų keliančių medžiagų. 
Kateterį ir pakuotę reikia tvarkyti ir šalinti kaip biologiškai pavojingas 
atliekas pagal galiojančias ligoninės, administracines ir (arba) 
vietos valdžios taisykles. Biologinį pavojų keliančioms medžiagoms 
rekomenduojama naudoti talpyklą su biologinio pavojaus simboliu. 
Neapdorotos biologiškai pavojingos atliekos neturėtų būti šalinamos 
komunalinių atliekų sistemoje. 

Įvykus su įtaisu susijusiam rimtam incidentui, įskaitant visas pacientų 
mirtis, siejamas su procedūromis, kurių metu buvo naudojamas BSC 
gaminys, apie įvykį turi būti pranešta BSC ir šalies narės, kurioje yra 
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Grąžinkite 
visus kateterius, susijusius su pretenzija, žala pacientui, sužalojimu ar 
mirtimi, „Boston Scientific“ naudodami BSC grąžinto gaminio rinkinį. 

Grąžinant gaminius, kurie bus analizuojami, ir pateikiant pastabas 
apie gaminio veiksmingumą, padedama nuolat didinti jų patikimumą. 

Būtinai laikykitės bet kokių biologinį pavojų keliančių prietaisų 
pakavimo ir gabenimo instrukcijų, pasirūpinkite, kad rankenos 
arba jungties nepaveiktų skystis, nes tai galėtų apgadinti kateterį ir 
apriboti analizės galimybes. 

Po procedūros

Atidžiai stebėkite pacientą jam sveikstant, kad užtikrintumėte, jog 
hemostazė būtų pasiekta ir visos komplikacijos nedelsiant būtų 
gydomos.

Pastaba. Apie bet kokį su šiuo įtaisu susijusį rimtą incidentą turi būti 
pranešta BSC ir kompetentingai šalies narės, kurioje yra naudotojas ir 
(arba) pacientas, institucijai.

INFORMACIJA PACIENTUI INSTRUKTUOTI

Aptardamas su pacientu „IntellaNav StablePoint“ kateterio naudojimą 
elektrofiziologinei intervencinei širdies procedūrai atlikti gydytojas 
turi paminėti šiuos dalykus: 

• Aptarti riziką ir naudą, įskaitant galimų nepageidaujamų reiškinių, 
išvardytų šiame dokumente, apžvalgą. 

• Aptarti instrukcijas po procedūros, įskaitant bet kokius gyvenimo 
būdo pokyčius, vaistus, kada skambinti sveikatos priežiūros paslaugų 
teikėjui ir bet kokį tolesnį stebėjimą po procedūros, kurio gali prireikti.

TRIKČIŲ NUSTATYMAS IR ŠALINIMAS

Informacijos apie jėgos matavimo funkcijos trikčių šalinimą ir 
DIRECTSENSE klaidų pranešimus žr. suderinamos „Rhythmia“ 
atvaizdavimo sistemos naudojimo instrukcijose. Jei įtariama, kad 
jėga matuojama netiksliai, atlikite šiuos taisomuosius veiksmus: 
1) patikrinkite movos padėtį ir įsitikinkite, kad antgalis ir distalinis 
žiedinis elektrodas yra movos išorėje, 2) iš naujo įvertinkite 
ištraukto kateterio būseną kraujo telkinyje ir, jei reikia, dar 
kartą nustatykite nulinius rodmenis, 3) patikrinkite jungtis tarp 
kateterio, kabelio ir jungties dėžutės arba 4) pakeiskite „IntellaNav 
StablePoint“ kateterį.

Problemos Galima priežastis Taisymo procedūra

Nerodoma 
temperatūra

Blogos kateterio / 
kabelio jungtys

1. �Patikrinkite, ar kabelis prijungtas prie jungties dėžutės ir 
„IntellaNav StablePoint“ kateterio.

2. �Patikrinkite, ar jungties dėžutė prijungta prie RD valdiklio.
3. �Pakeiskite kabelį ir (arba) kateterį.
4. �Jei RD valdiklis vis tiek nerodo temperatūros, galimas temperatūros 

matavimo sistemos gedimas.
5. �Žr. operatoriaus vadovą ir pašalinkite šį gedimą vėl įjungdami RD energiją.

• �Impedanso riba
• �Temperatūros riba

Suanglėjimas / 
krešulys ant antgalio 
elektrodo

1. �Išjunkite RD tiekimą.
2. �Ištiesinkite distalinį galiuką ir ištraukite „IntellaNav StablePoint“ kateterį.
3. �Patikrinkite antgalio elektrodą, ar nėra suanglėjimo / krešulio.
4. �Jei yra, atsargiai nuvalykite antgalio dalį sterilia marle, sudrėkinta steriliu 

fiziologiniu tirpalu (negrandykite ir nesusukite antgalio elektrodo, nes gali 
būti apgadinta antgalio elektrodo jungtis ir atsilaisvinti antgalio elektrodas).

5. �Prieš vėl įvesdami patikrinkite, ar irigavimo angos atviros. Irigavimo angos 
okliuzijos atveju:

    a. �Įsitikinkite, kad „IntellaNav StablePoint“ kateteris ištrauktas iš paciento.
    b. �Užpildykite 1 ml arba 2 ml švirkštą steriliu fiziologiniu tirpalu ir 

prijunkite prie „IntellaNav StablePoint“ kateterio čiaupo šoninės 
atšakos.

    c. �Atsargiai įšvirkškite fiziologinį tirpalą iš švirkšto į „IntellaNav 
StablePoint“ kateterį. Praplovimo metu skystis turi tekėti iš visų 
šešių (6) irigavimo angų.

    d. �Jei reikia, pakartokite b ir c veiksmus.
    e. �Jei irigavimo angos išvalytos, „IntellaNav StablePoint“ kateterį galima 

vėl įvesti į pacientą.
   �   ĮSPĖJIMAS. Nebenaudokite „IntellaNav StablePoint“ kateterio, jei 

irigavimo angos užkimštos ar jei kateteris neveikia tinkamai.

Įtariama skysčio srauto 
vientisumo triktis

• �Nuotėkis iš 
kateterio ir (arba) 
irigavimo 
vamzdelių rinkinio

• �Plovimo siurblys 
nesukalibruotas

1. �Išjunkite RD tiekimą.
2. �Ištieskite distalinį galiuką ir ištraukite kateterį.
3. �Pakeiskite „IntellaNav StablePoint“ kateterį ir irigavimo vamzdelių rinkinį ir 

užpildykite neįvedę į pacientą.
4. �Pakeiskite „IntellaNav StablePoint“ kateterį ir (arba) irigavimo vamzdelių 

rinkinį, jei parametrai neatrodo normalūs arba yra bet kokia skysčio srauto 
vientisumo anomalija.

5. �Norėdami patikrinti, ar skysčio srautas tikslus, žr. plovimo siurblio 
operatoriaus vadovą.

6. �Susisiekite su BSC atstovu, norėdami pakeisti plovimo siurblį.

GARANTIJA

Norėdami gauti prietaiso garantijos informaciją apsilankykite 
(www.bostonscientific.com/warranty).

ES importuotojas: „Boston Scientific International B.V.“, Vestastraat 6, 
6468 EX Kerkrade, Nyderlandai

„IntellaNav StablePoint“, „Rhythmia“, „DIRECTSENSE“, „Maestro 3000“, 
„Maestro 4000“, „Blazer“, ir „IntellaNav“ yra „Boston Scientific Corporation“ 
ar jos filialų prekių ženklai.

Visi kiti prekių ženklai yra jų atitinkamų savininkų nuosavybė.

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