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ONLY
Brīdinājums. Federālie tiesību akti (ASV) nosaka, ka šo ierīci drīkst pārdot tikai 
ārstam vai pēc ārsta pasūtījuma.

BRĪDINĀJUMS PAR ATKĀRTOTU LIETOŠANU

Boston Scientific IceRod krioablācijas adata, IceSphere krioablācijas adata, 
IcePearl krioablācijas adata un IceForce krioablācijas adata (CX Needles) ir 
vienreiz lietojami izstrādājumi. Atkārtoti lietojot, apstrādājot vai sterilizējot, 
var sabojāt ierīces strukturālo veselumu un/vai var rasties ierīces darbības 
traucējumi, kas pacientam var izraisīt kaitējumu, slimību vai nāvi. Atkārtota 
lietošana, apstrāde vai sterilizēšana var arī radīt iekārtas piesārņojuma 
risku un/vai radīt pacienta infekciju vai krustenisko infekciju, tostarp, bet 
neaprobežojoties ar infekciozas(-u) slimības(-u) pārnesi no viena pacienta uz 
citu. Ierīces piesārņojums pacientam var izraisīt traumu, saslimšanu vai nāvi.

IERĪCES APRAKSTS

Saturs

Viena (1) no šīm CX adatām:

• IceRod krioablācijas adata, 1,5 CX 90°

• IceSphere krioablācijas adata, 1,5 CX 90°

• IcePearl krioablācijas adata, 2,1 CX taisna

• IcePearl krioablācijas adata, 2,1 CX 90°

• IcePearl krioablācijas adata, 2,1 CX L 90°

• IceForce krioablācijas adata, 2,1 CX taisna

• IceForce krioablācijas adata, 2,1 CX 90°

• IceForce krioablācijas adata, 2,1 CX L 90°

Boston Scientific CX adatām (taisnām vai leņķiskām 90°) ir ass griešanas 
gals, kāts ar distālo pārklājumu, ar krāsu kodēts rokturis, gāzes caurule un 
savienotājs. Visas sastāvdaļas ir attēlotas 1. un 3. attēlā. Adatas īpašības, 
kāta atzīmes un pārklājums ir parādīti 2. un 4. attēlā. Adatas roktura krāsas 
ir norādītas 1. tabulā.
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# Komponents # Komponents

1 Griešanas gals 5 Adatas rokturis (kodēts ar krāsu)

2
Berzes noturīgs (nepiedegošs) 
pārklājums

6 Gāzes caurule

3 Aktīvās zonas indikators 7 Elektriskais savienotājs 

4 Adatas kāts (diametrs 1,5 mm) 8 Gāzes savienotājs

1. attēls. 1,5 CX krioablācijas adata – sastāvdaļas 

PIEZĪME. Aktīvās zonas indikators ir atzīmēta josla 20 mm attālumā no 
adatas kāta daļas, kas pārklāta ar berzes noturīgu pārklājumu. Aktīvās 
zonas indikatora atrašanās vieta vada adatas izņemšanu pa ablācijas ceļu 
(Piededzināšanas funkcija).
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(A) IceRod Cryoablation 1.5 CX Needle Shaft

(B) IceSphere Cryoablation 1.5 CX Needle Shaft

(A) IceRod krioablācijas 1,5 CX adatas kāts

(B) IceSphere krioablācijas 1,5 CX adatas kāts

# Funkcijas Apraksts

1 Apsildāmā daļa 
Atrodas distālajā adatas kātā zem pārklājuma 
zonas

2 Berzes noturīgs pārklājums 

(A) sākas 4,5 mm no 1,5 CX gala; beidzas 50 mm 
no 1,5 CX gala

(B) sākas 4,5 mm no 1,5 CX gala; beidzas 35 mm 
no 1,5 CX gala

3 Tievas zīmes 

(A) sākas 55 mm no 1,5 CX gala, ar 5 mm 
intervālu

(B) sākas 45 mm no 1,5 CX gala, ar 5 mm 
intervālu

4 Biezas atzīmes 

(A) sākas 60 mm no 1,5 CX gala, ar 10 mm 
intervālu

(B) sākas 40 mm no 1,5 CX gala, ar 10 mm 
intervālu

5 Aktīvās zonas indikators
(A) sākas 70 mm no 1,5 CX gala; 10 mm josla

(B) sākas 55 mm no 1,5 CX gala; 10 mm josla

6 Dubulta biezuma zīme Atrodas 100 mm no 1,5 CX gala

7 Trīskārši bieza zīme Atrodas 150 mm no 1,5 CX gala

2. attēls. 1,5 CX krioablācijas adata — adatas īpašības / kāta zīmes 
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IceRod™

IceSphere™

IcePearl™

IceForce™

Krioablācijas adata

1 . 5  C X  9 0 °

1 . 5  C X  9 0 ° 

2 . 1  C X  S T R A I G H T  
2 . 1  C X  9 0 °
2 . 1  C X  L  9 0 °

2 . 1  C X  S T R A I G H T  
2 . 1  C X  9 0 °
2 . 1  C X  L  9 0 °
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# Komponents # Komponents

1 Griešanas gals 5 Adatas rokturis (kodēts ar krāsu)

2
Berzes noturīgs 
(nepiedegošs) 
pārklājums

6 Gāzes caurule

3
Aktīvās zonas 
indikators

7 Elektriskais savienotājs 

4
Adatas kāts 
(diametrs 2,1 mm)

8 Gāzes savienotājs

3. attēls. 2,1 CX krioablācijas adata – sastāvdaļas

PIEZĪME. Aktīvās zonas indikators ir atzīmēta josla 20 mm attālumā no 
adatas kāta daļas, kas pārklāta ar berzes noturīgu pārklājumu. Aktīvās 
zonas indikatora atrašanās vieta vada adatas izņemšanu pa ablācijas ceļu 
(Piededzināšanas funkcija).
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(C) IcePearl Cryoablation Needle 2.1 CX and 2.1 CX L Needle Shafts

(D) IceForce Cryoablation Needle 2.1 CX and 2.1 CX L Needle Shafts

(C) IcePearl krioablācijas adatas 2,1 CX un 2,1 CX L adatas kāts

(D) IceForce krioablācijas adatas 2,1 CX un 2,1 CX L adatas kāts

# Funkcijas Apraksts

1 Apsildāmā daļa 
Atrodas distālajā adatas kātā zem pārklājuma 
zonas

2
Berzes noturīgs 
pārklājums 

(C) sākas 5,5 mm no 2,1 CX gala; beidzas 35 mm 
no 2,1 CX gala

(D) sākas 5,5 mm no 2,1 CX gala; beidzas 50 mm 
no 2,1 CX gala

3
Viena biezuma 
zīme

Atrodas 50 mm no gala, tikai (C).

4
Aktīvās zonas 
indikators

(C) sākas 55 mm no 2,1 CX gala; 10 mm josla

(D) sākas 70 mm no 2,1 CX gala; 10 mm josla

5 Biezas atzīmes 

(C) sākas 40 mm no 2,1 CX gala, ar 10 mm intervālu 
Sākas 70 mm no 2,1 CX L uzgaļa, ar 10 mm intervālu

(D)  sākas 60 mm no 2,1 CX gala, ar 10 mm intervālu
sākas 90 mm no 2,1 CX L gala, ar 10 mm intervālu

6 Tievas zīmes 

(C) sākas 45 mm no 2,1 CX gala, ar 10 mm intervālu 
Sākas 75 mm no 2,1 CX L uzgaļa, ar 10 mm intervālu

(D) sākas 55 mm no 2,1 CX gala, ar 10 mm intervālu 
sākas 85 mm no 2,1 CX L uzgaļa, ar 10 mm intervālu

7
Dubulta biezuma 
zīme

Atrodas 100 mm no gala gan 2,1 CX (C), gan (D) 
Atrodas 200 mm no gala gan 2,1 CX L (C), gan (D)

8 Trīskārši bieza zīme Atrodas 150 mm no gala

4. attēls. 2,1 CX krioablācijas adata — adatas īpašības / kāta zīmes

BRĪDINĀJUMS!

•  Nepārtraukti novērojiet ledus bumbas veidošanos, izmantojot tiešu 
vizualizāciju vai attēla vadību, piemēram, ultraskaņu vai datortomogrāfiju 
(CT), lai nodrošinātu atbilstošu audu pārklājumu un izvairītos no blakus 
esošo struktūru bojājumiem.

•  Daļa roktura paliks nesasalusi, lai atvieglotu pārvietošanu 
procedūras laikā.

•  Adatas kāts krioablācijas laikā kļūst auksta. Aizsargājiet pacienta ādu, 
izmantojot siltu fizioloģisko šķīdumu vai citus ārsta noteiktos līdzekļus.

•  Pievērsiet uzmanību adatas roktura stāvoklim. Ilgstoša saskare ar 
apsalušajām adatas roktura daļām var izraisīt neparedzētus termiskus 
audu bojājumus pacientam vai klīnicistam.

•  Neļaujiet adatas caurulēm nonākt tiešā saskarē ar pacienta ādu. 
Tiešs kontakts ar adatas caurulēm var izraisīt neparedzētus termiskus 
bojājumus pacienta ādai. Novietojiet atbilstošu izolācijas barjeru 
(piemēram, dvieļus) vai izmantojiet citas metodes, lai adatas caurulītes 
nepieskartos pacienta ādai.

PIEZĪME. Skatiet attiecīgo Boston Scientific krioablācijas sistēmas lietotāja 
rokasgrāmatu, lai iegūtu norādījumus par sistēmas vadīklām, kas pieejamas 
i-Thaw Function un FastThaw Function opcijām.

BRĪDINĀJUMS!

•  Adatas roktura distālā daļa atkausēšanas laikā var sasilt.

•  Pievērsiet uzmanību adatas roktura stāvoklim. Ilgstoša saskare ar siltajām 
adatas roktura daļām var izraisīt neparedzētus termiskus audu bojājumus 
pacientam vai klīnicistam.

•  Pirms adatu izņemšanas rūpīgi atkausējiet un pārtrauciet visas adatas 
darbības, lai samazinātu audu ievainojumu risku.

•  Ja novērojat adatas iestrēgšanu, viegli pagrieziet adatu un pēc tam lēni 
izvelciet to.

Piezīmes par sliežu ceļa ablācijas veikšanu (cautery funkcija)

•  Trases ablāciju var aktivizēt jebkurā laikā krioablācijas procedūras laikā.

•  Trases ablācijas laikā turiet adatu stacionārā stāvoklī.

•  Sliežu ceļa ablāciju var atkārtot pēc vajadzības. Pirms katras atkārtotas 
aktivizēšanas lēnām izvelciet saskaņā ar tabulu zemāk, pēc tam 
aktivizējiet sliežu ceļa ablāciju.

4. tabula. 1,5 CX krioablācijas adata – izņemšanas attālums

Izstrādājuma nosaukums Izņemšanas attālums

IceRod krioablācijas adata 1,5 CX 30 mm

IceSphere krioablācijas adata 1,5 CX 10 mm

5. tabula. 2,1 CX krioablācijas adata – izņemšanas attālums

Izstrādājuma nosaukums Izņemšanas attālums

IcePearl krioablācijas adata 2,1 CX
IcePearl krioablācijas adata 2,1 CX L

10 mm

IceForce krioablācijas adata 2,1 CX
IceForce krioablācijas adata 2,1 CX L

25 mm

• Detalizētus norādījumus par sliežu ceļa ablācijas opcijas lietošanu un 
kontroli skatiet attiecīgajā Boston Scientific krioablācijas sistēmas lietotāja 
rokasgrāmatā.

BRĪDINĀJUMS!

•  Pārliecinieties, vai aktīvās zonas indikators nav novietots ārpus pacienta 
ādas, kad ir aktivizēta trases ablācija (cautery funkcija).

•  Aktīvā atkausēšana rada siltumu gar distālo adatas kātu. Esiet 
piesardzīgs, lai izvairītos no termiskiem savainojumiem/apdegumiem 
nemērķtiecīgiem audiem.

•  Aktīvās atkausēšanas laikā adatas rokturis var sasilt. Ilgstoša saskare ar 
siltajām adatas roktura daļām var izraisīt neparedzētus termiskus audu 
bojājumus/apdegumus pacientam vai klīnicistam.

Adatu noņemšana

Ja tiek veikta sliežu ceļa ablācija (cautery funkcija):

•  Nenoņemiet adatu, kamēr adata nav atdzisusi.

•  Ja novērojat adatas iestrēgšanu, viegli pagrieziet adatu un pēc tam lēni 
izvelciet to. 

Ja netiek veikta sliežu ceļa ablācija (cautery funkcija):

•  Pirms adatu izņemšanas rūpīgi atkausējiet un pārtrauciet visas adatas 
darbības, lai samazinātu audu ievainojumu risku.

PIEZĪME. Boston Scientific CX adatas ir īpaši izstrādātas ar trīspusēju, 
trokāram līdzīgu galu, lai samazinātu asiņošanu. Tomēr var rasties neliela 
asiņošana. Asiņošanas gadījumā piemērot ārstēšanu saskaņā ar labu klīnisko 
praksi un slimnīcas ārstēšanas protokolu. Piemēram, pēc adatas izņemšanas 
turiet kompresiju, līdz tiek sasniegta hemostāze; ja nepieciešams, uzlieciet 
atbilstošu pārsēju adatas ievadīšanas vietā.

BRĪDINĀJUMS! Adatas noņemšana, kamēr tā vēl ir karsta, rada blakus esošo 
audu un/vai orgānu savainojumu risku.

Utilizācija

Šī ierīce ir saistīta ar asu priekšmetu bīstamību. Veiciet piesardzības 
pasākumus, lai nodrošinātu pareizu rīcību ar asiem priekšmetiem. Visus asos 
priekšmetus izmetiet tieši asu priekšmetu atkritumu konteinerā, kas marķēts 

ar bioloģiskās bīstamības simbolu. Asie atkritumi ir droši jāiznīcina, izmantojot 
pieejamos asu atkritumu kanālus saskaņā ar slimnīcas, administratīvo un/vai 
vietējās valdības politiku.

Pēc procedūras

Par jebkuru nopietnu negadījumu, kas saistīts ar šo ierīci, ir jāziņo ražotājam un 
attiecīgajai vietējai regulatīvajai iestādei.

Klientiem Austrālijā jebkurš nopietns negadījums, kas saistīts ar šo ierīci, 
ir jāziņo uzņēmumam Boston Scientific un Austrālijas Zāļu administrācijai  
(https://www.tga.gov.au).

INFORMĀCIJA, KAS JĀPAZIŅO PACIENTAM

Informējot pacientu par krioablācijas sistēmas izmantošanu invazīvā procedūrā, 
ārstam jārīkojas atbilstoši tālāk minētajam:

•  Jāpārrunā riski un ieguvumi, tai skaitā jāpārskata gan šajā dokumentā 
un krioablācijas sistēmas rokasgrāmatā ietvertās iespējamās nevēlamās 
blakusparādības, gan invazīvai ārstēšanai, kuru visticamāk veiks.

•  Jāpārrunā norādījumi rīcībai pēc procedūras, tai skaitā pārmaiņas dzīvesveidā, 
zāles un vadlīnijas aprūpei mājās vai rehabilitācijai.

GARANTIJA

Informāciju par ierīces garantiju skatiet vietnē  
(www.bostonscientific.com/warranty).

ES importētājs: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, 
Nīderlande

FastThaw, i-Thaw, IceForce, ICEfx, IcePearl, IceRod, IceSphere, Multi-Point 1.5 
Thermal Sensor un Visual-ICE ir Boston Scientific Corporation vai tās saistīto 
uzņēmumu preču zīmes.

Visas pārējās preču zīmes ir attiecīgo īpašnieku īpašums.

SIMBOLU DEFINĪCIJAS

Definīcijas parasti lietotiem medicīnisko ierīču simboliem, kas redzami uz 
iepakojuma, ir pieejamas vietnē www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. 

Papildu simbolu definīcijas sniegtas šī dokumenta beigās.

http://www.bostonscientific.com/warranty
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1. tabula. CX krioablācijas adata — roktura krāsas

Adatas zīmola 
nosaukums

Konfigurācija Adatas kāta 
garums

Roktura 
krāsa

IceRod krioablācijas 
adata 1,5 CX

Slīpa 90° 175 mm Sarkana

IceSphere 
krioablācijas adata 1,5 
CX 90°

Slīpa 90° 175 mm Dzeltena

IcePearl krioablācijas 
adata 2,1 CX

Taisns 175 mm Balta

IcePearl krioablācijas 
adata 2,1 CX

Slīpa 90° 175 mm Balta

IcePearl krioablācijas 
adata 2,1 CX L

Slīpa 90° 230 mm Balta

IceForce krioablācijas 
adata 2,1 CX

Taisns 175 mm Pelēka

IceForce krioablācijas 
adata 2,1 CX

Slīpa 90° 175 mm Pelēka

IceForce krioablācijas 
adata 2,1 CX L

Slīpa 90° 230 mm Pelēka

Materiāli

Materiāli Adatas kāts Nerūsošais tērauds

Kāts ar berzes 
noturīgu 
pārklājumu

Teflona tipa fluorpolimērs

Adatas rokturis Misiņš (pārklāts ar termosarukuma 
caurulēm)

Gāzes caurule Poliuretāns

Savienotājs Polioksimetilēns

Sterilizācijas 
metode

Etilēna oksīds (EO)

Darbības princips

Boston Scientific ICEfx Cryoablation System vai Visual-ICE Cryoablation 
System ir paredzētas krioablācijas audu iznīcināšanai, izmantojot minimāli 
invazīvu procedūru. Krioablācijas sistēma tiek kontrolēta ar skārienekrāna 
lietotāja interfeisu, kas ļauj lietotājam kontrolēt un uzraudzīt procedūru. 
Sistēmas nodrošinātā terapija ir balstīta uz Džoula-Tomsona efektu, ko parāda 
saspiestas gāzes. Džoula-Tomsona efekts ir saspiestas gāzes temperatūras 
izmaiņas, kad tā plūst caur šauru atveri un izplešas līdz zemākam spiedienam. 
Krioablācijas sistēmā tiek izmantota augstspiediena argona gāze, kas cirkulē 
caur slēgtām krioablācijas adatām, lai izraisītu audu sasalšanu. Sasalšana ir 
saistīta ar Džoula-Tomsona efektu, ko papildina rekuperatīvs siltummainis 
krioablācijas adatā. 

Audu atkausēšana tiek panākta, kontrolējot sildelementu CX Needles 
iekšpusē, lai nodrošinātu aktīvu atkausēšanu bez hēlija (i-Thaw funkcija vai 
FastThaw funkcija) un izsekošanas ablāciju (cautery funkcija). 

Krioablācijas ārstēšanu veic, izmantojot maza diametra krioablācijas adatas, 
kas ievietotas mērķa bojājumā, parasti CT attēla vadībā. Kad krioablācijas 
adatas tiek ievietotas mērķa audos vai to tuvumā un tiek uzsākta sasalšana, 
ap adatas kātu distālo galu izaug ledus bumba. Ar laiku ledus bumba pilnībā 
apņem un iznīcina mērķa audus. Ledus bumbas forma (elipsoidāla vai sfēriska) 
ir atkarīga no izmantotās adatas veida.

Adatas veiktspēja - krioablācija

Ledus bumbiņas izmērus un iegūto ablācijas zonu in vivo nosaka izvēlētā 
krioablācijas adata (veids un diametrs), ievietoto adatu skaits, audu un audzēja 
raksturlielumi, apkārtējo asinsvadu siltumnesēja un ārstēšanas ilgums. Ledus 
bumbas veidošanās uzraudzība nodrošina tiešu kontroli visas procedūras laikā 
un ir atslēga uz krioablācijas panākumiem.

PIEZĪME. Izmantojot ultraskaņas vai CT vizualizāciju, uzraugiet ledus bumbas 
veidošanos visā krioablācijas procedūras laikā.

Ledus bumbas formas un izmēri ir specifiski adatas zīmolam. Šie ledus bumbas 
izmēru laboratorijas modeļi ir nodrošināti, lai palīdzētu lietotājiem izvēlēties 
krioablācijas adatas un adatas novietojumu, lai atbilstoši noņemtu mērķa 
zonu. Parasti in vivo izmēri ir mazāki par izmēriem, kas iegūti laboratorijā. 
Laboratorijas testēšana veikta istabas temperatūras gēlā; mērījumi tika veikti 
pēc diviem (10 minūšu) sasaldēšanas cikliem, kas atdalīti ar 5 minūšu pasīvo 
atkausēšanas ciklu. Precizitāte ir ± 3 mm platumā, ±4 mm garumā.

2,1 CX L 90° Cūku testēšana/plaušas

In vivo pētījums tika veikts ar cūku modeli, lai raksturotu 2,1 CX L 90° 
krioablācijas adatu veiktspēju plaušu audos. Šo adatu radītās ablācijas zonas 
tika norobežotas ar histopatoloģiju, un tika izmērīti ablēto audu izmēri. 
Mērījumi tika veikti ablētā tilpuma lielākajā punktā. Tika izmērīts lielākais 
plaušu audu ablētās zonas diametrs 28 mm IcePearl krioablācijas adatai 
un 34  mm IceForce krioablācijas adatai. Šie rezultāti atbilst laboratorijas 
mērījumiem ledus bumbiņās, ko ražo šīs adatas gēlā. Pētījumā secināts, 
ka 2,1 CX L 90° IcePearl krioablācijas adata un IceForce krioablācijas adata ir 
piemērotas lietošanai plaušu audu krioablācijas terapijā.
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5. attēls. 1,5 CX krioablācijas adatas izotermas dati
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6. attēls. IcePearl krioablācijas adatas 2,1 CX izotermas dati
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7. attēls. IceForce 2,1 CX krioablācijas adatas izotermas dati

Adatas veiktspēja - aktīva atkausēšana

CX adatas atbalsta aktīvo atkausēšanu, izmantojot hēliju, vai aktīvo atkausēšanu 
bez hēlija, izmantojot i-Thaw funkcijas iekšējo sildītāju. Turklāt i-Thaw funkcijas 
sildītāju var aktivizēt, lai veiktu papildu funkciju FastThaw. Funkcija FastThaw ģenerē 
temperatūru, kas ir augstāka par to, kas nepieciešama funkcijai i-Thaw, tādējādi 
nodrošinot ātrāku atkausēšanas laiku.

Laboratorijas testēšana tika veikta 37 °C gēlā, lai novērtētu CX Needles atkausēšanas 
veiktspēju un nodrošinātu lietotājiem salīdzināmas atkausēšanas īpašības. Tika 
veikts viens (10 minūšu) sasaldēšanas cikls, lai uz katras testa adatas izveidotu 
ledus bumbiņu. CX Needles FastThaw funkcijas aktivizēšana 5 minūšu atkausēšanai 
izraisīja ātrāku ledus bumbiņu atkausēšanu nekā CX Needles, kas darbojās 
i-Thaw funkcijā 5 minūtes, par aptuveni 15% ātrāk 1,5 CX adatām un par 18% ātrāk 
2,1 CX adatām. 

PIEZĪME. In vivo atkausēšanas veiktspēju noteiks daudzi faktori, tostarp izmantoto 
krioablācijas adatu zīmols (tips) un skaits, adatas atrašanās vietu, audu īpašības un 
atkausēšanas aktivizācijas ilgums.

Adatas veiktspēja — sliežu ceļa ablācija (cautery funkcija)

Kad CX Needles ir savienotas ar Boston Scientific krioablācijas sistēmu, iespēja 
ir aktivizēt sliežu ceļu ablāciju. Sliežu ablācijas laikā adatas kāta virsma uzkarst 
līdz temperatūrai no 85 °C līdz 100 °C, pārnesot siltumu gar distālo kātu IceRod 
krioablācijas adatas 30 mm segmentā, IceSphere krioablācijas adatas 14 mm 
segmentā, IcePearl krioablācijas adatas 13 mm segmentā un IceForce krioablācijas 
adatas 29 mm segmentā.

2. tabula. 1,5 CX krioablācijas adata – Trases ablācija

Izstrādājuma nosaukums Trases ablācija (30 sekundes)

IceRod krioablācijas adata 1,5 CX ~2,3 mm ± 0,7 mm*

IceSphere krioablācijas adata 1,5 
CX 90°

~1,7 mm ± 0,1 mm**

* In vivo testēšana

**Ex vivo testēšana

3. tabula. 2,1 CX krioablācijas adata – Trases ablācija

Izstrādājuma nosaukums Trases ablācija
(30 sekundes)

Trases ablācija 
(3 minūtes)

IcePearl krioablācijas adata 2,1 CX
IcePearl krioablācijas adata 2,1 CX L

~2,2 mm ± 
0,6 mm

~2,1 mm ± 
0,6 mm

IceForce krioablācijas adata 2,1 CX
IceForce krioablācijas adata 2,1 CX L

~2,5 mm ± 
0,4 mm

~2,5 mm ± 
0,4 mm

CX adatu testēšana cūkām/aknām

In vivo tika veikts pētījums ar cūku aknu audiem, lai novērtētu IceRod 
krioablācijas adatas, IcePearl krioablācijas adatas un IceForce krioablācijas 
adatas trases ablācijas (cautery funkcija) veiktspēju un noteiktu audu nekrozes 
dziļumu. Cūku audos tika veikta krioablācija, kam sekoja trases ablācija. 
Histoloģiskais novērtējums parādīja diezgan vienmērīgu audu nekrozes 
zonu, kas ieskauj trases ablācijas ceļu. Vidējais histoloģiski apstiprināta audu 
bojājuma zonas platums, mērot no adatas trases malas līdz normālai audu 
saskarnei. Skatiet 2. un 3. tabulu. 

Tika veikts ex vivo pētījums ar tikko izgrieztiem cūku aknu audiem, lai 
novērtētu IceSphere krioablācijas adatas ablācijas veiktspēju un noteiktu audu 
nekrozes dziļumu. Sliežu ablācija tika veikta cūku audos. Trifeniltetrazolija 
hlorīda (TTC) krāsošana parādīja blakus esošo audu nekrozes zonu, kas ieskauj 
trases ablācijas ceļu. Vidējais TTC negatīvās apstiprinātās audu nekrozes 
zonas platums, mērot no adatas trases malas līdz normālai audu saskarnei, ir 
aprakstīts tabulā. Precīzs trases ablācijas zonas izmērs var atšķirties klīniskajos 
apstākļos, jo ex vivo audos nav perfūzijas vai asinsvadu. Skatiet 2. tabulu.

Lietotāja informācija

Paredzētie lietotāji ir medicīnas speciālisti, kuriem ir pilnīga izpratne par 
tehniskajiem principiem, klīnisko pielietojumu un risku, kas saistīts ar 
krioablācijas procedūrām. Izvēles informatīvos materiālus skatiet ICEfx 
krioablācijas sistēmas vai Visual-ICE krioablācijas sistēmas lietotāja 
rokasgrāmatā.

PAREDZĒTĀ LIETOŠANA

Boston Scientific vienreizējās lietošanas IceRod krioablācijas adata, IceSphere 
krioablācijas adata, IcePearl krioablācijas adata un IceForce krioablācijas 
adata (CX Needles) ir paredzētas savienošanai ar Boston Scientific ICEfx 
krioablācijas sistēmu vai Visual-ICE krioablācijas sistēmu, veicot krioablācijas 
audu iznīcināšanu, izmantojot ārkārtīgi aukstas temperatūras. Adatas ir 
paredzētas, lai augstspiediena gāzi pārvērstu ļoti aukstā sasaldēšanas vai siltā 
atkausēšanas aplikācijā.

Pacientu grupas

Paredzētajā populācijā ietilpst pacienti, kas paredzēti audu krioablatīvai 
iznīcināšanai ķirurģisku procedūru laikā.

INDIKĀCIJAS IZMANTOŠANAI

Boston Scientific vienreizējās lietošanas IceRod krioablācijas adata, IceSphere 
krioablācijas adata, IcePearl krioablācijas adata un IceForce krioablācijas 
adata (CX Needles) ir paredzētas savienošanai ar Boston Scientific ICEfx 
krioablācijas sistēmu vai Visual-ICE krioablācijas sistēmu, veicot krioablācijas 
audu iznīcināšanu, izmantojot ārkārtīgi aukstas temperatūras. Pilns konkrēto 
indikāciju saraksts ir atrodams attiecīgajā Boston Scientific krioablācijas 
sistēmas lietotāja rokasgrāmatā.

Paziņojums par klīnisko uzlabojumu

ICEfx krioablācijas sistēma un Visual-ICE krioablācijas sistēma (izmanto kopā 
ar Boston Scientific piederumu produktiem) ir paredzētas, lai iznīcinātu 
audus (tostarp prostatas un nieru audus, metastāzes aknās, audzējus un ādas 
bojājumus), minimāli pielietojot ļoti aukstu temperatūru. invazīvas procedūras.

Klīnisko ieguvumu mēra pēc vispārējiem klīniskajiem rezultātiem, tostarp 
pieņemamiem drošības un veiktspējas rezultātiem, kas raksturīgi mērķa 
anatomijai.

KONTRINDIKĀCIJAS

CX adatu lietošanai nav zināmu kontrindikāciju.

BRĪDINĀJUMI

• Pirms šī produkta lietošanas ir jābūt pilnvērtīgai izpratnei par 
tehniskajiem principiem, klīniskajiem lietojuma veidiem un risku, kas 
saistīts ar krioablāciju. Izvēles informatīvos materiālus skatiet ICEfx 
krioablācijas sistēmas vai Visual-ICE krioablācijas sistēmas lietotāja 
rokasgrāmatā.

•  Šo ierīci drīkst izmantot tikai paredzētajam lietošanas mērķim.

• Ievērojiet šī produkta derīguma termiņu. Nelietot pēc norādītā derīguma 
termiņa beigām.

• Izvēlieties CX adatas, kas atbilst lietojumam un audzēja izmēram. 
Ledus bumbas forma un izmērs CX adatām ir aprakstītas sadaļā  Ierīces 
apraksts.

• Neizmantojiet CX adatas magnētiskās rezonanses attēlveidošanas (MRI) 
telpā vai vidē.

• Izmantojiet īpašu piesardzību, lai nodrošinātu, ka krioablācijas adata 
nesaskaras ar implantētu ierīci.

• Krioablācijas adatām ir asi gali. Esiet piesardzīgs, lai nodrošinātu drošu 

apiešanos ar krioablācijas adatu, lai novērstu ievainojumu risku vai 
iespējamu saskari ar asinīm pārnēsātiem patogēniem.

• Sterilais lauks un krioablācijas adatas sterilitāte ir jāsaglabā vienmēr. 
Nepiesārņojiet sterilās krioablācijas adatas distālo galu.

• CX adatas ir izstrādātas un paredzētas sasaldēšanai un atkausēšanai. 
Šīs adatas nav paredzētas, nav izstrādātas, norādītas vai pārbaudītas 
termiskai aizsardzībai. Ja to lieto termiskai aizsardzībai, var rasties 
nopietni pacienta audu bojājumi.

• Pārbaudiet, vai iepakojums nav bojāts. Nelietojiet adatu, ja iepakojums 
šķiet atvērts vai bojāts; šāda notikuma gadījumā sazinieties ar 
Boston Scientific tehniskās palīdzības centru, lai vienotos par visa 
produkta iepakojuma atgriešanu.

• Neizmantojiet adatu, ja tā ir saliekta vai bojāta, mēģinot to izsaiņot vai 
lietot. Nekad neizmantojiet bojātu adatu krioablācijas procedūrā. Bojāta 
krioablācijas adata ar gāzes noplūdi var izraisīt pacientam gāzes emboliju 
vai pneimatozi.

• Izvairieties no adatas kāta saliekšanas. Netveriet adatas ar 
palīginstrumentiem, jo tas var sabojāt adatas kātu.

• Lietošanas laikā izvairieties no adatas bojājumiem no citiem ķirurģiskiem 
instrumentiem.

• Pārmērīgi nesalocīt, nesaspiest, negriezt un nevilkt adatas caurulīti. 
Adatas roktura vai caurules bojājumi var padarīt adatu nelietojamu.

• Nodrošiniet atbilstošu cauruļu stabilitāti, lai izvairītos no nejaušas cauruļu 
kustības vai adatas nobīdes procedūras laikā.

• Katra adata ir jānofiksē adatas kanālā pirms krioablācijas procedūras 
uzsākšanas, lai izvairītos no adatu spēcīgas izgrūšanas riska, kamēr tās 
atrodas zem gāzes spiediena.

• Pirms krioablācijas procedūras uzsākšanas iestatiet krioablācijas sistēmu 
(skatiet sadaļu SISTĒMAS IESTATĪŠANA krioablācijas sistēmas lietotāja 
rokasgrāmatā) un pēc tam veiciet adatas integritātes un funkcionalitātes 
testu. Lai sāktu procedūru, šis tests ir sekmīgi jāpabeidz.

• Neizmantojiet adatu, ja sasalšanas fāzes laikā, veicot adatas integritātes 
un funkcionalitātes pārbaudi, neveidojas ledus. Problēmu novēršanai 
skatiet krioablācijas sistēmas lietotāja rokasgrāmatu. Ja problēma 
neatrisinās, iegūstiet jaunu adatu un atkārtojiet pārbaudes procedūru.

• Neizmantojiet adatu, ja adatas integritātes un funkcionalitātes testa laikā 
no adatas izplūst burbuļi.

• Pārliecinieties, ka tiek veikti atbilstoši pasākumi, lai aizsargātu orgānus un 
struktūras, kas atrodas blakus mērķa audiem. 

• Nepārtraukti uzraugiet adatu ievietošanu, adatu novietošanu, ledus 
bumbas veidošanos un izņemšanu, izmantojot attēlveidošanas kontroli 
(piemēram, tiešu vizualizāciju, ultraskaņu vai datortomogrāfiju (CT)), lai 
nodrošinātu atbilstošu audu pārklājumu un izvairītos no blakus esošo 
struktūru bojājumiem.

• Izmantojiet Boston Scientific Multi-Point 1.5 Thermal Sensor Device (MTS), 
lai uzraudzītu sasalšanas/atkausēšanas temperatūru paredzētajam 
ārstēšanas protokolam vai uzraudzītu audu temperatūru kritisko 
struktūru tuvumā.

• Retos gadījumos, kad adata saplīst, ievietojot audos, nekavējoties 
rīkojieties, lai noņemtu adatas daļas no pacienta ķermeņa, un ziņojiet par 
šādu notikumu Boston Scientific.

• Ja adata netīši ietriecas kaulā, nesāciet vai neturpiniet sasaldēšanas 
procesu, jo var tikt apdraudēta adatas integritāte. Pirms procedūras 
turpināšanas nomainiet adatu.

• Adatas rokturi un adatas kāts sasalšanas laikā var apsarmot. Izvairieties 
no ilgstošas saskares ar apsalušajām adatas roktura daļām, lai izvairītos 
no nejaušiem termiskiem audu bojājumiem pacientam vai ārstam. 
Pacienta ādas virsma ir jāaizsargā ar siltu fizioloģisko šķīdumu vai citiem 
līdzekļiem, ko noteicis ārsts.

• Adatas caurules var kļūt ļoti aukstas, veicot sasaldēšanas ciklus 
krioablācijas procedūras laikā. Ir svarīgi, lai pacienta āda būtu aizsargāta 
no tiešas saskares ar adatas caurulēm, lai izvairītos no iespējamās 
termiskās traumas pacientam. Nodrošiniet, lai pēc vajadzības tiktu 
novietota atbilstoša izolācijas barjera (piemēram, dvieļi) vai tiktu 
izmantota cita metode, lai adatas caurulītes nepieskartos pacienta ādai.

• Pārliecinieties, vai aktīvās zonas indikators nav novietots ārpus pacienta 
ādas, kad ir aktivizēta trases ablācija (cautery funkcija).

• Aktīvās atkausēšanas laikā adatas rokturis var sasilt. Ilgstoša saskare ar 
siltajām adatas roktura daļām var izraisīt neparedzētus termiskus audu 
bojājumus/apdegumus pacientam vai klīnicistam.

• Aktīvā atkausēšana rada siltumu gar distālo adatas kātu. Esiet 
piesardzīgs, lai izvairītos no termiskiem savainojumiem/apdegumiem 
nemērķtiecīgiem audiem.

• Pirms mēģināt izņemt adatas no pacienta, pārliecinieties, vai ir 
pietiekama atsaldēšana vai dzesēšana

• Pirms adatas izņemšanas pārtrauciet visas darbības ar adatu, lai 
samazinātu termisku un/vai audu savainojumu risku.

• Veicot FastThaw funkciju vai trases ablāciju (cautery funkcija), uzmanieties 
uz aktīvās zonas indikatoru, jo tiek aktivizēta trases ablācija un kad adata 
tiek izvilkta, lai novērstu netīšus audu bojājumus no karstās adatas.

• Pirms adatu atvienošanas no Boston Scientific krioablācijas sistēmas 
noņemiet adatas no pacienta.

• Atbrīvojieties no adatas(-ām) saskaņā ar  Atbrīvošanās sadaļu.

• No Boston Scientific nav pieejami dati par krioablāciju kombinācijā ar 
citām terapijām.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI

Vispārīga informācija

•  Boston Scientific CX adatas darbojas tikai ar Boston Scientific ICEfx krioablācijas 
sistēmu vai Visual-ICE krioablācijas sistēmu.

•  Boston Scientific iesaka vienā kanālā ievietot tikai viena veida adatas. 
Dažādu veidu adatu izmantošana kanālā var ietekmēt gāzes indikatora 
darbības precizitāti.

•  Apstipriniet pietiekami daudz gāzes, lai veiktu plānoto procedūru: Adatu skaits, 
aktivizētās adatas darbības, gāzes balona izmērs, spiediens un gāzes plūsma 
ietekmē nepieciešamo gāzes daudzumu.

Apstrāde

•  Ieteicams izmantot vairākas adatas, lai pilnībā nosegtu mērķa vietu un 
nodrošinātu atbilstošu rezervi.

•  Vairākas adatas, kas novietotas blakus esošā konfigurācijā, parasti veido lielu, 
apvienotu ledus bumbu. Ledus bumbas veidošanās jāuzrauga, izmantojot 
attēla vadību, lai optimizētu veiksmīgu ablācijas procedūru.

•  Ja procedūras laikā ir nepieciešama nomaiņa vai papildu adata, ir ieteicama 
rezerves adatas pieejamība.

•  Ja Boston Scientific krioablācijas sistēmā ir saspiests hēlijs, trases ablāciju 
(Cautery funkcija), i-Thaw funkciju un FastThaw funkciju nevar aktivizēt.

Procedūra

•  Drošā un kontrolētā veidā pagrieziet aizsarguzmavu ar rotācijas kustību, 
vienlaikus velkot to prom no ierīces roktura. Esiet īpaši uzmanīgs, noņemot no 
ierīces aizsarguzmavu, lai izvairītos no saskares ar adatas distālo galu.

NEVĒLAMĀS BLAKUSPARĀDĪBAS

Iespējamās nevēlamās blakusparādības, kas saistītas ar ierīci un/vai krioablācijas 
procedūru, ir šādas (ne tikai):

• Aknu disfunkcija / mazspēja

• Alerģiska reakcija (uz kontrastvielu, ierīci vai citu alergēnu)

• Apdegums/apsaldējums

• Aritmija

• Asiņošana/hemorāģija

• Asinsvadu traumas (piem., disekcija, savainojums, perforācija, pseidoaneirisma, 
plīsums vai cita)

• Atelektāze

• Audu bojājumi

• Audzēja šūnu sēšana

• Brūces infekcija

• Drudzis

• Ejakulācijas disfunkcija

• Embolija (gaiss, ierīce, trombs)

• Erekcijas disfunkcija 

• fistula;

• Hematoma

• Hematūrija

• Hemotorakss

• Hipertensija

• Hipotensija

• Hipotermija

• Iekaisums

• Ileus

• Impotence

• Infekcija/abscess/sepse

• Izstiepums 

• Kriošoka parādība (piemēram, vairāku orgānu mazspēja, smaga koagulopātija, 
diseminēta intravaskulāra koagulācija (DIC))

• Kuņģa-zarnu trakta simptomi (piemēram, slikta dūša, vemšana, caureja, 
aizcietējums)

• Lūzums

• Miokarda infarkts

• Muskuļu spazmas

• Nāve

• Neiropātija

• Nekroze

• Nepieciešama papildu iejaukšanās vai operācija

• Nervu bojājumi

• Nieres parenhīmas vai kapsulas lūzums

• Nieru nepietiekamība/mazspēja

• Nosprostojums

• Pārejoša išēmiska lēkme (Transient Ischemic Attack — TIA)

• Perforācija (ieskaitot orgānu un blakus esošās struktūras)

• Perikardiāls izsvīdums

• Perirenālā šķidruma savākšana

• Pleiras efūzija

• Pneimatoze (gaiss vai gāze neparastā daudzumā un/vai vietā organismā)

• Pneimotorakss

• Postablācijas sindroms (piemēram, drudzis, sāpes, slikta dūša, vemšana, 
savārgums, mialģija)

• respiratorā distresa sindroms / nepietiekamība / mazspēja

• Sāpes/diskomforts

• Sēklinieku tūska

• Smadzeņu asinsrites traucējumi (Cerebrovascular accident — CVA)/insults

• Stenokardija

• Stenoze/striktūra

• Traucēta dzīšana

• Tromboze/trombs

• Trūce

• Tūska/pietūkums

• Urīna aizture

• Urīna nesaturēšana

• Urīnceļu infekcija

• Urinēšanas biežums/steidzamība

• Urīnizvadkanāla izspiešana

• Urīnpūšļa spazmas

• Vazovagāla reakcija

• Zemādas emfizēma

ATBILSTĪBA STANDARTIEM

EMF izvade atbilst IEC 60601-1-2 "Vispārīgās drošības prasības — 
nodrošinājuma standarts: Elektromagnētiskā saderība — Prasības un testi.”

PIEGĀDES KOMPLEKTS

Ierīces informācija

Boston Scientific vienreizējās lietošanas CX adatas ir atsevišķi iepakotas 
noslēgtā plēvē-Tyvek maisiņā. Katrs maisiņš ir marķēts kā Sterils, paredzēts 
tikai VIENREIZĒJAI LIETOŠANAI.

PIEZĪME. Boston Scientific krioablācijas sistēmas tiek piegādātas atsevišķi.

Adatu savienotāji ir aizsargāti ar gumijas vāciņu. Šis vāciņš ir jānoņem pirms 
adatas pievienošanas krioablācijas sistēmai.

Nedrīkst izmantot, ja pirms lietošanas iepakojums ir bojāts vai nejauši atvērts.

Nelietot, ja marķējums ir nepilnīgs vai nesalasāms.

Lietošana un glabāšana

Šim izstrādājumam nav īpašu prasību attiecībā uz rīkošanos vai glabāšanu.

LIETOŠANAS PAMĀCĪBA

Adatu sagatavošana

1.  Izmantojot aseptisku tehniku, uzmanīgi izņemiet krioablācijas adatu 
no iepakojuma un novietojiet to sterilā darba zonā. Drošā un kontrolētā 
veidā noņemiet aizsarguzmavu, pagriežot aizsarguzmavu ar rotācijas 
kustību, vienlaikus velkot to prom no ierīces roktura.

2.  Lai veiktu adatas integritātes un funkcionalitātes testu, sagatavojiet lielu 
baseinu ar sterilu ūdeni vai fizioloģisko šķīdumu, kas ir pietiekami spējīgs 
uzņemt visu adatas kāta garumu. 

3.  Noņemiet savienotāja vāciņu, pēc tam pievienojiet adatu 
izvēlētajam portam.

4.  Novietojiet adatas atsevišķi vai grupās traukā tā, lai adata visā garumā 
būtu iegremdēta sterilā ūdenī vai fizioloģiskā šķīdumā.

Adata tagad ir gatava adatas integritātes un funkcionalitātes pārbaudei.

PIEZĪME. Detalizētus norādījumus par adatu pievienošanu sistēmas adatu 
savienojuma panelim un adatas integritātes un funkcionalitātes testa 
veikšanu skatiet attiecīgajā Boston Scientific krioablācijas sistēmas lietotāja 
rokasgrāmatā.

Adatu lietošana

Adatu apstrāde un ievietošana

•  Par pareizu krioablācijas adatu ievietošanu mērķa audos ir atbildīgs ārsts.

PIEZĪME. Lai gan adatai ir ass gals, adatas ievietošanas vietā var veikt nelielu 
ādas iegriezumu.

•  Vienmēr izmantojiet divas rokas un ar diviem pirkstiem atbalstiet adatas 
kāta vidusdaļu, lai novērstu saliekšanās risku. Neievietojiet adatu audos, 
turot rokturi tikai ar vienu roku.

•  Ievietošanas dziļumu var novērtēt, izmantojot adatas atzīmes uz 
kāta. Izmantojiet attēla norādījumus, lai vadītu adatas ievietošanu un 
novietošanu.

•  Ja nepieciešams, izmantojiet attēla norādījumus, lai pirms adatas 
aktivizēšanas pārbaudītu, vai krioablācijas adata ir novietota 
vēlamajā vietā.

BRĪDINĀJUMS!

•  Pēc adatas ievietošanas virziet adatas caurulīti tā, lai tā nesaskartos ar 
pacienta ādu.

•  Novietojiet atbilstošu izolācijas barjeru (piemēram, dvieļus) vai 
izmantojiet citas metodes, lai adatas caurulītes nepieskartos 
pacienta ādai.

•  Adatas rokturis krioablācijas laikā kļūst auksts. Ja rokturis saskaras ar ādu, 
ādas virsma jāaizsargā ar siltu fizioloģisko šķīdumu vai citiem līdzekļiem, 
kā noteicis ārsts.

PIEZĪME. Skatiet attiecīgo Boston Scientific krioablācijas sistēmas lietotāja 
rokasgrāmatu, lai iegūtu norādījumus par sistēmas vadīklām, kas pieejamas 
katra sasaldēšanas cikla pārvaldībai.


