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MB Drawing 51308373  Black (K) ∆E ≤5.0

ONLY
Įspėjimas: pagal federalinį įstatymą (JAV) šį prietaisą galima parduoti tik 
gydytojui arba jo užsakymu.

ĮSPĖJIMAS DĖL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

„Boston Scientific“ „IceRod“ krioabliacijos adata, „IceSphere“ krioabliacijos 
adata, „IcePearl“ krioabliacijos adata ir „IceForce“ krioabliacijos adata (CX 
adatos) yra vienkartiniai gaminiai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar 
sterilizuojant galimas prietaiso struktūrinio vientisumo pažeidimas ir (arba) 
prietaiso gedimas, kuris gali būti paciento sužalojimo, ligos ar mirties 
priežastis. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti 
įtaiso užteršimo pavojus ir (arba) galima paciento kryžminė infekcija, įskaitant, 
bet neapsiribojant, vieno paciento infekcinės ligos (-ų) perdavimą kitam. Dėl 
prietaiso užteršimo pacientas gali būti sužalotas, susirgti arba mirti.

PRIETAISO APRAŠAS

Turinys

Viena (1) iš šių CX adatų:

• „IceRod“ krioabliacijos adata, 1,5 CX 90°

• „IceSphere“ krioabliacijos adata, 1,5 CX 90°

• „IcePearl“ krioabliacijos adata, 2,1 CX tiesi

• „IcePearl“ krioabliacijos adata, 2,1 CX 90°

• „IcePearl“ krioabliacijos adata, 2,1 CX L 90°

• „IceForce“ krioabliacijos adata, 2,1 CX tiesi

• „IceForce“ krioabliacijos adata, 2,1 CX 90°

• „IceForce“ krioabliacijos adata, 2,1 CX L 90°

„Boston Scientific“ CX adatos (tiesios arba 90° kampu) turi aštrų pjovimo 
antgalį, strypą su distaline danga, spalvomis koduotą rankeną, dujų vamzdelį 
ir jungtį. Visi komponentai pavaizduoti 1 ir 3 paveiksluose. Adatos ypatybės, 
strypo žymės ir danga parodytos 2 ir 4 paveiksluose. Adatos rankenos spalvos 
pateiktos 1 lentelėje.

21 3 4

5
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7

8

# Komponentas # Komponentas

1 Pjovimo antgalis 5
Adatos rankena (koduota 
spalvomis)

2 Mažos trinties (nelipni) danga 6 Dujų vamzdelis

3 Aktyviosios zonos indikatorius 7 Elektros jungtis 

4 Adatos strypas (skersmuo 1,5 mm) 8 Dujų jungtis

1 pav. 1,5 CX krioabliacijos adata. Komponentai 

PASTABA. Aktyviosios zonos indikatorius – tai pažymėta juosta, esanti 20 mm 
atstumu nuo adatos strypo dalies su mažos trinties danga. Pagal aktyviosios zonos 
indikatoriaus vietą adata ištraukiama po tako abliacijos (kauterio funkcija).
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(A) „IceRod“ krioabliacijos 1,5 CX adatos strypas

(B) „IceSphere“ krioabliacijos 1,5 CX adatos strypas

# Funkcijos Aprašymas

1 Šildymo dalis Yra distaliniame adatos strype po padengta sritimi

2 Mažos trinties danga 

(A) prasideda 4,5 mm nuo 1,5 CX galo;  
baigiasi 50 mm nuo 1,5 CX galo

(B) prasideda 4,5 mm nuo 1,5 CX galo;  
baigiasi 35 mm nuo 1,5 CX galo

3 Plonos žymės 

(A) prasideda 55 mm nuo 1,5 CX galo, 5 mm 
intervalais

(B) prasideda 45 mm nuo 1,5 CX galo, 5 mm 
intervalais

4 Storos žymės 

(A) prasideda 60 mm nuo 1,5 CX galo, 10 mm 
intervalais

(B) prasideda 40 mm nuo 1,5 CX galo, 10 mm 
intervalais

5
Aktyviosios zonos 
indikatorius

(A) prasideda 70 mm nuo 1,5 CX galo; 10 mm juosta

(B) prasideda 55 mm nuo 1,5 CX galo; 10 mm juosta

6 Dvigubo storio žymė Yra 100 mm nuo 1,5 CX galo

7 Trigubo storio žymė Yra 150 mm nuo 1,5 CX galo

2 pav. 1,5 CX krioabliacijos adata. Adatos ypatybės / strypo žymės 
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IceRod™

IceSphere™

IcePearl™

IceForce™

Krioabliacijos 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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# Komponentas # Komponentas

1 Pjovimo antgalis 5 Adatos rankena (koduota spalvomis)

2
Mažos trinties (nelipni) 
danga

6 Dujų vamzdelis

3
Aktyviosios zonos 
indikatorius

7 Elektros jungtis 

4
Adatos strypas (skersmuo 
2,1 mm)

8 Dujų jungtis

3 pav. 2,1 CX krioabliacijos adata. Komponentai

PASTABA. Aktyviosios zonos indikatorius – tai pažymėta juosta, esanti 20 mm 
atstumu nuo adatos strypo dalies su mažos trinties danga. Pagal aktyviosios 
zonos indikatoriaus vietą adata ištraukiama po tako abliacijos (kauterio 
funkcija).

5
3

0
0

0

2 7 78

0

5

1 3 5 64

(C) „IcePearl“ krioabliacijos adatos 2,1 CX ir 2,1 CX L adatų strypai

(D) „IceForce“ krioabliacijos adatos 2,1 CX ir 2,1 CX L adatų strypai

# Funkcijos Aprašymas

1 Šildymo dalis Yra distaliniame adatos strype po padengta sritimi

2
Mažos trinties 
danga 

(C) prasideda 5,5 mm nuo 2,1 CX galo; baigiasi 
35 mm nuo 2,1 CX galo

(D) prasideda 5,5 mm nuo 2,1 CX galo; baigiasi 
50 mm nuo 2,1 CX galo

3 Vieno storio žymė Yra 50 mm nuo galo, tik (C).

4
Aktyviosios zonos 
indikatorius

(C) prasideda 55 mm nuo 2,1 CX galo; 10 mm juosta

(D) prasideda 70 mm nuo 2,1 CX galo; 10 mm juosta

5 Storos žymės 

(C) prasideda 40 mm nuo 2,1 CX galo, 10 mm 
intervalais 
prasideda 70 mm nuo 2,1 CX L galo, 10 mm 
intervalais

(D) prasideda 60 mm nuo 2,1 CX galo, 10 mm 
intervalais
prasideda 90 mm nuo 2,1 CX L galo, 10 mm 
intervalais

6 Plonos žymės 

(C) prasideda 45 mm nuo 2,1 CX galo, 10 mm 
intervalais 
prasideda 75 mm nuo 2,1 CX L galo, 10 mm 
intervalais

(D) prasideda 55 mm nuo 2,1 CX galo, 10 mm 
intervalais 
prasideda 85 mm nuo 2,1 CX L galo, 10 mm 
intervalais

7
Dvigubo storio 
žymė

Yra 100 mm nuo galo 2,1 CX (C) ir (D) 
Yra 200 mm nuo galo 2,1 CX L (C) ir (D)

8
Trigubo storio 
žymė

Yra 150 mm nuo galo

4 pav. 2,1 CX krioabliacijos adata. Adatos ypatybės / strypo žymės

•  Dalis rankenos liks neužšalusi, kad būtų lengviau tvarkyti procedūros metu.

•  Krioabliacijos metu adatos strypas atšąla. Apsaugokite paciento odą 
drėkindami šiltu fiziologiniu tirpalu arba kitomis gydytojo nurodytomis 
priemonėmis.

•  Atsižvelkite į adatos rankenos padėtį. Ilgalaikis kontaktas su užšaldytomis 
adatos rankenos dalimis gali sukelti nenumatytą terminį audinių 
pažeidimą pacientui arba gydytojui.

•  Stenkitės, kad adatos vamzdeliai nesiliestų su paciento oda. Tiesioginis 
kontaktas su adatos vamzdeliais gali lemti netyčinį terminį paciento odos 
sužalojimą. Uždėkite tinkamą izoliacinį barjerą (pvz., rankšluosčius) arba 
panaudokite kitus metodus, kad adatos vamzdelis nepaliestų paciento 
odos.

PASTABA. Žr. atitinkamą „Boston Scientific“ krioabliacijos sistemos naudotojo 
vadovą, kuriame rasite instrukcijas apie sistemos valdiklius, prieinamus 
„i-Thaw“ ir „FastThaw“ funkcijų parinktimis.

ĮSPĖJIMAS.

•  Atšildymo metu adatos rankenos distalinė dalis gali įkaisti.

•  Atsižvelkite į adatos rankenos padėtį. Ilgalaikis kontaktas su įkaitusiomis 
adatos rankenos dalimis gali sukelti nenumatytų šiluminių audinių 
pažeidimų pacientui arba gydytojui.

•  Prieš ištraukdami kruopščiai atšildykite adatas ir nebenaudokite jų, kad 
sumažėtų audinio sužalojimo rizika.

•  Jei adata užstrigo, atsargiai ją pasukite, tada lėtai ištraukite.

Pastabos dėl tako abliacijos (kauterio funkcija)

•  Tako abliaciją galima suaktyvinti bet kada krioabliacijos procedūros metu.

•  Abliacijos metu laikykite adatą stacionarioje padėtyje.

•  Jei reikia, tako abliacija gali būti kartojama. Prieš kiekvieną pakartotinį 
aktyvinimą lėtai atitraukite pagal toliau pateiktą lentelę, tada 
suaktyvinkite tako abliaciją.

4 lentelė. 1,5 CX krioabliacijos adata. Ištraukimo atstumas

Gaminio pavadinimas Ištraukimo atstumas

„IceRod“ krioabliacijos adata 1,5 CX 30 mm

„IceSphere“ krioabliacijos adata 1,5 CX 10 mm

5 lentelė. 2,1 CX krioabliacijos adata. Ištraukimo atstumas

Gaminio pavadinimas Ištraukimo atstumas

„IcePearl“ krioabliacijos adata 2,1 CX
„IcePearl“ krioabliacijos adata 2,1 CX L

10 mm

„IceForce“ krioabliacijos adata 2,1 CX
„IceForce“ krioabliacijos adata 2,1 CX L

25 mm

• Išsamias instrukcijas, kaip naudoti ir valdyti bėgių tako abliacijos parinktį, 
rasite atitinkamame „Boston Scientific“ krioabliacijos sistemos naudotojo 
vadove.

ĮSPĖJIMAS.

•  Įsitikinkite, kad aktyviosios zonos indikatorius nėra už paciento odos ribų, 
kai suaktyvinta tako abliacija (kauterio funkcija).

•  Aktyvaus atšildymo metu distalinis adatos strypas įkaista. Būkite 
atsargūs, kad išvengtumėte terminio netikslinių audinių sužalojimo 
(nudeginimo).

•  Aktyvaus atšildymo metu gali įkaisti adatos rankena. Ilgalaikis kontaktas 
su įkaitusiomis adatos rankenos dalimis gali sukelti nenumatytą terminį 
audinio pažeidimą ir (arba) nudegimą pacientui arba gydytojui.

Adatos pašalinimas

Jei atliekama tako abliacija (kauterio funkcija)

•  Neišimkite adatos, kol adata neatvės.

•  Jei adata užstrigo, atsargiai ją pasukite, tada lėtai ištraukite. 

Jei neatliekama tako abliacija (kauterio funkcija)

•  Prieš ištraukdami kruopščiai atšildykite adatas ir nebenaudokite jų, kad 
sumažėtų audinio sužalojimo rizika.

PASTABA. „Boston Scientific“ CX adatos yra specialiai sukurtos su trijų 
briaunų, troakarą primenančiu antgaliu, kad būtų sumažintas kraujavimas. 
Tačiau tam tikras kraujavimas galimas. Kraujavimo atveju taikykite gydymą 
pagal gerąją klinikinę praktiką ir ligoninės gydymo protokolą. Pavyzdžiui, 
pašalinę adatą, išlaikykite suspaudimą, kol bus pasiekta hemostazė; jei reikia, 
ant adatos įterpimo vietos uždėkite atitinkamą tvarstį.

ĮSPĖJIMAS. Ištraukiant adatą, kol ji dar karšta, kyla gretimų audinių ir (arba) 
organų sužalojimo pavojus.

Šalinimas

Šis prietaisas kelia pavojų kaip aštrus daiktas. Imkitės atsargumo priemonių, 
kad aštrūs daiktai būtų tvarkomi tinkamai. Visus aštrius daiktus išmeskite 
tiesiai į aštrių atliekų talpyklę, paženklintą biologinio pavojaus simboliu. Aštrias 
atliekas reikia pašalinti saugiai, naudojant aštrių atliekų kanalus, vadovaujantis 
ligoninės, administracinėmis ir (arba) vietos valdžios taisyklėmis.

Po procedūros

Apie bet kokį didelį incidentą, susijusį su šiuo prietaisu, būtina pranešti 
gamintojui bei atitinkamai vietos reguliavimo institucijai.

Klientams Australijoje: praneškite apie bet kokį didelį incidentą, susijusį su 
jūsų priemone, „Boston Scientific“ ir Terapinių prekių administracijai adresu  
(https://www.tga.gov.au).

INFORMACIJA PACIENTUI INSTRUKTUOTI

Gydytojas, konsultuodamas pacientą dėl krioabliacijos sistemos naudojimo kartu 
su intervencine procedūra, turėtų atsižvelgti į toliau nurodytus dalykus.

•  Aptarkite kitų intervencinių gydymo būdų, kurie gali būti taikomi, riziką 
ir naudą, įskaitant galimų nepageidaujamų reiškinių, išvardytų šiose 
naudojimo instrukcijose ir krioabliacijos sistemos naudotojo vadovuose, 
apžvalgą.

•  Aptarkite nurodymus po procedūros, įskaitant bet kokius gyvenimo būdo 
pokyčius, vaistus, priežiūros namuose ir reabilitacijos gaires.

GARANTIJA

Įtaiso garantijos informaciją žr. (www.bostonscientific.com/warranty).

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

„FastThaw“, „i-Thaw“, „IceForce“, ICEfx, „IcePearl“, „IceRod“, „IceSphere“, „Multi-
Point 1.5 Thermal Sensor“ ir „Visual-ICE“ yra „Boston Scientific Corporation“ arba 
jos susijusių įmonių prekių ženklai.

Visi kiti prekių ženklai yra jų atitinkamų savininkų nuosavybė.

SIMBOLIŲ APIBRĖŽTYS

Paprastai naudojami medicinos priemonių simboliai, kurie nurodomi etiketėse, 
yra apibrėžti www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. 

Papildomi simboliai yra apibrėžti šio dokumento pabaigoje.

www.bostonscientific.com
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Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752  USA
USA Customer Service +1-888-272-1001

Australian Sponsor Address
Australijos rėmėjo adresas

Argentina Local Contact
Vietos kontaktinis asmuo ArgentinojeARG

Contents
Turinys

Consult instructions for use.
Peržiūrėti naudojimo instrukcijas.

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332
BOTANY  NSW 1455  Australia
Free Phone +1-800-676-133
Free Fax +1-800-836-666

Australian
Sponsor Address

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway  IRELAND

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

Argentina 
Local Contact

ARG

http://www.bostonscientific.com/warranty
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MB Drawing 51308373  Black (K) ∆E ≤5.0

1 lentelė. CX krioabliacijos adata. Rankenos spalvos

Adatos prekės ženklo 
pavadinimas

Konfigūracija Adatos 
strypo ilgis

Rankenos 
spalva

„IceRod“ krioabliacijos 
adata 1,5 CX

90° kampu 175 mm Raudona

„IceSphere“ 
krioabliacijos adata 
1,5 CX

90° kampu 175 mm Geltona

„IcePearl“ krioabliacijos 
adata 2,1 CX

Tiesi 175 mm Balta

„IcePearl“ krioabliacijos 
adata 2,1 CX

90° kampu 175 mm Balta

„IcePearl“ krioabliacijos 
adata 2,1 CX L

90° kampu 230 mm Balta

„IceForce“ krioabliacijos 
adata 2,1 CX

Tiesi 175 mm Pilka

„IceForce“ krioabliacijos 
adata 2,1 CX

90° kampu 175 mm Pilka

„IceForce“ krioabliacijos 
adata 2,1 CX L

90° kampu 230 mm Pilka

Medžiagos

Medžiagos Adatos strypas Nerūdijantysis plienas

Mažos trinties 
strypo danga

Teflono tipo fluoropolimeras

Adatos rankena Žalvaris (padengtas šilumą 
sutraukiančiais vamzdeliais)

Dujų vamzdelis Poliuretanas

Jungtis Polioksimetilenas

Sterilizavimo metodas Etileno oksidas (EO)

Veikimo principas

„Boston Scientific“ ICEfx krioabliacijos sistema arba „Visual-ICE“ krioabliacijos 
sistema yra skirta krioabliaciniam audinių sunaikinimui naudojant minimaliai 
invazinę procedūrą. Krioabliacijos sistema valdoma per jutiklinio ekrano 
naudotojo sąsają, kuri leidžia naudotojui kontroliuoti ir stebėti procedūrą. 
Sistemos atliekama terapija grindžiama Joule-Thomson efektu, sukuriamu 
naudojant suslėgtąsias dujas. Joule-Thomson efektas pasireiškia suslėgtųjų 
dujų temperatūros pokyčiu, dujoms tekant per siaurą angą ir išsiplečiant iki 
žemesnio slėgio. Krioabliacijos sistemoje naudojamos didelio slėgio argono 
dujos, cirkuliuojančios per krioabliacijos adatas uždaru galu ir užšaldančios 
audinius. Užšaldymas atsiranda dėl Joule-Thomson efekto, kurį sustiprina 
rekuperacinis šilumokaitis krioabliacijos adatoje. 

Audiniai atitirpinami valdant CX adatų viduje esantį kaitinimo elementą, 
kad būtų užtikrintas aktyvus atšildymas be helio („i-Thaw“ funkcija arba 
„FastThaw“ funkcija) ir tako abliacija (kauterio funkcija). 

Krioabliacinis gydymas atliekamas naudojant mažo skersmens krioabliacijos 
adatą (-as), įterptą (-as) į tikslinį pažeidimą, paprastai naudojant KT nukreipimą 
vaizdu. Į tikslinį audinį arba šalia jo įterpus krioabliacijos adatą (-as) ir pradėjus 
užšaldymą, aplink distalinį adatų strypų galą pradeda formuotis ledo 
kamuoliukas. Laikui bėgant ledo kamuoliukas visiškai apsupa ir sunaikina 
tikslinį audinį. Ledo kamuoliuko forma (elipsoidinė arba sferinė) priklauso nuo 
naudojamos adatos tipo.

Adatos funkcionavimas. Krioabliacija

„In vivo“ ledo kamuoliuko matmenys ir gauta abliacijos zona priklauso nuo 
pasirinktos krioabliacijos adatos (tipo ir skersmens), įterptų adatų skaičiaus, 
audinio ir naviko charakteristikų, šilumos šalinimo iš aplinkinių kraujagyslių 
ir gydymo trukmės. Ledo kamuoliukų susidarymo stebėjimas užtikrina 
tiesioginę kontrolę visos procedūros metu ir yra esminis krioabliacijos sėkmės 
veiksnys.

PASTABA. Naudodamiesi ultragarso arba KT vaizdavimu stebėkite ledo 
kamuoliukų formavimąsi visos krioabliacijos procedūros metu.

Ledo kamuoliuko formos ir matmenys priklauso nuo adatos prekės ženklo. Šie 
laboratoriniai ledo kamuoliuko matmenų modeliai pateikiami siekiant padėti 
naudotojams pasirinkti krioabliacijos adatą (-as) ir adatos (-ų) vietą, kad būtų 
tinkamai pašalinta tikslinė sritis. Paprastai „in vivo“ matmenys yra mažesni nei 
matmenys, sugeneruoti laboratorijoje. Laboratorinis tyrimas atliktas kambario 
temperatūros gelyje; matavimai buvo atlikti po dviejų (10 minučių) užšaldymo 
ciklų, atskirtų 5 minučių pasyviu atšildymo ciklu. Tikslumas yra ±3 mm pločio, 
±4 mm ilgio.

2,1 CX L 90° bandymas / kiaulių plaučiai

„In vivo“ tyrimas buvo atliktas su kiaulių modeliu, siekiant apibūdinti 
2,1 CX L 90° krioabliacijos adatų veikimą plaučių audinyje. Šių adatų sukurtos 
abliacijos zonos buvo pažymėtos histopatologija ir išmatuoti pašalinto 
audinio matmenys. Matavimai buvo atlikti didžiausiame pašalinto tūrio 
taške. Nustatyta, kad didžiausias pašalintos plaučių audinio zonos skersmuo 
yra 28 mm naudojant „IcePearl“ krioabliacijos adatą ir 34 mm – „IceForce“ 
krioabliacijos adatą. Šie rezultatai atitinka laboratorinius ledo kamuoliukų 
matavimus, gautus naudojant šias adatas gelyje. Tyrimu nustatyta, kad 
2,1 CX L 90° „IcePearl“ krioabliacijos adata ir „IceForce“ krioabliacijos adata yra 
tinkamos naudoti plaučių audinio krioabliacijos terapijai.
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5 pav. 1,5 CX krioabliacijos adatos izoterminiai duomenys
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6 pav. „IcePearl“ krioabliacijos adatos 2.1 CX izoterminiai duomenys
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7 pav. „IceForce“ krioabliacijos adatos 2,1 CX izoterminiai duomenys

Adatos funkcionavimas. Aktyvus atšildymas

CX adatos palaiko aktyvų atšildymą naudojant helį arba aktyvų atšildymą be helio, 
naudojant „i-Thaw“ funkcinį vidinį šildytuvą. Be to, „i-Thaw“ funkcinį šildytuvą 
galima įjungti, kad būtų galima atlikti pasirenkamą „FastThaw“ funkciją. Funkcija 
„FastThaw“ generuoja aukštesnę temperatūrą nei reikalinga „i-Thaw“ funkcijai, todėl 
atšildymo laikas yra trumpesnis.

Laboratoriniai tyrimai buvo atlikti 37 °C gelyje, siekiant įvertinti CX adatų atšildymo 
efektyvumą ir suteikti naudotojams lyginamąsias atšildymo charakteristikas. Buvo 
atliktas vienas (10 minučių) užšaldymo ciklas, kad ant kiekvienos bandomosios 
adatos būtų sudarytas ledo kamuoliukas. Suaktyvinus CX adatų „FastThaw“ funkciją 
5 minučių atšildymui, ledo kamuoliukas atitirpsta greičiau nei CX adatų, veikiant 
„i-Thaw“ funkcijai 5 minutes, maždaug 15 % greičiau 1,5 CX adatoms ir 18 % greičiau 
2,1 CX adatoms. 

PASTABA. „In vivo“ atšildymo efektyvumą lems daugybė veiksnių, įskaitant 
naudojamų krioabliacijos adatų prekės ženklą (tipą) ir skaičių, adatos vietą, audinio 
charakteristikas ir atšildymo aktyvinimo trukmę.

Adatos veikimas. Tako pašalinimas (kauterio funkcija)

Kai CX adatos yra prijungtos prie „Boston Scientific“ krioabliacijos sistemos, galima 
suaktyvinti tako abliaciją. Tako abliacijos metu adatos strypo paviršius įkaista iki 
85 °C – 100 °C temperatūros, šiluma perduodama išilgai distalinio strypo ties 30 mm 
„IceRod“ krioabliacijos adatos segmentu, 14 mm „IceSphere“ krioabliacijos adatos 
segmentu, 13 mm „IcePearl“ krioabliacijos adatos segmentu ir 29 mm „IceForce“ 
krioabliacijos adatos segmentu.

2 lentelė. 1,5 CX krioabliacijos adata. Tako abliacija

Gaminio pavadinimas Tako abliacija (30 sekundžių)

„IceRod“ krioabliacijos adata 1,5 CX ~2,3 mm ± 0,7 mm*

„IceSphere“ krioabliacijos adata 1,5 CX ~1,7 mm ± 0,1 mm**

*„In vivo“ testavimas

**„Ex vivo“ testavimas

3 lentelė. 2,1 CX krioabliacijos adata. Tako abliacija

Gaminio pavadinimas Tako abliacija 
(30 sekundžių)

Tako abliacija 
(3 min.)

„IcePearl“ krioabliacijos adata 2,1 CX
„IcePearl“ krioabliacijos adata 2,1 CX L

~2,2 mm ± 
0,6 mm

~2,1 mm ± 
0,6 mm

„IceForce“ krioabliacijos adata 2,1 CX
„IceForce“ krioabliacijos adata 2,1 CX L

~2,5 mm ± 
0,4 mm

~2,5 mm ± 
0,4 mm

CX adatų kiaulių tyrimas / kepenys

Buvo atliktas kiaulių kepenų audinio tyrimas „in vivo“, siekiant įvertinti 
„IceRod“ krioabliacijos adatos, „IcePearl“ krioabliacijos adatos ir „IceForce“ 
krioabliacijos adatos tako abliacijos (kauterio funkcija) veikimą ir išmatuoti 
audinių nekrozės gylį. Kiaulių audinyje buvo atlikta krioabliacija, po kurios sekė 
tako abliacija. Histologinis įvertinimas parodė gana vienodą audinių nekrozės 
zoną, supančią tako abliacijos kelią. Vidutinis histologiškai patvirtinto audinio 
pažeidimo zonos plotis yra matuojamas nuo adatos tako krašto iki normalios 
audinių sąsajos. Žr. 2 ir 3 lenteles. 

Buvo atliktas „ex vivo“ tyrimas su ką tik išpjautais kiaulių kepenų audiniais, 
siekiant įvertinti „IceSphere“ krioabliacijos adatos abliacijos efektyvumą ir 
išmatuoti audinių nekrozės gylį. Kiaulių audinyje buvo atlikta tako abliacija. 
Dažymas trifeniltetrazolio chloridu (TTC) parodė gretimą audinių nekrozės 
zoną, supančią tako abliacijos kelią. Vidutinis TTC neigiamos patvirtintos 
audinių nekrozės zonos plotis, matuojamas nuo adatos tako krašto iki 
normalios audinių sąsajos, aprašytas lentelėje. Tikslus tako abliacijos zonos 
dydis klinikinėmis sąlygomis gali skirtis dėl perfuzijos ar kraujagyslių, kurių 
nėra „ex vivo“ audinyje. Žr. 2 lentelę.

Informacija naudotojui

Numatytieji naudotojai yra medicinos specialistai, gerai išmanantys techninius 
principus, klinikinį pritaikymą ir riziką, susijusią su krioabliacijos procedūromis. 
Jei prireiktų neprivalomos informacijos, žr. ICEfx krioabliacijos sistemos arba 
„Visual-ICE“ krioabliacijos sistemos naudotojo vadovus.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

„Boston Scientific“ vienkartinė „IceRod“ krioabliacijos adata, „IceSphere“ 
krioabliacijos adata, „IcePearl“ krioabliacijos adata ir „IceForce“ krioabliacijos 
adata (CX adatos) yra skirtos prie „Boston Scientific“ ICEfx krioabliacijos 
sistemos arba „Visual-ICE“ krioabliacijos sistemos prijungti, kai atliekama 
audinių destrukcija naudojant krioabliaciją naudojant itin žemą temperatūrą. 
Adatos skirtos aukšto slėgio dujoms konvertuoti į labai šaltą užšaldymą arba 
šiltą atšildymą.

Pacientų grupės

Numatytajai populiacijai priskiriami pacientai, kuriems chirurginių procedūrų 
metu numatoma atlikti krioabliacinį audinių naikinimą.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

„Boston Scientific“ vienkartinė „IceRod“ krioabliacijos adata, „IceSphere“ 
krioabliacijos adata, „IcePearl“ krioabliacijos adata ir „IceForce“ krioabliacijos 
adata (CX adatos), kai naudojamos su „Boston Scientific“ ICEfx krioabliacijos 
sistema arba „Visual-ICE“ krioabliacijos sistema, skirtos audiniui sunaikinti 
naudojant itin žemą temperatūrą. Visą konkrečių indikacijų sąrašą galima rasti 
atitinkamame „Boston Scientific“ krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

Klinikinės naudos ataskaita

ICEfx krioabliacijos sistema ir „Visual-ICE“ krioabliacijos sistema (naudojama 
su įvairiais „Boston Scientific“ pagalbiniais gaminiais) yra skirtos audiniui 
suardyti (įskaitant prostatos ir inkstų audinį, kepenų metastazes, auglius 
ir odos pažeidimus), taikant ypač žemą temperatūrą minimaliai invazinių 
procedūrų metu.

Klinikinė nauda matuojama pagal bendruosius klinikinius rezultatus, įskaitant 
priimtiną saugumą ir veiksmingumo rezultatus konkrečiai tikslinei anatomijai.

KONTRAINDIKACIJOS

Nėra žinomų konkrečių CX adatų naudojimo kontraindikacijų.

ĮSPĖJIMAI

• Prieš naudojant šį gaminį, būtina gerai suprasti techninius principus, 
pritaikymą klinikinėje praktikoje ir su krioabliacija susijusią riziką. Jei 
prireiktų neprivalomos informacijos, žr. ICEfx krioabliacijos sistemos arba 
„Visual-ICE“ krioabliacijos sistemos naudotojo vadovus.

•  Šį prietaisą naudokite tik pagal nurodytą naudojimo paskirtį.

• Atkreipkite dėmesį į šio gaminio naudojimo pabaigos datą. Nenaudokite 
praėjus nurodytai galiojimo pabaigos datai.

• Pasirinkite CX adatas, atitinkančias taikymą ir naviko dydį. Ledo 
kamuoliuko forma ir dydis CX adatoms aprašyti skyriuje Prietaiso 
aprašas.

• Nenaudokite CX adatų magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) 
patalpoje arba aplinkoje.

• Būkite ypač atsargūs, kad krioabliacijos adata nesiliestų su implantuotu 
prietaisu.

• Krioabliacijos adatos turi aštrius antgalius. Saugiai elkitės su krioabliacijos 
adata, kad išvengtumėte sužeidimo ar galimo sąlyčio su per kraują 
plintančiais patogenais pavojaus.

• Būtina visada išlaikyti sterilų lauką ir krioabliacijos adatos sterilumą. 
Neužterškite distalinio sterilios krioabliacijos adatos galo.

• CX adatos yra sukurtos ir skirtos šaldyti ir atšildyti. Šios adatos nėra 
skirtos, nenurodytos ir neišbandytos šiluminei apsaugai. Naudojant 
šiluminei apsaugai, gali būti rimtai sužaloti paciento audiniai.

• Patikrinkite, ar pakuotė neapgadinta. Nenaudokite adatos, jei pakuotė 
atrodo atidaryta arba apgadinta; tokiu atveju susisiekite su „Boston 
Scientific“ techninės pagalbos centru ir susitarkite dėl visos pakuotės su 
gaminiu grąžinimo.

• Nenaudokite adatos, jei bandant išpakuoti arba naudoti ji buvo sulenkta 
arba apgadinta. Niekada krioabliacijos procedūrai nenaudokite adatos su 
defektu. Krioabliacijos adata su defektu, kai joje yra dujų nuotėkis, gali 
pacientui sukelti dujų emboliją arba pneumatozę.

• Venkite sulenkti adatos strypą. Neimkite adatų pagalbiniais 
instrumentais, nes galite apgadinti adatos strypą.

• Naudodami stenkitės adatos neapgadinti kitais chirurginiais 
instrumentais.

• Nebandykite lenkti, spausti, pjauti ir smarkiai traukti adatos vamzdelio. 
Dėl apgadintos rankenos arba vamzdelio adata gali būti netinkama 
naudoti.

• Užtikrinkite tinkamą vamzdelio stabilumą, kad išvengtumėte netyčinio 
vamzdelio judėjimo arba adatos pasislinkimo procedūros metu.

• Prieš pradedant krioabliacijos procedūrą, privaloma kiekvieną adatą 
užrakinti adatos kanale, kad būtų išvengta priverstinio adatų išstūmimo 
esant dujų slėgiui.

• Prieš pradėdami krioabliacijos procedūrą, nustatykite krioabliacijos 
sistemą (žr. krioabliacijos sistemos naudotojo vadovo skyrių SISTEMOS 
SĄRANKA) ir atlikite adatos vientisumo ir funkcionalumo testą. Šis testas 
turi būti sėkmingas, kad būtų galima pradėti procedūrą.

• Nenaudokite adatos, jei užšaldymo fazės metu nesusidaro ledas atliekant 
adatos vientisumo ir funkcionalumo testą. Apie trikčių šalinimą žr. 
krioabliacijos sistemos naudotojo vadove. Jei problema neišsprendžiama, 
paimkite naują adatą ir pakartokite bandymo procedūrą.

• Nenaudokite adatos, jei per adatos vientisumo ir funkcionavimo patikrą 
pastebimi iš adatos išeinantys burbuliukai.

• Įsitikinkite, kad imtasi tinkamų priemonių šalia tikslinio audinio esantiems 
organams ir struktūroms apsaugoti. 

• Nuolat stebėkite adatos įterpimą, padėtį, ledo kamuoliuko formavimąsi 
ir šalinimą, naudodami tiesioginę vizualizaciją ar tokias vaizdines 
priemones, kaip ultragarsas ar kompiuterinė tomografija (KT), kad 
būtų užtikrinta tinkama audinio aprėptis ir išvengta žalos gretimoms 
struktūroms.

• Naudokite „Boston Scientific“ „Multi-Point 1.5 Thermal Sensor Device“ 
(MTS), kad stebėtumėte užšaldymo / atšildymo temperatūras pagal 
numatytą gydymo protokolą arba stebėtumėte audinių temperatūrą šalia 
kritinių struktūrų.

• Tais retais atvejais, kai adata sulūžta įterpus į audinį, nedelsdami 
pašalinkite adatos dalis iš paciento kūno ir praneškite apie tokį įvykį 
„Boston Scientific“.

• Jei adata netyčia pataikė į kaulą, nepradėkite užšaldymo proceso ir jo 
netęskite, nes gali būti pažeistas adatos vientisumas. Prieš tęsdami 
procedūrą, pakeiskite adatą.

• Adatų rankenos ir adatos strypas šaldant gali užšalti. Stenkitės išvengti 
ilgiau trunkančio sąlyčio su adatos rankenos užšalusiomis dalimis, 
nes galimas nenumatytas terminis paciento arba gydytojo audinio 
sužalojimas. Paciento odos paviršius turi būti apsaugotas drėkinant šiltu 
fiziologiniu tirpalu arba kitomis gydytojo nustatytomis priemonėmis.

• Atliekant užšaldymo ciklus krioabliacijos procedūros metu adatos 
vamzdelis gali labai atšalti. Svarbu paciento odą apsaugoti nuo 
tiesioginio sąlyčio su adatos vamzdeliu, kad būtų išvengta galimo 
paciento terminio sužalojimo. Pasirūpinkite, kad būtų uždėtas tinkamas 
izoliacinis barjeras (pvz., rankšluosčiai) arba taikomas kitas metodas, 
saugantis paciento odą nuo sąlyčio su adatos vamzdeliu.

• Įsitikinkite, kad aktyviosios zonos indikatorius nėra už paciento odos ribų, 
kai suaktyvinta tako abliacija (kauterio funkcija).

• Aktyvaus atšildymo metu gali įkaisti adatos rankena. Ilgalaikis kontaktas 
su įkaitusiomis adatos rankenos dalimis gali sukelti nenumatytą terminį 
audinio pažeidimą ir (arba) nudegimą pacientui arba gydytojui.

• Aktyvaus atšildymo metu distalinis adatos strypas įkaista. Būkite 
atsargūs, kad išvengtumėte terminio netikslinių audinių sužalojimo 
(nudeginimo).

• Prieš bandydami išimti adatas iš paciento, pasirūpinkite, kad jos būtų 
tinkamai atšildytos arba atšaldytos.

• Prieš ištraukdami adatas, nustokite jas naudoti, kad būtų sumažinta 
terminio sužalojimo ir (arba) audinio sužalojimo rizika.

• Jei naudojate „FastThaw“ funkciją arba tako abliaciją (kauterio funkciją), 
esant suaktyvintai tako abliacijai arba kai ištraukiate adatą, stebėkite 
aktyviosios zonos indikatorių, kad audinys netyčia nebūtų sužalotas 
karšta adata.

• Prieš atjungdami adatas nuo „Boston Scientific“ krioabliacijos sistemos, 
ištraukite adatas iš paciento.

• Adatą (-as) šalinkite pagal skyriuje Šalinimas pateiktus nurodymus.

• „Boston Scientific“ neturi duomenų apie krioabliacijos taikymą kartu su 
kitais gydymo metodais.

ATSARGUMO PRIEMONĖS

Bendra informacija

•  „Boston Scientific“ CX adatos veikia tik su „Boston Scientific“ ICEfx krioabliacijos 
sistema arba „Visual-ICE“ krioabliacijos sistema.

•  „Boston Scientific“ rekomenduoja viename kanale naudoti tik to paties tipo 
adatas. Viename kanale naudojant skirtingo tipo adatas, gali sumažėti dujų 
indikatoriaus rodmenų tikslumas.

•  Patvirtinkite, ar yra pakankamai dujų planuojamai procedūrai atlikti: adatų 
skaičius, suaktyvintos adatos operacijos, dujų baliono dydis, slėgis ir dujų 
srautas turi įtakos reikiamam dujų kiekiui.

Tvarkymas

•  Norint visiškai apimti tikslinę vietą ir užtikrinti tinkamą kraštą, 
rekomenduojama naudoti kelias adatas.

•  Kelios adatos, sudėtos gretimai, paprastai sukuria didelį, sujungtą ledo 
kamuoliuką. Ledo kamuoliuko formavimasis turi būti stebimas naudojant 
nukreipimą vaizdu, kad būtų optimizuota sėkminga abliacijos procedūra.

•  Rekomenduojama turėti atsarginę adatą, jei procedūros metu prireiktų pakeisti 
arba prireiktų papildomos adatos.

•  Jei „Boston Scientific“ krioabliacijos sistemoje yra suslėgto helio, tako abliacijos 
(kauterio funkcijos), „i-Thaw“ ir „FastThaw“ funkcijų suaktyvinti negalima.

Procedūriniai aspektai

•  Saugiu ir kontroliuojamu būdu sukamuoju judesiu pasukite apsauginę movą 
ir tuo pat metu traukite ją nuo prietaiso rankenos. Būkite ypač atsargūs 
nuimdami apsauginę įvorę nuo prietaiso, kad išvengtumėte kontakto su 
distaliniu adatos galu.

NEPAGEIDAUJAMI REIŠKINIAI

Galimi nepageidaujami reiškiniai, susiję su prietaisu ir (arba) krioabliacijos 
procedūra, be kita ko, yra šie:

• alerginė reakcija (kontrastinei medžiagai, prietaisui ar kt.);

• angina;

• aritmija;

• atelektazė;

• šlapimo pūslės spazmai;

• kraujavimas / hemoragija;

• nudegimas / nušalimas;

• cerebrovaskulinis įvykis (CVA) / insultas;

• kriošoko reiškinys (pvz., daugelio organų nepakankamumas, sunki 
koagulopatija, diseminuota intravaskulinė koaguliacija (DIC);

• mirtis;

• išsiplėtimas; 

• edema / patinimas;

• ejakuliacinė disfunkcija;

• embolija (oro, prietaiso, trombo);

• erekcijos sutrikimas; 

• karščiavimas;

• fistulė;

• lūžis;

• virškinimo trakto simptomai (pvz., pykinimas, vėmimas, viduriavimas, vidurių 
užkietėjimas);

• pablogėjęs gijimas;

• hematoma;

• hematurija;

• hemotoraksas;

• kepenų disfunkcija / nepakankamumas;

• išvarža;

• hipertenzija;

• hipotenzija;

• hipotermija;

• žarnų nepraeinamumas;

• impotencija;

• infekcija / abscesas / sepsis;

• uždegimas;

• raumenų spazmas;

• miokardo infarktas;

• nekrozė;

• papildomos intervencijos arba chirurgijos poreikis;

• nervo sužalojimas;

• neuropatija;

• obstrukcija;

• skausmas / diskomfortas;

• perforacija (įskaitant organo ir gretimų struktūrų);

• perikardo efuzija;

• perirenalinio skysčio kaupimasis;

• pleuros efuzija;

• pneumatozė (nenormalus oro arba dujų kiekis ir (arba) vieta kūne);

• pneumotoraksas;

• poabliacinis sindromas (pvz., karščiavimas, skausmas, pykinimas, vėmimas, 
bendras negalavimas, mialgija);

• inkstų funkcijos nepakankamumas arba sutrikimas;

• inksto parenchimos arba kapsulės lūžis;

• kvėpavimo sutrikimas / nepakankamumas;

• kapšelio edema;

• stenozė / striktūra;

• poodinė emfizema;

• trombas arba trombozė;

• audinio sužalojimas;

• trumpalaikis išemijos priepuolis (TIA);

• auglio ląstelių išsisėjimas;

• šlaplės slūgimas;

• šlapinimosi dažnis / skubumas;

• šlapimo nelaikymas;

• šlapimo susilaikymas;

• šlapimo takų infekcija;

• vazovagalinis atsakas;

• kraujagyslės trauma (disekcija, sužalojimas, perforacija, 
pseudoaneurizma, trūkis ar kt.);

• žaizdos infekcija.

ATITIKTIS STANDARTAMS

EML išvestis atitinka IEC 60601-1-2 „Bendrieji saugos reikalavimai – Papildomas 
standartas: elektromagnetinis suderinamumas. Reikalavimai ir bandymai.“

KAIP TIEKIAMA

Informacija apie prietaisą

„Boston Scientific“ vienkartinės CX adatos yra atskirai supakuotos į sandarią 
plėvelę, „Tyvek“ maišelį. Kiekvienas maišelis pažymėtas „Sterilu, NAUDOTI TIK 
VIENĄ KARTĄ“.

PASTABA. „Boston Scientific“ krioabliacijos sistemos tiekiamos atskirai.

Adatų jungtys apsaugotos guminiu dangteliu. Šį dangtelį reikia nuimti prieš 
prijungiant adatą prie krioabliacijos sistemos.

Nenaudokite, jei pakuotė yra pažeista arba netyčia atidaryta prieš naudojant.

Nenaudokite, jei ženklai neišsamūs arba neįskaitomi.

Tvarkymas ir laikymas

Šiam gaminiui nekeliami jokie specialūs tvarkymo ar saugojimo reikalavimai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Adatų paruošimas

1.  Laikydamiesi aseptikos reikalavimų atsargiai išimkite krioabliacijos adatą 
iš pakuotės ir padėkite ją sterilioje darbo srityje. Saugiu ir kontroliuojamu 
būdu nuimkite apsauginę movą sukdami apsauginę movą sukamuoju 
judesiu ir tuo pat metu traukdami ją nuo prietaiso rankenos.

2.  Norėdami atlikti adatos vientisumo ir funkcionalumo testą, paruoškite 
didelį dubenį su steriliu vandeniu arba fiziologiniu tirpalu, kuris yra 
pakankamai talpus, kad tilptų visas adatos strypas. 

3.  Nuimkite jungties dangtelį, tada prijunkite adatą prie pasirinkto prievado.

4.  Po vieną arba grupėmis sudėkite adatas į dubenį taip, kad visas adatos 
ilgis būtų panardintas į sterilų vandenį arba fiziologinį tirpalą.

Dabar adata paruošta adatos vientisumo ir funkcionalumo testui.

PASTABA. Išsamias instrukcijas, kaip prijungti adatas prie sistemos adatų 
prijungimo skydelio ir atlikti adatos vientisumo ir funkcionalumo testą, rasite 
atitinkamame „Boston Scientific“ krioabliacijos sistemos naudotojo vadove.

Adatos naudojimas

Adatų tvarkymas ir įterpimas

•  Už tinkamą krioabliacijos adatų įterpimą į tikslinį audinį atsako gydytojas.

PASTABA. Nors adata turi aštrų antgalį, adatos įterpimo vietoje galima 
padaryti nedidelį odos pjūvį.

•  Visada naudokite abi rankas ir dviem pirštais prilaikykite adatos strypo 
vidurį, kad išvengtumėte lenkimo rizikos. Nekiškite adatos į audinį 
laikydami už rankenos tik viena ranka.

•  Įterpimo gylis gali būti įvertintas naudojant adatos žymes ant strypo. 
Adatą įterpdami ir nustatydami vietą vadovaukitės vaizdo nurodymais.

•  Prieš aktyvindami adatą, prireikus vadovaukitės vaizdiniais nurodymais, 
kad užtikrintumėte tinkamą krioabliacijos adatos įterpimą į pageidaujamą 
vietą.

ĮSPĖJIMAS.

•  Įterpę adatą, adatos vamzdelį nukreipkite taip, kad jis nesiliestų su 
paciento oda.

•  Uždėkite tinkamą izoliacinį barjerą (pvz., rankšluosčius) arba panaudokite 
kitus metodus, kad adatos vamzdelis nepaliestų paciento odos.

•  Krioabliacijos metu adatos rankena atšąla. Jei rankena liečiasi su oda, 
odos paviršius turi būti apsaugotas drėkinant šiltu fiziologiniu tirpalu 
arba kitomis priemonėmis, kaip nurodė gydytojas.

PASTABA. Žr. atitinkamą „Boston Scientific“ krioabliacijos sistemos naudotojo 
vadovą, kuriame rasite instrukcijas apie sistemos valdiklius, leidžiančius 
valdyti kiekvieną užšaldymo ciklą.

ĮSPĖJIMAS.

•  Nuolat stebėkite ledo kamuoliuko formavimąsi, naudodami tiesioginę 
vizualizaciją arba nukreipimą vaizdais, kaip ultragarsas ar kompiuterinė 
tomografija (KT), kad būtų užtikrinta tinkama audinio aprėptis ir išvengta 
žalos gretimoms struktūroms.


