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Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA | SIF

Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical / Medisch hulpmiddel / Prodotto
medicale /Producto médico/ Dispositivo médico / Medisinsk utstyr / Medicinteknisk
produkt
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Qg Remanufactured

Dieses Produkt ist als neu aufbereitet mit der Angabe zur Anzahl an bereits durchlaufenen
Aufbereitungszyklen X / maximal mdglichen Anzahl an Aufbereitungszyklen Y / This is a
remanufactured product with number of cycles already performed X / maximum number
of possible reprocessing cycles Y / Ce produit a été remis a neuf avec la spécification du
nombre de cycles de retraitement déja effectués X / du nombre maximum possible de
cycles de retraitement Y / Dit product is opnieuw opgewerkt waarbij het aantal opwerk-
ingscycli X dat reeds is doorlopen / het maximaal mogelijke aantal opwerkingscycli Y
wordt opgegeven / Questo & un prodotto rimesso a nuovo, con indicazione del numero di
cicli di rimessa a nuovo gia effettuati X / del numero massimo di cicli di rimessa a nuovo
Y /Este producto estd completamente renovado con indicacion del nimero de ciclos de
renovacion ya efectuados X/maximo niimero posible de ciclos de renovacion Y/ Produto
renovado, com a indicagdo do nimero de ciclos de reprocessamento jé efetuados (X) /
niimero maximo possivel de ciclos de reprocessamento (Y) / Dette produktet er overhalt
til ny stand. Antall allerede gjennomfgrte overhalingssykluser X / maksimalt mulig antall
overhalingssykluser Y er angitt. / Den hér produkten har renoverats och &r som ny med
uppgift om antal redan utférda renoveringscykler X/maximalt antal renoveringscykler Y

®

Nicht wiederverwenden / Do not reuse / Ne pas réutiliser / Niet hergebruiken / Non
riutilizzare /No reutilizar/ N&o reutilizar / M8 ikke brukes om igjen / Fér inte &teran-
vandas
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Einzelne Sterilbarriere / Single sterile barrier / Barriére stériles uniques / Enkele ste-
riele barriére / Barriera sterile singola /Barrera estéril individual/ Barreira estéril indi-
vidual / Enkel steril barriere / Separat sterilbarriar

&

Nicht erneut sterilisieren / Do not resterilize / Ne pas stériliser une nouvelle fois / Niet
opnieuw steriliseren / Non risterilizzare /No volver a esterilizar/ Néo reesterilizar / Skal
ikke steriliseres pd nytt / Fr ej omsteriliseras

®

Bei beschadigter [oder gedffneter] [Steril]verpackung NICHT verwenden / Do NOT use
if the [sterile] packaging is damaged or opened / NE PAS utiliser en cas d’emballage
[stérile] endommagé [ou ouvert] / Bij beschadigde [of geopende] [steriele] verpakking
NIET gebruiken / NON utilizzare se la confezione [sterile] & danneggiata [0 aperta] /
NO utilizar en caso de envase [esterilizado] dafiado [0 abierto]/ NAO utilizar se a em-
balagem [esterilizada] estiver danificada [ou aberta] / Hvis [den sterile] emballasjen
er skadd [eller &pnet], skal produktet IKKE brukes / Anvand INTE vid skadad [eller
oppnad] [steril]férpackning

Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung wenn die Sterilverpackung vor der Verwendung
des Produkts beschadigt oder versehentlich gedffnet wurde / Check the instructions for
use if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use / Consulter
le mode d'emploi si 'emballage stérile est endommagé qu'il a été ouvert accidentellement
avant d'utiliser le produit. / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing als de steriele verpakking
is beschadigd of per ongeluk is geopend voordat u het product gebruikt / Consultare le
istruzioni per M'uso se la confezione sterile & stata danneggiata o aperta accidentalmente
prima di utilizzare il prodotto /Consulte el manual de instrucciones en caso de que el
embalaje esterilizado esté dafiado o se haya abierto de forma no intencionada antes de
utilizar el producto/ Consulte as Instrugdes de Utilizagdo, caso a embalagem esterilizada
esteja danificada ou tenha sido aberta acidentalmente antes da utilizagdo do produto /
Se i bruksanvisningen hvis den sterile forpakningen er skadet eller har blitt pnet ved
forseelse fgr bruken av produktet / Lés bruksanvisningen om den sterila férpackningen
har skadats eller 6ppnats oavsiktligt innan produkten anvands.
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Steril, Sterilisation mit Ethylenoxid / Sterile, sterilization with ethylene oxide / Stérile,
stérilisation a I'oxyde d‘éthylene / Steriel, sterilisatie met behulp van ethyleenoxide /
Sterile, sterilizzato con ossido di etilene /Estéril, esterilizacion con 6xido de etileno/
Esterilizado, esterilizagdo com Oxido de etileno / Sterilt, sterilisert med etylenoksid /
Steril, sterilisering med etylenoxid

s

Verwendbar bis / Use-by-date / A utiliser avant le / Uiterste gebruiksdatum / Uti-
lizzare entro /Utilizable hasta/ Data limite de utilizagdo / Siste forbruksdato / Sista
férbrukningsdag

Herstellungsdatum / Manufacturing date / Date de fabrication / Fabricagedatum
/ Data di produzione /Fecha de fabricacion/ Data de fabrico / Produksjonsdato /
Tillverkningsdatum

Artikelnummer / Article number / Numéro d'article / Artikelnummer / Codice articolo
/N.° de articulo/ Referéncia / Artikkelnummer / Artikelnummer
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Seriennummer / Serial number / Numéro de série / Serienummer / Numero di serie
/N.° de serie/ Numero de série / Serienummer / Serienummer
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Vor Sonnenlicht schiitzen / Keep away from sunlight / Protéger de la lumiére du soleil

/ Beschermen tegen zonlicht / Proteggere dalla luce del sole /Proteger de la luz solar/
Conservar ao abrigo da luz solar / Beskytt mot solinnstrdling / Skyddas mot solljus

Trocken aufbewahren / Keep in a dry place / Conserver au sec / Droog bewaren /
Conservare in luogo asciutto /Conservar en un lugar seco/ Conservar em local seco /
Oppbevares tgrt / Forvaras torrt

o

Temperaturbegrenzung Lagerung / Storage temperature limits / Limitation de tem-
pérature stockage / Temperatuurbegrenzing opslag / Temperatura limite di immagaz-
zinaggio / Limite de temperatura de almacenamiento/ Limitagdo da temperatura de
armazenamento / Temperaturbegrensning ved oppbevaring / Temperaturbegransning
vid forvaring
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Gebrauchsanweisung beachten / Consult the instruction for use / Respecter le mode
d'emploi / Volg de gebruiksaanwijzing / Consultare le istruzioni per l'uso /Seguir el
manual de instrucciones/ Observar as Instrugdes de Utilizagdo / Felg bruksanvisnin-
gen / Beakta bruksanvisningen

0482

CE-Kennzeichnung mit Identifikationsnummer (0482) der benannten Stelle / CE mar-
king with identification number (0482) of notified body / Marquage CE avec numéro
d'identification (0482) de I'organisme notifié / CE-markering met identificatienummer
(0482) van de aangemelde instantie / Marchio CE con identificativo (0482) dell'orga-
nismo notificato /Marca CE con nimero de identificacion (0482) del organismo noti-
ficado/ Marcagdo «CE» com nimero de identificagdo (0482) do organismo notificado
| CE-merke med identifikasjonsnummer (0482) til ansvarlig teknisk kontrollorgan /
CE-mérkning med det anmalda organets ID-nummer (0482)
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Hersteller / Manufacturer / Fabricant / Fabrikant / Produttore /Fabricante/ Fabricante
/ Produsent / Tillverkare
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Elektrophysiologie Diagnostikkatheter / Electrophysiology Diagnostic Catheter /
Electrophysiologie cathéter de diagnostic / Elektrofysiologie diagnostische katheter
/ Catetere diagnostico per elettrofisiologia /Electrofisiologia del catéter de diagnosti-
co/ Cateter de diagndstico para eletrofisiologia / Elektrofysiologi-diagnostikkateter /
Elektrofysiologisk diagnostikkateter

Kurvatur Unidirektionaler Katheter / Curve of unidirectional catheter / Cintrage cat-
héter unidirectionnel / Kromming unidirectionele katheter / Curvatura catetere unidi-
rezionale /Curvatura del catéter unidireccional/ Curvatura do cateter unidirecional /
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Nutzbare Lange und Schaftdurchmesser / Usable length and shaft diameter / Longu-
eur utile et diameétre de tige / Bruikbare lengte en schachtdiameter / Lunghezza utile e
diametro del gambo /Longitud (til y didmetro del mango/ Comprimento util e didme-
tro da haste / Brukslengde og skaftdiameter / Anvandbar langd och skaftets diameter
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Anzahl Elektroden und Elektrodenabstand / Number of electrodes and spacing / Nom-
bre d'électrodes, écart des électrodes / Aantal elektroden en afstand tussen de elekt-
roden / Numero elettrodi e distanza elettrodi /NUmero de electrodos y distancia entre
electrodos / Nimero de elétrodos e espacamento entre elétrodos / Antall elektroder
og elektrodeavstand / Antal elektroder och elektrodavstand

Stecker / Connector / Connecteur / Stekker / Connettore /Conector / Conector /
Kontakt / Kontakt

ALLGEMEINES

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Verwendung des darin beschriebenen
Produktes bitte sorgféltig durch. Sollten Sie Fragen zur Gebrauchsanweisung oder zur
Handhabung des Produktes haben, wenden Sie sich bitte vor dessen Anwendung am
Patienten an unseren Kundenservice unter der E-Mail-Adresse service@vanguard.de
oder sprechen Sie unseren AuBendienst an.

Allgemeine Hinweise
In dieser Gebrauchsanweisung finden Sie bestimmte Schreibweisen, die Ihnen helfen
sollen, Funktionen und Bedeutungen des Textes schneller zu erfassen:

/' Voraussetzungen

— Handlungsanweisungen
o Aufzdhlungen

A\ Sicherheitshinweise

Das Original dieser Gebrauchsanweisung wurde in deutscher Sprache verfasst.

Angaben zum Produkt

Dieses Produkt darf nur dann in Betrieb genommen werden, wenn seine sichere An-
wendung gewahrleistet ist. Beachten Sie die Hinweise zur Sicherheit und Anwendung!
Die Vanguard AG tbernimmt keine Haftung fiir Schaden, die aufgrund des unsachge-
méBen Betriebs der Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF und/oder der
Missachtung der Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung entstehen.

Die Vanguard AG und der Hersteller des Originalproduktes, Abbott Medical (ehemals
St. Jude Medical, Inc)., USA, (The Corporate Village Building Figueras, Da Vincilaan
11 Box F1, 1935 Zaventem, Belgium) sind keine verbundenen Unternehmen; die Auf-
bereitung als Neu des Produktes erfolgt allein durch die Vanguard AG, die dieses ohne
Mitwirkung von Abbott Medical (ehemals St. Jude Medical, Inc). in Verkehr bringt.
+Abbott Medical", ,St. Jude Medical" und ,Inquiry" sind geschiitzte Marken des Her-
stellers des Originalproduktes Abbott Medical (ehemals St. Jude Medical, USA) oder
eines mit diesem verbundenen Unternehmens.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA und der Vanguard Steerable Diagno-
stic Catheter SIF bestehten aus einem torsionsstabilem Schaft und einer steuerbaren
Spitze mit mehreren Elektroden. Dieser Katheter ist zur temporaren intrakardialen
Aufnahme von Potentialen und zur Stimulation des Herzens wahrend elektrophysio-
logischer Untersuchungen vorgesehen.

Durch einen beweglichen Kolben mit Daumenschalter im Handstiick am proximalen
Ende des Katheters wird die Biegung der Spitze kontrolliert. Um die Spitze zu biegen,
wird der Daumenschalter nach vorne geschoben. Befindet sich der Daumenschalter
in der hinteren Position, ist die Spitze gerade. Die Spitzenkriimmung hangt von der
Lénge der steuerbaren Spitze und der Position des Daumenschalters ab. Es stehen
Katheter mit verschiedenen Spitzenkriimmungen zur Verfiigung. Die Bezeichnungen
der Kurvaturen entsprechen den Bezeichnungen des Originalherstellers St. Jude Me-
dical, Inc.: *,M", ,M/L", ,L", ,XL"; ,XXL* und ,SL".

Zur Verbindung mit einem geeigneten Standardregistriergerét ist ein Verlangerungs-
kabel mit passender Steckverbindung zu benutzen.

BESTIMMUNGSGEMABE VERWENDUNG

Der Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA und der Vanguard Steerable Diagno-
stic Catheter SJF sind fiir die tempordre intrakardiale EKG-Ableitung und Stimulation
(Mapping) des Herzens im Rahmen von elektrophysiologischen Untersuchungen be-
stimmt. Sie werden gewohnlich am HIS-Biindel, im hohen rechten Vorhof und in der
rechten ventrikuldren Herzspitze eingesetzt.

Der Katheter ist nicht fiir die Ablation verwendbar.

Es liegt in der Verantwortung des Arztes, eine angemessene chirurgische Vorgehens-
weise und Technik zu verwenden. Die in der Gebrauchsanweisung beschriebene Vor-
gehensweise dient nur als Information. Jeder Arzt muss die Hinweise in der Gebrauchs-
anweisung entsprechend seiner medizinischen Ausbildung und seinen klinischen
Erfahrungen anwenden, ergénzen oder andern. Das Medizinprodukt darf nur von einem
entsprechend ausgebildeten und erfahrenen Facharzt angewendet werden.

Alle Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF haben dieselbe Kompatibilitat
zum Zubehdr (z.B. Generator, Kabel) wie die korrespondierenden Produkte des Origi-
nalherstellers St. Jude Medical, Inc.

TECHNISCHE DATEN

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA

Nutzbare Lange: 110 cm
Anschluss: 9-Pin, 14-Pin oder 26-Pin (Redel)
Artikel | originale fﬂ:s Kurven- Elektroden A”tSCh'.UEt
Nr. Ref-Nr.1 typ Breite | Abstand (entspric |
messer Anzahl fmm] | [mm] St.Jude Kabel)
34417 | 8181540 | (= | ™ 4 1| 252 | 9Pin(19045)
,
34418 | IBI-81474 | (3 — | L 4 1 2-5-2 | 9-Pin (19045)
34419 | 18181472 | 17 | M 4 1| 252 | 9Pin(19045)
34420 | IBI-81404 2,60Fn:m L 4 2 2-52 | 9-Pin (1904-5)
34421 | 18181402 | )% o | M 4 2 | 252 | 9pn(19049)
34422 | o148 |, = | x| 4 2 | 252 | 9Pn(19049)
34423 | IBI-81405 Z%Fn:m L 4 2 5 | 9-Pin (1904-5)
34454 | IBI-81403 Zl%anm M 4 2 5 | 9-Pin (1904-5)
34455 | IBI-81809 2,%Fn:m L 8 1 252 | 14-Pin (19105)
34456 | IBI-81802 2,%Fn:m M 8 1 2-52 | 14-Pin (1910)
34424 | IBI-81807 2,60Fn:m L 8 1 2 | 14Pin (1910S)
34425 | IBI-81801 Z%anm M 8 1 2 | 14Pin (1910)
. 6F = 5 ; y
34426 | 1BE8IS32 | L~ | L 10 1 252 | 14-Pin (19105)
34427 | 181531 | (= | M 10 1 2-5-2 | 14-Pin (1910-5)
34371 | 8181530 | (o= | M 10 1 2 | 14Pn (1910)
34372 | BI81174 | (= | L 10 1 2-52 | 14-Pin (19105)
34428 | BI-81172 | (= | M 10 1 2-52 | 14-Pin (19105)
34429 | IBI-81104 Z,GOFr:m L 10 1 2-52 | 14-Pin (1910S)
34430 | IBI-81102 Z,GOFr:m M 10 1 2-52 | 14-Pin (1910S)
34431 | IBI-81105 2,60FnTm XL 10 1 2-52 | 14-Pin (19105)
34432 | IBI-81108 | _6F = L 10 1 2 | 14Pin (19105)
2,0 mm
34370 | IBI-81107 | _6F = L 10 1 5 | 14Pin (1910)
2,0 mm
34433 | IBI-81202 | . 7F = | XxXL 20 1 2-10-2 | 26-Pin (1924-5)
2,3 mm
34434 | 1BI-81209 | (7F = | sL 20 1 2-52 | 26-Pin (1924-5)
2,3 mm
34435 | 1BI-81207 | J7F = | sL 20 1 5 | 26-Pin (19245)
2,3 mm

Weitere Daten — siehe Etikett.  *Korrespondierende REF-Nr. des Originalherstellers

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJF

Nutzbare Lange: 110 cm

Anschluss: 14-Pin (Redel)
Artikel | originale ?jCha;t' Kurven- Elektroden AnschluB

Nr. | Ref-Nrz | @M | hp Breite | Abstand | st SnuPicht
: messer Anzahl [mm] mm] St.Jude Kabel)

35001 | 81734 |4 F L 10 1 252 | 14-pin (1910-5)
35092 | 81730 |, ,%F;m ML | 10 1 282 | 14-pin (1910)
35093 | 81735 |, ,57F;m L 10 1 5 | 14pin (19105)
35094 | 81945 Z,GOFr:m L 10 1 2-52 | 14-pin (1910)
35005 | 81947 |, S| ML | 10 1 5 | 14pin (1910)

Weitere Daten — siehe Etikett.  ?Korrespondierende REF-Nr. des Originalherstellers

+Redel" ist eine geschiitzte Marke des Herstellers INTERLEMO HOLDING S.A., Ecu-
blens, CH oder eines mit diesem verbundenen Unternehmen.

Die Katheter werden in Verbindung mit kompatiblen Verbindungskabeln der Firma
Abbott Medical (ehemals St. Jude Medical, Inc). und geeigneten Geraten zum elekt-
rophysiologischen Mapping (Aufzeichnen von Signalen und Stimulation) verwendet.

St. Jude
Kompatible Anschlusskabel
REF Nr. Bestell-Nr.
1904-S* 85953 4-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm
1910-S* 85930 10-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm
1924-S* 85931 24-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

*S = shrouded pin
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Dieses Produkt tragt ein CE-Kennzeichen in Ubereinst[mmung mit den Bestimmungen
der EG-Richtlinie 93/42/EWG und allen zutreffenden Anderungen.

SICHERHEITSHINWEISE

Der Inhalt eines Sicherheitshinweises ist in drei Abschnitte unterteilt: Ursache, Folge,
GegenmaBnahme. Ein Sicherheitshinweis macht Sie auf eine potenzielle Gefahr fiir
die Gesundheit oder das Leben von Personen aufmerksam.

A\ Proximale Steckerverbindung oder Handgriff kommt in Kontakt mit Flissigkeit!
Beeintrachtigung der Funktionsfahigkeit des Katheters
— Verhindern Sie, dass der Stecker mit Fliissigkeiten in Kontakt kommt.

A\ Elektrische Kontakte des Katheters oder von angeschlossenen Kabeln sind elek-
trisch mit dem Herzen verbunden!

Herzkammerflimmern durch unkontrollierte elektrische Energie

— Beriihren Sie die Steckkontakte des Katheters oder von angeschlossenen Kabeln
nicht mit den Fingern oder mit Gegenstanden.

— Verbinden Sie die Steckkontakte des Katheters ausschlieBlich tber vorschrifts-
maBige Verbindungskabel mit medizinischen Geréten, die fiir den Verwendungs-
zweck bestimmt sind.

— Lassen Sie den Stecker des Katheters oder die Stecker eines Anschlusskabels
nicht mit Flissigkeiten in Kontakt kommen. Dies kénnte die elektrische Sicher-
heit und Funktionsfahigkeit beeintrachtigen.

A\ Elektromagnetische Interferenzen durch einen externen Herzschrittmacher!
Beschadigung oder Beeintrachtigung anderer Gerdte, Herzkammer-
flimmern und Verbrennungen

— Verwenden Sie den Katheter nur in einem vorschriftsmaBig ausgestatteten und
betriebenen medizinischen Elektrophysiologie-Labor.

A\ Stecker beschadigt!
Beeintrachtigung der elektrischen Sicherheit und Funktion
— Fihren Sie eine sorgféltige Sicht- und Funktionspriifung des Steckers durch.

A\ Ubertragung elektrostatischer Entladungen auf das Kathetersystem!
Herzkammerflimmern durch unkontrollierte elektrische Energie

— Verwenden Sie den Katheter nur in einem vorschriftsmaBig ausgestatteten und
betriebenen medizinischen Elektrophysiologie-Labor.

A\ Lange Durchleuchtungszeiten mit Rontgenstrahlen!
Somatische und genetische Schaden durch hohe Belastung mit ionisie-
render Strahlung

— Uberdenken Sie besonders bei schwangeren Frauen, Kindern, jugendlichen Pa-
tienten und Patienten, die sich mehreren Untersuchungen unterziehen missen,
das Nutzen-Risiko-Verhaltnis infolge der mdglichen Strahlungsauswirkungen.

A\ Sterilisierverpackung beschadigt oder geoffnet!
Infektion des Patienten durch unsterile Produkte

— Priifen Sie die Verpackung, bevor Sie sie 6ffnen und verwenden Sie den Katheter
gegebenenfalls nicht.

A\ Beschadigung durch unsachgemdBe Behandlung und/oder durch ungeeignete
Lagerungsbedingungen!
Verletzung des zentralen Kreislaufsystems, Infektion, Sepsis

— Beachten Sie die bestimmungsgemdBe Verwendung und die entsprechende
Kennzeichnung der Verpackung.

— Setzen Sie den Katheter keinen organischen Losungsmitteln, wie z. B. Alkohol, aus.

A\ UnsachgeméBer Gebrauch des Katheters bzw. Daumenschalter nicht nach hin-
ten geschoben!

Verletzungen, Perforationen und Tamponaden am Herzen und dem Ge-
faBsystem

— Stellen Sie sicher, dass die Anwendung des Katheters nur durch geschulte An-
wender erfolgt.

— Schieben Sie zum Einfiihren oder Entfernen des Katheters den Daumenschalter
grundsatzlich nach hinten, um auf diese Weise die Katheterspitze in eine gerade
Position zu bringen.

— Schieben Sie bei Widerstand den Katheter nicht gewaltsam vor oder zuriick.

A\ Aufbereitung, einschlieBlich Resterilisation und Wiederverwendung des Kathe-
ters durch den Anwender bzw. Betreiber!
Verletzung von BlutgefédBen und Verletzungen intrakardial, Infektion, Sepsis
— Stellen Sie sicher, dass der Katheter nicht aufbereitet, resterilisiert oder wieder-
verwendet wird.

HINWEISE ZUR HANDHABUNG
Das Handhaben des Katheters erfordert groBte Vorsicht, um Verletzungen, Perforatio-
nen und Tamponaden am Herzen und dem GefaBsystem zu vermeiden.

Lagerung
— Angaben zu den Lagerungsbedingungen sind auf dem Etikett der Produktver-
packung aufgefiihrt.

SicherheitsmaBnahmen vor Gebrauch

* Vor Gebrauch des Katheters bzw. des externen Schrittmachers miissen die jeweili-
gen Gebrauchsanweisungen gelesen und verstanden worden sein.

* Beachten Sie beim Anschluss externer Gerate und deren anwendungsspezifischem
Gebrauch die entsprechenden Gebrauchsanweisungen. Verwenden Sie nur zuge-
lassene Medizinprodukte unter Beachtung der jeweiligen Gebrauchsanweisung.

« Jegliche statische Elektrizitdt muss vom Kathetersystem ferngehalten werden. Be-
sonders sorgfaltig muss auch auf eine ausreichende und zentrale Erdung des OP-
Tisches und der benutzten elektrischen Gerédte (z. B. Rdntgen) geachtet werden.

e Voraussetzung zur Durchfiihrung einer intrakardialen Potentialaufnahme und/oder
Stimulation ist die angemessene Schulung des medizinischen Fachpersonals und das
Vorhandensein eines vollstandig ausgestatteten Elektrophysiologie-Labors. Die Proze-
dur selbst darf nur durch einen geschulten und erfahrenen Arzt durchgefiihrt werden.

« Die Verwendung dieses Katheters bei schwangeren Frauen muss sorgféltig ab-
gewogen werden.

Entnahme aus der Verpackung

— Uberpriifen Sie die Verpackung auf Unversehrtheit.

— Entnehmen Sie den Katheter unter aseptischen Bedingungen und tberfiihren Sie
ihn auf ein steriles Arbeitsfeld.

— Achten Sie darauf, dass das Verpackungsmaterial sicher entsorgt wird.

— Uberpriifen Sie den Katheter auf offensichtliche Méangel, wie Knicke im Schaft,
lockere Elektroden oder beschaddigte Stecker und tauschen Sie den Katheter ge-
gebenenfalls aus. Der Katheter darf bei offensichtlichen Beschadigungen nicht
verwendet werden.

— Fiihren Sie eine sorgfaltige Sicht- und Funktionspriifung des Steckers durch.

Anwendung

+ Der Eingriff ist zur Vermeidung von Verletzungen des GeféBsystems und des Her-
zens grundsétzlich unter Réntgenkontrolle durchzufiihren.

+ Ein externer Herzschrittmacher und ein Defibrillator miissen wédhrend der gesam-
ten Prozedur einsatzbereit zur Verfiigung stehen.

+ Die Grundsétze der Aseptik sind einzuhalten.

— Wenden Sie das Standardverfahren fiir GeféBeinstiche, Einfiihrung eines Fiih-
rungsdrahts sowie fiir die Anwendung einer Fiihrungsschleuse unter Beachtung
der jeweiligen Gebrauchsanweisung an.

— SchlieBen Sie den Katheter mit dem entsprechenden Verbindungskabel an ein
geeignetes Registriergerdt an.

— Stellen Sie vor dem Einfiihren und dem Entfernen des Katheters sicher, dass der
Daumenschalter zur Steuerung der Spitzenbiegung vollstandig zuriickgezogen
ist. Fiihren und tiberwachen Sie die Katheterbewegungen im Patienten mit Hilfe
einer Rontgenbildgebung und von Elektrokardiogrammen.

HINWEIS: Der Katheter darf nur mit gerader Spitze in die Fiihrungsschleuse ein-
gebracht oder herausgezogen werden.

HINWEIS: Um die Positionierung der Katheterspitze zu vereinfachen, kann diese
mittels Daumenschalter gebogen werden. Hierzu wird der Daumenschalter nach vorn
geschoben. Schiebt man den Daumenschalter nach hinten, richtet sich die Spitze wie-
der auf. Der Katheter ist gerade, wenn der Daumenschalter vollsténdig nach hinten
geschoben ist und kann dann entfernt werden.

HINWEIS: Bei auftretenden Widersténden darf der Katheter nicht mit Gewalt zuriickge-
zogen werden. In diesem Fall ist eine Rontgenkontrolle der Katheterposition notwendig.

HINWEIS: UbermaBige Manipulationen wie Knicken und Biegen des Schaftes sowie
Vorbiegen der Kurvatur kénnen zu Beschadigungen am Katheter oder an der Kathe-
tersteuerung fiithren.

Entsorgung
Die Entsorgung des Katheters hat gem@B der geltenden landesspezifischen Gesetze
und Richtlinien zu erfolgen.

Kontraindikationen

Die Anwendung des Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA und des Vanguard

Steerable Diagnostic Catheter SJF ist kontraindiziert bei:

* Patienten, die sich in den vorangegangen vier Wochen einer Ventrikulostomie oder
Atriotomie unterzogen haben

« Transseptalem Zugang bei Patienten mit Thrombus oder Myxom im linken Vorhof,
bzw. mit intrakardialem Patch oder Baffle

e Retrogradem transaortalen Zugang bei Patienten mit Aortenklappenprothese

« Patienten, die in der Vergangenheit Sensitivitdten gegeniiber fremden Gegenstéan-
den zeigten oder eine Allergie haben

* Patienten mit massiven Anomalien des Herzens bzw. der GeféBe (Transposition)
und Obstruktion

Eine aktive systemische Infektion gilt als relative Kontraindikation, weswegen eine
Untersuchung nur nach strenger Risiko-Nutzenabwagung durch den behandelnden
Arzt durchgefiihrt werden sollte.

Mit dem Katheter dirfen keine Ablationen durchgefiihrt werden.

Nebenwirkungen

Unter der Verwendung des Katheters kdnnen durch Katheterbruch, Katheterdisloka-
tion, Kontaktprobleme zwischen Katheter und Schrittmacher und durch einen Anstieg
der Reizschwelle folgende unerwiinschte Nebenwirkungen auftreten:

e Schmerzen und Unbehagen in der Brust

Erhohung der Phosphokinasewerte

Subkutanes Hamatom

Skelettmuskel- und Nervenstimulation

Léasion des Plexus brachialis

Lasion des Ductus thoracicus

Lasion des intrakardialen Erregungsleitungssystems

Beschadigung von Herzklappen und/oder GefaBen (z. B. der vendsen Zufiih-
rungsbahnen)

Lokale und systemische Infektion

Pneumothorax bei Subclaviapunktion

Hamothorax

Perikarditis

Herztamponade

Arteriovendse Fistel

Pseudoaneurysmen

Arrhythmien (z. B. ventrikuldre Tachyarrhythmien)

Kardiale Thromboembolie, Luftembolien

Perforation des Vorhofs oder Ventrikels (Myokard/Endokard) mit oder ohne
Stimulationsverlust oder Herzkammerflimmern

Koronararterienspasmus, Koronararterienthrombose, Koronararteriendurch-
trennung

Transitorische ischamische Attacke (TIA) und apoplektischer Insult
Lungenembolie

Myokardinfarkt

Totaler Herzblock

Tod

Es ist jederzeit mdglich, dass bisher unbekannte Nebenwirkungen auftreten kénnen. Im
Fall von nicht genannten Nebenwirkungen, sind diese dem Inverkehrbringer zu melden.

Im Zusammenhang mit bekannten Nebenwirkungen wird auch auf die entsprechende
Fachliteratur verwiesen.

@

GENERAL

Read these instructions carefully before using the product described. If you have
questions concerning the instructions for use or handling of the product, please con-
tact our Customer Service Centre at service@vanguard.de or contact our field staff
before using the product on patients.

GENERAL INFORMATION
These instructions contain certain notations which are intended to help you under-
stand the functions and meaning of the text more quickly:

/' Requirements

— Instructions

o Lists

A\ Safety instructions

The original version of these instructions for use is in German.

Device information
This product may only be operated if its safe use is guaranteed. Observe the notes
on safety and usage!

Vanguard AG assumes no liability for damages that arise from improper operation
of the Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF and/or disregard of these
instructions for use.

Vanguard AG and the manufacturer of the original product, Abbott Medical (formerly
St. Jude Medical, Inc)., USA, (The Corporate Village Building Figueras, Da Vincilaan
11 Box F1, 1935 Zaventem, Belgium) are not affiliated companies; the device is fully
refurbished solely by Vanguard AG, who markets the device without collaboration
by Abbott Medical (St. Jude Medical, Inc). “Abbott Medical”, “St. Jude Medical” and
“Inquiry” are protected brands of the manufacturer of the original product, Abbott
Medical (formerly St. Jude Medical, USA), or one of its affiliated companies.

PRODUCT DESCRIPTION

The Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA and the Vanguard Steerable Diag-
nostic Catheter SJF consist of a torsion-resistant shaft and a steerable tip with several
electrodes. This catheter is intended for temporary intracardiac recording of potentials
and temporary stimulation of the heart during electrophysiological examinations.

The curvature of the tip is controlled by a movable plunger with a thumb switch in
the hand piece at the proximal end of the catheter. To bend the tip, the thumb switch
is pushed forward. When the thumb switch is in the rear position, the tip is straight.
The tip curvature depends on the length of the steerable tip and the position of the
thumb switch. Catheters are available with different tip curvatures. The designations
of the curvatures correspond to the designations of the original manufacturer St. Jude
Medical, Inc.: "M", “M/L", L, XL, ,XXL" and ,SL".

An extension cable with an appropriate plug connector should be used to connect it
to a suitable standard recording device.

INTENDED USE

The Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA and the Vanguard Steerable Diag-
nostic Catheter SJF are intended for temporary intracardiac ECG conductance and
stimulation (mapping) of the heart within the scope of electrophysiological examina-
tions. They are usually applied at the Bundle of His, in the high right atrium and in the
right ventricular cardiac apex. The catheter is not suitable for ablation.

It is the responsibility of the physician to use a suitable surgical procedure and tech-
nology. The procedure described in the instructions for use is for information purposes
only. Each physician must apply, supplement or adapt the information in the instruc-
tions for use according to his/her medical training and clinical experience. The medical
device may only be used by a trained and experienced specialist physician.

All Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF are equally compatible with
the accessories (e.g. generator, cables) as the corresponding products of the original
manufacturer St. Jude Medical, Inc.

TECHNICAL DATA
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA
Useable length: 110 cm
Connection: 9 PIN (Redel) , 14-pin or 26-pin (Redel)
Article |original ref.| Shaft | Curve Electrodes (ggﬁgg,%'ﬁﬂs
No no.* diameter e +| Width | Dist 0
tYPe | Quantity [nl]crjn] |[sme:rr]1ﬁ:e St.Jude cable)
34417 | 1BI81540 | (= | M 4 1 2-52 | 9pin (1904)
34418 | 1BL81474 | (7 = | L 4 1| 252 | 9pin(19049)
34419 |BL81472 | (F = | M | 4 1| 252 | 9pin(19049)
34420 | 18181404 |, & = | L 4 2 2-52 | 9pin (19045)
34421 | 1B181402 |, = | M | 4 2 | 252 | 9pin(19045)
34422 | 18181418 |, & = | XL 4 2 | 252 | 9pin(1904)
34423 | 1BL-81405 |, &~ | L 4 2 5 | 9pin(19045)
34454 | 18181403 |, &~ | M 4 2 5 | 9pin(19049)
34455 | 18181809 | ,& = | L 8 1| 252 | 14pn(19109)
34456 | 18181802 | ,& = | M 8 1 2-52 | 14pin (19105)
34424 | 18181807 |, = | L 8 1 2| 14pin(19109)
34425 | 1BI81801 |, | M 8 1 2 | 14pin(19105)
34426 | 181532 | OF = | L 10 1 252 | 14pin (1910-5)
34427 | Br8153L | = M 10 1 2-52 | 14-pin (19105)
34371 | 18181530 | = | M 10 1 2 | 14pin (19105)
34372 | BI81174 | (F = | L 10 1 2-5-2 | 14pin (19105)
34428 | Br8172 | = | M 10 1 252 | 14pin (1910-5)
34420 | 1BI81104 | O = | L 10 1 252 | 14pin (1910-5)
34430 | 1BI-81102 | L6~ | M 10 1 2-52 | 14pin (19105)
34431 | 1BI-81105 |, = | XL 10 1 2-52 | 14pin (19105)
. 6F = .
34432 | 1BE8LL08 | 6F = | L 10 1 2 | 14pin (19105)
. 6F = .
34370 | 1BE81107 | 6F = | L 10 1 5 | 14pin (19105)
34433 | 1BI-81202 | J7F= | xxL | 20 1| 2102 | 26pin (1924)
2.3 mm
34434 | 1B1-81209 | 7F= | sL | 20 1 2-52 | 26-pin (19245)
2.3 mm
34435 | IBI-81207 | 7F = SL 20 1 5 26-pin (1924-5)
2.3 mm

Other data — see label ! Corresponding REF. No. of the original manufacturer

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJF

Usable length: 110 cm
Connection: 14-pin (Redel)
Article |original ref.| Shaft | Curve Blectrodes (Eglfll—gseggggs
No. no.? diameter| type Quantity \[I\I!'I]dr't]f]] Di[srﬁag]\]ce St.JudeocabIe)
35001 | 81734 |~ | L | 10 1| 252 | 14pn(19109)
35002 | 81730 | ¥~ | ML | 10 1| 282 | 14pn(19109)
35003 | 81735 |,F = | L | 10 1 5 | 14pin(19109)
35094 | 81945 |,¥ = | L 10 1| 252 | 14pin (1910)
35095 | 81947 |,% = | miL | 10 1 5 | 14-pin (1910-5)

Other data — see label 2 Corresponding REF. No. of the original manufacturer
4Redel" is a protected brand of INTERLEMO HOLDINGS S.A., Ecublens, CH or the
brand of a manufacturer associated with this company.

The catheters are used in connection with compatible connection cables from the
company Abbott Medical (formerly St. Jude Medical, Inc). and suitable devices for
electrophysiological mapping (recording of signals and stimulation).

St. Jude
Compatible connection cables
REF No. Order no.
1904-S* 85953 4-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm
1910-S* 85930 10-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm
1924-5* 85931 24-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

*S = shrouded pin

C€

0482
This product bears a CE mark in accordance with the requirements in the EC directive
93/42/EEC and all applicable changes.

SAFETY INSTRUCTIONS
The safety instructions consist of three aspects: Cause, Consequence, Countermeas-
ure. A safety instruction indicates a potential risk to the health or life of persons.

A\ Proximal plug connection or handle comes into contact with liquid!
Interference with the function of the catheter
— Prevent the connector from coming into contact with liquids.

A\ Electrical contacts of the catheter or connected cables are electrically connected
to the heart!
Ventricular fibrillation due to uncontrolled electrical energy

— Do not touch the plug contacts of the catheter or of connected cables with your
fingers or with objects.

— Only connect the catheter’s plug contacts to medical devices using connection
cables which meet requirements and are intended for this purpose.

— Do not allow the catheter’s plug or the connection cable’s plug to come into con-
tact with liquids. This can impair the electrical safety and functionality.

A\ Electromagnetic interference due to an external pacemaker!
Damage or interference of other devices, ventricular fibrillation and burns
— Only use the catheter in a properly equipped and operated medical electrophys-
iology laboratory.

A\ Plug connector damaged!
Interference with electrical safety and function
— Carry out a careful visual inspection and functional inspection of the plug.

A\ Transfer of electrostatic discharges to the catheter system!
Ventricular fibrillation due to uncontrolled electrical energy

— Only use the catheter in a properly equipped and operated medical electrophys-
iology laboratory.

A\ Long fluoroscopy times with X-rays!
Somatic and genetic damage due to high exposure to ionising radiation
— Particularly for pregnant women, children, young patients and patients who have
to undergo several examinations, reconsider the risk/benefit ratio as a conse-
quence of the potential effects of radiation.

A\ Sterilised package is damaged or opened!
Infection of the patient due to unsterile products
— Check the packaging before opening it and, if necessary, do not use the catheter.

A\ Damage due to improper handling and/or unsuitable storage conditions!
Damage to the central circulatory system, infection, septicaemia

— Take note of the intended use and the relevant identification on the packaging.

— Do not expose the catheter to any organic solvents such as alcohol.

A\ Improper catheter use or the thumb switch not pushed back!
Injuries, perforations and tamponades in the heart and vascular system
— Ensure that only trained personnel uses the catheter.
— Always push the thumb switch backwards to insert or remove the catheter in
order to put the catheter tip into a straight position.
— Ifthere is resistance, do not use force to push the catheter forwards or backwards.

/\ Reprocessing, including resterilisation and reuse of the catheter by the user or operator!
Injury of blood vessels and intracardiac injuries, infection, septicaemia
— Ensure that the catheter is not reprocessed, resterilised or reused.

HANDLING INSTRUCTIONS
The catheter must be handled with great care in order to avoid injuries, perforations
and tamponades in the heart and vascular system.

STORAGE
— Information about storage conditions is given on the label on the product packaging.

SAFETY MEASURES BEFORE USE

» Before using the catheter or external pacemaker, you must read and understand
the respective instructions for use.

* When connecting external devices and using them for their specific purpose, con-
sult the corresponding instructions for use. Only use authorised medical devices
under consideration of the respective instructions for use.

o All static electricity must be kept away from the catheter system. You must also
take particular care to ensure that the operating table and the electronic devices
which are used (e.g. X-rays) are earthed sufficiently and centrally.

* A prerequisite for making an intracardiac potential recording and/or stimulation
is the appropriate training of medical staff and the availability of a fully equipped
electrophysiology laboratory. The procedure itself may only be carried out by a
trained, experienced physician.

o The use of this catheter in pregnant women must be carefully considered.

REMOVAL FROM PACKAGING

— Check that the packaging is not damaged.

— Take the catheter out under aseptic conditions and transfer it to a sterile working
environment.

— Ensure that the packaging material is disposed of safely.

— Check the catheter for any obvious defects such as kinks in the shaft, loose
electrodes or damaged plugs and, if necessary, swap it for another catheter. The
catheter must not be used if there is any obvious damage.

— Carry out a careful visual inspection and functional inspection of the plug.

APPLICATION

+ In order to avoid injuring the ventricular system and the heart, the intervention
must always be carried out under X-ray control.

' An external pacemaker and a defibrillator must be available and ready for use
throughout the entire procedure.

+ The principles of asepsis must be observed.

— Apply the standard method for vessel punctures, introduction of a guide wire and
the application of an introducer sheath in compliance with the instructions for use.

— Connect the catheter to a suitable recording device with an appropriate connec-
tion cable.

— Before inserting and removing the catheter, ensure that the thumb switch used
to control the tip curvature is fully retracted. Guide and monitor the catheter
movements within the patient with X-ray imaging and electrocardiograms.

NOTE: The catheter may only be inserted into or removed from the introducer sheath
with a straight tip.

NOTE: In order to make positioning the catheter tip easier, it can be bent using the
thumb switch. To do this, push the thumb switch forward. If you push the thumb
switch backwards, the tip will straighten itself again. The catheter is straight when the
thumb switch is pushed back fully and can then be removed.

NOTE: If resistance occurs, the catheter must not be pulled back with force. In this
case, an X-ray must be used to check the position of the catheter.

NOTE: Excessive manipulations such as kinking and bending the shaft, as well as pre-bend-
ing the curvature could lead to damages to the catheter or the catheter control unit.

DISPOSAL
The catheter is to be disposed of in accordance with the applicable national laws
and directives.

CONTRAINDICATIONS

The application of the Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA and the Vanguard

Steerable Diagnostic Catheter SIF are contraindicated for the following:

» patients who have undergone a ventriculostomy or atriotomy in the preceding four weeks

o transseptal access for patients with thrombus or myxoma in the left ventricle or
with an intracardiac patch or baffle

» retrograde transaortic access in patients with an aortic valve prosthesis

» patients who have shown sensitivity to foreign objects in the past or who have an allergy

» patients with severe anomalies in the heart and/or blood vessels (transposition)
and obstruction

An active systemic infection is considered to be a relative contraindication; therefore,
an examination should only be carried out after a rigorous risk/benefit assessment
by the treating physician.

Ablations may not be performed with the catheter.

SIDE EFFECTS

When using the catheter, breakage of the catheter, dislocation of the catheter, con-
tact problems between the catheter and pacemaker and an increase in the stimulus
threshold can cause the following undesired side effects:

« pain and discomfort in the chest

e increase in phosphokinase levels

¢ subcutaneous haematoma

o stimulation of skeletal muscles and nerves

« lesion of the brachial plexus

¢ lesion of the thoracic duct

« lesion of the intracardiac conduction system

« damage to heart valves and/or blood vessels (e.g. venous supplies)

* local and systemic infection

« pneumothorax due to subclavian puncture

¢ haematothorax

e pericarditis

e cardiac tamponade

e arteriovenous fistula

¢ pseudoaneurysms

o arrhythmias (e.g. ventricular tachyarrhythmias)

« cardiac thromboembolism, air embolisms

« perforation of the atrium or ventricle (myocardium/endocardium) with or without
loss of simulation or ventricular fibrillation

e coronary artery spasm, coronary artery thrombosis, coronary artery transsection

« transient ischaemic attack (TIA) and apoplectic stroke

e pulmonary embolism

¢ myocardial infarction

« total heart block

¢ death

Previously unknown side effects may occur at any time. The distributing company
must be notified of any side effects that are not specified.

In connection with the known side effects, please also refer to the relevant specialist literature.

GENERALITES

Veuillez lire attentivement I'intégralité du présent mode d’emploi avant d'utiliser le
produit qu’il décrit. Si vous avez des questions concernant le mode d’emploi ou la
manipulation du produit, nous vous prions de bien vouloir vous adresser, avant I'utili-
sation sur le patient, a notre service aprés-vente a I'adresse e-mail service@vanguard.
de ou prendre contact avec nos commerciaux.

REMARQUES GENERALES
Le présent mode d’emploi contient certains graphismes qui sont destinés a vous aider
a saisir plus rapidement les fonctions et les significations du texte :

' Conditions

— Instructions relatives a la manipulation
o Enumérations

A\ Consignes de sécurité

La version originale du présent mode d’emploi a été rédigée en langue allemande.

INDICATIONS RELATIVES AU PRODUIT
Le présent produit peut uniquement étre utilisé si I'on peut garantir son utilisation
s(ire. Veuillez respecter les consignes relatives a la sécurité et a I'utilisation !

Vanguard AG décline toute responsabilité pour des dommages imputables a une uti-
lisation non conforme du Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF et/ou au
non-respect des instructions du présent mode d’emploi.

La société Vanguard AG et le fabricant de I'appareil original, a savoir Abbott Medical
(ancien St. Jude Medical, Inc)., USA, (The Corporate Village Building Figueras, Da
Vincilaan 11 Box F1, 1935 Zaventem, Belgique), ne sont pas des entreprises liées ; la
remise a neuf du produit est exclusivement assurée par Vanguard AG, cette société
mettant en circulation le produit sans participation de Abbott Medical (ancien St. Jude
Medical, Inc).

« Abbott Medical », « St. Jude Medical » et « Inquiry » sont des marques déposées du
fabricant du produit original Abbott Medical (ancien St. Jude Medical, USA) ou d'une
de ses entreprises liées.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA et le Vanguard Steerable Diagnostic
Catheter SIF se composent d'une tige résistante a la torsion et d’une pointe dirigeable
avec plusieurs électrodes. Ce cathéter est congu pour procéder a I'enregistrement
intracardiaque temporaire de potentiels et a la stimulation du cceur pendant les exa-
mens électrophysiologique.

Un piston amovible, commandé par un interrupteur au pouce intégré a la piéce a
main sur I'extrémité proximale du cathéter, permet de contréler la flexion de la pointe.
Pour plier la pointe, on pousse l'interrupteur au pouce vers Iavant. Si l'interrupteur
au pouce se trouve en position arriére, la pointe est droite. La courbure de la pointe
dépend de la longueur de la pointe dirigeable et de la position de Iinterrupteur au
pouce. Des cathéters avec différentes courbures de la pointe sont disponibles. Les
désignations des courbures correspondent a celles du fabricant d’origine St.Jude Me-
dical, Inc. : « M », « M/L », « L », « XL »; « XXL » et « SL ».

Pour réaliser une connexion avec un appareil d'enregistrement standard approprié, il
convient d'utiliser un céble de rallonge équipé d’un connecteur adéquat.

UTILISATION CONFORME

Le Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA et le Vanguard Steerable Diagnostic
Catheter SJF sont congus pour la dérivation d’électrocardiogrammes intracardiaques
temporaires et la stimulation (mapping) du cceur dans le cadre d’examens électro-
physiologiques. IIs sont utilisés habituellement sur le faisceau de His, dans l'oreillette
droite haute et dans la pointe ventriculaire droite du cceur.

Le cathéter ne peut pas étre utilisé pour une ablation.

Il incombe au médecin d‘appliquer une procédure chirurgicale et une technique
convenables. La procédure décrite dans le mode d’emploi sert uniquement a titre
d'information. Chaque médecin doit appliquer, compléter ou modifier les consignes
contenues dans le mode d’emploi en fonction de sa formation médicale et de ses
expériences cliniques. L'utilisation du produit médical est réservée uniquement au
médecin spécialiste formé et expérimenté a ce sujet.

Tous les cathéters Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF ont la méme
compatibilité aux accessoires (par ex. générateur, cables) que les produits correspon-
dants du fabricant d’origine St. Jude Medical, Inc.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA

Longueur utile : 110 cm
Connecteur : 9 broches, 14 broches, 26 broches (Redel)

. L = Connecteur
Ne art Ne réf, |Diametre| Type de Electrode (correspond
* | d'origine! |de la tige be au cable
¢ 9€| courbe | nombre | LFTaCr| oot | S jude)
4F =
34417 | IBI81540 | S o | M 4 1 2-5-2 | 9broche (1904-5)
5F =
34418 | IBI81474 | (Yo | L 4 1 2-5-2 | 9broche (1904-5)
5F =
34419 | IBI-81472 | 1T o | M 4 1 2-5-2 | 9broche (19045)
34420 | 18181404 |, S| L 4 2 | 252 | 9brode(1904)
6F =
34421 | IBI-81402 | 50 pm | M 4 2 2-5-2 | 9broche (1904-5)
34422 | 1BE81418 |, | x| 4 2 | 252 | 9brode(19045)
6F =
34423 | IBI-81405 | 5 ' | L 4 2 5 | 9broche (1904)
6F =
34454 | IBI-81403 | ;0 mm | M 4 2 5 | 9broche (19045)
6F =
34455 | IBI-81809 | 5 0 mm | L 8 1 2-5-2 |14 broche (19105)
34456 | 1B1-81802 | )% o | M 8 1| 252 |14boche(19105)
34424 | 18181807 | o o | L 8 1 2| 14broce (19105)
34425 | IBI-81801 2,60Fn?m M 8 1 2 |14broche (19105)
g 6F = 5
34426 | 18181532 | 0N L 10 1 2-5-2 |14 broche (19105)
g 4F = 5
34427 | 18181531 | D1 M 10 1 2-5-2 |14 broche (19105)
g 4F =
34371 | 18181530 | 41 M 10 1 2 |14broche (1910-5)
X 5F = 5.
34372 | 181174 | (o7 1L 10 1 2-5-2 |14 broche (19105)
34428 | IBL81172 | | ,57Fn:m M 10 1 2-5-2 |14 broche (19105)
34429 | IBI-81104 z,GanTm L 10 1 2-5-2 |14 broche (19105)
34430 | IBI-81102 Z%Fn:m M 10 1 2-5-2 | 14broche (19105)
34431 | IBI-81105 Z%Fn:m XL 10 1 2-5-2 | 14broche (19105)
34432 | 1BI-81108 | L6F = L 10 1 2 |14broche (19105)
2,0 mm
34370 | 1BI-81107 | [6F = L 10 1 5 |14 broche (1910-5)
2,0 mm
34433 | IBI-81202 | J7F = | XXL 20 1 2-10-2 |26 broche (1924-5)
2,3 mm
34434 | IBI-81209 | 7F = SL 20 1 2-5-2 |26 broche (1924-S)
2,3 mm
34435 | IBI-81207 27 = SL 20 1 5 |26 broche (19245)
,3 mm

Autres caractéristiques — voir I'étiquette *N° REF correspondant du fabricant d'origine

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SIF
Longueur utile : 110 cm
Connecteur : 14-Pin (Redel)

| e TR
Nombre| “FTHRY" | [ | StJude)
35091 | 81734 | ,57Fn7m L 10 1 2-5-2 | 14pin (1910-5)
35092 | 81730 | ’%anm ML | 10 1 2-8-2 | 14pin (1910-5)
35093 | 81735 | ,57Fn:m L 10 1 5 | 14pin (1910-S)
35004 | 81945 |, L 10 1 252 | 14-pin (1910-5)
35005 | 81947 |, | ML | 10 1 5 | 14-pin (19105)

Autres caractéristiques — voir I'étiquette 2N° REF correspondant du fabricant d'origine

« Redel » est une marque déposée du fabricant INTERLEMO HOLDING S.A., Ecublens,
CH ou de l'une des sociétés qui y est liée.

Les cathéters sont utilisés en association avec des cables de connexion compatibles, fournis
par la société Abbott Medical (ancien St. Jude Medical, Inc)., et des appareils appropriés
destinés au mapping électrophysiologique (enregistrement de signaux et de stimulation).

St. Jude

Cables de connexion compatibles
N° REF.  |[N° commande

1904-S* 85953 4-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm
1910-S* 85930 10-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm
1924-S* 85931 24-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

*S = shrouded pin

c E 0482

Le présent produit porte un marquage CE en conformité avec les dispositions de la
directive CE 93/42/CEE et avec toutes les modifications correspondantes.

CONSIGNES DE SECURITE

Le contenu d’une consigne de sécurité se divise en trois parties : cause, conséquence
et contre-mesure. Une consigne de sécurité attire votre attention sur un risque poten-
tiel pour la santé ou la vie de personnes.

A\ Contact de la connexion proximale par fiches ou de la poignée avec du liquide !
Perturbation du fonctionnement du cathéter
— Evitez que la fiche n'entre en contact avec des liquides.

A\ Les contacts électriques du cathéter ou des cables raccordés sont reliés au cceur
par voie électrique !
Défibrillation de ventricules cardiaques due a une énergie électrique non
contrélée

— Ne jamais toucher les contacts du cathéter ou des cébles raccordés avec les
doigts ou avec des objets.

— Pour raccorder les contacts du cathéter a des appareils médicaux destinés qu’a

I'usage décrit, utilisez exclusivement des cables de raccordement conformes.

— Evitez impérativement tout contact de la fiche du cathéter ou des fiches d’'un
cable de raccordement en contact avec des liquides. Cela pourrait perturber la
sécurité électrique et le fonctionnement.

A\ Interférences électromagnétiques provoquées par un stimulateur cardiaque externe.
Endommagement ou perturbation d’autres appareils, défibrillation de
ventricules cardiaques et brilures

— Veuillez uniquement utiliser le cathéter dans un laboratoire médical électrophy-
siologique équipé et exploité de maniére réglementaire.

A\ Fiche endommagée !
Perturbation du fonctionnement et de la sécurité électrique

— Veuillez procéder a un examen visuel et a un essai de fonctionnement minutieux
de la fiche.

A\ Transfert de décharges électrostatiques vers le systeme du cathéter !
Défibrillation de ventricules cardiaques due a une énergie électrique non
contrdlée

— Veuillez uniquement utiliser le cathéter dans un laboratoire médical électrophy-
siologique équipé et exploité de maniére réglementaire.

A\ Longues durées de rayonnements avec des rayons X !
Atteintes somatiques et génétiques dues a une exposition excessive au
rayonnement ionisant

— Veuillez en particulier examiner le rapport risque/utilité a la suite d’'un éventuel
impact des rayonnements dans le cas de femmes enceintes, d’enfants, de jeunes
patients et de patients devant subir plusieurs examens.

A\ Lemballage stérile est endommagé ou a été ouvert !
Risque d’infection du patient par I'utilisation de produits non stériles

— Vérifiez que I'emballage est intact avant de l‘ouvrir ; sinon, ne pas utiliser le
cathéter.

A\ Dommage subi suite a une manipulation non conforme et/ou des conditions de
stockage inappropriées !
Blessure du systéme circulatoire central, infection, septicémie
— Respectez |'utilisation conforme et les symboles correspondants sur I'emballage.
— Ne jamais exposer le cathéter a des solvants organiques tels que de I'alcool.

A\ Utilisation incorrecte du cathéter ou de I'interrupteur au pouce n‘a pas été pous-
sé vers l'arriere !
Lésions, perforations et tamponnades au niveau du coeur et du systéme
vasculaire

— Le cathéter ne doit étre manipulé que par des utilisateurs formés.

— Pour introduire ou retirer le cathéter, poussez I'interrupteur au pouce vers l'ar-
riere pour amener la pointe du cathéter en position droite.

— En cas de résistance, n‘avancez ou ne reculez pas le cathéter avec force.

A\ Reconditionnement, restérilisation et réutilisation du cathéter par I'utilisateur
ou |'exploitant !
Lésion de vaisseaux sanguins et Iésions intracardiaques, infection, sep-
ticémie

— Veuillez vous assurer que le cathéter ne fait pas l'objet d’un reconditionnement,
d’une restérilisation ou d’une réutilisation.

CONSIGNES RELATIVES A LA MANIPULATION
La manipulation du cathéter demande une grande prudence pour éviter les Iésions,
les perforations et les tamponnades au niveau du cceur et du systeme vasculaire.

STOCKAGE
— L'étiquette de I'emballage du produit porte des précisions relatives aux condi-
tions de stockage.

MESURES DE SECURITE A PRENDRE AVANT L'UTILISATION

« Avant I'utilisation du cathéter ou du stimulateur cardiaque externe, il faut avoir lu
et compris les modes d’emploi correspondants.

* Respectez, lors du raccordement d‘appareils externes et de leur utilisation spéci-
fique a I'utilisation, les modes d’emploi correspondants. Utilisez exclusivement des
dispositifs médicaux homologués conformément a leur mode d’emploi.

* Gardez le systéme de cathéter a I'abri de toute électricité statique. Vous devez no-
tamment veiller a assurer une mise a la terre suffisante et centrale de la table d'opé-
ration et des appareils électriques utilisés (par exemple, appareil de radiographie).

« L'enregistrement de potentiels intracardiaques et/ou une stimulation implique impé-
rativement un personnel médical spécialisé diment formé et I'existence d’un labora-
toire d'électrophysiologie parfaitement équipé. Uniquement un médecin possédant
la formation et I'expérience nécessaires est autorisé a effectuer cette intervention.

o Lutilisation de ce cathéter sur les femmes enceintes doit étre examinée avec soin.

RETRAIT DE L'EMBALLAGE

— Vérifiez que I'emballage est intact.

— Retirez le cathéter dans des conditions d’asepsie et transférez-le dans un envi-
ronnement de travail stérile.

— Veillez a une élimination fiable du matériel d’emballage.

— Vérifiez I'absence de défauts apparents tels que des plis de la tige, des électro-
des mal fixées ou des fiches endommagées au niveau du cathéter et remplacez
celui-ci dans le cas échéant. Ne pas utiliser un cathéter présentant des détério-
rations visibles.

— Veuillez procéder a un examen visuel et a un essai de fonctionnement minutieux
de la fiche.

APPLICATION

v Pour éviter des blessures du systéme vasculaire et du ceeur, I'intervention doit
toujours étre effectuée sous contrdle radiographique.

v Pendant toute I'intervention, un stimulateur cardiaque externe et un défibrillateur
opérationnels doivent étre disponibles.

 Les principes de I'asepsie doivent étre respectés.

v Appliquez la procédure standard pour les piqdres intravasculaires, I'introduction du
fil guide ainsi que pour I'utilisation d’une gaine de guidage en respectant les modes
d’emploi de chaque dispositif.

v Raccordez le cathéter avec le cable de connexion correspondant a un appareil
d’enregistrement approprié.

 Veuillez vous assurer avant I'introduction et le retrait du cathéter que I'interrupteur
au pouce pour plier la pointe est entierement ramené en arriére. Guidez et surveil-
ler tous les mouvements du cathéter dans le patient a I'aide d'images radiologiques
et d'électrocardiogrammes.

REMARQUE : Lintroduction et le retrait du cathéter dans la guide de guidage doit se
faire impérativement avec la pointe droite.

REMARQUE : Afin de faciliter le positionnement de la pointe du cathéter, l'interrup-
teur au pouce permet de la faire fléchir. Poussez I'interrupteur au pouce vers l'avant
pour ce faire. Si on pousse I'interrupteur au pouce vers I'arriere, la pointe se redresse.
Le cathéter est droit quand l'interrupteur au pouce est entierement poussé vers I'ar-
riere et peut alors étre retiré.

REMARQUE : En présence de résistances, il est interdit de forcer pour retirer le
cathéter. Dans ce cas, vérifiez la position du cathéter a l'aide de la radiographie.

REMARQUE : Des manipulations excessives comme le pliage et le cintrage de la tige
ainsi que le pliage préalable de la courbure peuvent endommager le cathéter ou la
commande du cathéter.

Elimination
L'élimination du cathéter devra se faire dans le respect des lois et réglementations en
vigueur dans le pays d'utilisation.

CONTRE-INDICATIONS

L‘application du Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA et du Vanguard Stee-

rable Diagnostic Catheter SJF est contre-indiquée en cas de :

* patients ayant subi une ventriculostomie ou une atriotomie au cours des quatre
derniéres semaines

* acces transseptal dans le cas de patients présentant un thrombus ou un myxome
sur I'atrium gauche ou avec une piéce de réparation (patch) ou un tunnel (baffle)
intracardiaque

e acces transaortique rétrograde dans le cas de patients portant une prothése de
valvule de I'orifice aortique

« patients ayant manifesté dans le passé des sensibilités vis-a-vis d'objets étrangers
ou souffrant d‘allergie

* patients souffrant d‘anomalies massives du cceur ou des vaisseaux (transposition)
et d'obstruction

Une infection systémique active est considérée comme une contre-indica-
tion relative ; c'est la raison pour laquelle le médecin traitant devrait réaliser cet
examen uniquement aprés une évaluation stricte du rapport bénéfice-risque.

Ce cathéter ne doit pas servir pour effectuer des ablations.

EFFETS SECONDAIRES

Si vous utilisez un cathéter, les effets secondaires suivants risquent de se produire lors
d’une rupture ou dislocation du cathéter, lors de problémes de contact entre le ca-
théter et un stimulateur cardiaque et lors d’'une augmentation du seuil de sensibilité :
« douleurs et géne dans la poitrine

augmentation des valeurs de phosphokinase

hématome sous-cutané

stimulation des muscles squelettiques et des nerfs

|ésion du plexus brachialis

lésion du conduit thoracique

lésion du systeme de conduction de I'excitation intracardiaque
endommagement de valves cardiaques et/ou de vaisseaux (par ex. des voies
d‘acces veineuses)

infection locale et systémique

pneumothorax en cas de ponction sous-claviculaire

hémothorax

péricardite

tamponnade du cceur

fistule artérioveineuse

pseudo-anévrismes

arythmies (per ex. tachyarythmées ventriculaires)

thromboembolie cardiaque, embolies gazeuses

perforation de I'oreillette ou du ventricule (myocarde/endocarde) avec ou sans
perte de stimulation ou fibrillation ventriculaire cardiaque

spasme des arteres coronaires, thrombose des artéres coronaires, section des
arteres coronaires

accidents ischémiques transitoires (AIT) et attaque apoplectique

embolie pulmonaire

infarctus du myocarde

blocage cardiaque total

mort

1l est toujours possible que des effets secondaires inconnus a I'heure actuelle appa-
raissent. Si des effets secondaires non indiqués se produisent, ils doivent étre com-
muniqués au distributeur.

Dans le contexte d’effets secondaires connus, veuillez également consulter la littéra-
ture professionnelle correspondante.
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ALGEMENE INFORMATIE

Lees deze gebruiksaanwijzing voor het gebruik van het daarin beschreven product zorg-
wvuldig door. Als u vragen hebt over de gebruiksaanwijzing of het gebruik van het product,
neem dan, voordat u het op patiénten gebruikt, contact op met onze klantenservice op
het e-mailadres “service@vanguard.de” of spreek iemand van onze buitendienst aan.

ALGEMENE INSTRUCTIES
In deze gebruiksaanwijzing vindt u bepaalde schrijfstijlen die u moeten helpen, de
functies en betekenissen van de tekst sneller te begrijpen:

' Voorwaarden

— Aanwijzingen hoe te handelen

¢ Opsommingen

A\ Veiligheidsaanwijzingen

Het origineel van deze gebruiksaanwijzing werd in de Duitse taal geschreven.

INFORMATIE OVER HET PRODUCT
Dit product mag alleen in bedrijf worden genomen, wanneer het veilige gebruik ervan
gewaarborgd is. Houd u aan de aanwijzingen voor de veiligheid en het gebruik!

Vanguard AG aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schades die ontstaan op grond
van het onjuiste gebruik van de Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF
en/of de veronachtzaming van de aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing.
Vanguard AG en de fabrikant van het oorspronkelijke product, Abbott Medical (voor-
malig St. Jude Medical, Inc)., USA, (The Corporate Village Building Figueras, Da
Vincilaan 11 Box F1, 1935 Zaventem, Belgié€), zijn geen gelieerde ondernemingen;
de vernieuwing van het product gebeurt alleen door Vanguard AG, die dit zonder
medewerking van Abbott Medical (voormalig St. Jude Medical, Inc). in omloop brengt.
“Abbott Medical”, “St. Jude Medical” en “Inquiry” zijn beschermde merken van de
fabrikant van het oorspronkelijke product Abbott Medical (voormalig St. Jude Medical,
VS) of van een van de met deze gelieerde bedrijven.

PRODUCTBESCHRIJVING

De Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA en de Vanguard Steerable Diagnostic
Catheter SJF bestaan uit een torsiestabiele schacht en een regelbare punt met meer-
dere elektroden. Deze katheter is bedoeld voor de tijdelijke intracardiale opname van
potentialen en voor de stimulatie van het hart tijdens elektrofysiologische onderzoeken.

Door een beweegbare zuiger met duimschakelaar in het handstuk aan het proximale
einde van de katheter wordt de buiging van de punt geregeld. Om de punt te buigen,
wordt de duimschakelaar naar voren geschoven. Als de duimschakelaar zich in de
achterste positie bevindt, is de punt recht. De kromming van de punt hangt af van de
lengte van de bestuurbare punt en de positie van de duimschakelaar. Er zijn katheters
met verschillende puntkrommingen verkrijgbaar. De namen van de krommingen ko-
men overeen met de namen van de oorspronkelijke fabrikant St. Jude Medical, Inc.:
“M”, ,M/LY, LY XL UXXL” en “SL

Voor de verbinding met een geschikt standaardregistratie-apparaat moet een verleng-
kabel met passende stekkerverbinding worden gebruikt.

DOELMATIG GEBRUIK

De Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA en de Vanguard Steerable Diagnostic
Catheter SJF zijn bedoeld voor de tijdelijke intracardiale ECG-afleiding en stimula-
tie (mapping) van het hart in het kader van elektrofysiologische onderzoeken. Deze
katheters worden meestal ingebracht in de hisbundel, in het rechter atrium en in
de rechterventriculaire hartpunt. De katheter kan niet voor ablatie worden gebruikt.

Het valt onder de verantwoordelijkheid van de arts een passende chirurgische pro-
cedure en techniek te gebruiken. De in de gebruiksaanwijzing beschreven procedure
dient alleen als informatie. Elke arts moet de instructies in de gebruiksaanwijzing
overeenkomstig zijn medische opleiding en zijn klinische ervaringen gebruiken, aan-
vullen of wijzigen. Het medische hulpmiddel mag alleen door een adequaat geschool-
de en ervaren medische specialist worden gebruikt.

Alle Vanguard Steerable Diagnostic Catheters SJA & SJF hebben dezelf de compatibi-
liteit met accessoires (bijv. generator, kabel) als de corresponderende producten van
de oorspronkelijke fabrikant St. Jude Medical, Inc.

TECHNISCHE SPECIFICATIES
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA

Bruikbare lengte: 110 cm
Aansluiting: 9-pin, 14-pin of 26-pin (Redel)

Artiel | O%EMOM | schacht-| 1¥Pe Elektroden (Ko v
M| retenes (SO ing | Aantal | Bfecate | AN | o1 5 fekabe)
34417 | 8181540 | (H = | M 4 1 2:5-2 | 9pin (19045)
34418 | 1881474 | (= | L 4 1| 252 | 9pin(19049)
34419 |BL8W472 | (o= | M | 4 1| 252 | 9pin(19049)
34420 | 1BL81404 |, = | L 4 2 252 | 9-pin (1904-S)
34421 | 18181402 |, | M 4 2 252 | 9pin (1904-5)
3422 | 8181418 | L | X 4 2 | 252 | 9pin(19049)
34423 | 1881405 | L8 = | L 4 2 5 | 9pin(19045)
34454 | 18181403 |, | M 4 2 5 | 9pin(19045)
34455 | 18181809 | L5 | L 8 1| 252 | 14pin(19105)
34456 | 18181802 | )5 | M 8 1 252 | 14-pin (1910-)
34424 | 18181807 |, | L 8 1 2 | 14pin (19105)
34425 | 18181801 | )5 o | M 8 1 2 | 14pin (19105)
34426 | 18181532 | L&~ | L 10 1 252 | 14pin (19105)
34427 | 18181531 | = | M 10 1 252 | 14pin (19105)
,
34371 | 18181530 |, 4= | M 10 1 2| 14pin (19105)
34372 | 18181174 | (F = | L 10 1 2-52 | 14-pin (1910-5)
34428 |BE81172 |~ | M 10 1 2:5-2 | 14-pin (19105)
34429 | 1BI81104 | L~ | L 10 1 252 | 14pin (19105)
34430 | 18181102 | &~ | M 10 1 252 | 14-pin (19105)
34431 | IBI-81105 z,GanTm XL 10 1 2-5-2 | 14pin (19105)
= 6F = .
34432 | 1881108 |, = | L 10 1 2| 14pin(19105)
= 6F = .
34370 | BE81107 | 6F = | L 10 1 5 | 14-pin (19105)
34433 |1B1-81202 | 7F= | xxL | 20 1| 2-10-2 | 26pin (19245)
2,3 mm
34434 |1BI-81209 | 7F= | sL | 20 1 252 | 26-pin (1924:5)
2,3 mm
34435 | 1BI-81207 | ,/F = SL 20 1 5 26-pin (1924-5)
2,3 mm

Overige gegevens — zie etiket ' Overeenkomstig REF-nr. van de oorspronkelijke fabrikant

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJF
Bruikbare lengte: 110 cm
Aansluiting: 14-Pin (Redel)

Artikel.- o"'Zﬁjr'f“' Schacht-| VP Elektroden (Ko ek

nr refonr2 | diameter ming | Aantal B{%end]ﬁe A[f,%tﬁﬁd St ug:aeﬁabel)
35091 | 81734 1,57anm L 10 1 2-5-2 | 14-pin (1910-5)
35002 | 81730 | ¥ | ML | 10 1| 282 | 14pn(19109)
35093 | 81735 1,57anm L 10 1 5 | 14-pin (1910-5)
35004 | 81945 |, Sl L 10 1| 252 | 14pin (19105)
35095 | 81947 z,GanTm ML | 10 1 5 | 14-pin (1910-5)

Overige gegevens — zie etiket ~ 2Overeenkomstig REF-nr. van de oorspronkelijke fabrikant

“Redel” is een beschermd merk van de fabrikant INTERLEMO HOLDING S.A., Ecu-
blens, CH of van een met deze gelieerde onderneming.

De katheters worden in combinatie met compatibele verbindingskabels van de firma
Abbott Medical (voormalig St. Jude Medical, Inc). en geschikte apparaten voor de
elektrofysiologische mapping (optekenen van signalen en stimulatie) gebruikt.

St. Jude
Compatibele aansluitkabels
REF-nr. Bestel nr.
1904-S* 85953 4-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm
1910-S* 85930 10-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm
1924-5* 85931 24-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

*S = shrouded pin (borgpen)
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Dit product draagt een CE-markering in overeenstemming met de bepalingen van de
EG-richtlijn 93/42/EEG en alle toepasselijke wijzigingen.

VEILIGHEIDSAANWIJZINGEN

De inhoud van een veiligheidsaanwijzing is onderverdeeld in drie alinea’s: oorzaak,
gevolg, tegenmaatregel. Een veiligheidsaanwijzing maakt u attent op een mogelijk
gevaar voor de gezondheid of het leven van personen.

A\ De proximale stekkerverbinding of handgreep komt in contact met vloeistof!
Beinvloeding van het functionele vermogen van de katheter
— Voorkom dat de stekker in contact komt met vloeistoffen.

A\ Elektrische contacten van de katheter of van aangesloten kabels zijn elektrisch
met het hart verbonden!

Kamerfibrilleren door ongecontroleerde elektrische energie

— Raak de steekcontacten van de katheter of van aangesloten kabels niet met uw
vingers of voorwerpen aan.

— Verbind de steekcontacten van de katheter uitsluitend via verbindingskabels
overeenkomstig de voorschriften met medische apparatuur die bedoeld is voor
het beoogde doel.

— Laat de stekker van de katheter of de stekkers van een aansluitkabel niet in
contact komen met vloeistoffen. Dit zou de elektrische veiligheid en het functi-
oneringsvermogen kunnen beinvloeden.

A\ Elektromagnetische interferenties door een externe hartstimulator!
Beschadiging of beinvloeding van andere apparaten, kamerfibrilleren en
verbrandingen

— Gebruik de katheter alleen in een volgens de voorschriften uitgerust en gebruikt
medisch elektrofysiologielaboratorium.

A\ Stekker beschadigd!
Beinvloeding van de elektrische veiligheid en functie
— Controleer de stekker zorgvuldig visueel en test de werking.

A\ Overdracht van elektrostatische ontladingen op het kathetersysteem!
Kamerfibrilleren door ongecontroleerde elektrische energie

— Gebruik de katheter alleen in een volgens de voorschriften uitgerust en gebruikt
medisch elektrofysiologielaboratorium.

A\ Lange doorlichtingstijden met rontgenstralen!
Somatische en genetische schades door een hoge belasting met ionise-
rende straling

— Overweeg in het bijzonder bij zwangere vrouwen, kinderen, jeugdige patiénten
en patiénten die verscheidene onderzoeken moeten ondergaan, de baat-risi-
co-verhouding ten gevolge van mogelijke gevolgen van straling.

A\ Sterilisatieverpakking beschadigd of geopend!
Infectie van de patiént door onsteriele producten
— Controleer de verpakking voordat u deze opent en gebruik de katheter eventueel niet.

A\ Beschadiging door verkeerde behandeling en/of door ongeschikte opslagom-
standigheden!
Letsel aan de centrale bl loop, infectie, sep
— Let op het voorgeschreven gebruik en de betreffende aanduiding op de verpakking.
— Stel de katheter niet bloot aan organische oplosmiddelen, zoals bijv. alcohol.

a.

A\ Ondeskundig gebruik van de katheter en/of de duimschakelaar is niet naar ach-
teren geschoven!
Letsels, perforaties en tamponnades van het hart en het vaatstelsel

— Zorg dat alleen geschoolde gebruikers de katheter gebruiken.

— Schuif de duimschakelaar in principe naar achter om de katheter in te brengen of
te verwijderen, op deze manier brengt u de katheterpunt in een rechte positie.

— Schuif de katheter als u weerstand voelt, niet met geweld naar voren of terug.

A\ Opwerking, incl. hersterilisatie en hergebruik van de katheter door de gebruiker
of bediener!
Letsel aan bloedvaten en intracardiale letsels, infectie, sepsis

— Verzeker u ervan dat de katheter niet wordt opgewerkt, opnieuw gesteriliseerd
of hergebruikt.

AANWIJIZINGEN VOOR DE HANTERING
De hantering van de katheter eist grote voorzichtigheid om letsels, perforaties en
tamponnades in het hart en vaatstelsel te vermijden.

OPSLAG
— Informatie over de opslagvoorwaarden staat op het etiket van de productver-
pakking.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN VOOR HET GEBRUIK

* Voor het gebruik van de katheter, resp. de externe hartstimulator, moeten de be-
treffende gebruiksaanwijzingen gelezen en begrepen zijn.

* Houd u bij de aansluiting van externe apparaten en hun toepassingspecifieke ge-

bruik aan de betreffende gebruiksaanwijzingen. Gebruik alleen toegelaten medi-

sche producten en houd u daarbij aan de betreffende gebruiksaanwijzing.

Alle statische elektriciteit moet uit de buurt van het kathetersysteem worden ge-

houden. Bijzonder zorgvuldig moet ook worden gelet op een voldoende, centrale

aarding van de operatietafel en de gebruikte elektrische apparaten (bijv. réntgen).

» Voorwaarde voor de uitvoering van een intracardiale opname van de potentiaal en/
of stimulatie is de passende scholing van het medische vakpersoneel en de aanwe-
zigheid van een volledig uitgerust elektrofysiologielaboratorium. De procedure zelf
mag alleen door een geschoolde en ervaren arts worden uitgevoerd.

o Het gebruik van deze katheter bij zwangere vrouwen moet zorgvuldig worden
overwogen.

UIT DE VERPAKKING HALEN

— Controleer of de verpakking onbeschadigd is.

— Neem de katheter er onder aseptische condities uit en leg deze op een steriel
werkveld.

— Let erop dat het verpakkingsmateriaal veilig wordt weggegooid.

— Controleer de katheter op duidelijke gebreken, zoals knikken in de schacht, los-
zittende elektroden of beschadigde stekkers en vervang de katheter eventueel.
De katheter mag bij duidelijke beschadigingen niet worden gebruikt.

— Controleer de stekker zorgvuldig visueel en test de werking.

GEBRUIK

' De ingreep moet, om letsels van het vaatstelsel en het hart te voorkomen, in
principe onder réntgencontrole worden uitgevoerd.

+ Tijdens de hele procedure moeten een externe hartstimulator en een defibrillator
klaar voor gebruik beschikbaar staan.

+ De antiseptische principes moeten worden nageleefd.

— Pas de standaardprocedure voor aanprikken van het vat, inbrengen van een
voerdraad en tevens voor het gebruik van een geleidehuls toe in naleving van de
betreffende gebruiksaanwijzing.

— Sluit de katheter met de betreffende verbindingskabel aan op een geschikt re-
gistratie-apparaat.

— Voordat u de katheter inbrengt en verwijdert, moet u ervoor zorgen dat de
duimschakelaar voor de besturing van de buiging van de punt helemaal is terug-
getrokken. Leid en bewaak de katheterbewegingen in de patiént met behulp van
een rontgenbeeld en met elektrocardiogrammen.

AANWIJZING: De katheter mag alleen met een rechte punt uit de geleidehuls wor-
den ingebracht of eruit getrokken.

AANWIJZING: Om de positionering van de katheterpunt te vereenvoudigen, kan
deze door middel van de duimschakelaar worden gebogen. Hiervoor wordt de duim-
schakelaar naar voren geschoven. Als men de duimschakelaar naar achteren schuift,
richt de punt zich weer op. De katheter is recht wanneer de duimschakelaar helemaal
naar achteren is geschoven en deze kan dan worden verwijderd.

AANWIJZING: Als er weerstand wordt gevoeld, mag de katheter niet met geweld wor-
den teruggetrokken. In dit geval is rontgencontrole van de katheterpositie noodzakelijk.

AANWIJZING: Overmatige bewerkingen, bijv. het knikken en buigen van de schacht
en het voorbuigen van de kromming, kunnen leiden tot schade aan de katheter of
de kathetercontrole.

VERWIIDERING EN AFVALVERWERKING
De katheter moet worden afgevoerd volgens de geldende landspecifieke wetten en
richtlijnen.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van de Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA en de Vanguard

Steerable Diagnostic Catheter SJF is gecontra-indiceerd bij:

« Patiénten die in de voorgaande vier weken een ventriculostomie of atriotomie
hebben ondergaan

« Transseptale toegang bij patiénten met trombus of myxoom in het linker atrium,
resp. met intracardiale patch of baffle

* Retrograde transaortale toegang bij patiénten met een aortaklepprothese

e Patiénten die in het verleden overgevoelig bleken voor vreemde voorwerpen of
een allergie hebben

e Patiénten met massieve anomalieén van het hart resp. de vaten (transpositie) en
obstructie

Een actieve systemische infectie geldt als relatieve contra-indicatie, een onderzoek

zou daarom alleen na een strenge risico-baat-afweging door de behandelende arts

mogen worden uitgevoerd.

Met de katheter mogen geen ablaties worden uitgevoerd.

BIJWERKINGEN

Tijdens het gebruik van de katheter kunnen door katheterbreuk, katheterdislocatie,
contactproblemen tussen katheter en pacemaker en door een stijging van de prik-
keldrempel de volgende ongewenste bijwerkingen optreden:

* Pijn en onbehaaglijk gevoel in de borst

Verhoging van de fosfokinasewaarden

Subcutaan hematoom

Skeletspier- en zenuwstimulatie

Laesie van de plexus brachialis

Laesie van de ductus thoracicus

Laesie van het intracardiale prikkelgeleidingssysteem

Beschadiging van hartkleppen en/of vaten (bijv. de veneuze toevoerbanen)
Lokale en systemische infectie

Pneumothorax bij subclaviapunctie

Hemothorax

Pericarditis

Harttamponnade

Arterioveneuze fistel

Pseudoaneurysma'’s

Aritmieén (bijv. ventriculaire tachyaritmieén)

Cardiale trombo-embolie, luchtembolieén

Perforatie van de boezem of het ventrikel (myocard/endocard) met of zonder
stimulatieverlies of kamerfibrilleren

Coronair-arteriespasme, coronair-arterietrombose, coronair-arteriedoorsnijding
Transient ischemic attacks (TIA) en apoplectisch insult

Longembolie

Myocardinfarct

Totaal hartblok

Dood

Het is altijd mogelijk dat er tot nu toe onbekende bijwerkingen kunnen optreden. In
het geval van niet genoemde bijwerkingen, moeten deze worden gemeld aan degene
die het apparaat op de markt brengt.

In samenhang met bekende bijwerkingen wordt ook naar de betreffende vakliteratuur verwezen.
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INFORMAZIONI DI CARATTERE GENERALE

Si prega di leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso prima di impiegare il
prodotto in esse descritto. In caso di domande sulle istruzioni per I'uso o sull'utilizzo
di questo prodotto, rivolgersi, prima di applicarlo sul paziente, al nostro Servizio assi-
stenza all'indirizzo e-mail service@vanguard.de o chiamare il nostro servizio esterno.

INDICAZIONI GENERALI
Le presenti istruzioni per 'uso contengono determinati simboli che aiutano I'utente a
comprendere pili rapidamente le funzioni e il significato del testo:

' Prerequisiti

— Istruzioni per le procedure
o Elencazioni

A\ Indicazioni di sicurezza

La versione originale delle presenti istruzioni € stata redatta in lingua tedesca.

INFORMAZIONI RELATIVE AL PRODOTTO
Questo prodotto deve essere messo in funzione solamente se ne & garantito I'utilizzo
sicuro. Rispettare le indicazioni relative alla sicurezza e all'utilizzo del prodotto.

Vanguard non si assume alcuna responsabilita per danni derivanti da un uso improprio
del Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF e/o dal mancato rispetto delle
presenti istruzioni per l'uso.

Vanguard AG e il fabbricante del prodotto originale, Abbott Medical (ex St. Jude Me-
dical, Inc)., USA, (The Corporate Village Building Figueras, Da Vincilaan 11 Box F1,
1935 Zaventem, Belgium) non sono aziende collegate tra loro; la rimessa a nuovo del
prodotto & eseguita esclusivamente da Vanguard AG, che lo commercializza senza la
collaborazione di Abbott Medical (ex St. Jude Medical, Inc).

“Abbott Medical”, “St. Jude Medical” a “Inquiry” sono marchi registrati del fabbricante
del prodotto originale, Abbott Medical (ex St. Jude Medical, USA), o di un‘azienda a
esso collegata.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA e il Vanguard Steerable Diagnostic Ca-
theter SJF sono costituiti da uno stelo resistente alla torsione e da una punta orientabile
munita di piu elettrodi. Questo catetere & destinato al rilevamento intracardiaco tem-
poraneo di potenziali e alla stimolazione del cuore durante gli esami elettrofisiologici.

La curvatura della punta & regolabile tramite un pistone mobile con cursore di co-
mando azionabile con il pollice, situato nellimpugnatura sull’'estremita prossimale del
catetere. Per curvare la punta, si spinge in avanti il cursore di comando. Quando il
cursore si trova nella posizione posteriore, la punta & diritta. La curvatura della punta
dipende dalla lunghezza della punta orientabile e dalla posizione del cursore. Sono
disponibili cateteri con diverse curvature della punta. Le denominazioni delle diverse
curvature corrispondono a quelle del fabbricante originale St. Jude Medical, Inc.: *"M”",
HM/LS, LY XL SXXL” e MSL

Per il collegamento con il dispositivo di registrazione standard, utilizzare una prolunga
dotata di un connettore a spina appropriato.

UTILIZZO CONFORME ALLA DESTINAZIONE D'USO

Il Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA e il Vanguard Steerable Diagnostic Ca-
theter SJF sono destinati all'ECG intracardiaco temporaneo e alla stimolazione (mappag-
gio) delle strutture atriali del cuore nell'ambito degli esami elettrofisiologici. Sono solita-
mente utilizzati in corrispondenza del fascio di HIS, nella parte superiore dell’atrio destro
e nella parte apicale del ventricolo destro. Il catetere non € utilizzabile per I'ablazione.

La scelta della procedura e della tecnica chirurgica appropriata ricade sotto la respon-
sabilita del medico. La procedura descritta nelle presenti istruzioni per 'uso serve solo
a titolo informativo. Ogni medico deve applicare, completare o modificare le indica-
zioni contenute nelle presenti istruzioni per I'uso conformemente alla sua formazione
medica e alle sue esperienze cliniche. II dispositivo medico puo essere utilizzato solo
da medici specialisti con formazione ed esperienza appropriate.

Tutti i Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF sono compatibili con gli stes-
si accessori (ad es. il generatore, il cavo) e i corrispondenti prodotti del fabbricante
originale, St. Jude Medical, Inc.

DATI TECNICI
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA

Lunghezza utile: 110 cm
Connessione: 9 pin, 14 pin oppure 26 pin (Redel)

i i i i Attacco
Codice | codice rifi. D|3r;1|;eotro Z'f:/:_' Eletiradi ' (ccl)rrispogde
art. originale stelo wra | Numero La[rr%hr%za Dl[snt1anr1]]za al 5%2) t.
34417 | IB1-81540 lan?m M 4 1 2-5-2 | 9pin (1904-5)
34418 | 1BI-81474 1,57anm L 4 1 2-5-2 | 9pin (1904-5)
34419 | 18181472 | 17 | M 4 1 252 | 9pin (19045)
34420 | IBL-81404 Z%Fr:m L 4 2 2-52 | 9pin (1904-S)
34421 | IB-81402 Z%anm M 4 2 2-52 | 9pin (1904S)
34422 | 18181418 | o | XL 4 2 252 | 9pin (19045)
34423 | IBI-81405 2,%Fn?m L 4 2 5 | 9pin (19045)
34454 | 1B1-81403 2,60Fn?m M 4 2 5 | opin (19045
34455 | IBI-81809 2,%Fn?m L 8 1 2-52 | 14-pin (1910)
34456 | 1B1-81802 | )% o | M 8 1 252 | 14-pin (1910-5)
34424 | 18181807 | o o | L 8 1 2| 14pin (19109)
34425 | 1BI-81801 | )% o | M 8 1 2 | 14pin (1910)
34426 | IBI-81532 z,san?m L 10 1 2-52 | 14-pin (1910-5)
y 4F = . i (19104
34427 | 8181531 |~ | M 10 1 252 | 14-pin (1910-5)
34371 | 18181530 |~ 1M 10 1 2 | 14pin (19105)
34372 | 1BE8LI74 | (T~ )L 10 1 252 | 14-pin (1910-5)
34428 | 18181172 |~ | M 10 1 252 | 14-pin (1910-5)
34429 | 1BE8LL04 | L~ | L 10 1 252 | 14-pin (1910-5)
34430 | 1BE8LI02 | L8~ | M 10 1 252 | 14-pin (1910-5)
34431 | 1BE81105 | L&~ | XL 10 1 252 | 14-pin (1910-5)
y 6F = in (1910
39432 | 18181108 | 6F ~ | L 10 1 2 | 14pin (19105)
. 6F = . g
34370 | 1BE81107 | 6F = | L 10 1 5 | 14pin (19105)
34433 | 1BI-81202 | J7F = | XXL 20 1 2-10-2 | 26-pin (1924-5)
2,3 mm
34434 | 1B1-81209 | (7F = | sL 20 1 252 | 26-pin (19245)
2,3 mm
34435 | 1B1-81207 | J7F = | sL 20 1 5 | 26-pin (19245)
2,3 mm

Altri dati — vedere I'etichetta * Corrispondente codice di rif. del fabbricante originale
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SIF

Lunghezza utile: 110 cm

Connessione: 14-Pin (Redel)

Codice | codice rif. Dizren”eotro ZE(\)/fii Elettrodi _ (cﬁﬁiﬁgﬁde
art. originale? stelo tura |Numero Laf%hng‘z]za Dl[snb]anr:]za al gaécé)St.
35091 | 81734 | ,57Fn:m L 10 1 2-5-2 | 14pin (1910-5)
35092 | 81730 |, ,57anm ML | 10 1 2-8-2 | 14pin (1910-5)
35093 | 81735 | ,57Fn:m L 10 1 5 | 14pin (1910-5)
35004 | 81945 |, L 10 1 252 | 14-pin (1910-5)
35005 | 81947 |, | ML | 10 1 5 | 14-pin (19105)

Altri dati — vedere I'etichetta 2 Corrispondente codice di rif. del fabbricante originale
“Redel” & un marchio registrato del fabbricante del prodotto INTERLEMO HOLDING
S.A., Ecublens, CH o di un‘azienda a esso collegata.

I cateteri sono utilizzati unitamente a cavi di collegamento compatibili dell’azienda Ab-
bott Medical (ex St. Jude Medical, Inc). e con dispositivi appropriati per il mappaggio
elettrofisiologico (registrazione di segnali e stimolazione).



St. Jude

Cavo di collegamento compatibile
Codice di rif. |No. dordinazione|

1904-S* 85953 4-pin Diagnostic Connection Cable 150 cm
1910-S* 85930 10-pin Diagnostic Connection Cable 150 cm
1924-S* 85931 24-pin Diagnostic Connection Cable 150 cm

*S = shrouded pin

c €0482

1l presente prodotto & contrassegnato con il marchio CE in conformita alle disposizioni
comunitarie della Direttiva 93/42/CEE e relative modifiche.

INDICAZIONI DI SICUREZZA

1l contenuto di un’indicazione di sicurezza & suddiviso in tre sezioni: causa, conse-
guenza, contromisura. Un‘indicazione di sicurezza segnala un pericolo potenziale per
la salute o per la vita delle persone.

A\ 1l connettore prossimale o I'impugnatura viene a contatto con i liquidi!
Compromissione della funzionalita del catetere
— Evitare il contatto del connettore con i liquidi.

A\ I contatti elettrici del catetere o dei cavi collegati sono connessi elettricamente
con il cuore!
Fibrillazione ventricolare causata da energia elettrica incontrollata

— Non toccare con le dita o con oggetti i connettori del catetere o dei cavi collegati.

— Collegare i connettori del catetere a dispositivi medici esclusivamente tramite
cavi idonei alla destinazione d'uso.

— Evitare il contatto del connettore del catetere o dei connettori di un cavo di
collegamento con i liquidi, poiché la sicurezza elettrica e la funzionalita dello
strumento potrebbero venire compromesse.

A\ Interferenze elettromagnetiche causate da un pacemaker esterno!
Danneggi to o compromissione di altri dispositivi, fibrillazione ven-
tricolare e ustioni

— Utilizzare il catetere esclusivamente in un laboratorio di elettrofisiologia dotato
di appropriate apparecchiature a norma.

A\ Connettore danneggiato!
Compromissione della sicurezza elettrica e del funzionamento
— Eseguire un accurato controllo visivo e funzionale del connettore.

A\ Trasmissione di scariche elettrostatiche al sistema del catetere!
Fibrillazione ventricolare causata da energia elettrica incontrollata

— Utilizzare il catetere esclusivamente in un laboratorio di elettrofisiologia dotato
di appropriate apparecchiature a norma.

A\ Lunghi tempi di esposizione ai raggi X!
Danni somatici e genetici causati da esposizione a radiazioni ionizzanti
— Valutare il rapporto rischio/beneficio dei possibili effetti dellirradiazione, soprat-
tutto nelle donne in gravidanza, nei bambini, negli adolescenti e nei pazienti che
devono sottoporsi a parecchi esami.

A\ Confezione sterile danneggiata o aperta!
Infezione del paziente causata da prodotti non sterili
— Controllare la confezione prima di aprirla e, se del caso, non utilizzare il catetere.

A\ Danneggiamento dovuto a uso improprio e/o a condizioni di stoccaggio inadeguate!
Lesione del sistema circolatorio centrale, infezione, sepsi

— Rispettare I'uso conforme alla destinazione e osservare le corrispondenti diciture
riportate sulla confezione.

— Non esporre il catetere al contatto con solventi organici, quali ad es. alcol.

/A Uso improprio, il cursore di comando non é stato spostato nella posizione posteriore!
Lesioni, perforazioni e tamponamenti a carico del cuore e del sistema
vascolare

— Accertarsi che il catetere venga utilizzato unicamente da personale addestrato
e competente.

— Per l'inserimento o la rimozione del catetere, spostare indietro il cursore di co-
mando per raddrizzare la punta del catetere.

— In caso di resistenza, non muovere a forza il catetere in avanti o all'indietro.

A\ Rimessa a nuovo, risterilizzazione e riutilizzo del catetere da parte dell'utente
o dell'operatore!
Lesione dei vasi sanguigni, lesioni intracardiache, infezione, sepsi

— Accertarsi che il catetere non venga rimesso a nuovo, risterilizzato o riutilizzato

INDICAZIONI PER L'UTILIZZO
L'utilizzo del catetere richiede una grande cautela per non provocare lesioni, perfora-
zioni e tamponamenti cardiaci e del sistema vascolare.

IMMAGAZZINAMENTO
— I dati relativi alle condizioni di stoccaggio sono riportati sull’etichetta della con-
fezione del prodotto.

MISURE DI SICUREZZA PRELIMINARI ALL'USO

* Prima dell'impiego del catetere o del pacemaker esterno, leggere e comprendere
le relative istruzioni per l'uso.

* Quando si collegano apparecchi esterni e si utilizzano conformemente alla loro ap-
plicazione specifica, rispettare le corrispondenti istruzioni per I'uso. Utilizzare esclu-
sivamente dispositivi medici omologati, rispettando le relative istruzioni per I'uso.

« Tenere lontano il sistema del catetere da qualsiasi fonte di elettricita statica. E
altresi necessario garantire anche una sufficiente messa a terra centrale del tavolo
operatorio e dei dispositivi elettrici utilizzati (ad es. sistemi radiografici).

« Condizione essenziale per il rilevamento del potenziale intracardiaco e/o per una

stimolazione ¢ la formazione appropriata del personale medico specializzato e la

disponibilita di un laboratorio di elettrofisiologia completamente equipaggiato. La
procedura deve essere eseguita esclusivamente da un medico esperto e addestrato.

L'utilizzo di questo catetere nelle donne in stato interessante deve essere valutato

accuratamente.

ESTRAZIONE DALLA CONFEZIONE

— Controllare che la confezione sia intatta.

— Estrarre il catetere dalla confezione in condizioni asettiche e trasferirlo in una
zona di lavoro sterile.

— Assicurarsi che il materiale della confezione venga smaltito in sicurezza.

— Controllare il catetere per escludere difetti evidenti, quali piegature del gambo,
elettrodi allentati o connettori danneggiati e, se necessario, sostituirlo. Non uti-
lizzare il catetere in presenza di segni evidenti di danneggiamento.

— Eseguire un accurato controllo visivo e funzionale del connettore.

APPLICAZIONE

 Per evitare lesioni al sistema vascolare e al cuore, I'intervento deve essere eseguito
sempre sotto controllo radiografico.

 Durante tutta la procedura devono essere disponibili e pronti per 'uso un pacema-
ker esterno e un defibrillatore.

 Rispettare i principi dell'asepsi.

— Impiegare la procedura standard per la puntura del vaso, I'introduzione della
guida e per l'utilizzo dell'introduttore armato, avendo cura di attenersi alle ri-
spettive istruzioni per l'uso.

— Collegare il catetere a un adeguato apparecchio di registrazione con il relativo
cavo di collegamento.

— Prima di inserire o di sfilare il catetere, assicurarsi che il cursore di comando azio-
nabile con il pollice, che controlla la piegature della punta, sia stato completamen-
te spostato in posizione posteriore. Monitorare e guidare i movimenti del catetere
nel corpo del paziente con l'ausilio di immagini ai raggi X e di elettrocardiogrammi.

AVVERTENZA: Il catetere deve essere inserito nell'introduttore armato esclusiva-
mente con la punta raddrizzata.

AVVERTENZA: Per facilitare il posizionamento, & possibile flettere la punta del cate-
tere con l'ausilio del cursore di comando azionabile col pollice. A tale scopo, spingere
in avanti il cursore di comando. Spingendo indietro il cursore di comando, la punta
si raddrizza. Il catetere assume la posizione diritta quando il cursore di comando
& completamente spinto indietro; in questa posizione & quindi possibile rimuoverlo.

AVVERTENZA: Se si riscontrano resistenze, non usare la forza per ritirare il catetere. In
questo caso € necessario un controllo della posizione del catetere mediante fluoroscopia.

AVVERTENZA: Manipolazioni eccessive, quali curvature e piegature ad angolo vivo
dello stelo, nonché la forzatura della curvatura pud causare danni al catetere o al
sistema di comando dello stesso.

SMALTIMENTO
Lo smaltimento del catetere deve essere effettuato in ottemperanza alle vigenti leggi
e direttive nazionali.

CONTROINDICAZIONI

L'utilizzo del Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA e del Vanguard Steerable

Diagnostic Catheter SIF & controindicato nei seguenti casi:

* pazienti che nelle quattro settimane precedenti sono stati sottoposti ad una ven-
tricolotomia o atriotomia

* approccio transettale nei pazienti con trombi o mixoma atriale sinistro o con patch
o baffle intracardiaco

* approccio retrogrado transaortico nei pazienti con protesi della valvola aortica

« pazienti che in passato hanno mostrato sensibilita nei confronti di corpi estranei o
che soffrono di unallergia

* pazienti con gravi anomalie cardiache o dei vasi (trasposizione) e ostruzione

Un'infezione sistemica attiva & considerata una controindicazione relativa e pertanto
I'esame deve essere eseguito dal medico operatore solo dopo un‘attenta valutazione
del rapporto rischio/beneficio.

Non & consentito effettuare ablazioni con il catetere.

EFFETTI COLLATERALI

Durante |'uso del catetere possono presentarsi i seguenti effetti collaterali indesiderati
causati da rottura del catetere, dislocazione del catetere, problemi di contatto tra
catetere e pacemaker e incremento della soglia di stimolazione:

dolori e senso di malessere al torace

incremento dei valori della creatinfosfochinasi

ematoma sottocutaneo

stimolazione muscolare e nervosa

lesione del plesso brachiale

lesione del dotto toracico

lesione del sistema di conduzione intracardiaca

danneggiamento delle valvole cardiache e/o dei vasi (ad es. del circolo venoso)
infezione locale e sistemica

pneumotorace in seguito a puntura della succlavia

emotorace

pericardite

tamponamento cardiaco

fistole artero-venose

pseudoaneurismi

aritmie (ad es. tachiaritmie ventricolari)

tromboembolia cardiaca, embolie gassose

perforazione dell’atrio o del ventricolo (miocardio/endocardio) con o senza per-
dita di stimolazione o fibrillazione ventricolare

* spasmo delle arterie coronarie, trombosi delle arterie coronarie, lacerazione del-
le arterie coronarie

attacco ischemico transitorio (TIA) e ictus

embolia polmonare

infarto miocardico

blocco atrioventricolare totale

morte

Inoltre possono comparire in qualsiasi momento degli effetti collaterali finora sconosciuti.
In caso di effetti collaterali non menzionati, si prega di informare I'azienda distributrice.

Per gli effetti collaterali conosciuti si faccia riferimento anche alla corrispondente let-
teratura scientifica specialistica.
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INFORMACION GENERAL

Lea minuciosamente este manual de instrucciones antes de utilizar el producto que
se describe. Si tiene dudas sobre el manual de instrucciones o sobre cdmo se maneja
el producto, antes de utilizarlo en pacientes por primera vez, dirijase a nuestro Centro
de Atencidn al Cliente enviando un correo electronico a service@vanguard.de o con-
sulte a nuestros distribuidores.

ADVERTENCIAS GENERALES
En este manual de instrucciones encontrara determinados signos que le ayudaran a
comprender mejor las funciones y el significado del texto:

/' Requisitos

— Instrucciones de manejo
* Enumeraciones

A\ Indicaciones de seguridad

El original del presente manual de instrucciones se redact6 en lengua alemana.

DATOS DEL PRODUCTO
Este producto solo debe ponerse en marcha cuando esté garantizada su aplicacion
segura. iPreste atencion a las indicaciones de seguridad y aplicacion!

Vanguard no asumira ninguna responsabilidad por los dafios que se originen a causa
de una operacién indebida del Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF y/o
por el no cumplimiento de las indicaciones en este manual de instrucciones.

Vanguard AG y el fabricante del producto original, Abbott Medical (anteriormente St. Jude
Medical, Inc)., EE.UU., (The Corporate Village Building Figueras, Da Vincilaan 11 Box F1,
1935 Zaventem, Bélgica), no son empresas afiliadas, la renovacion total del producto
es responsabilidad exclusiva de Vanguard AG, que lo comercializa sin la colaboracion de
Abbott Medical (anteriormente St. Jude Medical, Inc). “Abbott Medical”, “St. Jude Medical”
e “Inquiry” son marcas protegidas del fabricante del producto original Abbott Medical
(anteriormente St. Jude Medical, EE.UU.) o de aquellos que estén afiliados a esta.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA y el Vanguard Steerable Diagnostic Ca-
theter SJF constan de un mango resistente a la torsién y una punta controlable con
varios electrodos. Este catéter esta previsto para el registro intracardiaco temporal de
potenciales y para la estimulacion del corazén durante exploraciones electrofisioldgicas.

A través de un émbolo movil con pulsador en el asidero del extremo mas proximo
del catéter se controla la curvatura de la punta. Para doblar la punta se desplaza el
pulsador hacia delante. Si el pulsador se encuentra en la posicion trasera, la punta
estd recta. La curvatura de la punta depende de la longitud de la punta controlable y
de la posicion del pulsador. Hay disponibles catéteres con diferentes curvaturas de las
puntas. Las denominaciones de las curvaturas corresponden a las denominaciones del
fabricante original St. Jude Medical, Inc.: “M”, ,M/L", “L", “XL"; “XXL"y “SL".

Para su conexion a un aparato de registro estandar adecuado hay que utilizar un cable
de prolongacion con un enchufe apropiado.

USO PREVISTO

El Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA y el Vanguard Steerable Diagnostic
Catheter SJF se han disefiado para la derivaciéon ECG y estimulacidon (mapping) del
corazdn en el marco de las exploraciones electrofisioldgicas. Por lo general, se utilizan
en el fasciculo atrioventricular, en la auricula alta derecha y en la punta del corazén
ventricular derecha. El catéter no es utilizable para la ablacion.

Es responsabilidad del médico emplear una técnica y modo de proceder quirdrgicos
adecuados. El modo de proceder descrito en el manual de instrucciones sirve sdlo
como informacion. Todo médico debera aplicar, complementar o modificar las indi-
caciones del manual de instrucciones de acuerdo con su formacion médica y sus ex-
periencias clinicas. El producto médico tnicamente debe ser utilizado por un médico
especialista debidamente formado y con experiencia.

Todos los catéteres para diagndstico orientables Vanguard SJA & SJF poseen la misma
compatibilidad con el accesorio (p. €j. generador, cable) que los productos correspon-
dientes del fabricante original St. Jude Medical, Inc.

DATOS TECNICOS
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA
Longitud atil: 110 cm
Conexion: 9 pines, 14 pines o 26 pines (Redel)
. idme- Conexién
Nlme- |\ o yo rer, | Diame Tipo de Electrodos (correSXIonde
ro de original! tro del curva - Ancho |Distancia| @ un cable de
articulo mango Cantidad) Tmm] |~ [mm] St. Jude)
34417 | 1881540 | = | M 4 1 252 | 9 pines (1904-5)
34418 | 1BL81474 | (= | L 4 1| 252 |9pines(19045)
34419 | 1BI81472 | (X = | M 4 1| 252 |9pines(19045)
34420 | BL81404 |, = | L 4 2 2-5-2 | 9pines (19045)
34421 | 18181402 |, | M 4 2 252 | 9 pines (19045)
3422 | 8181418 |, | X 4 2 252 | 9 pines (1904-5)
34423 | 1881405 |, = | L 4 2 5 | 9pines (19045)
34454 | 18181403 |, o | M 4 2 5 | 9pines (19049)
34455 | 18181809 |, | L 8 1| 252 |14pines(19105)
34456 | 18181802 | )% o | M 8 1 252 |14 pines (19105)
3424 | 18181807 | L | L 8 1 2 |14 pines (19105)
34425 | 18181801 |, o | M 8 1 2 |14 pines (19105)
34426 | 1BE81532 | L&~ | L 10 1 25-2 |14 pines (19105)
34427 | 18181531 | A~ | M 10 1 252 |14 pines (19105)
,
34371 | 18181530 | ¥~ | M 10 1 2 |14pines (1910-5)
34372 | 18181174 | (F = | L 10 1 2-5-2 |14 pines (1910-5)
34428 | BI81172 |~ | M 10 1 252 |14 pines (19105)
34429 | 18181104 | L~ | L 10 1 252 |14 pines (19105)
34430 | 18181102 | L~ | M 10 1 252 |14 pines (19105)
34431 | IBI-81105 Z%Fr:m XL 10 1 2-5-2 |14 pines (1910-5)
= 6F = . g
39432 | 1BI81108 | 6F = | L 10 1 2 |14pines (1910-5)
: 6F = ; .
34370 | Br81107 | 6F = | L 10 1 5 |14 pines (19105)
34433 | 1B1-81202 | 7F= | xxL | 20 1| 2102 |26 pines (1924-5)
2,3 mm
34434 | 1B1-81209 | 7F= | sL | 20 1 252 |26 pines (1924-5)
2,3 mm
34435 | 1BI-81207 | ,7F = SL 20 1 5 |26 pines (1924-5)
2,3 mm

Mas datos — véase etiqueta ' N.° de referencia correspondiente del fabricante original

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SIF

Longitud uatil: 110 cm
Conexion: 14-Pin (Redel)
P iAme- Conexién
Nime N.0 de ref. Diame Tipo de Electrodos (corresxl)nde
ro de original? tro del curva . Ancho |Distancia| @ un cable de
articulo mango Cantidad [mm] | [mm] St. Jude)
35091 | 81734 |, ?f;m L 10 1 2-52 | 14-pin (1910)
35092 | 81730 |, ?f;m ML | 10 1 2-82 | 14-pin (1910)
35093 | 81735 |, %F;m L 10 1 5 | 14-pin (1910)
35004 | 81945 |, L 10 1 252 | 14-pin (1910-5)
35095 | 81947 2,%Fr:m ML | 10 1 5 | 14-pin (1910)

Mas datos — véase etiqueta  2N.° de referencia correspondiente del fabricante original

“Redel” es una marca registrada del fabricante INTERLEMO HOLDING S.A., Ecublens,
CH o una empresa ligada a esta.

Los catéteres se utilizan en combinacion con cables de conexion compatibles de la
empresa Abbott Medical (anteriormente St. Jude Medical, Inc). y con dispositivos
apropiados para el mapping electrofisioldgico (grabacion de sefiales y estimulacion).

St. Jude
Cable de conexidn compatible
N.O ref. N.© pedido
1904-S* 85953 Cable de conexion para diagndstico de 4 pines 150 cm
1910-S* 85930 Cable de conexion para diagnéstico de 10 pines 150 cm
1924-S* 85931 Cable de conexion para diagnéstico de 24 pines 150 cm

*S = shrouded pin

q3

0482
Este producto lleva un distintivo CE en concordancia con las disposiciones de la Direc-
tiva de la CE 93/42/CEE y todas las modificaciones en cuestion.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

El contenido de una indicacion de seguridad se subdivide en tres apartados: causa,
consecuencia, contramedida. Una indicacion de seguridad le indica un peligro poten-
cial para la salud o para la vida de las personas.

A\ La conexion de enchufe o el agarre mas proximo entra en contacto con un liquido.
Merma de la capacidad funcional del catéter
— Evite que el enchufe entre en contacto con liquidos.

I\ Los contactos eléctricos del catéter o de los cables conectados estan unidos
eléctricamente al corazon.
Fibrilacion ventricular debido a la energia eléctrica descontrolada

— No toque los enchufes del catéter o los cables conectados con los dedos u otros objetos.

— Conecte los enchufes del catéter Unicamente con los cables de conexion regla-
mentarios a los aparatos médicos indicados para la finalidad de uso.

— No deje que el enchufe del catéter o los enchufes de un cable de conexion en-
tren en contacto con liquidos. Esto puede afectar a la seguridad eléctrica y a la
funcionalidad. Esto puede afectar a la seguridad eléctrica y a la funcionalidad.

A\ ilnterferencias electromagnéticas a causa de un marcapasos externo!
Dafio o merma de otros aparatos, fibrilacion ventricular y quemaduras
— Utilice el catéter solamente en un laboratorio médico de electrofisiologia equipa-
do y operado reglamentariamente.

A\ iEnchufe dafiado!
Merma de la seguridad y funcion eléctrica
— Realice una comprobacion visual y funcional minuciosa del enchufe.

A\ Transferencia de cargas electrostaticas al sistema del catéter.
Fibrilacion ventricular debido a la energia eléctrica descontrolada

— Utilice el catéter solamente en un laboratorio médico de electrofisiologia equipa-
do y operado reglamentariamente.

A\ iTiempos de radioscopia prolongados con rayos X!
Dafios somaticos y genéticos a causa de una sobrecarga elevada con
radiacion ionizante

— Reflexione especialmente en caso de mujeres embarazadas, nifios, pacientes jo-
venes y pacientes que tengan que someterse a varias exploraciones sobre la re-
lacion riesgo-beneficio como consecuencia de los posibles efectos de la radiacion.

A\ iEnvase de esterilizacion dafiado o abierto!
Infeccion del paciente por productos no estériles
— Compruebe el envase antes de abrirlo y, dado el caso, no utilice el catéter.

/\ iDafios por utilizacion no conforme a lo previsto y/o por condiciones de almace-
namiento inapropiadas!
Lesiones del sistema circulatorio central, infeccion, sepsis

— Siga la utilizacion conforme a lo previsto y la identificacion correspondiente del
envase.

— No exponga el catéter a productos de limpieza orgéanicos, como p. €j. alcohol.

A\ iUtilizacién indebida del catéter y/o pulsador no desplazado hacia atras!
Lesiones, perforaciones y taponamientos en el corazon y el sistema vascular

— Asegurese de que la aplicacion del catéter se lleva a cabo Unicamente por usua-
rios con formacion.

— Para introducir o retirar el catéter empuje el pulsador hacia atrés del todo, para
colocar de este modo la punta del catéter en posicion recta.

— En caso de resistencia del catéter no lo empuje hacia delante o hacia atras
violentamente.

/\ iPreparacion, incluida la reesterilizacion y reutilizacion del catéter por parte del
usuario o del propietario!
Lesion de los vasos sanguineos y lesiones intracardiacas, infeccion,
sepsis

— Aseglrese de que el catéter no se prepara, reesteriliza ni reutiliza.

INDICACIONES PARA EL MANEJO
El manejo del catéter exige la maxima precaucion para evitar lesiones, perforaciones
y taponamientos en el corazon y el sistema vascular.

ALMACENAMIENTO
— Los datos sobre las condiciones de almacenamiento se encuentran en la etiqueta
del envase del producto.

MEDIDAS DE SEGURIDAD ANTES DEL USO

o Antes de usar el catéter, asi como el marcapasos externo, se tienen que haber
leido y entendido los respectivos manuales de instrucciones.

* Siga los manuales de instrucciones correspondientes al conectar aparatos externos

y sus instrucciones de uso especificas. Utilice Ginicamente productos médicos auto-

rizados teniendo en cuenta el respectivo manual de instrucciones.

Cualquier tipo de electricidad estética debera mantenerse alejada del sistema de

catéter. También hay que prestar especial atencion a una puesta a tierra central

y suficiente de la mesa de operaciones y de los aparatos eléctricos utilizados (por

ejemplo, rayos X).

o El requisito para la realizacion de un registro intracardiaco de potenciales y/o
estimulacion es que el personal médico especializado esté debidamente forma-
do y que exista un laboratorio de electrofisiologia completamente equipado. El
propio procedimiento solamente puede llevarlo a cabo un médico con formacion
y experiencia.

o El uso de este catéter en mujeres embarazadas debe considerarse cuidadosamente.

EXTRACCION DEL EMBALAJE

— Compruebe la integridad del envase.

— Saque el catéter en condiciones asépticas y trasladelo a una zona de trabajo estéril.

— Procure que el material del embalaje sea eliminado de forma segura.

— Inspeccione el catéter por si tuviera defectos visibles, como pliegues en el man-
go, electrodos sueltos o enchufes dafiados y, dado el caso, sustitlyalo. No esta
permitido usar los parches en caso de deterioros evidentes.

— Realice una comprobacion visual y funcional minuciosa del enchufe.

APLICACION

v La intervencion debe realizarse principalmente con un control de rayos X para
evitar lesiones del sistema vascular y del corazon.

v Durante todo el procedimiento deberan estar a disposicion y listos para usar un
marcapasos externo y un desfibrilador.

 Deben acatarse los principios de asepsis.

— Aplique el procedimiento estandar para pinchazos vasculares, introduccion de un
alambre guia asi como para la aplicaciéon de una vaina guia prestando atencion
a los manuales de instrucciones correspondientes.

— Conecte el catéter con el cable de conexion correspondiente a un aparato de
registro apropiado.

— Antes de introducir y retirar el catéter aseglrese de que el pulsador para con-
trolar la curvatura de la punta se haya retirado completamente. Siga y supervise
los movimientos del catéter en los pacientes con ayuda de una imagen de rayos
X'y electrocardiogramas.

INDICACION: El catéter solo debe introducirse y extraerse con la punta recta en
la vaina guia.

INDICACION: Para simplificar el posicionamiento de la punta del catéter, esta se
puede arquear con el pulsador. Para ello, desplacelo hacia delante. Si lo empuja hacia
atrds, la punta se vuelve a enderezar. El catéter estard recto cuando el pulsador se en-
cuentre completamente desplazado hacia atras, es entonces cuando se puede retirar.

INDICACION: En caso de surgir resistencias, no debera retirar el catéter a la fuerza.
En ese caso sera necesario realizar un control por rayos X de la posicion del catéter.

INDICACION: Las manipulaciones excesivas como doblado y flexién del mango asf
como el doblado previo y la curvatura pueden provocar dafios en el catéter o en el
control del catéter.

ELIMINACION
La eliminacion del catéter debe realizarse segun las leyes y directivas especificas de
cada pais.

CONTRAINDICACIONES

El uso del Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA y Vanguard Steerable Diagnos-

tic Catheter SJF esta contraindicado en:

* pacientes que durante las cuatro semanas precedentes se hayan sometido a una
ventriculostomia o atriotomia

* acceso transeptal en pacientes con trombos o mixoma en la auricula izquierda, asi
como con parche o pantalla intracardiaca

* acceso transaortal retrogrado en pacientes con protesis valvular adrtica

« pacientes que en el pasado mostraron sensibilidad a objetos extrafios o que tienen
una alergia

« pacientes con anomalias masivas del corazdn o de los vasos (transposicion) y
obstruccion

Una infeccién sistémica activa se considera como contraindicacion relativa, por lo que
Unicamente se deberia realizar una exploracion en funcion de una estricta pondera-
cion riesgo-utilidad por parte del médico que lo trata.

Con el catéter no pueden realizarse ablaciones.

EFECTOS SECUNDARIOS

Con la utilizacion del catéter se pueden originar los siguientes efectos secundarios no
deseados debidos a una rotura o dislocacion del catéter, problemas de contacto entre
catéter y marcapasos y a un aumento del umbral de estimulacion:

Dolores y malestar en el pecho

Aumento de los valores de la fosfoquinasa

Hematoma subcutaneo

Estimulacion nerviosa y de musculos esqueléticos

Lesion del plexo braquial

Lesién del conducto toracico

Lesidn del sistema de conduccidn eléctrica intracardiaca

Dafios en las valvulas cardiacas y/o los vasos (por ejemplo, de las vias de alimen-
tacion venosa)

Infeccion local y sistémica

Neumotdrax en caso de puncion subclavia

Hemotdrax

Pericarditis

Taponamiento cardiaco

Fistulas arteriovenosas

Pseudoaneurismas

Arritmias (por ejemplo, taquiarritmias ventriculares)

Tromboembolias cardiacas, embolias gaseosas

Perforacion de la auricula o del ventriculo (miocardio/endocardio) con o sin pér-
dida de estimulacién o fibrilacién ventricular

Espasmo coronario-arterial, trombosis coronaria-arterial, ruptura coronaria-ar-
terial

Ataques isquémicos transitorios (AIT) y apoplejia

Embolia pulmonar

Infarto de miocardio

Bloqueo cardiaco total

Muerte

Es posible que en cualquier momento puedan aparecer efectos secundarios desconocidos
hasta ahora. Si se produjesen efectos secundarios no listados, debe informarse al distribuidor.

En relacion con los efectos secundarios conocidos se remite a la literatura especiali-
zada correspondiente.

GENERALIDADES

Leia atentamente as presentes Instrugdes de Utilizagao antes de utilizar o produto descrito
nas mesmas. Se tiver dividas sobre as Instrugdes de Utilizagdo ou sobre 0 manuseamento
do produto, ndo deve utilizar o produto em pacientes sem antes contactar o nosso servigo
de apoio ao cliente através do e-mail service@vanguard.de ou 0 Nosso Servigo externo.

RECOMENDAGOES GENERICAS
Nestas Instruges de Utilizagdo encontrara determinados estilos que pretendem aju-
dé-lo a compreender mais rapidamente as fungdes e o significado do texto:

' Requisitos

— Instrugdes de manuseamento
e Listagens

A\ IndicagBes de seguranga

A versdo original destas Instrugdes de Utilizagdo foi redigida em lingua alema.

INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

Este produto s6 deve ser colocado em funcionamento se estiver garantida a sua
utilizagdo segura. Tenha em atengdo as recomendagdes de seguranca e utilizagao!

A Vanguard AG néo se responsabiliza por quaisquer danos que advenham da utiliza-
cdo indevida do Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF e/ou da inobser-
vancia das indicagBes constantes nestas Instrugdes de Utilizag&o.

A Vanguard AG e o fabricante do produto original, Abbott Medical (anteriormente St.
Jude Medical, Inc)., USA, (The Corporate Village Building Figueras, Da Vincilaan 11
Box F1, 1935 Zaventem, Belgium), ndo sd@o empresas associadas; a renovagdo do
produto é da exclusiva responsabilidade da Vanguard AG, que o coloca no mercado
sem a colaboragdo da Abbott Medical (anteriormente St. Jude Medical, Inc).

“Abbott Medical”, “St. Jude Medical” e “Inquiry” sdo marcas registadas do fabricante
do produto original, a Abbott Medical (anteriormente St. Jude Medical, USA), ou de
uma empresa sua associada.

DESCRIGAO DO PRODUTO

Os cateteres de diagndstico Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA e Vanguard
Steerable Diagnostic Catheter SJF sdo compostos por uma haste resistente a torgdo e
uma ponta controlavel com varios elétrodos. Este cateter foi concebido para a capta-
cdo intracardiaca temporaria de potenciais e para a estimulagdo do coragdo durante
exames eletrofisioldgicos.

A flexibilidade da ponta é controlada através de um émbolo mével com comutador de
polegar integrado no punho, na extremidade proximal do cateter. Para fletir a ponta, o co-
mutador de polegar é deslizado para a frente. Quando o comutador de polegar se encontra
na posigdo traseira, a ponta esta direita. A curvatura da ponta depende do comprimento da
ponta controlavel e da posigdo do comutador de polegar. Estdo disponiveis cateteres com
diferentes curvaturas de ponta. As designagdes das curvaturas correspondem as usadas
pelo fabricante original St. Jude Medical, Inc.: “M”, ,M/L", “L", “"XL"; “XXL" e “SL".

Para ligar o cateter a um aparelho de registo padrao adequado deve ser utilizado um
cabo de extensdo com um conector compativel.

UTILIZAGAO CONFORME

Os cateteres de diagndstico Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA e Vanguard
Steerable Diagnostic Catheter SIF destinam-se a derivagdo eletrocardiografica e es-
timulag&o intracardiaca temporaria (mapeamento) do coragdo no ambito de exames
eletrofisioldgicos. Habitualmente, sdo aplicados no feixe de HIS, na parte superior da
auricula direita e na ponta do coragdo, no ventriculo direito.

O cateter ndo ¢é utilizavel para a ablaggo.

E da responsabilidade do médico usar técnicas e procedimentos cirtrgicos adequa-
dos. O procedimento descrito nas Instrugdes de Utilizagdo é meramente indicativo.
Cada médico deve aplicar, complementar ou alterar as indicagdes dadas nas Instru-
cBes de Utilizagdo, de acordo com a sua formagdo médica e a sua experiéncia clinica.
O dispositivo médico so pode ser utilizado por médicos devidamente qualificados e
experientes.

Todos os cateteres Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF apresentam
a mesma compatibilidade com os acessorios (p. ex., gerador, cabo) que os produtos
correspondentes do fabricante original St. Jude Medical, Inc.

DADOS TECNICOS
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA
Comprimento util: 110 cm
Ligagao: 9 PIN, 14 PIN ou 26 PIN (Redel)
N.ode | Refa |Didmetro|Tipo de Elétrodos (clélrgrggggn—
artigo | original' |da haste| curva | Quanti-| Largura |Distancia e ao
dade [mm] [mm] | cabo St.Jude)
34417 | IBI-81540 1“3anm M 4 1 2-52 | 9PIN(1904-S)
,
34418 | IBI-81474 157Fn:m L 4 1 2-52 | 9PIN(1904-S)
.
34419 | IBI-81472 | 4 ,57Fr:m M 4 1 2-5-2 | 9PIN (1904-S)
34420 | 8181404 | &= | L 4 2 | 252 | 9PIN(19045)
34421 | 1881402 |, = | M 4 2 | 252 | 9PIN(19045)
34422 | IBI-81418 Z%Fn:m XL 4 2 2-52 | 9PIN(1904-S)
34423 | 18181405 | S0 | L 4 2 5 | 9PIN(19049)
34454 | IBI-81403 Z%anm M 4 2 5 9 PIN (1904-S)
34455 | 18181800 | & S0 | L 8 1| 252 |14PN(19109)
34456 | IBI-81802 Z%F,;m M 8 1 2-52 | 14PIN (1910-5)
34424 | IBI-81807 260Fn:m L 8 1 2 | 14PIN(19105)
F =
34425 | IBI-81801 2% mm | M 8 1 2 | 14PIN(19105)
g 6F = 5
34426 | 1BI-81532 | ,O° | L 10 1 2-5-2 | 14PIN (19105)
~ 4F = 5
34427 | 18181531 | M 10 1 252 | 14PIN (1910S)
~ 4F =
34371 | 1BI81530 | 4 M 10 1 2 | 14PIN(19105)
5F =
34372 | B181174 | (S S| L 10 1 2-5-2 | 14PIN (19105)
5F =
34428 | IBI81172 | (T S | M 10 1 2-5-2 | 14PIN (19105)
6F =
34429 | IBI81104 | o7 S | L 10 1 252 | 14PIN (19105)
6F =
34430 | 1B1-81102 | L7 2 | M 10 1 2-52 | 14PIN (1910-)
6F =
34431 | IBI81105 | L7 S | XL 10 1 2-52 | 14PIN (1910-5)
34432 | IBI-81108 | 6F = L 10 1 2 | 14PIN(1910)
2,0 mm
34370 | 1BI-81107 | [6F = L 10 1 5 14 PIN (1910-S)
2,0 mm
34433 | IBI-81202 | J7F = | XxL 20 1 2-10-2 | 26 PIN (1924-5)
2,3 mm
34434 | 1BI-81209 | 7F = SL 20 1 2-5-2 | 26 PIN (1924-5)
2,3 mm
34435 | IBI-81207 27F = sL 20 1 5 | 26 PIN(1924-5)
,3 mm

Outros dados — consultar o rétulo. 1REF.2 correspondente do fabricante original

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SIF

Comprimento util: 110 cm

Ligagdo: 14-Pin (Redel)
N.ode | Ref2 |Didmetro| Tipo de Elétrodos (C(L,'ﬁggggn_
artigo | original’ |da haste| curva | Quanti- [ Largura [Distancia de ao

dade | [mm] | [mm] | cabo St.Jude)

35001 | 81734 | F L 10 1 252 | 14-pin (1910-5)
35002 | 81730 | F >l mL | 10 1 282 | 14-pin (1910-5)
35093 | 81735 1,57anm L 10 1 5 | 14-pin (1910-5)
35094 | 81945 Z%F;m L 10 1 252 | 14pin (19105)
35095 | 81947 Z%F;m ML | 10 1 5 | 14-pin (1910-5)

Outros dados — consultar o rétulo. 2REF.2 correspondente do fabricante original
“Redel” é uma marca registada do fabricante INTERLEMO HOLDING S.A., Ecublens,
CH ou de uma empresa sua associada.

Os cateteres sdo utilizados em conjunto com cabos de ligagdo compativeis da empre-
sa Abbott Medical (anteriormente St. Jude Medical, Inc). e com aparelhos adequados
para o mapeamento eletrofisioldgico (captagdo de sinais e estimulagdo).

St. Jude
o Cabos de ligagdo compativeis
REFa N.° de
: encomenda
1904-S* 85953 4-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm
1910-S* 85930 10-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm
1924-S* 85931 24-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

*S = shrouded pin

c €0482

Este produto ostenta a marcagao CE em conformidade com as disposiges da Diretiva
da UE 93/42/CEE e todas as alteracBes aplicaveis.

INDICAGOES DE SEGURANCA

O contetido de cada indicagdo de seguranga subdivide-se em trés secgBes: causa,
consequéncia, contramedida. Uma indicagdo de seguranga chama a ateng&o para um
potencial perigo para a satde fisica ou para a vida humana.

/\ Ligagdo da ficha proximal ou punho entra em contacto com liquido!
Interferéncia na funcionalidade do cateter
— Evitar que a ficha entre em contacto com liquidos.

A\ Os contactos elétricos do cateter ou dos cabos conectados encontram-se ligados
eletricamente ao coragdo!
Fibrilhagdo ventricular devido a energia elétrica descontrolada

— N&o tocar com os dedos ou outros objetos nos contactos de encaixe do cateter
ou dos cabos ligados.

— Ligar os contactos de encaixe do cateter a aparelhos médicos destinados a utilizagdo
pretendida, utilizando exclusivamente cabos de ligagdo que cumpram as normas.

— N&o permitir que a ficha do cateter ou as fichas de um cabo de ligagdo entrem em
contacto com liquidos. Tal pode afetar a seguranca e a funcionalidade elétrica.

I\ Interferéncias eletromagnéticas causadas por um pacemaker externo!
Danificagdo ou afetagdo de outros aparelhos/fibrilhagdo ventricular e
queimaduras

— Utilizar o cateter apenas em laboratérios médicos de eletrofisiologia equipados
e explorados de acordo com as normas.

A\ Ficha danificada!
Interferéncia na seguranga e no funcionamento elétrico
— Efetuar uma inspegao visual cuidadosa e testar o funcionamento da ficha.

/\ Transmissdo de descargas eletrostaticas ao sistema do cateter!
Fibrilhagdo ventricular devido a energia elétrica descontrolada

— Utilizar o cateter apenas em laboratérios médicos de eletrofisiologia equipados
e explorados de acordo com as normas.

/A Longos periodos de radioscopia com raios-X!
Lesbes somaticas e éticas devido a elevada incidéncia de radiag&o ionizante
— Sobretudo no caso de gravidas, criangas, jovens e pacientes que tenham de se subme-
ter a varios exames, avaliar a relagdo risco-beneficio dos possiveis efeitos da radiagdo.

A\ Embalagem esterilizada danificada ou aberta!
Infegdo do paciente devido a produtos ndo esterilizados
— Inspecionar a embalagem antes de a abrir e, se for caso disso, ndo utilizar o cateter.

A\ Danos devido ao manuseamento incorreto e/ou devido a condigdes de armaze-
namento inapropriadas!
Lesdo do sistema circulatério, infegdo e septicemia

— Ter em atengdo a utilizagdo conforme e as correspondentes indicagdes na em-
balagem.

— N&o expor o cateter a solventes organicos, p. ex., alcool.

I\ Utilizagdo incorreta do cateter ou comutador de polegar ndo puxado para tras!
Lesdes, perfuragoes e tamponamentos do coragao e do sistema vascular

— Assegurar que o cateter so é utilizado por pessoal devidamente instruido.

— Para inserir ou remover o cateter, deslizar o comutador de polegar sempre para
tras, a fim de colocar a ponta do cateter na posicdo direita.

— Em caso de resisténcia, ndo mover o cateter violentamente para a frente ou
para tras.

/\ Reprocessamento, incluindo reesterilizagdo e reutilizagdo do cateter pelo utili-
zador ou pelo operador!
Lesdo dos vasos sanguineos e lesées intracardiacas, infecoes, septicemia
— Assegurar que o cateter ndo € reprocessado, reesterilizado ou reutilizado.

INDICAGOES DE MANUSEAMENTO
O cateter deve ser manuseado com o maior cuidado, de modo a evitar lesGes, perfu-
ragdes e tamponamentos do coragdo e do sistema vascular.

ARMAZENAMENTO
— O rétulo da embalagem do produto contém informag&es sobre as condicdes de
armazenamento.

MEDIDAS DE SEGURANCA ANTES DA UTILIZA(;I\O

o Antes de utilizar o cateter ou o pacemaker externo, é necessario ler e compreender
as respetivas Instrugdes de Utilizagdo.

e Em caso de ligacdo de aparelhos externos e sua utilizagdo para aplicagdes espe-
cificas, ter em atencdo as respetivas Instruges de Utilizagdo. Utilizar apenas dis-
positivos médicos autorizados, observando as respetivas Instrugdes de Utilizagdo.

e Manter o sistema do cateter afastado de qualquer fonte de eletricidade estatica.
Ter também especial atengdo a existéncia de uma ligagdo a terra suficiente e cen-
tral da mesa de operagdes e dos aparelhos elétricos utilizados (p. ex., aparelhos
de raios-X).

» A formagdo adequada do pessoal médico especializado e a existéncia de um labo-
ratdrio de eletrofisiologia totalmente equipado sdo condigdes prévias para realizar
uma captagdo intracardiaca do potencial e/ou uma estimulagdo. O procedimento
em si s6 pode ser realizado por um médico qualificado e experiente.

A utilizagdo deste cateter em mulheres gravidas deve ser cuidadosamente ponderada.

REMOGAO DA EMBALAGEM

— Verificar se a embalagem esta intacta.

— Retirar o cateter da embalagem em condigGes de assepsia e transferi-lo para
um campo esterilizado.

— Assegurar a eliminagdo adequada do material da embalagem.

— Verificar se o cateter apresenta deficiéncias visiveis, tais como dobras na haste,
elétrodos soltos ou fichas danificadas e, se for o caso, trocar o cateter. O cateter
ndo pode ser utilizado se apresentar danos visiveis.

— Efetuar uma inspegao visual cuidadosa e testar o funcionamento da ficha.

UTILIZAGAO

v/ Para prevenir lesdes no sistema vascular e no coragdo, a intervengdo deve ser
sempre realizada sob controlo radioldgico.

v Durante todo o procedimento, devem estar disponiveis um pacemaker externo e
um desfibrilhador prontos a usar.

v Devem ser respeitados os principios da assepsia.

— Seguir a pratica habitual para a pungdo de vasos, a introdugdo de um fio-guia
e para a aplicagdo de uma bainha de insergdo, tendo em conta as respetivas
Instruges de Utilizagdo.

— Ligar o cateter a um aparelho de registo adequado com o respetivo cabo de ligagao.

— Antes de introduzir e remover o cateter, assegurar que o comutador de polegar
para controlar a flexdo da ponta estd completamente puxado para tras. Conduzir
e monitorizar os movimentos do cateter no paciente sob controlo radioldgico e
eletrocardiografico.

RECOMENDAGAO: O cateter s6 pode ser introduzido ou retirado da bainha de in-
sergdo com a ponta direita.

RECOMENDAGAO: Para facilitar o posicionamento da ponta do cateter, esta pode
ser fletida com o comutador de polegar. Para o efeito, deslizar o comutador de polegar
para a frente. Se o comutador de polegar for deslizado para tras, a ponta é nova-
mente endireitada. O cateter esta direito quando o comutador de polegar se encontra
totalmente deslizado para tras, podendo ent&o ser retirado.

RECOMENDACT\O: Em caso de resisténcia, o cateter ndo deve ser retirado violen-
tamente. Neste caso, é necessario proceder ao controlo radioldgico da posicdo do
cateter.

RECOMENDAGAO: ManipulagBes excessivas, como sejam dobrar e fletir a haste,
bem como fletir a curvatura para a frente, podem causar danos no cateter ou no
comando do cateter.

ELIMINAGCAO
O cateter deve ser eliminado de acordo com a legislagdo e as diretivas nacionais
especificas em vigor.

CONTRAINDICACOES

A utilizagdo do Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA e do Vanguard Steerable

Diagnostic Catheter SIF é contraindicada em:

o Pacientes submetidos a uma ventriculostomia ou uma atriotomia nas ultimas qua-
tro semanas

o Acesso transseptal em pacientes com trombo ou mixoma na auricula esquerda ou
com patch ou baffle intracardiacos

o Acesso transaortico retrogrado em pacientes com proteses valvulares adrticas

¢ Pacientes que, no passado, tenham revelado sensibilidade a corpos estranhos ou
pacientes alérgicos

» Pacientes com grandes anomalias cardiacas ou dos vasos (transposicdo) e obstrugdo

Uma infeg&o sistémica ativa é considerada uma contraindicagdo relativa, motivo pelo
qual o exame s6 deve ser realizado apds uma avaliagdo rigorosa da relagdo risco-be-
neficio pelo médico assistente.

Né&o é permitido realizar ablagdes com o cateter.

EFEITOS SECUNDARIOS

Durante a utilizagdo do cateter, a quebra ou deslocagdo do cateter, o0 mau contacto

entre o cateter e o pacemaker, assim como o aumento dos limites de estimulagdo,

podem causar os seguintes efeitos secundarios ndo desejados:

¢ Dores e desconforto no peito

¢ Aumento dos valores da creatinina-fosfoquinase

e Hematoma subcuténeo

o Estimulagdo mUsculo-esquelética e nervosa

* Lesdo do plexo braquial

e Lesdo do ducto toracico

o Lesdo do sistema de condugdo do estimulo intracardiaco

o Lesdo das valvulas cardiacas e/ou dos vasos (p. ex., da circulagdo venosa)

« Infegdo local e sistémica

e Pneumotdrax por pungdo da subclavia

e Hemotérax

¢ Pericardite

« Tamponamento cardiaco

e Fistula arteriovenosa

¢ Pseudoaneurismas

e Arritmias (p. ex., taquiarritmias ventriculares)

« Tromboembolia cardiaca, embolia gasosa

» Perfuragdo da auricula ou do ventriculo (miocardio/endocérdio) com ou sem per-
da de estimulagdo ou fibrilhagdo ventricular

« Espasmo arterial corondrio, trombose arterial corondaria, rotura da artéria coro-
naria

« Acidente isquémico transitorio (AIT) e ataque apoplético

e Embolia pulmonar

o Enfarte do miocardio

« Bloqueio cardiaco total

e Morte

Podem sempre ocorrer efeitos secundarios desconhecidos até a data. Em caso de
ocorréncia de efeitos secundarios ndo mencionados, estes devem ser comunicados
ao distribuidor.

No que se refere aos efeitos secundarios conhecidos, também deve ser consultada a
respetiva literatura especializada.

GENERELT

Vennligst les denne bruksanvisningen ngye igjennom fgr du tar produktet i bruk. Hvis
du har spgrsmdl om denne bruksanvisningen eller om héndteringen av produktet,
ber du fer bruk pd pasienten ta kontakt med vér kundeservice via e-post til service@
vanguard.de eller r&dfgre deg med vare konsulenter.

GENERELLE MERKNADER
I denne bruksanvisningen finner du bestemte uttrykk som skal hjelpe deg & finne
raskere frem i funksjonene og i betydningen av teksten:

v Forutsetninger

— Handlingsinstruks

o Opptellinger

A\ Sikkerhetsinstrukser

Originalen til denne bruksanvisningen er skrevet pd tysk.

OPPLYSNINGER OM PRODUKTET
Dette produktet md ikke tas i bruk fer sikker bruk kan garanteres. Ta hensyn til opp-
lysningene om sikkerhet og bruk!

Vanguard AG tar ikke ansvar for skader som oppstér pga. uforskriftsmessig bruk av
Vanguard Variable Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF, og/eller dersom anvisnin-
gene i denne bruksanvisningen ikke fglges.

Vanguard AG og produsenten av originalproduktet, Abbott Medical (tidligere St. Jude Me-
dical, Inc)., USA, (The Corporate Village Building Figueras, Da Vincilaan 11 Box F1, 1935
Zaventem, Belgia) er firmaer uten forbindelse med hverandre. Opparbeidingen av pro-
duktet til et nytt produkt, overhalt til ny stand, gjgres ene og alene av Vanguard AG. Pro-
duktet markedsfgres uten medvirkning fra Abbott Medical (tidligere St. Jude Medical, Inc).
"Abbott Medical”, "St. Jude Medical” og "Inquiry” er beskyttede varemerker til produ-
senten av originalproduktet, Abbott Medical (tidligere St. Jude Medical, USA), eller til
et av deres tilknyttede foretak.

BESKRIVELSE AV PRODUKTET

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA og Vanguard Steerable Diagnostic Cat-
heter SJF bestér av en vridningsstabil skaft og en styrbar spiss med flere elektroder.
Kateteret er ment for temporaer intrakardial registrering av potensialer og for pacing
av hjertet under elektrofysiologiske undersgkelser.

Bgyning av spissen styres av et bevegelig stempel med tommelkontroll i hdndstykket i den
proksimale enden av kateteret. For & bgye spissen skyves tommelkontrollen fremover. Der-
som tommelkontrollen stér i bakre posisjon, er spissen rett. Bgyningen av spissen avhenger
av lengden pé& den kontrollerbare spissen og tommelkontrollens plassering. Du har katetre
med flere spissbgyninger til disposisjon. Betegnelsen til kurvetypene tilsvarer betegnelsene
til originalprodusenten St. Jude Medical, Inc.: "M", ,M/L", "L", "XL", "XXL" og "SL".

For forbindelse til et egnet standardregistreringsapparat trengs en forlengelsesled-
ning med passende kontakttilkobling.

TILTENKT BRUK

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA og Vanguard Steerable Diagnostic Cat-
heter SJF er beregnet for temporeer intrakardial EKG-sensing og pacing (mapping) av
hjertet under elektrofysiologiske undersgkelser. Det anvendes normalt i His’ bunt, i
@vre hgyre atrium og i hgyre ventrikulaer hjertespiss.

Kateteret er ikke egnet for ablasjon.

Det er legens ansvar & bruke en egnet kirurgisk fremgangsmaéte og teknikk. Frem-
gangsméaten som beskrives i bruksanvisningen, er kun ment til informasjon. Enhver
lege md bruke, komplettere eller tilpasse opplysningene i bruksanvisningene i hen-
hold til sin egen utdanning og sine egne kliniske erfaringer. Det medisinske utstyret
ma kun brukes av en utdannet og erfaren spesialistlege.

Alle Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF har samme tilbehgrskompati-
bilitet (f.eks. generator, ledninger) som tilsvarende produkter til originalprodusenten
St. Jude Medical, Inc.

TEKNISKE DATA
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA

Brukslengde: 110 cm
Tilkobling: 9-pin, 14-pin eller 26-pin (Redel)

Tilkobli
Artikkel- |original ref.| Skaft- | Kurve- Elektroder ({ns(:/a:—g?
nr. nr.! diameter e Bredde | Avstand | St.Jude-led-
Pe | Antall [mm] | [mm] ning)
34417 | 8181540 | (= | ™ 4 1 | 252 | 9Pin(1904)
,
34418 | IBI-81474 | (3~ | L 4 1 2-52 | 9-Pin (19045)
34419 | IBI-81472 1§anm M 4 1 2-52 | 9-Pin (19045)
34420 | IB-81404 2,60Fn:m L 4 2 2-52 | 9-Pin (19045)
34421 | 18181402 | )% o | M 4 2 | 252 | 9Pn(19049)
34422 | o148 |, = | x| 4 2 | 252 | 9Pn(19049)
34423 | IBI-81405 Z,G()Fn:m L 4 2 5 | 9Pin(19045)
34454 | IBI-81403 Z%anm M 4 2 5 | 9Pin(19045)
34455 | IBI-81809 Z,G()Fn:m L 8 1 2-52 | 14-Pin (1910)
34456 | IBI-81802 2,%Fn:m M 8 1 2-52 | 14-Pin (1910)
34424 | IBI-81807 2,60Fn:m L 8 1 2| 14Pin (1910)
34425 | 18181801 | )% o | M 8 1 2 | 14Pin (1910)
. 6F = 5. ; y
34426 | 1BE81S32 | L~ | L 10 1 2-52 | 14-Pin (1910)
34427 | IBI-81531 1“3F;m M 10 1 2-52 | 14-Pin (1910-5)
34371 | 8181530 | (= | M 10 1 2| 14-Pin (19105)
34372 | 18181174 | = L 10 1 252 | 14Pin (1910-5)
34428 | BI-81172 | (= | M 10 1 2-52 | 14-Pin (19105)
6F = ;
34429 | 18181104 | ,&F | L 10 1 2-52 | 14-Pin (1910)
6F = .
34430 | 18181102 |, = | M 10 1 2-52 | 14-Pin (1910)
6F = !
34431 | 18181105 |, = | XL 10 1 252 | 14Pin (1910-5)
34432 | IBI-81108 | _6F = L 10 1 2 | 14Pin (1910S)
2,0 mm
34370 | IBI-81107 | _6F = L 10 1 5 | 14-Pin (1910)
2,0 mm
34433 | IBI-81202 | . 7F = | XxL 20 1 2-10-2 | 26-Pin (1924-5)
2,3 mm
34434 | IBI-81209 | (7F = | sL 20 1 2-52 | 26-Pin (1924-5)
2,3 mm
34435 | 1BI-81207 | J7F = | sL 20 1 5 | 26-Pin (19245)
2,3 mm

Ytterligere data — se etikett 1 Originalprodusentens korresponderende REF-nr.

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SIF

Brukslengde: 110 cm

Tilkobling: 14-Pin (Redel)

Artikkel- |original ref.| Skaft- | Kurve- Elektroder Td'.'fg,%':g?

nr. nr.2 diameter| type Antall B[rr%%j]e Atlf%tf?ﬁd St.Jgﬂz—)led-

35001 | 81734 |4 F L 10 1 252 | 14pin (1910-5)
35092 | 81730 |, ’57':;"1 ML | 10 1 2-82 | 14-pin (1910)
35093 | 81735 |, ’%anm L 10 1 5 | 14-pin (1910)
35094 | 81945 Z%F;m L 10 1 2-52 | 14-pin (19105)
35005 | 81947 |, | ML | 10 1 5 | 14pin (19105)

Ytterligere data — se etikett 2 Originalprodusentens korresponderende REF-nr.
"Redel” er et beskyttet varemerke for produsenten INTERLEMO HOLDING S.A., Ecu-
blens, CH eller et tilknyttet selskap.

Katetrene brukes i forbindelse med kompatible forbindelsesledninger fra firmaet Ab-
bott Medical (tidligere St. Jude Medical, Inc). og med apparater som er egnet for
elektrofysiologisk mapping (registrering av signaler og pacing).

St. Jude

Kompatible tilkoblingsledninger
REF-nr. Bestillingsnr.

1904-S* 85953 4-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm
1910-S* 85930 10-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm
1924-S* 85931 24-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

*S = shrouded pin

0482
Dette produktet er CE-merket i samsvar med bestemmelsene i EU-direktivet 93/42/E@F.

SIKKERHETSINSTRUKSER
Innholdet i sikkerhetsinstruksene er inndelt i tre avsnitt: Arsak, konsekvens, mottiltak.
En sikkerhetsinstruks gjer oppmerksom p& en mulig fare for personers liv og helse.

A\ En proksimal kontaktforbindelse eller et h&ndtak kommer i kontakt med vaeske!
Funksjonsevnen til kateteret forstyrres
— Forhindre at kontakten kommer i kontakt med vaeske.

A\ Elektriske kontakter pd kateteret eller tilkoblede ledninger er elektrisk tilkoblet
hjertet!
Ventrikkelflimmer pga. ukontrollert elektrisk energi

— Ikke bergr stikkontakter p& kateteret eller tilkoblede ledninger med fingre eller
gjenstander.

— Stikkontaktene pd kateteret m& utelukkende tilkobles via forskriftsmessige for-
bindelsesledninger til medisinske apparater som er ment for dette formalet.

— Ikke la kontakten pd kateteret eller kontaktene pé en tilkoblingsledning komme
i kontakt med vaeske. Det kan pévirke den elektriske sikkerheten og funksjonen.
Det kan pdvirke den elektriske sikkerheten og funksjonen.

A\ Elektromagnetisk interferens pga. en ekstern pacemaker!
Skader pa eller forstyrrelser av andre enheter, ventrikkelflimmer og for-
brenninger

— Bruk kateteret kun i medisinske elektrofysiologiske laboratorier som er utstyrt
og drevet pd forskriftsmessig méte.

A\ Kontakten er skadet!
Pavirker den elektriske sikkerheten og funksjonen
— Foreta en grundig visuell kontroll og funksjonssjekk av kontakten.

A\ Overfgring av elektrostatisk ladning til katetersystemet!
Ventrikkelflimmer pga. ukontrollert elektrisk energi

— Bruk kateteret kun i medisinske elektrofysiologiske laboratorier som er utstyrt
og drevet pd forskriftsmessig mate.

A\ Lange gjennomlysningstider med rgntgen!
Somatiske og genetiske skader pga. hgy belastning med ioniserende straling
— Vurder forholdet mellom nytte og risiko ved mulige fglger av strdling, spesielt for
gravide, barn, unge og pasienter som ma gjennom flere undersgkelser.

A\ Steril emballasje skadd eller 8pnet!
Infeksjon hos pasienter pga. usterile produkter

— Fgr emballasjen 8pnes md den kontrolleres. Ikke bruk kateteret hvis emballasjen
er &pnet eller skadd.

A\ Skade som fglge av uforskriftsmessig behandling og/eller uegnede lagringsforhold!
Skader pa det sentrale kretslgpssystemet, infeksjoner, sepsis

— Ta hensyn til tiltenkt anvendelse og den tilsvarende merkingen p& emballasjen.

— Ikke la kateteret komme i kontakt med organiske Igsemidler, som f.eks. alkohol.

A\ Ukorrekt bruk av kateteret, eller tommelkontroll ikke skjgvet bakover!
Personskader, perforasjoner og tamponader i hjerte- og karsystem

— Sgrg for at kateteret kun anvendes av opplaerte brukere.

— For innfgring eller fjerning av kateteret skyves tommelkontroller bakover slik at
kateterspissen settes i rett stilling.

— Dersom kateteret mgter motstand, ikke skyv hardt frem og tilbake.

A\ Preparering, inklusive ny sterilisering og gjenbruk av kateteret foretatt av bru-
keren eller den driftsansvarlige!
Skade pa blodkar og intrakardiale skader, infeksjon, sepsis

— Forsikre deg om at kateteret ikke blir preparert, sterilisert pd nytt eller gjen-
brukt.

INFORMASJION OM BRUK
Kateteret m& handteres meget forsiktig, slik at skader, perforasjoner og tamponader
i hjerte og karsystem unngés.

OPPBEVARING
— Opplysninger om kravene til oppbevaring finnes p& pakningsetiketten.

SIKKERHETSFORANSTALTNINGER F@R BRUK

e Fgr bruk av kateter eller ekstern pacemaker md de aktuelle bruksanvisningene
vaere lest og forstatt.

* Fglg de aktuelle bruksanvisningene ved tilkobling av eksterne apparater og den

spesifikke bruken av disse. Bruk bare godkjent medisinsk utstyr i tr&d med de

respektive bruksanvisningene.

All statisk elektrisitet m& holdes borte fra katetersystemet. Veer spesielt grundig

med henblikk pa tilstrekkelig sentral jording av operasjonsbordet og av elektriske

apparater som brukes (f.eks. rgntgen).

En forutsetning for & utfgre intrakardial potensialregistrering og/eller pacing er at

det medisinske fagpersonalet har tilstrekkelig oppleering og at det brukes et full-

stendig utstyrt elektrofysiologisk laboratorium. Selve prosedyren mé bare utfgres

av en utdannet og erfaren lege.

« Bruken av kateteret pd gravide md vurderes ngye.

UTPAKKING

— Kontroller at forpakningen er uskadd.

— Ta ut kateteret under aseptiske betingelser og fgr det over pd en steril ar-
beidsoverflate.

— Sgrg for & kildesortere forpakningsmaterialet.

— Kontroller kateteret for synlige feil, som bgyninger pd skaftet, Igse elektroder
eller skadde kontakter, og skift ut kateteret ved behov. Patchene md ikke brukes
ved synlige skader.

— Foreta en grundig visuell kontroll og funksjonssjekk av kontakten.

BRUK

 For 8 unngd skader p& karsystem og hjerte md inngrepet alltid finne sted under
rgntgenkontroll.

+ En ekstern pacemaker og en defibrillator m& st& klar til bruk under hele prosedyren.

+ Overhold aseptiske prinsipper.

— Bruk standardmetoden for & stikke hull p& blodkar og for & fare inn sonde, samt
for bruk av hylse i henhold til bruksanvisning.

— Koble kateteret til et egnet registreringsapparat med en overensstemmende
forbindelsesledning.

— For kateteret fgres inn eller fjernes skal du kontrollere at tommelkontrollen for
baying av spissen er helt trukket tilbake. Fgr og overvdk kateterbevegelsene i
pasienten ved hjelp av rgntgenbildebehandling og elektrokardiogrammer.

MERK: Kateteret m3 kun fgres inn i eller trekkes ut av hylsen med rett spiss.

MERK: For & forenkle posisjoneringen av kateterspissen, kan den bgyes ved hjelp
av tommelkontrollen. For & gjgre dette skyves tommelkontrollen fremover. Dersom
tommelkontrollen skyves bakover, retter spissen seg opp igjen. Kateteret er rett ndr
tommelkontrollen er skjgvet helt bakover. Det kan da tas ut.

MERK: Hvis det oppstdr motstand, m& kateteret ikke trekkes tilbake med makt. I
slike tilfeller m3 det foretas en rgntgenkontroll av kateterposisjonen.

MERK: Overdrevne bevegelser s& som 8 brette eller bgye skaftet eller 8 bgye krum-
ningen kan for8rsake skader pd kateteret eller pd kateterstyringen.

AVFALLSBEHANDLING
Avfallsbehandling av katetre m& skje i henhold til landets gjeldende lover og retningslinjer.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA og av Vanguard Steerable Diag-
nostic Catheter SJF er kontraindikert for:

* Pasienter som i Igpet av de siste fire ukene har veert gjennom ventrikulostomi
eller atriotomi

Transseptal tilgang p& pasienter med trombe eller myksom p venstre atrium eller
med intrakardial patch eller baffle

Retrograd transaortal tilgang pd pasienter med aortaklaffprotese

Pasienter som har hatt allergi eller overfglsomhet overfor fremmedelementer
Pasienter med massive anomalier pd hjerte/kar (transposisjon) og obstruksjon

En aktiv systemisk infeksjon gjelder som relativ kontraindikasjon. Derfor bgr en un-
dersgkelse kun utfgres etter at behandlende lege har foretatt en streng vurdering av
forholdet mellom nytte og risiko.

Kateteret md ikke brukes til & utfgre ablasjoner.

BIVIRKNINGER

Under bruk av kateteret kan det oppstd fglgende ugnskede bivirkninger pga. kateter-
brudd, kateterdislokasjon, kontaktproblemer mellom kateter og pacemaker og pga.
en gkt paceterskel:

Smerter og ubehag i brystregionen

Okte fosfokinaseverdier

Subkutant hematom

Skjelettmuskel- og nervestimulering

Lesjon av plexus brachialis

Lesjon av ductus thoracicus

Lesjon av det intrakardiale elektriske ledningssystemet

Skader pd hjerteklaffer eller blodkar (f.eks. ved vengse tilfgringsbaner)

Lokale og systemiske infeksjoner

Pneumothorax ved subclaviapunksjon

Hemothorax

Perikarditt

Hjertetamponade

Arteriovengs fistel

Pseudoaneurysmer

Arytmier (f.eks. ventrikuleere takyarytmier)

Kardial tromboemboli, luftembolier

Perforasjon av atrium eller ventrikkel (myokard/endokard) med eller uten stimu-
lasjonstap eller ventrikkelflimmer

Koronararteriespasme, koronararterietrombose, transaksjon av koronararterie
Transitorisk iskemisk anfall (TIA) og apoplektisk insult

Lungeemboli

Myokardinfarkt

Total hjerteblokk

Dod

Dessuten er det alltid mulig at det kan oppsté hittil ukjente bivirkninger. Dersom det
forekommer bivirkninger som ikke er nevnt, m& disse meldes til leverandgren.

1 forbindelse med kjente bivirkninger henvises o0gs4 til relevant faglitteratur.

&

ALLMANT

Las bruksanvisningen noga innan du anvander den produkt som beskrivs. Om du har
frdgor om bruksanvisningen eller hur produkten ska hanteras ber att du, innan pro-
dukten anvands p& patienter, kontaktar var kundservice pd e-postadressen service@
vanguard-healthcare.com eller vér service pé plats.

ALLMANNA ANVISNINGAR
1 den hér bruksanvisning anvands vissa skrivsatt s& att du snabbare ska kunna upp-
fatta funktioner och betydelser i texten:

/' Forutsattningar

— Hanteringsinstruktioner
e Upprakningar

A\ Séakerhetsanvisningar

Den hér bruksanvisningen har ursprungligen skrivits pa tyska.

INFORMATION OM PRODUKTEN
Den hér produkten f&r endast tas i drift om det kan garanteras att den &r séker att
anvanda. Folj anvisningarna om sdkerhet och anvandning!

Vanguard AG tar inget som helst ansvar for skador som uppstar pé& grund av felaktig
anvandning av Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF och/eller att anvis-
ningarna i den har bruksanvisningen inte foljts.

Vanguard AG och tillverkaren av originalprodukten, Abbott Medical (tidigare St. Jude
Medical, Inc)., USA, (The Corporate Village Building Figueras, Da Vincilaan 11 Box F1,
1935 Zaventem, Belgien) ingdr inte i samma koncern: rekonditionering av produkten
utfors endast av Vanguard AG, som ocksd marknadsfor denna, utan medverkan av
Abbott Medical (tidigare St. Jude Medical, Inc).

"Abbott Medical”,"St. Jude Medical” och “Inquiry” ar varumarken som tillhor tillverka-
ren av originalprodukten, némligen Abbott Medical (tidigare St. Jude Medical, USA)
eller dotterbolag till detta.

PRODUKTBESKRIVNING

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA och Vanguard Steerable Diagnostic Cat-
heter SJF bestdr av en vridstabil axel och en styrbar spets med flera elektroder. Kate-
tern ar avsedd for tillfallig intrakardiell registrering av potentialer och for stimulering
av hjartat under elektrofysiologiska undersdkningar.

Spetsavbdjningen styrs med hjélp av en rorlig kolv i handenheten och en tumknapp
vid kateterns proximala énde. For att béja spetsen ska tumknappen skjutas framét.
Nar tumknappen &r i bakre laget &r spetsen rak. Spetsens krékning &r beroende av
hur 1&ng den styrbara spetsen &r och i vilket Idge tumknappen befinner sig. Det finns
katetrar med olika spetskrokningar. Krokningarnas beteckningar motsvarar dem fran
originaltillverkaren St. Jude Medical, Inc.: “M", ,M/L", "L", "XL"; "XXL och "SL".

For anslutning till Iamplig enhet fér standardregistrering ska férlangningskabel med
passande kontakt anvandas.

AVSEDD ANVANDNING

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA och Vanguard Steerable Diagnostic Cathe-
ter SJF ar avsedda for tillfallig intrakardiell EKG-avledning och stimulering (kartlaggning)
av hjartat vid elektrofysiologiska undersokningar. De anvands vanligen i hiska bunten, i
ovre delen av hoger formak och i den hdgra, ventrikulara hjartspetsen.

Katetern fér inte anvandas for ablation.

Lakaren ansvarar for att lamplig kirurgisk metod och teknik anvénds. Metoden som
beskrivs i bruksanvisningen ar endast avsedd som information. Varje lakare ska sjdlv
anvanda, komplettera eller andra anvisningarna i bruksanvisningen i 6verensstam-
melse med sin medicinska utbildning och kliniska erfarenhet. Den medicintekniska
produkten far endast anvandas av utbildad och erfaren specialistlékare.

Alla Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF har samma kompatibilitet med
tillbehdr (som t.ex. generator, kabel) som motsvarande produkter frénoriginaltillver-
karen St. Jude Medical, Inc.

TEKNISKA DATA
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA
Kateterlangd: 110 cm
Anslutning: 9-stifts, 14-stifts eller 26-stifts (Redel)
Artikel- | original | Axel- Elektroder Anslutning
nr. ref.g-nr.1 diameter Kurvtyp Antal I[qu'?%? Atll%t%rjd St(_%%tgf’farﬁ&)
34417 | IBI-81540 1,43Fr:m M 4 1 2-52 | 9pin (19045)
34418 | IBI-81474 1’57anm L 4 1 2-5-2 | 9pin (19045)
34419 | 1BE81472 | (¥ o | M 4 1 252 | 9-pin (19045)
34420 | IBL-81404 2,60Fn:m L 4 2 2-5:2 | 9pin (1904-5)
34421 | IBI-81402 2,60Fn:m M 4 2 2-52 | 9pin (1904S)
34422 | BE81418 | o | XL 4 2 | 252 | 9pin(1904)
34423 | IB-81405 Z%F;m L 4 2 5 | 9pin(19045)
34454 | 18181403 | 5 2 | M 4 2 5 | 9pin (1904)
34455 | IB-81809 Z%Fn?m L 8 1 2-52 | 14-pin (1910-5)
34456 | 1B1-81802 | )% o | M 8 1 252 | 14pin (19105)
34424 | 18181807 | o | L 8 1 2| 14pin(19109)
34425 | 1BI-81801 | o o | M 8 1 2| 14pin (19105)
34426 | IBI-81532 Z%Fr:m L 10 1 2-5-2 | 14-pin (1910-)
34427 | IBI-81531 13Fn:m M 10 1 2-52 | 14-pin (1910-)
34371 | 1881530 |~ oM 10 1 2 | 14pin (19105)
34372 | 1BE81174 | T~ 1L 10 1 252 | 14pin (1910-5)
34428 | 18181172 | (= | M 10 1 252 | 14pin (1910-5)
34429 | 1BE81104 | L8~ | L 10 1 252 | 14pin (1910-5)
34430 | 18181102 | L~ | M 10 1 2-52 | 14-pin (1910-5)
34431 | 18181105 |, 1 x| 10 1 2-52 | 14pin (19105)
34432 | 18181108 | 6~ | L 10 1 2| 14pin (19105)
34370 | IBI-81107 Z%Fn:m L 10 1 5 14-pin (1910-S)
34433 | IBI-81202 Zan:m XXL 20 1 2-10-2 | 26-pin (1924-5)
34434 | 18181209 | T~ | SL | 20 1 252 | 26-pin (1924-5)
34435 | 18181207 | T~ | SL | 20 1 5 | 26:pin (19245)

Ytterligare data — se etiketten. ! Motsvarande REF-nr. frén originaltillverkaren

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SIF

Kateterlangd: 110 cm

Anslutning: 14-Pin (Redel)
Artikel- originazl Axel- Kurvtyp Elektroder ?mngltlgsrgp;gr

nr. ref-nr.2  |diameter Antal E[;rrr(largﬂ AE/r%trénr]d St.Jude-kabel)

35001 | 81734 |4l L 10 1 2-5-2 | 14-pin (19105)
35002 | 81730 |4 ML | 10 1 2-8-2 | 14-pin (19105)
35093 | 81735 1,57Fn:m L 10 1 5 | 14-pin (1910-5)
35094 | 81945 ZI%F;m L 10 1 252 | 14-pin (19105)
35095 | 81947 Z%FnTm ML | 10 1 5 | 14-pin (1910-5)

Ytterligare data — se etiketten. 2Motsvarande REF-nr. fran originaltillverkaren
"Redel” ar ett skyddat varumérke som tillhér tillverkaren INTERLEMO HOLDING S.A.,
Ecublens, CH eller ett féretag i samma koncern.

Katetrarna ska anvandas tillsammans med kompatibla anslutningskablar frén féreta-
get Abbott Medical (tidigare St. Jude Medical, Inc). och lampliga apparater for elek-
trofysiologisk kartlaggning (registrering av signaler och stimulering).

St. Jude

Kompatibel anslutningskabel
REF-nr. Bestallningsnr.

1904-S* 85953 4-stifts Diagnostic Connection Cable 150 cm
1910-S* 85930 10-stifts Diagnostic Connection Cable 150 cm
1924-S* 85931 24-stifts Diagnostic Connection Cable 150 cm

*S = stift med holje

q3

0482
Produkten &r CE-markt enligt bestémmelserna i EG-direktivet 93/42/EEG och alla till-
lampliga andringar.

SAKERHETSANVISNINGAR
Innehdllet i en sékerhetsanvisning &r uppdelad pé tre avsnitt: Orsak, foljd, tgard.
En sékerhetsanvisning uppmarksammar pd potentiella halsorisker eller potentiell livsfara.

A\ Den proximala anslutningen eller handtaget kommer i kontakt med vatska!
Negativ pdverkan pd kateterns funktion
— Se till att kontakten inte kommer i kontakt med vatska.

A\ Kateterns eller anslutna kablars elektriska kontakter ar elektriskt anslutna till
hjartat!
Ventrikelflimmer p& grund av okontrollerad elektrisk energi

— ROr inte vid kateterns eller de anslutna kablarnas kontakter med fingrarna eller
med ndgra foremal.

— Anvénd endast godkénda anslutningskablar, som &r avsedda for detta &ndamal,
for anslutning till medicinska apparater.

— Se till att kateterkontakten eller anslutningskablarnas kontakter inte kommer
i kontakt med vétska. Detta kan pdverka den elektriska sékerheten och funk-
tionen.

/\ Elektromagnetiska interferenser pd grund av extern pacemaker!
Skador eller negativ paverkan frdn andra enheter, ventrikelflimmer och
brannskador

— Anvand endast katetern i medicinska, elektrofysiologiska laboratorier som &r
fullt utrustade enligt foreskrifterna och drivs enligt dessa.

A\ Skadad kontakt!
Negativ pdverkan pd elektrisk siakerhet och funktion

— Kontrollera noggrant att kontakten inte &r skadad och att den fungerar som
den ska.

A\ Overféring av elektrostatiska urladdningar till katetersystemet!
Ventrikelflimmer pé grund av okontrollerad elektrisk energi

— Anvand endast katetern i medicinska, elektrofysiologiska laboratorier som &r
fullt utrustade enligt foreskrifterna och drivs enligt dessa.

/\ Langa genomlysningstider med réntgenstrdlar!
Somatiska och genetiska skador pa grund av hég belastning med joni-
serande strdlning

— Med tanke pd strdlningsrisken ska férhallandet mellan nytta och risk évervégas
sarskilt noga for gravida kvinnor, barn, ungdomar och patienter som behover
genomgad flera undersékningar.

A\ Steril forpackning skadad eller 6ppnad!
Patientinfektion pa grund av icke-sterila produkter

— Kontrollera forpackningen innan du 6ppnar den och avstd i férekommande fall
frdn att anvanda katetern.

/\ Skador pd grund av felaktig hantering och/eller olampliga forvaringsférhdllanden!
Skador pé det centrala cirkulationssystemet, infektion, sepsis

— F6lj anvisningarna for avsedd anvéndning och motsvarande mérkning p& for-
packningen.

— Utsatt inte katetern for organiska I6sningsmedel, t.ex. alkohol.

A\ Felaktig anvandning av katetern eller tumknappen har inte skjutits tillbaka!
Skador, perforationer och tamponader pa hjérta och karlsystem

— Se till att katetern endast anvands av utbildade anvandare.

— For att sétta in eller dra ut katetern ska tumknappen alltid foras tillbaka s8 att
kateterspetsen ratas ut.

— Om katetern stéter pd motstdnd far den inte skjutas framét eller bakat med vald.

/\ Rekonditionering och 3teranvéandning av katetern genom anvéndare eller operator!
Skador pé blodkérl och intrakardiella skador, infektion, sepsis
— Séakerstall att katetern inte rekonditioneras, omsteriliseras eller &teranvénds.

HANTERINGSINSTRUKTIONER
Katetern ska hanteras ytterst forsiktigt s& att undvika skador, perforationer och tam-
ponader pd hjarta och karlsystem undviks.

FORVARING
— Information om forvaringsvillkor &terfinns p& etiketten pd produktférpackningen.

SAKERHETSATGARDER FORE ANVANDNING

o Innan katetern eller den externa pacemakern anvénds ska du ha last och forstdtt
tillhérande bruksanvisningar.

e N&r externa apparater ansluts ska dessas specifika anvandning och respektive

bruksanvisningar beaktas. Anvénd endast godkédnda medicintekniska produkter

och folj tillhérande bruksanvisningar.

Statisk elektricitet far inte forekomma i narheten av katetersystemet. Var speciellt

noga med att operationsbord och alla anvénda elektriska enheter (t.ex. rontgen)

ar tillréckligt och centralt jordade.

e Forutsattning for genomforandet av intrakardiell registrering av potentialer och/
eller stimulering ar medicinska specialister med relevant utbildning och ett fullt
utrustat elektrofysiologiskt laboratorium. Sjélva proceduren f&r endast utféras av
utbildad och erfaren lakare.

e Anvéndning av den har katetern pd gravida kvinnor ska tas under noggrant éver-
vagande.

UTTAGNING UR FORPACKNING

— Kontrollera att forpackningen inte ar skadad.

— Dra ut katetern under aseptiska férhallanden och placera den pa ett sterilt ar-
betsomréde.

— Se till att forpackningsmaterialet avfallshanteras pd korrekt sétt.

— Kontrollera om det finns synliga skador p& katetern, t.ex. béjt skaft, l6sa elektro-
der eller skadad kontakt. Byt ut katetern vid behov. Katetern far inte anvéndas
vid synliga skador.

— Kontrollera noggrant att kontakten inte &r skadad och att den fungerar som
den ska.

ANVANDNING

v For att undvika skador pd kérlsystem och hjérta ska ingreppet alltid utféras under
réntgenkontroll.

/' Extern pacemaker och en defibrillator ska finnas till hands och vara klara for an-
vandning under hela ingreppet.

+ Aseptiska regler ska tillampas.

— Anvénd standardmetoder for kérlinstick, inférande av styrtrdd och anvandning
av inféringshylsa med hansyn tagen till respektive bruksanvisning.

— Anslut katetern till 1&mplig registreringsenhet med hjdlp av motsvarande an-
slutningskabel.

— Innan du sétter i och tar bort katetern ska du se till att tumkontakten for styr-
ning av spetsbdjningen &r helt indragen. Utfor och dvervaka kateterrérelserna i
patienterna med hjalp av réntgenbilder och elektrokardiogram.

ANVISNING: Katetern f&r endast féras in i, eller dras ut ur, styrhylsan med rak spets.

ANVISNING: For att det ska vara lattare att positionera kateterspetsen gér det att
boja den med hjélp av tumknappen. Detta sker genom att tumknappen skjuts framat.
N&r tumknappen skjuts bakdt ratas spetsen ut igen. N&r tumknappen har skjutits
bakat sd 1angt det gér &r katetern rak och kan dras ut.

ANVISNING: Om katetern stéter pd motsténd fér den inte dras tillbaka med vald. I
sddant fall ska kateterns position faststéllas med hjélp av réntgenkontroll.

ANVISNING: Omattlig manipulation, som kékning och bajning av axeln, och férbs-
jande krokning kan leda till skador pd katetern eller kateterstyrningen.

AVFALLSHANTERING
Avfallshantering av katetrar ska ske enligt i anvéndarlandet gallande lagar och be-
stammelser.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandningen av Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA och Vanguard Steera-
ble Diagnostic Catheter SJF &r kontraindicerad for:

o Patienter som under de senaste fyra veckorna genomgétt ventrikulotomi eller
atriotomi

Transseptal inforing pd patienter med myxom i vénster férmak resp. intrakardiell
lapp eller avskarmning

Retrograd transaortal inféring pd patienter med aortaklaffprotes

Patienter som tidigare har uppvisat kanslighet mot frammande féremal eller som
har allergi

¢ Patienter med stora anomalier i hjarta eller blodkarl (transposition) och obstruktion

Aktiv, systemisk infektion anses som relativ kontraindikation och av det skalet ska
undersokning endast genomforas sedan ansvarig lakare noga évervagt forhéllandet
mellan risk och nytta.

Ablationer far inte utforas med katetern.

BIVERKNINGAR

Vid anvandningen av katetern kan kateterbrott, kateterdislokation, kontaktproblem
mellan kateter och pacemaker samt forhéjd retningstroskel leda till féljande oonskade
biverkningar:

e smartor och obehag i brostet

hdojda fosfokinasvarden

subkutant hematom

skelettmuskel- och nervstimulering

skada pd plexus brachialis

skada pd ductus thoracicus

skada pd det intrakardiella retledningssystemet

skador p& hjartklaffar och/eller karl (t.ex. venésa tillfloden)

lokal och systemisk infektion

pneumotorax vid subclaviapunktion

hemotorax

perikardit

hjarttamponad

Arteriovenosa fistlar

pseudoaneurysm

arytmier (t.ex. ventrikular takykardi)

kardiell emboli, tromboemboli, luftembolier

perforation av formaket eller ventrikeln (myokard/endokard) med eller utan for-
lust av stimulering eller hjartkammarflimmer

spasm i koronarartar, trombos i koronarartar, dissektion av koronarartéar
transitorisk ischemisk attack (TIA) och stroke

lungemboli

myokardinfarkt

totalt hjartblock

dodsfall

Det kan dessutom alltid intraffa att hittills okdnda biverkningar intraffar. Vid fall av
biverkningar som inte omn@mns har ska dessa rapporteras till distributéren.

I samband med kénda biverkningar hanvisas ocks3 till motsvarande facklitteratur.
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Pakkauksen merkinta ja symbolit / Napisy i symbole na opakowaniu / Na-
pis in simboli na pakiranju / A csomagolason feltiintetett feliratok és szim-
bélumok / Napisy a symboly na obale / Popisy a symboly na obalu

Sisaltd / Zawartos¢ / Vsebina / Tartalma / Obsah / Obsah:
Yksi / jeden / en / egy / jeden / jeden:
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA | SIF

Laakinnallinen laite / Wyréb medyczny / Medicinski izdelek / Orvostechnikai eszkéz /
Medicinsky vyrobok / Zdravotnicky vyrobek

'\ XY

Qg Remanufactured

Téama tuote on tdysin kunnostettu ja siind ilmoitetaan jo suoritettujen kunnostusjaksojen
madra X / suurin mahdollinen suoritettujen kunnostusjaksojen méard Y / Ten produkt
jest w petni odnowiony i zaopatrzony w informacje na temat liczby przeprowadzonych juz
cykléw odnowienia X / maksymalnej mozliwej liczby cykldw odnowienia Y/Ta izdelek je
popolnoma prenovljen s podatkom o Stevilu Ze opravljenih ciklov prenove X / najvedjim
moznim Stevilom ciklov prenove Y/Ez egy teljesen felljitott termék, amely tartalmazza a
mar elvégzett el6készitési ciklusok szamat (X)/az el6készitd ciklusok maximalisan lehetsé-
ges szamat (Y)/Tento vyrobok je upraveny ako novy s uvedenim poctu uz realizovanych
cyklov Upravy X / maximalne mozného poctu cyklov Upravy Y/Jedna se o znovu zpraco-
vany produkt s Udajem poctu jiz probéhlych zpracovacich cykld X / maximalné mozného
poctu zpracovacich cykld Y

®

Ei saa kayttdd uudelleen / Nie uzywac ponownie / Ni dovoljeno ponovno uporabiti
/ Nem Ujrahasznosithat6 / Len na jednorazové pouZitie / Nepouzivejte opakované

O

Yksittainen steriilisulku / Pojedyncza bariera sterylna / Posamicne sterilne pregrade /
Egyszeres steril gat / Jednotliva sterilnd bariéra / Jednotliva sterilni bariéra

&

Ei saa steriloida uudelleen / Nie sterylizowa¢ ponownie / Ni dovoljeno ponovno sterili-
zirati / Nem sterilizalhato Gjra / Neresterilizujte / Znovu nesterilizujte

®

EI saa kayttaa [steriili]pakkauksen ollessa vaurioitunut [tai avattu] / NIE uzywac, jezeli
[sterylne] opakowanie jest uszkodzone [lub otwarte] / Ce je [sterilna] embalaza posko-
dovana [ali odprta], izdelka NE uporabljajte / Ha a [steril] csomagolas megrongalddott
[vagy nem zart], NE hasznélja a terméket / Pri poSkodenom [alebo otvorenom] [steril-
nom] obale pomécku NEPOUZIVAJTE / NEPOUZIVEJTE v pripadé poskozeného (nebo
otevieného) (sterilniho) obalu

©pli]

Katso kayttdohjetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut ennen tuotteen kayttoa tai avat-
tu vahingossa / Jezeli przed uzyciem produktu opakowanie sterylne zostato uszkodzone
lub przypadkowo otwarte, nalezy sie zapozna¢ z instrukcjg obstugi /V primeru, da je
bila sterilna embalaza pred uporabo izdelka poskodovana ali nenamerno odprta, napot-
ke glede nadaljnjega ravnanja poiscite v navodilih za uporabo / Ha a steril csomagolas
megsériilt vagy véletlendl kinyilt, akkor a termék felhasznalasa el6tt vegye figyelembe a
hasznélati itmutatdt/Konzultujte pokyny na pouzitie v pripade, ze bol sterilny obal posko-
deny alebo omylom otvoreny pred pouzitim produktu / Navod k pouZiti konzultujte, pokud
byl sterilni obal pred pouZitim vyrobku poskozen nebo nedopatfenim otevien

Steriili, steriloitu etyleenioksidilla / Produkt sterylny, sterylizacja tlenkiem etylenu /
Sterilno, sterilizacija z etilenoksidom / Steril, etilén-oxiddal sterilizalva / Pomdcka je
sterilng, sterilizovana etylénoxidom / Sterilni, sterilizovano ethylenoxidem

=

Kaytettava ennen / Nie uzywac po tej dacie/Rok uporabnosti / Felhasznalhat6 / Datum
pouzitia do / PouZitelny do

il

Valmistuspéivéys / Data produkcji / Datum proizvodnje / Gyartasi datum / Datum
vyroby / Datum vyroby

Tuotenumero / Nr artykutu / Stevilka artikla / Cikkszam / Cislo vyrobku / Cislo vyrobku

[sN]

Sarjanumero / Numer seryjny / Serijska Stevilka / Sorozatszam / Sériové Cislo / Sériové Cislo

Suojattava auringonvalolta / Chroni¢ przed $wiattem stonecznym / Zascititi pred
soncno svetlobo / Napfénytdl dvni kell/Chrante pred sine¢nym svetlom / Chraiite pied
slunecnim zarenim

Varastoi kuivassa / Przechowywa¢ w suchym miejscu / Hraniti na suhem / Széraz
helyen térolandé / Skladujte v suchu / Skladujte v suchu

X

Temperaturbegrenzung Lagerung / Storage temperature limits / Limitation de tem-
pérature stockage / Temperatuurbegrenzing opslag / Temperatura limite di immagaz-
zinaggio / Limite de temperatura de almacenamiento/ Limitagdo da temperatura de
armazenamento / Temperaturbegrensning ved oppbevaring / Temperaturbegrénsning
vid forvaring / Varastoinnin lampétilarajoitus / Przechowywaé w warunkach ogranic-
zonej temperatury / Mejne vrednosti temperature shranjevanja / Hémérséklet-kor-
latozas tarolaskor / Obmedzenie teploty pri skladovani / Omezeni teploty - skladovani

[13]

Noudata kéyttGohjetta / Przestrzegac instrukcji obstugi / Medicinski izdelek / Vegye
figyelembe a hasznélati Gtmutatdt / DodrZujte ndvod na pouZitie / Dodrzujte ndvod
k pouziti

0482
CE-merkintd ja ilmoitetun tarkastuslaitoksen tunnusnumero (0482) / Znak CE z nu-
merem identyfikacyjnym (0482) jednostki notyfikowanej/Oznaka CE z identifikacijsko
Stevilko (0482) priglasenega organa / CE-jel6lés a bejegyzett szervezet azonositd
szamaval (0482) / Znacka CE s identifikatnym cislom (0482) notifikovaného organu /
Oznaceni CE s identifikatnim Cislem (0482) autorizovaného mista

]

Valmistaja / Producent / Proizvajalec / Gyartd / Vyrobca / Vyrobce

@ Diagnostic Catheter

Sahkofysiologinen diagnostiikkakatetri / Cewnik diagnostyczny do badania elektro-
fizjologicznego / Elektrofizioloski diagnosticni kateter / Elektrofizioldgiai diagnosztikai
katéter / Elektrofyziologicky diagnosticky katéter / Elektrofyziologické diagnostické
katétry

Yksisuuntaisen katetrin kaarevuus / Krzywizna Cewnik jednokierunkowy / Ukrivljenost
enosmernega katetra/Egyirany( gorbiilet(i katéter/Zakrivenie unidirekcionalneho ka-
tétra/Zakfiveni jednosmérnych katétrll

- ? |

Kayttokelpoinen pituus ja varren halkaisija / Dlugo$¢ uzytkowa i srednica cewnika /
Uporabna dolZina in premer rocaja / Hasznos hossz és nyélatmérd / Vyuzitelnd dizka
a priemer drieku / Uzitna délka a prdmér stopky

=1=isg

Elektrodien maéré ja elektrodivéli / Liczba elektrod i odlegtos¢ miedzy elektrodami /
Stevilo elektrod in razdalja med elektrodami / Az elektrodak szama és az elektrodata-
volsag / Pocet elektrdd a vzdialenost’ elektrdd / Pocet elektrod a vzdalenost elektrod

Pistoke / Wtyk / Vti¢ / Csatlakozddugd / Konektor / Konektor

G

YLEISTA

Lue tdmé kayttéohje ennen siind kuvatun tuotteen kdyttda huolellisesti lapi. Jos
sinulla on kysymyksid kdyttdohjeesta tai tuotteen kasittelystd, kaanny ennen sen
kayttamista potilaaseen asiakaspalvelumme puoleen s-postiosoitteella service@van-
guard-healthcare.com, tai kysy kenttdtyontekijoiltamme.

YLEISIA OHJEITA
Téssa kayttoohjeessa on tiettyja kirjoitustapoja, joiden tarkoituksena on auttaa kasit-
té@maan tekstin toiminnot ja merkitykset nopeammin:

v Edellytykset
— Menettelyohjeet
o Luettelot

A\ Turvaohjeet

Taman kayttoohjeen alkuperdisversio on laadittu saksan kielella.

TIETOJA TUOTTEESTA
Téman tuotteen saa ottaa kayttoon vain, kun sen turvallinen kéytto on taattu. Huomi-
oi turvallisuutta ja kayttoa koskevat ohjeet!

Vanguard AG ei vastaa vaurioista, jotka syntyvat Vanguard Steerable Diagnostic Ca-
theter SJA & SJF epaasianmukaisen kdyton johdosta ja/tai téssa kdyttdohjeessa ole-
vien ohjeiden huomiotta jattamisestd.

Vanguard AG ja alkuperaistuotteen valmistaja, Abbott Medical (entinen St. Jude Me-
dical, Inc)., USA, (The Corporate Village Building Figueras, Da Vincilaan 11 Box F1,
1935 Zaventem, Belgia) eivat ole kumppanuusyrityksid; tuotteen kunnostus tapahtuu
yksinomaan Vanguard AG:n toimesta, joka tuo tdmén markkinoille ilman Abbott Me-
dical (entinen St. Jude Medical, Inc).:n my6tavaikutusta.

"Abbott Medical”, “St. Jude Medical” ja “Inquiry” ovat alkuperaisen tuotteen valmista-
jan, Abbott Medical (entinen St. Jude Medical, USA) tai yhden sen kumppanuusyrityk-
sen, suojattuja tuotemerkkeja.

TUOTEKUVAUS

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA ja Vanguard Steerable Diagnostic Ca-
theter SJF koostuu jdykdstd varresta ja ohjattavasta kdrjestd, jossa on useampia
elektrodeja. Tama katetri on suunniteltu valiaikaiseen sydédmen sisdisten potentiaa-
lien kiinnittdmiseen ja tilapéiseen ulkoisen sydamen tahdistimen avulla tapahtuvaan
stimulointiin sahkofysiologisten tutkimusten aikana.

Liikkuvan mannén avulla, johon liittyy peukalokytkin késikappaleessa katetrin keskiosaa I&-
hinnd olevassa padssd, kontrolloidaan kérjen taivutusta. Kérjen taivuttamiseksi tydnnetadn
peukalokytkintd eteenpdin. Jos peukalokytkin on taka-asennossa, on karki suora. Kérjen
kaarevuus riippuu ohjattavan kérjen pituudesta ja peukalokytkimen sijainnista. Kaytettavis-
sd on katetreja erilaisilla kérjen kaarevuuksilla. Kaarevuuksien nimet vastaavat alkuperdisen
valmistajan St. Jude Medical, Inc.:n nimia.: “M", ,M/L", L%, XL*; ,XXL ja ,SL".

Sopivan vakiomallisen tallennuslaitteen liittdmiseksi on kdytettévissa jatkokaapeli
sopivalla pistokeliitannalla.

MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA ja Vanguard Steerable Diagnostic Cathe-
ter SJF on tarkoitettu véliaikaiseen sydémen sisdisen EKG:n rekistergintiin ja syddmen
stimulointiin (kartoitukseen) sahkofysiologisten tutkimusten puitteissa. Niitd kéyte-
taan yleensa Hisin kimppuun, oikean eteisen yldosaan ja oikeaan ventrikulaariseen
sydamen karkeen. Katetria ei voi kdyttda ablaatioon.

On ladkarin vastuulla kayttda sopivaa kirurgista toimintatapaa ja tekniikkaa. Kaytto-
ohjeessa kuvatut toimintatavat toimivat vain opastuksena. Jokaisen laakérin taytyy
kayttaa, tdydentda tai muuttaa kdyttdohjeen ohjeita oman ladkintaalan koulutuksensa
ja omien Kliinisten kokemustensa mukaisesti. Ladkintatuotetta saa kayttaa vain vas-
taavasti koulutettu ja kokenut ammattildékari.

Kaikilla Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF -tuotteilla on sama yh-
teensopivuus tarvikkeiden (esim. generaattori, kaapeli) kanssa, kuten alkuperdisen
valmistajan St. Jude Medical, Inc:n vastaavilla tuotteilla.

TEKNISET TIEDOT

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA
Kayttokelpoinen pituus: 110 cm

Liitanta: 9-napainen, 14-napainen tai 26-napainen (Redel)
Tuotenu- MKUPE | varren | Kaari- Elektrodit Liitants (vastaa
mero rdinen halkaisija| tyyppi s | Leveys Valimatka St. Judle -kaa-
Ref-nrot Maara | famp | Tmm) pelia)
34417 | 881540 | (= | M 4 1 252 | 9pin (1904-)
34418 | 1BI81474 | (= | L 4 1| 252 | 9pin(19049)
34419 | 1B181472 | (X = | M 4 1| 252 | 9pin(19049)
34420 | IBI-81404 2,%Fr:m L 4 2 2-52 | 9-pin (1904S)
34421 | 18181402 |, | M 4 2 252 | 9pin (1904-5)
3422 | BE81418 |, | X 4 2 252 | 9pin (1904-5)
34423 | 1881405 |, = | L 4 2 5 | 99in (19045)
34454 | 18181403 |, | M 4 2 5 | 9pin(19045)
34455 | 18181809 |, | L 8 1| 252 | 14pn(19109)
34456 | 181-81802 | )5 o | M 8 1 252 | 14pin (1910-5)
3424 | 18181807 | L | L 8 1 2 | 14pin (19105
34425 | 18181801 | o o | M 8 1 2 | 14pin(19105)
34426 | 18181532 |, ~ | L 10 1 252 | 14-pin (1910-5)
34427 | 18181531 | A~ | M 10 1 252 | 14pin (1910-5)
,
34371 | 18181530 | ¥~ | M 10 1 2 | 14pin (19105)
34372 | 18181174 | (F = | L 10 1 2-52 | 14-pin (1910-5)
34428 | 18181172 | = | M 10 1 252 | 14-pin (19105)
34429 | 18181104 | L&~ | L 10 1 252 | 14pin (1910-5)
34430 | 18181102 | L~ | M 10 1 252 | 14-pin (1910-5)
34431 | IBI-81105 Z%Fr:m XL 10 1 2-52 | 14-pin (1910S)
= 6F = . g
34432 | 1BI81108 | 6F = | L 10 1 2 | 14pin (19105)
! 6F = in (1910-
34370 | 1BL8107 | O~ | L 10 1 5 | 14pin (1910)
34433 | 1B1-81202 | 7F= | xxL | 20 1| 2102 | 26pin (1924)
2,3 mm
34434 | 1B1-81209 | 7F= | sL | 20 1 252 | 26-pin (19245)
2,3 mm
34435 | 1BI-81207 | 7F = SL 20 1 5 26-pin (1924-5)
2,3 mm
Lisatietoja — katso etiketti ! Alkuperaisen valmistajan vastaava REF-nro

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SIF
Kayttokelpoinen pituus: 110 cm

Liitanta: 14-Pin (Redel)
Tuotenu-| AKUPE | Varren | Kaari- Elektrodit Liitanta (vastaa
rdinen |- aisiia . 0 Valimatk St. Jude -kaa-

mero | oo 8| yYPP | wazra | Leveys Valimatka ” “pelia)
35001 | 81734 |4 gF;m L 10 1 2-5-2 | 14pin (1910-5)
35092 | 81730 |, ?f;m ML | 10 1 2-82 | 14-pin (1910)
35093 | 81735 |, %F;m L 10 1 5 | 14-pin (1910)
35094 | 81945 2,%Fanm L 10 1 252 | 14-pin (1910-5)
35095 | 81947 2,%Fr:m ML | 10 1 5 | 14-pin (1910)

Lisatietoja — katso etiketti 2 Alkuperdisen valmistajan vastaava REF-nro

Redel” on valmistajan INTERLEMO HOLDING S.A., Ecublens, CH tai siihen yhdisty-
neen yrityksen suojattu tuotemerkki.

Katetreja kaytetaan Abbott Medical (entinen St. Jude Medical, Inc).:in yhteensopivien
litdntdkaapeleiden ja soveltuvien laitteiden yhteydessa sahkofysiologiseen kartoitta-
miseen (signaalien tallentamiseen ja stimulointiin).

St. Jude
Yhteensopivat liitdntakaapelit
REF-nro Tilausnro
1904-S* 85953 4-napainen diagnostiikkaliitdntakaapeli 150cm
1910-S* 85930 10-napainen diagnostiikkaliitantdkaapeli 150cm
1924-S* 85931 24-napainen diagnostiikkaliiténtakaapeli 150cm

*S = suojavaipallinen kaapeli

q3

0482
Téma tuote on varustettu CE-merkinndlld EY-direktiivin 93/42/ETY maardysten ja
kaikkien soveltuvien muutosten mukaisesti.

TURVAOHIEET
Turvaohjeen sisélté on jaettu kolmeen osaan: syy, seuraus, vastatoimenpide.
Turvaohje huomauttaa mahdollisesta vaarasta terveydelle tai ihmisten hengelle.

A\ Ldhempdnd kehon keskustaa sijaitseva (proksimaalinen) pistokeliitantd tai ka-
densija paasee kosketuksiin nesteen kanssa!
Katetrin toimintakyvyn rajoitukset

— Esté pistokkeen paasy kosketuksiin nesteen kanssa.

A\ Katetrin tai liitettyjen kaapeleiden sahkokontaktit on liitetty sahkoisesti sydamen
kanssa!
Kontrolloimattoman séahkdenergian aiheuttama sydankammiovarina

— Al koske sormin tai esineilld katetrin tai liitettyjen kaapeleiden pistokekontakteihin.

— Liita katetrin pistokekontaktit yksinomaan maardystenmukaisen liitdntékaapelin
kautta laakintdalan laitteiden kanssa, jotka on tarkoitettu téhan kayttotarkoi-
tukseen.

— Ala anna katetrin pistokkeen tai litantakaapelin pistokkeen paasta kosketuksiin
nesteiden kanssa. Téma voi huonontaa sahkoturvallisuutta ja toimintakykya.
Tama voi huonontaa sahkoturvallisuutta ja toimintakykya.

A\ Ulkoinen sydamentahdistin aiheuttaa séhkomagneettisia hairioita!
Muiden laitteiden vaurio tai vajaatoiminta, sydankammiovérina ja pa-
lovammat

— Kéytd katetria vain mdardystenmukaisesti varustetussa ja kdytetyssa ladkinta-
alan sahkofysiologisessa laboratoriossa.

A\ Pistoke vaurioitunut!
Sahkoi turvalli: 1 ja toimi rajoitukset
— Suorita huolellinen pistokkeen silm@maarainen ja toiminnallinen tarkistus.

a

A\ Sahkostaattisten purkausten siirtyminen katetrijarjestelmaan!
Kontrolloimattoman séahkéenergian aiheuttama sydankammiovarina

— Kéytd katetria vain mdardystenmukaisesti varustetussa ja kdytetyssa ladkinta-
alan sahkofysiologisessa laboratoriossa.

A\ Pitkdt |apivalaisuajat rontgenséteilld!
Somaattisia ja geneettisia vaurioita korkean ionisoivan sateilykuormi-
tuksen johdosta

— Harkitse hyoty-riskisuhdetta mahdollisten sateilyvaikutusten vuoksi erityisesti
raskaana olevilla naisilla, lapsilla, nuorilla potilailla ja potilailla, joiden taytyy la-
pikdyda useita tutkimuksia.

A\ Steriilipakkaus vaurioitunut tai avattu!
Potilaan infektio ei-steriilien tuotteiden johdosta
— Tarkista pakkaus, ennen kuin avaat sen. Ala tarvittaessa kayta katetria.

A\ Asiattoman kasittelyn ja/tai sopimattomien varastointiolosuhteiden aiheuttama
vahinko!
Keskusverenkiertojarjestelman vamma, infektiot, verenmyrkytys

— Huomioi maardystenmukainen kayttd ja soveltuvat pakkausmerkinnat.

— Ala altista katetria millekkdan orgaanisille liuotinaineille, kuten esim. alkoholille.

A\ Epéasianmukainen kaytto tai peukalokytkinta ei ole tyonnetty taakse!
V puhk ja tukok (tamp io) syda a ja verisuo-
nijarjestelmassa

— Varmista, ettd katetria kayttaa vain koulutettu kayttaja.

— Tyonna katetria sisaan vietdessd tai poistettaessa peukalokytkin ehdottomasti
taakse saadaksesi télla tavalla katetrin kérjen suoraan asentoon.

— Al3 tydnna katetria voimalla eteen tai taakse, jos siind on vastustusta.

A\ Soveltaja tai kdyttaja valmistelee, sterilisoi uudelleen ja kayttaa katetria uudelleen!
Verisuoniston ja syda tartunta, sepsis
— Varmista, ettd katetria ei kunnosteta, sterilisoida uudelleen tai kdytetd uudelleen.

OHJEITA KASITTELYYN
Katetrin kasittely vaatii suurta varovaisuutta vammojen, puhkeamien ja tamponaation
vélttémiseksi syddmessa ja verenkiertojarjestelméassa.

VARASTOINTI
— Tiedot varastointiolosuhteista |6ytyvét tuotepakkauksen etiketista.

TURVATOIMET ENNEN KAYTTOA

e Ennen katetrin tai ulkoisen tahdistimen kayttéa kulloisetkin kayttdohjeet taytyy
lukea ja ymmartaa.

o Huomioi liitettdessa ulkoisia laitteita ja niiden kdytossa vastaavat kayttoohjeet.

Kayta vain hyvaksyttyja laékealan tuotteita huomioiden kulloinenkin kdyttdohje.

Kaikki staattinen sahkoisyys tdytyy pitda poissa katetrijérjestelmasta. On huomi-

oitava myos erityisen huolellisesti leikkauspdydéan ja kdytetyn sahkolaitteen (esim.

rontgen) riittdva ja keskitetty maadoitus.

* Sydamensisdisen potentiaalikiinnityksen ja/tai stimuloinnin toteuttaminen edellyt-
taa asianmukaisesti koulutetun laakintdalan ammattihenkilon lasndoloa ja taydelli-
sesti varustetun sahkéfysiologisen laboratorion kaytettévissa oloa. Vain koulutettu
ja kokenut |aakéari saa suorittaa itse toimenpiteita.

o Taman katetrin kayttoa raskaana oleville naisille on harkittava huolellisesti.

POISTAMINEN PAKKAUKSESTA

— Tarkista, etté pakkaus on vahingoittumaton.

— Poista katetri aseptisissa olosuhteissa ja vie se steriilille tydalueelle.

— Varmista, ettd pakkausmateriaali hévitetadn turvallisesti.

— Tarkista, onko katetrissa selvia puutteita, kuten taitoksia varressa, irrallisia
elektrodeja tai vaurioituneita pistokkeita, ja vaihda katetri tarvittaessa. Elektro-
deja ei saa kayttaa, jos niissa on selvid vaurioita.

— Suorita huolellinen pistokkeen silm@maarainen ja toiminnallinen tarkistus.

KAYTTO

+ Toimenpide on suoritettava verenkiertojarjestelman ja syddmen vammojen valtta-
miseksi ehdottomasti réntgenkontrollin alaisena.

+ Ulkoisen sydé@mentahdistimen ja defibrillaattorin taytyy olla koko toimenpiteen ajan
kayttovalmiina kdytettavaksi.

+/ Aseptisuuden periaatteita on noudatettava.

— Kayta vakiokdytdntda suonen puhkaisussa, ohjausvaijerin sisddnviennissa seka
sisaanviejan kaytossa kulloisenkin kayttéohjeen mukaisesti.

— Liita katetri sopivalla litdntékaapelilla sopivaan tallennuslaitteeseen.

— Varmista ennen katetrin asettamista ja irrottamista, ettd peukalokytkin on tay-
sin sisddnvedetty karjen taipumisen ohjaamiseksi. Ohjaa ja valvo katetrin liikkei-
ta potilaassa lapivalaisun ja elektrokardiogrammien avulla.

OHJE: Katetrin saa vieda ja vetda ulos sisaanviejésta vain suoralla karjella.

OHJE: Katetrin karjen asettamisen helpottamiseksi sitd voidaan taivuttaa peukalo-
kytkimen avulla. Talloin tydnnetaan peukalokytkintd eteenpdin. Peukalokytkintd taak-
sepdin tyonnettdessa suoristuu karki jalleen. Katetri on suora, kun peukalokytkin on
tydnnetty tdysin taakse ja se voidaan poistaa silloin.

OHJE: Jos esiintyy vastusta, katetria ei saa vetda takaisin vakisin. Téssa tapauksessa
on katetrin sijainnin réntgenkontrolli tarpeellinen.

OHJE: Liiallinen kasittely, kuten varren taittaminen tai taivuttaminen sekd kaarevuu-
den esitaivuttaminen, voivat johtaa katetrin tai katetrin ohjauksen vaurioihin.

HAVITTAMINEN
Katetri on havitettédva voimassa olevien maakohtaisten lakien ja maardysten mukaisesti.

KONTRAINDIKAATIOT

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA n ja Vanguard Steerable Diagnostic Ca-

theter SJF kayttd on vasta-aiheinen:

« Potilailla, joille on suoritettu edeltévien neljén viikon aikana ventrikulotomia tai
atriotomia

« Transseptaalinen sisédnmeno potilailla, joilla trombi tai myksooma vasemmassa
eteisessd tai syddmen sisdinen patch-laastari tai baffle-levy

* Taantuva transaortaalinen sisdéénmeno potilailla, joilla on aorttalappéaproteesi

* Potilailla, joilla on aiemmin ilmennyt herkkyyttd vieraita esineité kohtaan, tai joilla
on allergia

* Potilailla, joilla on huomattava sydémen tai verisuonten (transpositio) poikkeavuus
ja tukkeuma

Aktiivista koko elimistéon vaikuttavaa infektiota pidetdan suhteellisena kontraindikaa-
tiona, mista syysta kasittelevan laakarin tulisi suorittaa tutkimus vain tiukan riski-hyo-
tyharkinnan jalkeen.

Katetrilla ei saa suorittaa ablaatioita.

SIVUVAIKUTUKSET

Katetria kaytettdessd voi esiintyd seuraavia epétoivottuja sivuvaikutuksia katetrin
murtumisen, katetrin sijoiltaanmenon, katetrin ja tahdistimen valisten kosketusongel-
mien ja arsytyskynnyksen nousun johdosta:

Kipua ja tukala tunne rinnassa

Fosfokinaasiarvojen kohoaminen

Ihonalainen verihyytyma (hematooma)

Luurankolihas- ja hermostimulaatio

Olkapaahermopunoksen (plexus brachialis) vamma

Imusuonirunkojen rintatiehyen (ductus thoracicus) vamma

Sydé@men sisdisen hyppivédn johtumisen (saltatory conduction) vamma
Sydénlappien tai verisuoniston (esim. verisuonien syéttéteiden) vaurioituminen
Paikallinen ja koko elimisté6n vaikuttava infektio

IImarinta (pneumothorax) laskimo (subclavia) -pistoksessa

Keuhkopussin verikertyma (hemothorax)

Perikardiitti sydé@npussin tulehdus (pericarditis)

Sydamen tamponaatio (sydanpussin tayttyminen nesteelld)
Arteriovenoosi-avanne

Kammion valepullistuma (pseudoaneurysma)

Rytmihairiot (esim. kammiotakykardia eli ventricular tachycardia)

Syd@men verihyytymatukos (tromboembolia), iimaembolia

Eteisen tai kammion puhkeaminen (myokardium/endokardium) yhdessa tai il-
man stimuloinnin menettamista tai sydédnkammiovéringita

Sepelvaltimon supistuminen (sepelvaltimospasmi), sepelvaltimotukos, sepelval-
timon poikkileikkautuminen

Ohimeneva aivohalvaus (TIA) ja aivoverenkiertohdirié

Keuhkoembolia

Myokardi-infarkti

Taydellinen sydankatkos (heart block)

Kuolema

Lisaksi on aina mahdollista, ettd voi esiintya tdhan asti tuntemattomia sivuvaikutuksia.
Jos ilmenee muita kuin mainittuja sivuvaikutuksia, niistd on ilmoitettava jalleenmyy-
jalle.

Tunnettujen haittavaikutusten yhteydessa viitataan myds vastaavaan erikoiskirjalli-
suuteen.

INFORMACIE OGOLNE

Doktadnie przeczyta¢ niniejszg instrukcje obstugi przed uzyciem opisanego w niej
produktu. W przypadku pytan odnosnie do instrukcji obstugi lub postugiwania sie
produktem przed jego zastosowaniem u pacjenta skontaktowac sie z naszym dziatem
obstugi klienta, piszac na adres e-mail service@vanguard.de lub porozmawia¢ z na-
szym przedstawicielem.

INFORMACIE OGOLNE

W niniejszej instrukcji obstugi zastosowano podane nizej sposoby prezentacji tre-
$ci majace pomoc w szybszym rozpoznaniu funkgji i znaczen poszczegdlnych czesci
tekstu:

 Warunek konieczny

— instrukcja postepowania

o Wyliczenia

/N Wskazoéwki bezpieczenstwa

Oryginalna instrukcja obstugi zostata sporzadzona w jezyku niemieckim.

INFORMACIJE O PRODUKCIE
Niniejszy produkt wolno stosowac, wytacznie jezeli zapewniono jego bezpieczne uzy-
cie. Przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa i wskazéwek dotyczacych stosowania!

Firma Vanguard AG nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate w wyniku nie-
prawidtowego stosowania cewnika Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SIF
i/lub nieprzestrzegania zalecen niniejszej instrukcji obstugi.

Firma Vanguard AG i producent oryginalnego produktu, Abbott Medical (dawniej St.
Jude Medical, Inc)., USA, (The Corporate Village Building Figueras, Da Vincilaan 11
Box F1, 1935 Zaventem, Belgium) nie sg przedsiebiorstwami powigzanymi. Przygo-
towaniem nowego produktu zajmuje sie wytacznie firma Vanguard AG, ktdra wpro-
wadza go na rynek bez udziatu von Abbott Medical (dawniej St. Jude Medical, Inc).
+Abbott Medical”, ,St. Jude Medical” i ,Inquiry” sq chronionymi znakami towarowymi
producenta oryginalnego produktu Abbott Medical (dawniej St. Jude Medical, USA)
lub jednego z powigzanych z nim przedsigbiorstw.

OPIS PRODUKTU

Cewnik Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA i Vanguard Steerable Diagnostic
Catheter SJF sktadajq sie z trzonka odpornego na skrecanie i sterowalnej koncowki z
elektrodami. Cewnik jest przewidziany do czasowego zapisu potencjatéw $rddserco-
wych i stymulacji serca podczas elektrofizjologicznych badan serca.

Ruchomy ttok z przetgcznikiem obstugiwanym kciukiem w uchwycie na koficu proksy-
malnym cewnika kontroluje zgiecie koncéwki. Popchniecie przetacznika w przéd powo-
duje zgiecie koncowki. Jesli obstugiwany kciukiem przetacznik znajduje sie w tylnym
potozeniu, wowczas korncowka jest prosta. Zagiecie koncowki zalezy od dtugosci ste-
rowanej koncowki i pozycji przetacznika obstugiwanego kciukiem. Dostepne sg cewniki
z roznymi zagieciami koricdwki. OkreSlenia krzywizn odpowiadajg okresleniom produ-
centa oryginalnego produktu St. Jude Medical, Inc.: ,M", ,M/L" L XL"; XXL"i ,SL"

Aby potaczy¢ cewnik z odpowiednim standardowym urzadzeniem rejestrujgcym, uzyc
przedtuzacza z pasujgcym zigczem wtykowym.

ZASTOSOWANIE ZGODNE Z PRZEZNACZENIEM

Cewnik Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA i cewnik Vanguard Steerable
Diagnostic Catheter SJF sg przeznaczone do czasowej rejestracji EKG wewnatrz serca
i stymulacji (mapowania) serca w ramach badan elektrofizjologicznych. Sa one zazwy-
czaj stosowane przy peczku Hisa, w gdrnej czesci prawego przedsionka i w prawym
komorowym koniuszku serca.

Cewnik nie nadaje sie do ablacji.

Odpowiedzialno¢ lekarza obejmuje odpowiednie postepowanie chirurgiczne i zasto-
sowanie odpowiedniej techniki. Postepowanie opisane w instrukcji obstugi stuzy tylko
jako informacja. Kazdy lekarz musi zgodnie ze swoim wyksztatceniem medycznym i
doswiadczeniem klinicznym wykorzystywaé, uzupetnia¢ lub modyfikowa¢ wskazowki
zawarte w instrukcji obstugi. Produkt medyczny moze by¢ uzywany wytacznie przez
odpowiednio wyksztatconego i doswiadczonego lekarza specjaliste.

Wszystkie cewniki Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF majq taka sama
kompatybilno$¢ z akcesoriami (np. generator, kabel) jak stanowigce odpowiedniki pro-
dukty producenta oryginalnego St. Jude Medical, Inc.

DANE TECHNICZNE
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA
Dtugosc¢ uzytkowa: 110 cm
Przylacze: 9-Pin, 14-Pin lub 26-Pin (Redel)
. . Przytacze
Numer | oryginalny | $rednica| Typ Elektrody ?dp‘é\?{iada
artykutu| nrref! | trzonka |zagiecia Liczba szﬁgqorﬁc]}éé O[(rjnsrtne]D at;ll?(\j/él)St.
34417 | 8181540 | (= | M 4 1 2-52 | 9Pin (1904-S)
,
34418 | BI-81474 | (¥ = | L 4 1 2-52 | 9Pin (1904-S)
,
34419 | IBI-81472 1,57Fn:m M 4 1 2-52 | 9Pin (1904-S)
34420 | 18181404 | ,& = | L 4 2 | 252 | 9Pn(19049)
34421 | 881402 |5~ | M 4 2 | 252 | 9Pn(19049)
34422 | Br81418 | L&~ | x 4 2 2-52 | 9Pin (1904-S)
34423 | 18181405 | S0 | L 4 2 5| 9Pin(19045)
34454 | IBI-81403 Z%anm M 4 2 5 9-Pin (1904-5)
34455 | 18181800 | 0 | L 8 1| 252 | 14Pin(19109)
34456 | 1BI-81802 Z%anm M 8 1 2-52 | 14-Pin (19105)
34424 | 18181807 | ,& = | L 8 1 2| 14-Pin (19105)
34425 | 1BI-81801 Z%Fn:m M 8 1 2| 14-Pin (19105)
. 6F = 5. ; '
34426 | 18181532 | L6 S | L 10 1 2-5-2 | 14-Pin (1910-5)
34427 | 18153t | (= | M 10 1 2-5-2 | 14Pin (1910-S)
34371 | 181530 | (= | M 10 1 2| 14-Pin (19105)
34372 | BL81174 | (= | L 10 1 2-5-2 | 14-Pin (1910-5)
34428 | BE-81172 | (F = | M 10 1 2-5-2 | 14-Pin (1910-5)
34429 | IBI-81104 2,60Fn:m L 10 1 2-52 | 14-Pin (1910-5)
34430 | IBI-81102 Z%Fn:m M 10 1 2-52 | 14-Pin (19105)
34431 | IBI-81105 Z%Fr:m XL 10 1 2-52 | 14-Pin (1910-5)
34432 | 1BI-81108 | _6F = L 10 1 2| 14-Pin (1910-5)
2,0 mm
34370 | 1BI-81107 | [6F = L 10 1 5 14-Pin (1910-S)
2,0 mm
4433 | IBI-81 = | xx 1 -10-2 | 26-Pin (19245
34433 81202 | 7F 20 2-10-2 (1924-5)
2,3 mm
34434 | 1BI-81209 | _7F = | sL 20 1 2-52 | 26-Pin (1924-5)
2,3 mm
34435 | 8181207 | , P = | sl 20 1 5 | 26Pin (1924-5)
,3 mm

Dane szczegbtowe— patrz etykieta *Odnosny nr ref. producenta oryginalnego produktu

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SIF

Diugosc¢ uzytkowa: 110 cm

Przylacze: 14-Pin (Redel)
Numer | oryginalny Srednica Typ Elektrody s;éi)g%?gga

artykutu| nrref? | trzonka |zagiecia| | zpa Sz[erg)nlgc])s'é (ftrjnsrtn atj'[?é'VeI)St-
35091 | 81734 | ,57anm L 10 1 2-5-2 | 14-pin (1910-5)
35092 | 81730 |, ,57Fr;m ML | 10 1 2-8-2 | 14pin (1910-5)
35093 | 81735 | ,57Fr§m L 10 1 5 | 14pin (1910-5)
35004 | 81945 |, 1L 10 1 2-52 | 14-pin (1910-5)
35005 | 81947 |, | ML | 10 1 5 | 14-pin (19105)

Dane szczegotowe— patrz etykieta 20dnosny nr ref. producenta oryginalnego produktu

,Redel” to zastrzezona marka producenta INTERLEMO HOLDING S.A., Ecublens, CH
lub przedsigbiorstwa z nim powigzanego.

Cewniki stosowaé w potaczeniu z kompatybilnymi kablami potaczeniowymi firmy Ab-
bott Medical (dawniej St. Jude, Inc. i odpowiednimi urzadzeniami do mapingu elek-
trofizjologicznego (zapis sygnatow i stymulacja).

St. Jude

Kompatybilne kable przytaczenowe
Nr REF. Nr zamdwienia

1904-S* 85953 4-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm
1910-S* 85930 10-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm
1924-S* 85931 24-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

*S = shrouded pin

q3

0482
Niniejszy produkt posiada znak CE zgodnie z postanowieniami dyrektywy WE 93/42/
EWG i wszystkimi odno$nymi zmianami.

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Tre$¢ wskazowek bezpieczenstwa sktada sie zawsze z trzech czesci: przyczyna, sku-
tek, $rodek zaradczy. Informacja dotyczaca bezpieczenstwa informuje o potencjalnym
niebezpieczenstwie dla zdrowia lub zycia ludzi.

/\ Potaczenie wtykowe na blizszym koncu lub uchwycie ma styczno$¢ z ciecza!
Pogor: ie dziatania c ik
— Nie dopusci¢ do kontaktu wtyku z cieczami.

/N Styki elektryczne cewnika lub podtgczonych przewoddw sg potaczone elektrycz-
nie z sercem!
Migotanie komory serca spowodowane niekontrolowanga energia elek-
tryczng

— Stykéw wtykowych cewnika lub podtaczonych przewoddw nie dotykac¢ palcami
lub przedmiotami.

— Styki wtykowe cewnika taczy¢ z urzadzeniami medycznymi wytacznie odpowied-
nimi przewodami tgczeniowymi, ktore sg do tego przeznaczone.

— Nie dopuszcza¢ do kontaktu z cieczg wtyku cewnika lub wtyku przewodu przy-
taczeniowego. Mogtoby to pogorszy¢ bezpieczenstwo elektryczne i dziatanie.

A\ Interferencje elektromagnetyczne spowodowane zewnetrznym rozrusznikiem serca!
Uszkodzenie lub pogorszenie dziatania innych urzadzen, migotanie ko-
mor serca i oparzenia

— Uzywac cewnika tylko w odpowiednio wyposazonym i prowadzonym medycznym
laboratorium elektrofizjologicznym.

A\ Uszkodzony wtyk!
Pogorszenie bezpieczenstwa elektrycznego i dziatania
— Przeprowadzi¢ staranng kontrole wzrokowa i kontrole dziatania wtyczki.

/N Przenoszenie tadunkéw elektrostatycznych na system cewnika!
Migotanie komory serca spowodowane niekontrolowanga energia elek-
tryczng

— Uzywac cewnika tylko w odpowiednio wyposazonym i prowadzonym medycznym
laboratorium elektrofizjologicznym.

/A Dhugi czas przeswietlania promieniami rentgena!
Uszkodzenia somatyczne i genetyczne spowodowane wysokim obcigze-
niem promieni liem jonizujacym

— Przemysle¢ przede wszystkim w przypadku kobiet w cigzy, dzieci, mtodziezy i
pacjentéw, ktérzy muszg zostac¢ poddani wielu badaniom, stosunek korzysci i
ryzyka wskutek mozliwych skutkdéw promieniowania.

A\ Opakowanie sterylne uszkodzone lub otwarte!
Infekcja pacjenta w wyniku zastosowania niesterylnych produktéow
— Sprawdza¢ opakowanie przed jego otwarciem i ewentualnie nie uzywac cewnika.

I\ Uszkodzenie wskutek nieprawidtowej obstugi i/lub nieodpowiednich warunkéw
przechowywania!
Uszkodzenie centralnego uktadu krazenia, infekcja, posocznica

— Stosowac zgodnie z przeznaczeniem i oznaczeniami na opakowaniu.

— Nie wystawia¢ cewnika na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych, takich jak
np. alkohol.

A\ Nieprawidtowe uzytkowanie cewnika lub przetacznik obstugiwany kciukiem prze-
suniety w tyH!
Obrazenia, perforacje i tamponady serca oraz uktadu naczyniowego

— Zapewnic, aby cewnik byt uzywany wytacznie przez przeszkolonych uzytkownikdw.

— W celu wprowadzenia lub wyjecia cewnika nalezy zasadniczo przesung¢ prze-
tacznik obstugiwany kciukiem do tytu, aby w ten sposdb ustawi¢ koricowke cew-
nika w pozycji prostej.

— W przypadku oporu nie wolno przesuwa¢ cewnika gwattownie do przodu lub
do tytu.

A\ Odnawianie, ponowna sterylizacja i ponowne wykorzystywanie cewnika przez
uzytkownika lub operatora!
Uszkodzenia naczyn krwionosnych i uszkodzenia wewnatrz serca, in-
fekcja, posocznica

— Zapewni¢, aby cewnik nie byt odnawiany, ponownie sterylizowany i ponownie
wykorzystywany.

INFORMACIE DOTYCZACE OBSLUGI
Obstugiwanie cewnika wymaga duzej ostroznosci, aby uniknaé obrazen, perforacji i
tamponad serca i uktadu naczyniowego.

PRZECHOWYWANIE
— Dane dotyczace warunkéw przechowywania znajdujg sie na etykiecie opako-
wania produktu.

SRODKI BEZPIECZENSTWA PRZED UZYCIEM

o Przed uzyciem cewnika lub zewnetrznego rozrusznika serca nalezy przeczytac ze
zrozumieniem odpowiednie instrukcje obstugi.

e Podczas podigczania zewnetrznych urzadzen i ich uzywania przestrzega¢ odpo-
wiednich instrukcji obstugi. Uzywac tylko dopuszczonych produktéw medycznych
zgodnie z odpowiednimi instrukcjami obstugi.

e Chroni¢ system cewnika przed wszelkg elektrycznoscig statyczna. Zwréci¢ szcze-
golng uwage réwniez na odpowiednie i centralne uziemienie stotu operacyjnego i
uzywanych urzadzen elektrycznych (np. RTG).

« Warunkiem wykonania rejestracji potencjatow elektrycznych wewnatrz serca i/lub
stymulacji jest odpowiednie przeszkolenie medycznego personelu specjalistyczne-
go i dostepnos¢ w petni wyposazonego laboratorium elektrofizjologicznego. Sama
procedura moze by¢ przeprowadzona wytacznie przez przeszkolonego i doswiad-
czonego lekarza.

« Przed zastosowaniem cewnika u ciezarnych kobiet przeprowadzi¢ staranng ocene.

WYJECIE Z OPAKOWANIA

— Sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone.

— Wyja¢ cewnik w warunkach aseptycznych i umiesci¢ go w polu sterylnym.

— Zwrdci¢ uwage na wiasciwg utylizacje opakowania.

— Sprawdzi¢, czy cewnik nie posiada wad widocznych gotym okiem, takich jak za-
giecia w trzonie, luzne elektrody lub uszkodzone wtyki, i ewentualnie wymieni¢
cewnik. W przypadku oczywistych uszkodzen nie wolno uzywac¢ cewnika.

— Przeprowadzi¢ staranng kontrole wzrokowa i kontrole dziatania wtyczki.

ZASTOSOWANIE

v W celu unikniecia obrazen uktadu naczyniowego i serca wprowadzanie nalezy re-
alizowac zasadniczo przy pomocy wizualizacji fluoroskopowej.

v Zewnetrzny rozrusznik serca i defibrylator muszg by¢ gotowe do uzycia podczas
catej procedury.

 Przestrzega¢ zasad aseptyki.

— Przestrzegac standardowych procedur dla wktu¢ naczyniowych, wprowadzania
drutu prowadzacego oraz stosowania koszulki prowadzacej, uwzgledniajac przy
tym informacje zawarte w odpowiednich instrukcjach obstugi.

— Podtaczy¢ cewnik odpowiednim przewodem taczacym do odpowiedniego urza-
dzenia rejestrujgcego.

— Podczas wprowadzania i wyjmowania cewnika upewni¢ sie, ze przetgcznik ob-
stugiwany kciukiem do regulacji zgiecia koncowki jest catkowicie odciagniety
do tytu. Prowadzi¢ cewnik i kontrolowa¢ jego ruchy w organizmie pacjenta za
pomocg wizualizacji fluoroskopowej i elektrokardiogramow.

INFORMACJA: Do koszulki prowadzacej wolno wprowadzac i wyjmowac z niej wy-
tacznie cewnik z prostg koncowka.

INFORMACJA: Aby utatwi¢ umieszczenie koncowki cewnika we wiasciwym miej-
scu, mozna ja odchyli¢ za pomocg przetacznika obstugiwanego kciukiem. W tym celu
przesuna¢ przetacznik obstugiwany kciukiem do przodu. Przesuniecie przetgcznika
obstugiwanego kciukiem do tytu ponownie prostuje koncéwke. Cewnik jest prosty,
gdy przetacznik obstugiwany kciukiem jest catkowicie przesuniety do tytu i wowczas
moze zosta¢ usuniety.

INFORMACIJA: W przypadku wyczuwalnego oporu nie wolno wycigga¢ cewnika na
site. W takim przypadku przy ustalaniu potozenia cewnika konieczne jest skorzystanie
z fluoroskopii.

INFORMACIA: Nadmierne manipulowanie, takie jak zatamywanie i zginanie trzonka
oraz wczesniejsze zginanie krzywizn, moze prowadzi¢ do uszkodzenia cewnika lub
ukfadu sterowania cewnikiem.

UTYLIZACIA
Utylizacje cewnika nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z obowigzujgcymi krajowymi prze-
pisami i dyrektywami.

PRZECIWWSKAZANIA

Zastosowanie cewnika Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA i Vanguard Ste-

erable Diagnostic Catheter SJF jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

* pacjenci poddawani w ciggu czterech ostatnich tygodni zabiegom wentrykulostomii
lub atriotomii

« dostep przez przegrode w przypadku pacjentdw ze $luzakami w lewym przedsion-
ku, ewentualnie z tatami w sercu

« dostep wsteczny przez aorte u pacjentéw ze sztucznymi zastawkami aorty

« pacjenci, u ktorych wystapita nadwrazliwo$¢ na obce przedmioty lub alergia

« pacjenci z duzymi anomaliami serca lub naczyn (transpozycja) i obstrukcja

Wystepujaca infekcja uktadowa uwazana jest za wzgledne przeciwwskazanie, z tego
powodu badanie moze by¢ przeprowadzone tylko po powaznym rozwazeniu ryzyka
przez lekarza.

Nie stosowac¢ cewnika do ablacji.

DZIALANIA UBOCZNE

W wyniku uzycia cewnika, wskutek pekniecia cewnika, dyslokacji cewnika, problemdéw

ze stycznoscig cewnika i stymulatora serca oraz wskutek wzrostu progu pobudliwosci

moga wystapi¢ ponizsze niepozadane skutki uboczne:

bdl i dyskomfort w klatce piersiowej

zwiekszenie wartosci fosfokinazy

krwiak podskdrny

stymulacja miesni szkieletowych i nerwow

skaleczenie splotu ramiennego (plexus brachialis)

skaleczenie przewodu piersiowego (ductus thoracicus)

skaleczenie uktadu przewodzacego bodzce wewnatrz serca

uszkodzenie zastawek serca i/lub naczyn (np. zylnych drdg transportowych)

zakazenie miejscowe i 0golne

odma optucnowa przy wktuciu w zyte obojczykowa

krwiak optucnej

zapalenie osierdzia

tamponada serca

przetoka tetniczo-zylna

tetniak rzekomy

arytmia (np. czestoskurcz komorowy)

zakrzepice, zatory powietrzne

perforacja Sciany przedsionka lub komory (miesien sercowy/wsierdzie) z lub bez

utraty stymulacji lub migotania komory serca

« spazm tetnicy wiencowej, zakrzep tetnicy wiencowej, przerwanie tetnicy wien-
cowej

» przemijajacy atak niedokrwienny (TIA) i udar mézgu

o zatorowos¢ ptucna

» zawat miesnia sercowego

.

.

catkowity blok serca
$mier¢

W kazdej chwili mozliwe jest wystapienie dotychczas nieznanych skutkdw ubocznych.
W przypadku wystapienia niewymienionych skutkdw ubocznych nalezy zgtosic je pod-
miotowi wprowadzajgcemu produkt do obrotu.

W zwigzku ze znanymi dziataniami niepozadanymi odsytamy réwniez do odpowiedniej
literatury specjalistyczne;j.

€

SPLOSNO 3
Preden izdelek uporabite, skrbno preberite navodila za uporabo opisanega izdelka. Ce
imate vprasanja glede navodil za uporabo ali o ravnanju z izdelkom, se pred uporabo
na bolnikih obrnite na naso servisno sluzbo na elektronskem naslovu service@vangu-
ard.de ali na naso podruznico.

SPLOSNE INFORMACIJE
V teh navodilih za uporabo boste nasli dolocene zapise, ki vam bodo pomagali, da
boste hitreje razumeli funkcije in pomene besedila:

/' Pogoji

— Navodila za ravnanje
« Nastevanje

A\ Varnostni napotki

Izvirnik teh navodil za uporabo je bil sestavljen v nemskem jeziku.

PODATKI O IZDELKU
Ta izdelek je dovoljeno uporabiti izklju¢no takrat, ko lahko zagotovite varno uporabo.
Upostevajte napotke za varnost in uporabo!

Podjetje Vanguard AG ne prevzema jamstva za Skodo, nastalo zaradi nestrokovne
uporabe katetrov Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF in/ali neuposte-
vanja napotkov v teh navodilih za uporabo. Podjetje Vanguard AG in proizvajalec
originalnega izdelka, podjetje Abbott Medical (prej St. Jude Medical, Inc)., ZDA, (The
Corporate Village Building Figueras, Da Vincilaan 11 Box F1, 1935 Zaventem, Belgija)
nista povezani podijetji; izdelek Vanguard AG samostojno predela v nov izdelek, ki ga
nato daje v promet brez sodelovanja podjetja Abbott Medical (prej St. Jude Medical,
Inc). »Abbott Medical«, »St. Jude Medical« in »Inquiry« sta zasciteni blagovni znam-
ki proizvajalca originalnega izdelka Abbott Medical (prej St. Jude Medical, ZDA), ali
enega od povezanih podjetij.

OPIS IZDELKA

Kateter Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA in Vanguard Steerable Diagno-
stic Catheter SJF sta sestavljena iz togega roCaja in upogljive konice, ki vsebuje vec¢
elektrod. Ta kateter je namenjen za obCasno intrakardialno snemanje potencialov in
stimulacijo srca med elektrofizioloskimi pregledi.

Z gibljivim batom s palénim stikalom na drZaju na proksimalnem koncu katetra se
nadzira upogibanje konice. Za upogibanje konice pritisnite pal¢no stikalo naprej. Ce je
pal¢no stikalo v zadnji legi, je konica ravna. Upognjenost konice je odvisna od dolZine
krmljive konice in poloZaja palcnega stikala. Na voljo so katetri z razli¢nimi upognje-
nostmi konice. Oznake ukrivljenosti ustrezajo oznakam originalnega proizvajalca St.
Jude Medical, Inc.: »M«, »M/L«, »L«, »XL«; »XXL« in »SL«.

Za povezavo z ustreznim standardnim registrirnim aparatom se uporablja podaljSeval-
ni kabel z ustreznim vticem.

PRAVILNA UPORABA

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA in Vanguard Steerable Diagnostic Cathe-
ter SJF sta namenjena za obcasne intrakardialne EKG odvode in stimulacijo (mapping)
srca v okviru elektrofizioloskih pregledov. ObiCajno se uporabljata na Hisovem snopu,
zgornjem desnem preddvoru in desni ventrikularni sr¢ni konici.

Kateter ni namenjen za ablacijo.

Zdravnik je odgovoren za uporabo ustreznih kirurskih postopkov in tehnik. Postopek,
ki je naveden v navodilih za uporabo, sluZi le kot informacija. Vsak zdravnik mora
upostevati napotke v navodilih za uporabo v skladu s svojo medicinsko izobrazbo
in svojimi klini¢nimi izkuSnjami oziroma mora napotke dopolnjevati ali jih spremin-
jati. Medicinski izdelek lahko uporablja samo ustrezno izobraZen in izkusen zdravnik
specialist.

Vsi izdelki Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF imajo enako skladnost
glede opreme (npr. generator, kabel) kot ustrezni izdelki originalnega proizvajlaca St.
Jude Medical, Inc.

TEHNICNI PODATKI

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA

Uporabna dolZina: 110 cm
Prikljucek: 9-pin, 14-pin ali 26-pin (Redel)
St. | originalna | Premer | Tip Elektrode Pl[ijl;lgl%ézgk
artikla | ref. St.' | drzala | krivulie| &eyio %rwrr%a] R%dna;lf'a kabfu St. Jude)
34417 | 1881540 | (= | M 4 1| 252 | 9Pin(19045)
34418 | 1BI81474 | (= | L 4 1| 252 | 9Pin(19049)
34419 | 1BI81472 | (X = | M 4 1| 252 | 9Pin(19049)
34420 | BL81404 |, = | L 4 2 | 252 | 9Pin(19045)
3421 | 18181402 |, | M 4 2 | 252 | 9Pn(19049)
3422 | BE81418 |, S x| 4 2 | 252 | 9Pn(19049)
34423 | 1881405 |, = | L 4 2 5 | 9Pin(19045)
34454 | 18181403 |, | M 4 2 5| 9Pin(1904)
34455 | 18181809 |, | L 8 1| 252 | 14Pn(19105)
34456 | 181-81802 | 5 o | M 8 1| 252 | 14Pin(19109)
34424 | 18181807 | L | L 8 1 2 | 14Pin(19109)
34425 | 18181801 |, o | M 8 1 2 | 14Pin(19109)
- 6F = 5 in (1910-
34426 | 1BE81532 | L&~ | L | 10 1| 252 | 14Pn(1910)
34427 | 18181531 | A= | m | 10 1| 252 | 14Pn(19109)
.
34371 | 18181530 | = | M | 10 1 2| 14900 (19109)
34372 | 18181174 | (F = | L 10 1 2-52 | 14-Pin (1910-5)
34428 |BI81172 |~ | M | 10 1| 252 | 14Pn(1910)
6F = :
34429 | BL81104 | L~ | L | 10 1| 252 | 14Pin(1910)
6F = ;
34430 | 18181102 | L~ | M | 10 1| 252 | 14Pin(19109)
6F = ;
34431 | 18181105 | L~ | XL | 10 1| 252 | 14Pin(19109)
34432 | BI81108 | 6F= | L | 10 1 2 | 1490 (19109)
2,0 mm
34370 | 1881107 | 6F= | L | 10 1 5 | 14Pin(19109)
2,0 mm
34433 | BI-81202 | L 7F= | xxL | 20 1| 2102 | 26Pin(1924)
2,3 mm
34434 | BI-81209 | J7F= | sL | 20 1 | 252 | 26Pin(1924)
2,3 mm
34435 | 1BI-81207 | 7F = SL 20 1 5 26-Pin (1924-5)
2,3 mm

Dodatni podatki — glejte etiketo. 1 Ustrezna ref. st. originalnega izdelovalca

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJF

Uporabna dolZina: 110 cm
Prikljucek: 14-Pin (Redel)

St. | originalna | Premer | Tip Elektrode Priki .Il’JeEZeak
artikla | ref. 5t | drZala | krivulie | &yilo [Srlglrl’%é]l R?é]dna]l'a kab*u St. Jude)
35001 | 81734 |, F ol Lo | 10 1| 252 | 14pn(19109)
35092 | 81730 | F o | ML | 10 1| 282 | 14pn(19109)
35003 | 81735 |4 ?f;m L 10 1 5 | 14-pin (1910)
35004 | 81945 |, L 10 1 252 | 14pin (1910-5)
35095 | 81947 Z%F;m ML | 10 1 5 | 14-pin (1910)

Dodatni podatki — glejte etiketo. 2Ustrezna ref. &t. originalnega izdelovalca
»Redel« je zaS¢itena znamka proizvajalca INTERLEMO HOLDING S.A., Ecublens, CH
ali z njim povezanega podjetja.

Katetri se uporabljajo v povezavi s kompatibilnimi povezovalnimi kabli podjetja Abbott
Medical (prej St. Jude Medical, Inc). in z ustreznimi aparati za elektrofiziolosko sne-
manje (mapping — zapisovanje signalov in stimulacije).

St. Jude
" Zdruzljivi prikljucek
REF §t. St. narocila
1904-S* 85953 4-pin diagnosti¢ni povezovalni kabel 150 cm
1910-S* 85930 10-pin diagnosti¢ni povezovalni kabel 150 cm
1924-S* 85931 24-pin diagnosti¢ni povezovalni kabel 150 cm
*S = pokriti pin

c € 0482

Izdelek nosi oznako CE v skladu z doloili direktive ES 93/42/EGS in vseh ustreznih
sprememb.

VARNOSTNI NAPOTKI
Vsebina varnostnega napotka je razdeljena na tri dele: vzrok, posledica, ukrep.
Varnostno opozorilo vas opozarja na morebitno tveganje za zdravje ali Zivljenje oseb.

A\ Proksimalna vti¢na povezava ali rocaj prideta v stik s tekocino!
Vpliv na delovanje katetra
— Preprecite stik vtica s tekocinami.

A\ Elektri¢ni stiki katetra ali prikljucenih kablov so elektri¢no povezani s srcem!
Trepetanje srénih prekatov zaradi nekontrolirane elektri¢ne energije

— Vticnih kontaktov katetra ali priklju¢enih kablov se ne dotikajte s prsti ali s predmeti.

— Vti¢ne kontakte katetra povezujte z medicinskimi aparati izkljuéno s pomocjo
predpisanih povezovalnih kablov, ki so za ta namen odobreni.

— Vti¢ katetra ali priklju¢nega kabla ne sme priti v stik s tekocinami. To lahko vpliva
na elektri¢no varnost in delovanje.

A\ Elektromagnetne interference zaradi zunanjega srénega spodbujevalnika!
Poskodovanje ali oviranje delovanja drugih aparatov, trepetanje srénih
prekatov in opekline

— Kateter uporabljajte samo v predpisano opremljenem in uporabljanem medicins-
kem laboratoriju za elektrofiziologijo.

/\ Poskodovan vtic!
Vpliv na elektri¢no varnost in delovanje
— Izvedite skrbno opti¢no in funkcijsko kontrolo vtica.

A\ Prenos elektrostati¢nega razelektrenja v sistem katetra!
Trepetanje srénih prekatov zaradi nekontrolirane elektri¢ne energije

— Kateter uporabljajte samo v predpisano opremljenem in uporabljanem medicins-
kem laboratoriju za elektrofiziologijo.

A\ Dolgi Casi presvetljevanja z rentgenskimi zarki!
Somatske in geneti¢ne poskodbe zaradi prekomernega izpostavljanja
ionizirajo¢emu sevanju

— Premislite posebej pri nosecnicah, otrocih, mladostnikih in pacientih, pri kate-
rih so potrebni veckratni pregledi, o razmerju med koristmi in tveganji zaradi
moznih ucinkov sevanja.

A\ Sterilna embalaza poskodovana ali odprta!
Okuzba bolnika zaradi nesterilnega idelka

— EmbalaZo preverite, $e preden jo odprete. Ce je poskodovana ali odprta, katetra
ne uporabljajte.

A\ Poskodba zaradi nestrokovnega rokovanja in/ali neustreznih pogojev
skladis¢enja!
Poskodovanje centralnega krvoZilnega sistema, okuzba, sepsa

— Upostevajte uporabo izdelka v skladu z njegovim namenom in ustreznimi ozna-
kami na embalazi.

— Katetra ne izpostavljajte nobenim organskim topilom, kot je npr. alkohol.

A\ Nestrokovna uporaba, kateter oz. pal¢no stikalo ni potisnjeno v zadnjo lego!
Poskodbe, perforacije in tamponade na srcu ter v Zilnem sistemu

— Zagotovite, da bo kateter uporabljal izklju¢no strokovno usposobljen uporabnik.

— Pri vstavljanju ali odstranjevanju katetra potisnite pal¢no stikalo popolnoma na-
zaj. Na ta nacin lahko konico katetra nastavite v raven poloZaj.

— Ce zacutite upor, katetra ne potiskajte na silo naprej ali nazaj.

A\ Priprava, vklju¢no s ponovno sterilizacijo in ponovno uporabo katetra s strani
uporabnika oz. upravljavca!
Poskodovanje Zil in intrakardialne poskodbe, okuZba, sepsa

— Prepriajte se, da kateter ni predelan, ponovno steriliziran ali ponovno uporabljen.

NAPOTKI ZA ROKOVANJE
Rokovanje s katetrom zahteva najvisjo mero previdnosti, saj se le tako izognete
poskodbam, perforacijam in tamponadam na srcu ter v Zilnem sistemu.

SHRANJEVANJE
— Informacije o pogojih shranjevanja so na etiketi na embalazi izdelka.

VARNOSTNI UKREPI PRED UPORABO

o Pred uporabo katetra oz. zunanjega srénega spodbujevalnika je potrebno skrbno
prebrati pripadajo¢a navodila za uporabo in jih razumeti.

o Pri prikljuevanju zunanjih aparatov ter njihovi specifiéni uporabi upostevaijte us-
trezna navodila za uporabo. Uporabljajte izkljutno odobrene medicinske izdelke ob
upostevanju pripadajocih navodil za uporabo. .

* Treba je zagotoviti odsotnost vsakrine statine elektrike v sistemu katetra. Se
posebej je treba paziti na zadostno in centralno ozemljitev operacijske mize ter
uporabljenih elektri¢nih aparatov (npr. rentgena).

* Pogoj za izvedbo intrakardialnega snemanja potenciala in/ali stimulacijo je ustrez-
na usposobljenost medicinskega osebja in kompletno opremljen elektrofizioloski
laboratorij. Postopek lahko izvaja samo usposobljen in izkusen zdravnik.

* Uporaba tega katetra naj bo pri nose¢nicah pazljivo premisljena.

Odstranitev iz embalaze

— Preverite, ali je embalaza poskodovana.

— V asepticnih pogojih vzemite kateter iz embalaZe in ga odloZite v sterilno delovno
obmodje.

— Poskrbite, da bo embalaza varno odstranjena.

— Preverite odsotnost ocitnih napak na katetru, kot so zlomi na rocaju, zrahlja-
ne elektrode ali poskodovani vtici, in kateter po potrebi zamenjajte. Katetra z
oditnimi napakami ne smete uporabiti.

— Izvedite skrbno opti¢no in funkcijsko kontrolo vtica.

UPORABA

v Poseg naj se naCeloma izvaja ob stalni rentgenski kontroli, da se preprecijo
poskodbe Zilnega sistema in srca.

v Med postopkom morata biti stalno na voljo za takoj$njo uporabo zunanji srcni
spodbujevalnik in defibrilator.

+ Treba je upostevati nacela asepti¢nega dela.

— Pri vbodih v tkivo, vstavljanju vodilne Zice in pri uporabi vodilne cevke bodite
pozorni na njihova navodila za uporabo.

— Kateter prek ustreznega povezovalnega kabla povezite s pripadajo¢im registrir-
nim aparatom.

— Pred vstavljanjem in odstranitvijo katetra se prepricajte, da je paléno stikalo za krmil-
jenje upogibanja konice popolnoma potegnjeno navznoter. Gibanje katetra v bolniku
vodite in nadzorujte s pomocjo rentgenskega slikanja in elektrokardiogramov.



OPOZORILO: Kateter je dovoljeno vstaviti ali izvleCi le z vodilno cevko z ravno konico.

OPOZORILO: Namescanje konice katetra poenostavite tako, da konico s pomocjo
palcnega stikala upognete. V ta namen potisnite palcno stikalo v sprednjo lego. Po
vrnitvi palénega stikala v zadnjo lego se konica ponovno izravna. Kateter je raven,
kadar je palcno stikalo potisnjeno popolnoma nazaj. Takrat se kateter lahko odstrani.

OPOZORILO: Ce naletite na upor, katetra ne smete vleci nazaj na silo. V tem primeru
je nujna rentgenska kontrola lege katetra.

OPOZORILO: Prekomerne manipulacije drzala, kot sta upogibanje in zvijanje, ter
upogibanje krivine lahko poskodujejo kateter ali krmilje katetra.

ODSTRANJEVANJE KOT ODPADEK
Odstranjevanje katetra mora biti opravljeno skladno z veljavnimi drzavnimi zakonski-
mi predpisi in smernicami.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA in Vanguard Steerable Diagno-

stic Catheter SJF je kontraindicirana pri:

« bolnikih, ki so bili v zadnjih stirih tednih podvrZeni ventrikulostomiji ali atriotomiji

* transseptalnem dostopu pri bolnikih s trombusom ali miksomom na levem predd-
voru oz. z intrakardialnim oblizem ali pregrado

* retrogradnem transaortalnem dostopu pri bolnikih s protezami aortnih zaklopk

« bolnikih, ki so bili v preteklosti obcutljivi za tujke oziroma so alergicni

« bolnikih z velikimi anomalijami srca oz. Zil (transpozicija) in obstrukcijo

Aktivna sistemska okuzba se Steje za relativno kontraindikacijo, zato naj lececi zdrav-
nik pregled izvede le po temeljiti presoji tveganj in koristi postopka.

S katetrom ni dovoljeno opravljati ablacij.

STRANSKI UCINKI

Pri uporabi katetra lahko zaradi preloma katetra, dislokacije katetra, teZav zaradi stika
katetra s srénim spodbujevalnikom in povecanega praga drazljaja pride do naslednjih
stranskih ucinkov:

bolecine in nelagodje v prsih

povecanje vrednosti fosfokinaze

subkutani hematom

stimulacija skeletnih misic in Zivcev

lezija brahialnega pleteza

lezija torakalnega duktusa

lezija intrakardialnega sistema prenosa drazljajev

poskodovanje srénih zaklopk in/ali Zil (npr. ven oz. dovodnic)

lokalna in sistemska okuzba

pnevmotoraks pri punkciji subklavije

hemotoraks

perikarditis

sr¢na tamponada

arteriovenske fistule

psevdoanevrizma

aritmije (npr. ventrikularne tahiaritmije)

kardialna tromboembolija, zratne embolije

perforacija preddvora ali ventrikla (miokard/endokard) z izgubo kot tudi ohranit-
vijo stimulacije ali fibrilacijo srénih prekatov

kr¢ koronarnih arterij, tromboza koronarnih arterij, prekinitev koronarnih arterij
prehodni ishemicni napad (TIA) in apoplekti¢ni inzult

plju¢na embolija

infarkt miokarda

totalni sréni blok

smrt

Vedno se lahko pojavijo tudi doslej neznani nezeleni ucinki. V primeru, da se pojavijo
neznani nezeleni ucinki, jih sporocite imetniku dovoljenja za promet.

V zvezi z znanimi stranskimi ucinki opozarjamo tudi na ustrezno strokovno literaturo.

T

ALTALANOS RESZ

Kérjiik, gondosan olvassa végig a jelen hasznélati Utmutatot a benne ismertetett ter-
mék hasznalata el6tt. Ha az Gtmutatdval, vagy a termékkel kapcsolatban kérdése
van, kérjiik, hogy a betegeken térténd hasznalatbavétel el6tt forduljon tigyfélszolga-
latunkhoz a kovetkezé email cimen: service@vanguard.de, vagy keresse meg kiilsé
képviseletiinket.

ALTALANOS TUDNIVALOK
A jelen kezelési Gtmutatdban bizonyos nyomdatechnikai elemek segitik az egyes sz6-
vegrészek tipusanak és fontossaganak gyorsabb attekintését:

v El6feltételek
— Kezelési Utmutatasok
* Felsorolasok
/\ Biztonségi tudnivalok

A jelen hasznalati tmutat6 eredetije német nyelv(i.

A TERMEK ADATAI
Ezt a terméket csak akkor szabad tizembe helyezni, ha veszélytelen hasznélata bizto-
sitott. Vegye figyelembe a biztonsagra és az alkalmazésra vonatkozd informaciokat!

A Vanguard AG nem vallal felel6sséget olyan karokért, amelyek a Vanguard Steerable
Diagnostic Catheter SJA & SJF szakszer(itlen hasznélata és/vagy a jelen hasznalati
Utmutatdban szerepld tudnivalok figyelmen kiviil hagyasa miatt keletkeznek.

A Vanguard AG és az eredeti termék gyartdja, a Abbott Medical (korabban St. Jude
Medical, Inc)., USA, (The Corporate Village Building Figueras, Da Vincilaan 11 Box F1,
1935 Zaventem, Belgium) vallalat egymastol fliggetlen, a termék teljes feldjitasat a
Vanguard AG 6nalldan végzi, és a Abbott Medical (kordbban St. Jude Medical, Inc).
kozrem(ikddése nélkiil hozza forgalomba. A ,Abbott Medical”, ,St. Jude Medical” és
az ,Inquiry” az eredeti termék gyartdja, azaz a Abbott Medical (korabban St. Jude
Medical, USA) cég, ill. valamely lednyvallalatanak bejegyzett védjegye.

A TERMEK LEIRASA

A Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA és a Vanguard Steerable Diagnostic
Catheter SJF torziésan stabil szarbdl, valamint egy tobb elektrodat tartalmazd, ira-
nyithatd csticsbol all. Ez a katéter az intrakardialis potencialértékek id6leges feltérké-

A katéter proximalis végén Iévé markolati egységbe épitett, hiivelykujjal miikodtethe-
t6 kapcsoldval szabalyozhato a cstics elhajlasa. A cstics elhajlitdsahoz a kapcsoldt el6-
re kell tolni. Ha a hiivelykujjas kapcsolé a hatso allasban van, akkor a hegy egyenes.
A cstics hajlasa az iranyithatd cslics hosszlisagatol és a hiivelykujjal miikodtethetd
kapcsold helyzetétdl fiigg. Kiilonboz6 cstcshajlast katéterek alinak rendelkezésre. A
gorbliletek megnevezése megfelel az eredeti gyartd, a Biosense Webster, Inc. meg-
nevezéseinek: “M", ,M/L", ,L*, ,XL"; ,XXL és ,SL".

Az arra alkalmas standard regisztralokésziilékre csatlakoztatdshoz egy megfelel6 du-
gos csatlakozéval ellatott hosszabbitd kabelre van sziikség.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA és a Vanguard Steerable Diagnostic
Catheter SJF a sziv elektrofizioldgiai vizsgalatai keretében torténd idéleges intrakar-
didlis EKG elvezetésre és stimulacidra (mapping) szolgél. A katéter altalaban a pit-
var-kamrai kdtegnél, a jobb felsd pitvarban, valamint a jobb ventricularis szivcsiicsban
hasznalatos.

A katéter nem hasznalhat6 ablaciéhoz.

Az orvos sajat felelGsségi korébe tartozik a megfelelé sebészeti eljaras és technika
kivalasztasa és alkalmazasa. A haszndlati itmutatdban szerepl6 mddszerek csak ta-
jékoztatd jellegliek. Minden orvosnak az orvosi tudasanak és klinikai tapasztalatanak
megfeleléen kell alkalmazni, kiegésziteni, vagy modositani a hasznalati tmutatéban
szerepl6 tudnivalokat. Ezt a gydgyaszati terméket csak megfeleléen képzett, és ta-
pasztalt szakorvos hasznélhatja.

Minden Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF kompatibilitasa a tartozé-
kokkal (pl. generator, kabel) azonos, mint az eredeti gyarto, a St. Jude Medical, Inc.
megfeleld termékeié.

MUSZAKI ADATOK
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA

Hasznos hossz: 110 cm
Csatlakozas: 9 kivezetéses, 14 kivezetéses vagy 26 kivezetéses (Redel)

Cikks-  |Eredeti hiv.| Szérat- |Gorbillet Eleldrodak (rariaes
zém sz.! mér6 | tipusa | Darabs- [Szélesség| Tavolsag | St-Jude kabel-
zdm | [mm] | [mm] nek)
34417 | Br81s40 | (= | 4 1 2-5-2 | 9-pin (19045)
,
34418 | BI-81474 | (¥~ | L 4 1 2-5-2 | 9-pin (19045)
,
34419 | 1BE81472 | (| M 4 1 2-52 | 9pin (1904)
34420 | 1BI-81404 | L, = | L 4 2 | 252 | 9pn(19049)
34421 | 1BL81402 |, = | M 4 2 2-5:2 | 9pin (19045)
34422 | B81418 | ,& = | xt 4 2 2-52 | 9pin (1904)
34423 | IBI-81405 Z%F;m L 4 2 5 | 9pin (19045)
34454 | IBI-81403 Z%F;m M 4 2 5 | 9pin (19045)
34455 | 1BI-81809 Z%F;m L 8 1 252 | 14pin (19105)
34456 | 181-81802 | ¢ | M 8 1 2-52 | 14-pin (19105)
34424 | 18181807 |, = | L 8 1 2| 14pin(19109)
34425 | 18181801 | o | M 8 1 2 | 14pin (19105)
34426 | IBI-81532 Z%Fr:m L 10 1 2-5-2 | 14pin (1910-5)
34427 | IBI-81531 l‘gF;m M 10 1 2-5-2 | 14-pin (1910-5)
34371 | 18181530 | = | M 10 1 2 | 14pin (19105)
34372 | Br811z4 | K= | L 10 1 2-52 | 14pin (19105)
34428 | BI8172 | F = | M 10 1 2-52 | 14pin (19105)
34429 | 1BE8L104 | L6~ | L 10 1 252 | 14pin (19105)
34430 | 18181102 | L= | M 10 1 2-52 | 14-pin (19105)
34431 | 1181105 | L6~ XL 10 1 2-52 | 14pin (19105)
= 6F = .
34432 | 18181108 | 6~ | L 10 1 2 | 14pin (19105)
- 6F = .
34370 | Br81107 | 6= | L 10 1 5 | 14pin (19105)
34433 | IBI-81202 | J7F = | XxxL 20 1 2-10-2 | 26-pin (1924-5)
2,3 mm
34434 | 1BI-81209 | 7F= | sL | 20 1 2-52 | 26-pin (19245)
2,3 mm
g 7F = .
34435 | 18181207 | T~ | sl | 20 1 5 | 26pin (19245)

A tovabbi adatokat — lasd a cimkén. ! Eredeti gyarté megfelel6 hiv. szama
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SIF

Hasznos hossz: 110 cm

Csatlakozas: 14-Pin (Redel)

Cikks-  |Eredeti hiv.| Szérat- |Gorbiilet Elektrddak G
zém sz.2 méré | tipusa | Darabs- [Szélesség| Tavolsag | St.Jude kabel-
zam [mm] [mm] nek)
35091 | 81734 | F= | L | 10 1| 252 | 14pin(19109)
35092 | 81730 1,57F,§m ML | 10 1 2-8-2 | 14pin (1910-5)
35093 | 81735 1,57F,§m L 10 1 5 | 14pin (1910-5)
35004 | 81945 | L8NS 1L 10 1 2-52 | 14-pin (19105)
35005 | 81947 |, | ML | 10 1 5 | 14pin (19105)

A tovabbi adatokat — lasd a cimkén. 2Eredeti gyarté megfelel6 hiv. széma
A ,Redel” az INTERLEMO HOLDING S.A., Ecublens, CH vallalatnak vagy annak vala-
mely lednyvallalatanak védett markaja.

A katétert a Abbott Medical (kordbban St. Jude Medical, Inc). véllalat kompatibilis 6sz-
szekotd kabeleivel és az elektrofizioldgiai mappingra (jelek feljegyzése és stimuldcio)
szolgalod késziilékeivel kell hasznalni.

St. Jude
Kompatibilis 6sszekotd kabelek
Hiv. sz. Rendelési sz.
1904-S* 85953 4 kivezetéses diagnosztikai 6sszekitd kabel, 150 cm
1910-S* 85930 10 kivezetéses diagnosztikai 6sszek6td kabel, 150 cm
1924-S* 85931 24 kivezetéses diagnosztikai 0sszekotd kabel, 150 cm

*S = takart kivezetés

q3
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Ez a termék az EK 93/42/EGK iranyelv rendelkezéseivel és minden érvényes valtozta-
tassal 6sszhangban CE jelet visel.

BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Minden biztonsagi tudnivalé harom szakaszbdl all. Ezek a kovetkezdk: ok, kdvetkez-
mény, ellenintézkedés. A biztonsagi tudnivalok az emberi élet vagy egészség veszé-
lyeztetettségének lehetbségére hivjak fel a figyelmet.

A\ A proximalis dugos 6sszek6t6 vagy a fogantyu folyadékkal érintkezik!
A katéter miikodoképességének csokkené
— Akadalyozza meg, hogy a dugds csatlakozd folyadékkal érintkezzen.

A\ A katéter vagy a csatlakoztatott kabelek elektromos érintkezéje elektromosan
csatlakozik a szivhez!
Kontrollalatlan elektromos energiak kdvetkeztében fellépé kamrafibril-
lacio

— Ne érintse meg az ujjaival, vagy valamilyen targgyal a katétert, vagy a csatlakoz-
tatott kabel dugds érintkez&jét!

— A katéter dugds érintkezdjét kizardlag a megfeleld 6sszekotd kabellel csatlakoz-
tassa az erre a célra késziilt orvosi késziilékekre!

— Ne hagyja, hogy a katéter dugds csatlakozdja vagy a csatlakozo kabel dugdja
folyadékkal érintkezzen! Ez karosan befolyasolhatja az elektromos biztonsagot
és a mlikod6képességet.

A\ Kiils szivritmus-szabalyozd altal okozott elektroméagneses interferenciak!
Mas késziilékek megrongalédasa vagy befolyasolasa, kamrafibrillacio
és égési sériilések

— A katétert csak elGirasszer(ien felszerelt és miikddtetett orvosi elektrofizioldgiai
laborban hasznalja.

A\ A dugds csatlakozd megrongalddott!
Az elektromos biztonsag és miikodéképesség csokl

g
— Szemrevételezéssel és a funkciok ellenérzésével gondosan vizsgalja meg a du-
g0s csatlakozd sértetlenségét és miikodoképességét.

/\ Elektrosztatikus kistilések atvitele a katéterrendszerre!
Kontrollalatlan elektromos energiak kovetkeztében fellépé kamrafi-
brillacio

— A katétert csak elGirasszer(ien felszerelt és miikddtetett orvosi elektrofizioldgiai
laborban hasznalja.

/\ HosszU rontgen-atvilagitasi idok!
Az ionizald sugarzas okozta magas terhelés miatt kialakulé szomatikus
és genetikus karosodasok

— A lehetséges sugarzasi hatdsok miatt kiilonosképpen a varandds néknél, gyer-
mekeknél, fiatal pacienseknél és a tobb kezelést igénylé betegeknél végezzen
el6z6leg haszon-kockazat elemzést.

A\ A steril csomagolas megrongélddott, vagy nyitva van!
A nem steril termékek fert6zést okoznak a kezelt betegnél

— Kinyitas el6tt ellenbrizze a csomagolast, és adott esetben ne hasznélja a ka-
tétert!

A\ Szakszer(itlen kezelés és/vagy nem megfeleld raktarozasi feltételek okozta ka-
rosodas!
A kozponti keringési rendszer sériilése, fert6zés, szepszis

— Tartsa be a rendeltetésszer(i hasznalat szabalyait és a csomagolason 1évé meg-
felel6 jeloléseket!

— Ne tegye ki a katétert szerves olddszerek, példaul alkohol hatadsénak.

A\ A katéter nem rendeltetésszer(i hasznélata, ill. a hlivelykujj-kapcsold nincs hat-
ratolva!
A sziv- és érrendszer sériilései, perforaciok és tamponad

— Gondoskodjon arrdl, hogy a katétert csak szakképzett személyek hasznaljak!

— A katéter bevezetésekor vagy eltavolitdsakor alapjaban véve mindig tolja hatra a
kapcsolot, mert a katétercstcs igy keriil egyenes helyzetbe.

— Ellendllas esetén ne erdltesse a katétert elére- vagy visszafelé.

A\ Ha a felhasznalo, illetve az lizemeltet$ a katétert felljitja és Gjrasterilizélja, ill.
Ujbol felhasznaljal
Ersériilés és intrakardialis sériilések, fert6zés, vérmérgezés

— Biztositani kell, hogy a katétert ne Gjitsak fel, ne sterilizaljak Ujra, és ne hasz-
naljak fel Gjra.

KEZELESI TUDNIVALOK
A katéter hasznalata a legnagyobb mértékii dvatossagot igényli, mert csak igy lehet
elkertilni a sziv és az érrendszer sériiléseit, perforaciojat és tamponadjat.

TAROLAS
— A tarolasi feltételekre vonatkozd adatok a termék csomagolasanak cimkéjén
talalhatok.

HASZNALAT ELOTTI BIZTONSAGI INTEZKEDESEK

o A katéter, ill. a kiilsé szivritmus-szabalyozd hasznélata el6tt el kell olvasni és meg
kell érteni azok hasznélati Utmutatdit.

o Kils6 késziilékek csatlakoztatasanal és azok specifikus hasznalatanal vegye figye-
lembe a megfelel6 hasznalati Utmutatokat! Csak engedélyezett gydgyaszati termé-
keket hasznaljon, a vonatkozd hasznélati Utmutaté betartasa mellett.

o A katéter rendszert6l minden statikus elektromossagot tavol kell tartani. Kiilonos
gondossaggal kell Ggyelni az miitéasztal és az alkalmazott elektromos késziilékek
(pl. rontgen) kielégité és kdzponti foldelésére.

o Az intrakardidlis potencialmérés és/vagy stimulacio végrehajtasi feltétele a meg-
felel6en képzett egészségligyi személyzet és a teljesen felszerelt elektrofiziologiai
labor. Magét a beavatkozast csak képzett és tapasztalt orvos végezheti el.

o A jelen katéter alkalmazasat varandds anyaknal gondosan mérlegelni kell.

KIVETEL A CSOMAGOLASBOL

— Ellendrizze a csomagolas sértetlenségét.

— Vegye ki a katétert aszeptikus korilmények kozétt, és vigye at a steril munka-
terlletre.

— Ugyeljen a csomagoléanyag szakszer(i artalmatlanitasara.

— Ellendrizze a katétert, nincs-e rajta lathatd rongalddas, pl. térés a szaron, laza
elektrddak, vagy sériilt dugos csatlakozok. Ha kell, cserélje ki a katétert! Nyil-
vanvalo sériilések esetén az elektrodakat nem szabad hasznalni.

— Szemrevételezéssel és a funkciok ellenérzésével gondosan vizsgalja meg a du-
g0s csatlakozd sértetlenségét és miikodoképességét.

HASZNALAT

' Az érrendszer és a sziv sériiléseinek elkeriilése érdekében a beavatkozast alapve-
téen rontgenatvilagitas alatt kell elvégezni.

Vv Kiils6 szivritmus-szabalyozot és defibrillatort a teljes beavatkozas alatt készenlét-
ben kell tartani!

Az aszepszis alapelveit be kell tartani.

— Az ér punkcidjahoz, a vezetddrot bevezetéséhez, valamint a vezetShiively alkal-
mazasahoz sziikséges standard eljarast az aktudlisan érvényben |évé hasznalati
utasitasban foglaltak betartasaval végezze.

— Csatlakoztassa a katétert a megfeleld 6sszek6td kabellel a célnak megfeleld re-
gisztracios késziilékre.

— A katéter bevezetése, illetve eltavolitasa el6tt gy6z6djon meg rdla, hogy a cslics
gorbuletét vezérld hiivelykujjas kapcsold teljesen vissza van-e hilzva. A katéter
a beteg szervezetében torténé mozgasat rontgenes képalkotds és EKG segitsé-
gével kell vezetni és feltigyelni.

TUDNIVALO: A katétert kizardlag egyenes csticcsal szabad a vezethiivelybe beve-
zetni, illetve abbdl kihtzni.

TUDNIVALO: A katétercslics pozicionalasanak megkonnyitésére a cstics a hiively-
kujjas kapcsoldval elhajlithatd. Ehhez a kapcsoldt elére kell tolni. Ha hatratolja a kap-
csoldt, akkor a cslcs ismét kiegyenesedik. A katéter akkor all egyenesen, ha teljesen
hatratolta a kapcsoldt. Ilyenkor az eszkéz eltavolithatd.

TUDNIVALO: Ha ellenéllast érez, nem szabad erével visszahtizni a katétert. Ilyen
esetben a katéter helyzetének megallapitasahoz rontgenatvilagitas alatti ellenérzésre
van sziikség.

TUDNIVALO: A tll erSs kitérités, pl. a szar megtorése vagy meghajlitasa, ill. a gor-
biilet el6hajlitasa karosithatja a katétert vagy a katéter megvezetését.

ARTALMATLANITAS
A katétert az érvényes nemzeti térvényeknek és iranyelveknek megfeleléen kell ar-
talmatlanitani.

ELLENJAVALLATOK

A Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA és a Vanguard Steerable Diagnostic

Catheter SJF alkalmazasa ellenjavallt a kdvetkez6 esetekben:

o olyan betegeknél, akiknél az elmdlt négy héten beliil felnyitottak a szivkamrat

(ventrikulotdmia) vagy a pitvart (atriotomia)

transzszeptalis bevezetés bal pitvari vérrogos vagy myxomas, illetve intrakardialis

billenty(ivel rendelkezé (patch vagy baffle) betegeknél

retrograd transzaortalis bevezetés aortabillenty(i protézissel rendelkez6 betegeknél

kordbban idegen anyagokkal szembeni érzékenységet mutato vagy allergias be-

tegeknél

o jelent8s sziv- vagy érrendszeri fejlédési rendellenességekben (transzpozicid) és
elzarodasban szenvedd betegeknél.

Valamely aktiv szisztémas fertézés relativ kontraindikacionak tekinthetd, ezért a vizs-
galatot csak a kezelGorvos szigorli kockézat-haszon elemzése utan szabad elvégezni.

A katéterrel ablacié nem végezhetd.

MELLEKHATASOK

A katéter hasznalatakor a katéter eltérése, a katéter diszlokacidja, a katéter és sziv-
ritmus szabalyozd kozotti érintkezési probléma és az ingerkiiszob megemelkedése
kovetkeztében az alabbi, nem kivant mellékhatasok jelentkezhetnek:

o mellkasi fajdalom és szorito érzés

foszfokinaz értékek megemelkedése

szubkutan hematéma

vazizom és ideg stimulacio

plexus brachialis sériilése

ductus thoracicus sériilése

intrakardialis ingertiletvezetd rendszer sériilése

szivbillenty(i- vagy érsériilés (pl. vénas bearamlasi palyak)

lokalis, vagy szisztémas fertézés

légmell, subclavia-punctio esetében

hemotorax

pericarditisz

szivtamponad

arteriovendzus fisztula

dlaneurizma

aritmidk (pl. ventrikularis tachyaritmiak)

kardialis tromboembdlia, Iégembdliak

pitvar vagy kamra (myocardium, endocardium) perforacidja stimulacié vesztés-
sel vagy anélkiil, kamrafibrillacioval vagy anélkiil

szivkoszorlerek goércse, trombozisa vagy atvagasa

tranziens ischémias rohamok (TIA) és agyvérzés

tidéembolia

szivizom infarktus

teljes szivmegallas

halal

Barmikor el6fordulhatnak eddig ismeretlen mellékhatasok. Az itt nem emlitett mellék-
hatasok fellépését a forgalmazdnal jelenteni kell.

Az ismert mellékhatasok tekintetében utalunk a megfelelé szakirodalomra is.
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VSEOBECNE

Prosime, dokladne si precitajte tento névod na pouZitie pred pouZzitim pristroja, ktory
je v riom popisany. Ak by ste mali otazky k navodu na pouZitie, alebo k manipuldcii
s produktom, obratte sa pred jeho pouZzitim na pacientovi na nas zékaznicky servis
na e-mailovej adrese service@vanguard.com, alebo kontaktujte nasu zahrani¢nl po-
bocku.

VSEOBECNE POKYNY
V tomto ndvode na obsluhu najdete urcité popisy, ktoré vam maju lepsie pomoct’
rychlejSie pochopit’ funkcie a vyznamy textu:

 Predpoklady

— Pokyny

 Vypocty

A\ Bezpelnostné pokyny

Origindl tohto ndvodu na pouZitie bol zostaveny v nemeckom jazyku.

UDAJE K VYROBKU
Tento vyrobok sa smie uviest’ do prevédzky iba vtedy, ak je zarucené jeho bezpecné
pouzitie. DodrZiavajte bezpecnostné pokyny a pokyny na aplikaciu!

Vanguard neprebera rucenie za Skody, ktoré vznikni na zaklade neodbornej pre-
vadzky s Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF a/alebo na zéklade nedodrZiavania
pokynov v tomto navode na pouZzitie.

Spolo¢nost’ Vanguard AG a vyrobca originalneho vyrobku Abbott Medical (predtym St.
Jude Medical, Inc)., USA, (The Corporate Village Building Figueras, Da Vincilaan 11
Box F1, 1935 Zaventem, Belgium) , nie st Ziadnymi prepojenymi podnikmi; Upravu
produktu ako novinky realizuje vylune spolocnost’ Vanguard AG, ktord ho na trh
uvadza bez sucinnosti Abbott Medical (predtym St. Jude Medical, Inc).

,St. Jude Medical*, ,St. Jude Medical* a ,Inquiry" st chranené znacky vyrobcu origi-
nalneho vyrobku Abbott Medical (predtym St. Jude Medical, USA) alebo spolo¢nosti,
ktord je s nim prepojena.

POPIS VYROBKU

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA a Vanguard Steerable Diagnostic Cathe-
ter SJF pozostévaju z tela odolného vodi torzii a z ovlddatelnej Spicky s viacerymi
elektrodami. Tento katéter je uréeny na docasny intrakardialny zéznam potencialov a
na stimulaciu srdca pocas elektrofyziologickych vySetreni.

Ohyb $picky sa kontroluje prostrednictvom pohyblivého piestu s prstovym spinacom na
rukovati na proximalnom konci katétra. Aby sa Spicka ohla, posunie sa prstovy spinac
dopredu. Ak sa prstovy spina nachadza v zadnej polohe, je 3picka rovna. Zaoblenie
Spicky zavisi od dizky ovladatelnej Spicky a od polohy prstového spinaca. K dispozicii
su katétre s rozlicnymi zaobleniami Spicky. Oznacenia zahnuti zodpovedajli oznaceniam
originalneho vyrobcu St. Jude Medical, Inc.: “M*, ,M/L" L, XL*; XXLa ,SL".

Na spojenie s vhodnym Standardnym registracnym pristrojom sa pouziva predlZovaci
kabel s vhodnym konektorom.

POUZITIE V SULADE S URCENIM

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA a Vanguard Steerable Diagnostic Cathe-
ter SJF st uréené na doCasny intrakardialny zaznam EKG a stimulaciu (mapping) srdca
v ramci elektrofyziologickych vysetreni. Zvycajne sa nasadzuju v Hisovom zvazku, vo
vysokej pravej predsieni a v pravej ventrikularnej Spicke srdca.

Katéter sa neda pouzit' na ablaciu.

Za primerany chirurgicky postup a techniku zodpoveda lekar. Postup popisany v na-
vode na poufzitie slizi len ako informacia. Kazdy lekar musi aplikovat, doplnat’ alebo
menit’ pokyny v ndvode na pouzitie v stilade so svojim lekarskym vzdelanim a svojimi
klinickymi skisenostami. Lekarsky vyrobok smie pouZzivat’ iba odborny lekér so zod-
povedaijlicim vzdelanim a skdsenostami.

Vsetky Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SIF majt rovnakd kompatibilitu
s prislusenstvom (napr. generator, kabel) ako korespondujlice produkty origindlneho
vyrobcu St. Jude Medical, Inc.

TECHNICKE UDAJE

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA

Vyuzitel'na dizka: 110 cm
Pripojka: 9-Pin, 14-Pin alebo 26-Pin (Redel)
o : Elektrody Pripojka
x originalne | Priemer | Typ pojka
C. pol. y A - — zodpoveda
P! ref, €. tela krivky Potet [Sr{{rl?‘?] Z%ﬁml?nn]%t ke(lblu %t._]ude)
34417 | BI81540 | (= | ™ 4 1| 252 | 9Pin(19049)
34418 | 1BI81474 | (F = | L 4 1| 252 | 9Pin(19049)
34419 | 18181472 | (o = | M 4 1| 252 | 9Pin(19049)
34420 | 1BL-81404 | ,§ = | L 4 2 | 252 | 9Pn(19049)
34421 | 18181402 |, S | M 4 2| 252 | 9Pn(19045)
3422 | Br81418 | L | x| 4 2| 252 | 9Pn(19045)
34423 | 1BI81405 |, = | L 4 2 5| 9Pin(19045)
34454 | 18181403 |, S | M 4 2 5 | 9Pin(19045)
34455 | 18181809 | 5 2 | L 8 1| 252 | 14Pn(19105)
34456 | 1B1-81802 | 5 | M 8 1| 252 | 14Pin(19105)
34424 | 18181807 | L S | L 8 1 2 | 14Pin(19109)
34425 | 1BE81801 |, | M 8 1 2 | 14Pin(19105)
. 6F = 5 in (1910-
34426 | 8181532 | &~ | L | 10 1| 252 | 14Pn(19109)
34427 | 18181531 | = | M| 10 1| 252 | 14Pin(19105)
.
34371 | 18181530 |, = | M | 10 1 2 | 14Pn(19109)
34372 | BE81174 | (T = | L 10 1 2-52 | 14-Pin (1910-5)
34428 | 8181172 | (F= | M | 10 1| 252 | 14Pn(19109)
34429 | 18181104 | L8~ | L | 10 1| 252 | 14Pn(19109)
34430 | 18181102 |, | M| 10 1| 252 |14Pin(19105)
34431 | IBI-81105 Z%Fn:m XL 10 1 2-52 | 14-Pin (19105)
34432 | 1BI81108 | 6F= | L | 10 1 2| 14Pin(19109)
2,0 mm
34370 | IBI-81107 | 6F= | L | 10 1 5| 14Pn(19109)
2,0 mm
34433 | 1881202 | L 7F = | XxL | 20 1| 2102 | 26Pin (19245)
2,3 mm
34434 | 18181209 | J7F= | sL | 20 1| 252 |26Pin(19245)
2,3 mm
34435 | 1BI-81207 | 7F = SL 20 1 5 26-Pin (1924-S)
2,3 mm

Dalsie tidaje — pozri etiketa KoreSpondujlice REF. ¢. originalneho vyrobcu

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJF

Vyuzitel'na dizka: 110 cm

Pripojka: 14-Pin (Redel)
* originalne | Priemer | T Elektrody Pripojka
Gl | Praes” | Mt | ey poger | e Vel WA
35001 | 81734 | F Sl L | 10 1| 252 | 14pin(19105)
35092 | 81730 | F oo | ML | 10 1| 282 | 14pin(19105)
35003 | 81735 | %F,;m L 10 1 5 | 14-pin (1910-5)
35004 | 81945 | S 1L 10 1| 252 | 14pin(19105)
35005 | 81947 Z%Fn:m ML | 10 1 5 | 14-pin (1910-5)

Dalsie tidaje — pozri etiketa 2Korespondujuce REF. ¢&. originalneho vyrobcu
,Redel" je chranend znacka vyrobcu INTERLEMO HOLDING S.A., Ecublens, CH alebo
spolo¢nosti s nim prepojenej.

Katétre sa v spojeni s kompatibilnymi spojovacimi kéblami firmy Abbott Medical (pred-
tym St. Jude Medical, Inc). a s vhodnymi pristrojmi pouZivaju na elektrofyziologické
mapovanie (zdznam signalov a stimulaciu).

St. Jude
Kompatibilny pripajaci kabel
REF. ¢. Obj. ¢.
1904-S* 85953 4-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm
1910-S* 85930 10-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm
1924-S* 85931 24-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

*S = shrouded pin

C€
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Tento vyrobok mé znacku CE v sulade s ustanoveniami smernice ES 93/42/EHS a
vSetkymi prislusnymi zmenami.

BEZPECNOSTNE POKYNY

Obsah bezpe¢nostného pokynu je rozdeleny do troch Casti: pricina, dosledok, pro-
tiopatrenie. Bezpecnostny pokyn vas upozorfiuje na potencialne nebezpecenstvo pre
zdravie alebo Zivot Cloveka.

/N Proximélny konektorovy spoj alebo rukovét’ prichadzaji do kontaktu s kvapalinou!
Obmedzenie funkcnosti katétra
— Zabrante tomu, aby sa konektor dostal do kontaktu s kvapalinami.

/\ Elektrické kontakty katétra alebo pripojenych kablov sti so srdcom spojené elektricky!
Fibrilacia srdcovych komér v désledku nekontrolovanej elektrickej energie

— Nedotykaijte sa prstami alebo predmetmi konektorovych kontaktov katétra alebo
pripojenych pristrojov.

— Konektorové kontakty katétra spajajte s lekarskymi pristrojmi vylu¢ne pomocou
predpisaného spojovacich kablov, ktoré st uréené na tento Ucel pouZitia.

— Nedovolte, aby sa konektor katétra alebo konektory pripajacieho kabla dostali do
kontaktu s kvapalinami. Mohlo by to ohrozit’ elektrick( bezpecnost’ a funkénost..

/\ Elektromagnetické interferencie v dosledku externého kardiostimulatora!
Poskodenie alebo obmedzenie inych pristrojov, fibrilacia srdcovych ko-
moér a popaleniny

— Katéter pouZivajte iba v lekarskom laboratériu elektrofyzioldgie, ktoré je vyba-
vené a prevadzkované podla predpisov.

/N Konektor poskodeny!
Obmedzenie elektrickej bezpecnosti a funkcie
— Okamzite vykonajte vizudlnu a funként skasku konektora.

/N Prenos elektrostatickych vybojov na systém katétra!
Fibrilacia srdcovych komér v désledku nekontrolovanej elektrickej energie
— Katéter pouzivajte iba v lekarskom laboratériu elektrofyzioldgie, ktoré je vyba-
vené a prevadzkované podla predpisov.

/\ DIhé Casy presvietenia rontgenovymi laémi!
Somatické a genetické poskodenia v dosledku vysokého zat'aZenia io-
nizaénym Ziarenim

— Pomer UZitku a rizika v désledku moznych vplyvov Ziarenia si premyslite hlavne
pri tehotnych Zenach, detoch, pri mladistvych pacientoch, ktori sa musia podro-
bit’ viacerym vysetreniam.

/\ SterilizaCny obal poskodeny alebo otvoreny!
Infekcia pacienta v désledku nesterilnych vyrobkov
— Skontrolujte balenie skor, ako ho otvorite a pripadne katéter nepouzivajte.

/\ Poskodenie v dosledku neodbornej manipuldcie a/alebo v dosledku nevhodnych
skladovacich podmienok!
Poskodenie centralneho obehového systému, infekcia, sepsa

— Dbajte na pouzivanie v stlade s urenim a zodpovedajlice oznacenie obalu.

— Katéter nevystavujte Ziadnym organickym rozptstadlam, ako je napr. alkohol.

/\ Neodborné pouZzitie katétra, resp. prstovy spinac nie je zasunuty dozadu!
Poranenia, perforacie a tamponady na srdci a cievhom systéme

— Zabezpecte, aby katéter pouzivali iba zaskoleni uZivatelia.

— Na zavedenie alebo odstranenie katétra zasurite prstovy spina¢ zasadne dozadu,
aby ste tymto spésobom uviedli $pi¢ku katétra do rovnej polohy.

— Pri odpore katéter nasilu nezastvajte alebo nevysivajte.

A\ Uprava vratane resterilizicie a opatovné poutitie katétra uzivatefom, resp. pre-
vadzkovatelom!
Por ie ciev a por intrakardialne, infekcia, sepsa

— Zabezpe(te, aby sa katéter neupravoval, neresterilizoval alebo nerecykloval.

POKYNY K MANIPULACII
Manipulacia s katétrom si vyZaduje mimoriadnu opatrnost/, aby sa predislo porane-
niam, perforaciam a tamponadam na srdci a cievnom systéme.

SKLADOVANIE
— Udaje o podmienkach skladovania st uvedené na etikete obalu vyrobku.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRED POUZITIM

« Pred pouZitim katétra, resp. externého kardiostimulatora si musite precitat’ a po-
chopit’ prislusné navody na pouZzitie.

« Pri pripajani externych pristrojov a pri ich $pecifickom pouZzivani dodrZiavajte zod-
povedajlica ndvody na pouzivanie. Pouzivajte iba schvélené lekarske vyrobky pri
dodrzani ich navodov na pouZzivanie.

o Ku systému katétra nepriblizujte Ziadnu statickd elektrinu. Mimoriadna pozornost/
sa musi venovat’ dostatotnému a centralnemu uzemneniu opera¢ného stola a po-
uzivanych elektrickych pristrojov (napr. réntgen).

« Predpokladom na realizaciu zdznamu intrakardidlnych potencidlov a/alebo simula-
cie je zodpovedajlice Skolenie odborného lekdrskeho personalu a existencia kom-
pletne vybaveného laboratdria elektrofyzioldgie. Samotnu procediru smie vykona-
vat’ iba zaskoleny a skiseny lekar.

« PouZitie tohto katétra u tehotnych Zien musi byt starostlivo zvazené.

VYBRATIE Z OBALU

— Skontrolujte neposkodenost’ obalu.

— Katéter vyberajte pri aseptickych podmienkach a preneste ho do sterilného pra-
covného prostredia.

— Dbajte na to, aby bol obalovy material bezpecne zlikvidovany.

— Skontrolujte katéter ohladom zjavnych nedostatkov, ako su zlomy v tele, uvol-
nené elektrody alebo poskodené konektory a katéter pripadne vymerite. Katéter
sa nesmie pouZit’ pri zjavnych nedostatkoch.

— Okamzite vykonajte vizudlnu a funként skasku konektora.

POUZITIE

' Aby sa predislo poraneniam cievneho systému a srdca, musi sa zasah vykonavat’
zésadne pri rontgenovej kontrole.

v Externy kardiostimulator a defibrilator musia byt k dispozicii pocas celej proceddry
a musia byt’ pripravené na nasadenie.

v DodrZiavajte principy aseptického prostredia.

— PouZivajte Standardné metddy pre vpichy do ciev, zavadzanie vodiaceho drotu a
pre aplikéciu vodiaceho puzdra pri dodrzani prislusného navodu na pouZzivanie.

— Katéter pomocou zodpovedajliceho spojovacieho kébla napojte na vhodny re-
gistracny pristroj.

— Pred zavedenim a odstranenim katétra zabezpecte, aby bol prstovy spinac¢ na
ovladanie ohybu $picky kompletne stiahnuty. Ved'te a monitorujte pohyby ka-
tétra v pacientovi pomocou réntgenovych snimok a elektrokardiogramov.

UPOZORNENIE: Katéter sa smie do vodiaceho puzdra nastvat’ alebo vyberat’ iba
s rovnou $pickou.

UPOZORNENIE: Aby sa zjednodusilo nastavenie polohy Spicky katétra, je mozné ju
ohnut’ pomocou prstového spinaca. Na tento Ucel sa prstovy spinac posunie dopredu.
Ak sa prstovy spina¢ posunie dozadu, Spicka sa znovu narovnd. Katéter je rovny, ked’
je prstovy spina¢ zasunuty kompletne dozadu a potom je mozné ho odstranit’.

UPOZORNENIE: Pri vyskytujlicich sa odporoch sa nesmie katéter vytahovat’ nasil-
ne. V tomto pripade je potrebné réntgenova kontrola polohy katétra.

UPOZORNENIE: Nadmerna manipulacia, ako je zalamovanie a ohybanie tela a ohy-
banie ohybu mdZe sposobit’ poskodenie katétra alebo ovladdania katétra.

LIKVIDACIA
Likvidacia katétra sa musi uskutocnit’ podla zakonov a smernic Specifickych pre dant
krajinu.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie katétra Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA a Vanguard Steerable

Diagnostic Catheter SJF ma nasledujlice kontraindikacie:

« Pacienti, ktori sa za predchadzajlice Styri tyzdne podrobili ventrikulostomii alebo
atriotomii

o Transseptalny pristup u pacientov s krvnymi zrazeninami alebo myxomami v
l'avej komore, resp. s intrakardialnymi priehradkami alebo naplastami

e Retrogradny transortélny pristup pri pacientoch s protetickou aortalnou
chlopriou

o Pacienti, ktori v minulosti prejavili senzitivitu na cudzie predmety, alebo ktori
maju alergiu

« Pacienti s masivnymi anomaliami srdca, resp. ciev (transpozicia) a obstrukcia

Aktivna systémova infekcia sa povazuje za relativnu kontraindikéciu. Z tohto dévodu by
oSetrujuci lekar mal vySetrenie malo uskutocnit’ az po prisnom zvézeni rizika - UZitku.

S katétrom sa nesmu vykonavat' Ziadne ablacie.

VEDLAJSIE UCINKY

Pri pouzivani katétra sa mézu v dosledku zlomenia katétra, jeho dislokacie, v dosledku
problémov kontaktu katétra s kardiostimulatorom a v dosledku narastu prahu drazde-
nia vyskytnut' nasledujlice neziaduce vedlajsie Gcinky:

¢ bolesti a nevolnost v hrudi

o zvySenie hodnot fosfokinazy

e subkutanny hematém

o stimulacia kostrovych svalov a nervov
o |ézia plexus brachialis

e |ézia ductus thoracicus

o |ézia intrakardialneho vodivého systému srdca
» poskodenie srdcovych chlopni a/alebo ciev (napr. vendznych privadzacich dréh)
» lokélna a systémova infekcia

e pneumothorax pri subclavidlnej punkcii
¢ hemotorax

o perikarditida

e tamponada srdca

o arteriovendzna fistula

e pseudoaneurizmy

e arytmie (napr. ventrikuldrne tachyarytmie)

« kardialna tromboembodlia, vzduchova embdlie

« perforacia komor alebo ventrikil (myokard/endokard) s alebo bez straty stimu-
lacie alebo fibrilacie srdcovych komér

« spasmus koronarnej artérie, trombdza koronarnej artérie, pretatie koronarnej artérie
e tranzitorne alebo ischemické ataky (TIA) a apoplekticky inzult

« embolia pltc

o infarkt myokardu

o totdlny blok srdca

e smrt’

Kedykol'vek je mozné, Ze sa vyskytn doteraz nezndme vedlajSie (cinky. V pripade
nemenovanych vedlajsich ucinkov je tieto potrebné nahlasit’ distribltorovi.

V suvislosti so znamymi vedl'ajsimi U¢inkami odkazujeme aj na zodpovedajicu od-
bornd literatdru.

G

OBECNE

Tento navod k poutZiti si prosim pred pouzitim daného produktu peclivé prectéte. V
pripadé dotazd k navodu k pouziti nebo k manipulaci s vyrobkem se pfed pouzitim
tohoto vyrobku na pacientovi obratte na nas zakaznicky servis na e-mailové adrese
service@vanguard.de nebo na naseho obchodniho zastupce.

VSEOBECNE POKYNY
V tomto ndvodu k pouZiti naleznete urité poznamky, které by Vam mély pomoci
rychleji pochopit funkce a vyznam textu:

' Podminky
— Pokyny k manipulaci
e Vypotty
/\ Bezpecnostni pokyny

Original tohoto navodu k pouZiti byl sepsan v némeckém jazyce.

UDAJE O VYROBKU
Tento vyrobek se smi uvést do provozu, jen pokud je zajisténo jeho bezpecné pouzi-
vani. Postupujte podle informaci pro bezpecnost a pouziti!

Spole¢nost Vanguard AG nerudi za Skody, které vzniknou v désledku neodborného
provozovani Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF a/nebo nedodrzenim
pokyn{ v tomto navodu k pouZiti.

Spole¢nost Vanguard AG a vyrobce originalniho vyrobku, Abbott Medical (dfive St.
Jude Medical, Inc)., USA, (The Corporate Village Building Figueras, Da Vincilaan 11
Box F1, 1935 Zaventem, Belgium) nejsou slou¢enymi podniky; obnoveni vyrobku do
plvodniho stavu provadi pouze spole¢nost Vanguard AG, ktera ho uvadi do obéhu bez
spolulicasti spole¢nosti Abbott Medical (dfive St. Jude Medical, Inc).

,Abbott Medical*, ,St. Jude Medical* a ,Inquiry" jsou chranéné znacky vyrobce ori-
gindlniho vyrobku Abbott Medical (dfive St. Jude Medical, USA) nebo podniku s nim
spojeného.

POPIS VYROBKU

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA a Vanguard Steerable Diagnostic Cathe-
ter SJF se skladaji z ty¢e odolné vici torzi a ovladatelného hrotu s vice elektrodami.
Tento katetr je urfen k do¢asnému intrakardidlnimu navazani potencialu a ke stimu-
laci srdce béhem elektrofyziologickych vysSetfeni.

Ohyb koncovky se ovlada na proximalnim konci katetru palcovym tla¢itkem na ruko-
jeti s pohyblivym pistem. Aby doslo k ohnuti koncovky, posune se palcovy ovlada¢
dopredu. Jakmile je palcovy ovladac v zadni poloze, je koncovka vyrovnana. Zakfiveni
koncovky zavisi na délce fiditelné koncovky a poloze palcového tlacitka. K dispozici
jsou katetry s rliznym zakfivenim koncovky. Oznaceni zakfiveni odpovida oznaceni
originalniho vyrobce St. Jude Medical, Inc.: “M", ,M/L", L%, ,XL%; ,XXLa ,SL".

Ke spojeni s prislusnym standardnim registrovanym pfistrojem pouZijte pfislusny pro-
dluZovaci kabel s vhodnou zastrckou.

POUZITE V SOULADU S URCENIM

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA a Vanguard Steerable Diagnostic Cathe-
ter SJF jsou uréeny pro docasné intrakardialni EKG svody a stimulaci (mapping) srdce
v ramci elektrofyziologickych vySetieni. Pouzivaji se obvykle v Hisové svazku, v horni
pravé sini a v pravém ventrikularnim srdecnim hrotu. Katetr se nepouziva k ablaci.

LékaF zodpovida za pouziti pfiméfeného chirurgického postupu a techniky. Postup
popsany v navodu k pouziti je pouze informativni. Kazdy Iékaf musi informace v na-
vodu k pouziti vyuzit, doplnit nebo pozménit podle svého lékafského vzdélani a svych
klinickych zkuSenosti. Tento lékafsky vyrobek smi pouZzivat jen prislusné vzdélany a
zkuseny odborny Iékaf.

VSechny Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF maji stejnou kompatibi-
litu s pfislusenstvim (napf. generator, kabely) jako odpovidajici vyrobky pévodniho
vyrobce St. Jude Medical, Inc.

TECHNICKE UDAJE

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA

Vyuzitelna délka: 110 cm
Pripojka: 9 Pin, 14 Pin nebo 26 Pin (Redel)
- P Pripojka
Vi & origfinallnl Prémér | Typ Elektrody (olg%)e/lidé
e ref. ¢. ce kfivk * Sif 3 abelu
e | KKy | porer | fifl vegBlenost e
34417 | Br81540 | H = | 4 1 2-52 | 9-Pin (19045)
34418 | IBI-81474 | (¥~ | L 4 1 2-52 | 9-Pin (1904-5)
,
34419 | IBI-81472 1,57F,§m M 4 1 2-52 | 9-Pin (1904-S)
34420 | 1881404 |, &~ | L 4 2 | 252 | 9Pn(19049)
34421 | 1881402 |, = | M 4 2 | 252 | 9Pn(19049)
34422 | 1881418 |, &= | XL 4 2 2-52 | 9-Pin (1904-5)
34423 | IBI-81405 Z%anm L 4 2 5 9-Pin (1904-S)
34454 | IBI-81403 Z,GOFn:m M 4 2 5 9-Pin (1904-S)
34455 | IBI-81809 Z%anm L 8 1 2-52 | 14-Pin (19105)
34456 | IBI-81802 Z%anm M 8 1 2-52 | 14Pin (1910)
34424 | 18181807 | , & | L 8 1 2| 14Pin (1910)
34425 | 1BI-81801 Z%F;m M 8 1 2| 14-Pin (1910S)
g 6F = " !
34426 | 18181532 | 6P L 10 1 2-52 | 14-Pin (19105)
34427 | IBI-81531 l‘anjm M 10 1 2-5-2 | 14-Pin (1910-5)
34371 | BI-81530 | (= | M 10 1 2 | 14Pin (19105)
34372 | IBI-81174 | (7 = | L 10 1 2-52 | 14-Pin (19105)
34428 | BI81172 | (= | M 10 1 2-52 | 14-Pin (19105)
34429 | IBI-81104 2,%Fn?m L 10 1 2-52 | 14Pin (19105)
34430 | IBI-81102 2,60Fn?m M 10 1 2-52 | 14Pin (19105)
34431 | IBI-81105 2,60Fn:m XL 10 1 2-52 | 14Pin (19105)
34432 | 1BI-81108 | _6F = L 10 1 2 | 14Pin (19105)
2,0 mm
34370 | IBI-81107 | ,6F = L 10 1 5 14-Pin (1910-S)
2,0 mm
34433 | IBI-81202 | J7F = | XxL 20 1 2-10-2 | 26-Pin (1924-5)
2,3 mm
34434 | 1BI-81209 | [ 7F= | sL 20 1 2-52 | 26:Pin (19245)
2,3 mm
34435 | BI-81207 | ,7F = | sl 20 1 5 | 26:Pin (19245)
,3 mm

Dalsi Udaje — viz etiketa tOdpovidajici REF. ¢. pivodniho vyrobce

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SIF

Vyuzitelna délka: 110 cm
Pripojka: 14-Pin (Redel)
Pocet | fmm] | [mm] St.Jude)

35001 | 81734 1,57F,§m L 10 1 2-52 | 14pin (1910-5)
35092 | 81730 1,57F,§m ML | 10 1 2-8-2 | 14pin (1910-5)
35093 | 81735 1,57F,§m L 10 1 5 | 14pin (1910-5)
35004 | 81945 | NS 1L 10 1 2-52 | 14-pin (19105)
35005 | 81947 |, | ML | 10 1 5 | 14pin (19105)

Dalsi (idaje — viz etiketa 2Qdpovidajici REF. &. plvodniho vyrobce
,Redel" je ochranna znamka vyrobce INTERLEMO HOLDING S.A., Ecublens, CH nebo
podniku s nim spojeného.

Katetry se pouzivaji ve spojeni s kompatibilnimi spojovacimi kabely firmy Abbott Me-
dical (dfive St. Jude Medical, Inc). a vhodnymi pfistroji k elektrofyziologickému ma-
ppingu (zaznamy signald a stimulaci).

St. Jude
Kompatibilni pfipojovaci kabel
REF. &. Obj. &.
1904-S* 85953 4-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm
1910-S* 85930 10-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm
1924-S* 85931 24-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

*S = shrouded pin

q3

0482
Tento vyrobek mé oznaceni CE v souladu s ustanovenim smérnice EU 93/42/EHS a
vSech pfislusnych zmén.

BEZPECNOSTNi POKYNY

Obsah bezpecnostnich pokyni je rozdélen do tfi Usekd: picina, nasledek, protiopat-
Feni. Bezpe€nostni pokyn Vas upozorfiuje na potencidlni ohrozeni zdravi nebo Zivota
osob.

A\ Proximalni konektorové spojeni nebo rukojet’ pfichazi do styku s kapalinou!
Ohrozeni funkénosti katetru
— Nedopust'te, aby konektor pfisel do styku s kapalinou.

A\ Elektrické kontakty katetru nebo pFipojenych kabell jsou se srdcem spojeny
pomoci elektFiny!
Fibrilace srde¢nich komor v diisledku nekontrol é elektrické energie

— Nedotykejte se spojovacich kontaktd katetru nebo pfipojenych kabeld prsty Ci
predméty.

— PFipojujte spojovaci kontakty katetru vyhradné pomoci pfedepsanych spojova-
cich kabell k 1ékafskym pfistrojtim, které jsou urceny pro dany ucel.

— Nedopustte, aby konektor katetru nebo konektory pfipojovaciho kabelu prisly
do styku s kapalinami. Mohlo by to ohrozit elektrickou bezpe¢nost a funkénost.

A\ Elektromagneticka interference od externiho kardiostimuldtoru!
Poskozeni nebo ovlivnéni jinych pristrojd, fibrilace srde¢nich komor a
popaleniny

— Pouzivejte katetr jen v pfedpisové vybavené a provozované lékarské elektrofy-
ziologické laboratofi.

A\ Poskozeny konektor!
OhrozZeni elektrické bezpecnosti a funkce
— Proved'te peclivou vizualni a funk¢ni kontrolu konektoru.

/\ Prenos elektrostatickych vybojd na systém katetru!
Fibrilace srde¢nich komor v diisledku nekontrol é elektrické energie
— Pouzivejte katetr jen v pfedpisové vybavené a provozované lékarské elektrofy-
ziologické laboratofi.

A\ Dlouha doba prosvécovani rentgenovymi paprsky!
Somatické a genetické poskozeni v diisledku vysoké zatéZe ionizujicim
zafenim

— Peclivé zvazte u téhotnych Zen, déti, mladistvych pacientl a pacientd, ktefi se
musi podrobit vétsimu poctu vySetieni, vztah mezi uzitkem a rizikem v disledku
mozného vlivu zéfeni.

A\ Poskozeny nebo otevieny sterilni obal!
Infikovani pacienta nesterilnim vyrobkem
— Pred otevienim obal zkontrolujte a katetr pfipadné uz nepouzivejte.

A\ Poskozeni v disledku neodborné manipulace a/nebo nevhodnych podminek skla-
dovani!
Poranéni centralniho obéhového systému, infekce, sepse

— Dodrzujte pouzivani v souladu s urcenim a respektujte oznaceni na obalu.

— Nevystavujte katetr organickym rozpoustédI&m, jako napf. alkoholu.

A\ Neodborné pouziti katetru resp. palcové tlacitko nebylo posunuto dozadu!
Poranéni, perforace a tamponada srdce a cévniho systému

— Zajistéte, aby katetr pouzivali pouze Skoleni uZivatelé.

— Pro zavedeni nebo vyjmuti katetru vzdy posufite palcovy ovlada¢ dozadu, aby
koncovka katetru mohla byt posunuta do pfimé polohy.

— Pfi odporu neposouvejte katetrem nasilné smérem dopredu ani zpét.

A Uprava, véetné resterilizace a opétovné pouiti katetru ze strany uivatele nebo
provozovatele!
Poranéni cév a intrakardialni poranéni, infekce, sepse

— Zajistéte, aby se neprovadéla Uprava katetru, aby nebyl resterilizovan nebo zno-
VU pouzit.

POKYNY K MANIPULACI
Manipulace s katetrem vyzaduje maximalni opatrnost, aby nedoslo k poranéni, perfo-
raci a tamponadam srdce a cévniho systému.

SKLADOVANI
— Udaje ke skladovacim podminkédm jsou uvedeny na etiketé baleni vyrobku.

BEZPECNOSTNi OPATRENI PRED POUZITIM

o Pred pouzitim katetru, pfipadné externiho kardiostimulatoru si musite preCist pfi-
slusné navody k pouZiti a porozumét jim.

« P¥i pfipojovani externich pfistrojd a jejich spravném pouzivani dodrzujte pfislusné
navody k pouziti. PouZivejte jen schvalené Iékafské vyrobky a dodrzujte pfitom
prislusny navod k pouZiti.

o Systém katetru musi byt chranén pred statickou elektfinou. Zvlasté peclivé se musi
dbat na dostatecné a centrélni uzemnéni operacniho stolu a pouzivanych elektric-
kych pfistrojé (napf. rentgenu).

o PFedpokladem k provadéni intrakardialniho snimani potencidlu a/nebo stimulace je
priméFené skoleni lékafského odborného persondlu a existence piné vybavené elek-
trofyziologické laboratore. Vlastni proceduru smi provadét jen skoleny a zkuseny Iékar.

o PouZiti tohoto katetru u téhotnych Zen musi byt peclivé uvézeno.

VYIMUTL Z OBALU

— Zkontrolujte neporusenost obalu.

— Vyjméte katetr v aseptickych podminkach a preneste jej do sterilniho pracovniho pole.

— Dbejte na bezpecnou likvidaci obalového materialu.

— Zkontrolujte katetr, zda se nevyskytuji zjevna poSkozeni jako prehnuti dfiku,
uvolnéné elektrody nebo poskozené konektory a pfipadné katetr vyménte. PFi
zjevném poskozeni se katetr nesmi pouZit.

— Proved'te peclivou vizualni a funkéni kontrolu konektoru.

PouZrti

' Aby se predeslo poranéni cévniho systému a srdce, musi se zasah vzdy provadét
pod rentgenovou kontrolou.

+ Po celou dobu procedury musi byt pfipraven v pohotovosti externi kardiostimulator
a defibrilator.

' Musi se dodrZovat aseptické zasady.

— PouZivejte standardni postup pro napichovani cév, zavadéni vodivého dratu a
také pro pouzivani vodici komory se zohlednénim pfislusného navodu k poufZiti.

— Pfipojte katetr vhodnym propojovacim kabelem k odpovidajicimu zdznamovému
zafizeni.

— Pfed zavedenim a odstranénim katetru se ujistéte, Ze palcovy spinac k ovladani
zahnuti koncovky je zcela zatazen. Pohyby katetru v pacientovi ved'te a sledujte
pomoci rentgenového obrazu a elektrokardiogramd.

UPOZORNENI: Katetr smi byt zavadén do vodici komory nebo z ni byt vytahovén
jen s rovnym hrotem.

UPOZORNENI: Pro usnadnéni umistovani koncovky katetru Ize koncovku ohybat
pomoci palcového ovladace. K tomu posurite palcovy ovlada¢ dopfedu. Pfi posunuti
palcového ovladace dozadu se koncovka opét napfimi. Katetr je rovny, pokud je pal-
covy ovladac posunuty zcela dozadu a v této poloze jej pak Ize vyjmout.

UPOZORNENI: Pokud narazite na odpor, nesmite katetr tahat zpét silou. V takovém
pfipadé je nutna kontrola polohy katetru rentgenem.

UPOZORNENI: Nadmérna manipulace, jako napfiklad zalamovani a ohybani tyce a
také ohybani vstupu zakfiveni mohou vést k poskozeni katetru nebo ovlddani katetru.

LIKVIDACE
Likvidaci katetru provadéjte v souladu s platnymi zékony a smérnicemi specifickymi
pro danou zemi.

KONTRAINDIKACE

Pouzivani Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA a Vanguard Steerable Diagnos-

tic Catheter SJF je kontraindikovano u:

o pacientl, ktefi se v pribéhu pfedchazejicich Ctyf tydnd podrobili ventrikulotomii
nebo atriotomii

o transseptalniho pristupu u pacient(i s trombem nebo myxomem levé siné, respek-
tive s mezisitfiovou Upravou Ci zéplatou

« retrogradniho pfistupu pres aortu u pacientd s nahradou aortalni chlopné

o pacientl, u nichz se v minulosti projevila citlivost vici cizim télestim, nebo ktefi
maji alergii

« pacientl s masivnimi anomaliemi srdce, respektive cév (transpozice) a s obstrukci

Aktivni systemicka infekce je povaZovéana za relativni kontraindikaci, a proto by oSet-
Fujici Iékaf mél provadét vysetreni az po prisném posouzeni rizika a pfinosu.

S katetrem nesmi byt provadény ablace.

VEDLEJST OCINKY

Pfi pouzivani katetru mdze dojit v ddsledku prasknuti katetru, dislokace katetru,
problém{ se spojenim mezi katetrem a kardiostimulatorem a narlistu prahu
drazdivosti k nasledujicim nezadoucim vedlejsim Gcink&m:

« bolest a nepfijemné pocity na hrudi

* zvyS$ena hladina fosfokinazy

o subkutanni hematom

 stimulace kosterniho svalstva a nervd

o |éze plexus brachialis

o |éze ductus thoracicus

o |éze intrakardidlniho systému vzrucht

« poskozeni srdecnich chlopni a/nebo cév (napf. vendznich privadécich drah)

o |okalni a systemicka infekce

* pneumotorax u subklavidlni punkce

* hemotorax

¢ perikarditida

o srdeCni tamponada

o arteriovendzni pistél

¢ pseudoaneurisma

o arytmie (napf. ventrikularni tachyarytmie)

« srdecni tromboembolie, vzduchové embolie

« perforace siné nebo ventrikulu (myokard/endokard) se ztratou nebo bez ztraty
stimulace nebo fibrilace srde¢nich komor

o spasmus koronarnich artérii, trombdza koronarnich artérii, protéti koronarnich
artérif

« prechodné ischemické ataky (TIA) a apoplekticky zachvat

« plicni embolie

« infarkt myokardu

o Uplna srdecni blokada

o amrti

Kromé toho se miize kdykoli stat, Ze se objevi dosud neznamé vedlejsi Gcinky. V
pripadé neuvedenych vedlejsich (¢inké je ohlaste firmé uvadéjici vyrobek do obéhu.

V souvislosti se zndmymi vedlejsimi (¢inky poukazujeme také na odpovidajici odbor-
nou literaturu.



