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medicale /Producto médico/ Dispositivo médico / Medisinsk utstyr / Medicinteknisk 
produkt

Dieses Produkt ist als neu aufbereitet mit der Angabe zur Anzahl an bereits durchlaufenen 
Aufbereitungszyklen X / maximal möglichen 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 à neuf avec la spécification du 
nombre de cycles de retraitement déjà 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 è un prodotto rimesso a nuovo, con indicazione del numero di 
cicli di rimessa a nuovo già effettuati X / del numero massimo di cicli di rimessa a nuovo 
Y /Este producto está completamente renovado con indicación del número de ciclos de 
renovación ya efectuados X/máximo número posible de ciclos de renovación Y/ Produto 
renovado, com a indicação do número de ciclos de reprocessamento já efetuados (X) / 
número máximo possível de ciclos de reprocessamento (Y) / Dette produktet er overhalt 
til ny stand. Antall allerede gjennomførte overhalingssykluser X / maksimalt mulig antall 
overhalingssykluser Y er angitt. / Den här produkten har renoverats och är som ny med 
uppgift om antal redan utförda renoveringscykler X/maximalt antal renoveringscykler Y

Nicht wiederverwenden / Do not reuse / Ne pas réutiliser / Niet hergebruiken / Non 
riutilizzare /No reutilizar/ Não reutilizar / Må ikke brukes om igjen / Får inte återan-
vändas

Einzelne Sterilbarriere / Single sterile barrier / Barrière stériles uniques / Enkele ste-
riele barrière / Barriera sterile singola /Barrera estéril individual/ Barreira estéril indi-
vidual / Enkel steril barriere / Separat sterilbarriär

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

Bei beschädigter [oder geöffneter] [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] è danneggiata [o aperta] /
NO utilizar en caso de envase [esterilizado] dañado [o abierto]/ NÃO utilizar se a em-
balagem [esterilizada] estiver danificada [ou aberta] / Hvis [den sterile] emballasjen 
er skadd [eller åpnet], skal produktet IKKE brukes / Använd INTE vid skadad [eller 
öppnad] [steril]förpackning

Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung wenn die Sterilverpackung vor der Verwendung 
des Produkts beschädigt oder versehentlich geöffnet wurde / Check the instructions for 
use if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use / Consulter 
le mode d‘emploi si l‘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 l‘uso se la confezione sterile è stata danneggiata o aperta accidentalmente 
prima di utilizzare il prodotto /Consulte el manual de instrucciones en caso de que el 
embalaje esterilizado esté dañado o se haya abierto de forma no intencionada antes de 
utilizar el producto/ Consulte as Instruções de Utilização, caso a embalagem esterilizada 
esteja danificada ou tenha sido aberta acidentalmente antes da utilização do produto / 
Se i bruksanvisningen hvis den sterile forpakningen er skadet eller har blitt åpnet ved 
forseelse før bruken av produktet / Läs bruksanvisningen om den sterila förpackningen 
har skadats eller öppnats oavsiktligt innan produkten används.
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stérilisation à l’oxyde d‘éthylène / Steriel, sterilisatie met behulp van ethyleenoxide / 
Sterile, sterilizzato con ossido di etilene /Estéril, esterilización con óxido de etileno/ 
Esterilizado, esterilização com óxido de etileno / Sterilt, sterilisert med etylenoksid / 
Steril, sterilisering med etylenoxid
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vid förvaring

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 Instruções de Utilização / Følg 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 l’organisme notifié / CE-markering met identificatienummer 
(0482) van de aangemelde instantie / Marchio CE con identificativo (0482) dell‘orga-
nismo notificato /Marca CE con número de identificación (0482) del organismo noti-
ficado/ Marcação «CE» com número de identificação (0482) do organismo notificado 
/ CE-merke med identifikasjonsnummer (0482) til ansvarlig teknisk kontrollorgan / 
CE-märkning med det anmälda organets ID-nummer (0482)

Hersteller / Manufacturer / Fabricant / Fabrikant / Produttore /Fabricante/ Fabricante 
/ Produsent / Tillverkare

Diagnostic Catheter

Elektrophysiologie Diagnostikkatheter / Electrophysiology Diagnostic Catheter / 
Électrophysiologie cathéter de diagnostic / Elektrofysiologie diagnostische katheter 
/ Catetere diagnostico per elettrofisiologia /Electrofisiología del catéter de diagnósti-
co/ Cateter de diagnóstico 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 / 
Kurvatur til unidireksjonalt kateter / Kurvatur enkelriktad kateter

Nutzbare Länge und Schaftdurchmesser / Usable length and shaft diameter / Longu-
eur utile et diamètre de tige / Bruikbare lengte en schachtdiameter / Lunghezza utile e 
diametro del gambo /Longitud útil y diámetro del mango/ Comprimento útil e diâme-
tro da haste / Brukslengde og skaftdiameter / Användbar längd och skaftets diameter 

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 /Número de electrodos y distancia entre 
electrodos / Número de elétrodos e espaçamento entre elétrodos / Antall elektroder 
og elektrodeavstand / Antal elektroder och elektrodavstånd

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

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
•	 increase in phosphokinase levels
•	 subcutaneous haematoma 
•	 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
•	 pericarditis
•	 cardiac tamponade
•	 arteriovenous fistula
•	 pseudoaneurysms
•	 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
•	 coronary artery spasm, coronary artery thrombosis, coronary artery transsection
•	 transient ischaemic attack (TIA) and apoplectic stroke
•	 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.
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GÉNÉRALITÉS
Veuillez lire attentivement l’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 l’utili-
sation sur le patient, à notre service après-vente à l’adresse e-mail service@vanguard.
de ou prendre contact avec nos commerciaux. 

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

  Conditions
  Instructions relatives à la manipulation 

 •   Énumérations
  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 être utilisé si l’on peut garantir son utilisation 
sûre. Veuillez respecter les consignes relatives à la sécurité et à l’utilisation !

Vanguard AG décline toute responsabilité pour des dommages imputables à 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 l’appareil original, à 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 à 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 SJF se composent d’une tige résistante à la torsion et d’une pointe dirigeable 
avec plusieurs électrodes. Ce cathéter est conçu pour procéder à l’enregistrement 
intracardiaque temporaire de potentiels et à la stimulation du cœur pendant les exa-
mens électrophysiologique. 

Un piston amovible, commandé par un interrupteur au pouce intégré à la pièce à 
main sur l’extrémité proximale du cathéter, permet de contrôler la flexion de la pointe. 
Pour plier la pointe, on pousse l’interrupteur au pouce vers l’avant. Si l’interrupteur 
au pouce se trouve en position arrière, la pointe est droite. La courbure de la pointe 
dépend de la longueur de la pointe dirigeable et de la position de l’interrupteur au 
pouce. Des cathéters avec différentes courbures de la pointe sont disponibles. Les 
désignations des courbures correspondent à 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 câble de rallonge équipé d’un connecteur adéquat.

UTILISATION CONFORME
Le Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA et le Vanguard Steerable Diagnostic 
Catheter SJF sont conçus pour la dérivation d’électrocardiogrammes intracardiaques 
temporaires et la stimulation (mapping) du cœur dans le cadre d’examens électro-
physiologiques. Ils sont utilisés habituellement sur le faisceau de His, dans l’oreillette 
droite haute et dans la pointe ventriculaire droite du cœur.	
Le cathéter ne peut pas être 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 à 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 à ce sujet.

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

SPÉCIFICATIONS TECHNIQUES 

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA
Longueur utile :	 110 cm
Connecteur : 	 9 broches, 14 broches, 26 broches (Redel)

Largeur
[mm]

Écart 
[mm]

N° art.

34417

34418

34419

34420

34421

34422

34423

34454

34455

34456

34424

34425

34426

34427

34371

34372

34428

34429

34430

34431

34432

34370

34433

34434

34435

M

L

M

L

M

XL

L

M

L

M

L

M

L

M

M

L

M

L

M

XL

L

L

XXL

SL

SL

IBI-81540

IBI-81474

IBI-81472

IBI-81404

IBI-81402

IBI-81418

IBI-81405

IBI-81403

IBI-81809

IBI-81802

IBI-81807

IBI-81801

IBI-81532

IBI-81531

IBI-81530

IBI-81174

IBI-81172

IBI-81104

IBI-81102

IBI-81105

IBI-81108

IBI-81107

IBI-81202

IBI-81209

IBI-81207

4

4

4

4

4

4

4

4

8

8

8

8

10

10

10

10

10

10

10

10

10

10

20

20

20

1 

1 

1 

2 

2 

2 

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

5

5

2-5-2

2-5-2

2

2

2-5-2

2-5-2

2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2

5

2-10-2

2-5-2

5

9 broche (1904-S)

9 broche (1904-S)

9 broche (1904-S)

9 broche (1904-S)

9 broche (1904-S)

9 broche (1904-S)

9 broche (1904-S)

9 broche (1904-S)

14 broche (1910-S)

14 broche (1910-S)

14 broche (1910-S)

14 broche (1910-S)

14 broche (1910-S)

14 broche (1910-S)

14 broche (1910-S)

14 broche (1910-S)

14 broche (1910-S)

14 broche (1910-S)

14 broche (1910-S)

14 broche (1910-S)

14 broche (1910-S)

14 broche (1910-S)

26 broche (1924-S)

26 broche (1924-S)

26 broche (1924-S)

N° réf. 
d’origine1

Connecteur
(correspond

au câble 
St.Jude)

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Diamètre 
de la tige

Électrode

Nombre

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Type de 
courbe

Autres caractéristiques  voir l’étiquette  1 N° REF correspondant du fabricant d’origine

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

Largeur
[mm]

Écart 
[mm]

N° art.

35091

35092

35093

35094

35095

L

M/L

L

L

M/L

81734

81730

81735

81945

81947

10

10

10

10

10

1

1

1

1

1

2-5-2

2-8-2

5

2-5-2

5

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

N° réf. 
d’origine2

Connecteur
(correspond

au câble 
St.Jude)

5F = 
1,7 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Diamètre 
de la tige

Électrode

Nombre

5F = 
1,7 mm

Type de 
courbe

Autres caractéristiques  voir l’étiquette  2 N° 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 câbles 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
Câbles de connexion compatibles

N° REF. N° commande

1904-S*

1910-S*

1924-S*

85953

85930

85931 

4-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

10-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

24-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

*S = shrouded pin
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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.

 Contact de la connexion proximale par fiches ou de la poignée avec du liquide !
Perturbation du fonctionnement du cathéter

 Évitez que la fiche n’entre en contact avec des liquides.

 Les contacts électriques du cathéter ou des câbles raccordés sont reliés au cœur 
par voie électrique !
Défibrillation de ventricules cardiaques due à une énergie électrique non 
contrôlée

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

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

 Unsachgemäßer Gebrauch des Katheters bzw. Daumenschalter nicht nach hin-
ten geschoben!
Verletzungen, Perforationen und Tamponaden am Herzen und dem Ge-
fäßsystem

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

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

 Schieben Sie bei Widerstand den Katheter nicht gewaltsam vor oder zurück.

 Aufbereitung, einschließlich Resterilisation und Wiederverwendung des Kathe-
ters durch den Anwender bzw. Betreiber!
Verletzung von Blutgefäßen 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 größte Vorsicht, um Verletzungen, Perforatio-
nen und Tamponaden am Herzen und dem Gefäßsystem zu vermeiden.

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

Sicherheitsmaßnahmen vor Gebrauch
•	 Vor Gebrauch des Katheters bzw. des externen Schrittmachers müssen die jeweili-

gen Gebrauchsanweisungen gelesen und verstanden worden sein.
•	 Beachten Sie beim Anschluss externer Geräte und deren anwendungsspezifischem 

Gebrauch die entsprechenden Gebrauchsanweisungen. Verwenden Sie nur zuge-
lassene Medizinprodukte unter Beachtung der jeweiligen Gebrauchsanweisung.

•	 Jegliche statische Elektrizität muss vom Kathetersystem ferngehalten werden. Be-
sonders sorgfältig muss auch auf eine ausreichende und zentrale Erdung des OP-
Tisches und der benutzten elektrischen Geräte (z. B. Röntgen) geachtet werden. 

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

•	 Die Verwendung  dieses Katheters bei schwangeren Frauen muss sorgfältig ab-
gewogen werden.

Entnahme aus der Verpackung 
 Überprüfen Sie die Verpackung auf Unversehrtheit.
 Entnehmen Sie den Katheter unter aseptischen Bedingungen und überführen Sie 
ihn auf ein steriles Arbeitsfeld.

 Achten Sie darauf, dass das Verpackungsmaterial sicher entsorgt wird.
 Überprüfen Sie den Katheter auf offensichtliche Mängel, wie Knicke im Schaft, 
lockere Elektroden oder beschädigte Stecker und tauschen Sie den Katheter ge-
gebenenfalls aus. Der Katheter darf bei offensichtlichen Beschädigungen nicht 
verwendet werden.

 Führen Sie eine sorgfältige Sicht- und Funktionsprüfung des Steckers durch.

Anwendung
 Der Eingriff ist zur Vermeidung von Verletzungen des Gefäßsystems und des Her-
zens grundsätzlich unter Röntgenkontrolle durchzuführen.

 Ein externer Herzschrittmacher und ein Defibrillator müssen während der gesam-
ten Prozedur einsatzbereit zur Verfügung stehen.

 Die Grundsätze der Aseptik sind einzuhalten.
 Wenden Sie das Standardverfahren für Gefäßeinstiche, Einführung eines Füh-
rungsdrahts sowie für die Anwendung einer Führungsschleuse unter Beachtung 
der jeweiligen Gebrauchsanweisung an.

 Schließen Sie den Katheter mit dem entsprechenden Verbindungskabel an ein 
geeignetes Registriergerät an.

 Stellen Sie vor dem Einführen und dem Entfernen des Katheters sicher, dass der 
Daumenschalter zur Steuerung der Spitzenbiegung vollständig zurückgezogen 
ist. Führen und überwachen Sie die Katheterbewegungen im Patienten mit Hilfe 
einer Röntgenbildgebung und von Elektrokardiogrammen. 

HINWEIS: Der Katheter darf nur mit gerader Spitze in die Führungsschleuse 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 vollständig nach hinten 
geschoben ist und kann dann entfernt werden.

HINWEIS: Bei auftretenden Widerständen darf der Katheter nicht mit Gewalt zurückge-
zogen werden. In diesem Fall ist eine Röntgenkontrolle der Katheterposition notwendig.

HINWEIS: Übermäßige Manipulationen wie Knicken und Biegen des Schaftes sowie 
Vorbiegen der Kurvatur können zu Beschädigungen am Katheter oder an der Kathe-
tersteuerung führen.

Entsorgung
Die Entsorgung des Katheters hat gemäß 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
•	 Retrogradem transaortalen Zugang bei Patienten mit Aortenklappenprothese
•	 Patienten, die in der Vergangenheit Sensitivitäten gegenüber fremden Gegenstän-

den zeigten oder eine Allergie haben
•	 Patienten mit massiven Anomalien des Herzens bzw. der Gefäße (Transposition) 

und Obstruktion

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

Mit dem Katheter dürfen keine Ablationen durchgeführt werden.

Nebenwirkungen
Unter der Verwendung des Katheters können durch Katheterbruch, Katheterdisloka-
tion, Kontaktprobleme zwischen Katheter und Schrittmacher und durch einen Anstieg 
der Reizschwelle folgende unerwünschte Nebenwirkungen auftreten:
•	 Schmerzen und Unbehagen in der Brust
•	 Erhöhung der Phosphokinasewerte
•	 Subkutanes Hämatom 
•	 Skelettmuskel- und Nervenstimulation
•	 Läsion des Plexus brachialis
•	 Läsion des Ductus thoracicus
•	 Läsion des intrakardialen Erregungsleitungssystems
•	 Beschädigung von Herzklappen und/oder Gefäßen (z. B. der venösen Zufüh-

rungsbahnen)
•	 Lokale und systemische Infektion
•	 Pneumothorax bei Subclaviapunktion
•	 Hämothorax
•	 Perikarditis
•	 Herztamponade
•	 Arteriovenöse Fistel
•	 Pseudoaneurysmen
•	 Arrhythmien (z. B. ventrikuläre Tachyarrhythmien)
•	 Kardiale Thromboembolie, Luftembolien
•	 Perforation des Vorhofs oder Ventrikels (Myokard/Endokard) mit oder ohne 

Stimulationsverlust oder Herzkammerflimmern
•	 Koronararterienspasmus, Koronararterienthrombose, Koronararteriendurch-

trennung
•	 Transitorische ischämische Attacke (TIA) und apoplektischer Insult
•	 Lungenembolie
•	 Myokardinfarkt
•	 Totaler Herzblock
•	 Tod

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

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

EN

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 

 •   Lists
  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.

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)

Breedte
[mm]

Afstand 
[mm]

Artikel.-
nr.

34417

34418

34419

34420

34421

34422

34423

34454

34455

34456

34424

34425

34426

34427

34371

34372

34428

34429

34430

34431

34432

34370

34433

34434

34435

M

L

M

L

M

XL

L

M

L

M

L

M

L

M

M

L

M

L

M

XL

L

L

XXL

SL

SL

IBI-81540

IBI-81474

IBI-81472

IBI-81404

IBI-81402

IBI-81418

IBI-81405

IBI-81403

IBI-81809

IBI-81802

IBI-81807

IBI-81801

IBI-81532

IBI-81531

IBI-81530

IBI-81174

IBI-81172

IBI-81104

IBI-81102

IBI-81105

IBI-81108

IBI-81107

IBI-81202

IBI-81209

IBI-81207

4

4

4

4

4

4

4

4

8

8

8

8

10

10

10

10

10

10

10

10

10

10

20

20

20

1 

1 

1 

2 

2 

2 

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

5

5

2-5-2

2-5-2

2

2

2-5-2

2-5-2

2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2

5

2-10-2

2-5-2

5

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

26-pin (1924-S)

26-pin (1924-S)

26-pin (1924-S)

Oorspron-
kelijk 

ref.-nr.1

Aansluiting 
(komt overeen 

met
St.Jude kabel)

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Schacht-
diameter

Elektroden

Aantal

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Type 
krom-
ming

Overige gegevens  zie etiket      1 Overeenkomstig REF-nr. van de oorspronkelijke fabrikant

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

Breedte
[mm]

Afstand 
[mm]

Artikel.-
nr.

35091

35092

35093

35094

35095

L

M/L

L

L

M/L

81734

81730

81735

81945

81947

10

10

10

10

10

1

1

1

1

1

2-5-2

2-8-2

5

2-5-2

5

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

Oorspron-
kelijk 

ref.-nr.2

Aansluiting 
(komt overeen 

met
St.Jude kabel)

5F = 
1,7 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Schacht-
diameter

Elektroden

Aantal

5F = 
1,7 mm

Type 
krom-
ming

Overige gegevens  zie etiket      2 Overeenkomstig 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*

1910-S*

1924-S*

85953

85930

85931 

4-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

10-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

24-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

*S = shrouded pin (borgpen)

 
           0482
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.

 De proximale stekkerverbinding of handgreep komt in contact met vloeistof!
Beïnvloeding van het functionele vermogen van de katheter

 Voorkom dat de stekker in contact komt met vloeistoffen.

 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 beïnvloeden.

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

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

 Stekker beschadigd!
Beïnvloeding van de elektrische veiligheid en functie

 Controleer de stekker zorgvuldig visueel en test de werking.

 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.

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

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

 Sterilisatieverpakking beschadigd of geopend!
Infectie van de patiënt door onsteriele producten

 Controleer de verpakking voordat u deze opent en gebruik de katheter eventueel niet.

 Beschadiging door verkeerde behandeling en/of door ongeschikte opslagom-
standigheden!
Letsel aan de centrale bloedsomloop, infectie, sepsis

 Let op het voorgeschreven gebruik en de betreffende aanduiding op de verpakking.
 Stel de katheter niet bloot aan organische oplosmiddelen, zoals bijv. alcohol. 

 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.

 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.

AANWIJZINGEN 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. röntgen). 

•	 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.

•	 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 röntgencontrole 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 patiënt met behulp van 
een röntgenbeeld en met elektrocardiogrammen. 

DE

ALLGEMEINES
Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Verwendung des darin beschriebenen 
Produktes bitte sorgfältig 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 Außendienst an.

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

  Voraussetzungen
  Handlungsanweisungen 

 •   Aufzählungen
  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 gewährleistet ist. Beachten Sie die Hinweise zur Sicherheit und Anwendung!
Die Vanguard AG übernimmt keine Haftung für Schäden, die aufgrund des unsachge-
mäßen 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 geschützte 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 SJF bestehten aus einem torsionsstabilem Schaft und einer steuerbaren 
Spitze mit mehreren Elektroden. Dieser Katheter ist zur temporären intrakardialen 
Aufnahme von Potentialen und zur Stimulation des Herzens während elektrophysio-
logischer Untersuchungen vorgesehen. 

Durch einen beweglichen Kolben mit Daumenschalter im Handstück 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 Spitzenkrümmung hängt von der 
Länge der steuerbaren Spitze und der Position des Daumenschalters ab. Es stehen 
Katheter mit verschiedenen Spitzenkrümmungen zur Verfügung. 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 Standardregistriergerät ist ein Verlängerungs-
kabel mit passender Steckverbindung zu benutzen.

BESTIMMUNGSGEMÄßE VERWENDUNG 
Der Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA und der Vanguard Steerable Diagno-
stic Catheter SJF sind für die temporäre intrakardiale EKG-Ableitung und Stimulation 
(Mapping) des Herzens im Rahmen von elektrophysiologischen Untersuchungen be-
stimmt. Sie werden gewöhnlich am HIS-Bündel, im hohen rechten Vorhof und in der 
rechten ventrikulären Herzspitze eingesetzt. 	
Der Katheter ist nicht für 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, ergänzen oder ändern. Das Medizinprodukt darf nur von einem 
entsprechend ausgebildeten und erfahrenen Facharzt angewendet werden.

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

TECHNISCHE DATEN

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA
Nutzbare Länge:	 110 cm
Anschluss: 		 9-Pin, 14-Pin oder 26-Pin (Redel)

Breite
[mm]

Abstand 
[mm]

Artikel
Nr.

34417

34418

34419

34420

34421

34422

34423

34454

34455

34456

34424

34425

34426

34427

34371

34372

34428

34429

34430

34431

34432

34370

34433

34434

34435

M

L

M

L

M

XL

L

M

L

M

L

M

L

M

M

L

M

L

M

XL

L

L

XXL

SL

SL

IBI-81540

IBI-81474

IBI-81472

IBI-81404

IBI-81402

IBI-81418

IBI-81405

IBI-81403

IBI-81809

IBI-81802

IBI-81807

IBI-81801

IBI-81532

IBI-81531

IBI-81530

IBI-81174

IBI-81172

IBI-81104

IBI-81102

IBI-81105

IBI-81108

IBI-81107

IBI-81202

IBI-81209

IBI-81207

4

4

4

4

4

4

4

4

8

8

8

8

10

10

10

10

10

10

10

10

10

10

20

20

20

1 

1 

1 

2 

2 

2 

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

5

5

2-5-2

2-5-2

2

2

2-5-2

2-5-2

2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2

5

2-10-2

2-5-2

5

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

26-Pin (1924-S)

26-Pin (1924-S)

26-Pin (1924-S)

originale
Ref.-Nr.¹

Anschluß 
(entspricht 

St.Jude Kabel)

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Schaft-
durch-
messer

Elektroden

Anzahl

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Kurven-
typ

Weitere Daten  siehe Etikett.     1 Korrespondierende REF-Nr. des Originalherstellers

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJF
Nutzbare Länge:	 110 cm
Anschluss: 		 14-Pin (Redel)

Breite
[mm]

Abstand 
[mm]

Artikel
Nr.

35091

35092

35093

35094

35095

L

M/L

L

L

M/L

81734

81730

81735

81945

81947

10

10

10

10

10

1

1

1

1

1

2-5-2

2-8-2

5

2-5-2

5

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

originale
Ref.-Nr.2

Anschluß 
(entspricht 

St.Jude Kabel)

5F = 
1,7 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Schaft-
durch-
messer

Elektroden

Anzahl

5F = 
1,7 mm

Kurven-
typ

Weitere Daten  siehe Etikett.     2 Korrespondierende REF-Nr. des Originalherstellers

„Redel“ ist eine geschützte 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 Geräten zum elekt-
rophysiologischen Mapping (Aufzeichnen von Signalen und Stimulation) verwendet.  

St. Jude
Kompatible Anschlusskabel

REF Nr. Bestell-Nr.

1904-S*

1910-S*

1924-S*

85953

85930

85931 

4-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

10-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

24-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

*S = shrouded pin

 
           0482
Dieses Produkt trägt ein CE-Kennzeichen in Übereinstimmung mit den Bestimmungen 
der EG-Richtlinie 93/42/EWG und allen zutreffenden Änderungen.

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

 Proximale Steckerverbindung oder Handgriff kommt in Kontakt mit Flüssigkeit!
Beeinträchtigung der Funktionsfähigkeit des Katheters

 Verhindern Sie, dass der Stecker mit Flüssigkeiten in Kontakt kommt.

 Elektrische Kontakte des Katheters oder von angeschlossenen Kabeln sind elek-
trisch mit dem Herzen verbunden!
Herzkammerflimmern durch unkontrollierte elektrische Energie

 Berühren Sie die Steckkontakte des Katheters oder von angeschlossenen Kabeln 
nicht mit den Fingern oder mit Gegenständen. 

 Verbinden Sie die Steckkontakte des Katheters ausschließlich über vorschrifts-
mäßige Verbindungskabel mit medizinischen Geräten, die für den Verwendungs-
zweck bestimmt sind.

 Lassen Sie den Stecker des Katheters oder die Stecker eines Anschlusskabels 
nicht mit Flüssigkeiten in Kontakt kommen. Dies könnte die elektrische Sicher-
heit und Funktionsfähigkeit beeinträchtigen.

 Elektromagnetische Interferenzen durch einen externen Herzschrittmacher!
Beschädigung oder Beeinträchtigung anderer Geräte, Herzkammer-
flimmern und Verbrennungen

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

 Stecker beschädigt!
Beeinträchtigung der elektrischen Sicherheit und Funktion

 Führen Sie eine sorgfältige Sicht- und Funktionsprüfung des Steckers durch.

 Übertragung elektrostatischer Entladungen auf das Kathetersystem!
Herzkammerflimmern durch unkontrollierte elektrische Energie

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

 Lange Durchleuchtungszeiten mit Röntgenstrahlen!
Somatische und genetische Schäden durch hohe Belastung mit ionisie-
render Strahlung

 Überdenken Sie besonders bei schwangeren Frauen, Kindern, jugendlichen Pa-
tienten und Patienten, die sich mehreren Untersuchungen unterziehen müssen, 
das Nutzen-Risiko-Verhältnis infolge der möglichen Strahlungsauswirkungen.

 Sterilisierverpackung beschädigt oder geöffnet!
Infektion des Patienten durch unsterile Produkte

 Prüfen Sie die Verpackung, bevor Sie sie öffnen und verwenden Sie den Katheter 
gegebenenfalls nicht.

 Beschädigung durch unsachgemäße Behandlung und/oder durch ungeeignete 
Lagerungsbedingungen!
Verletzung des zentralen Kreislaufsystems, Infektion, Sepsis

 Beachten Sie die bestimmungsgemäße Verwendung und die entsprechende 
Kennzeichnung der Verpackung.

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

l’usage décrit, utilisez exclusivement des câbles de raccordement conformes.
 Évitez impérativement tout contact de la fiche du cathéter ou des fiches d’un 
câble de raccordement en contact avec des liquides. Cela pourrait perturber la 
sécurité électrique et le fonctionnement.

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

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

 Fiche endommagée !
Perturbation du fonctionnement et de la sécurité électrique

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

 Transfert de décharges électrostatiques vers le système du cathéter !
Défibrillation de ventricules cardiaques due à une énergie électrique non 
contrôlée

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

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

 Veuillez en particulier examiner le rapport risque/utilité à 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.

 L’emballage stérile est endommagé ou a été ouvert !
Risque d’infection du patient par l’utilisation de produits non stériles

 Vérifiez que l’emballage est intact avant de l’ouvrir ; sinon, ne pas utiliser le 
cathéter.

 Dommage subi suite à une manipulation non conforme et/ou des conditions de 
stockage inappropriées !
Blessure du système circulatoire central, infection, septicémie

 Respectez l’utilisation conforme et les symboles correspondants sur l’emballage.
 Ne jamais exposer le cathéter à des solvants organiques tels que de l’alcool. 

 Utilisation incorrecte du cathéter ou de l’interrupteur au pouce n’a pas été pous-
sé vers l’arrière !
Lésions, perforations et tamponnades au niveau du cœur et du système 
vasculaire

 Le cathéter ne doit être manipulé que par des utilisateurs formés.
 Pour introduire ou retirer le cathéter, poussez l’interrupteur au pouce vers l’ar-
rière pour amener la pointe du cathéter en position droite. 

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

 Reconditionnement, restérilisation et réutilisation du cathéter par l’utilisateur 
ou l’exploitant !
Lésion de vaisseaux sanguins et lésions 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 lésions, 
les perforations et les tamponnades au niveau du cœur et du système vasculaire.

STOCKAGE
 L’étiquette de l’emballage du produit porte des précisions relatives aux condi-
tions de stockage.

MESURES DE SECURITE A PRENDRE AVANT L’UTILISATION
•	 Avant l’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 à l’utilisation, les modes d’emploi correspondants. Utilisez exclusivement des 
dispositifs médicaux homologués conformément à leur mode d’emploi.

•	 Gardez le système de cathéter à l’abri de toute électricité statique. Vous devez no-
tamment veiller à assurer une mise à 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 dûment formé et l’existence d’un labora-
toire d’électrophysiologie parfaitement équipé. Uniquement un médecin possédant 
la formation et l’expérience nécessaires est autorisé à effectuer cette intervention.

•	 L’utilisation de ce cathéter sur les femmes enceintes doit être examinée avec soin.

RETRAIT DE L’EMBALLAGE
 Vérifiez que l’emballage est intact.
 Retirez le cathéter dans des conditions d’asepsie et transférez-le dans un envi-
ronnement de travail stérile.

 Veillez à une élimination fiable du matériel d’emballage.
 Vérifiez l’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 à un examen visuel et à un essai de fonctionnement minutieux 
de la fiche.

APPLICATION
 Pour éviter des blessures du système vasculaire et du cœur, l’intervention doit 
toujours être effectuée sous contrôle radiographique.

 Pendant toute l’intervention, un stimulateur cardiaque externe et un défibrillateur 
opérationnels doivent être disponibles.

 Les principes de l’asepsie doivent être respectés.
 Appliquez la procédure standard pour les piqûres intravasculaires, l’introduction du 
fil guide ainsi que pour l’utilisation d’une gaine de guidage en respectant les modes 
d’emploi de chaque dispositif.

 Raccordez le cathéter avec le câble de connexion correspondant à un appareil 
d’enregistrement approprié.

 Veuillez vous assurer avant l’introduction et le retrait du cathéter que l’interrupteur 
au pouce pour plier la pointe est entièrement ramené en arrière. Guidez et surveil-
ler tous les mouvements du cathéter dans le patient à l’aide d’images radiologiques 
et d’électrocardiogrammes. 

REMARQUE : L’introduction 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 l’interrupteur au pouce vers l’avant 
pour ce faire. Si on pousse l’interrupteur au pouce vers l’arrière, la pointe se redresse. 
Le cathéter est droit quand l’interrupteur au pouce est entièrement poussé vers l’ar-
rière et peut alors être retiré.

REMARQUE : En présence de résistances, il est interdit de forcer pour retirer le 
cathéter. Dans ce cas, vérifiez la position du cathéter à 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.

Élimination
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 

dernières semaines
•	 accès transseptal dans le cas de patients présentant un thrombus ou un myxome 

sur l’atrium gauche ou avec une pièce de réparation (patch) ou un tunnel (baffle) 
intracardiaque

•	 accès transaortique rétrograde dans le cas de patients portant une prothèse de 
valvule de l’orifice aortique

•	 patients ayant manifesté dans le passé des sensibilités vis-à-vis d’objets étrangers 
ou souffrant d’allergie

•	 patients souffrant d’anomalies massives du cœur 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 après 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 problèmes de contact entre le ca-
théter et un stimulateur cardiaque et lors d’une augmentation du seuil de sensibilité :
•	 douleurs et gêne dans la poitrine
•	 augmentation des valeurs de phosphokinase
•	 hématome sous-cutané 
•	 stimulation des muscles squelettiques et des nerfs
•	 lésion du plexus brachialis
•	 lésion du conduit thoracique
•	 lésion du système de conduction de l’excitation intracardiaque
•	 endommagement de valves cardiaques et/ou de vaisseaux (par ex. des voies 

d’accès veineuses)
•	 infection locale et systémique
•	 pneumothorax en cas de ponction sous-claviculaire
•	 hémothorax
•	 péricardite
•	 tamponnade du cœur
•	 fistule artérioveineuse
•	 pseudo-anévrismes
•	 arythmies (per ex. tachyarythmées ventriculaires)
•	 thromboembolie cardiaque, embolies gazeuses
•	 perforation de l’oreillette ou du ventricule (myocarde/endocarde) avec ou sans 

perte de stimulation ou fibrillation ventriculaire cardiaque
•	 spasme des artères coronaires, thrombose des artères coronaires, section des 

artères coronaires
•	 accidents ischémiques transitoires (AIT) et attaque apoplectique
•	 embolie pulmonaire
•	 infarctus du myocarde
•	 blocage cardiaque total
•	 mort

Il est toujours possible que des effets secondaires inconnus à l’heure actuelle appa-
raissent. Si des effets secondaires non indiqués se produisent, ils doivent être com-
muniqués au distributeur.

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

NL

ALGEMENE INFORMATIE
Lees deze gebruiksaanwijzing voor het gebruik van het daarin beschreven product zorg-
vuldig door. Als u vragen hebt over de gebruiksaanwijzing of het gebruik van het product, 
neem dan, voordat u het op patiënten 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
  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, België), 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/L“, “L”, “XL”; “XXL” en “SL”. 

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

TECHNICAL DATA 

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA
Useable length:	 110 cm
Connection: 	 9 PIN (Redel) , 14-pin or 26-pin (Redel)

Width
[mm]

Distance 
[mm]

Article 
No

34417

34418

34419

34420

34421

34422

34423

34454

34455

34456

34424

34425

34426

34427

34371

34372

34428

34429

34430

34431

34432

34370

34433

34434

34435

M

L

M

L

M

XL

L

M

L

M

L

M

L

M

M

L

M

L

M

XL

L

L

XXL

SL

SL

IBI-81540

IBI-81474

IBI-81472

IBI-81404

IBI-81402

IBI-81418

IBI-81405

IBI-81403

IBI-81809

IBI-81802

IBI-81807

IBI-81801

IBI-81532

IBI-81531

IBI-81530

IBI-81174

IBI-81172

IBI-81104

IBI-81102

IBI-81105

IBI-81108

IBI-81107

IBI-81202

IBI-81209

IBI-81207

4

4

4

4

4

4

4

4

8

8

8

8

10

10

10

10

10

10

10

10

10

10

20

20

20

1 

1 

1 

2 

2 

2 

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

5

5

2-5-2

2-5-2

2

2

2-5-2

2-5-2

2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2

5

2-10-2

2-5-2

5

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

26-pin (1924-S)

26-pin (1924-S)

26-pin (1924-S)

original ref. 
no.1

Connection 
(corresponds 

to 
St.Jude cable)

5F = 
1.7 mm

6F = 
2.0 mm

4F = 
1.3 mm

6F = 
2.0 mm

5F = 
1.7 mm

6F = 
2.0 mm

4F = 
1.3 mm

7F = 
2.3 mm

6F = 
2.0 mm

6F = 
2.0 mm

5F = 
1.7 mm

7F = 
2.3 mm

6F = 
2.0 mm

6F = 
2.0 mm

6F = 
2.0 mm

5F = 
1.7 mm

7F = 
2.3 mm

6F = 
2.0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2.0 mm

6F = 
2.0 mm

Shaft 
diameter

Electrodes

Quantity

4F = 
1.3 mm

6F = 
2.0 mm

6F = 
2.0 mm

6F = 
2.0 mm

Curve 
type

Other data  see label             1 Corresponding REF. No. of the original manufacturer

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJF
Usable length:	 110 cm
Connection: 	 14-pin (Redel)

Width
[mm]

Distance 
[mm]

Article 
No.

35091

35092

35093

35094

35095

L

M/L

L

L

M/L

81734

81730

81735

81945

81947

10

10

10

10

10

1

1

1

1

1

2-5-2

2-8-2

5

2-5-2

5

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

original ref. 
no.2

Connection 
(corresponds 

to 
St.Jude cable)

5F = 
1.7 mm

5F = 
1.7 mm

6F = 
2.0 mm

6F = 
2.0 mm

Shaft 
diameter

Electrodes

Quantity

5F = 
1.7 mm

Curve 
type

Other data  see label             2 Corresponding REF. No. of the original manufacturer

„Redel“ 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*

1910-S*

1924-S*

85953

85930

85931 

4-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

10-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

24-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

*S = shrouded pin

 
           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.

 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.

 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.

 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.

 Plug connector damaged!
Interference with electrical safety and function

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

 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.

 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.

 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.

 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. 

 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. 

 If there 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.

•	 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.

•	 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 SJF are contraindicated for the following:
•	 patients who have undergone a ventriculostomy or atriotomy in the preceding four weeks
•	 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

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 röntgencontrole 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.

VERWIJDERING 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:
•	 Patiënten die in de voorgaande vier weken een ventriculostomie of atriotomie 

hebben ondergaan
•	 Transseptale toegang bij patiënten met trombus of myxoom in het linker atrium, 

resp. met intracardiale patch of baffle
•	 Retrograde transaortale toegang bij patiënten met een aortaklepprothese
•	 Patiënten die in het verleden overgevoelig bleken voor vreemde voorwerpen of 

een allergie hebben
•	 Patiënten met massieve anomalieën 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
•	 Aritmieën (bijv. ventriculaire tachyaritmieën)
•	 Cardiale trombo-embolie, luchtembolieën
•	 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.

IT

INFORMAZIONI DI CARATTERE GENERALE
Si prega di leggere attentamente le presenti istruzioni per l’uso prima di impiegare il 
prodotto in esse descritto. In caso di domande sulle istruzioni per l’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 l’uso contengono determinati simboli che aiutano l’utente a 
comprendere più rapidamente le funzioni e il significato del testo:

  Prerequisiti
  Istruzioni per le procedure  

 •   Elencazioni
  Indicazioni di sicurezza

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

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

Vanguard non si assume alcuna responsabilità 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 è 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 più elettrodi. Questo catetere è destinato al rilevamento intracardiaco tem-
poraneo di potenziali e alla stimolazione del cuore durante gli esami elettrofisiologici.

La curvatura della punta è regolabile tramite un pistone mobile con cursore di co-
mando azionabile con il pollice, situato nell’impugnatura sull’estremità 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 è 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”, 
„M/L“, “L”, “XL”; “XXL” e “SL”. 

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 è utilizzabile per l’ablazione.

La scelta della procedura e della tecnica chirurgica appropriata ricade sotto la respon-
sabilità del medico. La procedura descritta nelle presenti istruzioni per l’uso serve solo 
a titolo informativo. Ogni medico deve applicare, completare o modificare le indica-
zioni contenute nelle presenti istruzioni per l’uso conformemente alla sua formazione 
medica e alle sue esperienze cliniche. Il dispositivo medico può 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)

Larghezza
[mm]

Distanza 
[mm]

Codice 
art.

34417

34418

34419

34420

34421

34422

34423

34454

34455

34456

34424

34425

34426

34427

34371

34372

34428

34429

34430

34431

34432

34370

34433

34434

34435

M

L

M

L

M

XL

L

M

L

M

L

M

L

M

M

L

M

L

M

XL

L

L

XXL

SL

SL

IBI-81540

IBI-81474

IBI-81472

IBI-81404

IBI-81402

IBI-81418

IBI-81405

IBI-81403

IBI-81809

IBI-81802

IBI-81807

IBI-81801

IBI-81532

IBI-81531

IBI-81530

IBI-81174

IBI-81172

IBI-81104

IBI-81102

IBI-81105

IBI-81108

IBI-81107

IBI-81202

IBI-81209

IBI-81207

4

4

4

4

4

4

4

4

8

8

8

8

10

10

10

10

10

10

10

10

10

10

20

20

20

1 

1 

1 

2 

2 

2 

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

5

5

2-5-2

2-5-2

2

2

2-5-2

2-5-2

2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2

5

2-10-2

2-5-2

5

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

26-pin (1924-S)

26-pin (1924-S)

26-pin (1924-S)

codice rif. 
originale1

Attacco
(corrisponde
al cavo St. 

Jude)

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Diametro 
dello 
stelo

Elettrodi

Numero

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Tipo di 
curva-
tura

Altri dati  vedere l’etichetta          1 Corrispondente codice di rif. del fabbricante originale

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJF
Lunghezza utile:	 110 cm
Connessione: 	 14-Pin (Redel)

Larghezza
[mm]

Distanza 
[mm]

Codice 
art.

35091

35092

35093

35094

35095

L

M/L

L

L

M/L

81734

81730

81735

81945

81947

10

10

10

10

10

1

1

1

1

1

2-5-2

2-8-2

5

2-5-2

5

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

codice rif. 
originale2

Attacco
(corrisponde
al cavo St. 

Jude)

5F = 
1,7 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Diametro 
dello 
stelo

Elettrodi

Numero

5F = 
1,7 mm

Tipo di 
curva-
tura

Altri dati  vedere l’etichetta          2 Corrispondente codice di rif. del fabbricante originale

“Redel” è 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). 
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St. Jude
Cavo di collegamento compatibile

Codice di rif. No. d'ordinazione

1904-S*

1910-S*

1924-S*

85953

85930

85931 

4-pin Diagnostic Connection Cable 150 cm

10-pin Diagnostic Connection Cable 150 cm

24-pin Diagnostic Connection Cable 150 cm

*S = shrouded pin
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Il presente prodotto è contrassegnato con il marchio CE in conformità alle disposizioni 
comunitarie della Direttiva 93/42/CEE e relative modifiche.

INDICAZIONI DI SICUREZZA 
Il contenuto di un’indicazione di sicurezza è 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.

 Il connettore prossimale o l’impugnatura viene a contatto con i liquidi!
Compromissione della funzionalità del catetere

 Evitare il contatto del connettore con i liquidi.

 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 funzionalità dello 
strumento potrebbero venire compromesse.

 Interferenze elettromagnetiche causate da un pacemaker esterno!
Danneggiamento 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.

 Connettore danneggiato!
Compromissione della sicurezza elettrica e del funzionamento

 Eseguire un accurato controllo visivo e funzionale del connettore.

 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.

 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 dell’irradiazione, soprat-
tutto nelle donne in gravidanza, nei bambini, negli adolescenti e nei pazienti che 
devono sottoporsi a parecchi esami.

 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.

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

 Rispettare l’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. 

 Uso improprio, il cursore di comando non è 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.

 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 l’uso. Utilizzare esclu-
sivamente dispositivi medici omologati, rispettando le relative istruzioni per l’uso.

•	 Tenere lontano il sistema del catetere da qualsiasi fonte di elettricità statica. È 
altresì 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 è la formazione appropriata del personale medico specializzato e la 
disponibilità 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, l’intervento deve essere eseguito 
sempre sotto controllo radiografico.

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

 Rispettare i principi dell’asepsi.
 Impiegare la procedura standard per la puntura del vaso, l’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, è 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 
è completamente spinto indietro; in questa posizione è quindi possibile rimuoverlo.

AVVERTENZA: Se si riscontrano resistenze, non usare la forza per ritirare il catetere. In 
questo caso è 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 può 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 SJF è 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 sensibilità nei confronti di corpi estranei o 

che soffrono di un’allergia
•	 pazienti con gravi anomalie cardiache o dei vasi (trasposizione) e ostruzione

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

Non è consentito effettuare ablazioni con il catetere.

EFFETTI COLLATERALI
Durante l’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 l’azienda distributrice.

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

ES

INFORMACIÓN 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 cómo se maneja 
el producto, antes de utilizarlo en pacientes por primera vez, diríjase a nuestro Centro 
de Atención al Cliente enviando un correo electrónico a service@vanguard.de o con-
sulte a nuestros distribuidores. 

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

  Requisitos
  Instrucciones de manejo  

 •   Enumeraciones
  Indicaciones de seguridad

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

DATOS DEL PRODUCTO 
Este producto solo debe ponerse en marcha cuando esté garantizada su aplicación 
segura. ¡Preste atención a las indicaciones de seguridad y aplicación!

Vanguard no asumirá ninguna responsabilidad por los daños que se originen a causa 
de una operación 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 renovación total del producto 
es responsabilidad exclusiva de Vanguard AG, que lo comercializa sin la colaboración 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.

NO

GENERELT
Vennligst les denne bruksanvisningen nøye igjennom før du tar produktet i bruk. Hvis 
du har spørsmål om denne bruksanvisningen eller om håndteringen av produktet, 
bør du før bruk på pasienten ta kontakt med vår kundeservice via e-post til service@
vanguard.de eller rådføre deg med våre konsulenter. 

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

  Forutsetninger
  Handlingsinstruks  

 •   Opptellinger
  Sikkerhetsinstrukser

Originalen til denne bruksanvisningen er skrevet på tysk.

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

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

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, gjøres ene og alene av Vanguard AG. Pro-
duktet markedsføres 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 består av en vridningsstabil skaft og en styrbar spiss med flere elektroder. 
Kateteret er ment for temporær intrakardial registrering av potensialer og for pacing 
av hjertet under elektrofysiologiske undersøkelser. 

Bøyning av spissen styres av et bevegelig stempel med tommelkontroll i håndstykket i den 
proksimale enden av kateteret. For å bøye spissen skyves tommelkontrollen fremover. Der-
som tommelkontrollen står i bakre posisjon, er spissen rett. Bøyningen av spissen avhenger 
av lengden på den kontrollerbare spissen og tommelkontrollens plassering. Du har katetre 
med flere spissbøyninger 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 temporær intrakardial EKG-sensing og pacing (mapping) av 
hjertet under elektrofysiologiske undersøkelser. Det anvendes normalt i His’ bunt, i 
øvre høyre atrium og i høyre ventrikulær hjertespiss.	
Kateteret er ikke egnet for ablasjon.

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

Alle Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF har samme tilbehørskompati-
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)

Bredde
[mm]

Avstand 
[mm]

Artikkel-
nr.

34417

34418

34419

34420

34421

34422

34423

34454

34455

34456

34424

34425

34426

34427

34371

34372

34428

34429

34430

34431

34432

34370

34433

34434

34435

M

L

M

L

M

XL

L

M

L

M

L

M

L

M

M

L

M

L

M

XL

L

L

XXL

SL

SL

IBI-81540

IBI-81474

IBI-81472

IBI-81404

IBI-81402

IBI-81418

IBI-81405

IBI-81403

IBI-81809

IBI-81802

IBI-81807

IBI-81801

IBI-81532

IBI-81531

IBI-81530

IBI-81174

IBI-81172

IBI-81104

IBI-81102

IBI-81105

IBI-81108

IBI-81107

IBI-81202

IBI-81209

IBI-81207

4

4

4

4

4

4

4

4

8

8

8

8

10

10

10

10

10

10

10

10

10

10

20

20

20

1 

1 

1 

2 

2 

2 

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

5

5

2-5-2

2-5-2

2

2

2-5-2

2-5-2

2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2

5

2-10-2

2-5-2

5

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

26-Pin (1924-S)

26-Pin (1924-S)

26-Pin (1924-S)

original ref.
nr.1

Tilkobling
(tilsvarer

St.Jude-led-
ning)

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Skaft-
diameter

Elektroder

Antall

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Kurve-
type

Ytterligere data  se etikett                  1 Originalprodusentens korresponderende REF-nr.

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJF
Brukslengde:	 110 cm
Tilkobling: 	 	 14-Pin (Redel)

Bredde
[mm]

Avstand 
[mm]

Artikkel-
nr.

35091

35092

35093

35094

35095

L

M/L

L

L

M/L

81734

81730

81735

81945

81947

10

10

10

10

10

1

1

1

1

1

2-5-2

2-8-2

5

2-5-2

5

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

original ref.
nr.2

Tilkobling
(tilsvarer

St.Jude-led-
ning)

5F = 
1,7 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Skaft-
diameter

Elektroder

Antall

5F = 
1,7 mm

Kurve-
type

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*

1910-S*

1924-S*

85953

85930

85931 

4-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

10-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

24-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

*S = shrouded pin
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Dette produktet er CE-merket i samsvar med bestemmelsene i EU-direktivet 93/42/EØF.

SIKKERHETSINSTRUKSER 
Innholdet i sikkerhetsinstruksene er inndelt i tre avsnitt: Årsak, konsekvens, mottiltak. 
En sikkerhetsinstruks gjør oppmerksom på en mulig fare for personers liv og helse.

 En proksimal kontaktforbindelse eller et håndtak kommer i kontakt med væske!
Funksjonsevnen til kateteret forstyrres

 Forhindre at kontakten kommer i kontakt med væske.

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

 Ikke berør stikkontakter på kateteret eller tilkoblede ledninger med fingre eller 
gjenstander. 

 Stikkontaktene på kateteret må utelukkende tilkobles via forskriftsmessige for-
bindelsesledninger til medisinske apparater som er ment for dette formålet.

 Ikke la kontakten på kateteret eller kontaktene på en tilkoblingsledning komme 
i kontakt med væske. Det kan påvirke den elektriske sikkerheten og funksjonen. 
Det kan påvirke den elektriske sikkerheten og funksjonen.

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

 Bruk kateteret kun i medisinske elektrofysiologiske laboratorier som er utstyrt 
og drevet på forskriftsmessig måte.

 Kontakten er skadet!
Påvirker den elektriske sikkerheten og funksjonen

 Foreta en grundig visuell kontroll og funksjonssjekk av kontakten.

 Overføring av elektrostatisk ladning til katetersystemet!
Ventrikkelflimmer pga. ukontrollert elektrisk energi

 Bruk kateteret kun i medisinske elektrofysiologiske laboratorier som er utstyrt 
og drevet på forskriftsmessig måte.

 Lange gjennomlysningstider med røntgen!
Somatiske og genetiske skader pga. høy belastning med ioniserende stråling

 Vurder forholdet mellom nytte og risiko ved mulige følger av stråling, spesielt for 
gravide, barn, unge og pasienter som må gjennom flere undersøkelser.

 Steril emballasje skadd eller åpnet!
Infeksjon hos pasienter pga. usterile produkter

 Før emballasjen åpnes må den kontrolleres. Ikke bruk kateteret hvis emballasjen 
er åpnet eller skadd.

 Skade som følge av uforskriftsmessig behandling og/eller uegnede lagringsforhold!
Skader på det sentrale kretsløpssystemet, infeksjoner, sepsis

 Ta hensyn til tiltenkt anvendelse og den tilsvarende merkingen på emballasjen.
 Ikke la kateteret komme i kontakt med organiske løsemidler, som f.eks. alkohol. 

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

 Sørg for at kateteret kun anvendes av opplærte brukere.
 For innføring eller fjerning av kateteret skyves tommelkontroller bakover slik at 
kateterspissen settes i rett stilling. 

 Dersom kateteret møter motstand, ikke skyv hardt frem og tilbake.

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

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

INFORMASJON OM BRUK
Kateteret må håndteres meget forsiktig, slik at skader, perforasjoner og tamponader 
i hjerte og karsystem unngås.

APLICACIÓN
 La intervención debe realizarse principalmente con un control de rayos X para 
evitar lesiones del sistema vascular y del corazón.

 Durante todo el procedimiento deberán estar a disposición y listos para usar un 
marcapasos externo y un desfibrilador.

 Deben acatarse los principios de asepsis.
 Aplique el procedimiento estándar para pinchazos vasculares, introducción de un 
alambre guía así como para la aplicación de una vaina guía prestando atención 
a los manuales de instrucciones correspondientes.

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

 Antes de introducir y retirar el catéter asegúrese 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. 

INDICACIÓN: El catéter solo debe introducirse y extraerse con la punta recta en 
la vaina guía.  

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

INDICACIÓN: En caso de surgir resistencias, no deberá retirar el catéter a la fuerza. 
En ese caso será necesario realizar un control por rayos X de la posición del catéter.

INDICACIÓN: Las manipulaciones excesivas como doblado y flexión del mango así 
como el doblado previo y la curvatura pueden provocar daños en el catéter o en el 
control del catéter.

ELIMINACIÓN
La eliminación del catéter debe realizarse según las leyes y directivas específicas de 
cada país.

CONTRAINDICACIONES
El uso del Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA y Vanguard Steerable Diagnos-
tic Catheter SJF está contraindicado en:
•	 pacientes que durante las cuatro semanas precedentes se hayan sometido a una 

ventriculostomía o atriotomía
•	 acceso transeptal en pacientes con trombos o mixoma en la aurícula izquierda, así 

como con parche o pantalla intracardíaca
•	 acceso transaortal retrógrado en pacientes con prótesis valvular aórtica
•	 pacientes que en el pasado mostraron sensibilidad a objetos extraños o que tienen 

una alergia
•	 pacientes con anomalías masivas del corazón o de los vasos (transposición) y 

obstrucción

Una infección sistémica activa se considera como contraindicación relativa, por lo que 
únicamente se debería realizar una exploración en función de una estricta pondera-
ción riesgo-utilidad por parte del médico que lo trata.

Con el catéter no pueden realizarse ablaciones.

EFECTOS SECUNDARIOS
Con la utilización del catéter se pueden originar los siguientes efectos secundarios no 
deseados debidos a una rotura o dislocación del catéter, problemas de contacto entre 
catéter y marcapasos y a un aumento del umbral de estimulación:
•	 Dolores y malestar en el pecho
•	 Aumento de los valores de la fosfoquinasa
•	 Hematoma subcutáneo 
•	 Estimulación nerviosa y de músculos esqueléticos
•	 Lesión del plexo braquial
•	 Lesión del conducto torácico
•	 Lesión del sistema de conducción eléctrica intracardíaca
•	 Daños en las válvulas cardíacas y/o los vasos (por ejemplo, de las vías de alimen-

tación venosa)
•	 Infección local y sistémica
•	 Neumotórax en caso de punción subclavia
•	 Hemotórax
•	 Pericarditis
•	 Taponamiento cardíaco
•	 Fístulas arteriovenosas
•	 Pseudoaneurismas
•	 Arritmias (por ejemplo, taquiarritmias ventriculares)
•	 Tromboembolias cardíacas, embolias gaseosas
•	 Perforación de la aurícula o del ventrículo (miocardio/endocardio) con o sin pér-

dida de estimulación o fibrilación ventricular
•	 Espasmo coronario-arterial, trombosis coronaria-arterial, ruptura coronaria-ar-

terial
•	 Ataques isquémicos transitorios (AIT) y apoplejía
•	 Embolia pulmonar
•	 Infarto de miocardio
•	 Bloqueo cardíaco 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 relación con los efectos secundarios conocidos se remite a la literatura especiali-
zada correspondiente.

PT

GENERALIDADES
Leia atentamente as presentes Instruções de Utilização antes de utilizar o produto descrito 
nas mesmas. Se tiver dúvidas sobre as Instruções de Utilização ou sobre o manuseamento 
do produto, não deve utilizar o produto em pacientes sem antes contactar o nosso serviço 
de apoio ao cliente através do e-mail service@vanguard.de ou o nosso serviço externo. 

RECOMENDAÇÕES GENÉRICAS
Nestas Instruções de Utilização encontrará determinados estilos que pretendem aju-
dá-lo a compreender mais rapidamente as funções e o significado do texto:

  Requisitos
  Instruções de manuseamento 

 •   Listagens
  Indicações de segurança

A versão original destas Instruções de Utilização foi redigida em língua alemã.

INFORMAÇÕES SOBRE O PRODUTO  
Este produto só deve ser colocado em funcionamento se estiver garantida a sua 
utilização segura. Tenha em atenção as recomendações de segurança e utilização!
A Vanguard AG não se responsabiliza por quaisquer danos que advenham da utiliza-
ção indevida do Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF e/ou da inobser-
vância das indicações constantes nestas Instruções de Utilização.

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), não são empresas associadas; a renovação do 
produto é da exclusiva responsabilidade da Vanguard AG, que o coloca no mercado 
sem a colaboração da Abbott Medical (anteriormente St. Jude Medical, Inc).
“Abbott Medical”, “St. Jude Medical” e “Inquiry” são marcas registadas do fabricante 
do produto original, a Abbott Medical (anteriormente St. Jude Medical, USA), ou de 
uma empresa sua associada.

DESCRIÇÃO DO PRODUTO
Os cateteres de diagnóstico Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA e Vanguard 
Steerable Diagnostic Catheter SJF são compostos por uma haste resistente à torção e 
uma ponta controlável com vários elétrodos. Este cateter foi concebido para a capta-
ção intracardíaca temporária de potenciais e para a estimulação do coração durante 
exames eletrofisiológicos. 

A flexibilidade da ponta é controlada através de um êmbolo móvel 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 posição traseira, a ponta está direita. A curvatura da ponta depende do comprimento da 
ponta controlável e da posição do comutador de polegar. Estão disponíveis cateteres com 
diferentes curvaturas de ponta. As designações das curvaturas correspondem às 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 padrão adequado deve ser utilizado um 
cabo de extensão com um conector compatível.

UTILIZAÇÃO CONFORME 

Os cateteres de diagnóstico Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA e Vanguard 
Steerable Diagnostic Catheter SJF destinam-se à derivação eletrocardiográfica e es-
timulação intracardíaca temporária (mapeamento) do coração no âmbito de exames 
eletrofisiológicos. Habitualmente, são aplicados no feixe de HIS, na parte superior da 
aurícula direita e na ponta do coração, no ventrículo direito.	
O cateter não é utilizável para a ablação.

É da responsabilidade do médico usar técnicas e procedimentos cirúrgicos adequa-
dos. O procedimento descrito nas Instruções de Utilização é meramente indicativo. 
Cada médico deve aplicar, complementar ou alterar as indicações dadas nas Instru-
ções de Utilização, de acordo com a sua formação médica e a sua experiência clínica. 
O dispositivo médico só pode ser utilizado por médicos devidamente qualificados e 
experientes.

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

DADOS TÉCNICOS 

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA
Comprimento útil:	 110 cm
Ligação: 	 	 9 PIN, 14 PIN ou 26 PIN (Redel)

Largura
[mm]

Distância 
[mm]

N.º de 
artigo

34417

34418

34419

34420

34421

34422

34423

34454

34455

34456

34424

34425

34426

34427

34371

34372

34428

34429

34430

34431

34432

34370

34433

34434

34435

M

L

M

L

M

XL

L

M

L

M

L

M

L

M

M

L

M

L

M

XL

L

L

XXL

SL

SL

IBI-81540

IBI-81474

IBI-81472

IBI-81404

IBI-81402

IBI-81418

IBI-81405

IBI-81403

IBI-81809

IBI-81802

IBI-81807

IBI-81801

IBI-81532

IBI-81531

IBI-81530

IBI-81174

IBI-81172

IBI-81104

IBI-81102

IBI-81105

IBI-81108

IBI-81107

IBI-81202

IBI-81209

IBI-81207

4

4

4

4

4

4

4

4

8

8

8

8

10

10

10

10

10

10

10

10

10

10

20

20

20

1 

1 

1 

2 

2 

2 

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

5

5

2-5-2

2-5-2

2

2

2-5-2

2-5-2

2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2

5

2-10-2

2-5-2

5

9 PIN (1904-S)

9 PIN (1904-S)

9 PIN (1904-S)

9 PIN (1904-S)

9 PIN (1904-S)

9 PIN (1904-S)

9 PIN (1904-S)

9 PIN (1904-S)

14 PIN (1910-S)

14 PIN (1910-S)

14 PIN (1910-S)

14 PIN (1910-S)

14 PIN (1910-S)

14 PIN (1910-S)

14 PIN (1910-S)

14 PIN (1910-S)

14 PIN (1910-S)

14 PIN (1910-S)

14 PIN (1910-S)

14 PIN (1910-S)

14 PIN (1910-S)

14 PIN (1910-S)

26 PIN (1924-S)

26 PIN (1924-S)

26 PIN (1924-S)

Ref.ª 
original1

Ligação
(correspon-

de ao
cabo St.Jude)

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Diâmetro 
da haste

Elétrodos
Quanti-
dade

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Tipo de 
curva

Outros dados  consultar o rótulo.               1 REF.ª correspondente do fabricante original

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJF
Kateterlängd:	 110 cm
Anslutning: 	 14-Pin (Redel)

Bredd
[mm]

Avstånd 
[mm]

Artikel-
nr.

35091

35092

35093

35094

35095

L

M/L

L

L

M/L

81734

81730

81735

81945

81947

10

10

10

10

10

1

1

1

1

1

2-5-2

2-8-2

5

2-5-2

5

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

original 
ref.-nr.2

Anslutning
(motsvarar

St.Jude-kabel)

5F = 
1,7 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Axel-
diameter

Elektroder

Antal

5F = 
1,7 mm

Kurvtyp

Ytterligare data  se etiketten.                    2 Motsvarande REF-nr. från originaltillverkaren

”Redel” är ett skyddat varumärke som tillhör tillverkaren INTERLEMO HOLDING S.A., 
Ecublens, CH eller ett företag i samma koncern.

Katetrarna ska användas tillsammans med kompatibla anslutningskablar från företa-
get Abbott Medical (tidigare St. Jude Medical, Inc). och lämpliga apparater för elek-
trofysiologisk kartläggning (registrering av signaler och stimulering). 

St. Jude
Kompatibel anslutningskabel

REF-nr. Beställningsnr.

1904-S*

1910-S*

1924-S*

85953

85930

85931 

4-stifts Diagnostic Connection Cable 150 cm

10-stifts Diagnostic Connection Cable 150 cm

24-stifts Diagnostic Connection Cable 150 cm

*S = stift med hölje

 
           0482
Produkten är CE-märkt enligt bestämmelserna i EG-direktivet 93/42/EEG och alla til�-
lämpliga ändringar.

SÄKERHETSANVISNINGAR 
Innehållet i en säkerhetsanvisning är uppdelad på tre avsnitt: Orsak, följd, åtgärd. 
En säkerhetsanvisning uppmärksammar på potentiella hälsorisker eller potentiell livsfara.

 Den proximala anslutningen eller handtaget kommer i kontakt med vätska!
Negativ påverkan på kateterns funktion

 Se till att kontakten inte kommer i kontakt med vätska.

 Kateterns eller anslutna kablars elektriska kontakter är elektriskt anslutna till 
hjärtat!
Ventrikelflimmer på grund av okontrollerad elektrisk energi

 Rör inte vid kateterns eller de anslutna kablarnas kontakter med fingrarna eller 
med några föremål. 

 Använd endast godkända anslutningskablar, som är avsedda för detta ändamål, 
för anslutning till medicinska apparater.

 Se till att kateterkontakten eller anslutningskablarnas kontakter inte kommer 
i kontakt med vätska. Detta kan påverka den elektriska säkerheten och funk-
tionen.

 Elektromagnetiska interferenser på grund av extern pacemaker!
Skador eller negativ påverkan från andra enheter, ventrikelflimmer och 
brännskador

 Använd endast katetern i medicinska, elektrofysiologiska laboratorier som är 
fullt utrustade enligt föreskrifterna och drivs enligt dessa.

 Skadad kontakt!
Negativ påverkan på elektrisk säkerhet och funktion

 Kontrollera noggrant att kontakten inte är skadad och att den fungerar som 
den ska.

 Överföring av elektrostatiska urladdningar till katetersystemet!
Ventrikelflimmer på grund av okontrollerad elektrisk energi

 Använd endast katetern i medicinska, elektrofysiologiska laboratorier som är 
fullt utrustade enligt föreskrifterna och drivs enligt dessa.

 Långa genomlysningstider med röntgenstrålar!
Somatiska och genetiska skador på grund av hög belastning med joni-
serande strålning

 Med tanke på strålningsrisken ska förhållandet mellan nytta och risk övervägas 
särskilt noga för gravida kvinnor, barn, ungdomar och patienter som behöver 
genomgå flera undersökningar.

 Steril förpackning skadad eller öppnad!
Patientinfektion på grund av icke-sterila produkter

 Kontrollera förpackningen innan du öppnar den och avstå i förekommande fall 
från att använda katetern.

 Skador på grund av felaktig hantering och/eller olämpliga förvaringsförhållanden!
Skador på det centrala cirkulationssystemet, infektion, sepsis

 Följ anvisningarna för avsedd användning och motsvarande märkning på för-
packningen.

 Utsätt inte katetern för organiska lösningsmedel, t.ex. alkohol. 

 Felaktig användning av katetern eller tumknappen har inte skjutits tillbaka!
Skador, perforationer och tamponader på hjärta och kärlsystem

 Se till att katetern endast används av utbildade användare.
 För att sätta in eller dra ut katetern ska tumknappen alltid föras tillbaka så att 
kateterspetsen rätas ut. 

 Om katetern stöter på motstånd får den inte skjutas framåt eller bakåt med våld.

 Rekonditionering och återanvändning av katetern genom användare eller operatör!
Skador på blodkärl och intrakardiella skador, infektion, sepsis

 Säkerställ att katetern inte rekonditioneras, omsteriliseras eller återanvänds.

HANTERINGSINSTRUKTIONER
Katetern ska hanteras ytterst försiktigt så att undvika skador, perforationer och tam-
ponader på hjärta och kärlsystem undviks.

FÖRVARING
 Information om förvaringsvillkor återfinns på etiketten på produktförpackningen.

SÄKERHETSÅTGÄRDER FÖRE ANVÄNDNING
•	 Innan katetern eller den externa pacemakern används ska du ha läst och förstått 

tillhörande bruksanvisningar.
•	 När externa apparater ansluts ska dessas specifika användning och respektive 

bruksanvisningar beaktas. Använd endast godkända medicintekniska produkter 
och följ tillhörande bruksanvisningar.

•	 Statisk elektricitet får inte förekomma i närheten av katetersystemet. Var speciellt 
noga med att operationsbord och alla använda elektriska enheter (t.ex. röntgen) 
är tillräckligt och centralt jordade. 

•	 Förutsättning för genomförandet av intrakardiell registrering av potentialer och/
eller stimulering är medicinska specialister med relevant utbildning och ett fullt 
utrustat elektrofysiologiskt laboratorium. Själva proceduren får endast utföras av 
utbildad och erfaren läkare.

•	 Användning av den här katetern på gravida kvinnor ska tas under noggrant över-
vägande.

UTTAGNING UR FÖRPACKNING 
 Kontrollera att förpackningen inte är skadad.
 Dra ut katetern under aseptiska förhållanden och placera den på ett sterilt ar-
betsområde.

 Se till att förpackningsmaterialet avfallshanteras på korrekt sätt.
 Kontrollera om det finns synliga skador på katetern, t.ex. böjt skaft, lösa elektro-
der eller skadad kontakt. Byt ut katetern vid behov. Katetern får inte användas 
vid synliga skador.

 Kontrollera noggrant att kontakten inte är skadad och att den fungerar som 
den ska.

ANVÄNDNING
 För att undvika skador på kärlsystem och hjärta ska ingreppet alltid utföras under 
röntgenkontroll.

 Extern pacemaker och en defibrillator ska finnas till hands och vara klara för an-
vändning under hela ingreppet.

 Aseptiska regler ska tillämpas.
 Använd standardmetoder för kärlinstick, införande av styrtråd och användning 
av införingshylsa med hänsyn tagen till respektive bruksanvisning.

 Anslut katetern till lämplig registreringsenhet med hjälp av motsvarande an-
slutningskabel.

 Innan du sätter i och tar bort katetern ska du se till att tumkontakten för styr-
ning av spetsböjningen är helt indragen. Utför och övervaka kateterrörelserna i 
patienterna med hjälp av röntgenbilder och elektrokardiogram. 

ANVISNING: Katetern får endast föras in i, eller dras ut ur, styrhylsan med rak spets. 

ANVISNING: För att det ska vara lättare att positionera kateterspetsen går det att 
böja den med hjälp av tumknappen. Detta sker genom att tumknappen skjuts framåt. 
När tumknappen skjuts bakåt rätas spetsen ut igen. När tumknappen har skjutits 
bakåt så långt det går är katetern rak och kan dras ut.

ANVISNING: Om katetern stöter på motstånd får den inte dras tillbaka med våld. I 
sådant fall ska kateterns position fastställas med hjälp av röntgenkontroll.

ANVISNING: Omåttlig manipulation, som käkning och böjning av axeln, och förbö-
jande krökning kan leda till skador på katetern eller kateterstyrningen.

AVFALLSHANTERING
Avfallshantering av katetrar ska ske enligt i användarlandet gällande lagar och be-
stämmelser.

KONTRAINDIKATIONER
Användningen av Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA och Vanguard Steera-
ble Diagnostic Catheter SJF är kontraindicerad för:
•	 Patienter som under de senaste fyra veckorna genomgått ventrikulotomi eller 

atriotomi
•	 Transseptal införing på patienter med myxom i vänster förmak resp. intrakardiell 

lapp eller avskärmning
•	 Retrograd transaortal införing på patienter med aortaklaffprotes
•	 Patienter som tidigare har uppvisat känslighet mot främmande föremål eller som 

har allergi
•	 Patienter med stora anomalier i hjärta eller blodkärl (transposition) och obstruktion

Aktiv, systemisk infektion anses som relativ kontraindikation och av det skälet ska 
undersökning endast genomföras sedan ansvarig läkare noga övervägt förhållandet 
mellan risk och nytta.

Ablationer får inte utföras med katetern.

BIVERKNINGAR
Vid användningen av katetern kan kateterbrott, kateterdislokation, kontaktproblem 
mellan kateter och pacemaker samt förhöjd retningströskel leda till följande oönskade 
biverkningar:
•	 smärtor och obehag i bröstet
•	 höjda fosfokinasvärden
•	 subkutant hematom 
•	 skelettmuskel- och nervstimulering
•	 skada på plexus brachialis
•	 skada på ductus thoracicus
•	 skada på det intrakardiella retledningssystemet
•	 skador på hjärtklaffar och/eller kärl (t.ex. venösa tillflöden)
•	 lokal och systemisk infektion
•	 pneumotorax vid subclaviapunktion
•	 hemotorax
•	 perikardit
•	 hjärttamponad
•	 Arteriovenösa fistlar
•	 pseudoaneurysm
•	 arytmier (t.ex. ventrikulär takykardi)
•	 kardiell emboli, tromboemboli, luftembolier
•	 perforation av förmaket eller ventrikeln (myokard/endokard) med eller utan för-

lust av stimulering eller hjärtkammarflimmer
•	 spasm i koronarartär, trombos i koronarartär, dissektion av koronarartär
•	 transitorisk ischemisk attack (TIA) och stroke
•	 lungemboli
•	 myokardinfarkt
•	 totalt hjärtblock
•	 dödsfall

Det kan dessutom alltid inträffa att hittills okända biverkningar inträffar. Vid fall av 
biverkningar som inte omnämns här ska dessa rapporteras till distributören.

I samband med kända biverkningar hänvisas också till motsvarande facklitteratur.

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
El Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA y el Vanguard Steerable Diagnostic Ca-
theter SJF constan de un mango resistente a la torsión y una punta controlable con 
varios electrodos. Este catéter está previsto para el registro intracardíaco temporal de 
potenciales y para la estimulación del corazón durante exploraciones electrofisiológicas. 

A través de un émbolo móvil con pulsador en el asidero del extremo más próximo 
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 posición trasera, la punta 
está recta. La curvatura de la punta depende de la longitud de la punta controlable y 
de la posición 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 conexión a un aparato de registro estándar adecuado hay que utilizar un cable 
de prolongación con un enchufe apropiado.

USO PREVISTO
El Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA y el Vanguard Steerable Diagnostic 
Catheter SJF se han diseñado para la derivación ECG y estimulación (mapping) del 
corazón en el marco de las exploraciones electrofisiológicas. Por lo general, se utilizan 
en el fascículo atrioventricular, en la aurícula alta derecha y en la punta del corazón 
ventricular derecha. El catéter no es utilizable para la ablación.

Es responsabilidad del médico emplear una técnica y modo de proceder quirúrgicos 
adecuados. El modo de proceder descrito en el manual de instrucciones sirve sólo 
como información. Todo médico deberá aplicar, complementar o modificar las indi-
caciones del manual de instrucciones de acuerdo con su formación médica y sus ex-
periencias clínicas. El producto médico únicamente debe ser utilizado por un médico 
especialista debidamente formado y con experiencia.

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

DATOS TÉCNICOS 

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA
Longitud útil:	 110 cm
Conexión: 		  9 pines, 14 pines o 26 pines (Redel)

Ancho
[mm]

Distancia 
[mm]

Núme-
ro de 

artículo

34417

34418

34419

34420

34421

34422

34423

34454

34455

34456

34424

34425

34426

34427

34371

34372

34428

34429

34430

34431

34432

34370

34433

34434

34435

M

L

M

L

M

XL

L

M

L

M

L

M

L

M

M

L

M

L

M

XL

L

L

XXL

SL

SL

IBI-81540

IBI-81474

IBI-81472

IBI-81404

IBI-81402

IBI-81418

IBI-81405

IBI-81403

IBI-81809

IBI-81802

IBI-81807

IBI-81801

IBI-81532

IBI-81531

IBI-81530

IBI-81174

IBI-81172

IBI-81104

IBI-81102

IBI-81105

IBI-81108

IBI-81107

IBI-81202

IBI-81209

IBI-81207

4

4

4

4

4

4

4

4

8

8

8

8

10

10

10

10

10

10

10

10

10

10

20

20

20

1 

1 

1 

2 

2 

2 

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

5

5

2-5-2

2-5-2

2

2

2-5-2

2-5-2

2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2

5

2-10-2

2-5-2

5

9 pines (1904-S)

9 pines (1904-S)

9 pines (1904-S)

9 pines (1904-S)

9 pines (1904-S)

9 pines (1904-S)

9 pines (1904-S)

9 pines (1904-S)

14 pines (1910-S)

14 pines (1910-S)

14 pines (1910-S)

14 pines (1910-S)

14 pines (1910-S)

14 pines (1910-S)

14 pines (1910-S)

14 pines (1910-S)

14 pines (1910-S)

14 pines (1910-S)

14 pines (1910-S)

14 pines (1910-S)

14 pines (1910-S)

14 pines (1910-S)

26 pines (1924-S)

26 pines (1924-S)

26 pines (1924-S)

N.º de ref. 
original1

Conexión
(corresponde
a un cable de 

St. Jude)

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Diáme-
tro del 
mango

Electrodos

Cantidad

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Tipo de 
curva

Más datos  véase etiqueta      1 N.º de referencia correspondiente del fabricante original

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJF
Longitud útil:	 110 cm
Conexión: 		  14-Pin (Redel)

Ancho
[mm]

Distancia 
[mm]

Núme-
ro de 

artículo

35091

35092

35093

35094

35095

L

M/L

L

L

M/L

81734

81730

81735

81945

81947

10

10

10

10

10

1

1

1

1

1

2-5-2

2-8-2

5

2-5-2

5

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

N.º de ref. 
original2

Conexión
(corresponde
a un cable de 

St. Jude)

5F = 
1,7 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Diáme-
tro del 
mango

Electrodos

Cantidad

5F = 
1,7 mm

Tipo de 
curva

Más datos  véase etiqueta      2 N.º 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 combinación con cables de conexión compatibles de la 
empresa Abbott Medical (anteriormente St. Jude Medical, Inc). y con dispositivos 
apropiados para el mapping electrofisiológico (grabación de señales y estimulación). 

St. Jude
Cable de conexión compatible

N.º ref. N.º pedido

1904-S*

1910-S*

1924-S*

85953

85930

85931 

Cable de conexión para diagnóstico de 4 pines 150 cm

Cable de conexión para diagnóstico de 10 pines 150 cm

Cable de conexión para diagnóstico de 24 pines 150 cm

*S = shrouded pin

 
           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 cuestión.

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

 La conexión de enchufe o el agarre más próximo entra en contacto con un líquido.
Merma de la capacidad funcional del catéter

 Evite que el enchufe entre en contacto con líquidos.

 Los contactos eléctricos del catéter o de los cables conectados están unidos 
eléctricamente al corazón.
Fibrilación ventricular debido a la energía eléctrica descontrolada

 No toque los enchufes del catéter o los cables conectados con los dedos u otros objetos. 
 Conecte los enchufes del catéter únicamente con los cables de conexión 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 conexión en-
tren en contacto con líquidos. Esto puede afectar a la seguridad eléctrica y a la 
funcionalidad. Esto puede afectar a la seguridad eléctrica y a la funcionalidad.

 ¡Interferencias electromagnéticas a causa de un marcapasos externo!
Daño o merma de otros aparatos, fibrilación ventricular y quemaduras

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

 ¡Enchufe dañado!
Merma de la seguridad y función eléctrica

 Realice una comprobación visual y funcional minuciosa del enchufe.

 Transferencia de cargas electrostáticas al sistema del catéter.
Fibrilación ventricular debido a la energía eléctrica descontrolada

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

 ¡Tiempos de radioscopia prolongados con rayos X!
Daños somáticos y genéticos a causa de una sobrecarga elevada con 
radiación ionizante

 Reflexione especialmente en caso de mujeres embarazadas, niños, pacientes jó-
venes y pacientes que tengan que someterse a varias exploraciones sobre la re-
lación riesgo-beneficio como consecuencia de los posibles efectos de la radiación.

 ¡Envase de esterilización dañado o abierto!
Infección del paciente por productos no estériles

 Compruebe el envase antes de abrirlo y, dado el caso, no utilice el catéter.

 ¡Daños por utilización no conforme a lo previsto y/o por condiciones de almace-
namiento inapropiadas!
Lesiones del sistema circulatorio central, infección, sepsis

 Siga la utilización conforme a lo previsto y la identificación correspondiente del 
envase.

 No exponga el catéter a productos de limpieza orgánicos, como p. ej. alcohol.

 ¡Utilización indebida del catéter y/o pulsador no desplazado hacia atrás!
Lesiones, perforaciones y taponamientos en el corazón y el sistema vascular

 Asegúrese de que la aplicación del catéter se lleva a cabo únicamente por usua-
rios con formación.

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

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

 ¡Preparación, incluida la reesterilización y reutilización del catéter por parte del 
usuario o del propietario!
Lesión de los vasos sanguíneos y lesiones intracardíacas, infección, 
sepsis

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

INDICACIONES PARA EL MANEJO
El manejo del catéter exige la máxima precaución para evitar lesiones, perforaciones 
y taponamientos en el corazón 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
•	 Antes de usar el catéter, así como el marcapasos externo, se tienen que haber 

leído y entendido los respectivos manuales de instrucciones.
•	 Siga los manuales de instrucciones correspondientes al conectar aparatos externos 

y sus instrucciones de uso específicas. Utilice únicamente productos médicos auto-
rizados teniendo en cuenta el respectivo manual de instrucciones.

•	 Cualquier tipo de electricidad estática deberá mantenerse alejada del sistema de 
catéter. También hay que prestar especial atención a una puesta a tierra central 
y suficiente de la mesa de operaciones y de los aparatos eléctricos utilizados (por 
ejemplo, rayos X). 

•	 El requisito para la realización de un registro intracardíaco de potenciales y/o 
estimulación es que el personal médico especializado esté debidamente forma-
do y que exista un laboratorio de electrofisiología completamente equipado. El 
propio procedimiento solamente puede llevarlo a cabo un médico con formación 
y experiencia.

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

EXTRACCIÓN DEL EMBALAJE 
 Compruebe la integridad del envase.
 Saque el catéter en condiciones asépticas y trasládelo 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 dañados y, dado el caso, sustitúyalo. No está 
permitido usar los parches en caso de deterioros evidentes.

 Realice una comprobación visual y funcional minuciosa del enchufe.

OPPBEVARING
 Opplysninger om kravene til oppbevaring finnes på pakningsetiketten.

SIKKERHETSFORANSTALTNINGER FØR BRUK
•	 Før bruk av kateter eller ekstern pacemaker må de aktuelle bruksanvisningene 

være lest og forstått.
•	 Følg de aktuelle bruksanvisningene ved tilkobling av eksterne apparater og den 

spesifikke bruken av disse. Bruk bare godkjent medisinsk utstyr i tråd med de 
respektive bruksanvisningene.

•	 All statisk elektrisitet må holdes borte fra katetersystemet. Vær spesielt grundig 
med henblikk på tilstrekkelig sentral jording av operasjonsbordet og av elektriske 
apparater som brukes (f.eks. røntgen). 

•	 En forutsetning for å utføre intrakardial potensialregistrering og/eller pacing er at 
det medisinske fagpersonalet har tilstrekkelig opplæring og at det brukes et full-
stendig utstyrt elektrofysiologisk laboratorium. Selve prosedyren må bare utføres 
av en utdannet og erfaren lege.

•	 Bruken av kateteret på gravide må vurderes nøye.

UTPAKKING
 Kontroller at forpakningen er uskadd.
 Ta ut kateteret under aseptiske betingelser og før det over på en steril ar-
beidsoverflate.

 Sørg for å kildesortere forpakningsmaterialet.
 Kontroller kateteret for synlige feil, som bøyninger på skaftet, løse elektroder 
eller skadde kontakter, og skift ut kateteret ved behov. Patchene må ikke brukes 
ved synlige skader.

 Foreta en grundig visuell kontroll og funksjonssjekk av kontakten.

BRUK
 For å unngå skader på karsystem og hjerte må inngrepet alltid finne sted under 
røntgenkontroll.

 En ekstern pacemaker og en defibrillator må stå klar til bruk under hele prosedyren.
 Overhold aseptiske prinsipper.
 Bruk standardmetoden for å stikke hull på blodkar og for å føre inn sonde, samt 
for bruk av hylse i henhold til bruksanvisning.

 Koble kateteret til et egnet registreringsapparat med en overensstemmende 
forbindelsesledning.

 Før kateteret føres inn eller fjernes skal du kontrollere at tommelkontrollen for 
bøying av spissen er helt trukket tilbake. Før og overvåk kateterbevegelsene i 
pasienten ved hjelp av røntgenbildebehandling og elektrokardiogrammer. 

MERK: Kateteret må kun føres inn i eller trekkes ut av hylsen med rett spiss. 

MERK: For å forenkle posisjoneringen av kateterspissen, kan den bøyes ved hjelp 
av tommelkontrollen. For å gjøre dette skyves tommelkontrollen fremover. Dersom 
tommelkontrollen skyves bakover, retter spissen seg opp igjen. Kateteret er rett når 
tommelkontrollen er skjøvet helt bakover. Det kan da tas ut.

MERK: Hvis det oppstår motstand, må kateteret ikke trekkes tilbake med makt. I 
slike tilfeller må det foretas en røntgenkontroll av kateterposisjonen.

MERK: Overdrevne bevegelser så som å brette eller bøye skaftet eller å bøye krum-
ningen kan forårsake skader på kateteret eller på kateterstyringen.

AVFALLSBEHANDLING
Avfallsbehandling av katetre må 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 løpet av de siste fire ukene har vært gjennom ventrikulostomi 

eller atriotomi
•	 Transseptal tilgang på pasienter med trombe eller myksom på venstre atrium eller 

med intrakardial patch eller baffle
•	 Retrograd transaortal tilgang på pasienter med aortaklaffprotese
•	 Pasienter som har hatt allergi eller overfølsomhet overfor fremmedelementer
•	 Pasienter med massive anomalier på hjerte/kar (transposisjon) og obstruksjon

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

Kateteret må ikke brukes til å utføre ablasjoner.

BIVIRKNINGER
Under bruk av kateteret kan det oppstå følgende uønskede bivirkninger pga. kateter-
brudd, kateterdislokasjon, kontaktproblemer mellom kateter og pacemaker og pga. 
en økt paceterskel:
•	 Smerter og ubehag i brystregionen
•	 Økte fosfokinaseverdier
•	 Subkutant hematom 
•	 Skjelettmuskel- og nervestimulering
•	 Lesjon av plexus brachialis
•	 Lesjon av ductus thoracicus
•	 Lesjon av det intrakardiale elektriske ledningssystemet
•	 Skader på hjerteklaffer eller blodkar (f.eks. ved venøse tilføringsbaner)
•	 Lokale og systemiske infeksjoner
•	 Pneumothorax ved subclaviapunksjon
•	 Hemothorax
•	 Perikarditt
•	 Hjertetamponade
•	 Arteriovenøs fistel
•	 Pseudoaneurysmer
•	 Arytmier (f.eks. ventrikulære 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
•	 Død

Dessuten er det alltid mulig at det kan oppstå hittil ukjente bivirkninger. Dersom det 
forekommer bivirkninger som ikke er nevnt, må disse meldes til leverandøren.

I forbindelse med kjente bivirkninger henvises også til relevant faglitteratur.

SV

ALLMÄNT
Läs bruksanvisningen noga innan du använder den produkt som beskrivs. Om du har 
frågor om bruksanvisningen eller hur produkten ska hanteras ber att du, innan pro-
dukten används på patienter, kontaktar vår kundservice på e-postadressen service@
vanguard-healthcare.com eller vår service på plats. 

ALLMÄNNA ANVISNINGAR
I den här bruksanvisning används vissa skrivsätt så att du snabbare ska kunna upp-
fatta funktioner och betydelser i texten:

  Förutsättningar
  Hanteringsinstruktioner  

 •   Uppräkningar
  Säkerhetsanvisningar

Den här bruksanvisningen har ursprungligen skrivits på tyska.

INFORMATION OM PRODUKTEN  
Den här produkten får endast tas i drift om det kan garanteras att den är säker att 
använda. Följ anvisningarna om säkerhet och användning!

Vanguard AG tar inget som helst ansvar för skador som uppstår på grund av felaktig 
användning av Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF och/eller att anvis-
ningarna i den här bruksanvisningen inte följts.
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) ingår inte i samma koncern: rekonditionering av produkten 
utförs endast av Vanguard AG, som också marknadsför denna, utan medverkan av 
Abbott Medical (tidigare St. Jude Medical, Inc).
”Abbott Medical”,”St. Jude Medical” och ”Inquiry” är varumärken som tillhör tillverka-
ren av originalprodukten, nämligen Abbott Medical (tidigare St. Jude Medical, USA) 
eller dotterbolag till detta.

PRODUKTBESKRIVNING
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA och Vanguard Steerable Diagnostic Cat-
heter SJF består av en vridstabil axel och en styrbar spets med flera elektroder. Kate-
tern är avsedd för tillfällig intrakardiell registrering av potentialer och för stimulering 
av hjärtat under elektrofysiologiska undersökningar. 

Spetsavböjningen styrs med hjälp av en rörlig kolv i handenheten och en tumknapp 
vid kateterns proximala ände. För att böja spetsen ska tumknappen skjutas framåt. 
När tumknappen är i bakre läget är spetsen rak. Spetsens krökning är beroende av 
hur lång den styrbara spetsen är och i vilket läge tumknappen befinner sig. Det finns 
katetrar med olika spetskrökningar. Krökningarnas beteckningar motsvarar dem från 
originaltillverkaren St. Jude Medical, Inc.: “M“, „M/L“, ”L“, ”XL“; ”XXL och ”SL“. 

För anslutning till lämplig enhet för standardregistrering ska förlängningskabel med 
passande kontakt användas.

AVSEDD ANVÄNDNING
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA och Vanguard Steerable Diagnostic Cathe-
ter SJF är avsedda för tillfällig intrakardiell EKG-avledning och stimulering (kartläggning)  
av hjärtat vid elektrofysiologiska undersökningar. De används vanligen i hiska bunten, i 
övre delen av höger förmak och i den högra, ventrikulära hjärtspetsen.	

Katetern får inte användas för ablation.

Läkaren ansvarar för att lämplig kirurgisk metod och teknik används. Metoden som 
beskrivs i bruksanvisningen är endast avsedd som information. Varje läkare ska själv 
använda, komplettera eller ändra anvisningarna i bruksanvisningen i överensstäm-
melse med sin medicinska utbildning och kliniska erfarenhet. Den medicintekniska 
produkten får endast användas av utbildad och erfaren specialistläkare.
Alla Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF har samma kompatibilitet med 
tillbehör (som t.ex. generator, kabel) som motsvarande produkter frånoriginaltillver-
karen St. Jude Medical, Inc.

TEKNISKA DATA 

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA
Kateterlängd:	 110 cm
Anslutning: 	 9-stifts, 14-stifts eller 26-stifts (Redel)

Bredd
[mm]

Avstånd  
[mm]

Artikel-
nr.

34417

34418

34419

34420

34421

34422

34423

34454

34455

34456

34424

34425

34426

34427

34371

34372

34428

34429

34430

34431

34432

34370

34433

34434

34435

M

L

M

L

M

XL

L

M

L

M

L

M

L

M

M

L

M

L

M

XL

L

L

XXL

SL

SL

IBI-81540

IBI-81474

IBI-81472

IBI-81404

IBI-81402

IBI-81418

IBI-81405

IBI-81403

IBI-81809

IBI-81802

IBI-81807

IBI-81801

IBI-81532

IBI-81531

IBI-81530

IBI-81174

IBI-81172

IBI-81104

IBI-81102

IBI-81105

IBI-81108

IBI-81107

IBI-81202

IBI-81209

IBI-81207

4

4

4

4

4

4

4

4

8

8

8

8

10

10

10

10

10

10

10

10

10

10

20

20

20

1 

1 

1 

2 

2 

2 

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

5

5

2-5-2

2-5-2

2

2

2-5-2

2-5-2

2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2

5

2-10-2

2-5-2

5

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

26-pin (1924-S)

26-pin (1924-S)

26-pin (1924-S)

original 
ref.-nr.1

Anslutning
(motsvarar

St.Jude-kabel)

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Axel-
diameter

Elektroder

Antal

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Kurvtyp

Ytterligare data  se etiketten.                    1 Motsvarande REF-nr. från originaltillverkaren

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJF
Comprimento útil:	 110 cm
Ligação: 	 	 14-Pin (Redel)

Largura
[mm]

Distância 
[mm]

N.º de 
artigo

35091

35092

35093

35094

35095

L

M/L

L

L

M/L

81734

81730

81735

81945

81947

10

10

10

10

10

1

1

1

1

1

2-5-2

2-8-2

5

2-5-2

5

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

Ref.ª 
original2

Ligação
(correspon-

de ao
cabo St.Jude)

5F = 
1,7 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Diâmetro 
da haste

Elétrodos
Quanti-
dade

5F = 
1,7 mm

Tipo de 
curva

Outros dados  consultar o rótulo.               2 REF.ª 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 são utilizados em conjunto com cabos de ligação compatíveis da empre-
sa Abbott Medical (anteriormente St. Jude Medical, Inc). e com aparelhos adequados 
para o mapeamento eletrofisiológico (captação de sinais e estimulação). 

St. Jude
Cabos de ligação compatíveis

REF.ª N.º de 
encomenda

1904-S*

1910-S*

1924-S*

85953

85930

85931 

4-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

10-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

24-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

*S = shrouded pin
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Este produto ostenta a marcação CE em conformidade com as disposições da Diretiva 
da UE 93/42/CEE e todas as alterações aplicáveis.

INDICAÇÕES DE SEGURANÇA 
O conteúdo de cada indicação de segurança subdivide-se em três secções: causa, 
consequência, contramedida. Uma indicação de segurança chama a atenção para um 
potencial perigo para a saúde física ou para a vida humana.

 Ligação da ficha proximal ou punho entra em contacto com líquido!
Interferência na funcionalidade do cateter

 Evitar que a ficha entre em contacto com líquidos.

 Os contactos elétricos do cateter ou dos cabos conectados encontram-se ligados 
eletricamente ao coração!
Fibrilhação ventricular devido a energia elétrica descontrolada

 Não 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 à utilização 
pretendida, utilizando exclusivamente cabos de ligação que cumpram as normas.

 Não permitir que a ficha do cateter ou as fichas de um cabo de ligação entrem em 
contacto com líquidos. Tal pode afetar a segurança e a funcionalidade elétrica.

 Interferências eletromagnéticas causadas por um pacemaker externo!
Danificação ou afetação de outros aparelhos/fibrilhação ventricular e 
queimaduras

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

 Ficha danificada!
Interferência na segurança e no funcionamento elétrico

 Efetuar uma inspeção visual cuidadosa e testar o funcionamento da ficha.

 Transmissão de descargas eletrostáticas ao sistema do cateter!
Fibrilhação ventricular devido a energia elétrica descontrolada

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

 Longos períodos de radioscopia com raios-X!
Lesões somáticas e genéticas devido à elevada incidência de radiação ionizante

 Sobretudo no caso de grávidas, crianças, jovens e pacientes que tenham de se subme-
ter a vários exames, avaliar a relação risco-benefício dos possíveis efeitos da radiação.

 Embalagem esterilizada danificada ou aberta!
Infeção do paciente devido a produtos não esterilizados

 Inspecionar a embalagem antes de a abrir e, se for caso disso, não utilizar o cateter.

 Danos devido ao manuseamento incorreto e/ou devido a condições de armaze-
namento inapropriadas!
Lesão do sistema circulatório, infeção e septicemia

 Ter em atenção a utilização conforme e as correspondentes indicações na em-
balagem.

 Não expor o cateter a solventes orgânicos, p. ex., álcool. 

 Utilização incorreta do cateter ou comutador de polegar não puxado para trás!
Lesões, perfurações e tamponamentos do coração e do sistema vascular

 Assegurar que o cateter só é utilizado por pessoal devidamente instruído.
 Para inserir ou remover o cateter, deslizar o comutador de polegar sempre para 
trás, a fim de colocar a ponta do cateter na posição direita. 

 Em caso de resistência, não mover o cateter violentamente para a frente ou 
para trás.

 Reprocessamento, incluindo reesterilização e reutilização do cateter pelo utili-
zador ou pelo operador!
Lesão dos vasos sanguíneos e lesões intracardíacas, infeções, septicemia

 Assegurar que o cateter não é reprocessado, reesterilizado ou reutilizado.

INDICAÇÕES DE MANUSEAMENTO
O cateter deve ser manuseado com o maior cuidado, de modo a evitar lesões, perfu-
rações e tamponamentos do coração e do sistema vascular.

ARMAZENAMENTO
 O rótulo da embalagem do produto contém informações sobre as condições de 
armazenamento.

MEDIDAS DE SEGURANÇA ANTES DA UTILIZAÇÃO
•	 Antes de utilizar o cateter ou o pacemaker externo, é necessário ler e compreender 

as respetivas Instruções de Utilização.
•	 Em caso de ligação de aparelhos externos e sua utilização para aplicações espe-

cíficas, ter em atenção as respetivas Instruções de Utilização. Utilizar apenas dis-
positivos médicos autorizados, observando as respetivas Instruções de Utilização.

•	 Manter o sistema do cateter afastado de qualquer fonte de eletricidade estática. 
Ter também especial atenção à existência de uma ligação à terra suficiente e cen-
tral da mesa de operações e dos aparelhos elétricos utilizados (p. ex., aparelhos 
de raios-X). 

•	 A formação adequada do pessoal médico especializado e a existência de um labo-
ratório de eletrofisiologia totalmente equipado são condições prévias para realizar 
uma captação intracardíaca do potencial e/ou uma estimulação. O procedimento 
em si só pode ser realizado por um médico qualificado e experiente.

•	 A utilização deste cateter em mulheres grávidas deve ser cuidadosamente ponderada.

REMOÇÃO DA EMBALAGEM 
 Verificar se a embalagem está intacta.
 Retirar o cateter da embalagem em condições de assepsia e transferi-lo para 
um campo esterilizado.

 Assegurar a eliminação adequada do material da embalagem.
 Verificar se o cateter apresenta deficiências visíveis, tais como dobras na haste, 
elétrodos soltos ou fichas danificadas e, se for o caso, trocar o cateter. O cateter 
não pode ser utilizado se apresentar danos visíveis.

 Efetuar uma inspeção visual cuidadosa e testar o funcionamento da ficha.

UTILIZAÇÃO
 Para prevenir lesões no sistema vascular e no coração, a intervenção deve ser 
sempre realizada sob controlo radiológico.

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

 Devem ser respeitados os princípios da assepsia.
 Seguir a prática habitual para a punção de vasos, a introdução de um fio-guia 
e para a aplicação de uma bainha de inserção, tendo em conta as respetivas 
Instruções de Utilização.

 Ligar o cateter a um aparelho de registo adequado com o respetivo cabo de ligação.
 Antes de introduzir e remover o cateter, assegurar que o comutador de polegar 
para controlar a flexão da ponta está completamente puxado para trás. Conduzir 
e monitorizar os movimentos do cateter no paciente sob controlo radiológico e 
eletrocardiográfico. 

RECOMENDAÇÃO: O cateter só pode ser introduzido ou retirado da bainha de in-
serção com a ponta direita. 

RECOMENDAÇÃO: 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 trás, a ponta é nova-
mente endireitada. O cateter está direito quando o comutador de polegar se encontra 
totalmente deslizado para trás, podendo então ser retirado.

RECOMENDAÇÃO: Em caso de resistência, o cateter não deve ser retirado violen-
tamente. Neste caso, é necessário proceder ao controlo radiológico da posição do 
cateter.

RECOMENDAÇÃO: Manipulações 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.

ELIMINAÇÃO
O cateter deve ser eliminado de acordo com a legislação e as diretivas nacionais 
específicas em vigor.

CONTRAINDICAÇÕES
A utilização do Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA e do Vanguard Steerable 
Diagnostic Catheter SJF é contraindicada em:
•	 Pacientes submetidos a uma ventriculostomia ou uma atriotomia nas últimas qua-

tro semanas
•	 Acesso transseptal em pacientes com trombo ou mixoma na aurícula esquerda ou 

com patch ou baffle intracardíacos
•	 Acesso transaórtico retrógrado em pacientes com próteses valvulares aórticas
•	 Pacientes que, no passado, tenham revelado sensibilidade a corpos estranhos ou 

pacientes alérgicos
•	 Pacientes com grandes anomalias cardíacas ou dos vasos (transposição) e obstrução

Uma infeção sistémica ativa é considerada uma contraindicação relativa, motivo pelo 
qual o exame só deve ser realizado após uma avaliação rigorosa da relação risco-be-
nefício pelo médico assistente.

Não é permitido realizar ablações com o cateter.

EFEITOS SECUNDÁRIOS
Durante a utilização do cateter, a quebra ou deslocação do cateter, o mau contacto 
entre o cateter e o pacemaker, assim como o aumento dos limites de estimulação, 
podem causar os seguintes efeitos secundários não desejados:
•	 Dores e desconforto no peito
•	 Aumento dos valores da creatinina-fosfoquinase
•	 Hematoma subcutâneo 
•	 Estimulação músculo-esquelética e nervosa
•	 Lesão do plexo braquial
•	 Lesão do ducto torácico
•	 Lesão do sistema de condução do estímulo intracardíaco
•	 Lesão das válvulas cardíacas e/ou dos vasos (p. ex., da circulação venosa)
•	 Infeção local e sistémica
•	 Pneumotórax por punção da subclávia
•	 Hemotórax
•	 Pericardite
•	 Tamponamento cardíaco
•	 Fístula arteriovenosa
•	 Pseudoaneurismas
•	 Arritmias (p. ex., taquiarritmias ventriculares)
•	 Tromboembolia cardíaca, embolia gasosa
•	 Perfuração da aurícula ou do ventrículo (miocárdio/endocárdio) com ou sem per-

da de estimulação ou fibrilhação ventricular
•	 Espasmo arterial coronário, trombose arterial coronária, rotura da artéria coro-

nária
•	 Acidente isquémico transitório (AIT) e ataque apoplético
•	 Embolia pulmonar
•	 Enfarte do miocárdio
•	 Bloqueio cardíaco total
•	 Morte

Podem sempre ocorrer efeitos secundários desconhecidos até à data. Em caso de 
ocorrência de efeitos secundários não mencionados, estes devem ser comunicados 
ao distribuidor.

No que se refere aos efeitos secundários conhecidos, também deve ser consultada a 
respetiva literatura especializada.
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Pakkauksen merkintä ja symbolit / Napisy i symbole na opakowaniu / Na-
pis in simboli na pakiranju / A csomagoláson feltüntetett feliratok és szim-
bólumok / Nápisy a symboly na obale / Popisy a symboly na obalu

Sisältö / Zawartość / Vsebina / Tartalma / Obsah / Obsah:
Yksi / jeden / en / egy / jeden / jeden: 
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA | SJF

Lääkinnällinen laite / Wyrób medyczny / Medicinski izdelek / Orvostechnikai eszköz / 
Medicínsky výrobok / Zdravotnický výrobek

Tämä tuote on täysin kunnostettu ja siinä ilmoitetaan jo suoritettujen kunnostusjaksojen 
määrä X / suurin mahdollinen suoritettujen kunnostusjaksojen määrä Y / Ten produkt 
jest w pełni odnowiony i zaopatrzony w informację na temat liczby przeprowadzonych już 
cyklów odnowienia X / maksymalnej możliwej liczby cyklów odnowienia Y/Ta izdelek je 
popolnoma prenovljen s podatkom o številu že opravljenih ciklov prenove X / največjim 
možnim številom ciklov prenove Y/Ez egy teljesen felújított termék, amely tartalmazza a 
már elvégzett előkészítési ciklusok számát (X)/az előkészítő ciklusok maximálisan lehetsé-
ges számát (Y)/Tento výrobok je upravený ako nový s uvedením počtu už realizovaných 
cyklov úpravy X / maximálne možného počtu cyklov úpravy Y/Jedná se o znovu zpraco-
vaný produkt s údajem počtu již proběhlých zpracovacích cyklů X / maximálně možného 
počtu zpracovacích cyklů Y

Ei saa käyttää uudelleen / Nie używać ponownie / Ni dovoljeno ponovno uporabiti 
/ Nem újrahasznosítható / Len na jednorazové použitie / Nepoužívejte opakovaně

Yksittäinen steriilisulku / Pojedyncza bariera sterylna / Posamične sterilne pregrade / 
Egyszeres steril gát / Jednotlivá sterilná bariéra / Jednotlivá sterilní bariéra

Ei saa steriloida uudelleen / Nie sterylizować ponownie / Ni dovoljeno ponovno sterili-
zirati / Nem sterilizálható újra / Neresterilizujte / Znovu nesterilizujte

EI saa käyttää [steriili]pakkauksen ollessa vaurioitunut [tai avattu]  / NIE używać, jeżeli 
[sterylne] opakowanie jest uszkodzone [lub otwarte] / Če je [sterilna] embalaža poško-
dovana [ali odprta], izdelka NE uporabljajte / Ha a [steril] csomagolás megrongálódott 
[vagy nem zárt], NE használja a terméket / Pri poškodenom [alebo otvorenom] [steril-
nom] obale pomôcku NEPOUŽÍVAJTE / NEPOUŽÍVEJTE v případě poškozeného (nebo 
otevřeného) (sterilního) obalu

Katso käyttöohjetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut ennen tuotteen käyttöä tai avat-
tu vahingossa / Jeżeli przed użyciem produktu opakowanie sterylne zostało uszkodzone 
lub przypadkowo otwarte, należy się zapoznać z instrukcją obsługi /V primeru, da je 
bila sterilna embalaža pred uporabo izdelka poškodovana ali nenamerno odprta, napot-
ke glede nadaljnjega ravnanja poiščite v navodilih za uporabo / Ha a steril csomagolás 
megsérült vagy véletlenül kinyílt, akkor a termék felhasználása előtt vegye figyelembe a 
használati útmutatót/Konzultujte pokyny na použitie v prípade, že bol sterilný obal poško-
dený alebo omylom otvorený pred použitím produktu / Návod k použití konzultujte, pokud 
byl sterilní obal před použitím výrobku poškozen nebo nedopatřením otevřen

Steriili, steriloitu etyleenioksidilla / Produkt sterylny, sterylizacja tlenkiem etylenu / 
Sterilno, sterilizacija z etilenoksidom / Steril, etilén-oxiddal sterilizálva / Pomôcka je 
sterilná, sterilizovaná etylénoxidom / Sterilní, sterilizováno ethylenoxidem

Käytettävä ennen / Nie używać po tej dacie/Rok uporabnosti / Felhasználható / Dátum 
použitia do / Použitelný do

Valmistuspäiväys / Data produkcji / Datum proizvodnje / Gyártási dátum / Dátum 
výroby / Datum výroby

Tuotenumero / Nr artykułu / Številka artikla / Cikkszám / Číslo výrobku / Číslo výrobku

Sarjanumero / Numer seryjny / Serijska številka / Sorozatszám / Sériové číslo / Sériové číslo

Suojattava auringonvalolta / Chronić przed światłem słonecznym / Zaščititi pred 
sončno svetlobo / Napfénytől óvni kell/Chráňte pred slnečným svetlom / Chraňte před 
slunečním zářením

Varastoi kuivassa / Przechowywać w suchym miejscu / Hraniti na suhem / Száraz 
helyen tárolandó / Skladujte v suchu / Skladujte v suchu

Temperaturbegrenzung Lagerung / Storage temperature limits / Limitation de tem-
pérature stockage / Temperatuurbegrenzing opslag / Temperatura limite di immagaz-
zinaggio / Límite de temperatura de almacenamiento/ Limitação da temperatura de 
armazenamento / Temperaturbegrensning ved oppbevaring / Temperaturbegränsning 
vid förvaring / Varastoinnin lämpötilarajoitus / Przechowywać w warunkach ogranic-
zonej temperatury / Mejne vrednosti temperature shranjevanja / Hőmérséklet-kor-
látozás tároláskor / Obmedzenie teploty pri skladovaní / Omezení teploty - skladování

Noudata käyttöohjetta / Przestrzegać instrukcji obsługi / Medicinski izdelek / Vegye 
figyelembe a használati útmutatót / Dodržujte návod na použitie / Dodržujte návod 
k použití

           0482 
CE-merkintä ja ilmoitetun tarkastuslaitoksen tunnusnumero (0482)  / Znak CE z nu-
merem identyfikacyjnym (0482) jednostki notyfikowanej/Oznaka CE z identifikacijsko 
številko (0482) priglašenega organa / CE-jelölés a bejegyzett szervezet azonosító 
számával (0482) / Značka CE s identifikačným číslom (0482) notifikovaného orgánu / 
Označení CE s identifikačním číslem (0482) autorizovaného místa

Valmistaja / Producent / Proizvajalec / Gyártó / Výrobca / Výrobce

Diagnostic Catheter

Sähköfysiologinen diagnostiikkakatetri / Cewnik diagnostyczny do badania elektro-
fizjologicznego / Elektrofiziološki diagnostični kateter / Elektrofiziológiai diagnosztikai 
katéter / Elektrofyziologický diagnostický katéter / Elektrofyziologické diagnostické 
katétry

Yksisuuntaisen katetrin kaarevuus / Krzywizna Cewnik jednokierunkowy / Ukrivljenost 
enosmernega katetra/Egyirányú görbületű katéter/Zakrivenie unidirekcionálneho ka-
tétra/Zakřivení jednosměrných katétrů

Käyttökelpoinen pituus ja varren halkaisija  / Długość użytkowa i średnica cewnika / 
Uporabna dolžina in premer ročaja / Hasznos hossz és nyélátmérő / Využiteľná dĺžka 
a priemer drieku / Užitná délka a průměr stopky
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YLEISTÄ
Lue tämä käyttöohje ennen siinä kuvatun tuotteen käyttöä huolellisesti läpi. Jos 
sinulla on kysymyksiä käyttöohjeesta tai tuotteen käsittelystä, käänny ennen sen 
käyttämistä potilaaseen asiakaspalvelumme puoleen s-postiosoitteella service@van-
guard-healthcare.com, tai kysy kenttätyöntekijöiltämme. 

YLEISIÄ OHJEITA
Tässä käyttöohjeessa on tiettyjä kirjoitustapoja, joiden tarkoituksena on auttaa käsit-
tämään tekstin toiminnot ja merkitykset nopeammin:

  Edellytykset
  Menettelyohjeet  

 •   Luettelot
  Turvaohjeet

Tämän käyttöohjeen alkuperäisversio on laadittu saksan kielellä.

TIETOJA TUOTTEESTA  
Tämän tuotteen saa ottaa käyttöön vain, kun sen turvallinen käyttö on taattu. Huomi-
oi turvallisuutta ja käyttöä koskevat ohjeet!

Vanguard AG ei vastaa vaurioista, jotka syntyvät Vanguard Steerable Diagnostic Ca-
theter SJA & SJF epäasianmukaisen käytön johdosta ja/tai tässä käyttöohjeessa ole-
vien ohjeiden huomiotta jättämisestä.

Vanguard AG ja alkuperäistuotteen valmistaja, Abbott Medical (entinen St. Jude Me-
dical, Inc)., USA, (The Corporate Village Building Figueras, Da Vincilaan 11 Box F1, 
1935 Zaventem, Belgia) eivät ole kumppanuusyrityksiä; tuotteen kunnostus tapahtuu 
yksinomaan Vanguard AG:n toimesta, joka tuo tämän markkinoille ilman Abbott Me-
dical (entinen St. Jude Medical, Inc).:n myötävaikutusta.
”Abbott Medical”, ”St. Jude Medical” ja ”Inquiry” ovat alkuperäisen tuotteen valmista-
jan, Abbott Medical (entinen St. Jude Medical, USA) tai yhden sen kumppanuusyrityk-
sen, suojattuja tuotemerkkejä.

TUOTEKUVAUS
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA ja Vanguard Steerable Diagnostic Ca-
theter SJF koostuu jäykästä varresta ja ohjattavasta kärjestä, jossa on useampia 
elektrodeja. Tämä katetri on suunniteltu väliaikaiseen sydämen sisäisten potentiaa-
lien kiinnittämiseen ja tilapäiseen ulkoisen sydämen tahdistimen avulla tapahtuvaan 
stimulointiin sähköfysiologisten tutkimusten aikana. 

Liikkuvan männän avulla, johon liittyy peukalokytkin käsikappaleessa katetrin keskiosaa lä-
hinnä olevassa päässä, kontrolloidaan kärjen taivutusta. Kärjen taivuttamiseksi työnnetään 
peukalokytkintä eteenpäin. Jos peukalokytkin on taka-asennossa, on kärki suora. Kärjen 
kaarevuus riippuu ohjattavan kärjen pituudesta ja peukalokytkimen sijainnista. Käytettävis-
sä on katetreja erilaisilla kärjen kaarevuuksilla. Kaarevuuksien nimet vastaavat alkuperäisen 
valmistajan St. Jude Medical, Inc.:n nimiä.: “M“, „M/L“, „L“, „XL“; „XXL ja „SL“. 

Sopivan vakiomallisen tallennuslaitteen liittämiseksi on käytettävissä jatkokaapeli 
sopivalla pistokeliitännällä.

MÄÄRÄYSTENMUKAINEN KÄYTTÖ

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA ja Vanguard Steerable Diagnostic Cathe-
ter SJF on tarkoitettu väliaikaiseen sydämen sisäisen EKG:n rekisteröintiin ja sydämen 
stimulointiin (kartoitukseen) sähköfysiologisten tutkimusten puitteissa. Niitä käyte-
tään yleensä Hisin kimppuun, oikean eteisen yläosaan ja oikeaan ventrikulaariseen 
sydämen kärkeen. Katetria ei voi käyttää ablaatioon.

On lääkärin vastuulla käyttää sopivaa kirurgista toimintatapaa ja tekniikkaa. Käyttö-
ohjeessa kuvatut toimintatavat toimivat vain opastuksena. Jokaisen lääkärin täytyy 
käyttää, täydentää tai muuttaa käyttöohjeen ohjeita oman lääkintäalan koulutuksensa 
ja omien kliinisten kokemustensa mukaisesti. Lääkintätuotetta saa käyttää vain vas-
taavasti koulutettu ja kokenut ammattilääkäri.

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

TEKNISET TIEDOT 

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA
Käyttökelpoinen pituus:	 110 cm
Liitäntä: 	 	 9-napainen, 14-napainen tai 26-napainen (Redel)

Leveys
[mm]

Välimatka  
[mm]

Tuotenu-
mero

34417

34418

34419

34420

34421

34422

34423

34454

34455

34456

34424

34425

34426

34427

34371

34372

34428

34429

34430

34431

34432

34370

34433

34434

34435

M

L

M

L

M

XL

L

M

L

M

L

M

L

M

M

L

M

L

M

XL

L

L

XXL

SL

SL

IBI-81540

IBI-81474

IBI-81472

IBI-81404

IBI-81402

IBI-81418

IBI-81405

IBI-81403

IBI-81809

IBI-81802

IBI-81807

IBI-81801

IBI-81532

IBI-81531

IBI-81530

IBI-81174

IBI-81172

IBI-81104

IBI-81102

IBI-81105

IBI-81108

IBI-81107

IBI-81202

IBI-81209

IBI-81207

4

4

4

4

4

4

4

4

8

8

8

8

10

10

10

10

10

10

10

10

10

10

20

20

20

1 

1 

1 

2 

2 

2 

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

5

5

2-5-2

2-5-2

2

2

2-5-2

2-5-2

2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2

5

2-10-2

2-5-2

5

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

26-pin (1924-S)

26-pin (1924-S)

26-pin (1924-S)

Alkupe-
räinen 

Ref.-nro1

Liitäntä (vastaa 
St. Jude -kaa-

pelia)

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Varren 
halkaisija

Elektrodit

Määrä

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Kaari-
tyyppi

Lisätietoja  katso etiketti                           1 Alkuperäisen valmistajan vastaava REF-nro

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJF
Käyttökelpoinen pituus:	 110 cm
Liitäntä: 	 	 14-Pin (Redel)

Leveys
[mm]

Välimatka  
[mm]

Tuotenu-
mero

35091

35092

35093

35094

35095

L

M/L

L

L

M/L

81734

81730

81735

81945

81947

10

10

10

10

10

1

1

1

1

1

2-5-2

2-8-2

5

2-5-2

5

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

Alkupe-
räinen 

Ref.-nro2

Liitäntä (vastaa 
St. Jude -kaa-

pelia)

5F = 
1,7 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Varren 
halkaisija

Elektrodit

Määrä

5F = 
1,7 mm

Kaari-
tyyppi

Lisätietoja  katso etiketti                           2 Alkuperäisen valmistajan vastaava REF-nro

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

Katetreja käytetään Abbott Medical (entinen St. Jude Medical, Inc).:in yhteensopivien 
liitäntäkaapeleiden ja soveltuvien laitteiden yhteydessä sähköfysiologiseen kartoitta-
miseen (signaalien tallentamiseen ja stimulointiin). 

St. Jude
Yhteensopivat liitäntäkaapelit

REF-nro Tilausnro

1904-S*

1910-S*

1924-S*

85953

85930

85931 

4-napainen diagnostiikkaliitäntäkaapeli 150cm

10-napainen diagnostiikkaliitäntäkaapeli 150cm

24-napainen diagnostiikkaliitäntäkaapeli 150cm

*S = suojavaipallinen kaapeli

 
           0482
Tämä tuote on varustettu CE-merkinnällä EY-direktiivin 93/42/ETY määräysten ja 
kaikkien soveltuvien muutosten mukaisesti.

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

 Lähempänä kehon keskustaa sijaitseva (proksimaalinen) pistokeliitäntä tai kä-
densija pääsee kosketuksiin nesteen kanssa!
Katetrin toimintakyvyn rajoitukset

 Estä pistokkeen pääsy kosketuksiin nesteen kanssa.

 Katetrin tai liitettyjen kaapeleiden sähkökontaktit on liitetty sähköisesti sydämen 
kanssa!
Kontrolloimattoman sähköenergian aiheuttama sydänkammiovärinä

 Älä koske sormin tai esineillä katetrin tai liitettyjen kaapeleiden pistokekontakteihin. 
 Liitä katetrin pistokekontaktit yksinomaan määräystenmukaisen liitäntäkaapelin 
kautta lääkintäalan laitteiden kanssa, jotka on tarkoitettu tähän käyttötarkoi-
tukseen.

 Älä anna katetrin pistokkeen tai liitäntäkaapelin pistokkeen päästä kosketuksiin 
nesteiden kanssa. Tämä voi huonontaa sähköturvallisuutta ja toimintakykyä. 
Tämä voi huonontaa sähköturvallisuutta ja toimintakykyä.

 Ulkoinen sydämentahdistin aiheuttaa sähkömagneettisia häiriöitä!
Muiden laitteiden vaurio tai vajaatoiminta, sydänkammiovärinä ja pa-
lovammat

 Käytä katetria vain määräystenmukaisesti varustetussa ja käytetyssä lääkintä-
alan sähköfysiologisessa laboratoriossa.

 Pistoke vaurioitunut!
Sähköisen turvallisuuden ja toiminnan rajoitukset

 Suorita huolellinen pistokkeen silmämääräinen ja toiminnallinen tarkistus.

 Sähköstaattisten purkausten siirtyminen katetrijärjestelmään!
Kontrolloimattoman sähköenergian aiheuttama sydänkammiovärinä

 Käytä katetria vain määräystenmukaisesti varustetussa ja käytetyssä lääkintä-
alan sähköfysiologisessa laboratoriossa.

 Pitkät läpivalaisuajat röntgensäteillä!
Somaattisia ja geneettisiä vaurioita korkean ionisoivan säteilykuormi-
tuksen johdosta

 Harkitse hyöty-riskisuhdetta mahdollisten säteilyvaikutusten vuoksi erityisesti 
raskaana olevilla naisilla, lapsilla, nuorilla potilailla ja potilailla, joiden täytyy lä-
pikäydä useita tutkimuksia.

 Steriilipakkaus vaurioitunut tai avattu!
Potilaan infektio ei-steriilien tuotteiden johdosta

 Tarkista pakkaus, ennen kuin avaat sen. Älä tarvittaessa käytä katetria.

 Asiattoman käsittelyn ja/tai sopimattomien varastointiolosuhteiden aiheuttama 
vahinko!
Keskusverenkiertojärjestelmän vamma, infektiot, verenmyrkytys

 Huomioi määräystenmukainen käyttö ja soveltuvat pakkausmerkinnät.
 Älä altista katetria millekkään orgaanisille liuotinaineille, kuten esim. alkoholille. 

 Epäasianmukainen käyttö tai peukalokytkintä ei ole työnnetty taakse!
Vammat, puhkeamat ja tukokset (tamponaatio) sydämessä ja verisuo-
nijärjestelmässä

	Varmista, että katetria käyttää vain koulutettu käyttäjä.
	Työnnä katetria sisään vietäessä tai poistettaessa peukalokytkin ehdottomasti 
taakse saadaksesi tällä tavalla katetrin kärjen suoraan asentoon. 

	Älä työnnä katetria voimalla eteen tai taakse, jos siinä on vastustusta.

 Soveltaja tai käyttäjä valmistelee, sterilisoi uudelleen ja käyttää katetria uudelleen!
Verisuoniston vamma ja sydämensisäinen vamma, tartunta, sepsis

 Varmista, että katetria ei kunnosteta, sterilisoida uudelleen tai käytetä uudelleen.

OHJEITA KÄSITTELYYN
Katetrin käsittely vaatii suurta varovaisuutta vammojen, puhkeamien ja tamponaation 
välttämiseksi sydämessä ja verenkiertojärjestelmässä.

VARASTOINTI
 Tiedot varastointiolosuhteista löytyvät tuotepakkauksen etiketistä.

TURVATOIMET ENNEN KÄYTTÖÄ
•	 Ennen katetrin tai ulkoisen tahdistimen käyttöä kulloisetkin käyttöohjeet täytyy 

lukea ja ymmärtää.
•	 Huomioi liitettäessä ulkoisia laitteita ja niiden käytössä vastaavat käyttöohjeet. 

Käytä vain hyväksyttyjä lääkealan tuotteita huomioiden kulloinenkin käyttöohje.
•	 Kaikki staattinen sähköisyys täytyy pitää poissa katetrijärjestelmästä. On huomi-

oitava myös erityisen huolellisesti leikkauspöydän ja käytetyn sähkölaitteen (esim. 
röntgen) riittävä ja keskitetty maadoitus. 

•	 Sydämensisäisen potentiaalikiinnityksen ja/tai stimuloinnin toteuttaminen edellyt-
tää asianmukaisesti koulutetun lääkintäalan ammattihenkilön läsnäoloa ja täydelli-
sesti varustetun sähköfysiologisen laboratorion käytettävissä oloa. Vain koulutettu 
ja kokenut lääkäri saa suorittaa itse toimenpiteitä.

•	 Tämän katetrin käyttöä raskaana oleville naisille on harkittava huolellisesti.

POISTAMINEN PAKKAUKSESTA
 Tarkista, että pakkaus on vahingoittumaton.
 Poista katetri aseptisissä olosuhteissa ja vie se steriilille työalueelle.
 Varmista, että pakkausmateriaali hävitetään turvallisesti.
 Tarkista, onko katetrissa selviä puutteita, kuten taitoksia varressa, irrallisia 
elektrodeja tai vaurioituneita pistokkeita, ja vaihda katetri tarvittaessa. Elektro-
deja ei saa käyttää, jos niissä on selviä vaurioita.

 Suorita huolellinen pistokkeen silmämääräinen ja toiminnallinen tarkistus.

KÄYTTÖ
 Toimenpide on suoritettava verenkiertojärjestelmän ja sydämen vammojen välttä-
miseksi ehdottomasti röntgenkontrollin alaisena.

 Ulkoisen sydämentahdistimen ja defibrillaattorin täytyy olla koko toimenpiteen ajan 
käyttövalmiina käytettäväksi.

 Aseptisuuden periaatteita on noudatettava.
 Käytä vakiokäytäntöä suonen puhkaisussa, ohjausvaijerin sisäänviennissä sekä 
sisäänviejän käytössä kulloisenkin käyttöohjeen mukaisesti.

 Liitä katetri sopivalla liitäntäkaapelilla sopivaan tallennuslaitteeseen.
 Varmista ennen katetrin asettamista ja irrottamista, että peukalokytkin on täy-
sin sisäänvedetty kärjen taipumisen ohjaamiseksi. Ohjaa ja valvo katetrin liikkei-
tä potilaassa läpivalaisun ja elektrokardiogrammien avulla. 

OHJE: Katetrin saa viedä ja vetää ulos sisäänviejästä vain suoralla kärjellä. 

OHJE: Katetrin kärjen asettamisen helpottamiseksi sitä voidaan taivuttaa peukalo-
kytkimen avulla. Tällöin työnnetään peukalokytkintä eteenpäin. Peukalokytkintä taak-
sepäin työnnettäessä suoristuu kärki jälleen. Katetri on suora, kun peukalokytkin on 
työnnetty täysin taakse ja se voidaan poistaa silloin.

OHJE: Jos esiintyy vastusta, katetria ei saa vetää takaisin väkisin. Tässä tapauksessa 
on katetrin sijainnin röntgenkontrolli tarpeellinen.

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

HÄVITTÄMINEN
Katetri on hävitettävä voimassa olevien maakohtaisten lakien ja määräysten mukaisesti.

KONTRAINDIKAATIOT
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA n ja Vanguard Steerable Diagnostic Ca-
theter SJF käyttö on vasta-aiheinen:
•	 Potilailla, joille on suoritettu edeltävien neljän viikon aikana ventrikulotomia tai 

atriotomia
•	 Transseptaalinen sisäänmeno potilailla, joilla trombi tai myksooma vasemmassa 

eteisessä tai sydämen sisäinen patch-laastari tai baffle-levy
•	 Taantuva transaortaalinen sisäänmeno potilailla, joilla on aorttaläppäproteesi
•	 Potilailla, joilla on aiemmin ilmennyt herkkyyttä vieraita esineitä kohtaan, tai joilla 

on allergia
•	 Potilailla, joilla on huomattava sydämen tai verisuonten (transpositio) poikkeavuus 

ja tukkeuma

Aktiivista koko elimistöön vaikuttavaa infektiota pidetään suhteellisena kontraindikaa-
tiona, mistä syystä käsittelevän lääkärin tulisi suorittaa tutkimus vain tiukan riski-hyö-
tyharkinnan jälkeen.

Katetrilla ei saa suorittaa ablaatioita.

SIVUVAIKUTUKSET
Katetria käytettäessä voi esiintyä seuraavia epätoivottuja sivuvaikutuksia katetrin 
murtumisen, katetrin sijoiltaanmenon, katetrin ja tahdistimen välisten kosketusongel-
mien ja ärsytyskynnyksen nousun johdosta:
•	 Kipua ja tukala tunne rinnassa
•	 Fosfokinaasiarvojen kohoaminen
•	 Ihonalainen verihyytymä (hematooma) 
•	 Luurankolihas- ja hermostimulaatio
•	 Olkapäähermopunoksen (plexus brachialis) vamma
•	 Imusuonirunkojen rintatiehyen (ductus thoracicus) vamma
•	 Sydämen sisäisen hyppivän johtumisen (saltatory conduction) vamma
•	 Sydänläppien tai verisuoniston (esim. verisuonien syöttöteiden) vaurioituminen
•	 Paikallinen ja koko elimistöön vaikuttava infektio
•	 Ilmarinta (pneumothorax) laskimo (subclavia) -pistoksessa
•	 Keuhkopussin verikertymä (hemothorax)
•	 Perikardiitti sydänpussin tulehdus (pericarditis)
•	 Sydämen tamponaatio (sydänpussin täyttyminen nesteellä)
•	 Arteriovenoosi-avanne
•	 Kammion valepullistuma (pseudoaneurysma)
•	 Rytmihäiriöt (esim. kammiotakykardia eli ventricular tachycardia)
•	 Sydämen verihyytymätukos (tromboembolia), ilmaembolia
•	 Eteisen tai kammion puhkeaminen (myokardium/endokardium) yhdessä tai il-

man stimuloinnin menettämistä tai sydänkammiovärinöitä
•	 Sepelvaltimon supistuminen (sepelvaltimospasmi), sepelvaltimotukos, sepelval-

timon poikkileikkautuminen
•	 Ohimenevä aivohalvaus (TIA) ja aivoverenkiertohäiriö
•	 Keuhkoembolia
•	 Myokardi-infarkti
•	 Täydellinen sydänkatkos (heart block)
•	 Kuolema

Lisäksi on aina mahdollista, että voi esiintyä tähän asti tuntemattomia sivuvaikutuksia. 
Jos ilmenee muita kuin mainittuja sivuvaikutuksia, niistä on ilmoitettava jälleenmyy-
jälle.

Tunnettujen haittavaikutusten yhteydessä viitataan myös vastaavaan erikoiskirjalli-
suuteen.

PL

INFORMACJE OGÓLNE
Dokładnie przeczytać niniejszą instrukcję obsługi przed użyciem opisanego w niej 
produktu. W przypadku pytań odnośnie do instrukcji obsługi lub posługiwania się 
produktem przed jego zastosowaniem u pacjenta skontaktować się z naszym działem 
obsługi klienta, pisząc na adres e-mail service@vanguard.de lub porozmawiać z na-
szym przedstawicielem. 

INFORMACJE OGÓLNE
W niniejszej instrukcji obsługi zastosowano podane niżej sposoby prezentacji tre-
ści mające pomóc w szybszym rozpoznaniu funkcji i znaczeń poszczególnych części 
tekstu:

  Warunek konieczny
  instrukcja postępowania  

 •   Wyliczenia
  Wskazówki bezpieczeństwa

Oryginalna instrukcja obsługi została sporządzona w języku niemieckim.

INFORMACJE O PRODUKCIE  
Niniejszy produkt wolno stosować, wyłącznie jeżeli zapewniono jego bezpieczne uży-
cie. Przestrzegać wskazówek bezpieczeństwa i wskazówek dotyczących stosowania!

Firma Vanguard AG nie ponosi odpowiedzialności za szkody powstałe w wyniku nie-
prawidłowego stosowania cewnika Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF 
i/lub nieprzestrzegania zaleceń niniejszej instrukcji obsługi.

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 są przedsiębiorstwami powiązanymi. Przygo-
towaniem nowego produktu zajmuje się wyłącznie firma Vanguard AG, która wpro-
wadza go na rynek bez udziału von Abbott Medical (dawniej St. Jude Medical, Inc).
„Abbott Medical”, „St. Jude Medical” i „Inquiry” są chronionymi znakami towarowymi 
producenta oryginalnego produktu Abbott Medical (dawniej St. Jude Medical, USA) 
lub jednego z powiązanych z nim przedsiębiorstw.

OPIS PRODUKTU
Cewnik Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA i Vanguard Steerable Diagnostic 
Catheter SJF składają się z trzonka odpornego na skręcanie i sterowalnej końcówki z 
elektrodami. Cewnik jest przewidziany do czasowego zapisu potencjałów śródserco-
wych i stymulacji serca podczas elektrofizjologicznych badań serca. 

Ruchomy tłok z przełącznikiem obsługiwanym kciukiem w uchwycie na końcu proksy-
malnym cewnika kontroluje zgięcie końcówki. Popchnięcie przełącznika w przód powo-
duje zgięcie końcówki. Jeśli obsługiwany kciukiem przełącznik znajduje się w tylnym 
położeniu, wówczas końcówka jest prosta. Zagięcie końcówki zależy od długości ste-
rowanej końcówki i pozycji przełącznika obsługiwanego kciukiem. Dostępne są cewniki 
z różnymi zagięciami końcówki. Określenia krzywizn odpowiadają określeniom produ-
centa oryginalnego produktu St. Jude Medical, Inc.: „M”, „M/L“ „L”, „XL”; „XXL” i „SL”. 

Aby połączyć cewnik z odpowiednim standardowym urządzeniem rejestrującym, użyć 
przedłużacza z pasującym złączem wtykowym.

ZASTOSOWANIE ZGODNE Z PRZEZNACZENIEM 
Cewnik Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA i cewnik Vanguard Steerable 
Diagnostic Catheter SJF są przeznaczone do czasowej rejestracji EKG wewnątrz serca 
i stymulacji (mapowania) serca w ramach badań elektrofizjologicznych. Są one zazwy-
czaj stosowane przy pęczku Hisa, w górnej części prawego przedsionka i w prawym 
komorowym koniuszku serca.	
Cewnik nie nadaje się do ablacji.
Odpowiedzialność lekarza obejmuje odpowiednie postępowanie chirurgiczne i zasto-
sowanie odpowiedniej techniki. Postępowanie opisane w instrukcji obsługi służy tylko 
jako informacja. Każdy lekarz musi zgodnie ze swoim wykształceniem medycznym i 
doświadczeniem klinicznym wykorzystywać, uzupełniać lub modyfikować wskazówki 
zawarte w instrukcji obsługi. Produkt medyczny może być używany wyłącznie przez 
odpowiednio wykształconego i doświadczonego lekarza specjalistę.

Wszystkie cewniki Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF mają taką samą 
kompatybilność z akcesoriami (np. generator, kabel) jak stanowiące odpowiedniki pro-
dukty producenta oryginalnego St. Jude Medical, Inc.

DANE TECHNICZNE 

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA
Długość użytkowa:	 110 cm
Przyłącze: 	 	 9-Pin, 14-Pin lub 26-Pin (Redel)
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26-Pin (1924-S)
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oryginalny 
nr ref.1

Przyłącze
(odpowiada
kablowi St. 

Jude)

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Średnica 
trzonka

Elektrody

Liczba

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Typ 
zagięcia

Dane szczegółowe  patrz etykieta    1 Odnośny nr ref. producenta oryginalnego produktu

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJF
Długość użytkowa:	 110 cm
Przyłącze: 	 	 14-Pin (Redel)

Szerokość
[mm]

Odstęp 
[mm]

Numer 
artykułu
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L
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L

L
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1

1
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5

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

oryginalny 
nr ref.2

Przyłącze
(odpowiada
kablowi St. 

Jude)

5F = 
1,7 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Średnica 
trzonka

Elektrody

Liczba

5F = 
1,7 mm

Typ 
zagięcia

Dane szczegółowe  patrz etykieta    2 Odnośny nr ref. producenta oryginalnego produktu

„Redel” to zastrzeżona marka producenta INTERLEMO HOLDING S.A., Ecublens, CH 
lub przedsiębiorstwa z nim powiązanego.

Cewniki stosować w połączeniu z kompatybilnymi kablami połączeniowymi firmy Ab-
bott Medical (dawniej St. Jude, Inc. i odpowiednimi urządzeniami do mapingu elek-
trofizjologicznego (zapis sygnałów i stymulacja). 

St. Jude
Kompatybilne kable przyłączenowe

Nr REF. Nr zamówienia

1904-S*

1910-S*

1924-S*

85953

85930

85931 

4-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

10-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

24-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

*S = shrouded pin

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

WSKAZÓWKI BEZPIECZEŃSTWA 
Treść wskazówek bezpieczeństwa składa się zawsze z trzech części: przyczyna, sku-
tek, środek zaradczy. Informacja dotycząca bezpieczeństwa informuje o potencjalnym 
niebezpieczeństwie dla zdrowia lub życia ludzi.

 Połączenie wtykowe na bliższym końcu lub uchwycie ma styczność z cieczą!
Pogorszenie działania cewnika

 Nie dopuścić do kontaktu wtyku z cieczami.

 Styki elektryczne cewnika lub podłączonych przewodów są połączone elektrycz-
nie z sercem!
Migotanie komory serca spowodowane niekontrolowaną energią elek-
tryczną

 Styków wtykowych cewnika lub podłączonych przewodów nie dotykać palcami 
lub przedmiotami. 

 Styki wtykowe cewnika łączyć z urządzeniami medycznymi wyłącznie odpowied-
nimi przewodami łączeniowymi, które są do tego przeznaczone.

 Nie dopuszczać do kontaktu z cieczą wtyku cewnika lub wtyku przewodu przy-
łączeniowego. Mogłoby to pogorszyć bezpieczeństwo elektryczne i działanie.

 Interferencje elektromagnetyczne spowodowane zewnętrznym rozrusznikiem serca!
Uszkodzenie lub pogorszenie działania innych urządzeń, migotanie ko-
mór serca i oparzenia

 Używać cewnika tylko w odpowiednio wyposażonym i prowadzonym medycznym 
laboratorium elektrofizjologicznym.

 Uszkodzony wtyk!
Pogorszenie bezpieczeństwa elektrycznego i działania

 Przeprowadzić staranną kontrolę wzrokową i kontrolę działania wtyczki.

 Przenoszenie ładunków elektrostatycznych na system cewnika!
Migotanie komory serca spowodowane niekontrolowaną energią elek-
tryczną

 Używać cewnika tylko w odpowiednio wyposażonym i prowadzonym medycznym 
laboratorium elektrofizjologicznym.

 Długi czas prześwietlania promieniami rentgena!
Uszkodzenia somatyczne i genetyczne spowodowane wysokim obciąże-
niem promieniowaniem jonizującym

 Przemyśleć przede wszystkim w przypadku kobiet w ciąży, dzieci, młodzieży i 
pacjentów, którzy muszą zostać poddani wielu badaniom, stosunek korzyści i 
ryzyka wskutek możliwych skutków promieniowania.

 Opakowanie sterylne uszkodzone lub otwarte!
Infekcja pacjenta w wyniku zastosowania niesterylnych produktów

 Sprawdzać opakowanie przed jego otwarciem i ewentualnie nie używać cewnika.

 Uszkodzenie wskutek nieprawidłowej obsługi i/lub nieodpowiednich warunków 
przechowywania!
Uszkodzenie centralnego układu krążenia, infekcja, posocznica

 Stosować zgodnie z przeznaczeniem i oznaczeniami na opakowaniu.
 Nie wystawiać cewnika na działanie rozpuszczalników organicznych, takich jak 
np. alkohol. 

 Nieprawidłowe użytkowanie cewnika lub przełącznik obsługiwany kciukiem prze-
sunięty w tył!
Obrażenia, perforacje i tamponady serca oraz układu naczyniowego

 Zapewnić, aby cewnik był używany wyłącznie przez przeszkolonych użytkowników.
 W celu wprowadzenia lub wyjęcia cewnika należy zasadniczo przesunąć prze-
łącznik obsługiwany kciukiem do tyłu, aby w ten sposób ustawić końcówkę cew-
nika w pozycji prostej. 

 W przypadku oporu nie wolno przesuwać cewnika gwałtownie do przodu lub 
do tyłu.

 Odnawianie, ponowna sterylizacja i ponowne wykorzystywanie cewnika przez 
użytkownika lub operatora!
Uszkodzenia naczyń krwionośnych i uszkodzenia wewnątrz serca, in-
fekcja, posocznica

 Zapewnić, aby cewnik nie był odnawiany, ponownie sterylizowany i ponownie 
wykorzystywany.

INFORMACJE DOTYCZĄCE OBSŁUGI
Obsługiwanie cewnika wymaga dużej ostrożności, aby uniknąć obrażeń, perforacji i 
tamponad serca i układu naczyniowego.

PRZECHOWYWANIE
 Dane dotyczące warunków przechowywania znajdują się na etykiecie opako-
wania produktu.

ŚRODKI BEZPIECZEŃSTWA PRZED UŻYCIEM
•	 Przed użyciem cewnika lub zewnętrznego rozrusznika serca należy przeczytać ze 

zrozumieniem odpowiednie instrukcje obsługi.
•	 Podczas podłączania zewnętrznych urządzeń i ich używania przestrzegać odpo-

wiednich instrukcji obsługi. Używać tylko dopuszczonych produktów medycznych 
zgodnie z odpowiednimi instrukcjami obsługi.

•	 Chronić system cewnika przed wszelką elektrycznością statyczną. Zwrócić szcze-
gólną uwagę również na odpowiednie i centralne uziemienie stołu operacyjnego i 
używanych urządzeń elektrycznych (np. RTG). 

•	 Warunkiem wykonania rejestracji potencjałów elektrycznych wewnątrz serca i/lub 
stymulacji jest odpowiednie przeszkolenie medycznego personelu specjalistyczne-
go i dostępność w pełni wyposażonego laboratorium elektrofizjologicznego. Sama 
procedura może być przeprowadzona wyłącznie przez przeszkolonego i doświad-
czonego lekarza.

•	 Przed zastosowaniem cewnika u ciężarnych kobiet przeprowadzić staranną ocenę.

WYJĘCIE Z OPAKOWANIA
 Sprawdzić, czy opakowanie nie jest uszkodzone.
 Wyjąć cewnik w warunkach aseptycznych i umieścić go w polu sterylnym.
 Zwrócić uwagę na właściwą utylizację opakowania.
 Sprawdzić, czy cewnik nie posiada wad widocznych gołym okiem, takich jak za-
gięcia w trzonie, luźne elektrody lub uszkodzone wtyki, i ewentualnie wymienić 
cewnik. W przypadku oczywistych uszkodzeń nie wolno używać cewnika.

 Przeprowadzić staranną kontrolę wzrokową i kontrolę działania wtyczki.

ZASTOSOWANIE
 W celu uniknięcia obrażeń układu naczyniowego i serca wprowadzanie należy re-
alizować zasadniczo przy pomocy wizualizacji fluoroskopowej.

 Zewnętrzny rozrusznik serca i defibrylator muszą być gotowe do użycia podczas 
całej procedury.

 Przestrzegać zasad aseptyki.
 Przestrzegać standardowych procedur dla wkłuć naczyniowych, wprowadzania 
drutu prowadzącego oraz stosowania koszulki prowadzącej, uwzględniając przy 
tym informacje zawarte w odpowiednich instrukcjach obsługi.

 Podłączyć cewnik odpowiednim przewodem łączącym do odpowiedniego urzą-
dzenia rejestrującego.

 Podczas wprowadzania i wyjmowania cewnika upewnić się, że przełącznik ob-
sługiwany kciukiem do regulacji zgięcia końcówki jest całkowicie odciągnięty 
do tyłu. Prowadzić cewnik i kontrolować jego ruchy w organizmie pacjenta za 
pomocą wizualizacji fluoroskopowej i elektrokardiogramów. 

INFORMACJA: Do koszulki prowadzącej wolno wprowadzać i wyjmować z niej wy-
łącznie cewnik z prostą końcówką. 

INFORMACJA: Aby ułatwić umieszczenie końcówki cewnika we właściwym miej-
scu, można ją odchylić za pomocą przełącznika obsługiwanego kciukiem. W tym celu 
przesunąć przełącznik obsługiwany kciukiem do przodu. Przesunięcie przełącznika 
obsługiwanego kciukiem do tyłu ponownie prostuje końcówkę. Cewnik jest prosty, 
gdy przełącznik obsługiwany kciukiem jest całkowicie przesunięty do tyłu i wówczas 
może zostać usunięty.

INFORMACJA: W przypadku wyczuwalnego oporu nie wolno wyciągać cewnika na 
siłę. W takim przypadku przy ustalaniu położenia cewnika konieczne jest skorzystanie 
z fluoroskopii.

INFORMACJA: Nadmierne manipulowanie, takie jak załamywanie i zginanie trzonka 
oraz wcześniejsze zginanie krzywizn, może prowadzić do uszkodzenia cewnika lub 
układu sterowania cewnikiem.

UTYLIZACJA
Utylizację cewnika należy przeprowadzić zgodnie z obowiązującymi krajowymi prze-
pisami i dyrektywami.

PRZECIWWSKAZANIA
Zastosowanie cewnika Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA i Vanguard Ste-
erable Diagnostic Catheter SJF jest przeciwwskazane w następujących przypadkach:
•	 pacjenci poddawani w ciągu czterech ostatnich tygodni zabiegom wentrykulostomii 

lub atriotomii
•	 dostęp przez przegrodę w przypadku pacjentów ze śluzakami w lewym przedsion-

ku, ewentualnie z łatami w sercu
•	 dostęp wsteczny przez aortę u pacjentów ze sztucznymi zastawkami aorty
•	 pacjenci, u których wystąpiła nadwrażliwość na obce przedmioty lub alergia
•	 pacjenci z dużymi anomaliami serca lub naczyń (transpozycja) i obstrukcją

Występująca infekcja układowa uważana jest za względne przeciwwskazanie, z tego 
powodu badanie może być przeprowadzone tylko po poważnym rozważeniu ryzyka 
przez lekarza.

Nie stosować cewnika do ablacji.

DZIAŁANIA UBOCZNE
W wyniku użycia cewnika, wskutek pęknięcia cewnika, dyslokacji cewnika, problemów 
ze stycznością cewnika i stymulatora serca oraz wskutek wzrostu progu pobudliwości 
mogą wystąpić poniższe niepożądane skutki uboczne:
•	 ból i dyskomfort w klatce piersiowej
•	 zwiększenie wartości fosfokinazy
•	 krwiak podskórny 
•	 stymulacja mięśni szkieletowych i nerwów
•	 skaleczenie splotu ramiennego (plexus brachialis)
•	 skaleczenie przewodu piersiowego (ductus thoracicus)
•	 skaleczenie układu przewodzącego bodźce wewnątrz serca
•	 uszkodzenie zastawek serca i/lub naczyń (np. żylnych dróg transportowych)
•	 zakażenie miejscowe i ogólne
•	 odma opłucnowa przy wkłuciu w żyłę obojczykową
•	 krwiak opłucnej
•	 zapalenie osierdzia
•	 tamponada serca
•	 przetoka tętniczo-żylna
•	 tętniak rzekomy
•	 arytmia (np. częstoskurcz komorowy)
•	 zakrzepice, zatory powietrzne
•	 perforacja ściany przedsionka lub komory (mięsień sercowy/wsierdzie) z lub bez 

utraty stymulacji lub migotania komory serca
•	 spazm tętnicy wieńcowej, zakrzep tętnicy wieńcowej, przerwanie tętnicy wień-

cowej
•	 przemijający atak niedokrwienny (TIA) i udar mózgu
•	 zatorowość płucna
•	 zawał mięśnia sercowego
•	 całkowity blok serca
•	 śmierć

W każdej chwili możliwe jest wystąpienie dotychczas nieznanych skutków ubocznych. 
W przypadku wystąpienia niewymienionych skutków ubocznych należy zgłosić je pod-
miotowi wprowadzającemu produkt do obrotu.

W związku ze znanymi działaniami niepożądanymi odsyłamy również do odpowiedniej 
literatury specjalistycznej.

SL

SPLOŠNO
Preden izdelek uporabite, skrbno preberite navodila za uporabo opisanega izdelka. Če 
imate vprašanja glede navodil za uporabo ali o ravnanju z izdelkom, se pred uporabo 
na bolnikih obrnite na našo servisno službo na elektronskem naslovu service@vangu-
ard.de ali na našo podružnico. 

SPLOŠNE INFORMACIJE
V teh navodilih za uporabo boste našli določene zapise, ki vam bodo pomagali, da 
boste hitreje razumeli funkcije in pomene besedila:

  Pogoji
  Navodila za ravnanje  

 •   Naštevanje
  Varnostni napotki

Izvirnik teh navodil za uporabo je bil sestavljen v nemškem jeziku.

PODATKI O IZDELKU 
Ta izdelek je dovoljeno uporabiti izključno takrat, ko lahko zagotovite varno uporabo. 
Upoštevajte napotke za varnost in uporabo!

Podjetje Vanguard AG ne prevzema jamstva za škodo, nastalo zaradi nestrokovne 
uporabe katetrov Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF in/ali neupošte-
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 podjetji; 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 zaščiteni 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 ročaja in upogljive konice, ki vsebuje več 
elektrod. Ta kateter je namenjen za občasno intrakardialno snemanje potencialov in 
stimulacijo srca med elektrofiziološkimi pregledi. 

Z gibljivim batom s palčnim stikalom na držaju na proksimalnem koncu katetra se 
nadzira upogibanje konice. Za upogibanje konice pritisnite palčno stikalo naprej. Če je 
palčno stikalo v zadnji legi, je konica ravna. Upognjenost konice je odvisna od dolžine 
krmljive konice in položaja palčnega stikala. Na voljo so katetri z različnimi 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 podaljševal-
ni kabel z ustreznim vtičem.

PRAVILNA UPORABA
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA in Vanguard Steerable Diagnostic Cathe-
ter SJF sta namenjena za občasne intrakardialne EKG odvode in stimulacijo (mapping) 
srca v okviru elektrofizioloških pregledov. Običajno se uporabljata na Hisovem snopu, 
zgornjem desnem preddvoru in desni ventrikularni srčni konici. 	
Kateter ni namenjen za ablacijo.

Zdravnik je odgovoren za uporabo ustreznih kirurških postopkov in tehnik. Postopek, 
ki je naveden v navodilih za uporabo, služi le kot informacija. Vsak zdravnik mora 
upoštevati napotke v navodilih za uporabo v skladu s svojo medicinsko izobrazbo 
in svojimi kliničnimi izkušnjami oziroma mora napotke dopolnjevati ali jih spremin-
jati. Medicinski izdelek lahko uporablja samo ustrezno izobražen in izkušen 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.

TEHNIČNI PODATKI 

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA
Uporabna dolžina:	 110 cm
Priključek: 		 9-pin, 14-pin ali 26-pin (Redel)

Širina
[mm]

Razdalja 
[mm]

Št. 
artikla

34417

34418

34419

34420

34421

34422

34423

34454

34455

34456

34424

34425

34426

34427

34371

34372

34428

34429

34430

34431

34432

34370

34433

34434

34435

M

L

M

L

M

XL

L

M

L

M

L

M

L

M

M

L

M

L

M

XL

L

L

XXL

SL

SL

IBI-81540

IBI-81474

IBI-81472

IBI-81404

IBI-81402

IBI-81418

IBI-81405

IBI-81403

IBI-81809

IBI-81802

IBI-81807

IBI-81801

IBI-81532

IBI-81531

IBI-81530

IBI-81174

IBI-81172

IBI-81104

IBI-81102

IBI-81105

IBI-81108

IBI-81107

IBI-81202

IBI-81209

IBI-81207

4

4

4

4

4

4

4

4

8

8

8

8

10

10

10

10

10

10

10

10

10

10

20

20

20

1 

1 

1 

2 

2 

2 

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

5

5

2-5-2

2-5-2

2

2

2-5-2

2-5-2

2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2

5

2-10-2

2-5-2

5

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

26-Pin (1924-S)

26-Pin (1924-S)

26-Pin (1924-S)

originalna 
ref. št.1

Priključek
(ustreza

kablu St. Jude)

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Premer 
držala

Elektrode

Število

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Tip 
krivulje

Dodatni podatki  glejte etiketo.                      1 Ustrezna ref. št. originalnega izdelovalca

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJF
Uporabna dolžina:	 110 cm
Priključek: 		 14-Pin (Redel)

Širina
[mm]

Razdalja 
[mm]

Št. 
artikla

35091

35092

35093

35094

35095

L

M/L

L

L

M/L

81734

81730

81735

81945

81947

10

10

10

10

10

1

1

1

1

1

2-5-2

2-8-2

5

2-5-2

5

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

originalna 
ref. št.2

Priključek
(ustreza

kablu St. Jude)

5F = 
1,7 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Premer 
držala

Elektrode

Število

5F = 
1,7 mm

Tip 
krivulje

Dodatni podatki  glejte etiketo.                      2 Ustrezna ref. št. originalnega izdelovalca

»Redel« je zaščitena 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 elektrofiziološko sne-
manje (mapping – zapisovanje signalov in stimulacije). 

St. Jude
Združljivi priključek

REF št. Št. naročila

1904-S*

1910-S*

1924-S*

85953

85930

85931 

4-pin diagnostični povezovalni kabel 150 cm

10-pin diagnostični povezovalni kabel 150 cm

24-pin diagnostični povezovalni kabel 150 cm

*S = pokriti pin
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Izdelek nosi oznako CE v skladu z določili 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 življenje oseb.

 Proksimalna vtična povezava ali ročaj prideta v stik s tekočino!
Vpliv na delovanje katetra

 Preprečite stik vtiča s tekočinami.

 Električni stiki katetra ali priključenih kablov so električno povezani s srcem!
Trepetanje srčnih prekatov zaradi nekontrolirane električne energije

 Vtičnih kontaktov katetra ali priključenih kablov se ne dotikajte s prsti ali s predmeti. 
 Vtične kontakte katetra povezujte z medicinskimi aparati izključno s pomočjo 
predpisanih povezovalnih kablov, ki so za ta namen odobreni.

 Vtič katetra ali priključnega kabla ne sme priti v stik s tekočinami. To lahko vpliva 
na električno varnost in delovanje.

 Elektromagnetne interference zaradi zunanjega srčnega spodbujevalnika!
Poškodovanje ali oviranje delovanja drugih aparatov, trepetanje srčnih 
prekatov in opekline

 Kateter uporabljajte samo v predpisano opremljenem in uporabljanem medicins-
kem laboratoriju za elektrofiziologijo.

 Poškodovan vtič!
Vpliv na električno varnost in delovanje

 Izvedite skrbno optično in funkcijsko kontrolo vtiča.

 Prenos elektrostatičnega razelektrenja v sistem katetra!
Trepetanje srčnih prekatov zaradi nekontrolirane električne energije

 Kateter uporabljajte samo v predpisano opremljenem in uporabljanem medicins-
kem laboratoriju za elektrofiziologijo.

 Dolgi časi presvetljevanja z rentgenskimi žarki!
Somatske in genetične poškodbe zaradi prekomernega izpostavljanja 
ionizirajočemu sevanju

 Premislite posebej pri nosečnicah, otrocih, mladostnikih in pacientih, pri kate-
rih so potrebni večkratni pregledi, o razmerju med koristmi in tveganji zaradi 
možnih učinkov sevanja.

 Sterilna embalaža poškodovana ali odprta!
Okužba bolnika zaradi nesterilnega idelka

	Embalažo preverite, še preden jo odprete. Če je poškodovana ali odprta, katetra 
ne uporabljajte.

 Poškodba zaradi nestrokovnega rokovanja in/ali neustreznih pogojev 
skladiščenja!
Poškodovanje centralnega krvožilnega sistema, okužba, sepsa

 Upoštevajte uporabo izdelka v skladu z njegovim namenom in ustreznimi ozna-
kami na embalaži.

 Katetra ne izpostavljajte nobenim organskim topilom, kot je npr. alkohol. 

 Nestrokovna uporaba, kateter oz. palčno stikalo ni potisnjeno v zadnjo lego!
Poškodbe, perforacije in tamponade na srcu ter v žilnem sistemu

 Zagotovite, da bo kateter uporabljal izključno strokovno usposobljen uporabnik.
 Pri vstavljanju ali odstranjevanju katetra potisnite palčno stikalo popolnoma na-
zaj. Na ta način lahko konico katetra nastavite v raven položaj. 

 Če začutite upor, katetra ne potiskajte na silo naprej ali nazaj.

 Priprava, vključno s ponovno sterilizacijo in ponovno uporabo katetra s strani 
uporabnika oz. upravljavca!
Poškodovanje žil in intrakardialne poškodbe, okužba, sepsa

 	Prepričajte se, da kateter ni predelan, ponovno steriliziran ali ponovno uporabljen.

NAPOTKI ZA ROKOVANJE
Rokovanje s katetrom zahteva najvišjo mero previdnosti, saj se le tako izognete 
poškodbam, perforacijam in tamponadam na srcu ter v žilnem sistemu.

SHRANJEVANJE
 Informacije o pogojih shranjevanja so na etiketi na embalaži izdelka.

VARNOSTNI UKREPI PRED UPORABO
•	 Pred uporabo katetra oz. zunanjega srčnega spodbujevalnika je potrebno skrbno 

prebrati pripadajoča navodila za uporabo in jih razumeti.
•	 Pri priključevanju zunanjih aparatov ter njihovi specifični uporabi upoštevajte us-

trezna navodila za uporabo. Uporabljajte izključno odobrene medicinske izdelke ob 
upoštevanju pripadajočih navodil za uporabo.

•	 Treba je zagotoviti odsotnost vsakršne statične elektrike v sistemu katetra. Še 
posebej je treba paziti na zadostno in centralno ozemljitev operacijske mize ter 
uporabljenih električnih aparatov (npr. rentgena). 

•	 Pogoj za izvedbo intrakardialnega snemanja potenciala in/ali stimulacijo je ustrez-
na usposobljenost medicinskega osebja in kompletno opremljen elektrofiziološki 
laboratorij. Postopek lahko izvaja samo usposobljen in izkušen zdravnik.

•	 Uporaba tega katetra naj bo pri nosečnicah pazljivo premišljena.

Odstranitev iz embalaže  
 Preverite, ali je embalaža poškodovana.
 V aseptičnih pogojih vzemite kateter iz embalaže in ga odložite v sterilno delovno 
območje.

 Poskrbite, da bo embalaža varno odstranjena.
 Preverite odsotnost očitnih napak na katetru, kot so zlomi na ročaju, zrahlja-
ne elektrode ali poškodovani vtiči, in kateter po potrebi zamenjajte. Katetra z 
očitnimi napakami ne smete uporabiti.

 Izvedite skrbno optično in funkcijsko kontrolo vtiča.

UPORABA
 Poseg naj se načeloma izvaja ob stalni rentgenski kontroli, da se preprečijo 
poškodbe žilnega sistema in srca.

 Med postopkom morata biti stalno na voljo za takojšnjo uporabo zunanji srčni 
spodbujevalnik in defibrilator.

 Treba je upoštevati načela aseptičnega dela.
 Pri vbodih v tkivo, vstavljanju vodilne žice in pri uporabi vodilne cevke bodite 
pozorni na njihova navodila za uporabo.

 Kateter prek ustreznega povezovalnega kabla povežite s pripadajočim registrir-
nim aparatom.

 Pred vstavljanjem in odstranitvijo katetra se prepričajte, da je palčno stikalo za krmil-
jenje upogibanja konice popolnoma potegnjeno navznoter. Gibanje katetra v bolniku 
vodite in nadzorujte s pomočjo rentgenskega slikanja in elektrokardiogramov. 
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OPOZORILO: Kateter je dovoljeno vstaviti ali izvleči le z vodilno cevko z ravno konico. 

OPOZORILO: Nameščanje konice katetra poenostavite tako, da konico s pomočjo 
palčnega stikala upognete. V ta namen potisnite palčno stikalo v sprednjo lego. Po 
vrnitvi palčnega stikala v zadnjo lego se konica ponovno izravna. Kateter je raven, 
kadar je palčno stikalo potisnjeno popolnoma nazaj. Takrat se kateter lahko odstrani.

OPOZORILO: Če naletite na upor, katetra ne smete vleči nazaj na silo. V tem primeru 
je nujna rentgenska kontrola lege katetra.

OPOZORILO: Prekomerne manipulacije držala, kot sta upogibanje in zvijanje, ter 
upogibanje krivine lahko poškodujejo kateter ali krmilje katetra.

ODSTRANJEVANJE KOT ODPADEK
Odstranjevanje katetra mora biti opravljeno skladno z veljavnimi državnimi 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 štirih tednih podvrženi ventrikulostomiji ali atriotomiji
•	 transseptalnem dostopu pri bolnikih s trombusom ali miksomom na levem predd-

voru oz. z intrakardialnim obližem ali pregrado
•	 retrogradnem transaortalnem dostopu pri bolnikih s protezami aortnih zaklopk
•	 bolnikih, ki so bili v preteklosti občutljivi za tujke oziroma so alergični
•	 bolnikih z velikimi anomalijami srca oz. žil (transpozicija) in obstrukcijo

Aktivna sistemska okužba se šteje za relativno kontraindikacijo, zato naj lečeči zdrav-
nik pregled izvede le po temeljiti presoji tveganj in koristi postopka.

S katetrom ni dovoljeno opravljati ablacij.

STRANSKI UČINKI
Pri uporabi katetra lahko zaradi preloma katetra, dislokacije katetra, težav zaradi stika 
katetra s srčnim spodbujevalnikom in povečanega praga dražljaja pride do naslednjih 
stranskih učinkov:
•	 bolečine in nelagodje v prsih
•	 povečanje vrednosti fosfokinaze
•	 subkutani hematom 
•	 stimulacija skeletnih mišic in živcev
•	 lezija brahialnega pleteža
•	 lezija torakalnega duktusa
•	 lezija intrakardialnega sistema prenosa dražljajev
•	 poškodovanje srčnih zaklopk in/ali žil (npr. ven oz. dovodnic)
•	 lokalna in sistemska okužba
•	 pnevmotoraks pri punkciji subklavije
•	 hemotoraks
•	 perikarditis
•	 srčna tamponada
•	 arteriovenske fistule
•	 psevdoanevrizma
•	 aritmije (npr. ventrikularne tahiaritmije)
•	 kardialna tromboembolija, zračne embolije
•	 perforacija preddvora ali ventrikla (miokard/endokard) z izgubo kot tudi ohranit-

vijo stimulacije ali fibrilacijo srčnih prekatov
•	 krč koronarnih arterij, tromboza koronarnih arterij, prekinitev koronarnih arterij
•	 prehodni ishemični napad (TIA) in apoplektični inzult
•	 pljučna embolija
•	 infarkt miokarda
•	 totalni srčni blok
•	 smrt

Vedno se lahko pojavijo tudi doslej neznani neželeni učinki. V primeru, da se pojavijo 
neznani neželeni učinki, jih sporočite imetniku dovoljenja za promet.

V zvezi z znanimi stranskimi učinki opozarjamo tudi na ustrezno strokovno literaturo.

HU

ÁLTALÁNOS RÉSZ 
Kérjük, gondosan olvassa végig a jelen használati útmutatót a benne ismertetett ter-
mék használata előtt. Ha az útmutatóval, vagy a termékkel kapcsolatban kérdése 
van, kérjük, hogy a betegeken történő használatbavétel előtt forduljon ügyfélszolgá-
latunkhoz a következő email címen: service@vanguard.de, vagy keresse meg külső 
képviseletünket. 

ÁLTALÁNOS TUDNIVALÓK
A jelen kezelési útmutatóban bizonyos nyomdatechnikai elemek segítik az egyes szö-
vegrészek típusának és fontosságának gyorsabb áttekintését:

  Előfeltételek
  Kezelési útmutatások  

 •   Felsorolások
  Biztonsági tudnivalók

A jelen használati útmutató eredetije német nyelvű.

A TERMÉK ADATAI 
Ezt a terméket csak akkor szabad üzembe helyezni, ha veszélytelen használata bizto-
sított. Vegye figyelembe a biztonságra és az alkalmazásra vonatkozó információkat!

A Vanguard AG nem vállal felelősséget olyan károkért, amelyek a Vanguard Steerable 
Diagnostic Catheter SJA & SJF szakszerűtlen használata és/vagy a jelen használati 
útmutatóban szereplő tudnivalók figyelmen kívül hagyása miatt keletkeznek.

A Vanguard AG és az eredeti termék gyártója, a Abbott Medical (korábban St. Jude 
Medical, Inc)., USA, (The Corporate Village Building Figueras, Da Vincilaan 11 Box F1, 
1935 Zaventem, Belgium) vállalat egymástól független, a termék teljes felújítását a 
Vanguard AG önállóan végzi, és a Abbott Medical (korábban St. Jude Medical, Inc). 
közreműködése nélkül hozza forgalomba. A „Abbott Medical”, „St. Jude Medical” és 
az „Inquiry” az eredeti termék gyártója, azaz a Abbott Medical (korábban St. Jude 
Medical, USA) cég, ill. valamely leányvállalatának bejegyzett védjegye.

A TERMÉK LEÍRÁSA
A Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA és a Vanguard Steerable Diagnostic 
Catheter SJF torziósan stabil szárból, valamint egy több elektródát tartalmazó, irá-
nyítható csúcsból áll. Ez a katéter az intrakardiális potenciálértékek időleges feltérké-
pezésére és a szív elektrofiziológiai vizsgálatok során történő stimulációjára készült. 

A katéter proximális végén lévő markolati egységbe épített, hüvelykujjal működtethe-
tő kapcsolóval szabályozható a csúcs elhajlása. A csúcs elhajlításához a kapcsolót elő-
re kell tolni. Ha a hüvelykujjas kapcsoló a hátsó állásban van, akkor a hegy egyenes. 
A csúcs hajlása az irányítható csúcs hosszúságától és a hüvelykujjal működtethető 
kapcsoló helyzetétől függ. Különböző csúcshajlású katéterek állnak rendelkezésre. A 
görbületek megnevezése megfelel az eredeti gyártó, a Biosense Webster, Inc. meg-
nevezéseinek: “M“, „M/L“, „L“, „XL“; „XXL és „SL“. 
Az arra alkalmas standard regisztrálókészülékre csatlakoztatáshoz egy megfelelő du-
gós csatlakozóval ellátott hosszabbító kábelre van szükség.

RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT

A Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA és a Vanguard Steerable Diagnostic 
Catheter SJF a szív elektrofiziológiai vizsgálatai keretében történő időleges intrakar-
diális EKG elvezetésre és stimulációra (mapping) szolgál. A katéter általában a pit-
var-kamrai kötegnél, a jobb felső pitvarban, valamint a jobb ventricularis szívcsúcsban 
használatos.
A katéter nem használható ablációhoz.

Az orvos saját felelősségi körébe tartozik a megfelelő sebészeti eljárás és technika 
kiválasztása és alkalmazása. A használati útmutatóban szereplő módszerek csak tá-
jékoztató jellegűek. Minden orvosnak az orvosi tudásának és klinikai tapasztalatának 
megfelelően kell alkalmazni, kiegészíteni, vagy módosítani a használati útmutatóban 
szereplő tudnivalókat. Ezt a gyógyászati terméket csak megfelelően képzett, és ta-
pasztalt szakorvos használhatja.

Minden Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF kompatibilitása a tartozé-
kokkal (pl. generátor, kábel) azonos, mint az eredeti gyártó, a St. Jude Medical, Inc. 
megfelelő termékeié.

MŰSZAKI ADATOK 

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA
Hasznos hossz:	 110 cm
Csatlakozás: 	 9 kivezetéses, 14 kivezetéses vagy 26 kivezetéses (Redel)

Szélesség
[mm]

Távolság 
[mm]

Cikks-
zám

34417

34418

34419

34420

34421

34422

34423

34454

34455

34456

34424

34425

34426

34427

34371

34372

34428

34429

34430

34431

34432

34370

34433

34434

34435

M

L

M

L

M

XL

L

M

L

M

L

M

L

M

M

L

M

L

M

XL

L

L

XXL

SL

SL

IBI-81540

IBI-81474

IBI-81472

IBI-81404

IBI-81402

IBI-81418

IBI-81405

IBI-81403

IBI-81809

IBI-81802

IBI-81807

IBI-81801

IBI-81532

IBI-81531

IBI-81530

IBI-81174

IBI-81172

IBI-81104

IBI-81102

IBI-81105

IBI-81108

IBI-81107

IBI-81202

IBI-81209

IBI-81207

4

4

4

4

4

4

4

4

8

8

8

8

10

10

10

10

10

10

10

10

10

10

20

20

20

1 

1 

1 

2 

2 

2 

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

5

5

2-5-2

2-5-2

2

2

2-5-2

2-5-2

2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2

5

2-10-2

2-5-2

5

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

9-pin (1904-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

26-pin (1924-S)

26-pin (1924-S)

26-pin (1924-S)

Eredeti hiv. 
sz.1

Csatlakozás
(megfelel a

St.Jude kábel-
nek)

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Szárát-
mérő

Elektródák

Darabs-
zám

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Görbület 
típusa

A további adatokat  lásd a címkén.                   1 Eredeti gyártó megfelelő hiv. száma

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJF
Hasznos hossz:	 110 cm
Csatlakozás:  	 14-Pin (Redel)

Szélesség
[mm]

Távolság 
[mm]

Cikks-
zám

35091

35092

35093

35094

35095

L

M/L

L

L

M/L

81734

81730

81735

81945

81947

10

10

10

10

10

1

1

1

1

1

2-5-2

2-8-2

5

2-5-2

5

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

Eredeti hiv. 
sz.2

Csatlakozás
(megfelel a

St.Jude kábel-
nek)

5F = 
1,7 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Szárát-
mérő

Elektródák

Darabs-
zám

5F = 
1,7 mm

Görbület 
típusa

A további adatokat  lásd a címkén.                   2 Eredeti gyártó megfelelő hiv. száma

A „Redel” az INTERLEMO HOLDING S.A., Ecublens, CH vállalatnak vagy annak vala-
mely leányvállalatának védett márkája.

A katétert a Abbott Medical (korábban St. Jude Medical, Inc). vállalat kompatibilis ös�-
szekötő kábeleivel és az elektrofiziológiai mappingra (jelek feljegyzése és stimuláció) 
szolgáló készülékeivel kell használni. 

St. Jude
Kompatibilis összekötő kábelek

Hiv. sz. Rendelési sz.

1904-S*

1910-S*

1924-S*

85953

85930

85931 

4 kivezetéses diagnosztikai összekötő kábel, 150 cm

10 kivezetéses diagnosztikai összekötő kábel, 150 cm

24 kivezetéses diagnosztikai összekötő kábel, 150 cm

*S = takart kivezetés
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Ez a termék az EK 93/42/EGK irányelv rendelkezéseivel és minden érvényes változta-
tással összhangban CE jelet visel.

BIZTONSÁGI TUDNIVALÓK 
Minden biztonsági tudnivaló három szakaszból áll. Ezek a következők: ok, következ-
mény, ellenintézkedés. A biztonsági tudnivalók az emberi élet vagy egészség veszé-
lyeztetettségének lehetőségére hívják fel a figyelmet.

 A proximális dugós összekötő vagy a fogantyú folyadékkal érintkezik!
A katéter működőképességének csökkenése

 Akadályozza meg, hogy a dugós csatlakozó folyadékkal érintkezzen.

 A katéter vagy a csatlakoztatott kábelek elektromos érintkezője elektromosan 
csatlakozik a szívhez!
Kontrollálatlan elektromos energiák következtében fellépő kamrafibril-
láció

 Ne érintse meg az ujjaival, vagy valamilyen tárggyal a katétert, vagy a csatlakoz-
tatott kábel dugós érintkezőjét! 

 A katéter dugós érintkezőjét kizárólag a megfelelő összekötő kábellel csatlakoz-
tassa az erre a célra készült orvosi készülékekre!

 Ne hagyja, hogy a katéter dugós csatlakozója vagy a csatlakozó kábel dugója 
folyadékkal érintkezzen! Ez károsan befolyásolhatja az elektromos biztonságot 
és a működőképességet.

 Külső szívritmus-szabályozó által okozott elektromágneses interferenciák!
Más készülékek megrongálódása vagy befolyásolása, kamrafibrilláció 
és égési sérülések

 A katétert csak előírásszerűen felszerelt és működtetett orvosi elektrofiziológiai 
laborban használja.

 A dugós csatlakozó megrongálódott!
Az elektromos biztonság és működőképesség csökkenése

 Szemrevételezéssel és a funkciók ellenőrzésével gondosan vizsgálja meg a du-
gós csatlakozó sértetlenségét és működőképességét.

 Elektrosztatikus kisülések átvitele a katéterrendszerre!
Kontrollálatlan elektromos energiák következtében fellépő kamrafi-
brilláció

 A katétert csak előírásszerűen felszerelt és működtetett orvosi elektrofiziológiai 
laborban használja.

 Hosszú röntgen-átvilágítási idők!
Az ionizáló sugárzás okozta magas terhelés miatt kialakuló szomatikus 
és genetikus károsodások

 A lehetséges sugárzási hatások miatt különösképpen a várandós nőknél, gyer-
mekeknél, fiatal pácienseknél és a több kezelést igénylő betegeknél végezzen 
előzőleg haszon-kockázat elemzést.

 A steril csomagolás megrongálódott, vagy nyitva van!
A nem steril termékek fertőzést okoznak a kezelt betegnél

 Kinyitás előtt ellenőrizze a csomagolást, és adott esetben ne használja a ka-
tétert!

 Szakszerűtlen kezelés és/vagy nem megfelelő raktározási feltételek okozta ká-
rosodás!
A központi keringési rendszer sérülése, fertőzés, szepszis

 Tartsa be a rendeltetésszerű használat szabályait és a csomagoláson lévő meg-
felelő jelöléseket!

 Ne tegye ki a katétert szerves oldószerek, például alkohol hatásának. 

 A katéter nem rendeltetésszerű használata, ill. a hüvelykujj-kapcsoló nincs hát-
ratolva!
A szív- és érrendszer sérülései, perforációk és tamponád

 Gondoskodjon arról, hogy a katétert csak szakképzett személyek használják!
 A katéter bevezetésekor vagy eltávolításakor alapjában véve mindig tolja hátra a 
kapcsolót, mert a katétercsúcs így kerül egyenes helyzetbe. 

 Ellenállás esetén ne erőltesse a katétert előre- vagy visszafelé.

 Ha a felhasználó, illetve az üzemeltető a katétert felújítja és újrasterilizálja, ill. 
újból felhasználja!
Érsérülés és intrakardiális sérülések, fertőzés, vérmérgezés

 Biztosítani kell, hogy a katétert ne újítsák fel, ne sterilizálják újra, és ne hasz-
nálják fel újra.

KEZELÉSI TUDNIVALÓK
A katéter használata a legnagyobb mértékű óvatosságot igényli, mert csak így lehet 
elkerülni a szív és az érrendszer sérüléseit, perforációját és tamponádját.

TÁROLÁS
 A tárolási feltételekre vonatkozó adatok a termék csomagolásának címkéjén 
találhatók.

HASZNÁLAT ELŐTTI BIZTONSÁGI INTÉZKEDÉSEK
•	 A katéter, ill. a külső szívritmus-szabályozó használata előtt el kell olvasni és meg 

kell érteni azok használati útmutatóit.
•	 Külső készülékek csatlakoztatásánál és azok specifikus használatánál vegye figye-

lembe a megfelelő használati útmutatókat! Csak engedélyezett gyógyászati termé-
keket használjon, a vonatkozó használati útmutató betartása mellett.

•	 A katéter rendszertől minden statikus elektromosságot távol kell tartani. Különös 
gondossággal kell ügyelni az műtőasztal és az alkalmazott elektromos készülékek 
(pl. röntgen) kielégítő és központi földelésére. 

•	 Az intrakardiális potenciálmérés és/vagy stimuláció végrehajtási feltétele a meg-
felelően képzett egészségügyi személyzet és a teljesen felszerelt elektrofiziológiai 
labor. Magát a beavatkozást csak képzett és tapasztalt orvos végezheti el.

•	 A jelen katéter alkalmazását várandós anyáknál gondosan mérlegelni kell.

KIVÉTEL A CSOMAGOLÁSBÓL
 Ellenőrizze a csomagolás sértetlenségét.
 Vegye ki a katétert aszeptikus körülmények között, és vigye át a steril munka-
területre.

 Ügyeljen a csomagolóanyag szakszerű ártalmatlanítására.
 Ellenőrizze a katétert, nincs-e rajta látható rongálódás, pl. törés a száron, laza 
elektródák, vagy sérült dugós csatlakozók. Ha kell, cserélje ki a katétert! Nyil-
vánvaló sérülések esetén az elektródákat nem szabad használni.

 Szemrevételezéssel és a funkciók ellenőrzésével gondosan vizsgálja meg a du-
gós csatlakozó sértetlenségét és működőképességét.

HASZNÁLAT
 Az érrendszer és a szív sérüléseinek elkerülése érdekében a beavatkozást alapve-
tően röntgenátvilágítás alatt kell elvégezni.

 Külső szívritmus-szabályozót és defibrillátort a teljes beavatkozás alatt készenlét-
ben kell tartani!

 Az aszepszis alapelveit be kell tartani.
	Az ér punkciójához, a vezetődrót bevezetéséhez, valamint a vezetőhüvely alkal-
mazásához szükséges standard eljárást az aktuálisan érvényben lévő használati 
utasításban foglaltak betartásával végezze.

	Csatlakoztassa a katétert a megfelelő összekötő kábellel a célnak megfelelő re-
gisztrációs készülékre.

	A katéter bevezetése, illetve eltávolítása előtt győződjön meg róla, hogy a csúcs 
görbületét vezérlő hüvelykujjas kapcsoló teljesen vissza van-e húzva. A katéter 
a beteg szervezetében történő mozgását röntgenes képalkotás és EKG segítsé-
gével kell vezetni és felügyelni. 

TUDNIVALÓ: A katétert kizárólag egyenes csúccsal szabad a vezetőhüvelybe beve-
zetni, illetve abból kihúzni.  

TUDNIVALÓ: A katétercsúcs pozícionálásának megkönnyítésére a csúcs a hüvely-
kujjas kapcsolóval elhajlítható. Ehhez a kapcsolót előre kell tolni. Ha hátratolja a kap-
csolót, akkor a csúcs ismét kiegyenesedik. A katéter akkor áll egyenesen, ha teljesen 
hátratolta a kapcsolót. Ilyenkor az eszköz eltávolítható.

TUDNIVALÓ: Ha ellenállást érez, nem szabad erővel visszahúzni a katétert. Ilyen 
esetben a katéter helyzetének megállapításához röntgenátvilágítás alatti ellenőrzésre 
van szükség.

TUDNIVALÓ: A túl erős kitérítés, pl. a szár megtörése vagy meghajlítása, ill. a gör-
bület előhajlítása károsíthatja a katétert vagy a katéter megvezetését.

ÁRTALMATLANÍTÁS
A katétert az érvényes nemzeti törvényeknek és irányelveknek megfelelően kell ár-
talmatlanítani.

ELLENJAVALLATOK
A Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA és a Vanguard Steerable Diagnostic 
Catheter SJF alkalmazása ellenjavallt a következő esetekben:
•	 olyan betegeknél, akiknél az elmúlt négy héten belül felnyitották a szívkamrát 

(ventrikulotómia) vagy a pitvart (atriotómia)
•	 transzszeptális bevezetés bal pitvari vérrögös vagy myxomás, illetve intrakardiális 

billentyűvel rendelkező (patch vagy baffle) betegeknél
•	 retrográd transzaortális bevezetés aortabillentyű protézissel rendelkező betegeknél
•	 korábban idegen anyagokkal szembeni érzékenységet mutató vagy allergiás be-

tegeknél
•	 jelentős szív- vagy érrendszeri fejlődési rendellenességekben (transzpozíció) és 

elzáródásban szenvedő betegeknél.

Valamely aktív szisztémás fertőzés relatív kontraindikációnak tekinthető, ezért a vizs-
gálatot csak a kezelőorvos szigorú kockázat-haszon elemzése után szabad elvégezni.

A katéterrel abláció nem végezhető.

MELLÉKHATÁSOK
A katéter használatakor a katéter eltörése, a katéter diszlokációja, a katéter és szív-
ritmus szabályozó közötti érintkezési probléma és az ingerküszöb megemelkedése 
következtében az alábbi, nem kívánt mellékhatások jelentkezhetnek:
•	 mellkasi fájdalom és szorító érzés
•	 foszfokináz értékek megemelkedése
•	 szubkután hematóma 
•	 vázizom és ideg stimuláció
•	 plexus brachialis sérülése
•	 ductus thoracicus sérülése
•	 intrakardiális ingerületvezető rendszer sérülése
•	 szívbillentyű- vagy érsérülés (pl. vénás beáramlási pályák)
•	 lokális, vagy szisztémás fertőzés
•	 légmell, subclavia-punctio esetében
•	 hemotorax
•	 pericarditisz
•	 szívtamponád
•	 arteriovenózus fisztula
•	 álaneurizma
•	 aritmiák (pl. ventrikuláris tachyaritmiák)
•	 kardiális tromboembólia, légembóliák
•	 pitvar vagy kamra (myocardium, endocardium) perforációja stimuláció vesztés-

sel vagy anélkül, kamrafibrillációval vagy anélkül
•	 szívkoszorúerek görcse, trombózisa vagy átvágása
•	 tranziens ischémiás rohamok (TIA) és agyvérzés
•	 tüdőembólia
•	 szívizom infarktus
•	 teljes szívmegállás
•	 halál

Bármikor előfordulhatnak eddig ismeretlen mellékhatások. Az itt nem említett mellék-
hatások fellépését a forgalmazónál jelenteni kell.

Az ismert mellékhatások tekintetében utalunk a megfelelő szakirodalomra is.

SK

VŠEOBECNE
Prosíme, dôkladne si prečítajte tento návod na použitie pred použitím prístroja, ktorý 
je v ňom popísaný. Ak by ste mali otázky k návodu na použitie, alebo k manipulácii 
s produktom, obráťte sa pred jeho použitím na pacientovi na náš zákaznícky servis 
na e-mailovej adrese service@vanguard.com, alebo kontaktujte našu zahraničnú po-
bočku. 

VŠEOBECNÉ POKYNY
V tomto návode na obsluhu nájdete určité popisy, ktoré vám majú lepšie pomôcť 
rýchlejšie pochopiť funkcie a významy textu:

  Predpoklady
  Pokyny  

 •   Výpočty
  Bezpečnostné pokyny

Originál tohto návodu na použitie bol zostavený v nemeckom jazyku.

ÚDAJE K VÝROBKU  
Tento výrobok sa smie uviesť do prevádzky iba vtedy, ak je zaručené jeho bezpečné 
použitie. Dodržiavajte bezpečnostné pokyny a pokyny na aplikáciu!

Vanguard nepreberá ručenie za škody, ktoré vzniknú na základe neodbornej pre-
vádzky s Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF a/alebo na základe nedodržiavania 
pokynov v tomto návode na použitie.

Spoločnosť Vanguard AG a výrobca originálneho výrobku Abbott Medical (predtým St. 
Jude Medical, Inc)., USA, (The Corporate Village Building Figueras, Da Vincilaan 11 
Box F1, 1935 Zaventem, Belgium) , nie sú žiadnymi prepojenými podnikmi; úpravu 
produktu ako novinky realizuje výlučne spoločnosť Vanguard AG, ktorá ho na trh 
uvádza bez súčinnosti Abbott Medical (predtým St. Jude Medical, Inc).

„St. Jude Medical“, „St. Jude Medical“ a „Inquiry“ sú chránené značky výrobcu origi-
nálneho výrobku Abbott Medical (predtým St. Jude Medical, USA) alebo spoločnosti, 
ktorá je s ním prepojená.

POPIS VÝROBKU
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA a Vanguard Steerable Diagnostic Cathe-
ter SJF pozostávaju z tela odolného voči torzii a z ovládateľnej špičky s viacerými 
elektródami. Tento katéter je určený na dočasný intrakardiálny záznam potenciálov a 
na stimuláciu srdca počas elektrofyziologických vyšetrení. 

Ohyb špičky sa kontroluje prostredníctvom pohyblivého piestu s prstovým spínačom na 
rukoväti na proximálnom konci katétra. Aby sa špička ohla, posunie sa prstový spínač 
dopredu. Ak sa prstový spínač nachádza v zadnej polohe, je špička rovná. Zaoblenie 
špičky závisí od dĺžky ovládateľnej špičky a od polohy prstového spínača. K dispozícii 
sú katétre s rozličnými zaobleniami špičky. Označenia zahnutí zodpovedajú označeniam 
originálneho výrobcu St. Jude Medical, Inc.: “M“, „M/L“ „L“, „XL“; „XXL a „SL“. 

Na spojenie s vhodným štandardným registračným prístrojom sa používa predlžovací 
kábel s vhodným konektorom.

POUŽITIE V SÚLADE S URČENÍM
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA a Vanguard Steerable Diagnostic Cathe-
ter SJF sú určené na dočasný intrakardiálny záznam EKG a stimuláciu (mapping) srdca 
v rámci elektrofyziologických vyšetrení. Zvyčajne sa nasadzuju v Hisovom zväzku, vo 
vysokej pravej predsieni a v pravej ventrikulárnej špičke srdca. 	
Katéter sa nedá použiť na abláciu.

Za primeraný chirurgický postup a techniku zodpovedá lekár. Postup popísaný v ná-
vode na použitie slúži len ako informácia. Každý lekár musí aplikovať, dopĺňať alebo 
meniť pokyny v návode na použitie v súlade so svojim lekárskym vzdelaním a svojimi 
klinickými skúsenosťami. Lekársky výrobok smie používať iba odborný lekár so zod-
povedajúcim vzdelaním a skúsenosťami.

Všetky Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF majú rovnakú kompatibilitu 
s príslušenstvom (napr. generátor, kábel) ako korešpondujúce produkty originálneho 
výrobcu St. Jude Medical, Inc.

TECHNICKÉ ÚDAJE 

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA
Využiteľná dĺžka:	 110 cm
Prípojka: 	 	 9-Pin, 14-Pin alebo 26-Pin (Redel)

Šírka
[mm]

Vzdialenosť 
[mm]

Č. pol.

34417

34418

34419

34420

34421

34422

34423

34454

34455

34456

34424

34425

34426

34427

34371

34372

34428

34429

34430

34431

34432

34370

34433

34434

34435

M

L

M

L

M

XL

L

M

L

M

L

M

L

M

M

L

M

L

M

XL

L

L

XXL

SL

SL

IBI-81540

IBI-81474

IBI-81472

IBI-81404

IBI-81402

IBI-81418

IBI-81405

IBI-81403

IBI-81809

IBI-81802

IBI-81807

IBI-81801

IBI-81532

IBI-81531

IBI-81530

IBI-81174

IBI-81172

IBI-81104

IBI-81102

IBI-81105

IBI-81108

IBI-81107

IBI-81202

IBI-81209

IBI-81207

4

4

4

4

4

4

4

4

8

8

8

8

10

10

10

10

10

10

10

10

10

10

20

20

20

1 

1 

1 

2 

2 

2 

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

5

5

2-5-2

2-5-2

2

2

2-5-2

2-5-2

2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2

5

2-10-2

2-5-2

5

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

26-Pin (1924-S)

26-Pin (1924-S)

26-Pin (1924-S)

originálne 
ref. č.1

Prípojka
(zodpovedá

káblu St.Jude)

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Priemer 
tela

Elektródy

Počet

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Typ 
krivky

Ďalšie údaje  pozri etiketa                1 Korešpondujúce REF. č. originálneho výrobcu

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJF
Využiteľná dĺžka:	 110 cm
Prípojka: 	 	 14-Pin (Redel)

Šírka
[mm]

Vzdialenosť 
[mm]

Č. pol.

35091

35092

35093

35094

35095

L

M/L

L

L

M/L

81734

81730

81735

81945

81947

10

10

10

10

10

1

1

1

1

1

2-5-2

2-8-2

5

2-5-2

5

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

originálne 
ref. č.2

Prípojka
(zodpovedá

káblu St.Jude)

5F = 
1,7 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Priemer 
tela

Elektródy

Počet

5F = 
1,7 mm

Typ 
krivky

Ďalšie údaje  pozri etiketa                2 Korešpondujúce REF. č. originálneho výrobcu

„Redel“ je chránená značka výrobcu INTERLEMO HOLDING S.A., Ecublens, CH alebo 
spoločnosti s ním prepojenej.

Katétre sa v spojení s kompatibilnými spojovacími káblami firmy Abbott Medical (pred-
tým St. Jude Medical, Inc). a s vhodnými prístrojmi používajú na elektrofyziologické 
mapovanie (záznam signálov a stimuláciu). 

St. Jude
Kompatibilný pripájací kábel

REF. č. Obj. č.

1904-S*

1910-S*

1924-S*

85953

85930

85931 

4-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

10-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

24-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

*S = shrouded pin

 
           0482
Tento výrobok má značku CE v súlade s ustanoveniami smernice ES 93/42/EHS a 
všetkými príslušnými zmenami.

BEZPEČNOSTNÉ POKYNY 
Obsah bezpečnostného pokynu je rozdelený do troch častí: príčina, dôsledok, pro-
tiopatrenie. Bezpečnostný pokyn vás upozorňuje na potenciálne nebezpečenstvo pre 
zdravie alebo život človeka.

 Proximálny konektorový spoj alebo rukoväť prichádzajú do kontaktu s kvapalinou!
Obmedzenie funkčnosti katétra

	Zabráňte tomu, aby sa konektor dostal do kontaktu s kvapalinami.

 Elektrické kontakty katétra alebo pripojených káblov sú so srdcom spojené elektricky!
Fibrilácia srdcových komôr v dôsledku nekontrolovanej elektrickej energie

	Nedotýkajte sa prstami alebo predmetmi konektorových kontaktov katétra alebo 
pripojených prístrojov. 

	Konektorové kontakty katétra spájajte s lekárskymi prístrojmi výlučne pomocou 
predpísaného spojovacích káblov, ktoré sú určené na tento účel použitia.

	Nedovoľte, aby sa konektor katétra alebo konektory pripájacieho kábla dostali do 
kontaktu s kvapalinami. Mohlo by to ohroziť elektrickú bezpečnosť a funkčnosť.

 Elektromagnetické interferencie v dôsledku externého kardiostimulátora!
Poškodenie alebo obmedzenie iných prístrojov, fibrilácia srdcových ko-
môr a popáleniny

 Katéter používajte iba v lekárskom laboratóriu elektrofyziológie, ktoré je vyba-
vené a prevádzkované podľa predpisov.

 Konektor poškodený!
Obmedzenie elektrickej bezpečnosti a funkcie

	Okamžite vykonajte vizuálnu a funkčnú skúšku konektora.

 Prenos elektrostatických výbojov na systém katétra!
Fibrilácia srdcových komôr v dôsledku nekontrolovanej elektrickej energie

	Katéter používajte iba v lekárskom laboratóriu elektrofyziológie, ktoré je vyba-
vené a prevádzkované podľa predpisov.

 Dlhé časy presvietenia röntgenovými lúčmi!
Somatické a genetické poškodenia v dôsledku vysokého zaťaženia io-
nizačným žiarením

 Pomer úžitku a rizika v dôsledku možných vplyvov žiarenia si premyslite hlavne 
pri tehotných ženách, deťoch, pri mladistvých pacientoch, ktorí sa musia podro-
biť viacerým vyšetreniam.

 Sterilizačný obal poškodený alebo otvorený!
Infekcia pacienta v dôsledku nesterilných výrobkov

 Skontrolujte balenie skôr, ako ho otvoríte a prípadne katéter nepoužívajte.

 Poškodenie v dôsledku neodbornej manipulácie a/alebo v dôsledku nevhodných 
skladovacích podmienok!
Poškodenie centrálneho obehového systému, infekcia, sepsa

 Dbajte na používanie v súlade s určením a zodpovedajúce označenie obalu.
 Katéter nevystavujte žiadnym organickým rozpúšťadlám, ako je napr. alkohol. 

 Neodborné použitie katétra, resp. prstový spínač nie je zasunutý dozadu!
Poranenia, perforácie a tamponády na srdci a cievnom systéme

 Zabezpečte, aby katéter používali iba zaškolení užívatelia.
 Na zavedenie alebo odstránenie katétra zasuňte prstový spínač zásadne dozadu, 
aby ste týmto spôsobom uviedli špičku katétra do rovnej polohy. 

 Pri odpore katéter nasilu nezasúvajte alebo nevysúvajte.

 Úprava vrátane resterilizácie a opätovné použitie katétra užívateľom, resp. pre-
vádzkovateľom!
Poranenie ciev a poranenia intrakardiálne, infekcia, sepsa

 Zabezpečte, aby sa katéter neupravoval, neresterilizoval alebo nerecykloval.

POKYNY K MANIPULÁCII
Manipulácia s katétrom si vyžaduje mimoriadnu opatrnosť, aby sa predišlo porane-
niam, perforáciám a tamponádam na srdci a cievnom systéme.

SKLADOVANIE
 Údaje o podmienkach skladovania sú uvedené na etikete obalu výrobku.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA PRED POUŽITÍM
•	 Pred použitím katétra, resp. externého kardiostimulátora si musíte prečítať a po-

chopiť príslušné návody na použitie.
•	 Pri pripájaní externých prístrojov a pri ich špecifickom používaní dodržiavajte zod-

povedajúca návody na používanie. Používajte iba schválené lekárske výrobky pri 
dodržaní ich návodov na používanie.

•	 Ku systému katétra nepribližujte žiadnu statickú elektrinu. Mimoriadna pozornosť 
sa musí venovať dostatočnému a centrálnemu uzemneniu operačného stola a po-
užívaných elektrických prístrojov (napr. röntgen). 

•	 Predpokladom na realizáciu záznamu intrakardiálnych potenciálov a/alebo simulá-
cie je zodpovedajúce školenie odborného lekárskeho personálu a existencia kom-
pletne vybaveného laboratória elektrofyziológie. Samotnú procedúru smie vykoná-
vať iba zaškolený a skúsený lekár.

•	 Použitie tohto katétra u tehotných žien musí byť starostlivo zvážené.

VYBRATIE Z OBALU
 Skontrolujte nepoškodenosť obalu.
 Katéter vyberajte pri aseptických podmienkach a preneste ho do sterilného pra-
covného prostredia.

 Dbajte na to, aby bol obalový materiál bezpečne zlikvidovaný.
 Skontrolujte katéter ohľadom zjavných nedostatkov, ako sú zlomy v tele, uvoľ-
nené elektródy alebo poškodené konektory a katéter prípadne vymeňte. Katéter 
sa nesmie použiť pri zjavných nedostatkoch.

 Okamžite vykonajte vizuálnu a funkčnú skúšku konektora.

POUŽITIE
 Aby sa predišlo poraneniam cievneho systému a srdca, musí sa zásah vykonávať 
zásadne pri röntgenovej kontrole.

 Externý kardiostimulátor a defibrilátor musia byť k dispozícii počas celej procedúry 
a musia byť pripravené na nasadenie.

 Dodržiavajte princípy aseptického prostredia.
 Používajte štandardné metódy pre vpichy do ciev, zavádzanie vodiaceho drôtu a 
pre aplikáciu vodiaceho puzdra pri dodržaní príslušného návodu na používanie.

 Katéter pomocou zodpovedajúceho spojovacieho kábla napojte na vhodný re-
gistračný prístroj.

 Pred zavedením a odstránením katétra zabezpečte, aby bol prstový spínač na 
ovládanie ohybu špičky kompletne stiahnutý. Veďte a monitorujte pohyby ka-
tétra v pacientovi pomocou röntgenových snímok a elektrokardiogramov. 

UPOZORNENIE: Katéter sa smie do vodiaceho puzdra nasúvať alebo vyberať iba 
s rovnou špičkou. 

UPOZORNENIE: Aby sa zjednodušilo nastavenie polohy špičky katétra, je možné ju 
ohnúť pomocou prstového spínača. Na tento účel sa prstový spínač posunie dopredu. 
Ak sa prstový spínač posunie dozadu, špička sa znovu narovná. Katéter je rovný, keď 
je prstový spínač zasunutý kompletne dozadu a potom je možné ho odstrániť.

UPOZORNENIE: Pri vyskytujúcich sa odporoch sa nesmie katéter vyťahovať násil-
ne. V tomto prípade je potrebné röntgenová kontrola polohy katétra.

UPOZORNENIE: Nadmerná manipulácia, ako je zalamovanie a ohýbanie tela a ohý-
banie ohybu môže spôsobiť poškodenie katétra alebo ovládania katétra.

LIKVIDÁCIA
Likvidácia katétra sa musí uskutočniť podľa zákonov a smerníc špecifických pre danú 
krajinu.

KONTRAINDIKÁCIE
Použitie katétra Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA a Vanguard Steerable 
Diagnostic Catheter SJF má nasledujúce kontraindikácie:
•	 Pacienti, ktorí sa za predchádzajúce štyri týždne podrobili ventrikulostómii alebo 

atriotómii
•	 Transseptálny prístup u pacientov s krvnými zrazeninami alebo myxomami v 

ľavej komore, resp. s intrakardiálnymi priehradkami alebo náplasťami
•	 Retrográdny transortálny prístup pri pacientoch s protetickou aortálnou 

chlopňou
•	 Pacienti, ktorí v minulosti prejavili senzitivitu na cudzie predmety, alebo ktorí 

majú alergiu
•	 Pacienti s masívnymi anomáliami srdca, resp. ciev (transpozícia) a obštrukcia

Aktívna systémová infekcia sa považuje za relatívnu kontraindikáciu. Z tohto dôvodu by 
ošetrujúci lekár mal vyšetrenie malo uskutočniť až po prísnom zvážení rizika - úžitku.

S katétrom sa nesmú vykonávať žiadne ablácie.

VEDĽAJŠIE ÚČINKY
Pri používaní katétra sa môžu v dôsledku zlomenia katétra, jeho dislokácie, v dôsledku 
problémov kontaktu katétra s kardiostimulátorom a v dôsledku nárastu prahu drážde-
nia vyskytnúť nasledujúce nežiaduce vedľajšie účinky:
•	 bolesti a nevoľnosť v hrudi
•	 zvýšenie hodnôt fosfokinázy
•	 subkutánny hematóm 
•	 stimulácia kostrových svalov a nervov
•	 lézia plexus brachialis
•	 lézia ductus thoracicus
•	 lézia intrakardiálneho vodivého systému srdca
•	 poškodenie srdcových chlopní a/alebo ciev (napr. venóznych privádzacích dráh)
•	 lokálna a systémová infekcia
•	 pneumothorax pri subclaviálnej punkcii
•	 hemotorax
•	 perikarditída
•	 tamponáda srdca
•	 arteriovenózna fistula
•	 pseudoaneurizmy
•	 arytmie (napr. ventrikulárne tachyarytmie)
•	 kardiálna tromboembólia, vzduchová embólie
•	 perforácia komôr alebo ventrikúl (myokard/endokard) s alebo bez straty stimu-

lácie alebo fibrilácie srdcových komôr
•	 spasmus koronárnej artérie, trombóza koronárnej artérie, preťatie koronárnej artérie
•	 tranzitórne alebo ischemické ataky (TIA) a apoplektický inzult
•	 embólia pľúc
•	 infarkt myokardu
•	 totálny blok srdca
•	 smrť

Kedykoľvek je možné, že sa vyskytnú doteraz neznáme vedľajšie účinky. V prípade 
nemenovaných vedľajších účinkov je tieto potrebné nahlásiť distribútorovi.

V súvislosti so známymi vedľajšími účinkami odkazujeme aj na zodpovedajúcu od-
bornú literatúru.

CS

OBECNÉ
Tento návod k použití si prosím před použitím daného produktu pečlivě přečtěte. V 
případě dotazů k návodu k použití nebo k manipulaci s výrobkem se před použitím 
tohoto výrobku na pacientovi obraťte na náš zákaznický servis na e-mailové adrese 
service@vanguard.de nebo na našeho obchodního zástupce. 

VŠEOBECNÉ POKYNY
V tomto návodu k použití naleznete určité poznámky, které by Vám měly pomoci 
rychleji pochopit funkce a význam textu:

  Podmínky
  Pokyny k manipulaci  

 •   Výpočty
  Bezpečnostní pokyny

Originál tohoto návodu k použití byl sepsán v německém jazyce.

ÚDAJE O VÝROBKU  
Tento výrobek se smí uvést do provozu, jen pokud je zajištěno jeho bezpečné použí-
vání. Postupujte podle informací pro bezpečnost a použití!

Společnost Vanguard AG neručí za škody, které vzniknou v důsledku neodborného 
provozování Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF a/nebo nedodržením 
pokynů v tomto návodu k použití.

Společnost Vanguard AG a výrobce originálního výrobku, Abbott Medical (dříve  St. 
Jude Medical, Inc)., USA, (The Corporate Village Building Figueras, Da Vincilaan 11 
Box F1, 1935 Zaventem, Belgium) nejsou sloučenými podniky; obnovení výrobku do 
původního stavu provádí pouze společnost Vanguard AG, která ho uvádí do oběhu bez 
spoluúčasti společnosti Abbott Medical (dříve  St. Jude Medical, Inc).
„Abbott Medical“, „St. Jude Medical“ a „Inquiry“ jsou chráněné značky výrobce ori-
ginálního výrobku Abbott Medical (dříve St. Jude Medical, USA) nebo podniku s ním 
spojeného.

POPIS VÝROBKU
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA a Vanguard Steerable Diagnostic Cathe-
ter SJF se skládají z tyče odolné vůči torzi a ovladatelného hrotu s více elektrodami. 
Tento katetr je určen k dočasnému intrakardiálnímu navázání potenciálu a ke stimu-
laci srdce během elektrofyziologických vyšetření. 
Ohyb koncovky se ovládá na proximálním konci katetru palcovým tlačítkem na ruko-
jeti s pohyblivým pístem. Aby došlo k ohnutí koncovky, posune se palcový ovladač 
dopředu. Jakmile je palcový ovladač v zadní poloze, je koncovka vyrovnaná. Zakřivení 
koncovky závisí na délce řiditelné koncovky a poloze palcového tlačítka. K dispozici 
jsou katetry s různým zakřivením koncovky. Označení zakřivení odpovídá označení 
originálního výrobce St. Jude Medical, Inc.: “M“, „M/L“, „L“, „XL“; „XXL a „SL“. 

Ke spojení s příslušným standardním registrovaným přístrojem použijte příslušný pro-
dlužovací kabel s vhodnou zástrčkou.

POUŽITÍ V SOULADU S URČENÍM
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA a Vanguard Steerable Diagnostic Cathe-
ter SJF jsou určeny pro dočasné intrakardiální EKG svody a stimulaci (mapping) srdce 
v rámci elektrofyziologických vyšetření. Používají se obvykle v Hisově svazku, v horní 
pravé síni a v pravém ventrikulárním srdečním hrotu. Katetr se nepoužívá k ablaci.

Lékař zodpovídá za použití přiměřeného chirurgického postupu a techniky. Postup 
popsaný v návodu k použití je pouze informativní. Každý lékař musí informace v ná-
vodu k použití využít, doplnit nebo pozměnit podle svého lékařského vzdělání a svých 
klinických zkušeností. Tento lékařský výrobek smí používat jen příslušně vzdělaný a 
zkušený odborný lékař.

Všechny Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA & SJF mají stejnou kompatibi-
litu s příslušenstvím (např. generátor, kabely) jako odpovídající výrobky původního 
výrobce St. Jude Medical, Inc.

TECHNICKÉ ÚDAJE 

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA
Využitelná délka:	 110 cm
Přípojka: 	 	 9 Pin, 14 Pin nebo 26 Pin (Redel)

šířka
[mm]

vzdálenost 
[mm]

Výr. č.

34417

34418

34419

34420

34421

34422

34423

34454

34455

34456

34424

34425

34426

34427

34371

34372

34428

34429

34430

34431

34432

34370

34433

34434

34435

M

L

M

L

M

XL

L

M

L

M

L

M

L

M

M

L

M

L

M

XL

L

L

XXL

SL

SL

IBI-81540

IBI-81474

IBI-81472

IBI-81404

IBI-81402

IBI-81418

IBI-81405

IBI-81403

IBI-81809

IBI-81802

IBI-81807

IBI-81801

IBI-81532

IBI-81531

IBI-81530

IBI-81174

IBI-81172

IBI-81104

IBI-81102

IBI-81105

IBI-81108

IBI-81107

IBI-81202

IBI-81209

IBI-81207

4

4

4

4

4

4

4

4

8

8

8

8

10

10

10

10

10

10

10

10

10

10

20

20

20

1 

1 

1 

2 

2 

2 

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

5

5

2-5-2

2-5-2

2

2

2-5-2

2-5-2

2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2-5-2

2

5

2-10-2

2-5-2

5

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

9-Pin (1904-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

14-Pin (1910-S)

26-Pin (1924-S)

26-Pin (1924-S)

26-Pin (1924-S)

originální 
ref. č.1

Přípojka
(odpovídá 

kabelu
St.Jude)

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

4F = 
1,3 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

5F = 
1,7 mm

7F = 
2,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Průměr 
tyče

Elektrody

Počet

4F = 
1,3 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Typ 
křivky

Další údaje  viz etiketa                              1 Odpovídající REF. č. původního výrobce

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJF
Využitelná délka:	 110 cm
Přípojka: 	 	 14-Pin (Redel)

šířka
[mm]

vzdálenost 
[mm]

Výr. č.

35091

35092

35093

35094

35095

L

M/L

L

L

M/L

81734

81730

81735

81945

81947

10

10

10

10

10

1

1

1

1

1

2-5-2

2-8-2

5

2-5-2

5

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

14-pin (1910-S)

originální 
ref. č.2

Přípojka
(odpovídá 

kabelu
St.Jude)

5F = 
1,7 mm

5F = 
1,7 mm

6F = 
2,0 mm

6F = 
2,0 mm

Průměr 
tyče

Elektrody

Počet

5F = 
1,7 mm

Typ 
křivky

Další údaje  viz etiketa                              2 Odpovídající REF. č. původního výrobce

„Redel“ je ochranná známka výrobce INTERLEMO HOLDING S.A., Ecublens, CH nebo 
podniku s ním spojeného.

Katetry se používají ve spojení s kompatibilními spojovacími kabely firmy Abbott Me-
dical (dříve St. Jude Medical, Inc). a vhodnými přístroji k elektrofyziologickému ma-
ppingu (záznamy signálů a stimulací). 

St. Jude
Kompatibilní připojovací kabel

REF. č. Obj. č.

1904-S*

1910-S*

1924-S*

85953

85930

85931 

4-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

10-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

24-Pin Diagnostic Connection Cable 150cm

*S = shrouded pin

 
           0482
Tento výrobek má označení CE v souladu s ustanovením směrnice EU 93/42/EHS a 
všech příslušných změn.

BEZPEČNOSTNÍ POKYNY 
Obsah bezpečnostních pokynů je rozdělen do tří úseků: příčina, následek, protiopat-
ření. Bezpečnostní pokyn Vás upozorňuje na potenciální ohrožení zdraví nebo života 
osob.

 Proximální konektorové spojení nebo rukojeť přichází do styku s kapalinou!
Ohrožení funkčnosti katetru

 Nedopusťte, aby konektor přišel do styku s kapalinou.

 Elektrické kontakty katetru nebo připojených kabelů jsou se srdcem spojeny 
pomocí elektřiny!
Fibrilace srdečních komor v důsledku nekontrolované elektrické energie

 Nedotýkejte se spojovacích kontaktů katetru nebo připojených kabelů prsty či 
předměty. 

 Připojujte spojovací kontakty katetru výhradně pomocí předepsaných spojova-
cích kabelů k lékařským přístrojům, které jsou určeny pro daný účel.

 Nedopusťte, aby konektor katetru nebo konektory připojovacího kabelu přišly 
do styku s kapalinami. Mohlo by to ohrozit elektrickou bezpečnost a funkčnost.

 Elektromagnetická interference od externího kardiostimulátoru!
Poškození nebo ovlivnění jiných přístrojů, fibrilace srdečních komor a 
popáleniny

 Používejte katetr jen v předpisově vybavené a provozované lékařské elektrofy-
ziologické laboratoři.

 Poškozený konektor!
Ohrožení elektrické bezpečnosti a funkce

 Proveďte pečlivou vizuální a funkční kontrolu konektoru.

 Přenos elektrostatických výbojů na systém katetru!
Fibrilace srdečních komor v důsledku nekontrolované elektrické energie

 Používejte katetr jen v předpisově vybavené a provozované lékařské elektrofy-
ziologické laboratoři.

 Dlouhá doba prosvěcování rentgenovými paprsky!
Somatické a genetické poškození v důsledku vysoké zátěže ionizujícím 
zářením

 Pečlivě zvažte u těhotných žen, dětí, mladistvých pacientů a pacientů, kteří se 
musí podrobit většímu počtu vyšetření, vztah mezi užitkem a rizikem v důsledku 
možného vlivu záření.

 Poškozený nebo otevřený sterilní obal!
Infikování pacienta nesterilním výrobkem

 Před otevřením obal zkontrolujte a katetr případně už nepoužívejte.

 Poškození v důsledku neodborné manipulace a/nebo nevhodných podmínek skla-
dování!
Poranění centrálního oběhového systému, infekce, sepse

 Dodržujte používání v souladu s určením a respektujte označení na obalu.
 Nevystavujte katetr organickým rozpouštědlům, jako např. alkoholu. 

 Neodborné použití katetru resp. palcové tlačítko nebylo posunuto dozadu!
Poranění, perforace a tamponáda srdce a cévního systému

 Zajistěte, aby katetr používali pouze školení uživatelé.
 Pro zavedení nebo vyjmutí katetru vždy posuňte palcový ovladač dozadu, aby 
koncovka katetru mohla být posunuta do přímé polohy. 

 Při odporu neposouvejte katetrem násilně směrem dopředu ani zpět.

 Úprava, včetně resterilizace a opětovné použití katetru ze strany uživatele nebo 
provozovatele!
Poranění cév a intrakardiální poranění, infekce, sepse

 Zajistěte, aby se neprováděla úprava katetru, aby nebyl resterilizován nebo zno-
vu použit.

POKYNY K MANIPULACI
Manipulace s katetrem vyžaduje maximální opatrnost, aby nedošlo k poranění, perfo-
raci a tamponádám srdce a cévního systému.

SKLADOVÁNÍ
 Údaje ke skladovacím podmínkám jsou uvedeny na etiketě balení výrobku.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ PŘED POUŽITÍM
•	 Před použitím katetru, případně externího kardiostimulátoru si musíte přečíst pří-

slušné návody k použití a porozumět jim.
•	 Při připojování externích přístrojů a jejich správném používání dodržujte příslušné 

návody k použití. Používejte jen schválené lékařské výrobky a dodržujte přitom 
příslušný návod k použití.

•	 Systém katetru musí být chráněn před statickou elektřinou. Zvláště pečlivě se musí 
dbát na dostatečné a centrální uzemnění operačního stolu a používaných elektric-
kých přístrojů (např. rentgenu). 

•	 Předpokladem k provádění intrakardiálního snímání potenciálu a/nebo stimulace je 
přiměřené školení lékařského odborného personálu a existence plně vybavené elek-
trofyziologické laboratoře. Vlastní proceduru smí provádět jen školený a zkušený lékař.

•	 Použití tohoto katetru u těhotných žen musí být pečlivě uváženo.

VYJMUTÍ Z OBALU 
 Zkontrolujte neporušenost obalu.
 Vyjměte katetr v aseptických podmínkách a přeneste jej do sterilního pracovního pole.
 Dbejte na bezpečnou likvidaci obalového materiálu.
 Zkontrolujte katetr, zda se nevyskytují zjevná poškození jako přehnutí dříku, 
uvolněné elektrody nebo poškozené konektory a případně katetr vyměňte. Při 
zjevném poškození se katetr nesmí použít.

 Proveďte pečlivou vizuální a funkční kontrolu konektoru.

POUŽITÍ
 Aby se předešlo poranění cévního systému a srdce, musí se zásah vždy provádět 
pod rentgenovou kontrolou.

 Po celou dobu procedury musí být připraven v pohotovosti externí kardiostimulátor 
a defibrilátor.

 Musí se dodržovat aseptické zásady.
 Používejte standardní postup pro napichování cév, zavádění vodivého drátu a 
také pro používání vodicí komory se zohledněním příslušného návodu k použití.

 Připojte katetr vhodným propojovacím kabelem k odpovídajícímu záznamovému 
zařízení.

 Před zavedením a odstraněním katetru se ujistěte, že palcový spínač k ovládání 
zahnutí koncovky je zcela zatažen. Pohyby katetru v pacientovi veďte a sledujte 
pomocí rentgenového obrazu a elektrokardiogramů. 

UPOZORNĚNÍ: Katetr smí být zaváděn do vodicí komory nebo z ní být vytahován 
jen s rovným hrotem. 

UPOZORNĚNÍ: Pro usnadnění umísťování koncovky katetru lze koncovku ohýbat 
pomocí palcového ovladače. K tomu posuňte palcový ovladač dopředu. Při posunutí 
palcového ovladače dozadu se koncovka opět napřímí. Katetr je rovný, pokud je pal-
cový ovladač posunutý zcela dozadu a v této poloze jej pak lze vyjmout.

UPOZORNĚNÍ: Pokud narazíte na odpor, nesmíte katetr tahat zpět silou. V takovém 
případě je nutná kontrola polohy katetru rentgenem.

UPOZORNĚNÍ: Nadměrná manipulace, jako například zalamování a ohýbání tyče a 
také ohýbání vstupu zakřivení mohou vést k poškození katetru nebo ovládání katetru.

LIKVIDACE
Likvidaci katetru provádějte v souladu s platnými zákony a směrnicemi specifickými 
pro danou zemi.

KONTRAINDIKACE
Používání Vanguard Steerable Diagnostic Catheter SJA a Vanguard Steerable Diagnos-
tic Catheter SJF je kontraindikováno u:
•	 pacientů, kteří se v průběhu předcházejících čtyř týdnů podrobili ventrikulotomii 

nebo atriotomii
•	 transseptálního přístupu u pacientů s trombem nebo myxomem levé síně, respek-

tive s mezisíňovou úpravou či záplatou
•	 retrográdního přístupu přes aortu u pacientů s náhradou aortální chlopně
•	 pacientů, u nichž se v minulosti projevila citlivost vůči cizím tělesům, nebo kteří 

mají alergii
•	 pacientů s masivními anomáliemi srdce, respektive cév (transpozice) a s obstrukcí

Aktivní systemická infekce je považována za relativní kontraindikaci, a proto by ošet-
řující lékař měl provádět vyšetření až po přísném posouzení rizika a přínosu.

S katetrem nesmí být prováděny ablace.

VEDLEJŠÍ ÚČINKY
Při používání katetru může dojít v důsledku prasknutí katetru, dislokace katetru, 

problémů se spojením mezi katetrem a kardiostimulátorem a nárůstu prahu 
dráždivosti k následujícím nežádoucím vedlejším účinkům:

•	 bolest a nepříjemné pocity na hrudi
•	 zvýšená hladina fosfokinázy
•	 subkutánní hematom 
•	 stimulace kosterního svalstva a nervů
•	 léze plexus brachialis
•	 léze ductus thoracicus
•	 léze intrakardiálního systému vzruchů
•	 poškození srdečních chlopní a/nebo cév (např. venózních přiváděcích drah)
•	 lokální a systemická infekce
•	 pneumotorax u subklaviální punkce
•	 hemotorax
•	 perikarditida
•	 srdeční tamponáda
•	 arteriovenózní píštěl
•	 pseudoaneurisma
•	 arytmie (např. ventrikulární tachyarytmie)
•	 srdeční tromboembolie, vzduchové embolie
•	 perforace síně nebo ventrikulu (myokard/endokard) se ztrátou nebo bez ztráty 

stimulace nebo fibrilace srdečních komor
•	 spasmus koronárních artérií, trombóza koronárních artérií, protětí koronárních 

artérií
•	 přechodné ischemické ataky (TIA) a apoplektický záchvat
•	 plicní embolie
•	 infarkt myokardu
•	 úplná srdeční blokáda
•	 úmrtí

Kromě toho se může kdykoli stát, že se objeví dosud neznámé vedlejší účinky. V 
případě neuvedených vedlejších účinků je ohlaste firmě uvádějící výrobek do oběhu.

V souvislosti se známými vedlejšími účinky poukazujeme také na odpovídající odbor-
nou literaturu.  


