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ALLGEMEINES

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

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

— Handlungsanweisungen
* Aufzdhlungen

Angaben zum Produkt

Dieses Produkt darf nur dann in Betrieb genommen werden, wenn seine sichere An-
wendung gewahrleistet ist. Beachten Sie die Zweckbestimmung und Sicherheitshin-
weise!

Vanguard Ubernimmt keine Haftung fiir Schaden, die aufgrund des unsachgeméaBen
Betriebs der Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW und/oder der Missach-
tung der Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung entstehen.

Die Vanguard AG und der Hersteller des Originalproduktes, Biosense Webster Inc. (33
Technology Drive Irvine, California 92618, USA), sind keine verbundenen Unterneh-
men; die Aufbereitung des Produktes als Neu erfolgt allein durch die Vanguard AG, die
dieses ohne Mitwirkung der Biosense Webster Inc. in Verkehr bringt. ,THERMOCOOL
SMARTTOUCH" und ,,CARTQO" sind geschiitzte Marken des Herstellers des Original-
produktes, Biosense Webster Inc. (33 Technology Drive Irvine, California 92618, USA)
oder eines mit diesem verbundenen Unternehmen.

4Redel" ist eine eingetragene geschiitzte Marke der INTERLEMO HOLDING S.A. (IN-
TERLEMO HOLDING AG / INTERLEMO HOLDING LTD); Chemin des Champs Courbes
28, 1024 Ecublens, Schweiz (CH).

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW ist fiir elektrophysiologisches
Mapping und zur RF-Ablation im Herzen bestimmt. Der Katheter besteht aus einem
7,5 F Schaft (2) mit distaler 8 F Katheterspitze (3) und einem Handgriff (1). Die
Katheterspitze besteht aus einer Kopfelektrode (8) mit Spiil6ffnungen (10) und funf
Ringelektroden (9). Die Ablation erfolgt mit der Kopfelektrode. In dieser ist ein Tem-
peratursensor zur Temperaturiiberwachung integriert. Weiterhin ist in der Kopfelek-
trode ein Kraftsensor integriert. Dieser misst die Kontaktkraft zwischen der Kopf-
elektrode und der Herzwand in Echtzeitmessung. Die Kopfelektroden der Katheter
verfiigen zusatzlich Uber einen Magnetsensor. Mit diesem kann die Positionierung
dieser Katheter mit einem kompatiblem 3D-Navigationssystem visualisiert werden.
Der elektrische Anschluss (4) fir den RF Generator und das 3D-Navigationssystem
ist proximal am Griff. Die Spiilung und Kiihlung des Anwendungsbereichs mit hepari-
nisierter Kochsalzlésung durch das Schaftlumen erfolgt Giber den Luer-Anschluss (5)
proximal des Griffs. Dafiir muss eine kompatible Spiilpumpe angeschlossen werden.
Die Potentialaufzeichnung und Stimulation kann mit den drei Ringelektroden und der
Kopfelektrode erfolgen, welche im Arbeitsbereich positioniert sind.

Die Steuerung der distalen Katheterspitze erfolgt mit den Bedienelementen am Hand-
griff: Kurvatursteuerung (6) und Friktionssteuerung (7, nur bidirektional). Die unidirekti-
onalen Katheter BWV und BWX lassen sich in eine Richtung auslenken, die bidirektiona-
len Katheter BWW und BWY in zwei. Die korrekte Positionierung der Katheterspitze wird
durch den torsionsfesten Schaft unterstiitzt. Die Typen der Kurvatur sind in der nach-
folgenden Tabelle aufgefiihrt. Der Typ der Kurvatur ist auf dem Label gekennzeichnet.

ZWECKBESTIMMUNG

Indikationen

Der Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW ist in Verbindung mit kompatib-
lem Zubehor fiir katheterbasiertes elektrophysiologisches Mapping (Stimulation und
Aufzeichnung), sowie in Verbindung mit einem kompatiblen RF-Generator fiir kardiale
Ablationen indiziert.

In Verbindung mit einem kompatiblen CARTO® 3 Navigationssystem liefert der Van-
guard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW in Echtzeitmessung Informationen zur
Kontaktkraft zwischen der Katheterspitze und der Herzwand sowie zur Position der
Katheterspitze.

Richtlinie zur Benutzung

Das Medizinprodukt darf nur von einem entsprechend ausgebildeten und erfahrenen
Facharzt angewendet werden. Alle anzuwendenden medizinischen Verfahren und
Techniken liegen im Verantwortungsbereich des ausfiihrenden Arztes. Die Hinweise in
dieser Gebrauchsanweisung missen dabei beachtet werden.

Kontraindikationen
Der Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW ist kontraindiziert:

e Bei Patienten mit einer Ventrikulotomie oder Atriotomie innerhalb der letzten

8 Wochen

Bei Patienten mit intrakardialem Thrombus oder Myxom

Patienten mit Herzklappenprothese

In den KoronargefaBen

Bei Patienten mit einer aktiven systemischen Infektion

Bei transseptalem Zugang bei Patienten mit interatrialen Umlenkungen oder

Korrekturen

« Bei Patienten, die keine Antikoagulationstherapie vertragen (Heparin bzw. ent-
sprechende Alternative)

« Fir die Verwendung mit einer Schleuse bzw. einer Einfiihrhilfe <8,5 Fr

Nebenwirkungen

Fiir Katheterablationsverfahren sind eine Reihe von schweren Nebenwirkungen doku-
mentiert worden. Dazu gehdren Lungenembolie, Myokardinfarkt, Schlaganfall, Peri-
kardtamponade und Tod.

Die folgenden Komplikationen wurden im Verlauf friherer Studien ebenfalls verzeich-
net oder sind in der Literatur aufgefiihrt.

In Verbindung mit Katheterisierung / Katheterverfahren:

GefaBblutungen/lokale Hématome, Thrombose, arteriovendse (AV)-Fistel, Pseudoan-
eurysma, Thromboembolie und vasovagale Reaktionen, Perforation des Herzens, pe-
rikardiale Effusion/Tamponade, Thrombi, Luftembolie, Arrhythmien und Klappenbe-
schadigungen, Pneumothorax und Hamothorax, Wasseransammlung und Schwellung
der Lungen, Hypoxie, pleurale Effusion, Acute Respiratory Distress Syndrome (ARDS),
kongestive Herzinsuffizienz, Aspirationspneumonie, Pneumonie, asthmatische Atta-
cke, Hypotonie, Fehlfunktion des implantierbaren Kardioverter-Defibrillators (ICD),
Andmie, Thrombozytopenie, disseminierte intravasale Gerinnung, Blutungsbereiche,
systemische Infektionen, Harnwegsinfektionen, durch Sedation hervorgerufene Ap-
noe, durch Sedation hervorgerufene CO2-Retention mit Lethargie und Cholecystitis.

In Verbindung mit HF:

Brustschmerzen/-beschwerden, ventrikuldre Tachyarrhythmie, transitorische ischami-
sche Attacke (TIA), Schlaganfall (CVA), vollstandiger Herzblock, Spasmus der Ko-
ronararterien, Thrombose der Koronararterien, Sektion der Koronararterien, Throm-
boembolie des Herzens, Perikarditis, Perforation des Herzens/Perikardtamponade,
Klappenbeschddigungen sowie erhohte Phosphokinase-Werte.

Unabhéngig von Geraten oder Verfahren:

Harnverhalten, voriibergehende Gefiihllosigkeit der GliedmaBen, Parkinson-Krankheit
und gastrointestinale Blutungen. Es ist jederzeit mdglich, dass bisher unbekannte
Nebenwirkungen auftreten konnen. Im Fall von nicht genannten Nebenwirkungen
sind diese dem Inverkehrbringer zu melden. Bei bekannten Nebeneffekten beziehen
Sie sich bitte auch auf die entsprechende Expertenliteratur.

TECHNISCHE DATEN

Durchmesser: 7.5F (2.5 mm)
Max. Durchmesser: 8F (2.67 mm)
Nutzbare Lange: 115cm £ 1,15cm
Sptlanschluss: Luer ISO 594-2 female Variante A
Sensoren in Katheterspitze: Temperatursensor (Thermocouple)
Magnetsensor, Kraftsensor
Spuloéffnungen: Non SF: lateral an Kopfelektrode
SF: lateral und distal an Kopfelektrode
Lange der Kopfelektrode: 3,5 mm
Anzahl der Ringelektroden: 5
Abstand der Elektroden: (1-6-2)mm
Bemessungsspannung: 220V,
. Kurvartur D F J - -
uni-
BWV directional REF-Nr.| 35117 35118 35519 - -
Korrespondierende _ _
non SF REF-N:. des OEM D133601 | D133602 | D133603
bi- Kurvartur| D-D F-F J-] F-J D-F
BWW directional REF-Nr.| 35123 35124 35125 35126 35127
Korrespondierende
non SF REF-N:. des OEM D132701 | D132702 | D132703 | D132704 | D132705
ni- Kurvartur| D F J - -
BWX directional REF-Nr.| 35120 35121 35122 - -
Korrespondierende
SF REF-Nr. des OEM D134701 | D134702 | D134703 - -
bi- Kurvartur|  D-D F-F 3] F-] D-F
BWY directional REF-Nr.| 35128 35129 35130 35131 35132
Korrespondierende
SF REF-Nr. des Opp| D134801 | D134802 | D134803 | D134804 | D134805
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Dieses Produkt trégt ein CE-Kennzeichen in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen
der EG-Richtlinie 93/42/EWG.

Alle Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW haben dieselbe Kompatibili-
tat zum Zubehor (z. B. Generator, Kabel) wie die korrespondierenden Produkte des
Originalherstellers Biosense Webster (siehe Tabelle). Wenn der Katheter an einen RF-
Generator angeschlossen wird, der eine RF-Ausgangspannung > 220 V, liefert, muss
die maximale RF-Ausgangspannung auf 220 V, eingestellt werden. Im Rahmen der
Prozedur durfen nur zugelassene Medizinprodukte eingesetzt werden, deren jeweilige
Gebrauchs-anweisungen gelesen und verstanden wurde.

SICHERHEITSHINWEISE

1. Wenden Sie keine tibermé&Bige Kraft an, wenn beim Vorschub oder Riickzug des
Katheters Widerstand auftreten sollte.

2. Bei zu starkem Biegen oder Knicken kann der Katheter beschadigt wer-
den. Manuelles Verbiegen des distalen Endes kann zu Beschddigungen des
Steuerungsmechanismus und zur Verletzung des Patienten fiihren.

3. Die Kontaktkraftmessung dient nur zu Information. Es missen die Standard-
vorsichtsmaBnahmen zur Handhabung beachtet werden.

4. Der Katheter muss, wie unter den Hinweisen zur Handhabung angegeben, vor
der Anwendung vorgewarmt werden, um einen konstanten, stabilen Zustand
zu erreichen. Andernfalls besteht das Risiko einer Nullpunktverschiebung, was
eine fehlerhafte Kraftmessung zur Folge haben konnte.

5. Die Kontaktkraft ist nach dem Einfiihren in den Patienten und beim Wechsel in die
andere Herzkammer immer auf null zu stellen. Stellen Sie sicher, dass der Katheter
wahrend des Nullpunktabgleichs keinen Kontakt mit dem Herzgewebe hat.

6. Die Kontaktkraftmessung kann gestort werden, wenn der Kontaktkraftsensor
(zwischen der 1. und 2. Ringelektrode) dicht an eisenhaltiges Material kommt,
z. B. den Schaft eines anderen Katheters. Bei extremen Kraftschwankungen ist
der Nullpunkt zu priifen sowie ob der Bereich des Kontaktkraftsensors in der
N&he eines anderen Katheterschafts ist. Gegebenenfalls ist es notwendig den
Katheter zur Priifung zuriickzuziehen.

7. Zur Gewahrleistung der Funktion des Kontaktkraftsensors miissen die distalen
drei Ringelektroden der Katheterspitze aus der Fiihrungsschleuse herausragen.

8. Werden beim Mapping und RF-Anwendung hohe laterale Krafte ausgedibt,
sollte der Benutzer die Kontaktkraft und die Vektoranzeige auf dem CARTO® 3
System beobachten, um sicherzustellen, dass die Kontaktkraft im gewtinschten
Bereich bleibt.

9. Die vom Sensor in diesem Katheter tbertragenen Temperaturwerte sind nicht
die tatséchlichen Temperaturen des Gewebes. Die Temperaturwerte stellen le-
diglich die Werte der gesplilten Elektrode dar. Der Temperatursensor ist fir die
Uberwachung der Spiilflussrate vorgesehen. Vor der Aktivierung der RF-Abla-
tion bestéatigt ein Fallen der Elektrodentemperatur den Beginn der Spiilung
der Kopfelektrode mit Kochsalzlosung. Die Aufrechterhaltung der Spiilflussrate
wahrend der RF-Ablation wird durch die Uberwachung der Elektrodentempera-
tur gewdhrleistet.

10. Verlassen Sie sich nicht darauf, dass die Elektrodentemperatur wéhrend der
RF-Ablation ansteigt, um zu priifen, ob das Gewebe erwarmt wird.
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Das in der Gebrauchsanweisung beschriebene Verfahren zur Anpassung der
Leistung ist einzuhalten. Bei einer zu schnellen Erhéhung der Leistung wahrend
der Ablation kann durch plétzliche Dampfentwicklung eine Perforation erzeugt
werden.

Um eine Flissigkeitsiiberladung zu vermeiden, ist der Flissigkeitshaushalt
des Patienten wéahrend der gesamten Anwendung zu tiberwachen. Gehen Sie
gemaB Ihrem Krankenhausprotokoll vor. Bei einigen Patienten konnen Fakto-
ren auftreten, welche die Fahigkeit der Bewaltigung der Flussigkeitsiiberladung
beeintrachtigen. Bei diesen Patienten kann wédhrend oder nach der Anwendung
ein Lungenddem oder eine Herzinsuffizienz auftreten. Ein besonderes Risiko
besteht bei Patienten mit einer kongestiven Herzinsuffizienz, einer renalen In-
suffizienz sowie bei dlteren Patienten. Vor Beginn der Anwendung ist das Risiko
einer Fliissigkeitstiberladung des Patienten zu bestimmen.

Uber die Risiken des Abbruchs einer Antikoagulationstherapie nach einer Ka-
theterablation eines Vorhofflimmerns liegen keine Studien vor; fiir derartige
Patienten muss die Antikoagulationstherapie unter Beriicksichtigung der Richt-
linien ,,ACC/AHA/ESC Guidelines for the Management of Patients in Atrial Fibril-
lation" fortgefiihrt werden.

Zur Vermeidung einer Thromboembolie sollte intravendses Heparin verwendet
werden, wenn eine RF-Ablation in der linken Herzkammer durchgefiihrt wird.
Beachten Sie die klinischen Richtlinien sowie die allgemeine Praxis fiir optimale
Antikoagulationstherapie nach dem Verfahren.

Es liegen keine Studien zur Sicherheit und Wirksamkeit der RF-Ablation zur
Behandlung eines Vorhofflimmerns bei Patienten mit signifikanter links-
ventrikuldrer Dysfunktion, mit fortgeschrittener Herzinsuffizienz, mit ei-
ner deutlichen linksseitigen VorhofvergroBerung oder mit strukturellen
Herzkrankheiten vor.

Schrittmacher und implantierbare Kardioverter/Defibrillatoren kénnen durch
RF-Signale gestort oder beschadigt werden. Entladungen von intrakardialen
Defibrillatoren (ICD) wahrend der Anwendung kdnnen zu Verletzungen des
Patienten fiihren. Daher sind bei der Anwendung folgende VorsichtsmaBna-
hmen zu treffen: a) Bereitstellung von externen Stimulations- und Defibril-
lationsmoglichkeiten wahrend der Ablation, b) Deaktivierung intrakardialer
Defibrillatoren (ICD), da diese entladen werden kénnten und dadurch den
Patienten verletzen kénnten oder diese bei der Ablation beschadigt werden
konnten, c) Besondere Vorsicht bei der Ablation in der Nahe dauerhafter Stimu-
lations- oder Defibrillationselektroden und d) Sorgféltige Priifung implantierba-
rer Aggregate bei allen Patienten im Anschluss an die Ablation.

Patienten nach einer septalen Accessory Pathway-Ablation haben ein erhéhtes
Risiko fiir einen kompletten AV-Block. Bei einem kompletten AV-Block ist die
Versorgung mit einem dauerhaften Schrittmacher notwendig. Ein kompletter
AV-Block kann nach einer RF-Ablation auftreten.

Beim Zugang durch die Aorta ist eine angemessene fluoroskopische Visuali-
sierung notwendig, um das Risiko einer Platzierung des Katheters in den Ko-
ronargefaBen zu vermeiden. Ablation in den arteriellen KoronargefdBen und
in der Nahe von diesen wurde mit Myokardinfarkt und Tod in Zusammenhang
gebracht.

Aufgrund der Dauer und der Intensitat der Rontgenstrahlung fiir die fluoros-
kopische Bildgebung wéhrend Katheterablationseingriffen besteht die Gefahr
einer signifikanten Strahlenbelastung mit akuten Strahlenschaden, sowie ein
erhdhtes Risiko von somatischen und genetischen Auswirkungen fiir den Pa-
tienten sowie fiir das Laborpersonal. Ein Katheterablationseingriff darf erst
nach griindlichem Erwégen der potentiellen Strahlenbelastung und nach dem
Umsetzen ausreichender StrahlenschutzmaBnahmen durchgefiihrt werden.
Die Langzeitrisiken von ldnger einwirkender Rontgenstrahlung wurden nicht
bestimmt. Fiir schwangere Frauen und prépubertéren Kindern muss ein Kathe-
terablationseingriff daher sorgféltig abgewogen werden.

Der Katheter darf nicht in Kontakt mit organischen Lésungsmitteln, z. B. Alko-
hol, kommen.

Tauchen Sie Griff und Kabelstecker nicht in Fliissigkeit. Dadurch kann die elek-
trische Funktion beeintrachtigt werden.

Die Elektrode an der Katheterspitze darf im Fall einer Reinigung nicht
gescheuert, verdreht oder gezogen werden. Dadurch konnte die Elektrode vom
Schaft gelockert oder der Kraftsensor beschadigt werden. Eine signifikante An-
derung der Kontaktkraft im unbelasteten Zustand nach der Reinigung kann ein
Hinweis fiir die Beschadigung des Kraftsensors sein.

Stellen Sie sicher, dass vor dem Einsetzen des Katheters in das GefaBsystem
die gesamte Luft aus den Schlduchen und dem Katheter entfernt wurde, da
eingeschlossene Luft zu Verletzungen oder zum Tod fiihren kann.
Herzablationsverfahren diirfen nur von Arzten vorgenommen werden, wel-
che die Techniken der RF-Katheterablation sicher beherrschen. Die Anwen-
dung muss in einem komplett ausgestatteten elektrophysiologischen Labor
durchgefiihrt werden.

Uber die Langzeitrisiken von RF induzierten Lésionen liegen keine Erkenntnisse
vor. Die Anwendung des Katheters muss bei prépubertaren Kindern sorgfaltig
abgewogen werden.

Begradigen Sie die Kurvatur des Katheters immer mittels der Bedienelemente
vor dem Einfiihren und Zuriickziehen.

Sorgen Sie stets fiir eine kontinuierliche Splilung mit heparinisierter, normaler
Kochsalzlésung, um Koagulation in und an der Kopfelektrode zu vermeiden.
Die RF-Ablation wird nach Uberschreiten des Grenzwerts der Temperatur oder
der Impedanz unterbrochen. In diesem Fall muss der Katheter aus dem Pa-
tienten entfernt und eventuell vorhandene Gerinnsel von der distalen Spitze
entfernt werden. Im Falle von Defekten des Katheters muss dieser durch einen
neuen Katheter ersetzt werden. Gewéhrleisten Sie vor der erneuten Einfiihrung
des Katheters, dass die Spiilanschliisse durchgéngig sind.

Eine niedrige Ausgangsleistung, ein hoher Impedanzwert oder ein nicht
einwandfreies Funktionieren des Zubehdrs bei normal eingestellten Parametern
konnen Hinweise fiir eine fehlerhafte Anwendung der neutralen Elektrode(n)
oder den Ausfall einer elektrischen Leitung sein. In diesem Fall ist der Strom
erst nach Ausschluss offensichtlicher Defekte, einer fehlerhaften Anwendung
der neutralen Elektrode(n) oder des Ausfalls elektrischer Leitungen zu erhéhen.
Es ist nachgewiesen, dass Ablationssysteme mit Spilung im Vergleich zu
RF-Ablationskathetern ohne Spiilung groBere Lasionen erzeugen. Besondere
Vorsicht gilt bei der Ablation in der Ndhe von Strukturen, die gegeniiber elek-
trischen Ladungen empfindlich sind, sowie in der Néhe diinnwandiger oder
anderer arterieller Strukturen.

Dieses Produkt ist nur fiir eine einmalige Anwendung vorgesehen. Es darf nicht
wiederaufbereitet oder wiederverwendet werden. Bei einer Wiederverwen-
dung kann der Ausfall des Produkts, eine Verletzung des Patienten und/oder
die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen an-
deren Patienten oder Dritten auftreten.

Die Materialien des Katheters sind mit Magnetresonanztomographie (MRT)
nicht kompatibel.

Das Vorschieben des Katheters muss unter Kontrolle mit fluoroskopischer
Bildgebung erfolgen. So kann das Risiko eines Herzschadens, einer Perforation
oder Tamponade minimiert werden. In Verbindung mit der fluoroskopischen
Bildgebung kann das kompatible Katheterpositionierungs- und Navigationssys-
tem verwendet werden.

Der Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW gibt bei der RF-Ablation
eine elektrische Energie ab. Bei unsachgemaBer Handhabung des Katheters
oder der neutralen Elektrode(n) kann es zu Verletzungen des Patienten oder
Anwenders kommen. Bei der RF-Ablation darf der Patient nicht mit geerdeten
Metallgegenstdnden in Kontakt kommen.

Bei elektrochirurgischen Anwendungen besteht das Risiko der Entziindung von
entflammbaren Gasen oder anderen Materialien. Entflammbare Materialien
sollten vom Ort des elektrochirurgischen Eingriffs ferngehalten werden.

Bei der RF-Ablation wird elektromagnetische Interferenz (EMI) erzeugt. Diese
kann die Funktion anderer Geréate negativ beeinflussen.

Elektroden und Sonden von Uberwachungs- und Stimulationsgeréten kénnen
Pfade fiir Hochfrequenzstrome bilden. Diese sollten so weit wie mdglich von
der Ablationsstelle und den neutralen Elektroden entfernt platziert werden, um
das Risiko von Verbrennungen zu verringern. Schutzimpedanzen kénnen die
Gefahr von Verbrennungen reduzieren. So kann eine kontinuierliche Uberwa-
chung des Elektrokardiogramms wahrend der Abgabe der RF-Energie er-
mdglicht werden.

Stellen Sie vor der RF-Ablation sicher, dass die Temperaturanzeige des Genera-
tors funktioniert. Die Genauigkeit der Temperaturmessung des Katheters wird
hauptsachlich durch die Genauigkeit der Temperaturmessfunktion des einge-
setzten RF-Generators bestimmt. Beachten Sie die jeweilige Gebrauchsweisung.
Bei der RF-Ablation in der Ndhe des Nervus phrenicus sind VorsichtsmaBna-
hmen zu treffen, um eine Verletzung von diesem zu vermeiden. Notwendige
MaBnahmen sind die Stimulation, um die Nahe der Katheterspitze zum Nerv zu
bestimmen und die Verringerung der RF-Energie.

HINWEISE ZUR HANDHABUNG

Lagerung
Das Produkt ist trocken und lichtgeschiitzt bei 5 °C bis 25 °C zu lagern. Die Angaben

zu

den Lagerungsbedingungen sind auf dem Etikett der Sterilverpackung aufgefiihrt.

Entnahme aus der Verpackung

—

—

—

Uberpriifen Sie die Verpackung auf Unversehrtheit und die Giiltigkeit des Ver-
fallsdatums. Bei beschadigter oder gedffneter Verpackung sowie abgelaufenem
Verfallsdatum ist das Produkt nicht anzuwenden.

Entnehmen Sie den Katheter unter aseptischen Bedingungen aus der Verpa-
ckung und Uberfiihren Sie ihn auf ein steriles Arbeitsfeld. Das Instrument nicht
werfen.

Uberpriifen Sie den Katheter auf Beschadigungen, wie Knicke im Schaft, lockere
Elektroden, beschddigte Stecker oder Mdngel wie verstopfte Spilanschlisse,
Spiiloéffnungen und Lumen sowie Schwergangigkeit der Verstellung des distalen
Endes und bei nicht ausreichender Fixierung des distalen Endes. Beschadigte
oder mangelhafte Katheter diirfen nicht verwendet werden.

Anwendung

—

—

—

—

—

—

—

—

—

—

Stellen Sie unter Beriicksichtigung der aseptischen Regeln einen Zugang zu einem
groBen zentralen GefaB her, tiber den Sie den Katheter einschieben kénnen.
Verwenden Sie die mitgelieferte Einflihrhiilse zum Vorschieben oder Zuriickziehen
des Katheters durch das hamostatische Ventil der Schleuse, um eine Beschédigung
der Katheterspitze zu verhindern. Schieben Sie die Einfiihrhiilse nach dem Einfiih-
ren des Katheters zum Handgriff zuriick.

Um die Kompatibilitét des Katheters mit der Schleuse zu priifen, den Katheter vor
dem Einfiihren in den Patienten durch die Schleuse fiihren. Schleusen < 8,5 F sind
kontraindiziert.

Verbinden Sie den Katheter mit kompatiblen Zubehér: dem CARTO® 3 System,
dem Aufnahme- und Mappingsystem und dem RF-Generator. Verwenden Sie dafiir
ein kompatibles Kabel. SchlieBen Sie eine neutrale Elektrode am Generator an,
um den Stromkreis zu schlieBen. Konnektieren Sie die Spilpumpe an den Luer
Anschluss des Katheters. Bei Bedarf kann ein 3-Wege-Absperrhahn eingesetzt
werden. SchlieBen Sie einen Beutel mit heparinisierter normaler Kochsalzlésung
(1 IE Heparin /ml) mit Raumtemperatur nach einem sicheren Standardverfahren
an die Spllpumpe an.

Spiilen Sie den Katheter und die Spiilleitungen mit einem sicheren Standardverfah-
ren, um samtliche Luftblasen aus Katheter und Schlauch zu entfernen und priifen
Sie ob alle Spiléffnungen durchgéngig sind.

Der Katheter ist sténdig mit einer kontinuierlichen Flussrate von 2 ml/min zu spiilen.
Fiihren Sie den Katheter {iber die Punktionsstelle mit Hilfe der mitgelieferten Ein-
fuihrhiilse und einer Einfiihrschleuse kompatibler GroBe ein. Stellen Sie die Para-
meter am RF-Generator abhéngig vom gewdhlten Kathetertyp non SF / SF ein.
Kontrollieren Sie die richtige Positionierung des Katheters fluoroskopisch.

Fiir eine optimale Genauigkeit und Stabilitdt der Kontaktkraftmessung muss der Ka-
theter nach dem Anschluss an das CARTO®-3-System 2 Minuten aufgewarmt werden.
Fiihren Sie einen Nulloffset der Kontaktkraft nach Einfiihren des Katheters in den
Patienten durch. Die Kopfelektrode und alle distalen vier Ringelektroden miissen
auBerhalb der Schleuse sein, um zu gewahrleisten, dass sich der Kraftsensor im
Korper befindet. Stellen Sie sicher, dass die Katheterspitze beim Durchfiihren des
Nulloffsets kein Gewebe beriihrt. Priifen Sie dafiir die Position durch EGM-Ampli-
tude mit dem CARTO® 3 System und die Katheterbewegung bei Durchleuchtung.
Anderungen der Kontaktkraft mit der gleichen Frequenz wie der Herz- und Atem-
kreislauf kénnen ein Hinweis auf einen Kontakt der Katheterspitze mit Gewebe
sein. Wenn alle genannten Marker bestatigen, dass kein Kontakt zwischen Ka-
theterspitze und Gewebe vorliegt, kann die Kontaktkraft auf null gestellt werden.
Wiederholen Sie den Nulloffset der Kontaktkraft, wenn Sie den Katheter von einer
Herzkammer in die andere verlegen oder diesen nach einem Riickzug erneut ein-
fiihren.

Die Auslenkung der distalen Katheterspitze erfolgt mit den Bedienelementen am
Handgriff. Beim unidirektionalen Katheter erfolgt die Einstellung der Kurvatur
durch Vorschub und Riickzug der Kurvatursteuerung. Beim bidirektionalen Kathe-
ter wird die Kurvatur durch Drehung der Kurvatursteuerung eingestellt. Der Grad
der Krimmung der Katheterspitze wird durch die Stérke der Auslenkung des Be-
dienelementes gewahlt. Der unidirektionale Katheter befindet sich bei zuriickgezo-
genem Bedienelement in der Neutralposition. Der bidirektionale Katheter befindet
sich in der Neutralposition bei Mittelstellung des Bedienelements.

Vergewissern Sie sich, dass am RF-Generator nach dem Einfiihren des Katheters
in den Patienten und vor der Abgabe von RF-Energie keine Temperatur tiber 37 °C
anzeigt wird. Vergewissern Sie sich, ob die Impedanz des Stromkreises vor der
Ablation innerhalb des typischen Bereichs liegt.

Empfohlene Einstellungen fiir die RF-Anwendung und die Flussrate:

Atriale Ablation Ventikuldre Ablation

Leistungsbereich 15 W bis 30 W 31 W bis 50 W
Anwendungsdauer | 30 bis 120 Sekunden 60 bis 120 Sekunden
Spiilloch-Typ | non SF SF non SF SF

Temperaturiiberwachung | < 50 °C <40°C < 50°C <40°C

Spiilflussrate wahrend

der RF Anwendung 17 ml/min | 8 ml/min | 30 ml/min | 15 ml/min

—

—

—

—

—

Es wird empfohlen die Spilung 5 Sekunden vor der RF-Ablation auf die hohe
Flussrate zu erhdhen und diese fiir 5 Sekunden nach RF-Ablation aufrecht zu
halten.

Die RF-Energie darf erst dann aktiviert werden, wenn die Erhéhung der Flussrate
durch einen Temperaturabfall an der Elektrodenspitze um mindestens 2 °C
bestatigt wird.

Die Temperatur an der Katheterspitze ist wahrend der Anwendung sténdig zu
iberwachen, um eine ausreichende Spiilung sicher zu stellen. Bei einer Tempera-
tur Uber 40 °C fiir Katheter des Typs SF und 50 °C fiir Katheter des Typs non SF
sollte die RF-Ablation unterbrochen werden. Das Spiilsystem muss vor erneuter
RF-Ablation auf Durchgéngigkeit gepriift werden.

Ausgehend von der empfohlenen Anfangsleistung von 15 W bis 20 W kann die
Leistung nach etwa 15 Sekunden in 5 W bis 10 W Schritten erhéht werden, bis
eine transmurale Lasion erzielt wird. Die transmurale Lasion wird durch eine Re-
duktion der unipolaren atrialen Elektrogrammamplitude > 80 % oder das Auftreten
von Doppelpotentialen mit gleichen oder niedrigeren Amplituden gekennzeichnet.
Es sollte eine Leistung von max. 50 W gewahlt werden, wenn sich die Kathe-
terspitze parallel zum Gewebe befindet. Ist die Katheterspitze im rechten Winkel
zum Gewebe, sollte eine maximal Leistung von 35 W gewahlt werden. Die einzel-
nen RF-Ablationen sollten 120 Sekunden nicht liberschreiten, wahrend dieser Zeit
ist ein Weiterziehen des Katheters bis zur nachsten Ablationsstelle mdglich. Die
RF-Ablation kann an derselben Stelle erneut angewandt werden.

Eine RF-Ablation kann mehrfach an derselben Stelle durchgefiihrt werden. Im Falle
der Unterbrechung der RF-Ablation durch den Generator nach Uberschreitung der



Grenzwerte Impedanz oder Temperatur ist der Katheter zuriickzuziehen und die
Elektrodenspitze auf Koagulat zu Uberprifen, bevor dieser fiir weitere RF-Abla-
tionen verwendet wird. Zum Entfernen von Koagulat, die Spitze vorsichtig mit
einen mit Kochsalzlésung angefeuchteten Gazetupfer reinigen. Vor dem erneuten
Einflihren ist sicherzustellen, dass alle Spil6éffnungen durchgéngig sind:

Verstopfte Spuléffnungen sind wie nachfolgend beschrieben zu reinigen:
a. Fllen Sie eine 1 ml oder 2 ml Spritze mit steriler Kochsalzlésung und verbinden
Sie diese mit dem Katheter (z. B. am Seitenarm oder Absperrhahn).

b. Injizieren Sie die Kochsalzlosung vorsichtig in den Katheter. An der Katheter-

spitze sollten Sie einen gleichmaBigen Fliissigkeitsstrom beobachten konnen.

c. Wiederholen Sie die Schritte a) und b) so lange, bis alle Spiiléffnungen durch-
gangig sind.

. Splilen Sie den Katheter und die Spiilleitungen mit einem sicheren Standardver-
fahren, um sémtliche Luftblasen aus Katheter und Schlauch zu entfernen und
priifen Sie, ob alle Spiil6ffnungen durchgéngig sind.

e. Den Katheter erneut in den Patienten einfiihren.

Den Nulloffset fiir die Kontaktkraft nach der erneuten Positionierung durch-

fuhren.

j=8

-

HINWEIS: Leistungen > 30 W konnen angewendet werden, wenn bei niedrigeren
Leistungen keine transmuralen Lésionen erzeugt werden konnten.

HINWEIS: Bei der Therapie eines isthmusabhéangigen Flatterns sollten Leistungen
iber 30 W (bis max. 50 W) erst dann gewdhlt werden, wenn bei niedrigeren Leis-
tungswerten kein Leitungsblock erzielt werden konnte.

HINWEIS: Die am RF-Generator angezeigte Temperatur gibt nur die Temperatur in
der Elektrode wieder. Es ist nicht die Temperatur des Gewebes oder der Schnittstelle
Gewebe/Elektrode.

HINWEIS: Beim bidirektionalen Katheter kann der Fixierungsgrad der Kurvatur bis
hin zur vollsténdigen Arretierung eingestellt werden. Diese Einstellung erfolgt mit der
Friktionssteuerung. Der Fixierungsgrad erhoht sich, je weiter der Drehknopf im Uhr-
zeigersinn (Plus-Richtung) gedreht wird. Die Auslieferung erfolgt mit der Einstellung
ohne Fixierung.

Entsorgung
Die Entsorgung des Produkts hat gemé&B der geltenden landesspezifischen Gesetze
und Richtlinien zu erfolgen.

@

GENERAL

Read these instructions carefully before using the product described. If you have ques-
tions concerning the instructions for use or handling of the product, please contact 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:

— Instructions
o Lists

Device information
This product may only be operated if its safe use is guaranteed. Observe the intended
purpose and safety instructions!

Vanguard assumes no liability for damages that arise from improper operation of the
Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW and/or disregard of these instruc-
tions for use.

Vanguard AG and the manufacturer of the original product, Biosense Webster, Inc.
(33 Technology Drive, Irvine, California 92618, USA), are not affiliated companies;
the device is remanufactured solely by Vanguard AG, who markets the device without
collaboration by Biosense Webster, Inc. “THERMOCOOL SMARTTOUCH" and “CARTO”
are protected brands of the manufacturer of the original product, Biosense Webster
Inc. (33 Technology Drive Irvine, California 92618, USA) or one of its affiliated com-
panies.

“Redel” is a registered, protected brand of INTERLEMO HOLDING S.A. (INTERLEMO
HOLDING AG / INTERLEMO HOLDING LTD); Chemin des Champs Courbes 28, 1024
Ecublens, Switzerland (CH).

PRODUCT DESCRIPTION

The Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW is intended for electrophysio-
logical mapping and RF ablation in the heart. The catheter consists of a 7.5 F shaft
(2) with a distal 8 F catheter tip (3) and a handle (1). The catheter tip consists of
a head electrode (8) with irrigation holes (10) and five ring electrodes (9). Ablation
follows with the head electrode. This contains an integrated temperature sensor for
temperature monitoring. The head electrode also features an integrated force sensor,
which measures the contact force between the head electrode and the heart wall in
real time. The head electrodes of the catheters are also equipped with a magnetic
sensor. This serves to visualise the position of these catheters with a compatible 3D
navigation system. The electrical connection (4) for the RF generator and the 3D
navigation system is located proximally on the handle. The application area is irrigat-
ed and cooled with heparinised saline solution through the shaft lumen via the luer
connection (5) proximal to the handle. This requires the connection of a compatible
irrigation pump. Potential recording and stimulation can be performed with the three
ring electrodes and the head electrode, which are positioned in the working area.

The distal catheter tip is controlled using the control elements on the handle: curva-
ture control (6) and friction control (7, bidirectional only). The unidirectional catheters
BWV and BWX can be deflected in one direction, the bidirectional catheters BWW and
BWY in two. Correct positioning of the catheter tip is supported by the torsion-resist-
ant shaft. The types of curvature are listed in the following table. The curvature type
is marked on the label.

INTENDED PURPOSE

Indication

The Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW is indicated in conjunction
with compatible accessories for catheter-based electrophysiological mapping (stimu-
lation and recording) and in conjunction with a compatible RF generator for cardiac
ablations.

In combination with a compatible CARTO® 3 navigation system, the Vanguard Irri-
gated Ablation Catheter NAV ST BW provides real-time information on the contact
force between the catheter tip and the heart wall as well as on the position of the
catheter tip.

Guidelines for use

The medical device may only be used by a trained and experienced specialist phy-
sician. All applied medical procedures and techniques are the responsibility of the
attending physician. The information contained in these instructions of use must be
observed.

Contraindications
The Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW is contraindicated:

in patients having undergone ventriculotomy or atriotomy within the last 8 weeks
in patients with intracardiac thrombus or myxoma

in patients with prosthetic heart valves

in coronary vessels

in patients with active systemic infection

in the event of transseptal access in patients with interatrial deflections or cor-
rections

in patients intolerant to anticoagulation therapy (heparin or equivalent alter-
native)

* when using a sheath or introducer <8.5 Fr

Side effects

A number of severe side effects have been documented for catheter ablation proce-
dures. These include pulmonary embolism, myocardial infarction, strokes, pericardial
tamponade and death.

The following complications have also been reported in previous studies or are listed
in literature.

In connection with catheterisation / catheterisation procedures:

Vascular bleeding/local haematoma, thrombosis, arteriovenous (AV) fistulae, pseu-
doaneurysm, thromboembolism and vasovagal reactions, cardiac perforation, per-
icardial effusion/tamponade, thrombi, air embolism, arrhythmia and valve injuries,
pneumothorax and haematothorax, water retention and lung oedema, hypoxia, pleu-
ral effusion, Acute Respiratory Distress Syndrome (ARDS), congestive cardiac insuffi-
ciency, aspiration pneumonia, pneumonia, asthma attacks, hypotension, malfunction
of the implantable Cardioverter Defibrillator (ICD), anaemia, thrombocytopaenia, dis-
seminated intravascular coagulation, haemorrhagic areas, systemic infections, urinary
tract infections, apnoea caused by sedation, CO2 retention caused by sedation with
lethargy and cholecystitis.

In connection with RF:

Chest pain/complaints, ventricular tachyarrhythmia, transitory ischaemic attack (TIA),
stroke (CVA), complete heart block, coronary artery spasm, coronary artery thrombo-
sis, coronary artery section, thromboembolism of the heart, pericarditis, perforation of
the heart/pericardial tamponade, valve damage and elevated phosphokinase levels.

Independent of devices or procedures:

Urine retention, transient numbness of the limbs, Parkinson’s disease and gastroin-
testinal haemorrhages. Previously unknown side effects may occur at any time. The
distributing company must be notified of any side effects that are not specified. In
the event of known side effects, please also refer to appropriate expert literature.

TECHNICAL DATA
Diameter: 7.5F (2.5 mm)
Max. diameter: 8F (2.67 mm)
Usable length: 115cm £ 1,15cm
Irrigation port: Luer ISO 594-2 female Variant A
Sensors in catheter tip: Temperature sensor (Thermocouple)
Magnetic sensor, force sensor
Irrigation holes: Non SF: lateral on head electrode
SF: lateral and distal at the head electrode
Length of head electrode: 3,5 mm
Number of ring electrodes:
Distance between electrodes: (1-6-2)mm
Rated voltage: 220V,
. Curvature D F J - -
uni-
BWV directional REFNo.| 35117 35118 35519 - -
Corresponding _ _
non SF REF no. of the OEM D133601 | D133602 | D133603
bi- curvature| D-D F-F J-] F-J D-F
BWW directional REF No.| 35123 35124 35125 35126 35127
Corresponding
non SF REF no. of the OEM D132701 | D132702 | D132703 | D132704 | D132705
. curvature D F J - -
uni-
BWX directional REF No.| 35120 35121 35122 - -
Corresponding _ _
SF REF no. of the OEM D134701 | D134702 | D134703
bie curvature|  D-D F-F J] F-] D-F
BWY directional REFNo.| 35128 35129 35130 35131 35132
Corresponding
SF REF 0. of the OEM D134801 | D134802 | D134803 | D134804 | D134805

q3

2797
This product bears a CE mark in accordance with the requirements in the EC directive
93/42/EEC.

All Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW are as compatible with the ac-
cessories (e.g. generator, cable) as the corresponding products of the original man-
ufacturer Biosense Webster (see table). When the catheter is connected to an RF
generator that provides an RF output voltage > 220 V,, the maximum RF output
voltage must be set to 220 V,,. Only approved medical devices may be used during
the procedure with strict adherence to and understanding of their instructions for use.
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Do not apply excessive force if you encounter resistance when advancing or
retracting the catheter.

Excessive bending or buckling can damage the catheter. Manual bending of the
distal end may result in damage to the control mechanism and injury to the
patient.

Contact force measurement serves information purposes only. The standard
handling precautions must be observed.

As indicated in the handling instructions, the catheter must be preheated prior
to use to achieve a constant, stable condition. Otherwise, there is a risk of zero
offset, which could result in incorrect force measurement.

The contact force must always be set to zero after insertion into the patient
and when changing into the other ventricle. Ensure that the catheter is not in
contact with the heart tissue during zero-point adjustment.

Contact force measurement can be impaired if the contact force sensor (be-
tween the 1st and 2nd ring electrode) comes close to ferrous material, e.g. the
shaft of another catheter. In the event of extreme force fluctuations, check
the zero point and whether the contact force sensor is located near another
catheter shaft. It may be necessary to retract the catheter for inspection.

To ensure the function of the contact force sensor, the distal three ring elec-
trodes of the catheter tip must protrude from the introducer sheath.

If high lateral forces are exerted during mapping and RF application, the user
should observe the contact force and vector display on the CARTO® 3 system
to ensure that the contact force remains within the desired range.

The temperature values transmitted by the sensor in this catheter are not the
actual temperatures of the tissue. The temperature values only represent the
values of the irrigated electrode. The temperature sensor serves to monitor
the irrigation flow rate. Before RF ablation is activated, a drop in the electrode
temperature confirms the beginning of the irrigation of the head electrode with
saline solution. The maintenance of the irrigation flow rate during RF ablation
is ensured by monitoring the electrode temperature.

Do not rely on the electrode temperature to rise during RF ablation to check
whether the tissue is heated.

The output adjustment procedure described in the instructions for use must be
followed. If the output is increased too quickly during ablation, sudden steam
development may cause perforation.

To avoid overhydration, the patient’s fluid balance should be monitored
throughout the application. Proceed according to your hospital protocol. In
some patients, factors may occur that affect the ability to cope with overhydra-
tion. These patients may experience pulmonary oedema or heart failure during
or after application. A particular risk exists in patients with congestive cardiac
insufficiency, renal insufficiency and in older patients. The risk of overhydration
of the patient must be determined before starting the application.

There are no studies on the risks of discontinuation of anticoagulation therapy
after catheter ablation of atrial fibrillation; for such patients, anticoagulation
therapy must be continued in accordance with the "ACC/AHA/ESC Guidelines
for the Management of Patients in Atrial Fibrillation”.

To avoid thromboembolism, intravenous heparin should be used when RF abla-
tion is performed in the left ventricle. Follow the clinical guidelines and general
practice for optimal anticoagulation therapy after the procedure.

There are no studies on the safety and efficacy of RF ablation for the treatment
of atrial fibrillation in patients with significant left ventricular dysfunction, ad-
vanced heart failure, significant left ventricular atrial enlargement or structural
heart disease.

Pacemakers and implantable cardioverters/defibrillators can be impaired or
damaged by RF signals. Discharges from intracardiac defibrillators (ICD) during
application may result in injury to the patient. The following precautions should
therefore be taken during use: a) Provide external stimulation and defibrillation
during ablation; b) Deactivate intracardiac defibrillators (ICD) as they may be
discharged and injure the patient or damage the patient during ablation; c)
Take special care during ablation near permanent stimulation or defibrillation
electrodes; and d) Carefully inspect implantable aggregates in all patients fol-
lowing ablation.

Following septic accessory pathway ablation, patients are at an increased risk
of a complete AV block. A complete AV block requires a permanent pacemaker.
A complete AV block may occur after RF ablation.

Adequate fluoroscopic visualisation is required for access through the aorta to
avoid the risk of catheter placement in the coronary vessels. Ablation in and
near arterial coronary vessels has been associated with myocardial infarction
and death.

Due to the duration and intensity of X-rays for fluoroscopic imaging during
catheter ablation procedures, there is a risk of significant exposure to radia-
tion with acute radiation damage and an increased risk of somatic and genetic
effects for the patient and laboratory staff. A catheter ablation procedure may
only be performed after thorough consideration of the potential radiation expo-
sure and after the implementation of adequate radiation protection measures.
The long-term risks of prolonged exposure to X-rays were not determined. For
pregnant women and pre-pubescent children, a catheter ablation procedure
must therefore be carefully considered.

The catheter must not be brought into contact with organic solvents such as
alcohol.

Do not immerse the handle and cable plug in liquid. This can impair the electri-
cal function.

The electrode on the catheter tip must not be rubbed, twisted or pulled during
cleaning. This could loosen the electrode from the shaft or damage the force
sensor. A significant change in the contact force in the relaxed state after
cleaning can indicate damage to the force sensor.

Before inserting the catheter into the vascular system, be sure to remove all air
from the tubes and catheter as trapped air can cause injury or death.

Cardiac ablation procedures may only be performed by physicians who have
mastered the techniques of RF frequency catheter ablation. These procedures
must be performed in a fully equipped electrophysiological laboratory.

No information is available on the long-term risks of RF-induced lesions. The
use of the catheter in prepubescent children must be carefully considered.
Before inserting and withdrawing the catheter, always straighten the curvature
using the control elements.

Always ensure continuous irrigation with normal heparinised saline solution to
prevent coagulation in and around the head electrode.

RF ablation is interrupted if the limit value of the temperature or the impedance
is exceeded. In this case, the catheter must be removed from the patient and
any clots removed from the distal tip. If the catheter is defective, it must be
replaced by a new catheter. Before reinserting the catheter, ensure that the
irrigation ports are unblocked.

A low output power, a high impedance value or improper functioning of the
accessory with normally set parameters can indicate an incorrect application of
the neutral electrode(s) or failure of an electrical line. In this case, the current
should only be increased after obvious defects, incorrect use of the neutral
electrode(s) or the failure of electrical lines have been excluded.

It has been proven that ablation systems with irrigation produce larger lesions
than RF ablation catheters without irrigation. Special care should be taken
when ablating near structures that are sensitive to electrical charges and near
thin-walled or other arterial structures.

This product is intended for single use only. It may not be reprocessed or
reused. Reuse may result in product failure, patient injury and/or transmission
of infectious diseases from one patient to another patient or third party.

The materials of the catheter are not compatible with magnetic resonance im-
aging (MRI).

The catheter must be advanced under fluoroscopic imaging control. This min-
imises the risk of heart damage, perforation or tamponade. The compatible
catheter positioning and navigation system can be used in conjunction with
fluoroscopic imaging.

The Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW emits electrical energy
during RF ablation. Improper handling of the catheter or neutral electrode(s)
may result in injury to the patient or user. During RF ablation, the patient must
not come into contact with earthed metal objects.

Electrosurgical applications pose the risk of ignition of flammable gases or other
materials. Flammable materials should be kept away from the electrosurgical site.
RF ablation generates electromagnetic interference (EMI). This may negatively
influence the function of other devices.

Electrodes and probes from monitoring and stimulation devices can form paths
for high-frequency currents. They should therefore be placed as far away from
the ablation site and neutral electrodes as possible to reduce the risk of burns.
Protective impedances can reduce the risk of burns. This allows continuous
monitoring of the electrocardiogram during the release of RF energy.

Prior to RF ablation, ensure that the temperature display of the generator is
in working order. The catheter’s temperature measurement accuracy is mainly
determined by the accuracy of the temperature measurement function of the
RF generator used. Observe the respective instructions for use.

When performing RF ablation near the phrenic nerve, precautions must be taken
to avoid injury to the phrenic nerve. Necessary measures include stimulation to de-
termine the proximity of the catheter tip to the nerve and reduction of RF energy.

HANDLING INSTRUCTIONS

Storage
The device must be stored in dry and light-protected conditions at 5 °C to 25 °C.
Information about storage conditions is given on the label on the sterile packaging.

Removal from packaging

—

—

Check that the packaging is not damaged and check the validity of the expiry
date. Do not use the device if the packaging is damaged or opened and the
expiry date has expired.

Remove the catheter from its packaging under aseptic conditions and transfer it
to a sterile working environment. Do not throw the instrument.

— Check the catheter for damage such as kinks in the shaft, loose electrodes, dam-

aged plugs or defects such as clogged irrigation ports, irrigation openings and
lumen, as well as difficulty in adjusting the distal end and insufficient fixation of
the distal end. Do not use damaged or inadequate catheters.

Application

—

—

Under consideration of the aseptic rules, access a large central blood vessel
through which you can insert the catheter.

Use the supplied introducer sleeve to advance or retract the catheter through
the haemostatic valve of the sheath to prevent damage to the catheter tip. After
inserting the catheter, push the introducer sleeve back to the handle.

— To check the compatibility of the catheter with the sheath, pass the catheter

—

—

-
-

—

—

—

—

—

—

through the sheath before inserting it into the patient. Sheaths < 8.5 F are con-
traindicated.

Use a compatible cable to connect the catheter to compatible accessories: the CAR-
TO® 3 system, the recording and mapping system and the RF generator. Connect a
neutral electrode to the generator to close the circuit. Connect the irrigation pump to
the catheter’s luer connection. If required, you can use a 3-way stopcock. Connect a
bag of normal heparinised saline solution (1 IU heparin/ml) at room temperature to
the irrigation pump in accordance with a safe standard procedure.

Irrigate the catheter and irrigation lines using a safe standard procedure to remove
all air bubbles from the catheter and tube and check that all irrigation openings are
unblocked.

The catheter must be continuously irrigated at a continuous flow rate of 2 ml/min.
Insert the catheter through the puncture site using the supplied introducer sleeve
and an introducer sheath of compatible size. Set the parameters on the RF gener-
ator depending on the selected catheter type non SF / SF.

Check the correct positioning of the catheter fluoroscopically.

For an optimally accurate and stable contact force measurement, the catheter
must be warmed up for 2 minutes after connection to the CARTO®-3 system.
Perform a zero offset of the contact force after inserting the catheter into the
patient. The head electrode and all four distal ring electrodes must be outside the
sheath to ensure that the force sensor is located in the body. Ensure that the cath-
eter tip does not touch tissue when performing zero offset by checking the position
via EMG amplitude with the CARTO® 3 system and the catheter movement under
fluoroscopy. Changes in the contact force at the same frequency as the cardiac and
respiratory circulation may indicate contact between the tip of the catheter and
tissue. If all markers mentioned confirm that there is no contact between catheter
tip and tissue, the contact force can be set to zero.

Repeat the zero offset of the contact force when you move the catheter from one
ventricle to another or reinsert it after retraction.

The distal catheter tip is deflected using the control elements on the handle. With
unidirectional catheters, the curvature is set by feeding and retracting the cur-
vature control. With bidirectional catheters, the curvature is set by rotating the
curvature control. The degree of the catheter tip’s curvature is determined by the
strength of the deflection of the control element. The unidirectional catheter is in
the neutral position when the control element is retracted. The bidirectional cath-
eter is in the neutral position when the control element is in the middle position.
Ensure that the RF generator does not display a temperature above 37°C after
inserting the catheter into the patient and before delivering RF energy. Before
ablation, ensure that the impedance of the circuit is within the typical range.

— Recommended settings for RF ablation and the flow rate:
Atrial ablation Ventricular ablation
Output range 15Wto 30 W 31Wto 50 W
Application period 30 to 120 seconds 60 to 120 seconds
Type of irrigation hole | non SF SF non SF SF

Temperature monitoring | < 50 °C <40 °C <50 °C <40°C

Irrigation flow rate

during RF application 17 ml/min | 8 ml/min | 30 ml/min | 15 ml/min

—

—

—

—

—

It is recommended to increase irrigation to the high flow rate 5 seconds before RF
ablation and to maintain it for 5 seconds after RF ablation.

RF energy must not be activated until the increase in the flow rate is confirmed by
a temperature drop of at least 2 °C at the electrode tip.

The temperature at the catheter tip must be constantly monitored during use to
ensure adequate irrigation. At a temperature above 40 °C for SF catheters and 50
°C for non SF catheters, RF ablation should be interrupted. The irrigation system
must be checked for blockages before renewed RF ablation.

Starting from the recommended initial output of 15 W to 20 W, the output can be
increased in 5 W to 10 W increments after about 15 seconds until a transmural
lesion is achieved. Transmural lesions are characterised by an > 80% reduction
in unipolar atrial electrogram amplitude or by the occurrence of double potential
at equal or lower amplitudes. An output of max. 50 W should be selected if the
catheter tip is parallel to the tissue. If the tip of the catheter is at right angles to
the tissue, select a maximum output of 35 W. Individual RF ablations should not
exceed 120 seconds, during which the catheter can be pulled to the next ablation
site. RF ablation can be reapplied at the same site.

RF ablation can be performed several times at the same site. If RF ablation is
interrupted by the generator after exceeding the impedance or temperature limit
values, the catheter must be withdrawn and the electrode tip checked for coagu-
late before it is used for further RF ablations. To remove coagulate, carefully clean
the tip with a gauze swab moistened with saline solution. Ensure that all irrigation
openings are clear before reinserting the catheter:



Clogged irrigation holes must be cleaned as described below:

a. Filla 1 ml or 2 ml syringe with sterile saline solution and connect it to the cath-
eter (e.g. at the side arm or stopcock).

. Carefully inject the saline solution into the catheter. You should be able to
observe an even flow of fluid at the tip of the catheter.

. Repeat steps a) and b) until all irrigation holes are unblocked.

. Irrigate the catheter and irrigation lines using a safe standard procedure to
remove all air bubbles from the catheter and tube and check that all irrigation
openings are unblocked.

e. Reinsert the catheter into the patient.

f. After repositioning, carry out a zero offset for the contact force.

o

Qo0

NOTE: Outputs > 30 W can be used if no transmural lesions could be produced at
lower output levels.

NOTE: When treating isthmus-dependent flutters, output levels above 30 W (up
to max. 50 W) should only be selected if no conduction block could be achieved at
lower output levels.

NOTE: The temperature displayed on the RF generator only indicates the tempera-
ture in the electrode. This is not the temperature of the tissue or that of the interface
between the tissue/electrode.

NOTE: In the bidirectional catheter, the degree of curvature fixation can be adjusted
all the way to a full lock. This is set with the friction control element. The degree of
fixation increases the further the knob is turned clockwise (in plus direction). Delivery
follows in non-fixed setting.

Disposal
The product must be disposed of in accordance with the applicable national laws
and directives.

GENERALITES

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

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

— Instructions relatives a la manipulation
o Enumération

Indications relatives au produit
Le présent produit peut uniquement étre utilisé si I'on peut garantir son utilisation
slire. Veuillez respecter I'affectation prévue et les consignes de sécurité !

La société Vanguard décline toute responsabilité pour des dommages imputables a
une utilisation non conforme de Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW et/
ou au non-respect des instructions du présent mode d’emploi.

La société Vanguard AG et le fabricant de I'appareil original, a savoir Biosense Webs-
ter Inc. (33 Technology Drive Irvine, California 92618, USA), ne sont pas des entre-
prises liées ; la remise a neuf du produit est exclusivement assurée par Vanguard AG,
cette société mettant en circulation le produit sans participation de Biosense Webster
Inc. « THERMOCOOL SMARTTOUCH » et « CARTO » sont des marques protégées du
fabricant du produit d’origine, Biosense Webster Inc. (33 Technology Drive Irvine,
California 92618, USA) ou d’un fabricant lié cette entreprise.

« Redel » est une marque protégée et déposée de la société INTERLEMO HOLDING
S.A. (INTERLEMO HOLDING AG / INTERLEMO HOLDING LTD) ; Chemin des Champs
Courbes 28, 1024 Ecublens, Suisse (CH).

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW est congu pour |'exploration
électrophysiologique et pour I'ablation HF dans le cceur. Le cathéter se compose d’une
tige 7,5 F (2) avec une extrémité distale de cathéter 8 F (3) et d'une poignée (1).
L'extrémité du cathéter se compose d'une électrode de téte (8) avec orifices de rin-
gage (10) et de cinq électrodes annulaires (9). L'ablation seffectue avec I'électrode de
téte. Un capteur de température pour la surveillance de la température y est intégrée.
De plus, un capteur de force est intégré dans I'électrode de téte. Ce dernier mesure
en temps réel la force de contact entre I'électrode de téte et la paroi cardiaque. Les
électrodes de téte des cathéters sont en outre équipées d’'un capteur magnétique.
A l'aide de ce dernier, le positionnement de ces cathéters peut étre visualisé avec
un systéme de navigation 3D compatible. Le raccordement électrique (4) pour le
générateur HF et le systéme de navigation 3D se trouve a proximité de la poignée.
Le ringage et le refroidissement de la zone d’application a I'aide d’une solution saline
héparinée a travers le diamétre intérieur de la tige s'effectue a travers le raccord Luer
(5) a proximité de la poignée. Pour ce faire, une pompe de ringage compatible doit
étre raccordée. L'enregistrement du potentiel et la stimulation peuvent étre effectués
avec les trois électrodes annulaires et Iélectrode de téte, qui sont positionnées dans
la zone de travail.

L'extrémité distale du cathéter est commandée par les éléments de commande sur
la poignée : contrdle de courbure (6) et contrdle de friction (7, bidirectionnel unique-
ment). Les cathéters unidirectionnels BWV et BWX peuvent étre déviés dans un sens,
les cathéters bidirectionnels BWW et BWY dans deux. Le positionnement correct de
I'extrémité du cathéter est supporté par la tige résistante a la torsion. Les types de
courbure sont énumérés dans le tableau suivant. Le type de courbure est indiqué
sur I'étiquette.

AFFECTATION PREVUE

Indication

Le Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW est congu pour les ablations
cardiaques en liaison avec des accessoires compatibles pour I'exploration électrophy-
siologique par cathéter (stimulation et enregistrement) et également en liaison avec
un générateur HF compatible.

En combinaison avec un systéme de navigation compatible CARTO® 3, le Vanguard
Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW fournit des informations en temps réel sur la
force de contact entre I'extrémité du cathéter et la paroi cardiaque ainsi que sur la
position de I'extrémité du cathéter.

Directive concernant l'utilisation

L'utilisation du produit médical est réservée uniquement au médecin spécialiste formé
et expérimenté a ce sujet. Toutes les procédures et techniques médicales devant étre
appliquées relévent de la responsabilité du médecin traitant. Les consignes figurant
dans ce mode d’emploi doivent étre respectées.

Contre-indications
Le Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW est contre-indiqué :

e Pour les patients ayant subi une ventriculotomie ou une atriotomie au cours des

8 derniéres semaines

Pour les patients atteints de thrombus ou de myxome intracardiaque

Patients porteurs d’une prothése valvulaire cardiaque

Dans les vaisseaux coronaires

Pour les patients présentant une infection systémique active

En cas d'accés transseptal sur les patients présentant des déformations ou des

corrections interatriales

« Pour les patients qui ne tolérent pas de traitement anticoagulant (héparine ou
équivalent)

« Pour une utilisation avec une écluse ou une aide a l'insertion <8,5 Fr

Effets secondaires

Un certain nombre d'effets secondaires graves ont été documentés pour les procédures
d‘ablation par cathéter. Il s'agit notamment d’embolie pulmonaire, d'infarctus du myo-
carde, d’accident vasculaire cérébral, de tamponnade péricardique et de décés.

Les complications suivantes ont également été signalées dans des études antérieures
ou sont indiquées dans les ouvrages de référence.

En liaison avec la cathétérisation / les procédures par cathéter :

Hémorragies vasculaires/hématomes locaux, thrombose, fistule artério-veineuse
(AV), pseudo-anévrisme, thromboembolie et réactions vasovagales, perforation du
ceeur, épanchement péricardique/tamponnade, thrombi, embolie gazeuse, arythmies
et lésions valvulaires, pneumothorax et hémothorax, rétention d’eau et gonflement
pulmonaire, hypoxie, épanchement pleural, syndrome aigu de détresse respiratoire
(SDRA), insuffisance cardiaque congestive, pneumonie d‘aspiration, pneumonie, crise
asthmatique, hypotension, dysfonctionnement du défibrillateur cardioverteur im-
plantable (DCI), anémie, thrombocytopénie, coagulation intravasculaire disséminée,
zones de saignement, infections systémiques, infections urinaires, apnée induite par
sédation, rétention du CO2 induite par sédation avec léthargie et cholécystites.

En liaison avec le procédé HF :

Douleurs/génes thoraciques, tachyarythmie ventriculaire, accident ischémique transi-
toire (AIT), accident vasculaire cérébral (AVC), blocage cardiaque complet, spasme
des artéres coronaires, thrombose des artéres coronaires, section des artéres coro-
naires, thromboembolie du cceur, péricardite, perforation du cceur/tamponnade péri-
cardique, Iésions de la valve et taux élevés de phosphokinase.

Indépendamment des appareils ou des procédés :

Rétention urinaire, engourdissement temporaire des membres, maladie de Parkinson
et saignements gastro-intestinaux. Il est toujours possible que des effets secondaires
inconnus a I'heure actuelle apparaissent. Si des effets secondaires non indiqués se
produisent, ils doivent étre communiqués au distributeur. En cas d'effets secondaires
connus, veuillez également vous référer a la littérature spécialisée correspondante.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Diamétre: 7.5F (2.5 mm)

Diamétre max.: 8F (2.67 mm)

Longueur utile: 115cm £ 1,15cm

Raccord de ringage: Luer ISO 594-2 femelle, variante A

Capteurs dans I'extrémité du cathéter: Capteur de température (thermocouple)
Capteur magnétique, capteur de force

Orifices de ringage: Non SF : latéraux sur I'électrode de téte
SF : latéraux et distaux sur I'électrode de téte

Longueur de I'électrode de téte: 3,5 mm
Nombre des électrodes annulaires: 5
Espacement des électrodes: (1-6-2)mm
Tension assignée: 220V,

Unidirec- Courbu’re D F J - -

i 0 — —
BWV tionnel N°REF| 35117 35118 35519

Ne REF, cormespondant _ _
non SF GelOEM D133601 | D133602 | D133603

Bidirec- Courbure| D-D F-F J-] F-J D-F
tionnel N° REF.| 35123 35124 35125 35126 35127

BWW

non SF wmw’m D132701 | D132702 | D132703 | D132704 | D132705

Unidirec- Courbulre D F J - -
- . _ _
awx el NCREF| 35120 | 35121 | 35122
N REF: correspondart
F —_ —_
S Fotom| DI34701 | D134702 | D134703
. Courbure|  D-D F-F 33 FJ D-F
Bidirec- .
gwy|Eomel NeREF| 35128 | 35129 | 35130 | 35131 | 35132
SF o REE“% D134801 | D134802 | D134803 | D134804 | D134805
2797

Le présent produit porte un marquage CE en conformité avec les dispositions de la
directive CE 93/42/CEE

Tous les Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW ont la méme compatibilité
vis-a-vis des accessoires (par ex. générateur, cable) que les produits correspondants
du fabricant dorigine Biosense Webster (voir tableau). Lorsque le cathéter est rac-
cordé a un générateur HF et fournit une tension de sortie HF >220 V,, la tension
de sortie HF maximale doit étre réglée sur 220 V,. Seuls les dispositifs médicaux
approuvés dont le mode d’emploi respectif a été lu et compris peuvent étre utilisés
dans le cadre de la procédure.
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Ne pas appliquer une force excessive si une résistance se produit pendant
I'avance ou le retrait du cathéter.

Une flexion ou un pli trop important peut endommager le cathéter. La flexion
manuelle de I'extrémité distale peut endommager le mécanisme de direction et
blesser le patient.

La mesure de la force de contact n’est donnée qu’a titre indicatif. Les précau-
tions de manipulation standard doivent étre respectées.

Le cathéter doit étre préchauffé avant I'utilisation comme indiqué dans les
consignes relatives a la manipulation pour obtenir un état constant et stable.
Dans le cas contraire, il existe un risque de décalage du point zéro qui pourrait
entrainer une mesure de force incorrecte.

La force de contact doit toujours étre remise a zéro aprés l'insertion dans le
patient et lors du passage dans l'autre ventricule. S'assurer que le cathéter
n'est pas en contact avec le tissu cardiaque pendant le réglage du point zéro.
La mesure de la force de contact peut étre perturbée si le capteur de force de
contact (entre la 1e et la 2e électrode annulaire) s'approche trop d‘un maté-
riau ferreux, par exemple de la tige d’un autre cathéter. En cas de variations
extrémes de la force, vérifier le point zéro et si la zone du capteur de force
de contact est proche d’une autre tige de cathéter. Il peut étre nécessaire de
retirer le cathéter pour le test.

Les trois électrodes annulaires distales de I'extrémité du cathéter doivent dé-
passer du sas de guidage pour garantir le bon fonctionnement du capteur de
force de contact.

Si des forces latérales élevées sont exercées pendant I'exploration et I'applica-
tion HF, I'utilisateur doit observer la force de contact et I'affichage vectoriel sur
le systéme CARTO® 3 pour s'assurer que la force de contact reste dans la plage
souhaitée.

Les valeurs de température transmises par le capteur dans ce cathéter ne sont
pas les températures réelles du tissu. Les valeurs de température ne repré-
sentent que les valeurs de Iélectrode rincée. Le capteur de température est
congu pour surveiller le débit de ringage. Avant I'activation de I'ablation HF, une
baisse de la température de I'électrode confirme le début du ringage de I'élec-
trode de téte avec une solution saline. Le maintien du débit de ringage pendant
I'ablation HF est assuré par la surveillance de la température de I’électrode.
Ne pas se fier a la température de Iélectrode pour augmenter pendant I'abla-
tion HF afin de vérifier si le tissu est chauffé.

Suivre la procédure d'adaptation de la puissance décrite dans le mode d’emploi.
Si la puissance est augmentée trop rapidement pendant I'ablation, une perfora-
tion peut étre produite par un développement soudain de vapeur.

Pour éviter une surcharge liquidienne, I'équilibre hydrique du patient doit étre sur-
veillé pendant toute la durée de I'application. Le protocole de votre hopital doit
étre suivi. Sur certains patients, des facteurs qui affectent leur capacité a faire
face a une surcharge liquidienne peuvent survenir. Un cedéme pulmonaire ou une
insuffisance cardiaque peut survenir sur ces patients pendant ou apres I'utilisation.
Les patients atteints d‘insuffisance cardiaque congestive, d'insuffisance rénale et
les patients agés sont particulierement a risque. Le risque de surcharge liquidienne
du patient doit étre déterminé avant de commencer I'application.

Aucune étude n’est disponible sur les risques d’interruption d’un traitement an-
ticoagulant aprés une ablation par cathéter d'une fibrillation auriculaire ; pour
ces patients, le traitement anticoagulant doit étre poursuivi conformément aux
directives « ACC/AHA/ESC Guidelines for the Management of Patients in Atrial
Fibrillation ».

Pour éviter les thromboembolies, I'héparine intraveineuse doit étre utilisée en
cas d‘ablation HF dans le ventricule gauche. Suivre les directives cliniques et
la pratique générale pour un traitement anticoagulant optimal a I'issue de la
procédure.

1l n'existe aucune étude sur la sécurité et I'efficacité de I'ablation HF pour le
traitement d’une fibrillation auriculaire chez les patients présentant une dysfonc-
tion ventriculaire gauche importante, une insuffisance cardiaque avancée, un
élargissement important du ventricule gauche ou une cardiopathie structurelle.
Les stimulateurs cardiaques et les cardioverteurs/défibrillateurs implantables
peuvent étre perturbés ou endommagés par les signaux HF. Les décharges des
défibrillateurs intracardiaques (ICD) pendant I'application peuvent blesser le
patient. Par conséquent, les précautions suivantes doivent étre prises pendant
I'utilisation : a) mise a disposition de possibilités de stimulation et défibrillation
externe pendant I'ablation, b) désactivation des défibrillateurs intracardiaques
(ICD) car il peuvent étre déchargés, blesser ou endommager en conséquence
le patient pendant I'ablation, c) attention élevée pendant I'ablation prés des
électrodes de stimulation permanente ou défibrillation et d) examen minutieux
des ensembles implantables sur tous les patients apreés I'ablation.

Les patients ayant subi une ablation Accessory Pathway septale courent un
risque accru d‘avoir un bloc AV complet. En cas de bloc AV complet, un stimula-
teur cardiaque permanent est nécessaire. Un bloc AV complet peut se produire
aprés une ablation HF.

L'acces par l'aorte nécessite une visualisation fluoroscopique adéquate pour
éviter le risque de placement du cathéter dans les vaisseaux coronariens.
L'ablation a I'intérieur et & proximité des vaisseaux coronariens artériels a été
associée a un infarctus du myocarde et a un déces.

En raison de la durée et de I'intensité des rayons X pour l'imagerie fluorosco-
pique pendant les interventions d‘ablation par cathéter, un risque d’exposition
importante au rayonnement avec des lésions aigues par irradiation, ainsi qu’un
risque accru d’effets somatiques et génétiques existent pour le patient et le
personnel de laboratoire. Une intervention d'ablation par cathéter ne peut étre
effectuée qu’aprés un examen approfondi de I'exposition potentielle au rayon-
nement et apres la mise en ceuvre de mesures de protection radiologiques adé-
quates. Les risques a long terme d’une exposition prolongée aux rayons X n‘ont
pas été déterminés. Pour les femmes enceintes et les enfants prépubéres, une
intervention d‘ablation par cathéter doit donc étre soigneusement envisagée.
Le cathéter ne doit pas entrer en contact avec des solvants organiques, par ex.
de l'alcool.

Ne pas immerger la poignée et le connecteur de cdble dans du liquide. Cela
pourrait altérer le fonctionnement électrique.

L'électrode sur I'extrémité du cathéter ne doit pas étre frottée, tordue ou tirée
lors du nettoyage. Cela pourrait desserrer I'électrode de la tige ou endomma-
ger le capteur de force. Une modification importante de la force de contact a
I'état non chargé apres le nettoyage peut indiquer que le capteur de force a été
endommagé.

S’assurer que |'air a été retiré entiérement des tuyaux et du cathéter avant d'in-
sérer le cathéter dans le systéme vasculaire, car I'air emprisonné peut entrainer
des blessures ou la mort.

Les interventions d‘ablation cardiaque ne peuvent étre effectuées que par des
médecins qui maitrisent les techniques d'ablation par cathéter HF. Lutilisation
doit étre effectuée dans un laboratoire électrophysiologique entierement équipé.
Aucune information n'est disponible sur les risques a long terme des lésions
induites par HF. Lutilisation de cathéters chez les enfants prépuberes doit étre
envisagée avec soin.

Toujours redresser la courbure du cathéter a I'aide des éléments de commande
avant l'insertion et le retrait.

Toujours assurer un ringage continu avec une solution saline normale hépari-
née pour éviter la coagulation a I'intérieur et autour de I'électrode de téte.
L'ablation HF est interrompue lorsque la valeur seuil de température ou d'im-
pédance est dépassée. Dans ce cas, le cathéter doit étre retiré du patient et
tout caillot éventuellement existant doit étre retiré de I'extrémité distale. Si le
cathéter est défectueuy, il doit étre remplacé par un nouveau cathéter. Avant
de réinsérer le cathéter, s'assurer que les orifices de ringage sont dégagés.
Une faible puissance de sortie, une valeur d'impédance élevée ou un mau-
vais fonctionnement des accessoires avec des parametres normalement réglés
peuvent étre des indications d'une mauvaise utilisation de I’électrode neutre
(des électrodes neutres) ou d’'une défaillance d'un cable électrique. Dans ce
cas, le courant ne pourra étre augmenté qu‘aprés exclusion des défauts évi-
dents, d’une utilisation incorrecte de I’électrode ou des électrodes neutres ou
de la défaillance des cables électriques.

1l a été démontré que les systemes d‘ablation avec ringage produisent des
lésions plus importantes que les cathéters d‘ablation HF sans ringage. Des
précautions particuliéres doivent étre prises lors de I'ablation a proximité de
structures sensibles aux charges électriques et a proximité de structures a
paroi mince ou d‘autres structures artérielles.

Ce produit est destiné a un usage unique. Il ne doit pas étre remis a neuf ou
réutilisé. La réutilisation peut entrainer une défaillance du produit, une blessure
du patient et/ou la transmission de maladies infectieuses d'un patient a un
autre patient ou a un tiers.

Les matériaux du cathéter ne sont pas compatibles avec I'imagerie par réso-
nance magnétique (IRM).

Le cathéter doit étre avancé sous contréle par imagerie fluoroscopique. Le
risque de dommages cardiaques, de perforation ou de tamponnade est ainsi
minimisé. Le systeme de positionnement et de navigation du cathéter compa-
tible peut étre utilisé en liaison avec I'imagerie fluoroscopique.

Le Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW émet une énergie élec-
trique pendant I'ablation HF. Une manipulation incorrecte du cathéter ou de
I"électrode neutre (des électrodes neutres) peut entrainer des blessures du
patient ou de l'utilisateur. Pendant I'ablation HF, le patient ne doit pas entrer en
contact avec des objets métalliques mis a la terre.

Lors des utilisations électrochirurgicales, un risque d’inflammation des gaz in-
flammables ou autres matériaux existe. Les matériaux inflammables doivent
étre conservés a I'écart du site de I'intervention électrochirurgicale.

L'ablation HF génére des interférences électromagnétiques (EMI). Le fonction-
nement d’autres appareils pourrait en étre perturbé.

Les électrodes et les sondes des appareils de surveillance et de stimulation
peuvent former des voies d’accés pour les courants a haute fréquence. Ces
électrodes doivent étre placées aussi loin que possible du site d'ablation et des
électrodes neutres afin de réduire le risque de brilures. Les impédances de
protection peuvent diminuer le risque de brilures. Une surveillance continue
de I"électrocardiogramme pendant I’émission de I’énergie HF est ainsi possible.
Avant l'ablation HF, s'assurer que l'affichage de température du générateur
fonctionne. La précision de la mesure de la température du cathéter est princi-
palement déterminée par la précision de la fonction de mesure de température
du générateur HF utilisé. Respecter le mode d’emploi correspondant.

Dans le cas d’une ablation HF prés du nerf phrénique, des précautions doivent
étre prises pour éviter de blesser ce dernier. Les mesures nécessaires sont la
stimulation pour déterminer la proximité de I'extrémité du cathéter par rapport
au nerf et la diminution de I’énergie HF.

CONSIGNES RELATIVES A LA MANIPULATION

Stockage

Le

produit doit étre stocké au sec et a I'abri de la lumiére entre 5 °C et 25 °C. Léti-

quette de I'emballage stérile porte des précisions relatives aux conditions de stockage.

Retrait de 'emballage

—

—

—

Vérifier I'intégrité de I'emballage et la validité de la date de péremption. Si I'em-
ballage est endommagé ou ouvert et que la date de péremption est dépassée,
ne pas utiliser le produit.

Dans des conditions aseptiques, retirer le cathéter de son emballage et le placer
dans une zone de travail stérile. Ne pas jeter I'instrument.

Vérifier que le cathéter n‘est pas endommagé, par exemple tige pliée, élec-
trodes desserrées, connecteurs endommagés ou défauts tels que raccords de
ringage, orifices de ringage et lumiéres obstrués, également réglage difficile de
I'extrémité distale et fixation insuffisante de I'extrémité distale. Les cathéters
endommagés ou défectueux ne doivent pas étre utilisés.

Application

—

—

—

—

—

-
-

-
-

—

—

—

—

—

Réaliser, dans le respect des régles d’asepsie, une voie d’acces dans un grand
vaisseau central via lequel vous pouvez introduire le cathéter.

Utiliser le manchon d'introduction fourni pour avancer ou retirer le cathéter a
travers la valve hémostatique du sas pour éviter d'endommager I'extrémité du
cathéter. Aprés avoir inséré le cathéter, repousser le manchon d’introduction vers
la poignée.

Pour vérifier la compatibilité du cathéter avec le sas, insérer le cathéter dans le sas
avant de I'insérer dans le patient. Les sas < 8,5 F sont contre-indiqués.
Connecter le cathéter aux accessoires compatibles : le systeme CARTO® 3, le
systeme d'enregistrement et d’exploration et le générateur HF. Utiliser pour cela
un cable compatible. Raccorder une électrode neutre au générateur pour fermer le
circuit. Connecter la pompe de ringage au raccord Luer du cathéter. Si nécessaire,
un robinet d’arrét a 3 voies peut étre utilisé. Raccorder une poche de solution
saline normale héparinée (1 UI d’héparine par ml) a température ambiante a la
pompe de ringage selon une procédure standard sécurisée.

Rincer le cathéter et les conduites de ringage selon une procédure standard sécuri-
sée pour éliminer toutes les bulles d'air du cathéter et du tuyau et vérifier que tous
les orifices de ringage sont dégagés.

Le cathéter doit étre rincé en permanence a un débit continu de 2 ml/min.
Introduire le cathéter a travers le lieu de ponction a I'aide du manchon d‘introduc-
tion fourni et d’un sas d'introduction de taille compatible. Régler les parameétres du
générateur HF en fonction du type de cathéter sélectionné non SF / SF.

Vérifier le positionnement correct du cathéter par voie fluoroscopique.

Pour une précision et une stabilité optimales de la mesure de la force de contact, le
cathéter doit étre réchauffé pendant 2 minutes aprés le raccordement au systéme
CARTO®-3.

Effectuer un décalage du zéro de la force de contact apres avoir inséré le cathéter
dans le patient. L'électrode de téte et les quatre électrodes annulaires distales
doivent se trouver a I'extérieur du sas pour s'assurer que le capteur de force se
situe dans le corps. S'assurer que I'extrémité du cathéter ne touche pas les tissus
lors du décalage du zéro. Vérifier la position par amplitude EGM avec le systeme
CARTO® 3 et le mouvement du cathéter par fluoroscopie. Des variations de la force
de contact avec la méme fréquence que le systéme cardiovasculaire et le circuit
respiratoire peuvent indiquer que I'extrémité du cathéter est en contact avec les
tissus. Si tous les marqueurs spécifiés confirment qu’il n’y a pas de contact entre
I'extrémité du cathéter et le tissu, la force de contact peut étre réglée a zéro.
Renouveler le décalage du zéro de la force de contact lorsque vous déplacez le
cathéter d'un ventricule a l'autre ou si vous le réinsérez aprés un retrait.
L'extrémité distale du cathéter est déviée a I'aide des éléments de commande sur
la poignée. Avec les cathéters unidirectionnels, la courbure est réglée en avangant
et en reculant le controle de courbure. Avec le cathéter bidirectionnel, la courbure
est réglée en tournant le controle de courbure. Le degré de courbure de I'extrémité
du cathéter est choisi en fonction de l'intensité de la déviation de I'élément de
commande. Le cathéter unidirectionnel est en position neutre lorsque I'élément
de commande est retiré. Le cathéter bidirectionnel est en position neutre lorsque
I'élément de commande est en position centrale.

S'assurer que le générateur HF n‘affiche pas une température supérieure a 37 °C
apres avoir inséré le cathéter dans le patient et avant de délivrer I'énergie HF. S'as-
surer que I'impédance du circuit avant I'ablation se situe au sein de la plage typique.
Réglages recommandés pour I'utilisation HF et le débit :

Ablation auriculaire | Ablation ventriculaire

Plage de puissance 15Wa3ow 31Was0wW
Durée d'utilisation 30 a 120 secondes 60 a 120 secondes
Type de trou de ringage | Non SF SF Non SF SF

Surveillance de température | < 50 °C <40 °C < 50°C <40°C

Débit de ringage pen-

dant I'utilisation HF 17 ml/min | 8 ml/min | 30 ml/min | 15 ml/min




— Il est recommandé d’augmenter le débit de ringage 5 secondes avant I'ablation HF
jusqu‘a la valeur maximale et de maintenir cette valeur pendant 5 secondes aprés
I'ablation HF.

— L'énergie HF ne doit pas étre activée tant que I'augmentation du débit ne n'a pas été
confirmée par une chute de température d’au moins 2 °C sur I'extrémité de I'électrode.

— La température sur I'extrémité du cathéter doit étre constamment surveillée pen-
dant I'utilisation pour assurer un ringage suffisant. En cas de température supé-
rieure a 40 °C pour les cathéters SF et 50 °C pour les cathéters de type non SF,
I'ablation HF doit étre interrompue. La non-obstruction du systéme de ringage doit
étre vérifiée avant une nouvelle ablation HF.

— En partant de la puissance initiale recommandée de 15 W a 20 W, la puissance peut
étre augmentée par pas de 5 W a 10 W aprés environ 15 secondes jusqu’a obtention
d’une Iésion transmurale. La lésion transmurale se caractérise par une réduction de
I'amplitude de Iélectrogramme auriculaire unipolaire > 80 % ou par I'apparition de
doubles potentiels d'amplitude égale ou inférieure. Une puissance maximale de 50
W doit étre sélectionnée lorsque I'extrémité du cathéter est paralléle au tissu. Si
I'extrémité du cathéter est perpendiculaire au tissu, une puissance maximale de 35
W doit étre sélectionnée. Les différentes ablations HF ne doivent pas dépasser 120
secondes, pendant ce temps, le cathéter peut continuer a étre tiré jusqu'au lieu
d’ablation suivant. L'ablation HF peut étre de nouveau appliquée au méme endroit.

— Une ablation HF peut étre effectuée plusieurs fois au méme endroit. Si I'ablation
HF est interrompue par le générateur aprés dépassement des valeurs limites d'im-
pédance ou de température, le cathéter doit étre retiré et I'extrémité de I'électrode
vérifiée pour détecter un éventuel caillot avant d'étre utilisée pour d’autres abla-
tions HF. Pour enlever le caillot, nettoyer doucement I'extrémité avec une com-
presse de gaze humidifiée avec une solution saline. Avant une nouvelle introduc-
tion, s'assurer que tous les orifices de ringage sont dégagés :

Les orifices de ringage obstrués doivent étre nettoyés comme décrit ci-dessous :

a. Remplir une seringue de 1 ml ou 2 ml avec une solution saline stérile et la relier
au cathéter (par ex. sur le bras latéral ou le robinet d'arrét).

b. Injecter avec précaution la solution saline dans le cathéter. Un écoulement
uniforme de liquide soit étre visible sur I'extrémité du cathéter.

c. Répéter les étapes a) et b) jusqu’a ce que tous les orifices de ringage soient dégagés.

d. Rincer le cathéter et les conduites de ringage selon une procédure standard
sécurisée pour éliminer toutes les bulles d’air du cathéter et du tuyau et vérifier
que tous les orifices de ringage sont dégagés.

e. Réinsérer le cathéter dans le patient.

Effectuer un décalage du zéro pour la force de contact aprés le nouveau posi-

tionnement.

-

REMARQUE : Des puissances > 30 W peuvent étre appliquées si aucune lésion
transmurale ne peut étre générée avec des puissances inférieures.

REMARQUE : Dans le traitement des flutters dépendants de Iisthme, les puissances
supérieures a 30 W (jusqu’a 50 W max.) ne doivent étre sélectionnées que lorsqu‘au-
cun bloc de conduction ne peut étre obtenu avec des valeurs de puissance inférieures.

REMARQUE : La température affichée sur le générateur HF indique uniquement
la température dans I'électrode. Il ne s'agit pas de la température du tissu ou de
I'interface tissu/électrode.

REMARQUE : Avec le cathéter bidirectionnel, le degré de fixation de la courbure peut
étre réglé jusqu'au blocage complet. Ce réglage s'effectue a I'aide du contrdle de friction.
Le degré de fixation augmente au fur et a mesure que le bouton est tourné dans le sens
des aiguilles d'une montre (sens positif). La livraison s'effectue avec le réglage sans fixation.

Elimination
Die Entsorgung des Produkts hat gemé&B der geltenden landesspezifischen Gesetze
und Richtlinien zu erfolgen.
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ALGEMENE INFORMATIE

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het daarin beschreven product
gebruikt. Als u vragen heeft over de gebruiksaanwijzing of de hantering van het product,
neem dan contact op met onze klantenservice op service@vanguard.de of met onze
buitendienst voordat u het product op een patiént gaat gebruiken.

Algemene instructies

In deze gebruiksaanwijzing vindt u bepaalde schrijfwijzen die u helpen, de functies en
betekenissen van de tekst sneller te begrijpen:

— Aanwijzingen hoe te handelen
* Opsommingen

Informatie over het product
Dit product mag alleen in bedrijf worden genomen, wanneer het veilige gebruik ervan
gewaarborgd is. Let op het beoogde gebruik en de veiligheidsinstructies!

Vanguard aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schades die ontstaan op grond van
het onjuiste gebruik van de Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW en/of de
veronachtzaming van de aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing.

Vanguard AG en de fabrikant van het oorspronkelijke product, Biosense Webster, Inc.
(33 Technology Drive Irvine, Californié 92618, VS) zijn geen gelieerde ondernemin-
gen; de opwerking van het product als nieuw gebeurt alleen door Vanguard AG, die
dit zonder medewerking van Biosense Webster, Inc. in omloop brengt. “THERMO-
COOL SMARTTOUCH” en “CARTO" zijn beschermde merken van de fabrikant van het
oorspronkelijke product, Biosense Webster Inc. (33 Technology Drive Irvine, Califor-
nié 92618, VS) of een van haar dochterondernemingen.

“Redel” is een geregistreerd beschermd merk van INTERLEMO HOLDING S.A. (IN-
TERLEMO HOLDING AG / INTERLEMO HOLDING LTD); Chemin des Champs Courbes
28, 1024 Ecublens, Zwitserland (CH).

PRODUCTBESCHRIJVING

De Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW is bedoeld voor de elektrofysiologi-
sche mapping van en de RF ablatie in het hart. De katheter bestaat uit een 7,5 F schacht
(2) met een distale 8 F katheterpunt (3) en een handvat (1). De katheterpunt bestaat
uit een hoofdelektrode (8) met spoelgaten (10) en vijf ringelektroden (9). De ablatie
wordt met de hoofdelektrode uitgevoerd. Hierin is een temperatuursensor voor de tem-
peratuurbewaking geintegreerd. Bovendien is er een krachtsensor geintegreerd in de
hoofdelektrode. De sensor meet in real time de contactkracht tussen de hoofdelektrode
en de hartwand. De hoofdelektroden van de katheters zijn bovendien uitgerust met een
magnetische sensor. Met behulp van deze sensor en een compatibel 3D-navigatiesys-
teem kan de positionering van deze katheters gevisualiseerd worden. De elektrische
aansluiting (4) voor de RF generator en het 3D-navigatiesysteem is proximaal op de
handgreep. Het werkgebied waar de katheter wordt toegepast, wordt met geheparini-
seerde zoutoplossing gespoeld en gekoeld door het lumen van de schacht via de Lu-
er-aansluiting (5) proximaal op het handvat. Hiervoor moet een compatibele spoelpomp
worden aangesloten. De opname van potentialen en de stimulatie kan plaatsvinden
met de drie ringelektroden en de puntelektrode, die in het werkgebied zijn geplaatst.

De distale katheterpunt wordt bediend met behulp van de bedieningselementen op
het handvat: Krommingssturing (6) en frictieregeling (7, alleen bidirectioneel). De uni-
directionele katheters BWV en BWX kunnen in één richting worden afgebogen, de bi-
directionele katheters BWW en BWY in twee richtingen. De juiste positionering van de
katheterpunt wordt ondersteund door de torsiebestendige schacht. De typen kromming
staan in de volgende tabel. Het type kromming is aangegeven op het etiket.
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BEOOGD GEBRUIK

Indicatie

De Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW is bedoeld voor de kathetergebaseer-
de elektrofysiologische mapping (stimulatie en opname) in combinatie met compatibele
accessoires en voor cardiale ablaties in combinatie met een compatibele RF generator.

In combinatie met een compatibel CARTO™ 3 navigatiesysteem geeft de Vanguard
Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW real-time informatie over de contactkracht
tussen de katheterpunt en de hartwand en over de positie van de kathetertip.

Richtlijn voor gebruik

Het medische hulpmiddel mag alleen door een adequaat geschoolde en ervaren medi-
sche specialist worden gebruikt. Alle medische procedures en technieken die worden
gebruikt, vallen onder de verantwoordelijkheid van de behandelend arts. De instruc-
ties in deze gebruiksaanwijzing dienen in acht genomen te worden.

Contra-indicaties
De Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW is gecontraindiceerd:

bij pati€énten met ventriculotomie of atriotomie in de laatste 8 weken

bij pati€énten met intracardiale trombus of myxoom

patiénten met hartklepprothese

in de coronaire vaten

bij patiénten met een actieve systemische infectie

voor de transseptale toegang bij pati€énten met interatriale afbuigingen of correcties
bij patiénten die geen antistollingstherapie verdragen (heparine of gelijkwaardig
alternatief)

* voor gebruik met een sheath of inbrenghulp <8,5 Fr

Bijwerkingen
Er zijn een aantal ernstige bijwerkingen gedocumenteerd voor katheterablatieprocedu-
res. Deze omvatten longembolie, myocardinfarct, beroerte, harttamponade en de dood.

De volgende complicaties zijn ook gemeld in eerdere studies of zijn te vinden in de literatuur.

In verband met katheterisatie / katheterisatieprocedures:

Vasculaire bloedingen/lokale hematomen, trombose, arterioveneuze (AV) fistels, pseu-
doaneurysma, trombo-embolie en vasovagale reacties, perforatie van het hart, pericar-
diale effusie/harttamponade, trombi, luchtembolie, aritmie en klepletsel, pneumothorax
en hemothorax, waterretentie en zwelling van de longen, hypoxie, pleurale effusie, acute
respiratory distress syndrome (ARDS), congestieve hartinsufficiéntie, aspiratiepneumonie,
pneumonie, astmatische aanval, hypotensie, disfunctie van de implanteerbare cardiover-
ter-defibrillator (ICD), anemie, trombocytopenie, gedissemineerde intravasale stolling,
bloedingsgebieden, systemische infecties, urineweginfecties, door sedatie geinduceerde
apneu, door sedatie geinduceerde CO2-retentie met lethargie en cholecystitis.

In verband met RF:

Borstpijn/-klachten, ventriculaire tachyaritmie, transiénte ischemische aanval (TIA),
beroerte (CVA), volledig hartblok, spasme van coronaire vaten, trombose van coro-
naire vaten, sectie van coronaire vaten, trombo-embolie van het hart, pericarditis,
perforatie van de hart/harttamponade, klepletsel en verhoogde fosfokinasewaarden.

Onafhankelijk van apparaten of procedures:

Urineretentie, tijdelijke gevoelloosheid van de ledematen, de ziekte van Parkinson en
gastro-intestinale bloeding. Het is altijd mogelijk dat er tot nu toe onbekende bijwer-
kingen kunnen optreden. In het geval van niet genoemde bijwerkingen moeten deze
worden gemeld aan degene die het medische hulpmiddel op de markt brengt. In ge-
val van bekende bijwerkingen vindt u nadere informatie in de relevante vakliteratuur.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

Diameter: 7.5F (2.5 mm)
Max. diameter: 8F (2.67 mm)
Bruikbare lengte: 115cm £ 1,15cm
Spoelaansluiting: Luer ISO 594-2 vrouwelijk, variant A
Sensoren in de katheterpunt: Temperatuursensor (thermokoppel)
Magnetische sensor, krachtsensor
Spoelopeningen: Niet-SF: lateraal op hoofdelektrode
SF: lateraal en distaal op hoofdelektrode
Lengte van de hoofdelektrode: 3,5 mm
Aantal ringelektroden:
Afstand tussen de elektroden: (1-6-2)mm
Nominale spanning: 220V,
unidirec- Kromming D F J - -
tioneel
BWV REF-nr.| 35117 35118 35519 - -
niet-SF Overeenkomstig
REF-11. van de OEM D133601 | D133602 | D133603 - -
bidirectio- Kromming| D-D F-F J-] F-J D-F
neel
BWW REF-nr.| 35123 35124 35125 35126 35127
niet-SF Overeenkomstig
REF-n. van de OEM D132701 | D132702 | D132703 | D132704 | D132705
unidirec- Kromming D F J - -
tioneel
BWX REF-nr.| 35120 35121 35122 - -
SF Overeenkomstig
REF-nt van de OEM D134701 | D134702 | D134703 - -
bidirectio- Kromming| ~ D-D F-F J-] F-] D-F
neel
BWY REF-nr.| 35128 35129 35130 35131 35132
SF Overeenkomstig
REF-nt: van de OEM D134801 | D134802 | D134803 | D134804 | D134805
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Dit product heeft een CE-markering in overeenstemming
met de bepalingen van de EG-richtlijn 93/42/EEG.
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Alle Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW hebben dezelfde compatibiliteit
met accessoires (bijv. generator, kabels) als de overeenkomstige producten van de
oorspronkelijke fabrikant Biosense Webster (zie tabel). Als de katheter is aangesloten

op
RF

een RF generator die een RF uitgangsspanning > 220 V, levert, moet de maximale
uitgangsspanning worden ingesteld op 220 V,. In het kader van de procedure

mogen alleen goedgekeurde medische hulpmiddelen worden gebruikt waarvan de
desbetreffende gebruiksaanwijzing werd gelezen en begrepen.
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Oefen geen overmatige kracht uit als er weerstand optreedt tijdens het voor-
uitschuiven of terugtrekken van de katheter.

Overmatig buigen of knikken kan de katheter beschadigen. Als het distale uit-
einde handmatig wordt omgebogen, kan dit leiden tot schade aan het sturings-
mechanisme en letsel voor de patiént.

De meting van de contactkracht dient alleen ter informatie. De standaard voor-
zorgsmaatregelen voor het hanteren moeten in acht worden genomen.

De katheter moet vodr gebruik worden voorverwarmd zoals aangegeven in de
aanwijzingen voor de hantering om een constante, stabiele toestand te berei-
ken. Anders bestaat het risico van een nulpuntverschuiving (nuloffset), wat tot
een onjuiste krachtmeting kan leiden.

De contactkracht moet altijd op nul worden gezet na het inbrengen in de pati-
ent en bij het wisselen in de andere ventrikel. Zorg ervoor dat de katheter niet
in contact komt met het hartweefsel tijdens de nulpuntinstelling.

De meting van de contactkracht kan worden verstoord als de contactkracht-
sensor (tussen de 1e en 2e ringelektrode) in de buurt komt van ijzerhoudend
materiaal, bijv. de schacht van een andere katheter. Bij extreme schommelin-
gen van de kracht moet u het nulpunt controleren en of de contactkrachtsensor
zich in de buurt van een andere katheterschacht bevindt. Het kan nodig zijn om
de katheter voor de controle terug te trekken.

Om de werking van de contactkrachtsensor te waarborgen, moeten de distale
drie ringelektroden van de katheterpunt uit de geleidehuls steken.

Als tijdens de mapping en de RF toepassing hoge laterale krachten worden
uitgeoefend, moet de gebruiker de contactkracht en het vectordisplay op het
CARTO® 3 systeem observeren om ervoor te zorgen dat de contactkracht bin-
nen het gewenste bereik blijft.

De temperatuurwaarden die de sensor in deze katheter doorgeeft, zijn niet
de werkelijke temperaturen van het weefsel. De temperatuurwaarden geven
alleen de waarden van de gespoelde elektrode weer. De temperatuursensor is
bedoeld voor de bewaking van het debiet tijdens het spoelen. Voordat de RF
ablatie wordt geactiveerd, bevestigt een daling van de elektrodetemperatuur
dat het spoelen van de hoofdelektrode met zoutoplossing is begonnen. Door
het bewaken van de elektrodetemperatuur wordt gewaarborgd dat het debiet
van het spoelen tijdens de RF ablatie altijd constant blijft.

Vertrouw er niet op dat de elektrodetemperatuur tijdens de RF ablatie stijgt om
te controleren of het weefsel verwarmd wordt.

De in de gebruiksaanwijzing beschreven procedure voor het instellen van het
vermogen moet worden gevolgd. Als het vermogen tijdens de ablatie te snel
wordt verhoogd, kan een plotselinge stoomontwikkeling zich voordoen die een
perforatie veroorzaakt.

Om vochtoverbelasting te voorkomen, moet de vochthuishouding van de pati-
ent gedurende de gehele toepassing worden bewaakt. Ga te werk volgens uw
ziekenhuisprotocol. Bij sommige patiénten kunnen er factoren optreden die het
vermogen om met vochtoverbelasting om te gaan, nadelig beinvloeden. Bij deze
patiénten kan een longoedeem of hartfalen optreden tijdens of na de toepassing.
Een bijzonder risico bestaat bij patiénten met congestieve hartinsufficiéntie, nie-
rinsufficiéntie en bij oudere mensen. Het risico van vochtoverbelasting van de
patiént moet voor het begin van de toepassing worden bepaald.

Er zijn geen studies beschikbaar over de risico’s van een stopzetting van de
antistollingstherapie na katheterablatie bij boezemfibrilleren; voor dergelijke
patiénten moet de antistollingstherapie worden voortgezet, rekening houdend
met de “ACC/AHA/ESC Guidelines for the Management of Patients in Atrial Fi-
brillation”.

Om trombo-embolie te voorkomen, moet intraveneuze heparine worden ge-
bruikt wanneer een RF ablatie wordt uitgevoerd in de linkerhartkamer. Volg de
klinische richtlijnen en de algemene praktijk voor optimale antistollingstherapie
na de procedure.

Er zijn geen studies beschikbaar naar de veiligheid en werkzaamheid van RF
ablatie voor de behandeling van boezemfibrilleren bij patiénten met significan-
te linkerventrikeldisfunctie, vergevorderd hartfalen, significante vergroting van
de linkerboezem of structurele hartaandoeningen.

Pacemakers en implanteerbare cardioverters/defibrillatoren kunnen worden
verstoord of beschadigd door RF signalen. Een ontlading van een intracardiale
defibrillator (ICD) tijdens de toepassing kan leiden tot letsel bij de patiént. Daar-
om moeten tijdens de toepassing de volgende voorzorgsmaatregelen worden
genomen: a) Zorg ervoor dat externe stimulatie en defibrillatie tijdens de ablatie
beschikbaar zijn; b) Deactiveer intracardiale defibrillatoren (ICD) omdat deze evt.
kunnen worden ontladen waardoor de patiént kan gewond raken of de ICD kan
worden beschadigd tijdens ablatie; c) Wees bijzonder voorzichtig tijdens ablatie
in de buurt van permanente stimulatie- of defibrillatie-elektroden; en d) Contro-
leer zorgvuldig de implanteerbare apparaten bij alle patiénten na de ablatie.
Patiénten na een septale accessory pathway ablatie hebben een verhoogd risi-
co op een volledig AV-blok. In het geval van een volledig AV blok is de behande-
ling met een permanente pacemaker vereist. Een volledig AV-blok kan ontstaan
na RF ablatie.

Voor de toegang via de aorta is een adequate fluoroscopische visualisatie ver-
eist om het risico te voorkomen dat de katheter in de coronaire vaten wordt
geplaatst. Ablatie in en nabij de arteriéle coronaire vaten is in verband gebracht
met myocardinfarct en de dood.

Door de duur en intensiteit van de réntgenstralen voor de fluoroscopische beeld-
vorming tijdens de katheterablatie bestaat er een risico op blootstelling aan
straling met acute stralingsschade, evenals een verhoogd risico op somatische
en genetische effecten voor de patiént en het laboratoriumpersoneel. Een kathe-
terablatie mag alleen worden uitgevoerd na een grondige afweging van de poten-
tiéle blootstelling aan straling en na de toepassing van adequate maatregelen ter
bescherming tegen straling. De langetermijnrisico’s van langdurige blootstelling
aan rontgenstraling zijn niet vastgesteld. Voor zwangere vrouwen en prepuberale
kinderen moet daarom een katheterablatie zorgvuldig worden overwogen.

De katheter mag niet in contact komen met organische oplosmiddelen, zoals
bijv. alcohol.

Dompel de handgreep en de kabelstekker niet in vloeistof. Dit kan de elektri-
sche functie nadelig beinvloeden.

De elektrode op de katheterpunt mag tijdens het reinigen niet worden gewre-
ven, gedraaid of getrokken. Hierdoor kan de elektrode losraken van de schacht
losraken of de krachtsensor worden beschadigd. Als de contactkracht in onbe-
laste toestand na de reiniging significant is veranderd, kan dit een indicatie zijn
van schade aan de krachtsensor.

Zorg dat u alle lucht uit de slangen en de katheter verwijdert voordat u de
katheter in het vaatstelsel inbrengt omdat ingesloten lucht letsel of de dood
kan veroorzaken.

Hartablatie mag alleen worden uitgevoerd door artsen die de technieken van
RF katheterablatie zeker beheersen. De toepassing moet worden uitgevoerd in
een volledig uitgerust elektrofysiologisch laboratorium.

Er is geen informatie beschikbaar over de langetermijnrisico’s van door RF ver-
oorzaakte laesies. Het gebruik van de katheter bij prepuberale kinderen moet
zorgvuldig worden overwogen.

Maak de kromming van de katheter altijd recht met behulp van de bedienings-
elementen voordat u de katheter inbrengt en terugtrekt.

Zorg altijd voor een continue spoeling met gehepariniseerde normale zoutop-
lossing om coagulatie in en aan de hoofdelektrode te voorkomen.

De RF ablatie wordt onderbroken zodra de grenswaarde van de temperatuur of
de impedantie wordt overschreden. In dit geval moet de katheter uit de patiént
worden verwijderd en moeten eventuele stolsels van de distale tip worden ver-
wijderd. In geval van een defect aan de katheter moet deze worden vervangen
door een nieuwe katheter. Voordat u de katheter opnieuw inbrengt, moet u
ervoor zorgen dat de spoelaansluitingen vrij zijn.

Zijn de parameters normaal ingesteld en is er desondanks sprake van een laag
uitgangsvermogen, een hoge impedantiewaarde of een onjuiste werking van het
accessoire, kunnen dit aanwijzingen zijn voor een onjuiste toepassing van de neu-
trale elektrode(n) of de uitval van een elektrische leiding. In dit geval mag de
stroom pas dan worden verhoogd wanneer duidelijke defecten, onjuist gebruik van
de neutrale elektrode(n) of de uitval van elektrische leidingen zijn uitgesloten.
Het is aangetoond dat ablatiesystemen met spoeling grotere laesies veroorza-
ken dan RF ablatiekatheters zonder spoeling. Speciale aandacht moet worden
besteed aan het ablateren in de buurt van structuren die gevoelig zijn voor elek-
trische ladingen en in de buurt van dunwandige of andere arteri€le structuren.
Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het mag niet worden
opgewerkt of hergebruikt. Hergebruik kan leiden tot falen van het product, let-
sel bij patiénten en/of overdracht van besmettelijke ziekten van de ene patiént
naar een andere patiént of derden.

De materialen van de katheter zijn niet compatibel met magnetische resonantie
beeldvorming (MRI).

De katheter moet worden opgeschoven onder fluoroscopische controle. Dit
minimaliseert het risico op hartschade, perforatie of tamponade. In combinatie
met de fluoroscopie kan het compatibele positionerings- en navigatiesysteem
voor katheters worden gebruikt.

De Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW zendt elektrische energie
uit tijdens RF ablatie. Onjuiste omgang met de katheter of de neutrale elektro-
de(n) kan leiden tot letsel voor de patiént of de gebruiker. Tijdens de RF ablatie
mag de patiént niet in contact komen met geaarde metalen voorwerpen.
Tijdens de elektrochirurgie bestaat er een risico op ontsteking van ontvlambare
gassen of andere materialen. Ontvlambare materialen moeten uit de buurt van
de plaats waar de elektrochirurgie plaatsvindt, worden gehouden.

RF ablatie genereert elektromagnetische interferentie (EMI). Dit kan een nega-
tief invloed hebben op de werking van andere apparaten.

Elektroden en sondes van monitoring- en stimulatieapparatuur kunnen wegen
vormen voor radiofrequente stromen. Om het risico van brandwonden te ver-
minderen, moeten deze zo ver mogelijk van de ablatieplaats en de neutrale
elektroden worden geplaatst. Beschermende impedanties kunnen het risico
van brandwonden verminderen. Dit kan een voortdurende monitoring van het
elektrocardiogram mogelijk maken tijdens het vrijkomen van de RF energie.
Controleer of de temperatuurweergave van de generator werkt voordat u de RF
ablatie uitvoert. De nauwkeurigheid van de temperatuurmeting van de katheter
wordt voornamelijk bepaald door de nauwkeurigheid van de temperatuurmeet-
functie van de gebruikte RF-generator. Neem de desbetreffende gebruiksaan-
wijzing in acht.

In het geval van RF ablatie in de buurt van de nervus phrenicus moeten voor-
zorgsmaatregelen worden genomen om letsel aan deze zenuw te voorkomen.
Noodzakelijke maatregelen zijn de stimulatie om te bepalen of de katheterpunt
in de buurt van de zenuw is, en de vermindering van de RF energie.

AANWIJIZINGEN VOOR DE HANTERING

Opslag

Het product droog en tegen licht beschermd bewaren bij een temperatuur van 5°C tot
25°C. Informatie over de opslagomstandigheden staat op het etiket van de steriele
verpakking.

Verwijderen uit de verpakking

—

—

—

Controleer of de verpakking intact is en of de vervaldatum geldig is. Het product
mag niet worden gebruikt als de verpakking beschadigd of geopend is en de
vervaldatum verstreken is.

Neem de katheter er onder aseptische condities uit de verpakking en leg deze
op een steriel werkveld. Het instrument niet werpen.

Controleer de katheter op schade, zoals knikken in de schacht, losse elektroden,
beschadigde stekkers, en op fouten, zoals verstopte spoelaansluitingen, spoel-
gaten en lumens, evenals problemen met het instellen van het distale uiteinde
en onvoldoende fixatie van het distale uiteinde. Een beschadigde of defecte
katheter mag niet worden gebruikt.

Gebruik

—

—

—

—

-
-

—

Maak, rekening houdend met de aseptische regels, een toegang tot een groot
centraal vat, waardoor u de katheter naar binnen kunt schuiven.

Gebruik de meegeleverde introducerhuls om de katheter door de hemostatische
klep van de sheath te schuiven of eruit te trekken om schade aan de katheterpunt
te voorkomen. Nadat de katheter ingebracht is, duwt u de introducerhuls terug
naar het handvat.

Om de compatibiliteit van de katheter met de sheath te controleren, schuift u de
katheter door de sheath voordat u de katheter in de patiént inbrengt. Sheaths <
8,5 F zijn gecontraindiceerd.

Sluit de katheter aan op compatibele accessoires: het CARTO™ 3 systeem, het op-
name- en mappingsysteem en de RF generator. Gebruik hiervoor een compatibele
kabel. Sluit een neutrale elektrode aan op de generator om het circuit te sluiten.
Sluit de spoelpomp aan op de Luer aansluiting van de katheter. Indien nodig,
kan een 3-weg-afsluitkraan worden gebruikt. Sluit een zak met gehepariniseerde
normale zoutoplossing (1 IU heparine/ml) bij kamertemperatuur aan op de spoel-
pomp volgens een veilige standaardprocedure.

Spoel de katheter en spoelleidingen volgens een veilige standaardprocedure om
alle luchtbellen uit de katheter en slang te verwijderen en controleer of alle spoel-
gaten vrij zijn.

De katheter moet voortdurend worden gespoeld met een continu debiet van 2 mi/min.
Breng de katheter in door de punctieplaats met behulp van de meegeleverde intro-
ducerhuls en een geschikte introducer sheath van een compatibele maat. Stel de
parameters op de RF generator in afhankelijk van het geselecteerde kathetertype
niet-SF / SF.

Controleer de juiste plaatsing van de katheter m.b.v. fluoroscopie.

Voor een optimale nauwkeurigheid en stabiliteit van de contactkrachtmeting moet
de katheter na aansluiting op het CARTO™ 3 systeem gedurende 2 minuten wor-
den opgewarmd.

Voer een nuloffset van de contactkracht uit na het inbrengen van de katheter in
de patiént. De hoofdelektrode en alle vier distale ringelektroden moeten buiten de
sheath zijn om ervoor te zorgen dat de krachtsensor zich in het lichaam bevindt.
Zorg ervoor dat de katheterpunt het weefsel niet aanraakt als u de nuloffset uit-
voert. Controleer hiervoor de positie m.b.v. de EGM-amplitude met het CARTO®
3 systeem en de katheterbeweging onder fluoroscopie. Als de contactkracht met
dezelfde frequentie verandert als de hart- en ademhalingscirculatie, kan dit wijzen
op contact tussen de punt van de katheter en het weefsel. Als alle genoemde
markers bevestigen dat er geen contact is tussen katheterpunt en weefsel, kan de
contactkracht op nul worden gezet.

Herhaal de nuloffset van de contactkracht als u de katheter van de ene ventrikel
naar de andere verplaatst of als u de katheter terugtrekt en opnieuw inbrengt.
De distale katheterpunt wordt afgebogen met behulp van de bedieningselementen
op het handvat. Bij unidirectionele katheters wordt de kromming ingesteld door de
krommingssturing op te schuiven en terug te trekken. Met de bidirectionele kathe-
ter wordt de kromming ingesteld door de krommingssturing te draaien. De graad
van kromming van de katheterpunt wordt bepaald door de mate van de afbuiging
van het bedieningselement. De unidirectionele katheter staat in de neutrale stand
wanneer het bedieningselement is teruggetrokken. De bidirectionele katheter
staat in de neutrale stand wanneer het bedieningselement in het midden staat.



— Zorg ervoor dat de RF generator geen temperatuur boven 37 °C weergeeft nadat
u de katheter in de patiént heeft geplaatst en voordat u de RF energie toedient.
Controleer of de impedantie van het circuit voor het ablateren binnen het typische
bereik ligt.

— Aanbevolen instellingen voor de RF toepassing en het debiet:

Atriale ablatie Ventriculaire ablatie
Vermogensbereik 15Wtot 30 W 31 Wtot 50 W
Toepassingsduur 30 tot 120 seconden 60 tot 120 seconden
Type spoelgat | non SF SF non SF SF

Temperatuurbewaking | < 50 °C < 40 °C < 50 °C < 40 °C

Vloeistofdebiet tijdens

de RF toepassing 17 ml/min | 8 ml/min | 30 ml/min | 15 ml/min

— Het wordt aanbevolen om de spoeling 5 seconden vd6r de RF ablatie te verhogen
tot het hoge debiet en dit gedurende 5 seconden na de RF ablatie te handhaven.

— De RF energie mag pas dan worden geactiveerd wanneer de verhoging van het
debiet wordt bevestigd door een temperatuurdaling van ten minste 2 °C aan de
elektrodepunt.

— De temperatuur aan de katheterpunt dient tijdens de toepassing voortdurend te
worden bewaakt om een voldoende spoeling te garanderen. Bij een temperatuur
van meer dan 40 °C voor SF-katheters resp. meer dan 50 °C voor niet-SF-kathe-
ters moet de RF ablatie worden onderbroken. Voordat u de RF ablatie opnieuw
begint, moet u controleren of het spoelsysteem vrij is.

— Als u met het aanbevolen aanvankelijke vermogen van 15 W tot 20 W begint, kunt
u het vermogen na ongeveer 15 seconden in stappen van 5 W tot 10 W verhogen
tot een transmuraal laesie bereikt is. De transmurale laesie is gekenmerkt door een
daling van de unipolaire atriale elektrogram-amplitude > 80% of het optreden van
dubbele potentialen met gelijke of lagere amplitudes. Het wordt aanbevolen om
een vermogen van maximaal 50 W te kiezen als de katheterpunt parallel aan het
weefsel staat. Als de punt van de katheter loodrecht op het weefsel staat, moet
een vermogen van maximaal 35 W worden gekozen. De afzonderlijke RF-ablaties
mogen niet langer duren dan 120 seconden; gedurende deze tijd kan de katheter
naar de volgende ablatieplaats worden getrokken. De RF ablatie kan opnieuw
worden toegepast op dezelfde plaats.

— RF ablatie kan meerdere malen op dezelfde plaats worden uitgevoerd. In het geval
dat de RF ablatie door de generator wordt onderbroken na overschrijding van de
grenswaarden van impedantie of temperatuur, moet u de katheter terugtrekken en
de elektrodepunt controleren op stolsels voordat u deze voor andere RF-ablaties
gebruikt. Om het stolsel te verwijderen, reinigt u de punt zorgvuldig met een
gaasdepper die met zoutoplossing bevochtigd is. Controleer of alle spoelgaten vrij
zijn voordat u de katheter weer inbrengt:

Verstopte spoelgaten worden gereinigd zoals hieronder beschreven:

a. Vul een spuit van 1 ml of 2 ml met steriele zoutoplossing en sluit deze aan op
de katheter (bijvoorbeeld aan de zijarm of de afsluitkraan).

b. Injecteer de zoutoplossing voorzichtig in de katheter. Aan de punt van de kathe-
ter moet u een gelijkmatige vloeistofstroom kunnen waarnemen.

c. Herhaal de stappen a) en b) totdat alle spoelgaten vrij zijn.

d. Spoel de katheter en spoelleidingen volgens een veilige standaardprocedure
om alle luchtbellen uit de katheter en slang te verwijderen en controleer of alle
spoelgaten vrij zijn.

e. Breng de katheter opnieuw in de patiént in.

f. Voer de nuloffset voor de contactkracht uit nadat u de katheter opnieuw heeft
gepositioneerd.

AANWIJZING: Een vermogen > 30 W kan worden toegepast als er bij een lager
vermogen geen transmurale laesie kan worden geproduceerd.

AANWIJZING: Bij de behandeling van een isthmus-afhankelijke flutter mag een
vermogen boven 30 W (tot max. 50 W) alleen worden gekozen als bij een lager
vermogen geen geleidingsblok kan worden bereikt.

AANWIJZING: De op de RF-generator getoonde temperatuur geeft alleen de tem-
peratuur in de elektrode aan. Het is niet de temperatuur van het weefsel of de inter-
face van weefsel en elektrode.

AANWIJZING: Bij de bidirectionele katheter kan de mate van fixatie van de krom-
ming worden aangepast tot de volledige vergrendeling bereikt is. Deze instelling
wordt gemaakt met de frictieregeling. De mate van fixatie neemt toe naarmate de
draaiknop verder met de klok mee wordt gedraaid (plus richting). Bij levering is de
instelling zonder fixatie ingesteld.

Afvoer
Het product moet worden afgevoerd volgens de geldende landspecifieke wetten en
richtlijnen.

ao

INFORMAZIONI DI CARATTERE GENERALE

Si prega di leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso prima di impiegare il pro-
dotto in esse descritto. In caso di domande sulle istruzioni per I'uso o sull'utilizzo di questo
prodotto, rivolgersi, prima di applicarlo sul paziente, al nostro Servizio assistenza all'indi-
rizzo di posta elettronica service@vanguard.de oppure chiamare il nostro servizio esterno.

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

— Istruzioni operative
¢ Elencazioni

Informazioni relative al prodotto
Questo prodotto deve essere messo in funzione solamente se ne & garantito I'utilizzo
sicuro. Rispettare la destinazione d’uso e le indicazioni di sicurezza.

Vanguard declina ogni responsabilita per danni derivanti da un uso improprio del Van-
guard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW e/o dal mancato rispetto delle presenti
istruzioni per l'uso.

Vanguard AG e il fabbricante del prodotto originale, Biosense Webster, Inc. (33 Te-
chnology Drive Irvine, California 92618, USA), non sono aziende collegate tra loro;
la rimessa a nuovo del prodotto & eseguita esclusivamente da Vanguard AG, che
lo commercializza senza la collaborazione di Biosense Webster, Inc. “THERMOCOOL
SMARTTOUCH" e “CARTO"” sono marchi registrati del fabbricante del prodotto origi-
nale, Biosense Webster Inc. (33 Technology Drive Irvine, California 92618, USA) o di
un’azienda a esso collegata.

“Redel” & un marchio registrato della INTERLEMO HOLDING S.A. (INTERLEMO HOL-
DING AG / INTERLEMO HOLDING LTD); Chemin des Champs Courbes 28, 1024 Ecu-
blens, Schweiz (CH).

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW viene utilizzato per il mappaggio
elettrofisiologico e I'ablazione HF cardiaca. Il catetere & costituito da un gambo 7,5 F
(2) con punta 8 F distale (3) e un‘impugnatura (1). La punta del catetere a sua volta
consta di un elettrodo di punta (8) con fori di irrigazione (10) e cinque elettrodi ad
anello (9). L'ablazione viene effettuata con I'elettrodo di punta, all'interno del quale
& integrato un sensore per il monitoraggio della temperatura. Inoltre, sempre nell’e-
lettrodo di punta, € alloggiato anche un sensore rilevatore di forze. Questo misura in
tempo reale la forza di contatto fra elettrodo di punta e parete cardiaca. Gli elettrodi di
punta dei cateteri sono equipaggiati anche con un sensore magnetico per mezzo del
quale, utilizzando un sistema di navigazione 3D compatibile, & possibile visualizzare
il posizionamento del catetere. Il collegamento elettrico (4) al generatore HF e al
sistema di navigazione 3D si trova sullimpugnatura, in posizione prossimale. L'irri-
gazione e il raffreddamento dell'area di intervento con soluzione salina eparinizzata
avviene attraverso il lume presente nel gambo e I'attacco Luer (5) sul gambo stesso,
in posizione prossimale. A tale scopo deve essere collegata una pompa di irrigazione
compatibile. La registrazione dei potenziali e la stimolazione vengono effettuati con i
tre elettrodi ad anello e I'elettrodo di testa.

1l controllo dell’estremita distale del catetere si effettua tramite gli elementi di coman-
do sull'impugnatura: controllo della curvatura (6) e della frizione (7, solo bidireziona-
le). I cateteri unidirezionali BWV e BWX sono orientabili in una direzione, i cateteri
bidirezionali BWW e BWY lo sono in due direzioni. Il corretto posizionamento della
punta del catetere risulta pili agevole grazie al gambo antitorsione. I tipi di curvatura
sono riportati nella tabella a seguire. Sullo strumento il tipo di curvatura € riportato
sull'etichetta.

DESTINAZIONE D'USO

Indicazioni

1l Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW ¢é indicato, unitamente ad oppor-
tuni accessori compatibili, per il mappaggio elettrofisiologico (stimolazione e registra-
zione di potenziali), mentre unitamente ad un generatore HF compatibile & indicato
per I'ablazione cardiaca.

Impiegato con un sistema di navigazione compatibile CARTO® 3, il Vanguard Irrigated
Ablation Catheter NAV ST BW fornisce in tempo reale informazioni sulla forza di con-
tatto fra punta del catetere e parete cardiaca e sulla posizione della punta.

Linee guida relative allutilizzo

1l dispositivo medico puo essere utilizzato solo da medici specialisti con formazione
ed esperienza appropriate. Tutti i procedimenti e le tecniche chirurgiche da adottare
sono sotto la diretta responsabilita del medico operante. E necessario attenersi alle
indicazioni contenute nelle presenti istruzioni per I'uso.

Controindicazioni
L'utilizzo del Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW & controindicato:

Nei pazienti sottoposti a una ventricolotomia o atriotomia nelle ultime 8 settimane

Nei pazienti con trombo intracardiaco o mixoma

Nei pazienti con protesi valvolari

Nelle coronarie

Nei pazienti con infezioni sistemiche in atto

Nell’accesso transettale in pazienti con strutture di redirezionamento del flusso

di sangue (baffle) o correzioni (patch)

« Nei pazienti intolleranti alla terapia anticoagulante (eparina o alternativa corri-
spondente)

« Unitamente a un introduttore o una guaina di protezione <8,5 Fr

Effetti collaterali

Per il processo di ablazione transcatetere sono documentati svariati effetti collaterali
gravi, fra questi embolia polmonare, infarto miocardico, ictus, tamponamento car-
diaco e morte.

Inoltre, nell'ambito di studi precedenti, sono state registrate o citate nella letteratura
specialistica le complicanze riportate qui a seguire.

In concomitanza con la cateterizzazione / procedura di cateterismo:

emorragie vascolari/ematomi locali, trombosi, fistole artero-venose, pseudoaneuri-
sma, tromboembolia e reazioni vasovagali, perforazione cardiaca, versamento peri-
cardico/tamponamento, trombi, embolia aerea, aritmie e lesioni alle valvole, pneumo-
torace ed emotorace, accumulo di liquidi nei polmoni ed edemi polmonari, ipossia,
versamento pleurico, Acute Respiratory Distress Syndrome (ARDS), insufficienza
cardiaca congestizia, polmonite ab ingestis, polmonite, attacchi asmatici, ipotonia,
malfunzionamento di defibrillatori impiantabili (ICD), anemia, trombocitopenia, CID,
aree emorragiche, infezioni sistemiche, infezioni delle vie urinarie, apnea da sedazio-
ne, ipercapnia da sedazione con letargia e colecistite.

In concomitanza con alta frequenza:

dolori/senso di malessere al torace, tachiaritmia ventricolare, TIA, ictus (CVA), blocco
cardiaco totale, spasmo delle arterie coronarie, trombosi delle arterie coronarie, la-
cerazione delle arterie coronarie, tromboembolie cardiache, pericardite, perforazione/
tamponamento cardiaco, lesione delle valvole e aumento dei valori della fosfochinasi.

Indipendentemente dagli strumenti o dalla procedura:

ritenzione urinaria, temporanea perdita di sensibilita degli arti, morbo di Parkinson ed
emorragie gastrointestinali. Inoltre possono comparire in qualsiasi momento degli ef-
fetti collaterali finora sconosciuti. In caso di effetti collaterali non menzionati, si prega
di informare I'azienda distributrice. In caso di effetti collaterali noti, fare riferimento
anche alla letteratura specialistica.

DATI TECNICI

diametro: 7.5F (2.5 mm)

Diametro max.: 8F (2.67 mm)

Lunghezza utile: 115cm £ 1,15cm

Attacco per irrigazione: Luer ISO 594-2, femmina, variante A

Sensori alloggiati nella punta: Sensore di temperatura (termocoppia)
sensore magnetico, sensore rilevatore di forze

Fori di irrigazione: Non SF: laterali sull’elettrodo di punta
SF: laterali e distali sull’elettrodo di punta

Lunghezza elettrodo di punta: 3,5 mm

Numero di elettrodi ad anello: 5

Distanza fra gli elettrodi: (1-6-2)mm

Tensione nominale: 220V,



- curvatura D F J - -
unidirezio-
BWV nale Codice dirif.| 35117 35118 35519 - -
Corrispondente _ _
non SF codice rif. dellOEM D133601 | D133602 | D133603
L curvatura|  D-D F-F 3 F-J D-F
bidirezio-
nale Codice dirif.| 35123 35124 35125 35126 35127
BWW
Corrispondente
non SF codice rif. del'OEM D132701 | D132702 | D132703 | D132704 | D132705
L curvatura D F J - -
unidirezio-
BWX nale Codice dirif.| 35120 35121 35122 - -
Cortispondente _ _
SF codice rif. dellOEM D134701 | D134702 | D134703
I curvatura|  D-D F-F J-] F-J D-F
bidirezio-
BWY nale Codice dirif.| 35128 35129 35130 35131 35132
Corrispondente
SF codice rif delloEm | D134801 | D134802 | D134803 | D134804 | D134805

q3

1l presente prodotto & contrassegnato con il marchio CE in conformita alle disposizioni
comunitarie della Direttiva 93/42/CEE.
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Tutti i Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW sono compatibili con gli stessi
accessori (ad es. il generatore, il cavo) e i corrispondenti prodotti del fabbricante ori-
ginale Biosense Webster (vedi tabella). Se il catetere viene collegato a un generatore
HF che fornisce una tensione HF di uscita maggiore di 220 V,, la massima tensione
HF di uscita deve essere impostata su 220 V,. Durante la procedura devono essere
impiegati solo prodotti medicali omologati, dei quali sono state lette e comprese le
istruzioni per I'uso.

INDICAZIONI DI SICUREZZA
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Evitare un impiego eccessivo della forza qualora si riscontri resistenza durante
I'avanzamento o |'estrazione del catetere.

Una curvatura eccessiva o una piegatura secca del catetere possono danneg-
giarlo. La curvatura manuale dell’estremita distale puo causare il danneggia-
mento del meccanismo di controllo e lesioni al paziente. .
La misurazione della forza di contatto ha funzione meramente informativa. E
necessario osservare le misure precauzionali standard di utilizzo.

Come citato anche nelle indicazioni per I'utilizzo, prima dell'uso il catetere deve
essere preriscaldato, al fine di raggiungere uno stato costante e stabile. In caso
contrario sussiste il rischio di uno spostamento del punto zero, con conseguen-
te possibile errata misurazione della forza.

La forza di contatto deve essere impostata su zero dopo l'introduzione nel pa-
ziente e quando si passa da un ventricolo all’altro. Assicurarsi che durante la de-
terminazione del punto zero il catetere non sia in contatto con il tessuto cardiaco.
La misurazione della forza di contatto puo essere disturbata quando I'apposito
sensore (posto fra il 1° e il 2° elettrodo ad anello) & a distanza molto ravvicinata
da materiale ferroso, ad esempio il gambo di un altro catetere. In caso di forti
variazioni della forza, verificare il punto zero e se |'area del sensore rilevatore
della forza di contatto non sia vicina al gambo di un altro catetere. Se necessa-
rio si dovra estrarre il catetere per effettuare un controllo.

Per garantire la funzione del sensore di rilevazione della forza di contatto e ne-
cessaria |'esposizione dei tre elettrodi ad anello distali della punta del catetere
fuori dall'introduttore.

Se durante la mappatura e I'utilizzo in alta frequenza vengono esercitate inten-
se forze laterali, I'utente deve osservare la forza di contatto e la visualizzazione
vettoriale sul sistema CARTO® 3, al fine di assicurarsi che la forza di contatto
rimanga entro l'intervallo desiderato.

I valori di temperatura trasmessi dal sensore di questo catetere non sono le
temperature effettive del tessuto, bensi solo quelle dell’elettrodo irrigato. II
sensore di temperatura e destinato al monitoraggio della portata di irrigazio-
ne. Prima di attivare I'ablazione HF, la caduta della temperatura degli elettrodi
conferma l'avvio dell’irrigazione dell’elettrodo di punta con soluzione salina. Il
mantenimento della portata durante I'ablazione ad alta frequenza e garantito
dal monitoraggio della temperatura degli elettrodi.

Non considerare I'incremento della temperatura degli elettrodi durante I'abla-
zione quale fattore di conferma che il tessuto venga riscaldato.

Attenersi alla procedura di incremento della potenza descritta nelle istruzio-
ni per I'uso. In caso di incremento della potenza troppo repentino durante
I'ablazione, e possibile il verificarsi di una perforazione a causa dell'improvvisa
formazione di vapore.

Per evitare il sovraccarico circolatorio del paziente, € necessario tenere sotto
controllo il bilancio dei liquidi dello stesso per tutta la durata del trattamento.
Procedere come da protocollo del proprio ospedale. In alcuni pazienti possono
presentarsi fattori che mettono a repentaglio la sua capacita di smaltire un so-
vraccarico di liquidi. In tali pazienti € possibile la comparsa, durante o dopo il trat-
tamento, di edema polmonare o insufficienza cardiaca. Il rischio & particolarmen-
te elevato nei pazienti affetti da insufficienza cardiaca congestizia, insufficienza
renale e nei pazienti anziani. E necessario valutare il rischio di un sovraccarico
circolatorio nel paziente prima di accedere alla procedura di ablazione.

Non risultano studi sui i rischi dellinterruzione di una terapia anticoagulante
dopo I'ablazione transcatetere di una fibrillazione atriale; per detti pazienti &
necessario continuare la terapia anticoagulante nel rispetto delle prescrizioni
contenute nelle "ACC/AHA/ESC Guidelines for the Management of Patients in
Atrial Fibrillation”.

In caso di ablazione ad alta frequenza condotta nel ventricolo sinistro, & ne-
cessario somministrare eparina endovena per evitare una tromboembolia. Per
adottare una terapia anticoagulante ottimale dopo il trattamento, attenersi alle
linee guida cliniche e alla prassi generale.

Non risultano studi relativi alla sicurezza e all'efficacia dell’ablazione ad alta
frequenza nel trattamento di fibrillazioni atriali in pazienti con importanti di-
sfunzioni del ventricolo sinistro, con insufficienza cardiaca avanzata, con in-
grossamento sensibile dellatrio sinistro o con malattie cardiache strutturali.

I segnali in HF possono disturbare o danneggiare i pace-maker e i defibrillatori
impiantabili. Le scariche dei defibrillatori impiantabili (ICD) durante il trattamento
possono causare lesioni al paziente. Per questo motivo durante il trattamento &
necessario adottare le seguenti misure precauzionali: a) possibilita di ricorrere
a dispositivi esterni di stimolazione e defibrillazione durante I'ablazione, b) di-
sattivazione dei defibrillatori impiantabili (ICD), poiché questi potrebbero essere
scaricati e causare lesioni al paziente o essere danneggiati in corso di ablazione,
) particolare cautela durante I'ablazione nelle adiacenze di elettrodi permanenti
di stimolazione o defibrillazione, d) controllo scrupoloso di dispositivi impiantabili
in tutti i pazienti al termine del trattamento di ablazione.

1 pazienti ai quali & stata praticata I'ablazione di vie accessorie settali presenta-
no un maggior rischio di blocco atrio-ventricolare completo. In tale evenienza
si rende necessaria |'applicazione di un pace-maker permanente. In seguito a
un‘ablazione ad alta frequenza e possibile il verificarsi di un blocco atrio-ventri-
colare completo.

Nell’accesso aortico & necessaria un‘opportuna visualizzazione a mezzo fluoro-
scopia, al fine di evitare il rischio di posizionare il catetere nelle arterie corona-
rie. L'ablazione all'interno delle arterie coronarie e nelle adiacenze delle stesse
¢ stato messo in relazione con l'infarto del miocardio e la morte.

A causa della durata e dell'intensita dell’esposizione ai raggi X dovuti alla fluo-
roscopia durante la procedura di ablazione transcatetere, sussiste il rischio
di un'esposizione significativa alle radiazioni con danni acuti da radiazioni e
rischio incrementato di effetti negativi somatici e genetici sia per il paziente
che per il personale del laboratorio di elettrofisiologia. Un intervento di abla-
zione transcatetere deve essere effettuato dopo un‘approfondita riflessione
sulla potenziale esposizione ai raggi X e dopo |'adozione di sufficienti misure
di radioprotezione. I rischi a lungo termine di un‘esposizione prolungata alla
radiazione X non sono stati determinati. Per questo motivo un intervento di
ablazione transcatetere nelle gestanti e nei ragazzi in eta prepuberale devono
essere valutati scrupolosamente.

Il catetere non deve venire a contatto con solventi organici, ad es. alcol.

Non immergere I'impugnatura e il connettore del cavo nei liquidi, poiché le
funzioni elettriche possono essere messe a repentaglio.

In caso di pulizia, I'elettrodo sulla punta del catetere non deve essere trattato
con abrasivi, né ruotato o tirato, poiché I'elettrodo potrebbe allentarsi dall'im-
pugnatura o il sensore rilevatore di forze potrebbe danneggiarsi. Una variazio-
ne significativa della forza di contatto in stato di non utilizzo, dopo la pulizia,
puo deporre per il danneggiamento del sensore rilevatore di forze.

Assicurarsi che prima dell'impiego del catetere nel sistema circolatorio sia stata
eliminata tutta I'aria dai tubi e dal catetere stesso, dato che le inclusioni di aria
possono causare lesioni o la morte.

La procedura di ablazione deve essere eseguita solo da medici che padroneggi-
no le tecniche di ablazione transcatetere ad alta frequenza. Il trattamento deve
essere effettuato unicamente in un ambulatorio di elettrofisiologia dotato di
appropriate apparecchiature.

Al momento non si dispone di conoscenze relative al rischi a lungo termine
di lesioni indotte da alta frequenza. Limpiego del catetere sui ragazzi in eta
prepuberale deve essere valutato scrupolosamente.

Prima dell'inserimento e dell’estrazione del catetere, provvedere a raddrizzarne
la punta mediante gli appositi elementi di comando.

E necessario garantire I'irrigazione costante con soluzione salina eparinizzata,
per evitare la formazione di coaguli nell’elettrodo di punta e sulla sua superficie.
L'ablazione ad alta frequenza deve essere interrotta qualora venga superato il
valore limite della temperatura o dell'impedenza. In tal caso il catetere deve
essere estratto dal paziente per ripulirne I'estremita distale da eventuali coaguli
presenti. In caso di catetere difettoso, questo deve essere sostituito con uno
nuovo. Assicurarsi, prima di reintrodurre il catetere nel paziente, che gli attac-
chi dell'irrigazione siano pervi.

Un valore basso di potenza in uscita, un valore elevato di impedenza o il fun-
zionamento imperfetto degli accessori, con parametri correttamente impostati,
possono deporre per I'utilizzo errato degli elettrodi neutri o per un guasto a un
conduttore elettrico. In tal caso si dovra provvedere ad aumentare l'intensita
di corrente, ma solamente dopo aver escluso la presenza di difetti evidenti,
I'impiego errato degli elettrodi neutri o un guasto ai conduttori elettrici.

E stato dimostrato che i sistemi di ablazione con irrigazione sono in grado di
produrre lesioni pill estese rispetto ai cateteri da ablazione ad alta frequenza
senza irrigazione. Particolare cautela va adottata in caso di ablazione nelle
adiacenze di strutture sensibili alle cariche elettriche e nei pressi di strutture
dalle pareti sottili o altri vasi arteriosi.

Questo prodotto é esclusivamente monouso e non deve essere né ricondizio-
nato, né riutilizzato. In caso di riutilizzo possono verificarsi guasti al prodotto
stesso, lesioni a carico del paziente e/o la trasmissione di malattie infettive da
un paziente all’altro o a terzi.

1 materiali di cui e costituito il catetere non sono compatibili con la risonanza
magnetica.

L'avanzamento del catetere deve avvenire sotto controllo fluoroscopico. In que-
sto modo e possibile minimizzare il rischio di danni cardiaci, di perforazione o
tamponamento. Unitamente alla visualizzazione fluoroscopica & possibile im-
piegare il sistema compatibile di posizionamento del catetere e di navigazione.
Nel corso dell’ablazione ad alta frequenza il Vanguard Irrigated Ablation Ca-
theter NAV ST BW emette energia elettrica. L'utilizzo non corretto del catetere
o degli elettrodi neutri puo causare lesioni al paziente o all'utente. Durante
I'ablazione ad alta frequenza il paziente non deve venire a contatto con oggetti
metallici collegati a terra.

Nelle applicazioni elettrochirugiche € presente il rischio di innesco di gas infiam-
mabili o di altri materiali. I materiali infiammabili devono essere tenuti lontani
dal luogo di esecuzione dell'intervento elettrochirurgico.

Durante I'ablazione ad alta frequenza si generano interferenze elettromagneti-
che (EMI) che possono influenzare il funzionamento di altre apparecchiature.
Gli elettrodi e le sonde delle apparecchiature di monitoraggio e stimolazione
possono rappresentare vie di conduzione di correnti ad alta frequenza. Questi
devono essere posizionati il pit lontano possibile dal punto di ablazione e dagli
elettrodi neutri, al fine di ridurre il rischio di ustioni. Il rischio di ustioni si riduce
ulteriormente mediante impedenze di protezione. In questo modo & possibile
effettuare un monitoraggio continuo dell’elettrocardiogramma durante I'eroga-
zione dell'energia ad alta frequenza.

Prima dell’ablazione ad alta frequenza assicurarsi che l'indicatore di temperatu-
ra del generatore sia funzionante. L'accuratezza della misurazione della tempe-
ratura del catetere & determinata principalmente dalla precisione della funzione
di misurazione della temperatura del generatore HF impiegato. Osservare le
relative istruzioni per l'uso.

In caso di ablazione nelle adiacenze del nervo frenico, € necessario adottare
delle misure cautelative per evitare di lesionarlo. Sono misure cautelative la
stimolazione, per determinare la vicinanza della punta del catetere dal nervo, e
la riduzione dell'energia ad alta frequenza.

INDICAZIONI PER L'UTILIZZO

Immagazzinaggio

Immagazzinare il prodotto all’asciutto e la riparo dalla luce, ad una temperatura com-
presa fra 5 °C e 25 °C. I dati relativi alle condizioni di immagazzinamento sono
riportati sull’etichetta della confezione sterile del prodotto.

Estrazione dalla confezione

—

—

—

Controllare I'integrita della confezione e la validita della data di scadenza. Non
utilizzare il prodotto in caso di confezione danneggiata o aperta e di data di
scadenza superata.

Estrarre il catetere dalla confezione in condizioni asettiche e trasferirlo in una
zona di lavoro sterile. Non lanciare lo strumento.

Controllare il catetere per escludere la presenza di danni quali piegature del
gambo, elettrodi allentati, connettori danneggiati o difetti come attacchi per
I'irrigazione, fori di irrigazione e lumi occlusi, regolazione difficoltosa e fissaggio
insufficiente dell’estremita distale. I cateteri danneggiati o difettosi non devono
essere impiegati.

Applicazione

—

—

—

—

Nel rispetto delle regole dellasepsi, creare un accesso vascolare in un grosso vaso
centrale, nel quale sia possibile inserire il catetere.

Utilizzare la guaina di protezione fornita a corredo per fare avanzare o estrarre il
catetere attraverso la valvola emostatica dell'introduttore, al fine di evitare danni
alla punta del catetere. Una volta inserito il catetere, spingere la guaina di prote-
zione indietro fino all'impugnatura.

Per verificare la compatibilita del catetere con I'introduttore, inserirlo in quest’ul-
timo prima di applicarlo al paziente. Gli introduttori < 8,5 F sono controindicati.
Collegare il catetere ad accessori compatibili: il sistema CARTO® 3, il sistema di
mappaggio e registrazione e il generatore HF. Utilizzare allo scopo un cavo com-
patibile. Collegare al generatore un elettrodo neutro, per chiudere il circuito elet-
trico. Collegare la pompa di irrigazione all’attacco Luer del catetere. Se necessario
utilizzare un rubinetto a 3 vie. Adottando una procedura standardizzata sicura,
collegare una sacca con normale soluzione salina eparinizzata (1 IE di eparina /
ml) a temperatura ambiente alla pompa di irrigazione.



— Lavare il catetere e i condotti di irrigazione adottando una procedura standardiz-
zata sicura, al fine di eliminare tutte le bolle d'aria dal catetere e dal tubo, quindi
controllare se tutti i fori di irrigazione sono pervi.

— Il catetere deve essere irrigato costantemente con una portata di 2 ml/min.

— Inserire il catetere dal punto di punzione con l'ausilio della guaina di protezione
fornita a corredo e di un introduttore di dimensioni compatibili. Sul generatore di
alta frequenza impostare i parametri in funzione del tipo di catetere selezionato,
non SF / SF.

— Controllare, grazie alla fluoroscopia, il corretto posizionamento del catetere.

— Per una precisione e una costanza della misurazione della forza di contatto ottimali,
il catetere, una volta collegato al sistema CARTO®-3, deve essere riscaldato per
2 minuti.

— Dopo aver introdotto il catetere nel paziente, eseguire la determinazione del punto
zero della forza di contatto. L'elettrodo di punta e tutti e quattro gli elettrodi ad
anello distali devono trovarsi fuori dell'introduttore, per garantire che il sensore di
rilevamento di forze sia all'interno del corpo. Assicurarsi che la punta del catetere
non venga a contatto con il tessuto quando si esegue la determinazione del punto
zero. A questo proposito controllare la posizione tramite I'ampiezza degli elettro-
grammi con il sistema CARTO® 3 e il movimento del catetere sotto fluoroscopia.
Variazioni della forza di contatto con la medesima frequenza del sistema cardio-re-
spiratorio depongono per un contatto della punta del catetere con il tessuto. Quan-
do tutti i suddetti fattori confermano I'assenza di contatto fra punta del catetere e
tessuto, allora € possibile impostare la forza di contatto su zero.

— Ripetere la procedura di determinazione del punto zero della forza di contatto
tutte le volte che si sposta il catetere da un ventricolo all‘altro oppure quando lo si
reintroduce nel paziente dopo averlo estratto.

— Lorientamento dell’'estremita distale del catetere si effettua tramite gli elementi
di comando sull'impugnatura. Nei cateteri unidirezionali I'impostazione si esegue
spostando in avanti e indietro il comando della curvatura. Nei cateteri bidirezionali
la curvatura viene impostata ruotando il comando di curvatura. L'entita della cur-
vatura della punta del catetere si seleziona mediante il grado di deviazione dell’e-
lemento di comando. Il catetere unidirezionale si trova in posizione neutra quando
I'elemento di comando é ritratto. Il catetere bidirezionale si trova in posizione
neutra quando I'elemento di comando €& in posizione centrale.

— Una volta introdotto il catetere nel paziente e prima di erogare I'energia ad alta
frequenza, assicurarsi che l'indicatore sul generatore FH non visualizzi una tem-
peratura superiore a 37° C. Assicurarsi che I'impedenza del circuito elettrico prima
dell’ablazione rientri nell'intervallo tipico.

— Impostazioni consigliate per |'applicazione HF e la portata:

Ablazione atriale Ablazione ventricolare

Intervallo di potenza dal5Wa30w da3iwa50wW
Durata dell'applicazione Da 30 a 120 secondi Da 60 a 120 secondi
Tipo di foro di irrigazione | non SF SF non SF SF

Monitoraggio della temperatura | < 50 °C < 40 °C < 50 °C < 40 °C

Portata dell‘irrigazione
duran::ie Il'applicazione 17 ml/min | 8 ml/min | 30 ml/min | 15 ml/min
ad alta freq

— Si consiglia di aumentare l'irrigazione 5 secondi prima dell’ablazione in alta fre-
quenza, regolandola sul valore alto di portata, e di mantenerlo per 5 secondi dopo
il termine dell’ablazione ad alta frequenza.

— L'energia ad alta frequenza deve essere attivata solo dopo che I'incremento della
portata viene confermato da un calo di almeno 2 °C della temperatura sulla punta
dell’elettrodo.

— Durante I'applicazione & necessario monitorare continuamente la temperatura del-
la punta del catetere, per garantire una sufficiente irrigazione. Con una temperatu-
ra superiore a 40 °C per il catetere di tipo SF e 50 °C per il catetere di tipo non SF,
I'ablazione deve essere interrotta. Prima di riprendere |'ablazione ad alta frequenza
€ necessario controllare che il sistema di irrigazione non sia occluso.

— Partendo dai valori iniziali di potenza consigliati, compresi fra 15 W e 20 W, questa
puo essere incrementata in multipli di 5 W o 10 W dopo circa 15 secondi fino ad
ottenere una lesione transmurale. La lesione transmurale si contraddistingue per
una riduzione di oltre I'80% dell’'ampiezza unipolare atriale dell’elettrogramma op-
pure per la presenza di potenziali doppi con ampiezze uguali o pili basse. Si deve
selezionare un potenza massima di 50 W quando la punta del catetere si trova pa-
rallela al tessuto. Se invece la punta del catetere si trova ad angolo retto rispetto al
tessuto, si deve selezionare una potenza massima pari a 35 W. Le singole ablazioni
ad alta frequenza non devono superare la durata di 120 secondi; durante questo
lasso di tempo & possibile spostare il catetere fino al prossimo punto di ablazione.
L'ablazione ad alta frequenza puo essere applicata di nuovo nello stesso punto.

— Un‘ablazione ad alta frequenza puo essere applicata pit volte nello stesso punto.
In caso di interruzione dell'ablazione ad alta frequenza da parte del generatore,
dovuta a superamento dei valori limite di impedenza o temperatura, ritirare il cate-
tere e verificare I'eventuale presenza di coaguli sulla punta dell’elettrodo prima di
utilizzarlo di nuovo per ulteriori ablazioni.

Per rimuovere i coaguli, pulire la punta con cautela utilizzando una compressa di
garza inumidita con soluzione salina. Prima di reintrodurlo nel paziente, assicurarsi
che tutti i fori di irrigazione siano pervi.

I fori di irrigazione occlusi devono essere puliti come descritto a seguire:

a. riempire una siringa da 1 ml o da 2 ml con soluzione salina sterile e collegarla
al catetere (ad es. attraverso una porta laterale o il rubinetto).

b. Iniettare con cautela la soluzione salina nel catetere. Dalla punta del catetere si
deve osservare la fuoriuscita di un flusso omogeneo di liquido.

c. Ripetere i passi a) e b) fino a quando tutti i fori di irrigazione sono liberi.

d. Lavare il catetere e i condotti di irrigazione adottando una procedura standar-
dizzata sicura, al fine di eliminare tutte le bolle d'aria dal catetere e dal tubo,
quindi controllare se tutti i fori di irrigazione sono pervi.

e. Introdurre nuovamente il catetere nel paziente.

f. Eseguire la determinazione del punto zero una volta riposizionato il catetere.

AVVERTENZA: ¢ possibile applicare potenze superiori @ 30 W quando a potenze
minori non si & potuto generare alcuna lesione transmurale.

AVVERTENZA: nella terapia della fibrillazione istmo-dipendente i valori di potenza
superiori a 30 W (fino a max. 50 W) devono essere selezionati solo quando con i valori
pill bassi non si € riusciti ad ottenere un blocco della conduzione.

AVVERTENZA: la temperatura visualizzata sul generatore ad alta frequenza indica
esclusivamente la temperatura nell’elettrodo e NON quella del tessuto o dell'interfac-
cia tessuto/elettrodo.

AVVERTENZA: nei cateteri bidirezionali il grado di rigidita della curvatura puo essere
impostato fino al blocco completo. Detta impostazione si effettua tramite il comando
di frizione. Il grado di rigidita aumenta ruotando in senso orario (direzione segno +)
la manopola. II prodotto viene fornito senza grado di rigidita impostato.

Smaltimento
Lo smaltimento del prodotto deve essere effettuato in ottemperanza alle vigenti leggi
e direttive nazionali.
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INFORMACION GENERAL

Lea minuciosamente este manual de instrucciones antes de utilizar el producto que se
describe. Si tiene alguna pregunta sobre el manual de instrucciones o sobre el manejo
del producto, antes de su aplicacion en el paciente no dude en ponerse en contacto con
nuestro servicio de atencion al cliente en la direccién de correo electrénico service@van-
guard.de; también puede dirigirse a nuestro servicio exterior antes de utilizar el producto
con un paciente.

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

— Instrucciones de manejo
¢ Enumeraciones

Datos del producto
Este producto solo debe ponerse en marcha cuando esté garantizada su aplicacion
segura. Preste atencion al uso previsto y a las indicaciones de seguridad.

Vanguard no asumira ninguna responsabilidad por los dafios que se originen a causa
de una operacién indebida de Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW y/o
por el no cumplimiento de las indicaciones en este manual de instrucciones.

Vanguard AG y el fabricante del producto original, Biosense Webster Inc. (33 Techno-
logy Drive Irvine, California 92618, EE. UU.), no son empresas afiliadas; la renovacion
del producto es responsabilidad exclusiva de Vanguard AG, que lo comercializa sin
la intervencion de Biosense Webster Inc. “THERMOCOOL SMARTTOUCH” y “CARTO"
son marcas protegidas del fabricante del producto original, Biosense Webster Inc.
(33 Technology Drive Irvine, California 92618, EE. UU.) o de una empresa afiliada.

“Redel” es una marca registrada de INTERLEMO HOLDING S.A. (INTERLEMO HOL-
DING AG/INTERLEMO HOLDING LTD); Chemin des Champs Courbes 28, 1024 Ecu-
blens, Suiza (CH).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW sirve para el mapeo electrofi-
sioldgico y para la ablacion cardiaca por radiofrecuencia. El catéter se compone de un
vastago 7,5 F (2) con una punta del catéter 8 F distal (3) y un mango (1). La punta del
catéter se compone de un electrodo en el cabezal (8) con orificios de irrigacion (10) y
cinco electrodos concéntricos (9). La ablacion se realiza con el electrodo del cabezal.
Este electrodo cuenta con un sensor térmico integrado para controlar la temperatura.
Ademas lleva incorporado un sensor de fuerza, que mide la fuerza de contacto entre
el electrodo del cabezal y la pared cardiaca en tiempo real. Los electrodos del cabezal
de los catéteres disponen ademas de un sensor magnético que permite visualizar la
posicién de dichos catéteres mediante un sistema de navegacion en 3D compatible.
La conexion eléctrica (4) para el generador de radiofrecuencia y el sistema de nave-
gacion en 3D son proximales al mango. La irrigacion y la refrigeracion de la zona de
aplicacién con solucién salina heparinizada por el lumen del vastago se realiza a tra-
vés de la conexion Luer (5) proximal al mango. Para ello debe conectarse una bomba
de irrigacion compatible. El registro potencial y la estimulacion pueden efectuarse con
los tres electrodos concéntricos y el electrodo de la punta, que estan posicionados
en la zona de trabajo.

La punta del catéter distal se maneja con los mandos situados en el mango: con-
trol de la curvatura (6) y control de la friccion (7, solo bidireccional). Los catéteres
unidireccionales BWV y BWX se pueden desviar en una direccidn, los catéteres bi-
direccionales BWW y BWY en dos. El vastago resistente a la torsion contribuye al
posicionamiento correcto de la punta del catéter. Los tipos de curvatura se enumeran
en la siguiente tabla. El tipo de curvatura se especifica en la etiqueta.

FINALIDAD DE USO

Indicacion

El Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW estd indicado, en combinacion
con los accesorios compatibles, para el mapeo electrofisioldgico con catéter (estimu-
lacién y registro) y, en combinacion con un generador de radiofrecuencia compatible,
para las ablaciones cardiacas.

En combinacion con un sistema de navegacion CARTO® 3 compatible, el Vanguard
Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW ofrece informacion en tiempo real sobre la
fuerza de contacto entre la punta del catéter y la pared cardiaca asi como de la posi-
cion de la punta del catéter.

Pauta sobre el uso

El producto médico Unicamente debe ser utilizado por un médico especialista debi-
damente formado y con experiencia. Todos los procedimientos y técnicas médicas a
utilizar son responsabilidad del médico que los implementa. Las indicaciones de este
manual de instrucciones deben tenerse en cuenta en todo momento.

Contraindicaciones
El Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW esta contraindicado:

« En pacientes con una ventriculotomia o auriculotomia efectuada en las 8 ultimas

semanas

En pacientes con trombo intracardiaco o mixoma

En pacientes con protesis valvular cardiaca

En los vasos coronarios

En pacientes con una infeccion sistémica activa

En acceso transeptal en pacientes con redireccionamientos o correcciones in-

terauriculares

« En pacientes intolerantes a un tratamiento anticoagulante (heparina o alterna-
tiva correspondiente)

« Para ser utilizado con una vaina o con una ayuda de acceso <8,5 Fr

Efectos secundarios

En los procedimientos de ablacion por catéter se han documentado una serie de efec-
tos secundarios graves. Entre ellos estan la embolia pulmonar, el infarto de miocardio,
el ictus, el taponamiento pericardico y la muerte.

Las siguientes complicaciones también se han registrado en el transcurso de estudios
realizados en el pasado o se han documentado en la literatura.

En combinacién con la cateterizacién / el procedimiento con catéter:

Hemorragias vasculares/ hematomas locales, trombosis, fistulas arteriovenosas (AV),
pseudoaneurisma, tromboembolia y reacciones vasovagales, perforacion cardiaca,
derrame/taponamiento pericérdico, trombos, embolia gaseosa, arritmias y lesiones
valvulares, neumotodrax y hemotdrax, acumulaciéon de agua y edema pulmonar, hi-
poxia, derrame pleural, sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA), insuficien-
cia cardiaca, pneumonia aspirativa, neumonia, ataque asmatico, hipotonia, fallo del
desfibrilador automético implantable (DAI), anemia, trombocitopenia, coagulacion
intravascular diseminada, hemorragias, infecciones sistémicas, infecciones urinarias,
apnea asociada a la sedacidn, retencién de CO2 asociada a la sedacion con letargia
y colecistitis.

En combinacién con la radiofrecuencia:

Dolor tordcico, taquicardia ventricular, accidente isquémico transitorio (AIT), ictus,
bloqueo cardiaco, espasmo arterial coronario, trombosis arterial coronaria, seccion
arterial coronaria, tromboembolia cardiaca, pericarditis, perforacion cardiaca/tapona-
miento pericardico, lesiones valvulares asi como niveles altos de creatina-fosfocinasa.

Independientemente de los equipos o procedimientos:

Retencion urinaria, entumecimiento transitorio de la extremidades, enfermedad de
Parkinson y hemorragias gastrointestinales. Es posible que en cualquier momento
puedan aparecer efectos secundarios desconocidos hasta el momento. Si se produje-
sen efectos secundarios no enumerados, debe informarse al distribuidor. En caso de
efectos secundarios conocidos, consulte las publicaciones de expertos.

DATOS TECNICOS
Diametro: 7.5F (2.5 mm)
Diametro max.: 8F (2.67 mm)
Longitud utilizable: 115cm £ 1,15cm
Conexion de irrigacion: Luer ISO 594-2 hembra variante A
Sensores en la punta del catéter: Sensor de temperatura (termopar)
Sensor magnético, sensor de fuerza
Orificios de irrigacion: No SF: Laterales al electrodo del cabezal
SF: Laterales y distales al electrodo del
cabezal
Longitud del electrodo del cabezal: 3,5 mm
Ndmero de electrodos concéntricos: 5
Distancia de los electrodos: (1-6-2)mm
Tension nominal: 220V,
- Curvatura D F ] - -
unidirec-
BWV cional N.Oref.| 35117 35118 35519 - -
no SF g‘:°d9’efefe”9a O 1133601 | D133602 | D133603 | - -
fiente del fabricante original
. Curvatura| D-D F-F J-] F-J D-F
bidirec-
BWW cional N.Oref.| 35123 35124 35125 35126 35127

N de referencia correspon-
F
no Si dente &l brcante orgie D132701 | D132702 | D132703 | D132704 | D132705

unidirec- Curvatura D F J - -
i 0 - -
waqonal N.Oref.| 35120 35121 35122
N.9 de referencia correspon-
SF diente del fabricante original D134701 | D134702 | D134703 B B
- Curvatura D-D F-F J-] F-J D-F
bidirec-
i 0
BWY(:Ional N.Oref.| 35128 35129 35130 35131 35132
SF NOderefeende aTei | 15134001 | D134802 | D134803 | D134804 | D134805

diente del fabricante original
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2797
Este producto lleva un distintivo CE en concordancia con las disposiciones de la
Directiva europea 93/42/CEE

Todos los Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW tienen la misma compati-
bilidad con los accesorios (p. ej. generador, cable)que los productos correspondientes
del fabricante original Biosense Webster (véase tabla). Si el catéter se conecta a un
generador de radiofrecuencia que suministra una tension de salida de radiofrecuencia
>220 V,, se debe ajustar una tension de salida de radiofrecuencia méxima de 220
V,. Durante el procedimiento solo se pueden utilizar productos médicos autorizados,
cuyos respectivos manuales de instrucciones hayan sido leidos y comprendidos.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

1. No aplique una fuerza excesiva si se produce resistencia al hacer avanzar o
retroceder el catéter.

2. El catéter se puede dafiar si se dobla o se acoda en exceso. Doblar manual-
mente el extremo distal puede provocar dafios en el mecanismo de mando y
lesiones al paciente.

3. Medir la fuerza de contacto Unicamente sirve para informar. Deben observarse
las medidas de precaucion estandares para el manejo.

4. El catéter debe, tal y como se especifica en las indicaciones de manejo, calen-
tarse antes de ser utilizado para alcanzar un estado constante y estable. En
otro caso, existe el riesgo de que se produzca un desplazamiento del punto
cero, lo que podria traer como consecuencia una medicion incorrecta de la
fuerza.

5. La fuerza de contacto siempre debe ponerse a cero después de introducir el
catéter en el paciente y cuando se cambia al otro ventriculo. Aseglrese de que
el catéter no entra en contacto con el tejido cardiaco durante el ajuste a cero.

6. La medicion de la fuerza de contacto puede alterarse si el sensor de la fuerza
de contacto (situado entre el primer y el segundo electrodo concéntrico) se
aproxima a un material ferroso, como, p. €j., €l mango de otro catéter. Si la
fuerza fluctia de modo extremo, se debe comprobar el punto cero asi como
si la zona del sensor de la fuerza de contacto esta proxima al mango de otro
catéter. Dado el caso, es necesario retirar el catéter para examinarlo.

7. Para garantizar la funcion del sensor de la fuerza de contacto, los tres electro-
dos concéntricos distales de la punta del catéter deben sobresalir de la vaina
de acceso.

8. Sidurante el mapeo vy la aplicacion de radiofrecuencia se ejercen fuerzas late-
rales elevadas, el usuario debe observar la fuerza de contacto y la visualizacion
vectorial en el CARTO® tridimensional para garantizar que la fuerza de contacto
permanece en la zona deseada.

9. Las temperaturas transmitidas por el sensor en este catéter no son las tem-
peraturas reales de los tejidos. Las temperaturas solo representan los valores
de los electrodos irrigados. El sensor térmico esta previsto para controlar el
caudal de irrigacion. Antes de que se active la ablacion por radiofrecuencia, un
descenso de la temperatura de los electrodos confirma el inicio de la irrigacion
de los electrodos del cabezal con solucién salina. El mantenimiento del caudal
de irrigacion durante la ablacién por radiofrecuencia se garantiza mediante el
control de la temperatura de los electrodos.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

No confie en el hecho de que la temperatura de los electrodos aumente duran-
te la ablacion por radiofrecuencia para comprobar si el tejido se calienta.
Debe respetarse el procedimiento descrito en el manual de instrucciones para
adaptar la potencia. Un aumento excesivamente rapido de la potencia durante
la ablacién puede provocar una perforacion debido a la formacion repentina de
vapor.

Para evitar una sobrecarga hidrica, debe controlarse el equilibrio hidrico del pa-
ciente durante toda la aplicacion. Proceda conforme al protocolo de su hospital.
Algunos pacientes pueden presentar factores que disminuyen la capacidad de
superar la sobrecarga hidrica. Estos pacientes pueden sufrir un edema pulmo-
nar o una insuficiencia cardiaca durante o después de la aplicacion. Presentan
un riesgo especial los pacientes con insuficiencia cardiaca, con insuficiencia
renal asi como los pacientes de edad avanzada. Antes de la aplicacion, se debe
determinar el riesgo de que el paciente sufra una sobrecarga hidrica.

No existen estudios sobre los riesgos de interrumpir un tratamiento antico-
agulante tras una ablacidn por catéter de una fibrilacion auricular; en estos
pacientes se debe continuar el tratamiento anticoagulante atendiendo a las
directrices "ACC/AHA/ESC Guidelines for the Management of Patients in Atrial
Fibrillation” (Directrices ACC/AHA/ESC para el tratamiento de pacientes con
fibrilacion auricular).

Para evitar una tromboembolia debe utilizarse heparina intravenosa si se reali-
za una ablacién por radiofrecuencia en el ventriculo izquierdo. Tenga en cuenta
las prescripciones clinicas asi como la practica general para un tratamiento
anticoagulante dptimo tras el procedimiento.

No existen estudios sobre la seguridad y la eficacia de la ablacion por radiofre-
cuencia para el tratamiento de una fibrilacion auricular en pacientes con una
disfuncion ventricular izquierda significativa, con insuficiencia cardiaca avanza-
da, con una dilatacion evidente de la auricula izquierda o con enfermedades
cardiacas estructurales.

Los marcapasos y los desfibriladores/cardioversores implantables pueden alte-
rarse o dafiarse por las sefiales de radiofrecuencia. Las descargas de los desfi-
briladores internos (ICD) durante la aplicacion pueden provocar lesiones al pa-
ciente. Por eso deben tomarse las siguientes medidas de precaucion al realizar
la ablacion: a) disposicion de opciones externas de estimulacion y desfibrilacion
durante el procedimiento, b) desactivacion de desfibriladores internos (ICD), ya
que podrian descargarse y con ello lesionar al paciente o podrian dafiarse du-
rante la ablacidn, c) especial precaucion durante la ablacion en zonas proximas
a electrodos permanentes de estimulacion o desfibrilacion y d) comprobacion
minuciosa de agregados implantables en todos los pacientes tras la ablacion.
Los pacientes con una ablacion septal de la via accesoria tienen mayor riesgo
de sufrir un bloqueo auriculoventricular completo. Si se produce un bloqueo au-
riculoventricular completo, es necesario implantar un marcapasos permanente.
Después de una ablacion por radiofrecuencia puede producirse un bloqueo
auriculoventricular completo.

Al utilizar la aorta como via de acceso es necesaria una visualizacion fluoro-
scopica adecuada para evitar el riesgo de que el catéter se ubique en los vasos
coronarios. La ablacion en los vasos coronarios arteriales y en zonas proximas
a estos se ha relacionado con el infarto de miocardio y con la muerte.

Debido a la duracién y a la intensidad de la radiacion X para la generacion de
imagenes fluoroscopicas durante las intervenciones de ablacién por catéter,
existe el peligro de que se produzca una exposicion significativa a las radia-
ciones con dafios radioldgicos agudos, asi como un mayor riesgo de efectos
somaticos y genéticos tanto para el paciente como para el personal del labora-
torio. Una intervencion de ablacion por catéter solo se puede realizar después
de haber ponderado cuidadosamente la exposicion potencial a las radiaciones
y de haber tomado medidas de proteccion suficientes contra las radiaciones.
Los riesgos a largo plazo de la exposicion prolongada a radiacion X son desco-
nocidos. Por eso la ablacion por catéter debe sopesarse cuidadosamente en
mujeres embarazadas y en prepuberes.

El catéter no puede entrar en contacto con disolventes orgénicos como, p. €j.,
el alcohol.

No sumerja el mango y el conector macho en liquido. De hacerlo, la funcién
eléctrica podria verse afectada.

El electrodo de la punta del catéter no se debe frotar, retorcer ni estirar en
caso de limpieza. De lo contrario, el electrodo del vastago podria aflojarse o el
sensor de fuerza podria dafarse. Una alteracion significativa de la fuerza de
contacto en estado descargado tras la limpieza puede ser una indicacion de
que el sensor de fuerza esta dafado.

Antes de insertar el catéter en el sistema vascular, aseglrese de que se ha
eliminado todo el aire de los tubos y del catéter, ya que el aire atrapado puede
provocar lesiones o incluso la muerte.

Los procedimientos de ablacion por catéter solo los pueden realizar médicos
que dominen con seguridad las técnicas de la ablacion por catéter con radiofre-
cuencia. El procedimiento debe realizarse en un laboratorio de Electrofisiologia
completamente equipado.

No existen hallazgos sobre los riesgos a largo plazo de lesiones inducidas por
radiofrecuencia. El uso del catéter debe sopesarse cuidadosamente en el caso
de nifios preplberes.

Rectifique la curvatura del catéter siempre mediante los elementos de manejo
antes de introducirlo y retirarlo.

Tenga siempre cuidado de que haya una irrigacion continua con solucion salina
normal heparinizada, para evitar la coagulacién en y alrededor del electrodo
del cabezal.

La ablacion por radiofrecuencia se interrumpe si se excede el valor limite de
la temperatura o de la impedancia. En este caso se debe retirar el catéter del
paciente y eliminar de la punta distal posibles coagulos existentes. Si el catéter
presenta defectos, debe sustituirse por un catéter nuevo. Antes de introducir
nuevamente el catéter, asegurese de que las conexiones de irrigacion no estén
obstruidas.

Una potencia de salida baja, un valor de impedancia alto o un funcionamiento
inadecuado de los accesorios ante parametros normalmente ajustados pueden
indicar que la aplicacién del/de los electrodo/s es incorrecta o que existe un
fallo en la alimentacion eléctrica. En tal caso se debe aumentar la corriente solo
después de haber descartado la presencia de defectos evidentes, una aplica-
cion incorrecta del/de los electrodo/s neutrales o el fallo en la alimentacion
eléctrica.

Esta demostrado que los catéteres de ablacion de punta irrigada provocan
lesiones de mayor alcance que los catéteres de ablacion por radiofrecuencia
convencionales. Se debe tener especial precaucion en la ablacion cerca de
estructuras sensibles a cargas eléctricas, asi como cerca de estructuras arte-
riales de paredes finas o de otro tipo.

. Este producto esta previsto para un solo uso. No se puede renovar ni tampoco

reutilizar. Su reutilizacion puede provocar un funcionamiento incorrecto del
producto, una lesion al paciente y/o la transmision de enfermedades infeccio-
sas de un paciente a otro paciente o a un tercero.

Los materiales del catéter no son compatibles con la resonancia magnética
nuclear (RMN).

El catéter se debe hacer avanzar de modo controlado con generacion de imag-
enes fluoroscopicas. De este modo se minimiza el riesgo de lesion cardiaca,
perforacion o taponamiento. En combinacion con la generacién de imagenes
fluoroscopicas se puede utilizar el sistema compatible de posicionamiento del
catéter y de navegacion.

El Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW emite una energia eléctrica
durante la ablacion por radiofrecuencia. El manejo incorrecto del catéter o del/
de los electrodo/s neutral/es puede provocar lesiones al paciente o al usuario.
En la ablacion por radiofrecuencia el paciente no puede entrar en contacto con
objetos metdlicos conectados a tierra.

En aplicaciones electroquirlrgicas existe el riesgo de inflamacion de gases in-
flamables o de otros materiales. Los materiales inflamables deben mantenerse
alejados del lugar de la intervencion electroquirdrgica.

En la ablacién por radiofrecuencia se produce interferencia electromagnética.
Esta puede afectar negativamente a la funcién de otros equipos.

Los electrodos y las sondas de los equipos de control y estimulacion pueden
ser vias de paso para corrientes de radiofrecuencia. Estos deben ubicarse lo
mas lejos posible del lugar de la ablacion y de los electrodos neutrales para
reducir el riesgo de quemaduras. Las impedancias protectoras pueden reducir
el riesgo de quemaduras. De este modo se permite un control continuo del
electrocardiograma durante la emision de energia por radiofrecuencia.

Antes de la ablacion por radiofrecuencia, asegurese de que el indicador de
temperatura del generador funciona. La exactitud de la medicion de la tem-
peratura del catéter depende principalmente de la exactitud de la funcion de
medicion térmica del generador de radiofrecuencia utilizado. Tenga en cuenta
las correspondientes instrucciones de uso.

En la ablacién por radiofrecuencia en zonas préximas al nervio frénico, deben
tomarse medidas de precaucion para evitar una lesion de este. Medidas nece-
sarias son la estimulacion, para determinar la cercania de la punta del catéter
con respecto al nervio, y la reduccion de la energia por radiofrecuencia.

INDICACIONES SOBRE EL MANEJO

Almacenamiento

El

producto debe almacenarse en un lugar seco y al abrigo de la luz desde 5 °C

hasta 25 °C. Los datos sobre las condiciones de almacenamiento se encuentran en la
etiqueta del envase esterilizado.

Extraccion del envase

—

—

—

Compruebe que el envase esta integro y que la fecha de caducidad es valida.
El producto no debe utilizarse si esta caducado y tampoco si el envase esta
dafiado o abierto.

Extraiga el catéter del envase en condiciones asépticas y trasladelo a un area de
trabajo estéril. No lance el instrumento.

Compruebe si el catéter presenta dafios, como acodamientos en el vastago,
electrodos sueltos, conectores dafiados o defectos como conexiones de irriga-
cion, orificios de irrigacion y limenes obstruidos, asi como rigidez al ajustar el
extremo distal y fijacion insuficiente del extremo distal. Los catéteres dafiados o
defectuosos no se pueden utilizar.

Aplicacion

—

—

—

—

—

—

—

—

—

—

Tomando en consideracion las reglas asépticas, establezca un acceso a un vaso
sanguineo central grande a través del cual pueda introducir el catéter.

Utilice la vaina de acceso suministrada para hacer avanzar o retirar el catéter por
la vélvula hemostatica de la vaina para evitar que se dafie la punta del catéter.
Haga retroceder la vaina de acceso hacia el mango un vez introducido el catéter.
Para comprobar la compatibilidad del catéter con la vaina, desplace el catéter por la
vaina antes de introducirlo en el paciente. Las vainas < 8,5 F estan contraindicadas.
Conecte el catéter con los accesorios compatibles: el sistema tridimensional CAR-
TO®, el sistema de registro y mapeo y el generador de radiofrecuencia. Utilice para
ello un cable compatible. Conecte un electrodo neutral al generador para cerrar el
circuito eléctrico. Conecte la bomba de irrigacion en la conexion Luer del catéter.
En caso necesario se puede utilizar una valvula de corte de 3 vias. Conecte una
bolsa con solucién salina normal heparinizada (1 UI de heparina / ml) a temperatu-
ra ambiente seglin un método estandar seguro a la bomba de irrigacion.

Irrigue el catéter y los conductos de irrigacién con un método estandar seguro para
eliminar todas las burbujas de aire del catéter y del tubo y compruebe que ninglin
orificio de irrigacion esté obstruido.

El catéter debe irrigarse con un caudal continuo de 2 ml/min.

Introduzca el catéter por el punto de puncién con ayuda de la vaina de acceso
provista y una vaina de acceso de tamafio compatible. Ajuste los parametros al ge-
nerador de radiofrecuencia en funcion del tipo de catéter non SF / SF seleccionado.
Controle fluoroscopicamente el posicionamiento correcto del catéter.

Para medir la fuerza de contacto con una exactitud y una estabilidad dptimas, el
catéter debe calentarse 2 minutos una vez conectado al sistema tridimensional
CARTO®.

Ponga a cero la fuerza de contacto después de introducir el catéter en el paciente.
El electrodo del cabezal y los cuatro electrodos concéntricos distales deben estar
fuera de la vaina para garantizar que el sensor de fuerza esta dentro del cuerpo.
Asegurese de que la punta del catéter no toca ningln tejido al realizar el ajuste
a cero. Para ello compruebe la posicion mediante el ECD ampliado con el sistema
tridimensional CARTO® y el movimiento del catéter mediante fluoroscopia. Las
alteraciones de la fuerza de contacto con la misma frecuencia que los sistemas
cardiovascular y respiratorio pueden ser una indicacion de contacto de la punta del
catéter con tejido. Si todos los marcadores citados confirman que no hay contacto
entre la punta del catéter y el tejido, la fuerza de contacto puede ponerse a cero.
Repita el ajuste a cero de la fuerza de contacto cuando desplace el catéter de un
ventriculo al otro o cuando lo vuelva a introducirlo después de haberlo retirado.
La punta del catéter distal se dirige con los mandos situados en el mango. En el
catéter unidireccional la curvatura se ajusta mediante el avance y el retroceso del
control de la curvatura. En el catéter bidireccional la curvatura se ajusta girando el
control de la curvatura. El grado de curvatura de la punta del catéter se elige en
funcion de la fuerza con que se dirige el elemento de mando. El catéter unidirec-
cional se encuentra en posicion neutral cuando el elemento de mando esta retira-
do. El catéter bidireccional se encuentra en posicion neutral cuando el elemento
de mando esta en la posicién central.

Cercidrese de que en el generador de radiofrecuencia, después de introducir el
catéter en el paciente y antes de aportar la energia por radiofrecuencia, la tempe-
ratura mostrada no excede los 37 °C. Cercidrese de que la impedancia del circuito
eléctrico esta dentro del rango tipico antes de la ablacion.

Ajustes recomendados para la aplicacion por radiofrecuencia y el caudal:

Ablacién auricular Ablacion ventricular

Rango de potencia del5Wa30w de31wWa50wW
Duracion de la aplicacion 120 de 60 a 120 segundos
Tipo de orificio de irrigacion | non SF SF non SF SF

Control de la temperatura | < 50 °C <40 °C < 50°C <40 -°C

Caudal de irrigacion
durante la aplicacion | 17 ml/min | 8 ml/min | 30 ml/min | 15 ml/min
por radiofrecuencia

—

—

—

—

—

Se recomienda aumentar la irrigacion al caudal alto 5 segundos antes de la abla-
cién por radiofrecuencia y mantenerla durante 5 segundos después de la ablacion.
La energia por radiofrecuencia solo se puede activar una vez confirmado el aumen-
to de caudal por un descenso de la temperatura en la punta del electrodo de como
minimo 2 °C.

La temperatura en la punta del catéter debe controlarse constantemente duran-
te la aplicacion para garantizar que la irrigacion es suficiente. Si la temperatura
supera los 40 °C en catéteres del tipo SF y los 50 °C en catéteres del tipo non
SF, la ablacién por radiofrecuencia debe interrumpirse. Debe comprobarse que el
sistema de irrigacion no esté obstruido antes de proceder a una nueva ablacion.
Partiendo de la potencia inicial recomendada de 15 W a 20 W, tras unos 15 segun-
dos se puede aumentar la potencia en pasos de 5 W a 10 W, hasta lograr una le-
sion transmural. La lesién transmural se identifica por una reduccion de la amplitud
del electrocardiograma unipolar auricular > 80 % o por la aparicién de potenciales
dobles con amplitudes iguales o0 menores. Debe seleccionarse una potencia de
max. 50 W si la punta del catéter esta paralela al tejido. Si la punta del catéter
forma un angulo recto con el tejido, debe seleccionarse una potencia maxima de
35 W. Las ablaciones por radiofrecuencia individuales no deben exceder los 120
segundos, durante este tiempo es posible seguir desplazando el catéter hasta el
siguiente lugar de ablacion. La ablacién por radiofrecuencia puede aplicarse nue-
vamente en el mismo lugar.

Una ablacién por radiofrecuencia puede realizarse varias veces en el mismo lugar.
Si la ablacion por radiofrecuencia se interrumpe por el generador tras superarse
los valores limite de impedancia o temperatura, debe retirarse el catéter y debe



comprobarse que la punta de de electrodos no presenta coagulos antes de utilizar
el catéter nuevamente para otras ablaciones por radiofrecuencia.

Para eliminar los coagulos limpiar cuidadosamente la punta con una gasa humede-
cida con solucidn salina. Antes de volver a introducir el catéter, debe comprobarse
que ningun orificio de irrigacion esté obstruido:

Los orificios de irrigacion obstruidos deben limpiarse como se indica a continua-

cion:

a. Llene una jeringuilla de 1 ml 0 2 ml con solucién salina estéril y Unala al catéter
(p. €j. al brazo lateral o a la valvula de corte).

b. Inyecte cuidadosamente la solucion salina en el catéter. En la punta del catéter
debe poder observar una corriente de flujo constante.

c. Repita los pasos a) y b) hasta que los orificios de irrigacion estén libres.

d. Irrigue el catéter y los conductos de irrigaciéon con un método estandar seguro
para eliminar todas las burbujas de aire del catéter y del tubo y compruebe que
ningun orificio de irrigacion esté obstruido.

e. Introduzca el catéter nuevamente en el paciente.

f. Ajuste a cero la fuerza de contacto tras el nuevo posicionamiento.

INDICACION: Se pueden utilizar potencias > 30 W cuando no se han podido gene-
rar lesiones transmurales a potencias menores.

INDICACION: En el tratamiento de un aleteo istmo-dependiente, las potencias de
mas de 30 W (hasta un max. de 50 W) solo deben seleccionarse si no se ha podido
lograr un bloqueo de la conduccidn a potencias menores.

INDICACION: La temperatura indicada en el generador de radiofrecuencia solo re-
produce la temperatura del electrodo. No es la temperatura del tejido ni de la interfaz
tejido/electrodo.

INDICACION: En el catéter bidireccional el grado de fijacion de la curvatura puede
ajustarse hasta el bloqueo completo. Este ajuste tiene lugar con el control de friccion.
El grado de fijacion aumenta cuanto mas se gira el boton giratorio en el sentido de
las agujas del reloj (direccion +). El producto se suministra con el ajuste sin fijacion.

Eliminacion
La eliminacion del producto debe realizarse segln las leyes y directivas especificas
de cada pais.

GENERALIDADES

Leia atentamente as presentes Instrugdes de Utilizagdo antes de utilizar o produto des-
crito nas mesmas. Se tiver duvidas sobre as Instruges de Utilizagdo ou sobre o manu-
seamento do produto, ndo deve utilizar o produto em pacientes sem antes contactar o
nosso servico de apoio ao cliente através do e-mail service@vanguard.de ou o nosso
servigo externo.

Recomendagdes genéricas
Nestas Instrugdes de Utilizagdo encontrara determinados estilos que pretendem aju-
da-lo a compreender mais rapidamente as fungdes e o significado do texto:

— Instrugdes de acdo
* Listagens

Informagoes sobre o produto
Este produto sé deve ser colocado em funcionamento se estiver garantida a sua uti-
lizagdo segura. Tenha em atengao a finalidade de uso e as indicagdes de seguranga!

A Vanguard ndo se responsabiliza por quaisquer danos que advenham da utilizagdo
indevida do Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW e/ou da inobservancia
das indicagOes constantes nestas Instrugdes de Utilizagdo.

A Vanguard AG e o fabricante do produto original, Biosense Webster Inc. (33 Techno-
logy Drive Irvine, California 92618, USA), ndo sdo empresas associadas; a renovagao
do produto é da exclusiva responsabilidade da Vanguard AG, que o coloca no mercado
sem a colaboragdo da Biosense Webster Inc. "THERMOCOOL SMARTTOUCH” e “CAR-
TO" sdo marcas registadas do fabricante do produto original Biosense Webster Inc. (33
Technology Drive Irvine, California 92618, USA) ou de uma empresa sua associada.

“Redel” é uma marca registada da INTERLEMO HOLDING S.A. (INTERLEMO HOL-
DING AG / INTERLEMO HOLDING LTD); Chemin des Champs Courbes 28, 1024 Ecu-
blens, Suica (CH).

DESCRIGAO DO PRODUTO

O Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW destina-se ao mapeamento ele-
trofisioldgico e a ablagdo por radiofrequéncia no coragdo. O cateter é composto por
uma haste 7,5 F (2) com ponta de cateter distal 8 F (3) e um punho (1). A ponta do
cateter possui um elétrodo distal (8) com orificios de irrigagdo (10) e cinco elétrodos
de anel (9). A ablagdo é efetuada por meio do elétrodo distal, no qual esta integrado
um sensor para monitorizagdo da temperatura. Além disso, o elétrodo distal possui
um sensor de forga integrado, que mede a forga de contacto entre o elétrodo distal
e a parede do coragdo em tempo real. Os elétrodos distais dos cateteres também
dispdem de um sensor magnético. Este permite visualizar o posicionamento destes
cateteres com um sistema de navegagdo 3D compativel. A ligagdo elétrica (4) para
o gerador de radiofrequéncia e o sistema de navegagdo 3D encontram-se no punho,
na extremidade proximal. O conector Luer (5) na extremidade proximal do punho
permite a irrigagdo e o arrefecimento da area de aplicagdo com soro fisioldgico hepa-
rinizado através do limen interno do cateter. Para esse efeito, tem de ser ligada uma
bomba de irrigagdo compativel. A captagdo do potencial e a estimulagdo podem ser
efetuadas com os trés elétrodos de anel e o elétrodo da ponta, que estdo posiciona-
dos na area de trabalho.

A ponta distal do cateter é controlada através dos elementos de comando no punho:
controlo da curvatura (6) e controlo da fricgdo (7, apenas bidirecional). Os cateteres
unidirecionais BWV e BWX podem ser fletidos num sentido, os cateteres bidirecionais
BWW e BWY em dois sentidos. A haste resistente a torgdo contribui para o posicio-
namento correto da ponta do cateter. Os tipos de curvatura sdo indicados na tabela
seguinte. O tipo da curvatura esta assinalado no rétulo.
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FINALIDADE DE USO

Indicagdo

0 Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW € indicado para mapeamento ele-
trofisioldgico (estimulagdo e captagdo) com cateter, em combinagdo com acessorios
compativeis, bem como para ablagdes cardiacas, em combinagdo com um gerador de
radiofrequéncia compativel.

Em combinagdo com um sistema de navegagdo CARTO® 3 compativel, o Vanguard
Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW fornece informagdes, em tempo real, sobre a
forga de contacto entre a ponta do cateter e a parede do coragdo, bem como sobre
a posigao da ponta do cateter.

Diretriz relativa a utilizagdo

O dispositivo médico sé pode ser utilizado por um médico especialista devidamente
qualificado e experiente. Todas as técnicas e procedimentos médicos a aplicar sdo
da responsabilidade do médico. Nesse contexto, devem ser observados os avisos
contidos nas presentes Instrugdes de Utilizagdo.

Contraindicagées
0 Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW é contraindicado:

« Em pacientes submetidos a uma ventriculotomia ou uma atriotomia nas ultimas
oito semanas

Em pacientes com trombo intracardiaco ou mixoma

Em pacientes com proteses valvulares cardiacas

Na vasculatura coronaria

Em pacientes com uma infegdo sistémica ativa

Na abordagem transseptal em pacientes com “patch” ou “baffle” interauricular
Em pacientes que ndo toleram a terapéutica anticoagulante

(heparina ou alternativa equivalente)

Para a utilizagdo com uma guia ou bainha introdutora <8,5 Fr

Reagdes adversas

Foram documentadas diversas reagdes adversas graves durante os procedimentos
de ablag&o por cateter, incluindo embolia pulmonar, enfarte do miocardio, apoplexia,
tamponamento cardiaco e morte.

As seguintes complicagdes também ocorreram durante a realizagdo de estudos pré-
vios ou foram relatadas na literatura.

Relacionadas com o procedimento de cateterizacdo/cateter:

Hemorragias vasculares/hematomas locais, trombose, fistula arteriovenosa, pseu-
do-aneurisma, tromboembolismo e reagdes vasovagais, perfuragdo cardiaca, efusdo
pericardica/tamponamento, trombos, embolia gasosa, arritmias e lesGes valvulares,
pneumotdrax e hemotdrax, edema pulmonar, hipoxia, efusdo pleural, Acute Respira-
tory Distress Syndrome (sindrome de dificuldade respiratéria aguda - ARDS), insufi-
ciéncia cardiaca congestiva, pneumonia por aspiragdo, pneumonia, ataque de asma,
hipotensdo, anomalia do cardioversor/desfibrilhador implantavel (CDI), anemia,
trombocitopenia, coagulagdo intravascular disseminada, epistaxe, infegdo sistémica,
infegBes do trato urinario, apneia induzida por sedagdo, retengdo de CO2 induzida por
sedagdo com letargia e colecistite.

Relacionadas com a radiofrequéncia:

Dor toracica/desconforto no peito, taquiarritmia ventricular, acidente isquémico tran-
sitorio (AIT), apoplexia (AVC), bloqueio cardiaco total, espasmo das artérias corona-
rias, trombose das artérias coronarias, dissecgdo das artérias coronarias, tromboem-
bolismo cardiaco, pericardite, perfuragdo/tamponamento cardiaco, lesbes valvulares
e aumento dos valores de creatinina-fosfoquinase.

N&o relacionadas com os dispositivos ou procedimentos:

Retengdo urindria, dorméncia temporaria das extremidades, doenga de Parkinson e
hemorragias gastrointestinais. Podem sempre ocorrer reagdes adversas desconhe-
cidas até a data. Em caso de ocorréncia de reagOes adversas ndo mencionadas,
estas devem ser comunicados ao distribuidor. No que se refere as reagdes adversas
conhecidas também deve ser consultada a literatura especializada sobre a matéria.

DADOS TECNICOS
Diametro: 7.5F (2.5 mm)
Didmetro max.: 8F (2.67 mm)
Comprimento Util: 115cm + 1,15cm
Conector de irrigagao: Luer ISO 594-2 fémea, variante A
Sensores na ponta do cateter: Sensor de temperatura (termopar)
Sensor magnético, sensor de forga
Orificios de irrigagdo: Non SF: laterais no elétrodo distal
SF: laterais e distais no elétrodo distal
Comprimento do elétrodo distal: 3,5 mm
N.° de elétrodos de anel:
Disténcia entre elétrodos: (1-6-2)mm
Tens&o nominal: 220V,
. Curvatura D F J - -
unidire-
i a - -
BWV cional REF23| 35117 35118 35519
REF2 correspondente _ _
non SF dofabricante original D133601 | D133602 | D133603
. Curvatura| D-D F-F J-] F-J D-F
bidirecio-
a
BWW nal REF3| 35123 35124 35125 35126 35127
REF:2 correspondente
non SF do fabricante original D132701 | D132702 | D132703 | D132704 | D132705
unidire- Curvatura D F J - -
i a - -
BWX cional REF:! 35120 35121 35122
REF:2 correspondente
F - -
S dofabricante orginal D134701 | D134702 | D134703
- Curvatura| D-D F-F J] F-] D-F
bidirecio-
a
BWY nal REF23| 35128 35129 35130 35131 35132
REF-2 correspondente
SF dofabricante orgiral D134801 | D134802 | D134803 | D134804 | D134805

q3
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Este produto ostenta a marcagdo CE de conformidade com os requisitos da Diretiva
93/42/CEE.

Todos os cateteres Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW apresentam a
mesma compatibilidade com os acessérios (p. ex., gerador, cabo) que os produtos
correspondentes do fabricante original Biosense Webster (ver tabela). Se o cateter
for ligado a um gerador de radiofrequéncia que fornece uma tenséo de saida RF >
220 V,, a tensdo de saida RF méxima tem de ser regulada para 220 V,. Durante o
procedimento s6 é permitido utilizar dispositivos médicos aprovados, cujas Instrugdes
de Utilizagdo foram lidas e compreendidas.
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N&o exercer forga excessiva caso seja sentida alguma resisténcia ao avangar
ou recuar o cateter.

O cateter pode ser danificado se for demasiado fletido ou dobrado. A flexdo
manual da extremidade distal pode danificar o mecanismo de controlo e causar
lesGes ao paciente. ]

A medigdo da forga de contacto € meramente indicativa. E obrigatério observar
as medidas de seguranga padrdo relativas ao manuseamento.

Tal como referido nas indicagdes de manuseamento, o cateter tem de ser
pré-aquecido antes da aplicagdo, de modo a alcangar um estado constante e
estavel. Caso contrario, existe o risco de desvio do ponto zero, podendo resul-
tar numa medigdo incorreta da forga.

A forga de contacto deve ser sempre colocada a zeros apds a insergdo no pa-
ciente e ao mudar o cateter para o outro ventriculo cardiaco. Deve garantir-se
que o cateter ndo entra em contacto com o tecido cardiaco durante o ajuste do
ponto zero.

Podem ocorrer interferéncias na medigdo da forga de contacto, se o sensor da
forga de contacto (entre 0 1.9 e 2.9 elétrodo de anel) se aproximar de material
ferroso, p. ex., a haste de outro cateter. No caso de extremas variagdes de
forga, deve verificar-se o ponto zero, bem como se a area do sensor da forga
de contacto esta perto da haste de outro cateter. Se for caso disso, podera ser
necessario extrair o cateter para verificagdo.

Para garantir o funcionamento do sensor da forga de contacto, os trés elétro-
dos de anel distais da ponta do cateter tém de sobressair da bainha-guia.
Caso sejam exercidas elevadas forgas laterais durante o mapeamento e a apli-
cagdo de radiofrequéncia, o utilizador deve vigiar a forga de contacto e a indi-
cagdo vetorial no sistema CARTO® 3, a fim de garantir que a forga de contacto
se mantém no intervalo pretendido.

Os valores da temperatura transmitidos pelo sensor integrado neste cateter
ndo correspondem a temperatura real do tecido. Estes representem mera-
mente os valores do elétrodo irrigado. O sensor de temperatura destina-se
a monitorizagdo do fluxo de irrigagdo. Antes da ativagdo da ablagdo por ra-
diofrequéncia, uma descida da temperatura do elétrodo confirma o inicio da
irrigagdo do elétrodo distal com soro fisiolégico. A manutengdo do fluxo de
irrigagdo durante a ablagdo por radiofrequéncia é garantida pela monitorizagdo
da temperatura do elétrodo.

N&o se deve confiar que a temperatura do elétrodo aumenta durante a ablagdo
por radiofrequéncia para verificar se o tecido é aquecido.

Deve ser observado o procedimento de adaptagdo da poténcia descrito nas
Instrugbes de Utilizagdo. Um aumento demasiado rapido da poténcia durante
a ablagdo pode originar uma perfuragdo provocada pela subita formagdo de
vapor.

Para evitar uma sobrecarga hidrica, deve monitorizar-se o equilibrio de liqui-
dos do paciente durante todo o procedimento, observando o protocolo hos-
pitalar. No caso de alguns pacientes, podem ocorrer fatores que reduzem a
sua capacidade de lidar com a sobrecarga hidrica, tornando-os suscetiveis de
desenvolverem edema pulmonar ou insuficiéncia cardiaca durante ou depois
do procedimento. Os pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva ou insufi-
ciéncia renal e os idosos sdo particularmente suscetiveis a este risco. Antes do
procedimento, deve ser avaliado o risco de sobrecarga hidrica do paciente.

A seguranca da descontinuagdo da terapéutica anticoagulante apds a ablagdo
de fibrilhagdo auricular por cateter ndo foi estabelecida, pelo que, nestes pa-
cientes, a terapéutica anticoagulante deve ser administrada em conformidade
com o documento “"ACC/AHA/ESC Guidelines for the Management of Patients in
Atrial Fibrillation”.

Para a prevengdo de tromboembolismos deve ser administrada heparina intra-
venosa, se for realizada uma ablagdo por radiofrequéncia no ventriculo esquer-
do. Para assegurar uma terapéutica anticoagulante étima apds o procedimen-
to, devem ser observadas as orientagdes clinicas e as praticas gerais.

A seguranca e eficacia da ablagdo por radiofrequéncia no tratamento de fibri-
Ihagdo auricular em pacientes com disfungdo significativa do ventriculo esquer-
do, insuficiéncia cardiaca avangada, dilatagdo substancial da auricula esquerda
e doenca cardiaca estrutural ndo foram estabelecidas.

Os pacemakers e cardioversores/desfibrilhadores implantaveis podem ser afe-
tados ou danificados por sinais de radiofrequéncia. Eventuais descargas de
desfibrilhadores intracardiacos (CDI) durante o procedimento podem causar
lesGes ao paciente. Por isso, durante o procedimento, devem ser adotadas as
medidas de seguranga seguintes: a) disponibilizar fontes externas de estimu-
lagdo e de desfibrilhagdo durante a ablagdo, b) desativar os desfibrilhadores
intracardiacos (CDI), uma vez que as eventuais descargas podem causar lesoes
ao paciente ou porque podem ser danificados durante a ablagdo, c) ter especial
cuidado durante a ablagdo perto de elétrodos de estimulagéo ou desfibrilhagdo
permanentes e d) verificar cuidadosamente os dispositivos implantaveis em
todos os pacientes apds a ablagdo.

Os pacientes submetidos a ablagdo de vias acessorias septais correm um maior
risco de bloqueio AV total. Caso ocorra um bloqueio AV total, é necessario
implantar um pacemaker permanente. Apos uma ablagdo por radiofrequéncia
pode ocorrer um bloqueio AV total.

Durante a abordagem transadrtica, € necessaria uma visualizagdo fluorosco-
pica adequada para evitar a colocagdo do cateter na vasculatura coronaria. A
ablagdo realizada em artérias coronarias ou na proximidade destas tem estado
associada a enfartes do miocardio e morte.

Devido a duragdo e a intensidade da radiacdo emitida para a imagiologia fluo-
roscopica durante os procedimentos de ablagdo por cateter, existe perigo de
exposigdo significativa a raios-X, com consequentes lesGes agudas causadas
pela radiagdo, bem como um risco acrescido de efeitos somaticos e genéticos,
quer para os pacientes, quer para o pessoal do laboratdrio. O procedimento de
ablagdo por cateter s6 deve ser realizado depois de uma ponderagao cuidadosa
do potencial de exposicdo a radiagdo associado ao procedimento, e da adogdo
de medidas de protecdo adequadas para minimizar essa exposigao. Os riscos
a longo prazo associados a exposigao prolongada a raios-X ainda ndo foram
estabelecidos. Por isso, o procedimento de ablagdo por cateter em gravidas e
criangas pré-pubescentes tem de ser cuidadosamente ponderado.

O cateter ndo pode entrar em contacto com solventes organicos, como por
exemplo alcool.

N&do mergulhar o punho e a ficha do cabo em liquidos. Isso pode afetar o fun-
cionamento elétrico.

N&o esfregar, torcer ou puxar o elétrodo da ponta do cateter durante a limpeza,
pois isso poderia soltar o elétrodo da haste ou danificar o sensor de forga. Uma
alteragdo significativa da forga de contacto no estado ndo sujeito a carga apds
a limpeza, pode indicar que o sensor de forga esta danificado.

Antes de colocar o cateter no sistema vascular, é necessario garantir que todo
o ar foi purgado dos tubos e do cateter, uma vez que as bolsas de ar podem
causar lesdes ou a morte.

Os procedimentos de ablagdo cardiaca devem ser realizados unicamente por
médicos que tenham um dominio seguro das técnicas de ablagdo por radiofre-
quéncia. O procedimento tem de ser realizado num laboratério de eletrofisiolo-
gia totalmente equipado.

Os riscos a longo prazo de lesdes induzidas por radiofrequéncia ainda ndo
foram estabelecidos. A utilizagdo do cateter em criangas pré-pubescentes tem
de ser cuidadosamente ponderada.

A curvatura deve ser sempre endireitada com os elementos de comando antes
da insergdo e remogdo do cateter.

Deve manter-se sempre uma irrigagdo continua com soro fisiolégico normal
heparinizado, para evitar a ocorréncia de coagulagdo no elétrodo distal.

A ablagdo por radiofrequéncia é interrompida depois de ser excedido o valor-
limite da temperatura ou da impedancia. Nesse caso, € necessario extrair o
cateter do paciente e remover eventuais coagulos existentes na ponta distal.
Se o cateter apresentar defeitos, tem de ser substituido por um novo. Antes
de inserir novamente o cateter, assegurar que os orificios de irrigagdo estdo
desobstruidos.

Uma baixa poténcia de saida, um elevado valor de impedancia ou um mau
funcionamento dos acessorios com definicdo normal dos pardmetros podem
indicar uma aplicagdo incorreta do(s) elétrodo(s) neutro(s) ou a falha de um
fio elétrico. Nesse caso, a corrente sO deve ser aumentada depois de excluir a
existéncia de defeitos visiveis, uma aplicagdo incorreta do(s) elétrodo(s) neu-
tro(s) ou uma falha dos fios elétricos.

Esta comprovado que os sistemas de ablagdo com irrigagdo causam lesOes
maiores do que os cateteres de ablagdo por radiofrequéncia sem irrigagdo.
Impde-se especial cuidado na ablagdo proxima de estruturas sensiveis a cargas
elétricas, bem como na proximidade de paredes finas ou de outras estruturas
arteriais.

Este produto destina-se exclusivamente a utilizagdo Unica. Ndo pode ser re-
processado nem reutilizado. Em caso de reutilizagdo, podem ocorrer falhas do
produto, lesdes do paciente e/ou a transmissado de doengas infeciosas de um
paciente para o outro ou para terceiros.

Os materiais do cateter ndo sdo compativeis com imagiologia por ressonancia
magnética (IRM).

0 avango do cateter tem de ser controlado por meio de imagiologia fluorosco-
pica. Deste modo, é possivel minimizar o risco de lesdes cardiacas, perfuragdo
ou tamponamento. O sistema compativel de posicionamento e navegagao do
cateter pode ser utilizado em combinagdo com a imagiologia fluoroscépica.

0 Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW emite energia elétrica du-
rante a ablagdo por radiofrequéncia. O manuseamento incorreto do cateter ou
do(s) elétrodo(s) neutro(s) pode causar lesdes no paciente ou no operador. Du-
rante a ablagdo por radiofrequéncia, o paciente ndo pode entrar em contacto
com objetos metalicos ligados a terra.

Em procedimentos eletrocirlrgicos existe o risco de ignigdo de gases inflama-
veis ou outros materiais. Manter os materiais inflamaveis afastados do local da
intervengdo eletrocirurgica.

Durante a ablagdo por radiofrequéncia sdo geradas interferéncias eletromagnéti-
cas (EMI), podem afetar adversamente o funcionamento de outros dispositivos.
Os elétrodos e as sondas dos dispositivos de monitorizagdo e estimulagdo po-
dem conduzir correntes de alta frequéncia. Estes devem ser posicionados o
mais longe possivel do local de ablagdo e dos elétrodos neutros, a fim de
minimizar risco de queimaduras. Impedancias protetoras podem reduzir o pe-
rigo de queimaduras. Deste modo, é possivel uma monitorizagdo continua do
eletrocardiograma durante a emissdo de energia de radiofrequéncia.

Antes da ablagdo por radiofrequéncia, € necessario verificar se a indicagdo da
temperatura do gerador funciona. A precisdo da medigdo da temperatura do
cateter é determinada, principalmente, pela precisdo da fungdo de medigdo da
temperatura do gerador de radiofrequéncia utilizado. Devem ser observadas as
respetivas Instrucdes de Utilizagao.

Durante a ablagdo por radiofrequéncia proxima do nervo frénico devem ser to-
madas medidas de precaugdo para evitar lesdes no nervo. As medidas necessa-
rias incluem a estimulagdo para determinar a proximidade da ponta do cateter
em relagdo ao nervo, bem como a redugdo da energia de radiofrequéncia.

INDICAGOES DE MANUSEAMENTO

Armazenamento

O produto deve ser armazenado em local seco e ao abrigo da luz, a temperaturas
entre 5 °C e 25 °C. O rétulo da embalagem esterilizada contém informagdes sobre as
condigbes de armazenamento.

Remogdo da embalagem

—

—

—

Verificar se a embalagem esta intacta e se o prazo de validade ndo expirou. Se
a embalagem estiver danificada ou aberta ou se o prazo de validade tiver expi-
rado, o produto ndo deve ser utilizado.

Retirar o cateter da embalagem em condigdes de assepsia e transferi-lo para um
campo esterilizado. N&o atirar o instrumento.

Verificar se o cateter apresenta danos, tais como dobras na haste, elétrodos
soltos, conectores danificados ou defeitos, nomeadamente, obstrugbes no co-
nector de irrigagd@o, nos orificios de irrigagdo e no limen, bem como falta de
mobilidade na deslocagdo da extremidade distal e fixagdo insuficiente da ex-
tremidade distal. Nao é permitido utilizar cateteres danificados ou defeituosos.

Utilizacao

—

—

—

—

—

-
-

—

—

—

Respeitando as regras assépticas, criar um acesso a um grande vaso central,
através do qual o cateter possa ser introduzido.

Utilizar o introdutor fornecido para avangar ou recuar o cateter através da valvula
hemostatica da bainha, de modo a evitar que a ponta do cateter seja danificada.
Depois de inserir o cateter, recuar o introdutor até ao punho.

Para verificar a compatibilidade do cateter com a bainha, passar o cateter pela
bainha antes da introdugdo no paciente. Bainhas < 8,5 F sdo contraindicadas.
Ligar o cateter a acessorios compativeis: o sistema CARTO® 3, o sistema de cap-
tagdo e mapeamento e o gerador de radiofrequéncia. Utilizar um cabo compativel
para o efeito. Ligar um elétrodo neutro ao gerador para fechar o circuito elétrico.
Ligar a bomba de irrigagdo ao conector Luer do cateter. Se necessario, pode ser
utilizada uma torneira de trés vias. Ligar um saco de soro fisioldgico normal hepari-
nizado (1 IE heparina/ml) a temperatura ambiente & bomba de irrigagdo, segundo
um procedimento padrdo seguro.

Irrigar o cateter e os tubos de irrigagdo segundo um procedimento padrdo seguro,
para purgar todas as bolhas de ar do cateter e do tubo, e verificar se todos os
orificios de irrigagdo estdo desobstruidos.

O cateter deve ser irrigado permanentemente com um fluxo continuo de 2 ml/min.
Introduzir o cateter através do local de pungdo com a ajuda do introdutor forne-
cido e uma bainha introdutora de tamanho compativel. Configurar os parametros
no gerador de radiofrequéncia de acordo com o tipo de cateter selecionado non
SF/ SF.

Controlar o posicionamento correto do cateter por meio de fluoroscopia.

Para garantir uma dtima precisdo e estabilidade da medigdo da forga de contacto,
o cateter tem de ser aquecido durante dois minutos apds a ligagdo ao sistema
CARTO®-3.

Efetuar um ajuste do ponto zero da forga de contacto ap6s a introdugdo do cateter
no paciente. O elétrodo distal e todos os quatro elétrodos de anel distais tém de
estar fora da bainha para garantir que o sensor de forga se encontra dentro do
corpo. Assegurar que a ponta do cateter ndo toca em nenhum tecido durante o
ajuste do ponto zero. Para esse efeito, verificar a posicdo através da amplitude
do eletrograma com o sistema CARTO® 3 e o movimento do cateter por meio de
fluoroscopia. As alteragdes da forga de contacto com uma frequéncia idéntica a
frequéncia cardiaca e respiratoria podem ser um indicio de contacto da ponta do
cateter com tecido. Se todos os marcadores referidos confirmarem que a ponta do
cateter ndo estd em contacto com tecido, a forca de contacto pode ser colocada
a zeros.

O ajuste do ponto zero da forca de contacto deve ser repetido sempre que o ca-
teter € mudado de um ventriculo para o outro ou quando € retirado e novamente
introduzido.

A ponta distal do cateter é fletida através dos elementos de comando no punho:
No cateter unidirecional, a curvatura é regulada por meio do avango e recuo do
controlo da curvatura. No cateter bidirecional, a curvatura é regulada por meio
da rotagdo do controlo da curvatura. O grau de curvatura da ponta do cateter é
determinado pela forga de flexdo do elemento de comando. O cateter unidirecional
encontra-se na posigdo neutra quando o elemento de comando est4 puxado para
tras. O cateter bidirecional encontra-se na posicdo neutra quando o elemento de
comando esta na posigao intermédia.

Apos a introdugdo do cateter no paciente e antes da emissdo de energia de radio-
frequéncia, é necessério verificar se o gerador de radiofrequéncia ndo indica uma
temperatura superior a 37 °C. Também é necessario verificar se a impedancia do
circuito elétrico antes da ablagdo se encontra dentro dos pardmetros previstos.
Configuragdes recomendadas para a aplicagdo de radiofrequéncia e o fluxo:



Ablagdo auricular Ablacao ventricular

Intervalo de poténcia 15Wa30w 31Wa50wW
Tempo de utilizagdo 30 a 120 segundos 60 a 120 segundos
Tipo de orificio de irrigacdo | non SF SF non SF SF

Monitorizacao da temperatura | < 50 °C <40 °C < 50°C <40°C

Fluxo de irrigagdo du-

rante a aplicacio de RF 17 ml/min | 8 ml/min | 30 ml/min | 15 ml/min

— Recomenda-se aumentar a irrigagdo para o fluxo maximo cinco segundos antes
da ablagdo por radiofrequéncia e manter esse fluxo até cinco segundos apds a
ablagdo por radiofrequéncia.

— A energia de radiofrequéncia s6 pode ser ativada quando o aumento do fluxo for
confirmado por uma descida de, pelo menos, 2 °C da temperatura na ponta do
elétrodo.

— A temperatura na ponta do cateter deve ser permanentemente monitorizada du-
rante a aplicagdo, de modo a garantir uma irrigacdo suficiente. Se a temperatura
for superior a 40 °C (cateteres do tipo SF) ou 50 °C (cateteres do tipo non SF), a
ablagdo por radiofrequéncia deve ser interrompida. E necessario verificar se siste-
ma de irrigagdo esta desobstruido antes de retomar a ablagdo por radiofrequéncia.

— Partindo da poténcia inicial recomendada de 15 W a 20 W, passados cerca de 15
segundos, a poténcia pode ser aumentada em incrementos de 5 W a 10 W, até ser
alcangada uma lesdo transmural. As lesGes transmurais caracterizam-se por uma
redugdo > 80 % na amplitude do eletrograma auricular unipolar ou pela emergén-
cia de potenciais duplos de amplitude igual ou mais baixa. Deve ser selecionada
uma poténcia max. de 50 W, quando a ponta do cateter estiver paralela ao tecido.
Se a ponta do cateter estiver perpendicular ao tecido, deve ser selecionada uma
poténcia maxima de 35 W. A duragdo de cada ablagdo por radiofrequéncia ndo
deve exceder 120 segundos, durante os quais o cateter pode ser movido até ao
proximo local de ablagdo. A ablagdo por radiofrequéncia pode ser aplicada nova-
mente no mesmo local.

— Um ablagdo por radiofrequéncia pode ser realizada varias vezes no mesmo local.
Se a ablagdo por radiofrequéncia for interrompida pelo gerador por terem sido
excedidos os valores-limite da impedéncia ou temperatura, o cateter deve ser ex-
traido e a ponta do elétrodo verificada quanto a presenca de coagulos antes de ser
novamente utilizado para outros procedimentos de ablag&o por radiofrequéncia.

Para remover eventuais coagulos, limpar a ponta com cuidado usando uma gaze
humedecida com soro fisioldgico. Antes de inserir novamente o cateter, assegurar
que todos os orificios de irrigagdo estdo desobstruidos.

Os orificios de irrigagdo obstruidos devem ser limpos como descrito a seguir:

a. Encher uma seringa de 1 ml ou 2 ml com soro fisioldgico estéril e liga-la ao
cateter (p. ex., no brago lateral ou na torneira).

b. Injetar o soro fisioldgico com cuidado no cateter. Deve ser possivel observar um
fluxo continuo de liquido na ponta do cateter.

c. Repetir os passos a) e b), até todos os orificios de irrigagdo estarem desobstruidos.

d. Irrigar o cateter e os tubos de irrigagdo segundo um procedimento padrdo
seguro, para purgar todas as bolhas de ar do cateter e do tubo, e verificar se
todos os orificios de irrigagdo estdo desobstruidos.

e. Introduzir novamente o cateter no paciente.

f. Efetuar o ajuste do ponto zero para a forga de contacto apds o novo posiciona-
mento.

RECOMENDAGAO: Podem ser aplicadas poténcias > 30 W, se ndo for possivel alcan-
car as lesdes transmurais com niveis de poténcia inferiores.

RECOMENDAGAO: No tratamento de um flutter istmo-dependente, apenas devem
ser selecionadas poténcias superiores a 30 W (até ao max. de 50 W), se ndo tiver
sido possivel alcangar o bloqueio da condugdo com niveis de poténcia mais baixos.

RECOMENDAGAO: A temperatura indicada no gerador de radiofrequéncia reflete
apenas a temperatura do elétrodo. Esta ndo é temperatura dos tecidos nem da zona
de transigdo elétrodo/tecido.

RECOMENDAGAO: No cateter bidirecional, o grau de fixacdo da curvatura pode ser
ajustado até ao bloqueio total. Este ajuste é efetuado por meio do controlo da fricg&o.
0 grau de fixagdo aumenta a medida que o botdo é rodado no sentido dos ponteiros
do reldgio (sentido Mais). O cateter é fornecido com o ajuste “sem fixagdo”.

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

GENERELT

Vennligst les ngye igjennom denne bruksanvisningen fgr du tar produktet i bruk. Hvis du
har spgrsm8l om denne bruksanvisningen eller om hé&ndteringen av produktet, bgr du ta
kontakt med vr kundeservice via e-postadressen service@vanguard.de eller rédfgre deg
med vdre konsulenter fgr du bruker produktet pd en pasient.

Generelle merknader
1 denne bruksanvisningen finner du bestemte uttrykk som skal hjelpe deg 8 finne
raskere frem i funksjonene og i betydningen av teksten:

— Handlingsinstrukser
o Lister
Opplysninger om produktet

p!
Dette produktet m& ikke tas i bruk for sikker bruk kan garanteres. Overhold tiltenkt
bruk og sikkerhetsanvisningene!

Vanguard tar ikke ansvar for skader som oppstér pga. ikke forskriftsmessig bruk av
Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW og/eller dersom anvisningene i
denne bruksanvisningen ikke fglges.

Vanguard AG og produsenten av originalproduktet, Biosense Webster, Inc. (33 Techn-
ology Drive Irvine, California 92618, USA), er firmaer uten forbindelse med hverandre.
Overhalingen av produktet til ny stand er ene og alene foretatt av Vanguard AG, og
produktet markedsfgres uten medvirkning fra Biosense Webster, Inc. “THERMOCOOL
SMARTTOUCH" og “CARTO" er varemerker til produsenten av originalproduktet, Bi-
osense Webster Inc. (33 Technology Drive Irvine, California 92618, USA) eller et av
dens tilknyttede selskaper.

“Redel” er et registrert varemerke tilhgrende INTERLEMO HOLDING S.A. (INTERLE-
MO HOLDING AG / INTERLEMO HOLDING LTD); Chemin des Champs Courbes 28,
1024 Ecublens, Schweiz (CH).

BESKRIVELSE AV PRODUKTET

Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW er beregnet for elektrofysiologisk
mapping og for HF ablasjon i hjertet. Kateteret bestar av et 7,5 F-skaft (2) med distal
8 F-kateterspiss (3) og et h&ndtak (1). Kateterspissen bestér av en toppelektrode (8)
med skylledpninger (10) og fem ringelektroder (9). Ablasjonen skjer med toppelektro-
den. Den inneholder en temperatursensor for temperaturovervaking. Toppelektroden
inneholder ogsd en kraftsensor. Den maler kontaktkraften mellom toppelektroden og
hjerteveggen i sanntid. Toppelektrodene til katetrene har ogsé en magnetsensor. Med
den kan posisjoneringen til disse katetrene visualiseres med et kompatibelt 3D-na-
vigasjonssystem. Den elektriske tilkoblingen (4) for HF generatoren og 3D-naviga-
sjonssystemet er proksimalt i hdndtaket. Skylling og kjgling av arbeidsomradet med
heparinisert koksaltlgsning gjennom skaftlumenet aktiveres via luer-koblingen (5)
proksimalt til h&ndtaket. Til dette form&l m& det en kompatibel skyllepumpe kobles
til. Potensialregistrering og stimuleringen kan utferes med de tre ringelektrodene og
toppelektroden som befinner seg i arbeidsomradet.

Den distale kateterspissen styres med betjeningselementene pd handtaket: kurva-
turstyringen (6) og friksjonsstyringen (7, kun bidireksjonalt). De unidireksjonale ka-
tetrene BWV og BWX kan bare bgyes i én retning, de bidireksonale katetrene BWW
og BWY i to retninger. Den korrekte posisjoneringen av kateterspissen stgttes av
det torsjonssikre skaftet. Kurvaturtypene er listet i fglgende tabell. Kurvaturtypen er
angitt p& pakningsvedlegget.

TILTENKT BRUK

Indikasjon

Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW er indikert for kateterbasert elek-
trofysiologisk mapping (stimulering og registrering) i forbindelse med kompatibelt
tilbehgr, samt for kardiale ablasjoner i forbindelse med en kompatibel HF generator.

I forbindelse med et kompatibelt CARTO® 3-navigasjonssystem kan Vanguard Irri-
gated Ablation Catheter NAV ST BW levere sanntids-informasjon om kontaktkraften
mellom kateterspissen og hjerteveggen og om posisjonen til kateterspissen.

Retningslinje til bruken

Det medisinske utstyret skal kun brukes av utdannet og erfaren spesialistiege. Alle
medisinske prosedyrer og teknikker som skal brukes, ligger innenfor ansvarsomradet
til utgvende lege. Fglg merknadene i denne bruksanvisningen.

Kontraindikasjoner
Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW er kontraindikert:

Hos pasienter med ventrikulotomi eller atriotomi i Igpet av de siste 8 ukene
Hos pasienter med intrakardial trombus eller myksom

Hos pasienter med hjerteklaffprotese

I koronaerkarene

Hos pasienter med aktiv systemisk infeksjon

Hos transseptal tilgang hos pasienter med interatriale shunter eller korreksjoner
Hos pasienter som ikke taler antikoagulasjonsbehandling

(heparin eller tilsvarende)

For bruk med en sluse eller en innfgringshjelp som er < 8,5 Fr

Bivirkninger
Det har blitt dokumentert en rekke alvorlige bivirkninger for kateterablasjonsmetoder,
deriblant lungeemboli, myokardinfarkt, slag, perikardtamponade og dgd.

T tillegg har de folgende komplikasjonene blitt nevnt i tidligere studier eller dokumen-
tert i litteraturen.

1 forbindelse med kateterisering/kateterprosedyrer:

Karblgdninger / lokale hematomer, trombose, arteriovengs (AV)-fistel, pseudoaneuris-
me, tromboemboli og vasovagale reaksjoner, hjerteperforasjon, perikardial effusjon/
tamponade, tromber, luftemboli, hjerterytmeforstyrrelser og klaffefeil, pneumothorax
og hemothorax, vannansamling og oppsvulming av lungene, hypoksi, pleuravaeske,
akutt lungesvikt (ARDS), kongestiv hjertesvikt, aspirasjonspneumoni, lungebetennel-
se, astmatisk anfall, hypotoni, feilfunksjon i den implanterte cardioverter-defibrilla-
toren (ICD), anemi, trombocytopeni, disseminert intravasal koagulasjon, blgdnings-
omréder, systemiske infeksjoner, urinveisinfeksjoner, apné p& grunn av sedering,
CO2-retensjon med letargi og galleblzerebetennelse.

1 forbindelse med HF:

Brystsmerter/-problemer, ventrikulzer takyarytmi, transistorisk iskemisk anfall (TIA),
hjerneslag (CVA), fullstendig hjerteblokk, spasme i koronararteriene, trombose i koro-
nararteriene, disseksjon av koronararteriene, tromboemboli i hjertet, perikarditt, hjer-
teperforasjon / perikardial tamponade, klaffefeil samt forhgyede fosfokinase-verdier.

Uavhengig av apparater eller prosedyrer:

Urinretensjon, forbigdende nummenhet i lemmer, Parkinsons sykdom og gastrointe-
stinale blgdninger. Dessuten er det alltid mulig at det kan oppstd hittil ukjente bivirk-
ninger. Dersom det forekommer bivirkninger som ikke er nevnt, ma disse meldes til
leverandgren. Ved kjente bivirkninger henvises til relevant ekspertlitteratur.

TEKNISKE DATA

Diameter: 7.5F (2.5 mm)
Maks. diameter: 8F (2.67 mm)
Brukslengde: 115cm £ 1,15cm
Skylletilkobling: Luer ISO 594-2 hunn variant A
Sensorer i kateterspissen: Temperatursensor (termoelement)
Magnetsensor, kraftsensor
Skylle&pninger: Non SF: lateralt p& toppelektroden
SF: lateralt og distalt p& toppelektroden
Lengde pd toppelektroden: 3,5 mm
Antall ringelektroder: 5
Avstand mellom elektrodene: (1-6-2)mm
Nominell spenning: 220V,
unidirek- Kurvartur D F J - -
BWV sjonal REF-nr.| 35117 35118 35519 - -
Korresponderende
nonSF | oEFnr hos OEM| D133601 | D133602 | D133603 - -
bidireke Kurvartur|  D-D F-F 33 F-J D-F
BWW sjonal REF-nr.| 35123 35124 35125 35126 35127
non S | Koresponderende |y o7, | 35702 | D132703 | D132704 | D132705

REF-nr. hos OEM




unidirek- Kunartur| D F J - -
BWX sjonal REF-nr.| 35120 35121 35122 - -

SF K%Zfﬁgm’g‘gﬁ DI34701 | D134702 | D134703 | - -

ek Kunartur|  D-D F-F 3 F-J D-F
sy S REF-n| 35128 | 35129 | 35130 | 35131 | 35132

SF K%Zifﬁﬁ?ﬂ;ﬁggﬁ D134801 | D134802 | D134803 | D134804 | D134805

q3
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Dette produktet er CE-merket i samsvar med bestemmelsene i
EU-direktivet 93/42/E@F.

Alle Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW har samme tilbehgrskompatibi-
litet (f.eks. til generatorer, ledninger) som tilsvarende produkter fra originalprodusen-
ten Biosense Webster (se tabellen). N&r kateteret blir koblet til en HF generator som
leverer en HF utgangsspenning > 220 V,, m& den maksimale HF utgangsspenningen
stilles inn pd 220 V,. Under prosedyren skal det bare brukes godkjente medisinpro-
dukter, og deres bruksanvisninger mé veere lest og forstétt.

SIKKERHETSINSTRUKSER

1. Ikke bruk makt ndr du mgter motstand ved fremskyving eller tilbaketrekking av
kateteret.

2. Kateteret kan ta skade av 8 bli brettet eller bgyd for mye. Manuell bgyning av
den distale enden kan fgre til skader pd styremekanismen og pd pasienten.

3. Kontaktkraftmalingen er kun ment til informasjon. Fglg standard forholdsregler
ved handtering.

4. Kateteret m& forvarmes far bruk for & n& en konstant, stabil tilstand, som angitt
i Informasjonen om h&ndtering. Ellers er det fare for forskyvning av nullpunk-
tet, som kan fgre til feil kraftmalinger.

5. Kontaktkraften skal etter innfgring i pasienten og ved overgang i det andre
hjertekammeret alltid nullstilles. Forsikre deg om at kateteret ikke har kontakt
med hjertevevet under nulljustering.

6. Kontaktkraftmalingen kan forstyrres hvis kontaktkraftsensoren (mellom 1. og
2. ringelektrode) kommer for naere jernholdig materiale, f.eks. skaftet til et
annet kateter. Ved store kraftsvingninger m& nullpunktet sjekkes, og om det
befinner seg et annet kateterskaft i naerheten av kontaktkraftsensoren. Even-
tuelt m& man trekke kateteret tilbake for & sjekke det.

7. For at kontaktkraftsensoren skal virke korrekt, ma de distale tre ringelektrode-
ne pa kateterspissen stikke ut av fgringsslusen.

8. Huvis det brukes store laterale krefter ved mapping og HF anvendelse, mé& bru-
keren folge med p& kontaktkraften og vektorvisningen p& CARTO® 3-systemet
for & vaere sikker pd at kontaktkraften holder seg i det gnskede omrédet.

9. Temperaturverdiene overfgrt av sensoren i kateteret er ikke vevets faktiske
temperatur. Temperaturverdien er bare temperaturen til den skylte elektroden.
Temperatursensoren er ment for 8 overvéke skyllestremningsraten. Fgr aktive-
ring av HF ablasjonen bekrefter et fall i elektrodetemperaturen at skyllingen av
toppelektroden med koksaltlgsning har begynt. Sgrg for at skyllestrgmningsra-
ten overholdes under HF ablasjonen ved & overvéke elektrodetemperaturen.

10. Ikke stol pd at elektrodetemperaturen stiger under HF ablasjonen for & kontrol-
lere om vevet blir varmere.

11. Felg prosedyren i bruksanvisningen for 3 justere effekten. Ved for bratt gkning
av effekten under ablasjonen kan plutselig damputvikling fgre til en perforasjon.

12. For & unngd vaeskeopphopning ma pasientens vaeskebalanse overvdkes under
hele anvendelsen. Fglg sykehusprotokollen. Hos noen pasienter kan det oppstd
forhold som reduserer deres evne til 3 takle vaskeopphopning. Hos disse pa-
sienter kan det oppstd lungegdem eller hjertesvikt under eller etter anvendel-
sen. Pasienter med kongestiv hjertesvikt, nyreinsuffisiens og eldre pasienter
er spesielt utsatt. Bestem risikoen for veeskeopphopning hos pasienten fgr du
bruker kateteret.

13. Det foreligger ingen studier om risiko ved avbrudd av antikoagulasjonsbehand-
lingen etter kateterablasjon av atrieflimmer. For slike pasienter m& antikoa-
gulasjonsbehandlingen viderefgres basert pd retningslinjene “ACC/AHA/ESC
Guidelines for the Management of Patients in Atrial Fibrillation”.

14. For & unngd tromboemboli bgr det brukes intravengst heparin hvis HF ablasjonen
gjennomfgres i venstre hjertekammer. Fglg de kliniske retningslinjene og vanlig
praksis for optimal antikoagulasjonsbehandling etter at prosedyren er avsluttet.

15. Det foreligger ingen studier om sikkerhet og effektivitet av HF ablasjon for
behandling av atrieflimmer hos pasienter med signifikant venstreventrikulaer
funksjonssvikt, fremskreden hjertesvikt, med tydelig venstre-atrieforstyrrelse
eller med strukturelle hjertesykdommer.

16. Pacemakere og implanterte cardioverter/defibrillatorer kan forstyrres eller ska-
des av HF signalene. Utladning av intrakardiale defibrillatorer (ICD) under an-
vendelsen kan skade pasienten. Derfor skal det treffes fglgende sikkerhetstil-
tak: a) klargjaring av eksterne stimulerings- og defibrilleringsmuligheter under
ablasjonen, b) deaktivering av intrakardiale defibrillatorer (ICD) siden de kan
utlades og derved skade pasienten, eller fordi apparatene kan skades under
ablasjonen, c) spesiell aktsomhet ved ablasjon nzer permanente stimulerings-
og defibrilleringselektroder og d) ngye kontroll av implanterte aggregater hos
alle pasienter i etterkant av ablasjonen.

17. Pasienter etter en septal accessory pathway-ablasjon har forhgyet risiko for en
fullstendig AV-blokk. Hos en fullstendig AV blokk er det ngdvendig med en per-
manent pacemaker. En fullstendig AV-blokk kan oppstd etter en HF ablasjon.

18. Ved tilgang gjennom aortaen er det ngdvendig med en egnet fluoroskopisk
visualisering for & unngd risikoen for plasseringen av kateteret i koronarkarene.
Det ble pdvist en sammenheng mellom ablasjon i og neer koronararteriene og
myokardinfarkt og dgd.

19. P4 grunn av varigheten og intensiteten av rgntgenstrdlingen for den fluorosko-
piske visualiseringen under kateterablasjonsinngrep er det fare for signifikant
strdlebelastning med akutte strleskader til folge, samt et forhgyet risiko av
somatiske og genetiske konsekvenser for pasienten og laboratoriepersonellet.
Et kateterablasjonsinngrep skal gjennomfares fgrst etter en grundig avveining
av den mulige strdlebelastningen og etter tilstrekkelige stréleverntiltak. Lang-
tidsrisikoen av langvarig rgntgenbestrdling har ikke blitt kartlagt. Hos gravide
og hos prepubertale barn m3 derfor kateterablasjonsinngrepet avveies ngye.

20. Kateteret skal ikke komme i kontakt med organiske Igsemidler, f.eks. alkohol.

21. Ikke dypp handtaket og kabelstgpslet i vaeske. Det kan pdvirke deres elektriske
funksjon.

22. Elektroden pd kateterspissen skal ved rengjering hverken skures, vris eller dras
i. Da kan elektroden Igsne fra skaftet, eller kraftsensoren kan ta skade. En
signifikant endring av kontaktkraften i ubelastet tilstand etter rengjgring kan
tyde pé skade pd kraftsensoren.

23. Forsikre deg om fgr innfaring av kateteret i karsystemet, at luften har blitt
fullstendig fjernet fra slanger og kateteret, fordi innesluttet luft kan fordrsake
skader og dgd.

24. Hjerteablasjonsprosedyrer skal kun foretas av leger som fullt ut behersker
HF kateterablasjonsteknikkene. Anvendelsen m& gjennomfgres i et komplett
utrustet elektrofysiologisk laboratorium.

25. Det foreligger ikke kunnskap om langtidsrisikoen hos HF induserte lesjoner.
Bruken av kateteret hos prepubertale barn mé& avveies ngye.

26. Rett alltid ut kurvaturen til kateteret ved hjelp av betjeningselementene far
innfgring og tilbaketrekking av kateteret.

27. Sgrg alltid for kontinuerlig skylling med heparinisert, normal koksaltlgsning, for
4 unngé koagulasjon i og pd toppelektroden.

28. HF ablasjonen avbrytes nér temperaturen eller impedansen overskrider gren-
severdien. I dette tilfellet m3 kateteret dras ut og eventuelle blodklumper fjer-
nes fra den distale spissen. I tilfelle defekt pd kateteret md det erstattes med
et nytt kateter. Sjekk at skylletilkoblingen ikke er blokkert fgr du farer kateteret
inn p& nytt.

29. Lav utgangseffekt, hgy impedans og funksjonsproblemer av tilbehgret ved
normalt innstilte parametere kan tyde pd feil bruk av den/de ngytrale elektro-
den(e) eller p& brudd i den elektriske ledningen. I s& fall md strammen gkes
farst etter at man har utelukket &penbare defekter, feil bruk av den/de ngytrale
elektroden(e) eller brudd i den elektriske ledningen.

30. Det er pdvist at ablasjonssystemer med skylling kan for&rsake stgrre lesjoner
enn HF ablasjonskatetere uten skylling. Utvis spesiell forsiktighet ved ablasjon
naer strukturer som er fglsomme for elektriske ladninger, og i naerheten av
tynnveggede eller andre arteriestrukturer.

31. Dette produktet er beregnet for engangsbruk. Det skal ikke overhales eller brukes
om igjen. Ved gjenbruk kan produktet svikte, skade pasienten og/eller overfgre
infeksjonssykdommer fra en pasient til en annen pasient eller utenforstéende.

32. Materialene i kateteret er ikke kompatible med magnetresonanstomografi
(MRT).

33. Kateteret m8 skyves frem under samtidig overvéking med fluoroskopisk visu-
alisering. Det minimaliserer risikoen for hjerteskader, perforasjon eller tampo-
nade. I forbindelse med fluoroskopisk visualisering kan det ogsé brukes kom-
patible kateterposisjonerings- og navigeringssystemer.

34. Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW frigjar elektrisk energi ved HF
ablasjonen. Ved uforskriftsmessig h&ndtering av kateteret eller den/de ngytra-
le elektroden(e) kan det komme til skader pd pasienten eller brukeren. Ved HF
ablasjon skal pasienten ikke komme i bergring med jordete metallgjenstander.

35. Hos elektrokirurgiske anvendelser er det risiko for antenning av brennbare gas-
ser eller andre materialer. Brennbare materialer skal holdes unna stedet for det
elektrokirurgiske inngrepet.

36. HF ablasjon kan fordrsake elektromagnetisk interferens (EMI). Den kan pdvirke
funksjonen til andre apparater negativt.

37. Elektroder og sonder fra overvakings- og stimuleringsapparater kan danne veier
for hgyfrekvent strom. De skal plasseres sd langt som mulig bort fra ablasjons-
stedet og de ngytrale elektrodene for & minske risikoen for forbrenninger. Be-
skyttende impedanser kan redusere faren for forbrenninger. Det gjgr det mulig
3 kontinuerlig overvéke elektrokardiogrammet mens HF energien frigjores.

38. Forsikre deg om at temperaturvisningen p& generatoren fungerer fgr HF abla-
sjonen. Ngyaktigheten p& kateterets temperaturméling bestemmes hovedsa-
kelig av ngyaktigheten pd HF-generatorens temperaturmalingsfunksjon. Fglg
den respektive bruksanvisningen.

39. Ved HF ablasjon i naerheten av nervus phrenicus md man treffe ekstra sik-
kerhetstiltak for & unngd & skade den. Ngdvendige tiltak er stimulering for &
bestemme naerheten av kateterspissen til nerven og reduksjon av HF energien.

INFORMASION OM HANDTERINGEN

Oppbevaring
Produktet skal oppbevares tgrt og lysbeskyttet ved 5 C til 25 C. Opplysninger om
kravene til oppbevaring finnes pd etiketten til den sterile forpakningen.

Utpakking

— Kontroller at emballasjen er uskadd og at utlgpsdatoen er gyldig. Hvis emballasjen
er skadd eller &pnet, eller utlgpsdatoen er utlgpt, skal produktet ikke brukes.

— Ta kateteret ut av emballasjen under aseptiske betingelser og legg det over pd
en steril arbeidsoverflate. Ikke kast instrumentet.

— Kontroller kateteret for skader som kink i skaftet, Igse elektroder, skadde stgps-
ler, eller mangler som tilstoppede skylletilkoblinger, skylle&pninger og lumen,
samt tung justering av den distale enden og utilstrekkelig fiksering av den dista-
le enden. Skadde eller mangelfulle katetre mé& ikke brukes.

Bruk

— Under overholdelse av aseptiske regler opprettes en forbindelse til en stor, sentral
blod&re som kateteret kan skyves inn gjennom.

— Bruk den medleverte innfgringshylsen for & kunne skyve frem eller trekke tilbake
kateteret gjennom slusens hemostatiske ventil uten & skade kateterspissen. Skyv
innfgringshylsen tilbake til hdndtaket etter innfgring av kateteret.

— For & sjekke kompatibiliteten av kateteret med slusen, skyv kateteret gjennom
slusen fgr du fgrer det inn i pasienten. Sluser < 8,5 F er kontraindikert.

— Forbind kateteret med det kompatible tilbehgret: CARTO® 3-systemet, opptaks- og
mappingsystemet og HF generatoren. Bruk en kompatibel kabel her. Koble en
ngytrale elektrode til generatoren for & lukke strgmkretsen. Koble en skyllepumpe
til Luer koblingen pd kateteret. Ved behov kan det brukes en 3-veis-sperreventil.
Koble en pose med romtemperert, heparinisert normal koksaltlgsning (1 IE heparin
/ml) til skyllepumpen etter en sikker standardmetode.

— Skyll kateteret og skylleledningene etter en sikker standardmetode for & fjerne alle
luftbobler fra kateteret og slangen, og sjekk at ingen skylledpninger er blokkert.

— Kateteret mé& skylles jevnt med en kontinuerlig stramningsrate pd 2 ml/min.

— Fgr inn kateteret via punksjonsstedet ved hjelp av den medleverte innfgringshylsen
og en innferingssluse av kompatibel storrelse. Still inn parameterne pd HF genera-
toren avhengig av den valgte katetertypen non SF / SF.

— Kontroller korrekt posisjonering av kateteret ved hjelp av fluoroskopi.

— For optimal ngyaktighet og stabilitet pd kontaktkraftmélingen m& kateteret etter
tilkobling til CARTO® 3-systemet varmes opp i 2 minutter.

— Gjennomfgr en nulljustering av kontaktkraften etter innfgring av kateteret i pasi-
enten. Toppelektroden og alle fire distale ringelektrodene md veere utenfor slu-
sen for & sikre at kraftsensoren er plassert i kroppen. Sgrg for at kateterspissen
ikke bergrer vevet ved nulljusteringen. For & gjgre dette, kontroller posisjonen
via EGM-amplituden med CARTO® 3-systemet, og kateterbevegelsen ved hjelp av
gjennomlysing. Endringer av kontaktkraften med samme frekvens som hjertet og
pusten kan tyde pd at kateterspissen har kontakt med vevet. Hvis alle de nevnte
markgrene bekrefter at det ikke er kontakt mellom kateterspissen og vevet, kan
kontaktkraften nulljusteres.

— Gjenta nulljusteringen av kontaktkraften ndr du flytter kateteret fra et hjertekam-
mer til et annet, eller hvis du innferer det pd nytt etter en tilbaketrekning.

— Den distale kateterspissen styres med betjeningselementene p& hdndtaket. Hos
unidireksjonale katetre innstilles kurvaturen ved & skyve kurvaturstyringen frem
eller tilbake. Hos bidireksjonale katetre innstilles kurvaturen ved & dreie pd kurva-
turstyringen. Krumningsgraden til kateterspissen velges ved & skyve betjeningsele-
mentet lengre eller kortere frem. Hos unidireksjonale katetre er betjeningselemen-
tet i sin ngytralposisjon ndr det er helt trukket tilbake. Hos bidireksjonale katetre
har det sin ngytralposisjon i midten.

— Forsikre deg om at det pd HF generatoren ikke vises en temperatur over 37 °C et-
ter innfgring av kateteret i pasienten og far aktivering av HF energien. Forsikre deg
om, fgr ablasjonen, at impedansen til strgmkretsen er innenfor sitt normalomrade.

— Anbefalte innstillinger for HF bruk og strgmningsraten:

Atrial ablasjon Ventrikulzer ablasjon
Effektomrade 15 W til 30 W 31 Wil 50 w
Brukstid 30 til 120 sekunder 60 til 120 sekunder
Skyllehulltype | non SF SF non SF SF

Temperaturovervdking | < 50 °C <40°C <50°C <40 °C

Skyllestrgmningsrate

under HF bruk 17 ml/min | 8 ml/min | 30 ml/min | 15 ml/min

— Det er anbefalt & gke skyllingen 5 sekunder fgr HF ablasjonen til den hgye strgm-
ningsraten, og opprettholde den i 5 sekunder etter HF ablasjonen.

— HF energien m aktiveres fgrst ndr gkningen av strgmningsraten bekreftes av et
temperaturfall p& minst 2 °C pd elektrodespissen.



— Temperaturen pd kateterspissen m8 overvdkes kontinuerlig under anvendelsen for
3 sikre tilstrekkelig skylling. Ved en temperatur over 40 °C for katetre av typen SF,
0g 50 °C for katetre av typen non SF m& HF ablasjonen avbrytes. Fgr HF ablasjo-
nen startes pd nytt, md skyllesystemet sjekkes for blokkeringer.

— Begynnende med den anbefalte start-effekten mellom 15 W og 20 W kan effekten
etter ca. 15 sekunder gkes i 5 W til 10 W-trinn til man har oppnddd en transmural
lesjon. Den transmurale lesjonen indikeres av at den unipolare atriale elektrogram-
amplituden reduseres > 80 %, eller at det oppstar dobbeltpotensialer med samme
eller lavere amplituder. En effekt p& maks. 50 W bgr velges ndr kateterspissen
befinner seg parallelt med vevet. Hvis kateterspissen stdr vinkelrett til vevet, bgr
det velges en effekt pd maks. 35 W. De enkelte HF-ablasjonene bgr ikke overskride
120 sekunder. I denne tiden er det mulig & dra kateteret videre til neste ablasjons-
sted. HF ablasjonen kan brukes om igjen p& samme sted.

— En HF ablasjon kan gjennomfgres flere ganger pd samme sted. Hvis HF ablasjo-
nen avbrytes av generatoren pd grunn av at grenseverdien for impedans eller for
temperaturen er overskredet, md kateteret trekkes tilbake og elektrodespissen
sjekkes for koagulat fgr den brukes videre for HF-ablasjoner. For & fjerne koagulat,
rengjar spissen forsiktig med en gastupfer fuktet med koksaltigsning. Fgr du fgrer
inn kateteret pd nytt, forsikre deg om at ingen skylledpninger er blokkert:

Tilstoppede skylledpninger skal rengjgres som falger:

a. Fyll en 1 ml eller 2 ml-sprgyte med steril koksaltigsning og forbind den med
kateteret (f.eks. pd sidearmen eller sperreventilen).

b. Injiser koksaltlgsningen forsiktig i kateteret. Det burde renne en jevn vaeske-
strgm ut av kateterspissen.

c. Gjenta trinn a) og b) inntil alle skylledpninger er &pne.

d. Skyll kateteret og skylleledningene etter en sikker standardmetode for & fjerne
alle luftbobler fra kateteret og slangen, og sjekk at ingen skylledpninger er
blokkert.

e. Fgr kateteret inn i pasienten pd nytt.

f. Gjennomfgr nulljusteringen av kontaktkraften etter nyposisjonering.

MERK: Effekter > 30 W kan brukes hvis det ikke kunne lages transmurale lesjoner
ved lavere effekter.

MERK: Ved behandling av isthmusavhengig flimmer bgr effekter over 30 W (til maks.
50 W) velges farst ndr det ikke kunne lages noe ledningsblokk ved lavere effekter.

MERK: Temperaturen vist p& HF-generatoren gjengir bare temperaturen i elektroden.
Den viser ikke temperaturen til vevet eller til grensesnittet vev/elektrode.

MERK: Hos bidireksjonale katetre kan kurvaturens fikseringsgrad innstilles helt til
fullstendig fiksering. Innstillingen gjgres med friksjonsstyringen. Fikseringsgraden
oker jo mer dreieknappen dreies med urviseren (pluss-retningen). Kateteret leveres
med innstilling uten fiksering.

Avfallsbehandling
Avfallsbehandling av produktet md skje i henhold til gjeldende nasjonale lover og
retningslinjer.

&

ALLMANT

Las bruksanvisningen noga innan du anvander den produkt som beskrivs. Om du har
frdgor om bruksanvisningen eller hur produkten ska hanteras ber vi att du kontaktar var
kundservice pd e-postadressen service@vanguard.de eller var service pd plats innan du
anvander produkten pd en patient.

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

— Hanteringsinstruktioner
e Upprakningar

Information om produkten
Den hér produkten far endast tas i drift om det kan garanteras att den &r séker att
anvanda. Beakta tilldten anvéndning och sékerhetsanvisningarna!

Vanguard Overtar inget ansvar for skador som orsakats av felaktig anvandning av
Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW och/eller av att anvisningarna i
denna bruksanvisning inte foljs.

Vanguard AG och tillverkaren av originalprodukten, Biosense Webster, Inc. (33
Technoclogy Drive Irvine, California 92618, USA) &r inga associerade foretag: hel-
renovering av produkten utfors endast av Vanguard AG, som marknadsfor denna,
utan medverkan av foretaget Biosense Webster, Inc. “THERMOCOOL SMARTTOUCH"”
och "CARTO” &r skyddade varumédrken som tillhor tillverkaren av originalprodukten,
Biosense Webster Inc. (33 Technology Drive Irvine, California 92618, USA) eller ett
associerat foretag.

"Redel” &r ett registrerat varuméarke som tillhr INTERLEMO HOLDING S.A. (INTER-
LEMO HOLDING AG / INTERLEMO HOLDING LTD); Chemin des Champs Courbes 28,
1024 Ecublens, Schweiz (CH).

PRODUKTBESKRIVNING

Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW &r avsedd for elektrofysiologisk kart-
l&ggning och for RF ablation i hjarta. Katetern bestér av ett 7,5 F skaft (2) med distal
8 F kateterspets (3) och ett handtag (1). Kateterspetsen bestdr av en toppelektrod
(8) med spoldppningar (10) och fem ringelektroder (9). Ablationen utfors med toppe-
lektroden. I denna har en temperatursensor integrerats for temperaturdvervakning.
Dessutom har en kraftsensor integrerats i toppelektroden. Den méter kontaktkraften
mellan toppelektroden och hjartvaggen i realtid. Kateterns toppelektrod har dessutom
en magnetsensor. Med denna kan man visualisera positioneringen av denna kateter
med ett kompatibelt 3D-navigationssystem. Den elektriska anslutningen (4) for RF
generatorn och 3D-navigationssystemet finns proximalt vid handtaget. Spolning och
kylning av anvandningsomr&det med hepariniserad koksaltlésning genom skaftlumen
sker via Luer-anslutningen (5) proximalt pd handtaget. Darfér méste en kompatibel
spolpump anslutas. Potentialregistreringen och stimuleringen kan utféras med tre
ringelektroder och spetselektroden, som &r positionerad i arbetsomradet.

Styrning av den distala kateterspetsen sker med reglagen pd handtaget: Kurvatur-
styrning (6) och friktionsstyrning (7, endast dubbelriktad). De enkelriktade katetrarna
BWV och BWX kan béjas i en riktning, de dubbelriktade katetrarna BWW och BWWY
i tvd. Korrekt positionering av kateterspetsen stdds av det torsionsfasta skaftet. De
olika typerna av kurvatur listas i féljande tabell. Typen av kurvatur & markerad pd
etiketten.

TILLATEN ANVANDNING

Indikation

Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW &r i kombination med kompati-
bla tillbehdr indikerad for kateterbaserad elektrofysiologisk kartldggning (stimulering
och registrering), samt i kombination med en kompatibel RF generator for kardiella
ablationer.

Tillsammans med ett kompatibelt CARTO® 3 navigationssystem levererar Vanguard Ir-
rigated Ablation Catheter NAV ST BW information om kontaktraft mellan kateterspets
och hjértvdgg samt kateterspetsens position i realtid.

Riktlinje for anvandning

Den medicintekniska produkten fé&r endast anvandas av utbildad och erfaren speci-
alistldkare. Den utforande lakaren ansvarar for alla kirurgiska metoder och tekniker
som ska tilldmpas. Anvisningarna i denna bruksanvisning méste beaktas.

Kontraindikationer
Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW &r kontraindicerad for:

« patienter som har genomgatt en ventrikulotomi eller atriotomi under de senaste
3tta (8) veckorna

patienter med intrakardiell trombos eller myxom

patienter med hjartklaffprotes

i koronarkarlen

patienter med aktiv systemisk infektion

transseptal inforing vid patienter med intraarteriella avvikelser eller korrekturer
patienter, som inte klarar antikoagulationsbehandling

(heparin eller motsvarande alternativ)

For anvéndning med en sluss eller en inforingshjalp <8,5 Fr

Biverkningar
For kateterablationsmetoden har flera allvarliga biverkningar dokumenterats. Till
dessa hor lungemboli, myokardinfarkt, slaganfall, hjarttamponad och dédsfall.

Foljande komplikationer har dven noterats under tidigare studier eller finns listade i
litteraturen.

1 kombination med kateterisering/katetermetod:

Vaskuldra blédningar/lokala hematom, trombos, arteriovends (AV-)fistel, pseu-
doaneurysm, tromboemboli och vasovagala reaktioner, hjartperforation, perikardiell
effusion/tamponad, tromber, luftemboli, arytmier och klaffskada, pneumotorax och
hemotorax, vatska och svullnad i lungorna, hypoxi, pleural effusion, Acute Respirato-
ry Distress Syndrome (ARDS), kongestiv hjartsvikt, aspirationspneumoni, pneumoni,
astmatiska attacker, hypotoni, felfunktion p& implanterad kardioverter-defibrillator
(ICD), anemi, trombocytopeni, disseminerad intravaskular koagulation, blédningsom-
rdden, systemiska infektioner, urinvégsinfektioner, apné som orsakats av sedation,
CO2-retention med letargi och kolecystit som orsakats av sedation.

1 kombination med RF:

Brostsmartor/-besvar, ventrikular takykardi, transitorisk ischemisk attack (TIA), sla-
ganfall (CVA), fullstandig hjartblockad, spasmer i koranarartéren, koronarartértrom-
bos, koronarartér-separation, tromboemboli i hjartat, perikarditis, hjartperforation,
perikardtamponad, klaffskada samt okat fosfokinasvarde.

Oberoende av instrument och metod:

Urinretention, tillfallig kansloldshet i extremiteterna, Parkinson-sjukdom och gastroin-
testinala blédningar. Det finns alltid risk for att det intraffar hittills okénda biverkningar.
Om biverkningar som inte har némnts har intraffar ska dessa rapporteras till distribu-
toren. Vid kénda biverkningar ska information inhémtas fran lamplig expertlitteratur.

TEKNISKA DATA
Diameter: 7.5F (2.5 mm)
Max. diameter: 8F (2.67 mm)
Anvandbar langd: 115cm £ 1,15cm
Spolanslutning: Luer ISO 594-2 hona variant A
Sensorer i kateterspetsen: Temperatursensor (Thermocouple)
Magnetsensor, kraftsensor
Spoldppningar: Non SF: lateral p& toppelektroden
SF: lateral och distal p& toppelektroden
Toppelektrodens langd: 3,5 mm
Antal ringelektroder: 5
Avsténd mellan elektroderna: (1-6-2)mm
Till&ten spanning: 220V,
Enkelrik- Kurvartur| D F J - -
BWV tad REF-nr| 35117 35118 35519 - -
Motsvarande REF-nr
non SF frén orginatlverkaren D133601 | D133602 | D133603 - -
Dubbel- Kurvartur|  D-D F-F J-] F-J D-F
BWW riktad REF-nr| 35123 35124 35125 35126 35127
Motsvarande REF-nr
non SF frén originaltilverkaren D132701 | D132702 | D132703 | D132704 | D132705
Enkelri Kunartr] D F ) - -
BWX tad REF-nr| 35120 35121 35122 - -
Motsvarande REF-nr
SF frin originaterkaren| D134701 | D134702 | D134703 - -
Dubbel- Kurvartur|  D-D F-F J-] F-J D-F
BWY riktad REF-nr| 35128 35129 35130 35131 35132
Motsvarande REF-nr
SF frén orginaltlverkaren D134801 | D134802 | D134803 | D134804 | D134805

q3

2797
Produkten &r CE-markt enligt bestdammelserna i EU-direktivet 93/42/EEG

Alla Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW &r kompatibla med samma
tillbehdr (t.ex. generator, kabel) som motsvarande produkter fran originaltillverkaren
Biosense Webster (se tabell). Om katetern ansluts till en RF generator som levererar
en RF utspanning >220 V,, maste maximal RF utspanning stéllas in pd 220 V,. Under
proceduren far endast tilldtna medicintekniska produkter anvandas, vars bruksanvis-
ningar har lasts och forstétts.
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Anvand inte omattlig kraft om det skulle intraffa motstdnd vid inféring eller
utdragning av katetern.

Katetern kan skadas om den bdjs eller bockas for kraftigt. Manuell b&jning av
den distala &nden kan leda till skador p& styrningsmekanismen och skador p&
patienten.

Kontaktkraftmatningen &r avsedd som information. Man méste beakta stan-
dardméssiga forsiktighetsdtgarder géllande hanteringen.

Katetern mdste forvarmas, enligt instruktioner under Hanteringsinstruktio-
ner, fére anvandningen for att uppnd ett konstant och stabilt tillstdnd. Annars
foreligger risk for nollpunktsférskjutning, vilket kan leda till en felaktig kraft-
matning.

Kontaktkraften ska alltid stéllas in pd noll efter inféring i patienter och vid byte
till den andra hjértkammaren. Sékerstall att katetern inte har ndgon kontakt
med hjartvdavnaden under nollpunktskalibreringen.

Kontaktkraftméatningen kan stéras om kraftsensorn (mellan den férsta och an-
dra ringelektroden) kommer t&tt mot jarnhaltigt material, t.ex. skaftet pd en
annan kateter. Vid extrema kraftvariationer ska nollpunkten kontrollera samt
om kontaktkraftsensorn befinner sig i ett omrdde som &r i nérheten av ett annat
kateterskaft. Eventuellt &r det nédvéndigt att dra tillbaka katetern for kontroll.
For att sékerstélla kontaktkraftsensorns funktion maste de distala tre ringelek-
troderna pd kateterspetsen sticka ut fr&n styrningsslussen.

Om stora laterala krafter utdvas vid kartléggning och RF tillampning ska anvan-
daren beakta kontaktkraften och vektorindikeringen pd CARTO® 3-systemet for
att sakerstalla att kontaktkraften hélls inom énskat omrade.
Temperaturvardena som 6verfors frén sensorn till denna kateter &r inte vév-
nadens faktiska temperaturer. Temperaturvardena visar endast vardet for den
spolade elektroden. Temperatursensorn ar avsedd att dvervaka spolflédet. Fére
aktiveringen av RF ablationen bekréftar minskad elektrodtemperaturen start av
spolning av toppelektroden med koksaltlésning. Att spolflédet upprétthdlls under
RF ablationen sdkerstélls genom dvervakningen av elektrodtemperaturen.

Lita inte pd att elektrodtemperaturen 6kar under RF ablationen, for att kontroll-
era pd om vévnaden blir uppvarmd.

Metoden som beskrivs i bruksanvisningen for anpassning av effekten ska an-
véndas. Vid fér snabb 6kning av effekten under ablationen kan plétslig &ngbild-
ning orsaka en perforation.

For att forhindra en vétskedverbelastning ska patientens vétskehush8lining
Gvervakas under hela anvéndningen. Félj sjukhusets riktlinjer. Hos ndgra pa-
tienter kan det upptrada faktorer som péverkar férmégan att klara véatskedver-
belastningen. Dessa patienter kan réka ut for lungddem eller hjértsvikt under
eller efter anvéndningen. Sarskild risk foreligger hos patienter med kongestiv
hjartsvikt eller renal insufficiens, samt &ldre patienter. Fére anvandningen ska
risken bestémmas genom en vétskedverbelastning av patienten.

Det finns inga studier ang8ende risken for att avbryta en antikoagulationsbe-
handling efter en kateterablation av ett férmaksflimmer; for dessa patienter
maste antikoagulationsbehandlingen utféras under beaktande av riktlinjerna
"ACC/AHA/ESC Guidelines for the Management of Patients in Atrial Fibrillation”.
For att undvika tromboemboli ska intravends heparin anvandas nar en RF abla-
tion utfors i vanster hjartkammare. Beakta sjukhusets riktlinjer samt allmént
praxis for optimal antikoagulationsbehandling efter metoden.

Det finns inga studier om sdkerhet och effektivitet hos RF ablation fér behand-
ling av ett formaksflimmer hos patienter med signifikant vansterventrikular
dysfunktion, med fortskriden hjartsvikt, med en tydlig férmaksférstoring av
vanster formak eller med strukturella hjartsjukdom.

Pacemaker och implanterbara kardioverter/defibrillatorer kan stéras eller skadas
av RF signalerna. Urladdning av intrakardiella defibrillatorer (ICD) under anvand-
ningen kan orsaka skador pd patienten. Darfor ska féljande forsiktighetsdtgarder
vidtas vid tillampningen: a) iordningsstélla externa stimulations- och defibrilla-
tionsmajligheter under ablation, b) avaktivering av intrakardiella defibrillatorer
(ICD), eftersom de kan urladdas och darmed kan skada patienterna eller att
dessa kan skadas vid ablationen, c) sarskild forsiktighet vid ablation i ndrheten
av kontinuerliga stimulations- eller defibrillationselektroder och d) noggrann kon-
troll av implanterbara aggregat pd alla patienter i anslutning till ablationen.
Patienter har Okad risk for en komplett AV-block efter septal Accessory
Pathway-Ablation. Vid en komplett AV block &r férsérjning med en kontinuerlig
pacemaker nodvandig. En komplett AV-block kan intréffa efter en RF ablation.
Vid ingdng genom aortan maste lamplig fluoroskopi anvéndas for att undvika
risken att placera katetern i koronarkérlen. Samband har p&visats mellan ablation
i de arteriella koronarkarlen och dess narhet och myokardinfarkt och dédsfall.
P& grund av varaktigheten och intensiteten hos réntgenstrdlningen fér fluoro-
skopi under kateterablationsingreppen foreligger risk for kraftig strdlbelastning
med akuta strdningsskador samt en 6kad risk for somatisk och genetisk pé&-
verkan pd patienter och laboratoriepersonal. Ett kateterablationsingrepp far
inte utféras forran efter grundligt vervégande av den potentiella strdlnings-
belastningen och anvéndningen av tillréckliga strlningsskydd. Langtidsrisker
av 18ngvarig rontgenstrdlning har inte faststéllts. For gravida kvinnor och barn
i forpuberteten mdste man dérfér noga 6vervaga ett kateterablationsingrepp.
Katetern far inte komma i kontakt med organiska I6sningsmedel, t.ex. alkohol.
Doppa inte handtaget och kontakten i vétska. Det kan pdverka den elektriska
funktionen.

Elektroden pd kateterspetsen far inte skrubbas, vridas eller dras vid rengéring-
en. Det kan leda till att elektroderna lossnar frén skaftet eller att kraftsensorn
skadas. Stor forandring av kontaktkraften i obelastat tillstdnd efter rengéring-
en kan vara ett tecken pé att kraftsensorn har skadats.

Sékerstéll att all luft har avidgsnats frdn slangarna och katetern innan katetern fors
i nikarlsystemet, eftersom innesluten luft kan leda till personskador eller dédsfall.
Hjartablation f&r endast utforas av ldkare som beharskar teknikerna fér RF
kateterablation sakert. Anvandningen mdste utféras i ett komplett utrustat
elektrofysiologiskt laboratorium.

Det finns inga kunskaper om I&ngtidsriskerna av RF inducerade lesioner. An-
véndningen av katetrar méste omsorgsfullt avvagas for barn i forpuberteten.
Réta alltid ut kateterns kurvatur med hjélp av reglagen fore inféring och tillba-
kadragning.

Ombesorj alltid en kontinuerlig spolning med hepariniserad, normal koksaltlos-
ning for att undvika koagulering i och vid toppelektroden.

RF ablationen avbryts om gransvéardena for temperatur eller impedans 6ver-
skrids. I detta fall méste katetern tas ut frén patienten och eventuell koagel
tas bort fr&n den distala spetsen. Vid defekter p& katetern méste denna bytas
till en ny kateter. Kontrollera att det &r fri passage genom spolanslutningarna
innan katetern fors in igen.

Lag uteffekt, ett hogt impedansvérde eller om tillbehdren inte fungerar felfritt
vid normalt instélida parameter kan vara tecken p& en felaktig anvandning av
den/de neutrala elektroderna eller bortfall av en elektrisk ledning. I detta fall ska
strommen inte 6kas forrdn uppenbara defekter, felaktig anvandning av den/de
neutrala elektroderna eller bortfall av elektriska ledningar har uteslutits.

Det har visat sig att ablationssystem med spolning ger stérre lesioner jamfort
med RF ablationskatetrar utan spolning. Sarskild forsiktighet galler vid ablation
i ndrheten av strukturer som ar kénsliga for elektriska laddningar, samt i narhe-
ten av tunnvéggiga eller andra arteriella strukturer.

Denna produkt &r endast avsedd for engdngsbruk. Den far inte omrenoveras
eller dteranvandas. Vid en 8teranvandning kan produkten sluta fungera, pa-
tienterna skadas och eller infektionssjukdomar éverféras frdn en patient till en
annan patient eller tredje part.

Kateterns material &r inte kompatibla med magnetresonanstomografi (MRT).
Frammatning av katetern méste ske under fluoroskopi. Dédrmed kan man mini-
mera riskerna for hjartskador, perforation eller tamponad. I kombination med
fluoroskopi kan man anvénda det kompatibla kateterpositionerings- och navi-
gationssystemet.

Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW avger elektrisk energi vid RF
ablation. Vid felaktig hantering av katetern eller den/de neutrala elektroderna
kan det leda till att patienten eller anvéndaren skadas. Vid RF ablation far inte
patienten komma i kontakt med jordade metallféremal.

Vid elektrokirurgiska tillampningar foéreligger risken for anténdning av lattan-
téndliga gaser eller andra material. Lattantdndliga material ska hé&llas pd av-
stdnd frdn det elektrokirurgiska ingreppet.

Vid RF ablation alstras elektromagnetisk interferens (EMI). Den kan ha en ne-
gativ pverkan p& andra instrument.

Elektroder och sonder hos &vervaknings- och stimulationsinstrument kan bilda
végar for hogfrekventa strommar. Dessa ska placeras sd 1&ngt bort frén abla-
tionsstallet och de neutrala elektroderna som magjligt for att minska risken for
bréannskador. Skyddsimpdanser kan minska risken for brannskador. P& sd satt
kan man méjliggéra kontinuerlig 6vervakning av elektrokardiogrammet medan
RF energi avges.

Sakerstall fore RF ablationen att generatorns temperaturindikering fungerar.
Noggrannheten hos temperaturmétningen av katetern bestéms huvudsakligen
av noggrannheten hos den anvanda RF-generatorns temperaturmétfunktion.
Beakta den aktuella bruksanvisningen.

Vid RF ablation i ndrheten av nervus phrenicus ska forsiktighetsdtgarder vidtas
for att undvika att denna skadas. Nédvandiga dtgérder &r stimuleringen, for att
bestdmma hur néra kateterspetsen ar nerven och minska RF energin.

HANTERINGSINSTRUKTIONER

Forvaring
Produkten ska forvaras torrt och ljusskyddat vid 5 °C till 25 °C. Information om forva-
ringsvillkor finns pd etiketten pé& den sterila férpackningen.

Jttagning ur forpac

—

Kontrollera att férpackningen inte ar skadad och sista forbrukningsdatum. Vid
skadad eller 6ppnad foérpackning samt utgdnget forfallodatum ska produkten
inte anvandas.

— Ta ut katetern ur férpackningen under aseptiska férhdllanden och placera den pd

—

ett sterilt arbetsomrdde. Kasta inte instrumentet.

Kontrollera katetern for skador, som knack pd skaftet, l6sa elektroder, skadad
kontakt eller brister som igensatta spolningsanslutningar, spoléppningar och
lumen samt om det &r svart att justera den distala &nden och vid otillrécklig
fixering av den distala &nden. Skadad eller defekt kateter far inte anvéndas.

Anvandning

—

Beakta de aseptiska reglerna och skapa tilltrade till ett stort centralt blodkarl ge-
nom vilket katetern kan skjutas in.

— Anvand den medféljande inféringshylsan for framflyttning eller tillbakadragning av

—

—

—

-
-

—

—

—

—

—

—

katetern genom slussens hemostatiska ventil for att férhindra skada pd kateter-
spetsen. Skjut tillbaka inféringshylsan till handtaget efter att katetern har forts in.
For att kontrollera om katetern &r kompatibel med slussen ska katetern foras
genom slussen innan inféringen i patienten. Slussar < 8,5 F &r kontraindicerade.

Anslut katetern med kompatibla tillbehér: CARTO® 3-systemet, registrerings- och
kartlaggningssystemet och RF generatorn. Anvénd en kompatibel kabel. Anslut en
neutral elektrod till generatorn for att sluta stromkretsen. Anslut spolpumpen till
kateterns Luer anslutning. Vid behov kan en 3-vdgs-avstangningsventil anvéndas.

Anslut en pdse hepariniserad normal koksaltlésning (1 IE heparin/ml) med rums-

temperatur enligt séker standardmetod till spolpumpen.

Spola katetern och spolledningarna med en saker standardmetod for att avldgsna
samtliga luftbldsor frdn katetern och slangen och kontrollera att passagen &r fri
genom alla spoldppningar.

Katetern ska hela tiden spolas med ett kontinuerligt fldde p& 2 ml/min.

For katetern férbi punktionsstéllet med hjélp av den medftljande inféringshylsan
och en inféringssluss av kompatibel storlek. Stéll in parametrarna p& RF genera-
torn beroende av vald katetertyp, non SF/SF.

Kontrollera korrekt positionering av katetern med fluoroskopi.

For optimal noggrannhet och stabilitet hos kontaktkraftmatningen méste katetern
vérmas upp i tvd minuter efter anslutningen till CARTO®-3-systemet.

Utfor en nollkalibrering av kontaktkraften efter att katetern har forts in i patienten.

Toppelektroden och alla fyra distala ringelektroder méste vara utanfér slussen for

att sakerstdlla att kraftsensorn befinner sig i kroppen. Sékerstall att kateterspetsen
inte ror vid ndgon vavnad medan nollkalibreringen utférs. Kontrollera darfér posi-
tionen genom EGM-amplituden med CARTO®-3-systemet och kateterrérelsen vid
genomlysning. Foréndring av kontaktkraften med samma frekvens som hjart- och
andningskretsloppet kan ge en indikering om att kateterspetsen har kontakt med
vavnad. Om alla nédmnda markorer bekréftar att det inte foreligger ndgon kontakt
mellan kateterspets och vévnad kan kontaktkraften stéllas in pd noll.

Upprepa nollkalibreringen av kontaktkraften om katetern flyttas fr@n en hjartkam-
mare till den andra eller den férs in pd nytt efter en tillbakadragning.

Bajningen av den distala kateterspetsen sker med reglagen pé& handtaget. Vid en-
kelriktad kateter sker instéliningen av kurvatur genom skjuta fram och dra tillbaka
kurvaturstyrningen. Vid dubbelriktad kateter stélls kurvaturen in genom att vrida
pd kurvaturstyrningen. Kateterspetsens béjningsgrad véljs genom hur mycket av-
bojning som véljs med reglaget. Den enkelriktade kateter befinner sig i neutralpo-
sition nar reglaget har dragits tillbaka. Den dubbelriktade katetern befinner sig i
neutralposition nér reglaget star i mittlaget.

Férsakra dig om att RF generatorn inte visar ndgon temperatur som &r hégre &n 37
°C efter att katetern har forts in i patienten och innan RF- energi har avgivits. For-
sékra dig om att strémkretsens impedans ligger i normalomradet fére ablationen.

Atriell ablation Ventrikuldr ablation
Effektomréde 15 W till 30 W 31 Will 50 w
Anvandningstid 30 till 120 sekunder 30 till 120 sekunder
Spolhdistyp | non SF SF non SF SF

Temperaturovervakning | < 50 °C <40 °C <50 °C <40°C

Spolflode under RF

anvindning 17 ml/min | 8 ml/min | 30 ml/min | 15 ml/min

—

—

—

—

—

Vi rekommenderar att 6ka spolningen 5 sekunder fore RF ablationen till det hoga
flodet och bibehélla detta till fem sekunder efter RF ablationen.

RF energin far inte aktiveras férran nar kningen av flodet har bekréftats genom
en temperatursénkning med minst 2 °C vid elektrodspetsen.

Temperaturen vid kateterspetsen ska standigt 6vervakas under anvandningen for
att sakerstalla tillracklig spolning. Om temperaturen dverstiger 40 °C for kateter av
typ SF eller 50 °C for kateter av typ non SF ska RF ablationen avbrytas. Fore ny RF
ablation m3ste man kontrollera att det &r fri passage i spolsystemet.

Med utgdngspunkt i den rekommenderade starteffekten pd 15 W till 20 W kan effek-
ten okas i steg om 5 W till 10 W efter ungefar 15 sekunder tills en transmural lesion
uppnds. Den transmurala lesionen utmérker sig genom en minskning av den unipoléra
arteriella EKG-amplituden med > 80 % eller genom att det intréffar dubbelpotentialer
med samma eller lagre amplituder. En effekt pd max. 50 W ska véljas nér kateter-
spetsen befinner sig parallellit med vévnaden. Om kateterspetsen har rét vinkel mot
vavnaden ska en maximal effekt pd 35 W véljas. De enskilda RF-ablationerna ska inte
overskrida 120 sekunder, under denna tid ar det méjligt att dra katetern vidare till
nésta ablationsstalle. RF ablation kan tilldmpas pd samma stélle en gang till.

En RF ablation kan utféras flera gdnger pd samma stélle. Om RF ablationen avbryts
av generatorn efter att gransvardet fér impedans eller temperatur har Gverskri-
dits ska katetern dras tillbaka och elektrodspetsen kontrolleras for koagel innan
den anvands for fortsatt RF-ablation. Ta bort koagel genom att forsiktigt rengéra
spetsen med en gasvavskompress fuktad med koksaltlosning. Fére &terinforingen
maste man sékerstalla att det &r fri passage i alla spoléppningar:

Igensatta 6ppningar ska rengdras enligt nedanstdende beskrivning:

a. Fyll en 1 ml eller 2 ml spruta med steril koksaltldsning och anslut denna till
katetern (t.ex. pd sidoarmen eller avstangningskranen).

b. Injicera forsiktigt koksaltlosningen i katetern. Vid kateterspetsen ska man kun-
na se en jamn vatskestrom.



. Upprepa steg a) och b) tills passagen &r fri igenom alla spoléppningar.

. Spola katetern och spolledningarna med en séker standardmetod for att avlags-
na samtliga luftbl8sor fr@n katetern och slangen och kontrollera att passagen &r
fri genom alla spoldppningar.

e. For 8ter in katetern i patienten.

f. Utfor nollkalibreringen for kontaktkraften efter den nya positioneringen.

Qo

ANVISNING: Effekt > 30 W kan anvéndas om inte ndgra transmurala lesioner kan
skapas vid lagre effekter.

ANVISNING: Vid behandlingen av istmusberoende fladder ska effekter éver 30 W
(upp till max. 50 W) inte véljas mer &n om ledningsblock inte kan uppnés vid lagre
effektvarden.

ANVISNING: Temperaturen som visas pd RF-generatorn 8terger endast tempera-
turen i elektroden. Det &r inte temperaturen pd vévnaden eller granssnittet mellan
vévnad/elektrod.

ANVISNING: Vid dubbelriktad kateter kan fixeringsgraden for kurvaturen stéllas in
p& upp till fullstandig 18sning. Denna installning sker med friktionsstyrningen. Fixe-
ringsgraden 6kar ju mer vridknappen vrids medurs (plus-riktningen). Leveransen sker
med instéllningen utan fixering.

Avfallshantering
Avfallshanteringen av produkten ska utféras enligt géllande landspecifika lagar och
riktlinjer.

INFORMACIE OGOLNE

Dokfadnie przeczyta¢ niniejszg instrukcje obstugi przed uzyciem opisanego w niej pro-
duktu. W przypadku pytan dotyczacych instrukgji obstugi lub postugiwania sie produktem
nalezy przed jego zastosowaniem u pacjenta skontaktowac sie z naszym dziatem obstugi
klienta mailowo na adres poczty elektronicznej service@vanguard.de lub zwrdci¢ sie do
naszego przedstawiciela handlowego.

Wskazowki og6lne

W niniejszej instrukcji obstugi zastosowano podane nizej sposoby prezentacji tresci,
ktére majg pomdc w szybszym rozpoznaniu funkgji i znaczen poszczegdlnych czesci
tekstu:

— Instrukcja postepowania
*  Wyliczenia

Informacje o produkcie

Niniejszy produkt wolno stosowac, wytacznie jezeli zapewniono jego bezpieczne uzy-
cie. Produkt nalezy stosowac zgodnie z jego przeznaczeniem i z zachowaniem prze-
pisdw bezpieczenstwa!

Vanguard nie odpowiada za szkody, ktére powstajg w wyniku nieprawidtowego stoso-
wania produktu Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW i/lub nieprzestrze-
gania zalecen zawartych w niniejszej instrukcji obstugi.

Vanguard AG oraz producent oryginalnego produktu, Biosense Webster Inc. (33 Tech-
nology Drive Irvine, California 92618, USA) nie sg przedsiebiorstwami powigzanymi;
petne odnawianie produktu i wprowadzanie go do obrotu jest realizowane przez Van-
guard AG bez udziatu firmy Biosense Webster Inc. ,THERMOCOOL SMARTTOUCH"
i ,CARTO" sg chronionymi markami producenta produktu oryginalnego, Biosense
Webster Inc. (33 Technology Drive Irvine, California 92618, USA) lub przedsigbior-
stwa powigzanego z producentem.

4Redel” to zarejestrowana i zastrzezona marka INTERLEMO HOLDING S.A. (INTER-
LEMO HOLDING AG / INTERLEMO HOLDING LTD); Chemin des Champs Courbes 28,
1024 Ecublens, Szwajcaria (CH).

OPIS PRODUKTU

Cewnik ablacyjny Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW jest przeznaczony
do elektrofizjologicznego mapowania i ablacji pradem HF w sercu. Cewnik sktada sie
z trzonka 7,5 F (2) z dalsza koncowka cewnika 8 F (3) i raczki (1). Koricdwka cewnika
sktada sie z elektrody na koricdwce cewnika (8) z otworami ptuczacymi (10) i pieciu
elektrod pierscieniowych (9). Ablacja odbywa sie za pomocg elektrody na korcoéwce
cewnika. Jest z nig zintegrowany czujnik temperatury, ktdéry stuzy do monitorowania
tej temperatury. W elektrodzie na korncowce cewnika jest réwniez wbudowany czujnik
sity. Mierzy on w czasie rzeczywistym site nacisku miedzy elektrodg na koncoéwce cew-
nika a $ciang serca. Elektrody na kofncéwce cewnika posiadajg dodatkowo czujnik ma-
gnetyczny. Za jego pomocg mozna wizualizowac pozycjonowanie cewnika przy uzyciu
kompatybilnego systemu nawigacyjnego 3D. Przytacze elektryczne (4) do generatora
HF i system nawigacyjny 3D znajdujq sie w blizszej czesci raczki. Ptukanie i chtodze-
nie obszaru dziatania za pomoca heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej przez
$wiatto trzonka odbywa sie przy uzyciu przylgcza typu Luer (5) umieszczonego w
blizszej czesci uchwytu. W tym celu nalezy przytaczy¢ kompatybilng pompe ptuczaca.
Zapis potencjatdw i stymulacja moze odbywac sie dzieki trzem elektrodom pierscie-
niowym i jednej elektrodzie ktowej, ktore sa umieszczone w polu dziatania.

Sterowanie dalsza korncoéwka cewnika odbywa sie za pomoca elementdw obstugowych
znajdujacych sie na uchwycie: Sterowanie krzywizng (6) i sterowanie tarciem (7, tylko
dwukierunkowe). Jednokierunkowe cewniki BWV i BWX mozna wychyla¢ w jednym
kierunku, dwukierunkowe cewniki BWW i BWY - w dwdch kierunkach. Do poprawnego
pozycjonowania korncowki cewnika stuzy trzonek odporny na skrecanie. Typy krzywizn
sg podane w ponizszej tabeli. Typ krzywizny jest oznaczony na etykiecie.

PRZEZNACZENIE

Wskazanie

Cewnik ablacyjny Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW w pofaczeniu z
kompatybilnymi akcesoriami jest zalecany do elektrofizjologicznego mapowania (sty-
mulacji i zapisu) z uzyciem cewnika, @ w potgczeniu z kompatybilnym generatorem
HF — do ablacji serca.

W potaczeniu z kompatybilnym systemem nawigacyjnym CARTO® 3 cewnik ablacyjny
Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW dostarcza w czasie rzeczywistym
informacje o sile nacisku miedzy koricowka cewnika a $ciang serca oraz o pozycji
koricdwki cewnika.

Wytyczna dotyczaca stosowania produktu

Wyrdb medyczny moze by¢ uzywany wytgcznie przez odpowiednio wyksztatconego i
doswiadczonego lekarza specjaliste. Za wszystkie zastosowane procedury i techniki
chirurgiczne odpowiada lekarz przeprowadzajacy zabieg. Nalezy przy tym bezwzgled-
nie stosowac sie do wskazowek zawartych w niniejszej instrukcji obstugi.

Przeciwwskazania
Stosowanie cewnika ablacyjnego Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW
jest przeciwwskazane:

« U pacjentow, u ktorych przeprowadzono wentrykulostomie lub atriotomie w cig-
gu ostatnich 8 tygodni

U pacjentéw ze skrzepem lub $luzakiem w sercu

Pacjenci ze sztuczng zastawka serca

W naczyniach wiencowych

U pacjentéw z czynng infekcjg ogdlnoustrojowa

W przypadku dojécia transseptalnego u pacjentdw z srddprzedsionkowymi obej-
Sciami lub korektami

« U pacjentdw, ktorzy nie tolerujg leczenia antykoagulantami

¢ (heparyna lub odpowiednia alternatywa)

« Do stosowania ze $luza lub elementem utatwiajgcym wprowadzanie <8,5 Fr

Dziatania uboczne

W odniesieniu do procedury z uzyciem cewnika ablacyjnego udokumentowano szereg
powaznych dziatan ubocznych. Nalezg do nich: zatorowo$¢ ptucna, zawat miesnia
sercowego, wylew krwi do mdzgu, tamponada osierdzia i $mier¢. Nastepujace kom-
plikacje odnotowano réwniez w toku wczesniejszych badan oraz opisano w literaturze.

W potgczeniu z cewnikowaniem / zastosowaniem cewnika:

Krwotoki naczyniowe / miejscowe krwiaki, zakrzepica, przetoka tetniczo-zylna, tetniak
rzekomy, zakrzep z zatorami i reakcje nerwu btednego, perforacja serca, wysiek /
tamponada osierdzia, zakrzepy, zator powietrzny, arytmia i uszkodzenie zastawek,
odma optucnowa i krwiak optucnej, zatrzymanie wody i obrzek ptuc, niedotlenie-
nie, wysiek optucnej, zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (Acute Respiratory
Distress Syndrome - ARDS), zastoinowa niewydolnos¢ serca, zachtystowe zapalenie
ptuc, zapalenie ptuc, napady astmy, hipotonia, nieprawidtowa praca wszczepialnego
kardiowertera/defibrylatora (ICD), niedokrwistos¢, matoptytkowo$¢, rozsiane wykrze-
pianie wewnatrznaczyniowe, krwotoki, zakazenia ogdlnoustrojowe, zakazenie uktadu
moczowego, bezdech wywotany sedacja, retencja CO2 wywotana sedacjg powigzana
z letargiem i zapaleniem woreczka zétciowego.

W potgczeniu z HF:

Bole/dolegliwosci w klatce piersiowej, tachykardia komorowa, przemijajace ataki nie-
dokrwienia (TIA), udar naczyniowy mézgu (CVA), catkowity blok serca, skurcz tetnic
wiencowych, zakrzepica tetnic wieficowych, sekcja tetnic wieficowych, zakrzepowo-
-zatorowa choroba serca, zapalenie osierdzia, perforacja serca/tamponada osierdzia,
uszkodzenia zastawek oraz podwyzszone poziomy fosfokinazy.

Niezaleznie od urzgdzen lub procedur:

Zatrzymanie moczu, przejsciowa utrata czucia w konczynach, choroba Parkinsona i
krwawienie z uktadu pokarmowego. W kazdej chwili mozliwe jest wystapienie do-
tychczas nieznanych skutkéw ubocznych. W przypadku wystapienia niewymienionych
skutkéw ubocznych nalezy zgtosi¢ je podmiotowi wprowadzajgcemu produkt do ob-
rotu. W odniesieniu do znanych dziatan ubocznych nalezy sie zapozna¢ réwniez z
odpowiednig literaturg specjalistyczna.

DANE TECHNICZNE

Srednica: 7.5F (2.5 mm)

Maks. $rednica: 8F (2.67 mm)

dtugos¢ uzytkowa: 115cm + 1,15cm

Przytacze ptukania: Luer ISO 594-2 zenskie, wariant A

Czujniki w koncéwee cewnika: Czujnik temperatury (Termopara)
Czujnik magnetyczny, czujnik sity

Otwory piuczace: Non SF: z boku przy elektrodzie na

koricdwce cewnika
SF: z boku i w dalszej czesci przy
elektrodzie na koficéwce cewnika
Dhugos¢ elektrody na konicéwce cewnika: 3,5 mm
Liczba elektrod pierscieniowych:

Odstep miedzy elektrodami: (1-6-2)mm
Napiecie znamionowe: 220V,
jedno-kie- Krzywizna D F ] - -
BWV runkowy Nrref.| 35117 35118 35519 - -
Korespondujacy _ _
non SF I ref. OEM D133601 | D133602 | D133603
dwu-kie- Krzywizna| D-D F-F J-] F-J D-F
BWW runkowy Nrref.| 35123 35124 35125 35126 35127
nongF | Koresponduiay| pysy01 | pi3p70 | D132703 | D132704 | D132705
nr ref. OEM
edno-de- Krzywizna| D F J - -
BWX runkowy Nrref.| 35120 35121 35122 - -
SF Koresponduady| 134701 | p134702 | D134703 | - -
nr ref. OEM
dwukie- Krzywizna|  D-D F-F J-J F-J D-F
BWY runkowy Nrref.| 35128 35129 35130 35131 35132
SF Koresponduady| 134801 | p134802 | D134803 | D134804 | D134805
nr ref. OEM
2797
Niniejszy produkt posiada znak CE zgodnie z postanowieniami
dyrektywy WE 93/42/EWG

Wszystkie cewniki ablacyjne Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW maja
taka sama kompatybilno$¢ ze sprzetem (np. generator, kabel), jak korespondujace
produkty producenta oryginalnego Biosense Webster (patrz tabela). Jesli cewnik zo-
staje podtaczany do generatora HF o napigciu wyjéciowym HF > 220 V,, maksymalne
napiecie wyjsciowe HF musi zosta¢ ustawione na 220 V,. W ramach procedur wolno
stosowac tylko dopuszczone wyroby medyczne, ktérych instrukcje obstugi zostaty
przeczytane i zrozumiane.



WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

1. Nie uzywac nadmiernej sity, jezeli podczas przesuwania cewnika w przdd lub w
tyt wystapit opor.

2. W przypadku zbyt silnego zakrzywiania lub zginania moze doj$¢ do uszkodzenia
cewnika. Reczne zginanie koncowki dalszej moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
mechanizmu sterowania i do urazu u pacjenta.

3. Pomiar sity nacisku stuzy tylko celom informacyjnym. Nalezy przestrzegac stan-
dardowych zalecen dotyczacych bezpiecznego obchodzenia sie z produktem.

4. Cewnik - zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi uzytkowania - nalezy przed uzy-
ciem ogrzac, aby uzyskac staty, stabilny stan. W przeciwnym razie istnieje ryzyko
przesuniecia punktu zerowego, czego skutkiem moze by¢ btedny pomiar sity.

5. Site nacisku nalezy zawsze po wprowadzeniu do ciata pacjenta i przy przejsciu
do innej komory ustawi¢ na wartos¢ zero. Nalezy zapewnic¢, zeby cewnik pod-
czas dostrajania punktu zerowego nie miat kontaktu z tkankg serca.

6. Pomiar sity nacisku moze zostac zaktdcony, jezeli czujnik pomiaru sity nacisku
(miedzy pierwsza a druga elektrodg pierscieniowa) zblizy sie do materiatu za-
wierajacego zelazo, np. do trzonka innego cewnika. W przypadku skrajnych
wahan sity nalezy sprawdzi¢ ustawienie punktu zerowego oraz czy obszar czuj-
nika sity nacisku nie znajduje sie w poblizu trzonka innego cewnika. W razie
potrzeby wyjac¢ cewnik w celu sprawdzenia.

7. Dla zapewnienia funkcjonowania czujnika sity nacisku trzy dalsze elektrody
pierscieniowe na koncowce cewnika muszg wystawac ze $luzy prowadzacej.

8. Jezeli podczas mapowania i stosowania HF wystepujg duze sity boczne, uzyt-
kownik powinien obserwowac site nacisku i wskaznik wektora w systemie CAR-
TO® 3, aby stwierdzi¢, czy sita nacisku utrzymuje sie w zagdanym przedziale.

9. Wartosci temperatury przekazywane przez czujnik w tym cewniku nie sg
rzeczywistymi temperaturami tkanki. Wartosci temperatury odzwierciedlajg
jedynie wartosci dotyczace ptukanej elektrody. Czujnik temperatury jest prze-
widziany do monitorowania wskaznika przeptywu ptynu ptuczacego. Przed uru-
chomieniem ablacji HF spadek temperatury elektrod potwierdza poczatek ptu-
kania elektrody na koficowce cewnika roztworem soli fizjologicznej. Utrzymanie
wskaznika przeptywu podczas ablacji HF jest zapewnione dzieki monitorowaniu
temperatury elektrod.

10. Przy sprawdzaniu, czy tkanka jest ogrzewana, nie nalezy polega¢ na tym, ze
temperatura elektrod podczas ablacji HF rosnie.

11. Nalezy przestrzega¢ opisanych w instrukcji obstugi procedur odnosnie dosto-
sowywania mocy. W przypadku zbyt szybkiego wzrostu mocy podczas ablacji
moze dojs¢ do perforacji spowodowanej nagtym wytworzeniem sie pary.

12. Aby unikngc¢ przecigzenia ptynami, nalezy podczas catego zabiegu monitorowac
metabolizm ptynéw u pacjenta. Nalezy postepowac zgodnie z protokotem dane-
go szpitala. U niektdrych pacjentdw moga wystapi¢ czynniki, ktére negatywnie
wptywaja na zdolno$¢ do opanowania przecigzenia ptynami. U takich pacjentow
podczas zabiegu lub po nim moze wystapic¢ obrzek ptuc albo niewydolnosc serca.
Szczegodlne ryzyko istnieje u pacjentdw z zastoinowa niewydolnoscig serca, nie-
wydolnoscig nerkowg oraz u pacjentdw w starszym wieku. Przed przystgpieniem
do zabiegu nalezy ocenic ryzyko przecigzenia ptynami u pacjenta.

13. Nie istniejg zadne badania na temat zagrozen wynikajacych z przerwania lecze-
nia antykoagulantami po cewnikowej ablacji migotania przedsionkéw; u takich
pacjentow leczenie antykoagulantami nalezy kontynuowac z uwzglednieniem
wytycznych ,ACC/AHA/ESC Guidelines for the Management of Patients in Atrial
Fibrillation™.

14. W celu unikniecia choroby zakrzepowo-zatorowej nalezy dozylnie podawac he-
paryne, jezeli przeprowadzana jest ablacja HF w lewej komorze serca. Aby za-
pewni¢ optymalne leczenie antykoagulantami, po zabiegu nalezy postepowac
zgodnie z wytycznymi klinicznymi oraz powszechng praktyka.

15. Nie istniejg zadne badania na temat bezpieczenstwa i skutecznosci ablacji HF
w leczeniu migotania przedsionkédw u pacjentdw ze znaczacym zaburzeniem
lewej komory serca, z zaawansowang niewydolnoscig serca, z wyraznym po-
wiekszeniem lewego przedsionka lub z chorobami serca.

16. Sygnaty HF mogg zaktdci¢ prace rozrusznikow serca i wszczepialnych kardio-
werteréw/defibrylatoréw lub je uszkodzi¢. Wytadowania defibrylatoréw Srodser-
cowych (ICD) podczas zabiegu mogg prowadzi¢ do urazéw u pacjenta. Dlatego
podczas zabiegu nalezy zachowa¢ nastepujgce $rodki ostroznosci: a) zapewnie-
nie mozliwosci zewnetrznej stymulacji i defibrylacji podczas ablacji, b) wytacze-
nie defibrylatoréw $rédsercowych (ICD), poniewaz mogg one ulec wytadowaniu,
a przez to spowodowac uraz u pacjenta lub ulec uszkodzeniu podczas ablacji, c)
zachowanie szczegolnej ostroznosci podczas ablacji w poblizu statych elektrod
stymulacyjnych lub defibrylacyjnych oraz d) skrupulatna kontrola wszczepialnych
agregatow u wszystkich pacjentéw po przeprowadzonej ablacji.

17. U pacjentéw po ablacji z dostepu transseptalnego (septal accessory pathway
ablation) istnieje wieksze ryzyko wystapienia catkowitego bloku przedsionko-
wo-komorowego. W przypadku catkowitego bloku przedsionkowo-komorowe-
go konieczne jest zaopatrzenie w staty rozrusznik. Catkowity blok przedsionko-
wo-komorowy moze wystapi¢ po ablacji HF .

18. W przypadku dojécia przez aorte niezbedna jest odpowiednia kontrola fluoro-
skopowa, w celu unikniecia ryzyka umieszczenia cewnika w naczyniach wien-
cowych. Stwierdzono zwigzek miedzy ablacja w tetnicach wiericowych oraz w
ich poblizu a zawatem migsnia sercowego i $miercig.

19. Ze wzgledu na dtugos¢ i intensywno$¢ promieniowania rentgenowskiego przy
obrazowaniu fluoroskopowym wykonywanym podczas zabiegéw ablacji cewni-
kowej, wystepuje niebezpieczenstwo znaczacego obcigzenia promieniowaniem
i ostrych uszkodzen popromiennych, a takze zwiekszone ryzyko skutkéw so-
matycznych i genetycznych u pacjenta, a takze u pracownikéw laboratorium.
Zabieg ablacji cewnikowej wolno przeprowadzac dopiero po gruntownym rozwa-
zeniu potencjalnego obcigzenia popromiennego i podjeciu odpowiednich dziatan
chronigcych przed promieniowaniem. Dtugookresowe zagrozenia spowodowane
dtugotrwatym dziataniem promieniowania rentgenowskiego nie zostaty okreslo-
ne. Dlatego zabieg ablacji cewnikowej u kobiet cigzarnych oraz dzieci w okresie
przed pokwitaniem wymaga szczegdlnie starannego rozwazenia.

20. Cewnik nie moze stykac sie z organicznymi rozpuszczalnikami, np. z alkoholem.

21. Trzonka i wtyczki kabla nie wolno zanurza¢ w ptynie. Moze to spowodowac
zaktdcenie funkcji elektrycznych.

22. Elektrody na koncéwce cewnika podczas czyszczenia nie wolno szorowac, okre-
cac ani ciggna¢. Moze to spowodowac poluzowanie elektrody w trzonku lub
uszkodzenie czujnika sity. Stwierdzona po czyszczeniu znaczaca zmiana sity
nacisku w stanie nieobcigzonym moze by¢ oznaka uszkodzenia czujnika sity.

23. Nalezy sie upewnic, ze przed zastosowaniem cewnika w uktadzie naczyn krwio-
nos$nych cate powietrze zostato usuniete z przewoddw i z cewnika, poniewaz
uwiezione powietrze moze prowadzi¢ do urazéw lub do Smierci.

24. Zabiegi ablacji serca wolno wykonywac tylko tym lekarzom, ktérzy doskonale
opanowali techniki ablacji cewnikowej HF . Zabieg musi by¢ przeprowadzany w
kompletnie wyposazonym laboratorium elektrofizjologicznym.

25. Nie istnieja zadne wyniki badan na temat dtugoterminowych zagrozen wyni-
kajacych z uszkodzen spowodowanych HF . Zastosowanie cewnika u dzieci w
wieku przed pokwitaniem wymaga starannego rozwazenia.

26. Przed wprowadzeniem i wyjeciem wyprostowac zawsze krzywizne cewnika za
pomoca elementdw obstugowych.

27. Zapewnic state ptukanie normalnym roztworem heparynizowanej soli fizjologicz-
nej, w celu zapobiezenia koagulacji w i na elektrodzie na koncéwce cewnika.

28. Ablacja HF zostaje przerwana po przekroczeniu granicznej wartosci tempera-
tury lub impedancji. W takim przypadku wyja¢ cewnik z ciata pacjenta i usungc
z dalszej koncdwki cewnika ewentualne istniejace skrzepy. Jezeli cewnik jest
uszkodzony, trzeba go zastgpi¢ nowym cewnikiem. Przed ponownym wprowa-
dzeniem cewnika zadbac o to, zeby przytacza ptuczace byty drozne.

29. Nizsza moc ssania, wysoka wartos¢ impedancji lub niewtasciwe funkcjonowa-
nie elementéw wyposazenia w przypadku normalnie ustawionych parametrow
moga $wiadczy¢ o btednym zastosowaniu elektrody neutralnej (elektrod neu-
tralnych) lub o zaniku przewodnictwa elektrycznego. W takim przypadku prad
nalezy zwiekszy¢ dopiero po wykluczeniu oczywistych uszkodzen, btednego
zastosowania elektrody neutralnej (elektrod neutralnych) lub zaniku przewod-
nictwa elektrycznego.

30. Udowodniono, ze systemy ablacyjne z ptukaniem powodujag wieksze uszkodze-
nia w poréwnaniu z cewnikami ablacyjnymi HF bez ptukania. Szczegdlng ostroz-
nos¢ nalezy zachowaé podczas ablacji w poblizu struktur, ktére sg wrazliwe na
fadunki elektryczne oraz w poblizu struktur cienkosciennych lub innych struktur
tetniczych.

31. Produkt ten jest przewidziany tylko do zastosowania jednorazowego. Nie wolno
go odnawiac lub ponownie stosowac. W razie ponownego zastosowania moze
nastgpi¢ awaria produktu, uraz u pacjenta i/albo przeniesienie choréb zakaz-
nych z jednego pacjenta na innego lub na osobe trzecia.

32. Materiaty, z ktérych wykonany jest cewnik nie sg kompatybilne z rezonansem
magnetycznym (MRT).

33. Przesuwanie cewnika do przodu musi odbywac sie pod kontrolg obrazowania flu-
oroskopowego. W ten sposéb mozna zminimalizowac ryzyko uszkodzenia serca,
perforacji lub tamponady. W potaczeniu z obrazowaniem fluoroskopowym mozna
stosowac kompatybilny system pozycjonowania cewnika i system nawigacji.

34. Cewnik ablacyjny Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW oddaje
podczas ablacji HF energie elektryczng. W przypadku nieprawidtowego obcho-
dzenia sie z cewnikiem lub elektroda neutralng (elektrodami neutralnymi) moze
dojé¢ do urazéw u pacjenta lub uzytkownika. Podczas ablacji HF pacjent nie
moze mie¢ kontaktu z uziemionymi przedmiotami metalowymi.

35. Podczas zastosowan elektrochirurgicznych istnieje ryzyko zapalenia sie palnych
gazow lub innych materiatéw. Materiaty palne nalezy przechowywac z dala od
miejsca zabiegu elektrochirurgicznego.

36. Podczas ablacji HF wytwarza sie interferencja elektromagnetyczna (EMI). Moze
ona negatywnie wptywac na funkcjonowanie innych urzadzen.

37. Elektrody i sondy urzadzen monitorujacych oraz stymulujacych moga tworzy¢
Sciezki dla pradéw wysokiej czestotliwosci. Elementy te powinny by¢ umiesz-
czone jak najdalej od miejsca ablacji i elektrod neutralnych, aby zmniejszy¢
ryzyko oparzen. Impedancje ochronne mogg zmniejszy¢ ryzyko oparzen. Moz-
na na przyktad umozliwi¢ state monitorowanie elektrokardiogramu podczas
uwalniania energii HF .

38. Przed wykonaniem ablacji HF trzeba sie upewnic, ze wskaznik temperatury ge-
neratora jest sprawny. Doktadno$¢ pomiaru temperatury cewnika jest zalezna
gtéwnie od doktadnosci funkcji pomiaru temperatury uzytego generatora HF.
Przestrzegac odnosnej instrukcji obstugi.

39. Podczas ablacji HF w poblizu nerwu przeponowego (fac. nervus phrenicus) na-
lezy zachowac¢ érodki ostroznosci, aby uniknaé jego uszkodzenia. Niezbednym
srodkiem jest stymulacja w celu okreslenia odlegtosci koncowki cewnika od
nerwu oraz zmniejszenie energii HF .

WSKAZOWKI DOTYCZACE OBSLUGI

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze od 5°C do 25°C i
chroni¢ przed $wiattem. Dane dotyczace warunkéw przechowywania znajdujg sie na
etykiecie sterylnego opakowania produktu.

Wyjecie z opakowania

— Sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone oraz czy nie zostata przekroczo-
na data waznosci. Produktu nie wolno stosowac, jezeli opakowanie jest uszko-
dzone lub otwarte oraz jezeli uptyneta data waznosci.

— Cewnik wyjaé z opakowania w warunkach aseptycznych i umiesci¢ go w polu
sterylnym. Nie rzucac instrumentem.

— Sprawdzi¢ cewnik pod katem ewentualnych uszkodzen, takich jak np. zatamania
trzonka, luzne elektrody, uszkodzone wtyczki lub wad: np. zatkane przytacza
ptuczace, otwory ptuczace i $wiatto oraz opor podczas regulacji ustawienia
dalszej koncéwki cewnika i niewystarczajgce unieruchomienie dalszej koricowki
cewnika. Uszkodzonych lub wadliwych cewnikéw nie wolno stosowac.

Zastosowanie

— Przy zachowaniu zasad sterylnosci zapewni¢ dostep do duzego centralnego naczy-
nia przez ktére mozna wsung¢ cewnik.

— Dostarczong razem z cewnikiem tuleje uzywac do przesuwania cewnika w przod
lub w tyt przez hemostatyczny zawor $luzy, aby zapobiec uszkodzeniu koncowki
cewnika. Tuleje po wprowadzeniu cewnika wsung¢ ponownie do uchwytu.

— Aby sprawdzi¢ kompatybilno$¢ cewnika ze $luza, nalezy przed wprowadzeniem do
ciata pacjenta przeprowadzi¢ cewnik przez $luze. Przeciwwskazane jest stosowanie
$luz< 8,5F

— Cewnik potaczy¢ z kompatybilnym wyposazeniem: systemem CARTO® 3, syste-
mem zapisu i mapowania oraz generatorem HF . W tym celu uzy¢ odpowiedniego
kabla. Przytaczy¢ neutralng elektrode do generatora w celu zamknigcia obwodu
pradu. Przytaczy¢ pompe ptuczacg do przylacza Luer na cewniku. W razie po-
trzeby mozna zastosowac 3-drogowy zawor odcinajgcy. Woreczek z normalnym
roztworem heparynizowanej soli fizjologicznej (1 IE heparyny/ml) w temperatu-
rze pokojowej przytaczy¢ do pompy ptuczacej, zgodnie z bezpieczng procedurg
standardowa.

— Przeptukac cewnik i przewody ptuczace zgodnie z bezpieczng procedurg standar-
dowa w celu usunigcia wszystkich pecherzykéw powietrza z cewnika i weza oraz
sprawdzi¢, czy wszystkie otwory ptuczace sg drozne.

— Cewnik nalezy ptuka¢ w sposdb ciagly z zachowaniem wskaznika przeptywu 2
ml/min.

— Cewnik wprowadzi¢ przez miejsce punkcji za pomocg dostarczonej razem z cew-
nikiem tulei i $luzy wprowadzajacej o kompatybilnym rozmiarze. Parametry na
generatorze HF ustawic zaleznie od wybranego typu cewnika w pozycji non SF/SF.

— Prawidtowos¢ pozycji cewnika sprawdzac fluoroskopowo.

— Dla zapewnienia optymalnej doktadnosci i stabilnosci pomiaru sity nacisku nalezy
przez 2 minuty ogrzewac¢ cewnik po przytaczeniu do systemu CARTO®-3.

— Po wprowadzeniu cewnika do ciata pacjenta wyzerowac site nacisku. Elektroda na
koncowce cewnika i wszystkie cztery dalsze elektrody pierscieniowe muszg znajdowac
sie poza $luza, aby zapewnié, ze czujnik sity znajdzie sie w ciele pacjenta. Zapewnic,
zeby wierzchotek cewnika podczas zerowania sity nacisku nie dotykat zadnej tkanki.
W tym celu sprawdzi¢ pozycje na podstawie amplitudy EGM w systemie CARTO® 3
i ruch cewnika podczas przeswietlania. Zmiany sity nacisku z taka sama czestotliwo-
$cig jak praca ukfadu krazenia wiericowego i uktadu oddechowego mogg $wiadczy¢ o
kontakcie koricowki cewnika z tkanka. Jezeli wszystkie wymienione czynniki wskazuja,
ze koncdwka cewnika nie styka sie z tkanka, to site nacisku mozna ustawic na zero.

— Zerowanie sity nacisku powtorzy¢, jezeli cewnik zostaje przetozony z jednej komory
serca do drugiej lub jezeli cewnik po wycofaniu zostaje ponownie wprowadzony.

— Sterowanie dalszg koncowka cewnika odbywa sie za pomoca elementéw obstugo-
wych znajdujacych sie na uchwycie. W cewnikach jednokierunkowych ustawienie
krzywizny odbywa sie przez przesuwanie sterowania krzywizng w przéd lub w tyt.
W cewnikach dwukierunkowych krzywizna jest ustawiana poprzez obracanie ste-
rowania krzywizng. Stopien zgiecia koncéwki cewnika jest regulowany przez site
wychylenia elementu obstugowego. Cewnik jednokierunkowy znajduje sie w pozycji
neutralnej, jezeli element obstugowy jest odciggniety. Cewnik dwukierunkowy znaj-
duje sie w pozydcji neutralnej, jezeli element obstugowy jest w pozycji srodkowej.

— Upewnic sig, czy generator HF po wprowadzeniu cewnika do ciata pacjenta i przed
uwolnieniem energii HF nie pokazuje temperatury powyzej 37°C. Upewnic sie, czy
impedancja obwodu pradu przed ablacjg miesci sie w typowym zakresie.

— Zalecane ustawienia dla stosowania HF i wskaznik przeptywu:

Ablacja przedsionkowa| Ablacja komorowa
Zakres mocy 15 W do 30 W 31 Wdo50W
Czas stosowania 30 do 120 sekund 60 do 120 sekund
Typ otworu ptuczacego | non SF SF non SF SF
Monitorowanie temperatury | < 50 °C <40 °C < 50°C <40°C
Wskaznik przeptywu
ptynu ptuczacego podczas | 17 ml/min | 8 ml/min | 30 ml/min | 15 ml/min
stosowania HF




— Zaleca sie, aby ptukanie 5 sekund przed ablacjg HF zwiekszy¢ na wysoki wskaznik
przeptywu i utrzymac go przez 5 sekund po ablacji HF.

— Energie HF wolno aktywowac dopiero wtedy, gdy zwiekszenie wskaznika przepty-
wu zostanie potwierdzone przez spadek temperatury na koncoéwce elektrody o co
najmniej 2°C.

— Temperature na koncéwce elektrody nalezy nieustannie monitorowa¢ podczas
zabiegu, aby zapewni¢ wystarczajacy poziom ptukania. Jezeli temperatura prze-
kroczy 40°C dla cewnika typu SF i 50°C dla cewnika typu non SF, ablacje HF
nalezy przerwac. Przed ponowng ablacjg HF nalezy sprawdzi¢ droznos¢ systemu
ptuczacego.

— Wychodzac od zalecanej mocy poczatkowej wynoszacej od 15 W do 20 W, po
okoto 15 sekundach mozna stopniowo podnosi¢ moc etapami 5 W do 10 W, az
nastapi uszkodzenie transmuralne. Uszkodzenie transmuralne charakteryzuje sie
spadkiem jednobiegunowej amplitudy elektrogramu przedsionkowego > 80 % lub
wystgpieniem podwajnych potencjatdéw z takimi samymi lub nizszymi amplitudami.
Nalezy wybra¢ moc na poziomie maks. 50 W, jezeli koncéwka cewnika znajduje sie
w pozycji réwnolegtej do tkanki. Jezeli koncdwka cewnika znajduje sie w pozycji
prostopadtej do tkanki, nalezy wybra¢ moc na poziomie maks. 35 W. Poszczegdlne
zabiegi ablacji HF nie powinny przekracza¢ 120 sekund. W tym czasie mozliwe jest
przeciagniecie cewnika do nastepnego miejsca ablacji. Ablacje HF mozna ponow-
nie wykonywa¢ w tym samym miejscu.

— Ablacje HF mozna wielokrotnie wykonywa¢ w tym samym miejscu. W przypadku
przerwania ablacji HF przez generator po przekroczeniu granicznej wartosci impe-
dangji lub temperatury cewnik nalezy wyjac i przed wykorzystaniem go do kolejnej
ablacji sprawdzi¢, czy na koricdwce elektrody nie znajduja sie skrzepy.

— W celu usunigcia skrzepéw ostroznie oczysci¢ koncéwke przy pomocy gazika
zwilzonego roztworem soli fizjologicznej. Przed ponownym wprowadzeniem cewni-
ka sprawdzi¢, czy wszystkie otwory ptuczace sg drozne:

Zatkane otwory ptuczace nalezy oczysci¢ w nizej opisany sposob:

a. Strzykawke o pojemnosci 1 ml lub 2 ml napetni¢ roztworem soli fizjologicznej i
potaczyc¢ ja z cewnikiem (np. przez ramie boczne lub zawér odcinajacy).

b. Ostroznie wstrzykna¢ roztwor soli fizjologicznej do cewnika. Na koncoéwce cew-
nika powinien by¢ widoczny réwnomierny strumien ptynu.

c. Powtarzac kroki a) i b) tak dtugo, az wszystkie otwory ptuczace stang sie drozne.

d. Cewnik i przewody ptuczace przeptukac zgodnie z bezpieczng procedurg stan-
dardowa w celu usuniecia wszelkich pecherzykéw powietrza z cewnika i weza
oraz sprawdzi¢, czy wszystkie otwory ptuczace sg drozne.

e. Cewnik ponownie wprowadzi¢ do ciata pacjenta.

f. Po ponownym pozycjonowaniu wykona¢ wyzerowanie sity nacisku.

INFORMACIA: Moce wyzsze niz > 30 W mozna stosowac, jezeli przy nizszej mocy
nie mozna byto uzyskac transmuralnych uszkodzen.

INFORMACIA: Podczas leczenia migotania spowodowanego zwezeniem ciesni aorty
moc wyzszg niz 30 W (do maks. 50 W) nalezy wybiera¢, tylko jezeli przy nizszej mocy
nie mozna byto uzyskac blokady przewodnictwa.

INFORMACIA: Temperatura pokazywana na generatorze HF odzwierciedla jedynie
temperature elektrody. Nie jest to temperatura tkanki, ani punktu zetkniecia tkanki
z elektroda.

INFORMACIJA: W cewniku dwukierunkowym stopien ustalenia krzywizny mozna
ustawi¢ az do catkowitego zablokowania jej pozycji. Ustawienie przeprowadza sie za
pomoca sterowania tarcia. Stopien ustalenia sie zwieksza, im bardziej pokretto zosta-
nie okrecone zgodnie z ruchem wskazéwek zegara (w kierunku plusa). Dostarczony
produkt nie ma ustawionego stopnia ustalenia krzywizny.

Utylizacja
Utylizacje produktu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z obowigzujgcymi krajowymi prze-
pisami i dyrektywami.

OPCENITO

Pozorno procitajte ove upute za upotrebu prije nego Sto primijenite proizvod koji je u
njima opisan. Ako imate pitanja o ovim uputama za upotrebu ili rukovanju proizvodom,
prije nego $to primijenite proizvod na pacijentu obratite se nasoj korisnickoj podrsci na
adresu e-poste service@vanguard.de ili nasoj vanjskoj sluzbi.

Opceniti naputci
Pojedini odlomci teksta u ovim uputama za upotrebu oznaceni su nacinima pisanja
koji vam trebaju pomodi u laksem raspoznavanju funkcije i znacenja tih odlomaka:

— Upute za rad
* Nabrajanja

Podatci o proizvodu
Ovaj se proizvod smije pustiti u rad samo ako je omogucena njegova sigurna primje-
na. PridrZavajte se propisane namjene i sigurnosnih uputa!

Tvrtka Vanguard ne preuzima nikakvu odgovornost za Stete izazvane nestru¢nim ru-
kovanjem Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW i/ili nepridrzavanjem ovih
uputa za upotrebu.

Tvrtka Vanguard AG i proizvodac originalnog proizvoda, Biosense Webster Inc. (33
Technology Drive Irvine, California 92618, SAD), nisu povezana poduzeca; postupak
obnove proizvoda obavlja iskljucivo tvrtka Vanguard AG, koja taj proizvod stavlja na
trziste bez suradnje s tvrtkom Biosense Webster Inc. ,THERMOCOOL SMARTTOUCH" i
,CARTO" zasticeni su Zigovi proizvodaca originalnog proizvoda, Biosense Webster Inc.
(33 Technology Drive Irvine, California 92618, SAD) ili nekog od njegovih zasti¢enih
poduzeca.

,Redel" je registrirani zasticeni zig tvrtke INTERLEMO HOLDING S.A. (INTERLEMO
HOLDING AG / INTERLEMO HOLDING LTD); Chemin des Champs Courbes 28, 1024
Ecublens, Svicarska (CH).

OPIS PROIZVODA

Vanguard irigirani ablacijski kateter NAV ST BW namijenjen je za elektrofiziolosko
mapiranje i RF ablaciju u srcu. Kateter se sastoji od osnove od 7,5 F (2) s distal-
nim vrhom od 8 F (3) i rukohvata (1). Vrh katetera se sastoji od fleksibilne vréne
elektrode (8) s otvorima za ispiranje (10) i pet prstenastih elektroda (9). Ablacija se
obavlja vrsnom elektrodom. U tu elektrodu je integriran senzor za nadzor vrijednosti
temperature. Pored njega je u vrsnu elektrodu integriran i senzor sile. Njime se u re-
alnom vremenu mjeri sila na kontaktu izmedu vréne elektrode i sréane stijenke. Vrine
elektrode katetera dodatno imaju jedan magnetni senzor. On sluzi za prikaz poloZaja
katetera uz pomo¢ kompatibilnog 3D navigacijskog sustava. Elektri¢ni prikljucak (4)
za VF generator i 3D navigacijski sustav postavljen je proksimalno na drski. Ispiranje
i hladenje podrudja primjene fizioloskom otopinom s heparinom kroz lumen osnove
obavlja se preko luer prikljucka (5) proksimalno od drske. Radi toga se mora prikljuciti
kompatibilna pumpa za ispiranje. Snimanje potencijala i stimulacija obavljaju se preko
tri prstenaste elektrode i vréne elektrode, koje su postavljene u radnom podrucju.

Distalnim vrhom katetera upravlja se upravljackim elementima na rukohvatu: regu-
latorom zakrivljenosti (6) i regulatorom trenja (7, samo dvosmjerno). Jednosmjerni
kateteri BWV i BWX mogu se savijati u jednom smjeru, a dvosmjerni kateteri BWW i
BWY u dva smjera. Osnova je otporna na torziju, Sto olak$ava pravilno pozicioniranje
vrha katetera. Mogudi tipovi zakrivljenosti navedeni su u sljedecoj tablici. Tip zakrivi-
jenosti odredenog katetera oznacen je na njegovoj naljepnici.
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NAMIENA

Indikacija

Kateter Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW u kombinaciji s kompati-
bilnim priborom indiciran je za katetersko elektrofiziolosko mapiranje (stimulaciju i
snimanje), a u kombinaciji s kompatibilnim RF generatorom za kardijalne ablacije.

U kombinaciji s CARTO® 3 navigacijskim sustavom, Vanguard Irrigated Ablation Cat-
heter NAV ST BW vam u realnom vremenu pruza informacije o kontaktnoj sili izmedu
vrha katetera i sr¢ane stijenke te o poloZaju vrha katetera.

Smjernice za koriStenje

Medicinski proizvod smiju upotrebljavati samo odgovarajuce obuéeni i iskusni lije¢nici
specijalisti. Lijecnik je sam odgovoran za medicinske postupke i tehnike koje prim-
jenjuje tijekom zahvata. Pri tome mora voditi ra¢una o naputcima u ovim uputama
za upotrebu.

Kontraindikacije
Proizvod Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW je kontraindiciran:

* kod pacijenata koji su u posljednjih 8 tjedana podvrgnuti ventrikulotomiji ili at-
riotomiji

kod pacijenata s intrakardijalnim trombom ili miksomom

pacijenata s umjetnim sréanim zaliscima

u sréanim Zilama

kod pacijenata s aktivnom sistemskom infekcijom

u sluéaju transseptalnog pristupa kod pacijenata s intraatrijskim skretnicama
ili korekcijama

* kod pacijenata koji ne podnose antikoagulacijsku terapiju

o (heparin odnosno odgovarajucu alternativu)

e u slucaju primjene uvodnice odnosno pomagala za uvodenje <8,5 Fr

Nuspojave

Za postupak kateterske ablacije zabiljezen je cijeli niz teskih nuspojava. U to spada-
ju pluéna embolija, infarkt miokarda, mozdani udar, tamponada perikarda i smrt.
Tijekom ranijih studija takoder su primijecene ili su u stru¢noj literaturi zabilieZzene
sliedece komplikacije.

Zbog kateterizacije / koriStenja katetera:

krvarenje krvnih Zila / lokalni hematomi, tromboza, arteriovenske (AV) fistule, pseudo-
aneurizma, tromboembolija i vazovagalne reakcije, perforacija srca, perikardijalna efuzija/
tamponada, trombi, zratna embolija, aritmije i ostecenja zalistaka, pneumotoraks i hemo-
toraks, nakupljanje vode i oticanje pluca, hipoksija, pleuralna efuzija, akutni respiratorni
distres sindrom (ARDS), kongestivno zatajenje srca, aspiracijska pneumonija, pneumo-
nija, astmati¢ni napadi, hipotonija, nepravilan rad ugradbenog kardioverter-defibrilatora
(ICD), anemija, trombocitopenija, diseminirana intravaskularna koagulacija, krvarenja,
sistemske infekcije, infekcije mokracnih putova, apneja izazvana primjenom sedativa,
retencija CO2 s letargijom izazvana primjenom sedativa i kolecistitis.

Zbog RF:

bolovi/nelagoda u prsima, ventrikularna tahiaritmija, prolazni ishemijski napadi (TIA),
mozdani udar (CVA), potpuna blokada srca, spazam koronarnih arterija, tromboza koro-
narnih arterija, sekcija koronarnih arterija, tromboembolija srca, perikarditis, perforacija
srca / tamponada perikarda, ostecenja zalistaka i povisene vrijednosti fosfokinaze.

Neovisno o uredajima i postupcima:

zadrzavanje mokrace, priviemeni gubitak osjecaja u udovima, Parkinsonova bolest i krva-
renja u probavnom sustavu. U svakom trenutku moguca je i pojava do sada nepoznatih
nuspojava. O nuspojavama, koje nisu navedene u ovom tekstu, obavijestite distributera
ovog proizvoda. Za poznate nuspojave pogledajte i odgovarajucu struénu literaturu.

TEHNICKI PODATCI

Promjer: 7.5F (2.5 mm)
Maks. promjer: 8F (2.67 mm)
Korisna duljina: 115cm £ 1,15cm
Prikljucak za ispiranje: luer ISO 594-2 Zenska varijanta A
Senzor u vrhu katetera: Senzor temperature (termoelement)
Magnetni senzor, senzor sile
Otvori za ispiranje: Ne SF: lateralno na vrsnoj elektrodi
SF: lateralno i distalno na vrsnoj elektrodi
Duljina vréne elektrode: 3,5 mm
Broj prstenastih elektroda:
Razmak izmedu elektroda: (1-6-2)mm
Nazivni napon: 220V,
. Zakrivljenost D F ] - -
jednosm-
Bwy e REF br.| 35117 35118 35519 - -
Korespondirajuci _ _
non SF REF br. OEM-a D133601 | D133602 | D133603
Zakrivijenost| D-D F-F J-] F-J D-F
dvosm-
Bww /e REF br.| 35123 35124 35125 35126 35127
Korespondirajuci
non SF REF br. OEM-a D132701 | D132702 | D132703 | D132704 | D132705
. Zakrivljenost D F J - -
jednosm-
Bwx e REF br.| 35120 35121 35122 - -
Korespondirajuci _ _
SF REF br. OEM-a D134701 | D134702 | D134703
Zakrivlienost|  D-D F-F J] F-] D-F
dvosm-
Bwy/lemi REF br.| 35128 35129 35130 35131 35132
SF Korespondirajuci| 134801 | D134802 | D134803 | D134804 | D134805

REF br. OEM-a
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Svi kateteri Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW kompatibilni su s istim
priborom (npr. generatorima, kabelima) i korespondiraju¢im proizvodima originalnog
proizvodaca Biosense Webster (pogledajte tablicu). Kada se kateter priklju¢i na RF
generator Ciji je izlazni RF napon > 220 V,, maksimalni izlazni RF napon tog gene-
ratora mora se ograniciti na 220 V,. U okviru postupka smiju se upotrebljavati samo
medicinski proizvodi koji imaju odgovaraju¢e dozvole i mora se pridrZavati njihovih
uputa za upotrebu, koje se moraju proditati i razumjeti.

SIGURNOSNE UPUTE
1.

2.

3.

10.

11.

—

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.
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23.

24,

25.

26.

27.

28.
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30.
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Ako se pojavi otpor, kateter nemojte silom gurati prema naprijed ili povlaciti
prema natrag.

Prevelikim savijanjem ili uvijanjem se kateter moze ostetiti. Ako rukom savijate
distalni kraj, mozete oStetiti upravljacki mehanizam ili ozlijediti pacijenta.
Kontaktna sila se mjeri radi informiranja. Moraju se slijediti standardne mjere
opreza za rukovanje.

Kateter se mora, kao $to je navedeno u naputcima za rukovanje, prije primjene
zagrijati kako bi se postiglo konstantno, stabilno stanje. U suprotnom postoji
rizik od pomicanja nulte tocke i neto¢nog mjerenja sile.

Kontaktnu silu treba uvijek postaviti na nulu nakon uvodenja u pacijenta i pri-
likom prelaska u drugu sr¢anu klijetku. Tijekom namjeStanja na nultu tocku
kateter ne smije biti u kontaktu s tkivom srca.

Mjerenje kontaktne sile moze se omesti ako se senzor kontaktne sile (izmedu
1. i 2. prstenaste elektrode) previse priblizi metalu koji sadrzi gvozde, npr.
osnovi nekog drugog katetera. Ako se vrijednost sile jako koleba, provjerite
nultu tocku i nalazi li se senzor kontaktne sile u blizini osnove drugog katetera.
Eventualno ¢ete morati izvuci kateter radi provjere.

Da bi se osiguralo pravilno funkcioniranje senzora kontaktne sile, tri distalne
prstenaste elektrode na vrhu katetera moraju viriti iz uvodnice za uvodenje.
Ako tijekom mapiranja i RF primjene djeluju velike lateralne sile, korisnik treba
nadzirati kontaktnu silu i vektorski prikaz na CARTO® 3 sustavu, kako bi bio
siguran da ¢e kontaktna sila ostati u zeljenom podrucju.

Vrijednosti temperature u kateteru izmjerene senzorom nisu stvarne temperature
tkiva. U pitanju su vrijednosti temperature ispirane elektrode. Senzor temperature
predviden je za nadzor protoka tekucine za ispiranje. Prije aktiviranja RF ablacije,
pad temperature na elektrodu ukazuje na zapocinjanje ispiranja vréne elektrode
fizioloskom otopinom. Nadzorom temperature elektrode tijekom RF ablacije osigu-
rava se odrzavanje protoka tekucine za ispiranje tijekom RF ablacije.

Je li tijekom RF ablacije doslo do zagrijavanja tkiva pacijenta ne mozete utvrditi
samo time Sto Cete provjeravati rast temperature elektrode.

Mora se pridrzavati postupka za postavljanje snage opisanog u uputama za
upotrebu. Ako se snaga tijekom ablacije prebrzo povisi, moze do¢i do perfora-
cije uslijed naglog razvoja pare.

Kako bi se izbjeglo preopterecenje tekucinom, tijekom cjelokupne primjene
mora se nadzirati koli¢ina tekucine u pacijentu. Postupite prema protokolu u
vasoj bolnici. Kod nekih se pacijenata mogu pojaviti ¢imbenici koji otezava-
ju uklanjanje tekucine ako je doslo do preopterecenja. Kod takvih pacijenata
moze do¢i do plu¢nog edema ili zatajenja srca tijekom primjene ili nakon nje.
Osobiti rizik postoji kod pacijenata s kongestivnim zatajenjem srca ili bubrega
te kod starijih pacijenata. Prije poCetka zahvata treba odrediti koliki je rizik od
preopterecenja tekucinom.

O rizicima prekida antikoagulacijske terapije nakon kateterske ablacije zbog
lije¢enja treperenja pretklijetki jos ne postoje studije; kod takvih pacijenata
se antikoagulacijska terapija mora nastaviti uz pridrzavanja uputa iz smjernica
ACC/AHA/ESC Guidelines for the Management of Patients in Atrial Fibrillation".
Prilikom RF ablacije u lijevoj sréanoj klijetki treba primijeniti intravenski heparin
za izbjegavanje tromboembolije. Za optimalnu antikoagulacijsku terapiju nakon
postupka slijedite klinicke smjernice i dobru praksu.

Jos ne postoje studije o sigurnosti i u¢inkovitosti RF ablacije za lijecenje tre-
perenja pretklijetki kod pacijenata s znacajnom disfunkcijom lijeve klijetke,
uznapredovanim zatajenjem srca, s velikim uvecanjem lijeve pretklijetke ili sa
strukturnim bolestima srca.

RF signali mogu omesti ili ostetiti elektrostimulator srca i ugradbene kardiover-
ter-defibrilatore. Praznjenjem intrakardijalnih defibrilatora (ICD) tijekom prim-
jene katetera mogu se ozlijediti pacijenti. Zbog toga se prije primjene katetera
moraju provesti sliede¢e mjere opreza: a) priprema vanjskih moguénosti za
stimulaciju i defibrilaciju, b) deaktiviranje intrakardijalnih defibrilatora (ICD)
da ne bi doslo do njihovog praznjenja i posljedi¢nog ozljedivanja pacijenta
ili oStecenja tih defibrilatora, c) osobiti oprez prilikom ablacije u blizini trajnih
elektroda za stimulaciju i defibrilaciju d) pozorna provjera ugradbenih agregata
kod svih pacijenata odmah nakon ablacije.

Pacijenti nakon septalne Accessory Pathway ablacije imaju povecani rizik od pot-
punog AV bloka. U slu¢aju potpunog AV bloka neophodna je ugradnja trajnog
elektrostimulatora srca. Do potpunog AV bloka moze doci nakon RF ablacije.
Prilikom pristupa kroz aortu neophodna je prikladna fluoroskopska vizualizacija
kako bi se sprijecio rizik od postavljanja katetera u sréane Zile. Ablacija u arterij-
skim sr¢anim zilama i u njihovoj blizini povezana je s infarktom miokarda i smréu.
Zbog trajanja i intenziteta rendgenskog zraCenja potrebnog za fluoroskops-
ko snimanje tijekom zahvata kateterske ablacije, prisutna je opasnost od
znacajnog izlaganja zraCenju i akutnih Steta od zracenja te povecani rizik od
somatskih i genetskih posljedica za pacijenta i laboratorijsko osoblje. Zahvat
kateterske ablacije smije se izvesti tek nakon temeljite procjene potencijalnog
izlaganja zraCenju i provodenja dovoljnih mjera za zastitu od zracenja. Dugo-
rocni rizici od duljeg djelovanja rendgenskog zracenja nisu utvrdivani. Stoga
se 0sobito pozorno mora odludivati o obavljanju zahvata kateterske ablacije na
trudnicama i djeci prije puberteta.

Kateter ne smije doci u dodir s organskim otapalima kao $to je npr. alkohol.
Drsku i utikaC kabela nemojte potapati u tekucinu. Time se moZe ugroziti
elektri¢na funkcija.

Tijekom ciS¢enja se elektroda na vrhu katetera ne smije se grepsti, uvrtati ili
razvlaciti. Time bi se elektroda mogla olabaviti s osnove ili bi se mogao ostetiti
senzor sile. Ako se nakon ¢is¢enja kontaktna sila znacajno promijeni iako elekt-
roda nije opterecena, to moze ukazivati na oStecenje senzora sile.

Prije uvodenja katetera u krvoZilni sustav, uvjerite se da je iz crijeva i katetera
uklonjen sav zrak, jer on moze dovesti do ozljeda ili smrti pacijenta.

Postupak ablacije srca smiju obavljati samo lijecnici koji su sigurno ovladali
tehnikama RF kateterske ablacije. Obavljanje postupka dopusteno je samo u
potpuno opremljenom elektrofizioloskom laboratoriju.

Nema saznanja o dugoro¢nim rizicima lezija induciranim RF utjecajem. Osobito
pozorno mora se odlucivati o primjeni katetera kod djece prije puberteta.

Prije uvodenja i izvlaCenja katetera, upravljackim elementima uvijek poravnajte
zakrivljenost katetera.

Pobrinite se za kontinuirano ispiranje hepariniziranom normalnom fiziolosSkom
otopinom, kako bi se izbjegla koagulacija na vr3noj elektrodi i unutar nje.

RF ablacija se prekida ako se premasi grani¢na vrijednost za temperaturu ili
impedanciju. U tom se sluéaju kateter mora izvaditi iz pacijenta i s distalnog
vrha se moraju ukloniti postojeci ugrusci. Neispravan kateter mora se zami-
jeniti novim kateterom. Prije nego Sto ponovno uvedete kateter u pacijenta,
osigurajte prohodnost priklju¢aka za ispiranje.

Mala izlazna snaga, velika vrijednost impedancije ili nepravilno funkcioniranje
pribora unato¢ to¢no postavljenim parametrima, mogu ukazivati na pogresnu
primjenu neutralnih elektroda ili nemoguc¢nost elektricnog vodenja. U tom se
slucaju struja smije povecati tek nakon Sto se eliminiraju oCite neispravnosti,
pogresna primjena neutralnih elektroda ili nemoguénost elektri¢nog vodenja.
Dokazano je da ablacijski sustavi s ispiranjem stvaraju vece lezije nego RF
ablacijski kateteri bez ispiranja. Osobiti oprez potreban je prilikom ablacije u
blizini struktura osjetljivih na elektri¢ni naboj, struktura tankih stijenki i drugih
arterijskih struktura.

. Ovaj je proizvod namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. On se ne smije

ponovno obradivati niti primjenjivati. Otkazivanje proizvoda u slu¢aju ponovne
primjene moze dovesti do ozljedivanja pacijenta i/ili prijenosa zaraznih bolesti
s jednog pacijenta na drugog pacijenta ili tre¢u osobu.

Materijali od kojih je izraden kateter nisu kompatibilni s magnetnom rezonant-
nom tomografijom (MRT).

Pomicanje katetera prema naprijed mora se obavljati uz kontrolu fluoroskopskim
snimanjem. Time se na najmanju moguc¢u mjeru snizava rizik od ostecenja srca,
perforacije ili tamponade. U kombinaciji s fluoroskopskim snimanjem mogu se
primijeniti kompatibilni sustavi za pozicioniranje katetera i navigacijski sustavi.
Vanguard Irrigated Ablation Catheter NAV ST BW tijekom RF ablacije isporucu-
je elektri¢nu energiju. Nestru¢nim rukovanjem kateterom ili neutralnim elekt-
rodama moze se ozlijediti pacijent ili korisnik. Prilikom RF ablacije pacijent ne
smije doci u dodir s uzemljenim metalnim predmetima.

Tijekom elektrokirurskih zahvata postoji opasnost od zapaljenja zapaljivih pli-
nova ili drugih materijala. Zapaljive materijale treba ukloniti s mjesta na kojem
se obavlja elektrokirurski zahvat.

Tijekom RF ablacije dolazi do elektromagnetske interferencije (EMI). Ona moze
negativno utjecati na rad drugih uredaja.

Elektrode i sonde nadzornih i stimulacijskih uredaja mogu napraviti putove za
vodenije struja visoke frekvencije. Stoga ih treba postaviti $to je moguce dalje od
mjesta ablacije i neutralnih elektroda kako bi se smanjio rizik od opeklina. Zastit-
nim impedancijama moze se smanjiti rizik od opeklina. Tako se moze omoguditi
kontinuirani nadzor elektrokardiograma tijekom isporuke RF energije.

Prije zapocinjanja RF ablacije se uvjerite da prikaz temperature generatora
radi. To¢nost mjerenja temperature katetera u najvecoj je mjeri odredena toc-
no$cu funkcije za mjerenje temperature upotrijebljenog RF generatora. Slijedi-
te upute za upotrebu.

Za RF ablaciju u blizini ositnog Zivca treba primijeniti odgovaraju¢e mjere op-
reza kako se taj Zivac ne bi ozlijedio. Neophodne mjere su stimulacija za odredi-
vanje udaljenosti vrha katetera od nerva i snizavanje RF energije.

NAPUTCI ZA RUKOVANIE

Cuvanje
Proizvod se mora Cuvati na suhom mjestu i zasticen od svjetlosti, na temperaturi od
5 °C do 25 °C. Navodi o uvjetima ¢uvanja nalaze se na naljepnici sterilnog pakiranja.

Vadenje iz ambalaze

—

—

—

Provjerite je li pakiranje neosteceno i je li istekao datum valjanosti. Ako je am-
balaza ostecena ili otvorena te ako mu je istakao datum valjanosti, proizvod se
ne smije upotrijebiti.

Izvadite kateter pod aseptickim uvjetima iz ambalaze i prenesite ga u sterilno
radno polje. Instrument nemojte naglo ispustati.

Provjerite ima li na kateteru ocitih oStecenja, kao Sto su savijena osnova, ola-
bavljene elektrode, osteceni utikac ili nedostataka kao Sto su zacepljeni prikl-

jucci za ispiranje, otvori za ispiranje i lumeni, sporo savijanje distalnog kraja i

nemoguénost njegovog potpunog fiksiranja. Upotreba ostecenih ili neispravnih
katetera nije dopustena.

Primjena

—

—

—

—

—

—

—

—

—

—

Uz pridrzavanje pravila asepse napravite pristup k jednoj od velikih centralnih
krvnih Zila, kroz koju moZete umetnuti kateter.

Za uvlacenje ili izvlalenje katetera kroz hemostatski ventil uvodnice primijenite
isporucenu ¢ahuru za uvodenje kako biste sprijecili oste¢enje vrha katetera. Nakon
uvlacenja katetera, ¢ahuru za uvodenje povucite na rukohvat.

Da biste provijerili je li kateter kompatibilan s uvodnicom, prije uvodenja u pacijen-
ta kateter provucite kroz uvodnicu. Uvodnice < 8,5 F su kontraindicirane.

Spojite kateter s kompatibilnim priborom: CARTO® 3 sustavom, sustavom za snimanje
i mapiranje i RF generatorom. Za to uzmite kompatibilni kabel. Prikljucite neutralnu
elektrodu na generator da biste zatvorili strujno kolo. Prikljucite pumpu za ispiranje na
luer prikljucak katetera. Po potrebi moZete primijeniti 3-putni zaporni ventil. Sigurnim
standardnim postupkom spojite vrecicu s hepariniziranom, normalnom fizioloskom
otopinom (1 IE heparina/ml) sobne temperature na pumpu za ispiranje.

Sigurnim standardnim postupkom isperite kateter i vodove za ispiranje da biste
iz katetera i crijeva uklonili sve mjehuri¢e zraka i provjerite jesu li svi otvori za
ispiranje prohodni.

Kateter treba neprekidno ispirati stalnim protokom od 2 ml/min.

Uvedite kateter preko mjesta punkcije pomocu isporucene ¢ahure i uvodnice kom-
patibilne veli¢ine. Postavite parametre na RF generatoru u ovisnosti od tipa kate-
tera koji ste odabrali, non SF / SF.

Fluoroskopski provjerite jeste li dobro postavili kateter.

Da bi se postigla optimalna to¢nost i stabilnost mjerenja kontaktne sile, kateter se
nakon priklju¢enja na CARTO®-3-sustav mora zagrijavati 2 minute.

Nakon $to uvedete kateter u pacijenta, postavite nulti ofset kontaktne sile. Vr$na
elektroda i sve Cetiri distalne elektrode moraju biti izvan uvodnice, kako bi se osi-
guralo da se senzor sile nalazi u tijelu pacijenta. Vrh katetera prilikom postavljanja
vrijednosti kontaktne sile na nulu (nultog ofseta) ne smije dodirivati tkivo. Zbog
toga provjerite polozaj preko amplitude EGM-a na CARTO® 3 sustavu i pomicanje
katetera uz slikovno pracenje. Ako se kontaktna sila mijenja istom frekvencijom
kao i ritam srca i disanja, to moze ukazivati na kontakt vrha katetera s tkivom.
Kada svi navedeni markeri potvrde da nema kontakta izmedu vrha katetera i tkiva,
kontaktnu silu mozete postaviti na nulu.

Ponovite postavljanje kontaktne sile na nulu kada kateter prebacujete iz jedne
sréane klijetke u dugu ili ako ga ponovno uvodite u klijetku iz koje ste ga pret-
hodno izvukli.

Distalni vrh katetera pomice se upravljackim elementima na rukohvatu. Kod jed-
nosmjernih katetera, zakrivljenost se namjesta povlacenjem regulatora zakrivljen-
osti prema naprijed i prema natrag. Kod dvosmjernih katetera, zakrivljenost se
namjesta okretanjem regulatora zakrivljenosti. Stupanj savijenosti vrha katetera
odreden je time koliko je pomaknut upravljacki element. Jednosmjerni kateter se
nalazi u neutralnom poloZaju kada je upravljacki element povucen sasvim unatrag.
Dvosmijerni kateter se nalazi u neutralnom poloZaju kada je upravljacki element
u srednjem polozaju.

Prije uvodenja katetera u pacijenta i prije isporuke RF energije se uvjerite da za RF
generator nije prikazana temperatura veca od 37 °C. Prije ablacije se uvjerite da
se impedancija strujnog kruga nalazi u tipicnom rasponu.

Preporuene postavke za RF primjenu i protok:

Atrijska ablacija Ventrikularna ablacija

Raspon snage od 15 W do 30 W od 31 W do 50 W

Trajanje primjene | od 30 do 120 sekunda od 60 do 120 sekunda

Tip rupe za ispiranje | non SF SF non SF SF

Nadzor temperature | < 50 °C <40°C <50°C <40°C

Protok tekucine za
ispiranje tijekom RF | 17 ml/min | 8 ml/min | 30 mi/min | 15 mi/min
primjene

-

-

-

-

Preporucuje se da 5 sekundi prije RF ablacije postavite veliki protok tekucine za
ispiranje i tako ga ostavite dok ne protekne 5 sekundi nakon zavrsetka RF ablacije.
Aktiviranje RF energije dopusteno je tek kada se povecanje protoka potvrdi padom
temperature na vrhu elektrode za najmanje 2 °C.

Temperatura na vrhu katetera mora se nadgledati sve vrijeme tijekom primjene kako
bi se osiguralo dovoljno ispiranje. Ako temperatura na kateteru tipa SF poraste na
vie od 40 °C i 50 °C na kateteru tipa non SF, RF ablaciju treba prekinuti. Prije po-
novnog zapocinjanja RF ablacije, mora se provjeriti prohodnost sustava za ispiranje.
Pocevsi od preporuCene pocetne snage u rasponu od 15 W do 20 W, snaga se
nakon otprilike 15 sekundi moze povecavati u koracima od 5 W do 10 W dok se
ne postigne transmuralna lezija. Transmuralna se lezija prepoznaje po smanjenju
unipolarne atrijske amplitude elektrograma > 80 % ili pojavi dvostrukih potencijala



s istim ili nizim amplitudama. Ako je vrh katetera paralelan tkivu, treba odabrati
snagu od maks. 50 W. Ako je vrh katetera u desnom kutu prema tkivu, maksimalna
snaga smije biti 35 W. Pojedinacne RF ablacije ne trebaju re¢i 120 sekundi, tijekom
tog vremena je moguce prevudi kateter na sljedece mjesto ablacije. RF ablacija
smije se ponoviti na istom mjestu.

— Dopusteno je visestruko ponavljanje RF ablacije na istom mjestu. Ako se RF ablaci-
ja prekine zbog isklju¢enja generatora nakon premasivanja granicnih vrijednosti za
impedanciju ili temperaturu, prije njegove daljnje primjene se kateter mora izvudi i
provijeriti ima li na njegovom vrhu koagulata. Da biste uklonili koagulat, vrh oprez-
no oCistite gazom navlazenom fizioloskom otopinom. Prije ponovnog uvodenja se
uvjerite da su otvori za ispiranje prohodni:

ZacCepljene otvore za ispiranje oistite na sljedeci nacin:

a. Strcaljku od 1 ml ili 2 ml napunite sterilnom fizioloskom otopinom i postavite je

na kateter (npr. na bocni krak ili zaporni ventil).

b. Oprezno ubrizgajte fiziolosku otopinu u kateter. Iz vrha katetera treba ravnom-
jerno izlaziti tekucina.

. Ponavljajte korake a) i b) sve dok svi otvori za ispiranje ne postanu prohodni.

. Sigurnim standardnim postupkom isperite kateter i vodove za ispiranje kako
biste iz katetera i crijeva uklonili sve mjehurice zraka i provjerite jesu li svi otvori
za ispiranje prohodni.

e. Kateter ponovno uvedite u pacijenta.

f. Nakon njegovog pozicioniranja ponovno postavite kontaktnu silu na nulu.

Qo

NAPUTAK: Snage > 30 W mogu se primijeniti ako se na nizim snagama ne mogu
postic¢i transmuralne lezije.

NAPUTAK: Prilikom lijeenja treperenja ovisnog o ritmu, snage vece od 30 W (do
maks. 50 W) treba odabrati tek u sluaju ako se manjim snagama ne moZe ostvariti
provodni blok.

NAPUTAK: Temperatura prikazana za RF generator je samo temperatura u elektrodi.
To nije temperatura tkiva niti sucelja tkivo/elektroda.

NAPUTAK: Kod dvosmijernih katetera stupanj fiksacije zakrivljenosti moZe se nam-
jestiti sve do potpunog fiksiranja. Ta se postavka postize preko regulacije trenja.
Stupanj fiksacije se povecava okretanjem okretnog gumba u smjeru kazaljki sata
(smjeru plus). Proizvod se isporucuje s postavkom bez fiksiranja.

Odlaganje na otpad
Odlaganje proizvoda na otpad mora se obaviti u skladu s propisima i smjernicama koji
vrijede u drZavi upotrebe.



