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Verpackungsbeschriftung und —symbole / Packaging and labelling symbols / Etiquetage et symboles sur
I'emballage / Verpakkingstekst en —symbolen / Stampigliature e simboli sull'imballo / Rotulacion y
simbolos del envase / Rétulo e simbolos da embalagem / Paskrift og symboler pd forpakningen / Text och
symboler pa forpackningen / Napisy i symbole na opakowaniu / Napis in simboli na pakiranju

Inhalt / Content / Contenu / Inhoud / Contenuto / Contenido / Contetido / Innhold / Innehdll / Zawartos¢ / Vsebina:

Ein/one/un/een/un/un/um/én/en/jeden/en: Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB

Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical / Medisch hulpmiddel / Prodotto medicale / Producto médico / Dispositivo médico
/ Medisinsk utstyr / Medicinteknisk produkt / Wyrdb medyczny / Medicinski izdelek

XY
L Remanufactured

Dieses Produkt ist als neu aufbereitet mit der Angabe zur Anzahl an bereits durchlaufenen Aufbereitungszyklen X / maximal
moglichen Anzahl an Aufbereitungszyklen Y / This is a remanufactured product with number of cycles already performed X /
maximum number of possible reprocessing cycles Y / Ce produit a été remis a neuf avec la spécification du nombre de cycles de
retraitement déja effectués X / du nombre maximum possible de cycles de retraitement Y / Dit product is opnieuw opgewerkt waarbij
het aantal opwerkingscycli X dat reeds is doorlopen / het maximaal mogelijke aantal opwerkingscycli Y wordt opgegeven / Questo &
un prodotto rimesso a nuovo, con indicazione del numero di cicli di rimessa a nuovo gia effettuati X / del numero massimo di cicli di
rimessa a nuovo Y / Este producto esta completamente renovado con indicacion del nimero de ciclos de renovacion ya efectuados
X/maximo nimero posible de ciclos de renovacion Y / Produto renovado, com a indicacdo do nimero de ciclos de reprocessamento ja
efetuados (X) / nimero maximo possivel de ciclos de reprocessamento (Y) / Dette produktet er overhalt til ny stand. Antall allerede
gjennomfarte overhalingssykluser X / maksimalt mulig antall overhalingssykluser Y er angitt. / Den har produkten har renoverats
och ar som ny med uppgift om antal redan utférda renoveringscykler X/maximalt antal renoveringscykler Y / Ten produkt jest w peni
odnowiony i zaopatrzony w informacje na temat liczby przeprowadzonych juz cykldw odnowienia X / maksymalnej mozliwej liczby
cyklow odnowienia Y / Ta izdelek je popolnoma prenovljen s podatkom o Stevilu Ze opravljenih ciklov prenove X / najvedjim moznim
Stevilom ciklov prenove Y

@

Nicht wiederverwenden / Do not reuse / Ne pas réutiliser / Niet hergebruiken / Non riutilizzare / No reutilizar / N&o reutilizar / M3 ikke
brukes om igjen / Far inte dteranvandas / Nie uzywac ponownie / Ni dovoljeno ponovno uporabiti

)

Einzelne Sterilbarriere / Single sterile barrier / Barriere stériles uniques / Enkele steriele barriére / Barriera sterile singola
/ Barrera estéril individual / Barreira estéril individual / Enkel steril barriere / Separat sterilbarriar / Pojedyncza bariera sterylna /
Posamicne sterilne pregrade

Nicht erneut sterilisieren / Do not resterilize / Ne pas stériliser une nouvelle fois / Niet opnieuw steriliseren / Non risterilizzare / No
volver a esterilizar / Nao reesterilizar / Skal ikke steriliseres pd nytt / Fér ej omsteriliseras / Nie sterylizowa¢ ponownie / Ni dovoljeno
ponovno sterilizirati

)

Bei beschadigter [oder gedffneter] [Sterillverpackung NICHT verwenden / Do NOT use if the [sterile] packaging is damaged or
opened / NE PAS utiliser en cas d’emballage [stérile] endommagé [ou ouvert] / Bij beschadigde [of geopende] [steriele] verpakking
NIET gebruiken / NON utilizzare se la confezione [sterile] & danneggiata [0 aperta] / NO utilizar en caso de envase [esterilizado]
dafiado [0 abierto] / NAO utilizar se a embalagem [esterilizada] estiver danificada [ou aberta] / Hvis [den sterile] emballasjen er
skadd [eller dpnet], skal produktet IKKE brukes / Anvand INTE vid skadad [eller 6ppnad] [sterillforpackning / NIE uzywac, jezeli
[sterylne] opakowanie jest uszkodzone [lub otwarte] / Ce je [sterilna] embalaza poskodovana [ali odprta], izdelka NE uporablijajte

b [1]

Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung wenn die Sterilverpackung vor der Verwendung des Produkts beschadigt oder versehentlich
geoffnet wurde / Check the instructions for use if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use / Consulter
le mode d'emploi si I'emballage stérile est endommagé qu'il a été ouvert accidentellement avant d'utiliser le produit. / Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing als de steriele verpakking is beschadigd of per ongeluk is geopend voordat u het product gebruikt / Consultare le
istruzioni per I'uso se la confezione sterile € stata danneggiata o aperta accidentalmente prima di utilizzare il prodotto / Consulte el
manual de instrucciones en caso de que el embalaje esterilizado esté dafiado o se haya abierto de forma no intencionada antes de
utilizar el producto / Consulte as Instrugdes de Utilizagdo, caso a embalagem esterilizada esteja danificada ou tenha sido aberta
acidentalmente antes da utilizagdo do produto / Se i bruksanvisningen hvis den sterile forpakningen er skadet eller har blitt &pnet ved
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forseelse fgr bruken av produktet / Las bruksanvisningen om den sterila férpackningen har skadats eller ppnats oavsiktligt innan
produkten anvands. / Jezeli przed uzyciem produktu opakowanie sterylne zostato uszkodzone lub przypadkowo otwarte, nalezy sie
zapoznac z instrukcjg obstugi / V primeru, da je bila steriina embalaza pred uporabo izdelka poskodovana ali nenamerno odprta,
napotke glede nadaljnjega ravnanja poiscite v navodilih za uporabo

STERILE|EO

Steril, Sterilisation mit Ethylenoxid / Sterile, sterilization with ethylene oxide / Stérile, stérilisation a I'oxyde d'éthyléne / Steriel,
sterilisatie met behulp van ethyleenoxide / Sterile, sterilizzato con ossido di etilene / Estéril, esterilizacion con dxido de etileno /
Esterilizado, esterilizagdo com 6xido de etileno / Sterilt, sterilisert med etylenoksid / Steril, sterilisering med etylenoxid / Produkt
sterylny, sterylizacja tlenkiem etylenu / Sterilno, sterilizacija z etilenoksidom

-

Verwendbar bis / Use-by-date / A utiliser avant le / Uiterste gebruiksdatum / Utilizzare entro / Utilizable hasta / Data limite de
utilizacdo / Siste forbruksdato / Sista forbrukningsdag / Nie uzywac po tej dacie / Rok uporabnosti

-l

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

REF

Artikelnummer / Article number / Numéro d'article / Artikelnummer / Codice articolo / N.° de articulo / Referéncia / Artikkelnummer /
Artikelnummer / Nr artykutu / Stevilka artikla

SN

Seriennummer / Serial number / Numéro de série / Serienummer / Numero di serie / N.© de serie / Nimero de série / Serienummer /
Serienummer / Numer seryjny / Serijska Stevilka
\\:’/

—
2N
Vor Sonnenlicht schiitzen / Keep away from sunlight / Protéger de la lumiére du soleil / Beschermen tegen zonlicht / Proteggere dalla

luce del sole / Proteger de la luz solar / Conservar ao abrigo da luz solar / Beskytt mot solinnstrdling / Skyddas mot solljus / Chroni¢
przed $wiattem stonecznym / ZasCititi pred soncno svetlobo

‘

‘
""tf

Trocken aufbewahren / Keep in a dry place / Conserver au sec / Droog bewaren / Conservare in luogo asciutto / Conservar en un
lugar seco / Conservar em local seco / Oppbevares tgrt / Forvaras torrt / Przechowywac w suchym miejscu / Hraniti na suhem

1

Temperaturbegrenzung Lagerung / Storage temperature limits / Limitation de température stockage / Temperatuurbegrenzing opslag
/ Temperatura limite di immagazzinaggio / Limite de temperatura de almacenamiento / Limitacdo da temperatura de armazenamento
/ Temperaturbegrensning ved oppbevaring / Temperaturbegrénsning vid forvaring / Przechowywac¢ w warunkach ograniczonej
temperatury / Mejne vrednosti temperature shranjevanja

Gebrauchsanweisung beachten / Consult the instruction for use / Respecter le mode d'emploi / Volg de gebruiksaanwijzing /
Consultare le istruzioni per I'uso / Seguir el manual de instrucciones / Observar as InstrucGes de Utilizacdo / Falg bruksanvisningen /
Beakta bruksanvisningen / Przestrzega¢ instrukcji obstugi / Medicinski izdelek

CE,.

CE-Kennzeichnung mit Identifikationsnummer (0482) der benannten Stelle / CE marking with identification number (0482) of notified
body / Marquage CE avec numéro d'identification (0482) de I'organisme notifié / CE-markering met identificatienummer (0482) van
de aangemelde instantie / Marchio CE con identificativo (0482) dell'organismo notificato / Marca CE con nimero de identificacion
(0482) del organismo notificado / Marcagao «CE» com nimero de identificacdo (0482) do organismo notificado / CE-merke med
identifikasjonsnummer (0482) til ansvarlig teknisk kontrollorgan / CE-markning med det anmélda organets ID-nummer (0482) / Znak
CE z numerem identyfikacyjnym (0482) jednostki notyfikowanej / Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko (0482) priglasenega organa

w

Hersteller / Manufacturer / Fabricant / Fabrikant / Produttore / Fabricante / Fabricante / Produsent / Tillverkare / Producent /
Proizvajalec
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Diagnostic Catheter

Elektrophysiologie Diagnostikkatheter / Electrophysiology Diagnostic Catheter / Electrophysiologie cathéter de diagnostic /
Elektrofysiologie diagnostische katheter / Catetere diagnostico per elettrofisiologia / Electrofisiologia del catéter de diagndstico /
Cateter de diagndstico para eletrofisiologia / Elektrofysiologi-diagnostikkateter / Elektrofysiologisk diagnostikkateter / Cewnik
diagnostyczny do badania elektr_qugjologicznego/ Elektrofizioloski diagnosticni kateter

”
&

Kurvatur Unidirekt-iénialé'r Katheter / Curve of unidirectional catheter / Cintrage cathéter unidirectionnel / Kromming unidirectionele
katheter / Curvatura catetere unidirezionale / Curvatura del catéter unidireccional / Curvatura do cateter unidirecional / Kurvatur til

unidireks%'onalt kateter / Kurvatur enkelriktad kateter / Krlzywizna Cewnik jednokierunkowy / Ukrivljenost enosmernega katetra

_ +

Nutzbare Lange und Schaftdurchmesser / Usable length and shaft diameter / Longueur utile et diamétre de tige / Bruikbare lengte en
schachtdiameter / Lunghezza utile e diametro del gambo / Longitud util y diametro del mango / Comprimento Util e diametro da
haste / Brukslengde og skaftdiameter / Anvéndbar langd och skaftets diameter / Dtugos¢ uzytkowa i Srednica cewnika / Uporabna
dolZina in premer rocaja

B e

[ [ \ i i i
Anzahl Elektroden und Elektrodenabstand / Number of electrodes and spacing / Nombre d’électrodes, écart des électrodes / Aantal
elektroden en afstand tussen de elektroden / Numero elettrodi e distanza elettrodi / Nimero de electrodos y distancia entre

electrodos / Nimero de elétrodos e espacamento entre elétrodos / Antall elektroder og elektrodeavstand / Antal elektroder och
elektrodavstdnd / Liczba elektrod i odlegtos¢ miedzy elektrodami / Stevilo elektrod in razdalja med elektrodami
i

Stéékél: / Connector / Connecteur / Stekker / Connettore / Conector / Conector / Kontakt / Kontakt / Wtyk / Vti¢
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ALLGEMEINES

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

oder sprechen Sie unseren AuBendienst an.

Allgemeine Hinweise

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

v" Voraussetzungen

— Handlungsanweisungen

e  Aufzahlungen

/I Sicherheitshinweise

Das Original dieser Gebrauchsanweisung wurde in deutscher Sprache verfasst.

Angaben zum Produkt

Dieses Produkt darf nur dann in Betrieb genommen werden, wenn seine sichere Anwendung gewabhrleistet ist. Beachten
Sie die Hinweise und Sicherheitshinweise!

VANGUARD {bernimmt keine Haftung fiir Schaden, die aufgrund des unsachgemaBen Betriebs des Vanguard Steerable
Diagnostic Catheter BSA | BSB und/oder der Missachtung der Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung entstehen.

Vanguard AG und der Hersteller des Originalproduktes Boston Scientific Corporation (300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752-1234 USA), sind keine verbundenen Unternehmen; die Aufbereitung als Neu des Produktes
erfolgt allein durch die Vanguard AG, die dieses ohne Mitwirkung der Boston Scientific Corporation in Verkehr bringt.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB sind Katheter mit mehreren Elektroden und biegbarer Spitze.
Diese Katheter sind zur tempordren intrakardialen Aufnahme von Potentialen und zur temporaren Stimulation des
Herzens vorgesehen. Die Katheter sind nicht fiir die Ablation bestimmt.

Die Katheter sind mit einem torsionsfesten Schaft und einer biegsamen Spitze ausgestattet, die mehrere Elektroden
enthalt. Die vorhandenen Elektroden kénnen fiir Ableitungs- und Stimulationszwecke verwendet werden.

Bei den Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA wird durch einen beweglichen Kolben mit Daumenschalter im
Handstlick am proximalen Ende des Katheters die Biegung der Spitze kontrolliert. Um die Spitze zu biegen, wird der
Daumenschalter nach vorne geschoben. Befindet sich der Daumenschalter in der hinteren Position, ist die Spitze gerade.

Die Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB haben einen Drehknopf am proximalen befindlichen Kathetergriff womit
die Biegung (Kurvatur) der Spitze ermdglicht wird. Um die Spitze zu biegen, wird der Drehknopfim Uhrzeigersinn gedreht.
Durch Drehen entgegen des Uhrzeigersinns, wird die Spitze wieder geradegestellt.

Die Ebene, in der die gebogene Spitze liegt, lasst sich durch die Drehung des Schafts rotieren. Damit wird es dem
anwendenden Arzt erméglicht die Spitzenbeugung in Verbindung mit der Rotation zu nutzen. Dadurch ist eine beliebige
Positionierung der Katheterspitze in den Herzkammern méglich, um die gewilinschten Prozeduren sicher durchfiihren zu
kdnnen. Zur Verbindung mit einem geeigneten Registriergerat ist ein Verlangerungskabel mit passender Steckverbindung
zu benutzen.
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Zweckbestimmung
Die Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB sind flr die tempordre intrakardiale EKG-Ableitung und

Stimulation (Mapping) des Herzens im Rahmen von elektrophysiologischen Untersuchungen bestimmt.

Es liegt in der Verantwortung des Arztes, eine angemessene chirurgische Vorgehensweise und Technik zu verwenden. Die
in der Gebrauchsanweisung beschriebene Vorgehensweise dient nur als Information. Jeder Arzt muss die Hinweise in der
Gebrauchsanweisung entsprechend seiner medizinischen Ausbildung und seinen klinischen Erfahrungen anwenden,
erganzen oder andern. Das Medizinprodukt darf nur von einem entsprechend ausgebildeten und erfahrenen Kardiologen

mit Spezialisierung in der Elektrophysiologie angewendet werden.

Alle Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB haben dieselbe Kompatibilitat zum Zubehdr (z. B. Generator und
Kabel) wie die korrespondieren Produkte des Original-herstellers Boston Scientific Corporation (siehe technische Daten).

Technische Daten Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA

Kurventyp: Large 4.0
Durchmesser: Schaft 6F
Nutzbare Laénge: 110 cm
Korrespondie- Ringelektroden Anschluss
Art-NT. rende REF-Nr. Kopfelektrode -
des Original- Lange [mm] | Anzahl | Lange | Abstand
herstellers [mm] | [mm]
33263 | MO004 2011010 2 9 1 2,52 10 PIN (SureLink)
33382 | MO004 2011020 2 9 1 2,6,2 10 PIN (SureLink)
33383 | MO004 2011030 2 3 1 2,5,2 4 PIN (Easy-Mate)
33384 | MO004 2011040 2 3 1 5 4 PIN (Easy-Mate)
33385 | MO004 2011050 2 7 1 2,5,2 8 PIN (Easy-Mate)
33386 | MO004 2011060 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
33387 | MO004 2011070 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
33388 | MO004 2011080 2 7 1 2,10,2 | 8PIN (Easy-Mate)
33389 | MO004 2011100 2 3 1 10 4 PIN (Easy-Mate)
33390 | MO004 2011120 2 3 1 2 4 PIN (Easy-Mate)
33391 | MO004 2011130 2 5 1 5 6 PIN (Easy-Mate)
Weitere Daten > siehe Etikett.
Technische Daten Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB
Kurventyp: Large 4.0
Durchmesser: Schaft 6F
Nutzbare Lénge: 110 cm
Korrespondie- Ringelektroden
Art-Nr. rjzgzisz K&T;Iael[(fq:(:]e Anzahl Lange | Abstand Anschluss
herstellers [mm] | [mm]
34992 MO004 2010070 2 9 1 2,52 10 PIN (SureLink)
34988 | MO004 2007940 2 7 1 2,52 8 PIN (Easy-Mate)
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Korrespondie- Ringelektroden
Art.Nr. rszgzizrr;:lf Kljéiifge:ael[(;:(;%e Anzahl Lange | Abstand Anschluss
herstellers [mm] | [mm]
34989 MO004 2007950 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
34990 MO004 2007960 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
34991 | MO04 2007970 2 7 1 2,10,2 | 8 PIN (Easy-Mate)

Weitere Daten -» siehe Etikett.

Die Katheter werden in Verbindung mit kompatiblen Verbindungskabeln der Firma Boston Scientific Corporation (300
Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234) und geeigneten Geraten verwendet.

"SureLink" bzw. "Easy-Mate" sind geschiitzte Marken des Herstellers des Originalproduktes Boston Scientific Corporation
(300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234 USA) oder eines mit diesem verbundenen Unternehmen.

C€oss

Dieses Produkt trigt ein CE-Kennzeichen in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG und
allen zutreffenden Anderungen.

SICHERHEITSHINWEISE

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

& Elektrische Kontakte des Katheters oder von angeschlossenen Kabeln sind elektrisch mit dem Herzen verbunden!

Herzkammerflimmern durch unkontrollierte elektrische Energie

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

— Verbinden Sie die Steckkontakte des Katheters ausschlieBlich lber vorschriftsmaBige Verbindungskabel mit
medizinischen Geraten, die fiir den Verwendungszweck bestimmt sind.

— Lassen Sie den Stecker des Katheters oder die Stecker eines Anschlusskabels nicht mit Fliissigkeiten in Kontakt
kommen.

& Proximale Steckerverbindung oder Handgriff oder Kabel kommt in Kontakt mit Fliissigkeit!

Beeintrachtigung der Funktionsfahigkeit des Katheters
—  Verhindern Sie, dass der Stecker, das Kabel und der Handgriff mit Fllssigkeiten in Kontakt kommen.

& Bertihren der Steckkontakte mit den Fingern oder diinnen Objekten!

Beeintrachtigung der Funktionsfahigkeit des Katheters

—  Stellen Sie sicher, dass die Steckkontakte nicht mit diinnen Objekten in Kontakt kommen. Beriihren Sie nicht die
Steckkontakte.

& Das medizinische Fachpersonal wurde nicht angemessen geschult!

Fehler bei der Durchfiihrung intrakardialer Potentialaufnahmen und/oder Stimulation

—  Voraussetzung zur Durchfiihrung einer intrakardialen Potentialaufnahme und/oder Stimulation ist die angemessene
Schulung des medizinischen Fachpersonals und das Vorhandensein eines vollstandig ausgestatteten
Elektrophysiologie-Labors. Die Prozedur selbst darf nur durch einen geschulten und erfahrenen Kardiologen mit
Spezialisierung in der Elektrophysiologie durchgefiihrt werden.
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& Mangelnde Vorsicht im Umgang mit dem Katheter!

Verletzungen am Herzen, Perforierung oder Tamponaden
—  Gehen Sie beim Umgang mit dem Katheter mit groBer Vorsicht vor.

/I\  Entziindung entflammbarer Gase oder anderer Stoffe!

Brand oder Explosion
—  Achten Sie darauf, leicht entziindliche und leicht entflammbare Stoffe aus dem Arbeitsfeld zu entfernen.

& Stecker beschadigt!

Verlangerung der OP-Zeit
—  Flhren Sie eine sorgfaltige Sicht- und Funktionsprifung des Steckers durch.

& Elektromagnetische Interferenzen durch einen externen Herzschrittmacher!

Beschddigung oder Beeintrachtigung anderer Gerate/Herzkammerflimmern und Verbrennungen

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

& Ubertragung elektrostatischer Entladungen auf das Kathetersystem!

Herzkammerflimmern durch unkontrollierte elektrische Energie

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

& Fehlplatzierung des Katheters im Koronarsystem bei einem transaortalen Zugang!

Erhohtes Risiko, dass es zu Blutungen, Schock oder Herzinfarkt kommt
— Sorgen Sie bei einem transaortalen Zugang fiir eine gute Bildgebung.

& Lange Durchleuchtungszeiten mit Rdntgenstrahlen!

Somatische und genetische Schiaden durch hohe Belastung mit ionisierender Strahlung

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

A Sterilisierverpackung beschadigt oder getdffnet!

Infektion des Patienten durch unsterile Produkte

— Prifen Sie die Verpackung, bevor Sie sie 6ffnen. Bei getffneter oder beschadigter Sterilisationsverpackung darf der
Katheter nicht verwendet werden.

& Beschadigung durch fortwahrenden Gebrauch entgegen der Zweckbestimmung und durch ungeeignete

Lagerungsbedingungen!
Verletzung des zentralen Kreislaufsystems, Infektion, Sepsis
— Beachten Sie die bestimmungsgemaBe Verwendung und die entsprechende Kennzeichnung der Verpackung.

& UnsachgemaBer Gebrauch bzw. falsche Bedienung der Kurvatursteuerung!

Verletzungen, Perforationen und Tamponaden am Herzen und dem GefaBsystem
—  Stellen Sie sicher, dass die Anwendung des Katheters nur durch geschulte Anwender erfolgt.
— Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA: Schieben Sie zum Einfiihren oder Entfernen des Katheters den
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Daumenschalter grundsatzlich nach hinten, um auf diese Weise die Katheterspitze in eine gerade Position zu
bringen.

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB: Bewegen Sie zum Einfiihren oder Entfernen des Katheters den
Drehknopf grundsatzlich entgegengesetzt des Uhrzeigersinns (Indikatoranzeige ist weiB), um auf diese Weise die
Katheterspitze in eine gerade Position zu bringen.

Schieben Sie bei Widerstand den Katheter nicht gewaltsam vor oder zurtick.
Der Katheter darf keine mechanischen Belastungen durch manuelle Verformung erfahren.
Der Kurvatursteuerung darf nicht geschmiert werden.

Aufbereitung, erneute Sterilisation, Wiederverwendung und/oder technische Veranderung des Katheters durch den

Anwender bzw. Betreiber!

Verletzung von BlutgefidBen und intrakardiale Verletzungen, Infektion, Sepsis, Tod des Patienten

Die Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB sind Einwegprodukte und ausschlieBlich fiir den einmaligen
Gebrauch an einem Patienten vorgesehen.

Der Katheter darf durch den Anwender bzw. Betreiber nicht aufbereitet, erneut sterilisiert und wiederverwendet
werden.
Der Katheter darf technisch nicht verdandert werden.

Gerate von denen Kriechstrome ausgehen werden in unmittelbarer Patientenndhe betrieben!

Kriechstrome auf Katheter, letale Arrhythmien
Achten Sie darauf, das keine Gerate von denen Kriechstrome ausgehen in unmittelbarer Patientennahe stehen und
betrieben werden.

HINWEISE ZUR HANDHABUNG

Das Handhaben des Katheters erfordert groBte Vorsicht, um Verletzungen, Perforationen und Tamponaden am Herzen
und dem GefaBsystem zu vermeiden.

Lagerung

Das Produkt ist kihl, trocken und lichtgeschitzt zu lagern. Die Lagertemperaturen liegen im
Bereich von 5 °C bis 25 °C.

—

Angaben zu den Lagerungsbedingungen sind auch auf dem Etikett der Produktverpackung aufgefiihrt.

SicherheitsmaBnahmen vor Gebrauch

Vor Gebrauch des Katheters bzw. des externen Schrittmachers miissen die jeweiligen Gebrauchsanweisungen
gelesen und verstanden worden sein.

Beachten Sie beim Anschluss externer Gerate und deren anwendungsspezifischem Gebrauch die entsprechenden
Gebrauchsanleitungen. Verwenden Sie nur zugelassene Medizinprodukte unter Beachtung der jeweiligen
Gebrauchsanleitung.

Jegliche statische Elektrizitdt muss vom Kathetersystem ferngehalten werden. Besonders sorgfaltig muss auch auf
eine ausreichende und zentrale Erdung des OP-Tisches und der benutzten elektrischen Gerate (z. B. Rontgen)
geachtet werden.

Voraussetzung zur Durchfiihrung einer intrakardialen Potentialaufnahme und/oder Stimulation ist die angemessene
Schulung des medizinischen Fachpersonals und das Vorhandensein eines vollstdndig ausgestatteten
Elektrophysiologie-Labors. Die Prozedur selbst darf nur durch einen geschulten und erfahrenen Kardiologen mit
Spezialisierung in der Elektrophysiologie durchgefiihrt werden.

Entnahme aus der Verpackung
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— Uberpriifen Sie die Verpackung auf Unversehrtheit. Bei beschidigter Verpackung ist das Produkt zu entsorgen und
ein Neues fir den Eingriff zu benutzen.

— Entnehmen Sie den Katheter unter aseptischen Bedingungen und Uberfiihren Sie ihn auf ein steriles Arbeitsfeld.
— Achten Sie darauf, dass das Verpackungsmaterial sicher entsorgt wird.

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

— Fihren Sie eine sorgfaltige Sicht- und Funktionspriifung des Steckers durch und tauschen Sie den Katheter
gegebenenfalls aus.

Anwendung

v Der Eingriff ist zur Vermeidung von Verletzungen des GefaBsystems und des Herzens grundsatzlich unter
Roéntgenkontrolle durchzufiihren.

v’ Ein externer Herzschrittmacher und ein Defibrillator miissen wahrend der gesamten Prozedur einsatzbereit zur
Verfligung stehen.

v Die Grundsatze der Aseptik sind einzuhalten.

— Stellen Sie unter Beriicksichtigung der aseptischen Regeln einen Zugang zu einem groBen zentralen Gefal her,
Uber den Sie den Katheter einschieben kdnnen.

SchlieBen Sie den Katheter mit dem entsprechenden Verbindungskabel an ein geeignetes Registriergerat an.
Schieben Sie den Katheter unter Rdntgenkontrolle und Elektrokardiogramm vor und positionieren Sie ihn an
gewtinschter Stelle des Endokards.

!

!

HINWEIS: Um die Positionierung der Katheterspitze der Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA zu vereinfachen,
kann diese mittels Daumenschalter gebogen werden. Hierzu wird der Daumenschalter nach vorne geschoben. Schiebt
man den Daumenschalter nach hinten, richtet sich die Spitze wieder auf. Der Katheter ist gerade, wenn der
Daumenschalter vollstandig nach hinten geschoben ist und kann dann entfernt werden.

HINWEIS: Um die Positionierung der Katheterspitze der Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB zu vereinfachen,
kann diese mittels Drehknopf gebogen werden. Hierzu wird der Drehknopf im Uhrzeigersinn gedreht. Dabei zeigt die
Katheterspitze in distale Richtung. Dreht man den Daumenschalter entgegen des Uhrzeigersinns wieder in die
Ausgangsposition, richtet sich die Spitze wieder auf. Der Katheter ist gerade, wenn der weiBe Indikatorpunkt im Fenster
des Griffs sichtbar ist. In diesem Zustand kann der Katheter eingefiihrt bzw. entfernt werden.

HINWEIS: Bei auftretenden Widerstéanden darf der Katheter nicht mit Gewalt zuriickgezogen werden. In diesem Fall ist
eine Rontgen-Kontrolle der Katheterposition notwendig.

HINWEIS: Die Katheter diirfen nur mit zugelassenen Registriergerdten und Generatoren verwendet werden, die mit
entsprechenden Kathetern der Firma Boston Scientific Corporation kompatibel sind. Beachten Sie die Informationen und
Gebrauchsanweisungen der Geratehersteller. Es sind jeweils die Kabel der Firma Boston Scientific Corporation zu
verwenden, die zur Verwendung mit entsprechenden Kathetern der Firma Boston Scientific Corporation bestimmt sind.

SicherheitsmaBBnahmen nach Gebrauch

Im Anschluss an die klinische Prozedur muss aufgrund der Patientensicherheit der Katheter auf Unversehrtheit gepriift
werden. Dabei ist auf Briiche, Fragmentierungen des Schafts und der Spitze zu achten.

Entsorgung

Einmal eingesetzte Produkte sind kontaminierter Krankenhausabfall. Die Entsorgung des Katheters hat gemaB der
geltenden landesspezifischen Gesetze und Richtlinien zu erfolgen.

Kontraindikationen

Die Anwendung der Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB ist kontraindiziert bei:
e  Patienten mit intrakardialem wandsténdigen Thrombus
e Patienten, die sich in den vorangegangen vier Wochen einer Ventrikulotomie oder Atriotomie unterzogen haben
e  Patienten mit Herzklappenprothesen
e Transseptalem Zugang bei Patienten mit Myxomen am linken Vorhof, bzw. mit intrakardialem Patch oder Baffle
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e Retrogradem transaortalen Zugang bei Patienten mit Aortenklappenprothese

e Patienten, die in der Vergangenheit Sensitivitdten gegenliber fremden Gegenstanden zeigten oder eine Allergie
haben

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

e  Patienten mit akuter systemischer Infektion

Nebenwirkungen

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

o Schmerzen und Unbehagen in der Brust

. Erhéhung der Phosphokinasewerte

. Subkutanes Hamatom

o Skelettmuskel- und Nervenstimulation

o Lasion des Plexus brachialis

o Lasion des Ductus thoracicus

o Lasion des intrakardialen Erregungsleitungssystems

o Beschadigung von Herzklappen und/oder GeféBen (z. B. der vendsen Zufiihrungsbahnen)

o Lokale und systemische Infektion

o Pneumothorax bei Subclaviapunktion

o Hamothorax

o Perikarditis

o Herztamponade

o Arteriovendse Fisteln

) Pseudoaneurysmen

o Arrhythmien (z. B. ventrikuldre Tachyarrhythmien)

. Kardiale Thromboembolie, Luftembolien

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

o Koronararterienspasmus, Koronararterienthrombose, Koronararteriendurchtrennung

o Transitorische ischdmische Attacke (TIA) und apoplektischer Insult

o Myokardinfarkt

. Totaler Herzblock

. Tod

Es ist jederzeit moglich, dass bisher unbekannte Nebenwirkungen auftreten kdnnen. In diesem Fall sind die eingetretenen
Ereignisse dem Inverkehrbringer anzuzeigen.
Im Zusammenhang mit bekannten Nebenwirkungen wird auch auf die entsprechende Fachliteratur verwiesen.

@

GENERAL

Read these instructions carefully before using the product described. If you have questions concerning the instructions
for use or handling of the product, please contact our Customer Service Centre under the e-mail address
service@vanguard.de before using the product on patients or consult our sales representative.

General information

These instructions for use contain certain notations which are intended to help you to understand the functions and
meaning of the text more quickly:
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v" Requirements

— Instructions

e  Lists
& Safety instructions

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

Device information

This product may only be operated if its safe use is guaranteed. Observe the notes and safety precautions!

VANGUARD assumes no liability for damages that arise from improper operation of the Vanguard Steerable Diagnostic
Catheter BSA | BSB and/or disregard of these instructions for use.

Vanguard AG and the manufacturer of the original product, Boston Scientific Corporation (300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752-1234 USA), are not affiliated companies; the device is fully refurbished solely by Vanguard AG,
who markets the device without collaboration by the Boston Scientific Corporation.

PRODUCT DESCRIPTION

The Vanguard Steerable Diagnostic Catheters BSA | BSB are catheters with several electrodes and flexible tip. These
catheters are designed for temporary intracardiac recording of potentials and temporary stimulation of the heart. The
catheters are not suitable for ablation.

The catheters are fitted with a high torque shaft and a flexible tip that includes several electrodes. These electrodes can
be used for recording and stimulation purposes.

For the Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA the curvature of the tip is controlled by a movable plunger with a
thumb knob on the handle at the proximal end of the catheter. The thumb knob is pushed forward to curve the tip. The
tip is straight when the thumb knob is in the rear position.

The curvature of the Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB is controlled by a rotation knob on the proximal
catheter handle. To bend the tip, the rotation knob is rotated in clockwise direction. The tip is straightened by rotating
the knob in counterclockwise direction.

The plane of the curved tip can be rotated by turning the shaft. This allows the practising physician to make use of both
the bending of the tip and the rotation. This enables them to position the catheter tip in the ventricles of the heart as
required in order to carry out the desired procedures safely. An extension cable with an appropriate plug connector can
be used to connect it to a suitable recording device.

Intended use

The Vanguard Steerable Diagnostic Catheters BSA | BSB are intended for temporary intracardiac ECG recording and
stimulation (mapping) of the heart within the scope of electrophysiological examinations.

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

All Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB are compatible with accessories (e.g. generator and cables) as the
corresponding products of the original manufacturer Boston Scientific Corporation (refer to technical data).

Technical data Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA
Curve type: Large 4.0
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Diameter:

Schaft 6F

Useable length: 110 cm

Corresponding Tip Ring electrodes
Article REF no. of the electrode _ _ Connection
No. original product length Quantity | Length Distance
[mm] [mm] [mm]

33263 | MO004 2011010 2 9 1 2,52 10 PIN (SureLink)
33382 | MO004 2011020 2 9 1 2,6,2 10 PIN (SureLink)
33383 | MO004 2011030 2 3 1 2,52 4 PIN (Easy-Mate)
33384 | MO004 2011040 2 3 1 5 4 PIN (Easy-Mate)
33385 | MO004 2011050 2 7 1 2,52 8 PIN (Easy-Mate)
33386 | MO004 2011060 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
33387 | MO004 2011070 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
33388 | MO004 2011080 2 7 1 2,10,2 | 8PIN (Easy-Mate)
33389 | MO004 2011100 2 3 1 10 4 PIN (Easy-Mate)
33390 | MO004 2011120 2 3 1 2 4 PIN (Easy-Mate)
33391 | MO004 2011130 2 5 1 5 6 PIN (Easy-Mate)

Other data » see label.

Technical Data Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB

Curve type:
Diameter:
Usable length:

Large 4.0
Shaft 6F

110 cm

Corresponding Tip Ring electrodes
Article REF no. of the electrode Connection
No. original product length Quantity | Length Distance
[mm] [mm)] [mm]
34992 M004 2010070 2 9 1 2,52 10 PIN (SureLink)
34988 M004 2007940 2 7 1 2,52 8 PIN (Easy-Mate)
34989 M004 2007950 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
34990 MO004 2007960 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
34991 MO004 2007970 2 7 1 2,10, 2 8 PIN (Easy-Mate)

Other data » see label.

The catheters are used in conjunction with compatible connection cables from Boston Scientific Corporation (300 Boston

Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234) and suitable devices.

"SureLink" and "Easy-Mate" are registered trademarks of the manufacturer of the original product Boston Scientific
Corporation (300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234 USA) or of a manufacturer associated with this

company.

c €0482

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

changes.
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SAFETY INSTRUCTIONS

The safety instructions consist of three aspects: cause, consequence, and countermeasure. A safety instruction indicates
a potential risk to the health or life of persons.

A

!

A

—

A

Electrical contacts of the catheter or connected cables are electrically connected to the heart!

Ventricular fibrillation due to uncontrolled electrical energy
Do not touch the plug contacts of the catheter or of connected cables with your fingers or with objects.

Only connect the catheter's plug contacts to medical devices using connection cables which meet requirements and
are intended for this purpose.
Do not allow the catheter's plug or the connection cable's plug to come into contact with liquids.

Proximal plug connection or handle or cable comes into contact with liquid!

Liquid penetration and impairment with the function of the catheter
Prevent the plug, the cable and the handle from coming into contact with liquids.

Plug contacts touched or comes into contact with thin objects!

Impairment with the function of the catheter
Ensure that no thin objects come in contact with the plug. Don’t touch the plug contacts.

The medical personnel have not been adequately trained!

Fault when making intracardiac potential recordings and/or stimulation.

It is a pre-requirement for intracardiac potential recording and/or stimulation that specialist medical personnel are
trained sufficiently and that a fully equipped electrophysiology laboratory is present. The procedure itself may only
be carried out by a trained and experienced cardiologist specialized in electrophysiology.

Insufficient caution when handling the catheter!

Injuries of the heart, perforation or tamponades.
Take great care when handling the catheter.

Ignition of flammable gases and other substances!

Fire or explosion.
Ensure that that flammable and easily inflammable materials are removed from the working area.

Plug connector damaged!

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

Electromagnetic interference due to an external pacemaker!

Damage or impairment of other devices/ventricular fibrillation and burns
Only use the catheter in a properly equipped and operated medical electrophysiology laboratory.

Transfer of electrostatic discharges to the catheter system!

Ventricular fibrillation due to uncontrolled electrical energy
Only use the catheter in a properly equipped and operated medical electrophysiology laboratory.

Misplacement of the catheter into the coronary system during transaortic access!
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A

Increased risk of bleeding, shock or myocardial infarction
Ensure that there is good imaging during transaortic access.

Long fluoroscopy times with X-rays!

Somatic and genetic damage due to high exposure to ionising radiation

Particularly for pregnant women, children, young patients and patients who have to undergo several examinations,
reconsider the risk/benefit ratio as a consequence of the potential effects of radiation.

Sterile packaging damaged or opened!

Infection of the patient due to unsterile products
Check the packaging before opening it and, if necessary, do not use the catheter.

Damage due to continued use contrary to the intended use and due to unsuitable storage conditions!

Damage to the central circulatory system, infection, septicaemia
Observe the intended use and corresponding information on the package.

Improper use of the catheter or incorrect operation of the control elements of curvature adjustment!

Injuries, perforations and tamponades in the heart and vascular system
Ensure that only trained personnel uses the catheter.

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA: Always push the thumb knob back when inserting or removing the
catheter to bring the catheter tip to a straight position.

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB: Always push the thumb knob backwards to insert or remove the
catheter in order to put the catheter tip into a straight position.

If there is resistance, do not use force to push the catheter forwards or backwards.
The catheter must not be subjected to any mechanical stress caused by manual deformation.
The control knob may not be lubricated.

Reprocessing, re-sterilization reuse and/or technical modification of the catheter by the user or operator!

Injury to blood vessels and intracardiac injuries, infection, sepsis, death of the patient

The Vanguard Steerable Diagnostic Catheters BSA | BSB are disposable products and only intended for single use
on one patient.

The catheter may not be reprocessed, re-sterilized and reused by the user or operator.
The catheter may not be technically modified.

Devices with leakage currents are operated in the immediate vicinity of the patient!

Leakage currents on catheters, lethal arrhythmias
Ensure that no devices with leakage currents are located and operated in the immediate vicinity of the patient.

HANDLING INSTRUCTIONS

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

Storage

The product must be stored in a cool, dry and light-protected area. Storage temperatures range from 5 °C to 25 °C.

—

Information about storage conditions is also provided on the label on the product packaging.

Safety measures before use
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e  Before using the catheter or external pacemaker, you must read and understand the respective instructions for
use.

e  Observe the relevant instructions for use when connecting and using external devices. Only use approved medical
devices while observing the instructions for use.

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

e Itis a pre-requirement for intracardiac potential recording and/or stimulation that specialist medical personnel are
trained sufficiently and that a fully equipped electrophysiology laboratory is present. The procedure itself may only
be carried out by a trained and experienced cardiologist specialized in electrophysiology.

Removal from packaging

— Check that the packaging is not damaged. If packaging and the sterilization barrier are damaged, the product must
be disposed of and another device must be used for the procedure.

— Take the catheter out under aseptic conditions and transfer it to a sterile working environment.
— Ensure that the packaging material is disposed of safely.

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

— Submit the plug to a thorough visual and functional inspection and replace the catheter if necessary.

Application

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

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

v The principles of asepsis must be observed.

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

Connect the catheter to a suitable recording device with an appropriate connection cable.

Using an X-ray and electrocardiogram as guidance, push the catheter forwards and position it in the required place
in the endocardium.

!

!

NOTE: To simplify positioning of the catheter tip, the Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA can be curved using
the thumb knob. To do this, push the thumb knob forward. Push the thumb knob back to straighten the tip again. The
catheter is straight when the thumb knob is pushed completely back and can then be removed.

NOTE: In order to simplify catheter tip positioning, the Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB can be bent using
the control knob by rotating it in clockwise direction. In this case, the catheter tip points in distal direction. If the control
knob is rotated in anticlockwise direction, the tip returns to its upright position. The catheter is straight when the white
indicator dot is visible in the window of the handle. The catheter can be inserted or removed in this state.

NOTE: If resistance occurs, the catheter must not be pulled back with force. In this case, the catheter position must be
checked by X-ray examination.

NOTE: The catheters may only be used with approved recording devices and generators that are compatible with
appropriate catheters made by Boston Scientific Corporation. Observe the information and Technical Manual of the
equipment manufacturer. Use the cables supplied by Boston Scientific Corporation that are intended for use with the
corresponding catheters made by the same company.

Safety measures after use

Following the clinical procedure, the catheter must be checked for intactness for patient safety purposes. Pay attention to
breaks and fragmentation of the shaft and tip. All actively implanted devices of the patient must be checked for
functionality.

Disposal

©Vanguard AG 1000001175_REV_B_15.07.2020 16



Any used product must be considered as contaminated hospital waste. The catheter is to be disposed of in accordance
with the applicable national laws and directives.

Contraindications

The use of a Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB is contraindicated for:
e  patients with an intracardiac parietal thrombus
e patients who have undergone ventriculotomy or atriotomy in the past four weeks
e  patients with heart valve prosthesis
e transseptal access for patients with myxoma in the left ventricle or with an intracardiac patch or baffle
e retrograde transaortic access in patients with an aortic valve prosthesis
e patients who have shown sensitivity to foreign objects in the past or who have an allergy
e  patients with severe anomalies in the heart and/or blood vessels (transposition) and obstruction
e patients with active systemic infection

Side effects

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

o pain and discomfort in the chest

o increase in phosphokinase levels

o subcutaneous haematoma

o stimulation of skeletal muscles and nerves

o lesion of the brachial plexus

o lesion of the thoracic duct

o lesion of the intracardiac conduction system

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

o local and systemic infection

o pneumothorax due to subclavian puncture

. haematothorax

o pericarditis

o cardiac tamponade

o arteriovenous fistulae

o pseudoaneurysms

o arrhythmias (e.g. ventricular tachyarrhythmias)

. cardiac thromboembolism, air embolisms

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

o coronary artery spasm, coronary artery thrombosis, coronary artery transsection

o transient ischaemic attack (TIA) and apoplectic stroke

o myocardial infarction

o total heart block

o death

Previously unknown side effects may occur at any time. In this case, the events that occur are to be reported to the
distributor.
In connection with the known side effects, please also refer to the relevant specialist literature.

GENERALITES

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

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 :

v Conditions préalables
— Instructions relatives a la manipulation
. Enumérations

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

Indications relatives au produit

Le présent produit peut uniquement étre utilisé si I'on peut garantir son utilisation slre. Veuillez respecter les remarques
et les consignes de sécurité!

Vanguard décline toute responsabilité pour des dommages imputables a une utilisation non conforme du Vanguard
Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB et/ou au non-respect des instructions du présent mode d’emploi.

La société VANGUARD AG et le fabricant de l'appareil original, a savoir Boston Scientific Corporation (300 Boston
Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234 USA) ne sont pas des entreprises liées ; la remise a neuf du produit est
exclusivement assurée par Vanguard AG, cette société mettant en circulation le produit sans participation de Boston
Scientific Corporation.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB est un cathéter a plusieurs électrodes et une pointe souple. Ces
cathéters sont congus pour procéder a l'enregistrement intracardiaque temporaire de potentiels et a la stimulation
temporaire du cceur. Les cathéters ne peuvent pas étre utilisés pour une ablation.

Les cathéters sont équipés d'une tige résistant a la torsion et d'une pointe souple, cette derniére contenant plusieurs
électrodes. Les électrodes disponibles peuvent étre utilisées pour la dérivation et la stimulation.

Sur le Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA, un piston mobile, commandé par un interrupteur au pouce intégré a
la piece a main sur 'extrémité proximale du cathéter, permet de contr6ler la flexion de la pointe. Pour plier la pointe, on
pousse l'interrupteur au pouce vers l'avant. Si l'interrupteur au pouce se trouve en position arriére, la pointe est droite.

Les Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB ont un bouton rotatif placé sur la poignée proximale du cathéter
permettant la flexion (courbure) de la pointe. Pour plier la pointe, on tourne le bouton rotatif dans le sens horaire. En
tournant dans le sens horaire inverse, la pointe revient droite.

La tige peut entrainer la rotation dans le plan dans lequel se trouve la pointe pliée. Cela permet au médecin traitant
d'utiliser la flexion de la pointe en association avec la rotation. Cette opération permet d’obtenir n'importe quel
positionnement de la pointe du cathéter dans les ventricules cardiaques afin d'effectuer les procédures souhaitées d'une
maniere slre. Pour réaliser une connexion avec un appareil d’enregistrement approprié, il convient d'utiliser un cable de
rallonge équipé d'un connecteur adéquat.

Affectation prévue

Les Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB sont destinés a effectuer la dérivation d‘électrocardiogrammes

intracardiaques temporaires et la stimulation (mapping) du coeur dans le cadre d’examens électrophysiologiques.
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Il incombe au médecin d’appliquer une procédure chirurgicale et une technique convenables. La procédure décrite dans
le mode d’emploi sert uniquement a titre d'information. Chaque médecin doit appliquer, compléter ou modifier les
consignes contenues dans le mode d’emploi en fonction de sa formation médicale et de ses expériences cliniques.
L'utilisation du produit médical est réservée uniquement aux cardiologues formés et expérimentés a ce sujet ayant une
spécialisation dans le domaine de I'électrophysiologie.

Tous les Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSBont la méme compatibilité avec les accessoires (par exemple
générateur et cable) que le produit correspondant du fabricant d'origine Boston Scientific Corporation (voir
caractéristiques techniques).

Caractéristiques techniques Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA
Type de courbe : Large 4.0
Diameétre: Tige 6F
Longueur utile: 110 cm

N° No référence Longueur Electrodes annulaires
art. correspondant de R
du produit I'électrode Nombre Longueu Ecart Connecteur
d'origine de téte r [mm]
33263 M004 2011010 2 9 1 2,5,2 10 PIN
(SureLink)
33382 M004 2011020 2 9 1 2,6,2 10 PIN
(SureLink)
33383 M004 2011030 2 3 1 2,5,2 4 PIN (Easy-
Mate)
33384 M004 2011040 2 3 1 5 4 PIN (Easy-
Mate)
33385 M004 2011050 2 7 1 2,5,2 8 PIN (Easy-
Mate)
33386 M004 2011060 2 7 1 2 8 PIN (Easy-
Mate)
33387 M004 2011070 2 7 1 5 8 PIN (Easy-
Mate)
33388 M004 2011080 2 7 1 2,10, 2 8 PIN (Easy-
Mate)
33389 M004 2011100 2 3 1 10 4 PIN (Easy-
Mate)
33390 M004 2011120 2 3 1 2 4 PIN (Easy-
Mate)
33391 M004 2011130 2 5 1 5 6 PIN (Easy-
Mate)
Autres caractéristiques = voir I'étiquette
Caractéristiques techniques Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB
Type de courbe : Large 4.0
Diameétre : Tige 6F
Longueur utile: 110cm
N° art. No référence Longueur de Electrodes annulaires Connecteur
correspondant du I'électrode  Nombre Longueur Ecart
produit d'origine de téte [mm] [mm]
[mm]
34992 M004 2010070 2 9 1 2,52 10 PIN (SureLink)
34988 M004 2007940 2 7 1 2,52 8 PIN (Easy-Mate)
34989 M004 2007950 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
34990 M004 2007960 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
34991 M004 2007970 2 7 1 2,10,2 8 PIN (Easy-Mate)

Autres caractéristiques > voir I'étiquette
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Les cathéters s'utilisent en association avec des cables de connexion compatibles de la société Boston Scientific
Corporation (300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234) et des appareils appropriés.

« SureLink » et « Easy-Mate » sont des marques protégées du fabricant du produit d'origine Boston Scientific Corporation
(300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234 USA) ou d'une entreprise liée.

c €0482

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

CONSIGNES DE SECURITE

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

& Les contacts électriques du cathéter ou des cables raccordés sont reliés au coeur par voie
électrique !

Fibrillation ventriculaire due a une énergie électrique non controlée
Ne jamais toucher les contacts du cathéter ou des cables raccordés avec les doigts ou avec
— des objets.

Pour raccorder les contacts du cathéter a des appareils médicaux destinés qu'a 'usage décrit,
— utiliser exclusivement des cables de raccordement conformes.

Eviter impérativement tout contact de la fiche du cathéter ou des fiches d’un cable de
— raccordement en contact avec des liquides.

& Contact de la connexion proximale par fiche, de la poignée ou du cable avec du liquide !

Perturbation du fonctionnement du cathéter

— Evitez que la fiche et le cable et la poignée n‘entrent en contact avec des liguides.

Toucher les contacts a fiche du cathéter avec les doigts ou des obijets fins !

Perturbation du fonctionnement du cathéter

— Sassurer que les contacts a fiche n'entrent pas en contact avec des objets fins., Ne jamais
toucher les contacts a fiche.

& Le personnel médical n'a pas été formé de maniére appropriée !

Erreur lors de la réalisation d'enregistrements intracardiaques de potentiels
et/ou de stimulation

— L'enregistrement de potentiels intracardiaques et/ou une stimulation impligue
impérativement un personnel médical spécialisé didment formé et l'existence d'un laboratoire
d‘électrophysiologie parfaitement équipé. Cette procédure est réservée uniquement aux
cardiologues formés et expérimentés ayant une spécialisation en électrophysiologie.

& Manque d'attention lors de la manipulation du cathéter !

Lésions au niveau du coeur, perforations ou tamponnades
— Procéder avec une grande prudence lors de [ utilisation du cathéter.
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/\ Inflammation des gaz et autres substances inflammables !

Incendie ou explosion
— Veiller a retirer toutes les substances inflammables et facilement inflammables de I'environnement de travail.

/I\ Fiche endommagée !

Prolongation du temps d’opération
—  Procéder a un examen visuel et & un essai de fonctionnement minutieux de la fiche.

& Interférences électromagnétiques provoquées par un stimulateur cardiaque externe !
Endommagement ou perturbation d’'autres appareils/défibrillation de ventricules cardiaques et
bralures

—  Utiliser uniquement le cathéter dans un laboratoire médical électrophysiologique équipé et exploité de maniére
réglementaire.

& Transfert de décharges électrostatiques vers le systeme du cathéter !

Fibrillation ventriculaire due a une énergie électrique non controlée

—  Utiliser uniquement le cathéter dans un laboratoire médical électrophysiologique équipé et exploité de maniére
réglementaire.

& Mauvais positionnement du cathéter dans le systéme coronaire lors d'un accés transaortique !

Risque accru d’hémorragies, de choc ou d'infarctus
— Veiller a assurer une bonne imagerie lors d’un acces transaortique.

& Longues durées de rayonnements avec des rayons X !

Atteintes somatiques et génétiques dues a une exposition excessive au rayonnement ionisant

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

/I L'emballage stérile est endommagé ou a été ouvert !

Risque d'infection du patient par l'utilisation de produits non stériles

—  Vérifier I'emballage avant de l'ouvrir. Il est interdit d'utiliser le cathéter si I'emballage stérile est endommagé ou a
été ouvert.

& Endommagement dii a une utilisation répétée contraire a I'utilisation conforme ou a des conditions de stockage
non appropriées !
Blessure du systéme circulatoire central, infection, septicémie

— Respecter I'utilisation conforme et les symboles correspondants sur I'emballage.

A Utilisation inappropriée ou manipulation incorrecte de la commande de courbure !

Lésions, perforations et tamponnades au niveau du coeur et du systéme vasculaire

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

— Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA : Pour introduire ou retirer le cathéter, poussez l'interrupteur au
pouce vers |'arriére pour amener la pointe du cathéter en position droite.

— Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB : Pour introduire ou retirer le cathéter, tourner le bouton rotatif dans
le sens horaire inverse (indicateur est blanc) pour amener de cette maniére la pointe du cathéter en position
droite.
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!

En cas de résistance, ne pas avancer ou reculer pas le cathéter avec force.

!

Le cathéter ne doit pas étre exposé a des sollicitations mécaniques par une déformation manuelle.
— La commande de la courbe ne doit pas étre graissée.

A Reconditionnement, restérilisation et réutilisation et/ou modification technique du cathéter par I'utilisateur ou
I'exploitant !
Lésion de vaisseaux sanguins et lésions intracardiaques, infection, septicémie, mort du patient

— Le Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB est un produit jetable et prévu exclusivement pour une
utilisation unique sur un patient.

!

Le cathéter ne doit étre ni traité, ni restérilisé, ni réutilisé par I'utilisateur et I'exploitant.
Il est interdit de modifier le cathéter techniquement.

!

A Des appareils pouvant générer des courants de fuite sont utilisés a proximité directe du patient !

Courants de fuite sur le cathéter, arythmies mortelles
— Veiller a ce qu'aucun appareil pouvant générer des courants de fuite ne soit posé et utilisé a proximité directe du
patient.

CONSIGNES RELATIVES A LA MANIPULATION

La manipulation du cathéter demande une grande prudence pour éviter les Iésions, les perforations et les tamponnades
au niveau du coeur et du systéeme vasculaire.

Stockage

Le produit doit étre stocké dans un endroit frais et sec et a I'abri de la lumiére. Les températures de stockage se situent
entre
5°Cet 25°C.

- L'étiquette de I'emballage du produit porte également des précisions relatives aux conditions de stockage.

Mesures de sécurité a prendre avant l'utilisation

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

e Respectez lors du raccordement d’appareils externes et de leur utilisation spécifique a I'utilisation les modes
d’emploi correspondants. Utilisez exclusivement des dispositifs médicaux homologués conformément a leur mode
d’emploi.

e  Garder le systétme de cathéter a I'abri de toute électricité statique. Vous devez notamment veiller a assurer une
mise a la terre suffisante et centrale de la table d'opération et des appareils électriques utilisés (par exemple,
appareil de radiographie).

e L'enregistrement de potentiels intracardiaques et/ou une stimulation implique impérativement un personnel
médical spécialisé diment formé et I'existence d'un laboratoire d'électrophysiologie parfaitement équipé. Cette
procédure est réservée uniquement aux cardiologues formés et expérimentés ayant une spécialisation en
électrophysiologie.

Retrait de I'emballage

— Vérifiez que I'emballage est intact. Si 'emballage est endommagé, le produit doit &tre mis au rebut et un neuf doit
étre utilisé pour l'intervention chirurgicale.

— Retirer le cathéter dans des conditions d’asepsie et le transférer dans un environnement de travail stérile.
— Veillez a une élimination fiable du matériel d'emballage.

— Vérifier I'absence de défauts apparents tels que des plis de la tige, des électrodes mal fixées ou des fiches
endommagées au niveau du cathéter et remplacer celui-ci dans le cas échéant. Ne pas utiliser un cathéter
présentant des détériorations visibles.
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— Procéder a un examen visuel et a un essai de fonctionnement minutieux de la fiche et remplacer le cathéter si
nécessaire.

Application

v" Pour éviter des blessures du systeme vasculaire et du cceur, l'intervention doit toujours étre effectuée sous
contrdle radiographique.

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

v Les principes de I'asepsie doivent étre respectés.

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

Raccorder le cathéter avec le cable de connexion correspondant a un appareil d'enregistrement approprié.
Poussez le cathéter sous controle radiologique et électrocardiogramme et positionnez-le a I'endroit désiré de
I'endocarde.

!

!

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

REMARAQUE : Afin de faciliter le positionnement de la pointe du cathéter du Vanguard Steerable Diagnostic Catheter
BSB, le bouton rotatif permet de la faire fléchir. Tourner pour ce faire le bouton rotatif dans le sens horaire. La pointe du
cathéter est orientée dans la direction distale. Si on tourne le bouton rotatif dans le sens horaire inverse a sa position
initiale, la pointe se redresse. Le cathéter est droit quand le point indicateur visible dans la fenétre de la poignée est
blanc. Dans cet état, le cathéter peut étre introduit ou retiré.

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

REMARQUE : Les cathéters doivent uniqguement étre utilisés avec des appareils d'enregistrement ou des générateurs
homologués, compatibles avec les cathéters correspondants de la société Boston Scientific Corporation. Tenir compte des
informations et des instructions d'utilisation du fabricant de I'appareil. Utiliser les cables de la société Boston Scientific
Corporation prévus pour étre utilisés avec des cathéters correspondants de la société Boston Scientific Corporation.

Mesures de sécurité a prendre aprés l'utilisation

Suite a la procédure clinique, examiner l'intégrité du cathéter pour les raisons de sécurité du patient. Veiller en particulier
aux ruptures, fragmentations de la tige et de la pointe.

Elimination

Les produits utilisés une fois sont des déchets contaminés d'hopitaux. L'élimination du cathéter devra se faire dans le
respect des lois et réglementations en vigueur dans le pays d'utilisation.

Contre-indications

L'application des Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB est contre-indiquée en cas de :

e  patients souffrant d’'un thrombus mural intracardiaque ;

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

e patients porteurs de prothéses valvulaires ;

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

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

e patients ayant manifesté dans le passé des sensibilités vis-a-vis d'objets étrangers ou souffrant d’allergie ;

e patients souffrant d'anomalies massives du coeur ou des vaisseaux (transposition) et d’obstruction ;

e  patients présentant une infection systémique active.
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Effets secondaires

Si vous utilisez un cathéter, les effets secondaires suivants risquent de se produire lors d’'une rupture ou dislocation du
cathéter, lors de problémes de contact entre le cathéter et un stimulateur cardiaque et lors d'une augmentation du seuil
de sensibilité :

o douleurs et géne dans la poitrine,

o augmentation des valeurs de phosphokinase,

. hématome sous-cutané,

o stimulation des muscles squelettiques et des nerfs,

o lésion du plexus brachialis,

o Iésion du conduit thoracique,

o Iésion du systéme de conduction de I'excitation intracardiaque,

o endommagement de valves cardiaques et/ou de vaisseaux (par ex. des voies d'accés veineuses),

o infection locale et systémique,

o pneumothorax en cas de ponction sous-claviculaire,

. hémothorax,

. péricardite,

o tamponnade du cceur,

. fistules artérioveineuses,

. pseudo-anévrismes,

o arythmies (per ex. tachyarythmées ventriculaires),

o thromboembolie cardiaque, embolies gazeuses,

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

. spasme des artéres coronaires, thrombose des artéres coronaires, section des artéres coronaires,

o accidents ischémiques transitoires (AIT) et attaque apoplectique,

o infarctus du myocarde,

o blocage cardiaque total,

. mort.

Il est toujours possible que des effets secondaires inconnus a I'heure actuelle apparaissent. Dans ce cas, il convient de
signaler les événements survenus au distributeur du dispositif.
Dans le contexte d’effets secondaires connus, veuillez également consulter la littérature professionnelle correspondante.

Q

ALGEMENE INFORMATIE

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het daarin beschreven product gebruikt. Als u vragen hebt over
de gebruiksaanwijzing of het gebruik van het product, neem dan, voordat u het op patiénten gebruikt, contact op met
onze klantenservice op het e-mailadres service@vanguard.de

of neem contact op met onze buitendienst.

Algemene instructies

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

v" Voorwaarden

— Aanwijzingen hoe te handelen

e  Opsommingen
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Veiligheidsaanwijzingen

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

Informatie over het product

Dit product mag alleen in bedrijf worden genomen, wanneer het veilige gebruik ervan gewaarborgd is. Houd u aan de
aanwijzingen en veiligheidsinstructies!

VANGUARD aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schades die ontstaan op grond van het onjuiste gebruik van de
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB en/of de veronachtzaming van de aanwijzingen in deze
gebruiksaanwijzing.

VANGUARD AG en de fabrikant van het oorspronkelijke product, Boston Scientific Corporation (300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752-1234 USA), zijn geen gelieerde ondernemingen; de vernieuwing van het product gebeurt alleen
door Vanguard AG, die dit zonder medewerking van Boston Scientific Corporation in omloop brengt.

PRODUCTBESCHRIJVING

De Vanguard Steerable Diagnostic Catheters BSA | BSB zijn katheters met verscheidene elektroden en een buigbare punt.
Deze katheters zijn bedoeld voor de tijdelijke intracardiale opname van potentialen en voor de tijdelijke stimulatie van het
hart. De katheters zijn niet bedoeld voor ablatie.

De katheters zijn voorzien van een torsiebestendige schacht en een buigzame punt die verscheidene elektroden bevat.
De aanwezige elektroden kunnen voor afleiding- en stimulatiedoeleinden worden gebruikt.

Bij de Vanguard Steerable Diagnostic Catheters BSA wordt de buiging van de punt geregeld door middel van een
beweegbare zuiger met duimschakelaar in het handstuk aan het proximale einde van de katheter. Om de punt te buigen,
wordt de duimschakelaar naar voren geschoven. Als de duimschakelaar zich in de achterste positie bevindt, is de punt
recht.

De Vanguard Steerable Diagnostic Catheters BSB hebben een draaiknop op de proximale handgreep van de katheter
waarmee de buiging (kromming) van de punt mogelijk is. Om de punt te buigen, wordt de draaiknop met de klok mee
gedraaid. Door draaien tegen de klok in wordt de punt weer recht gemaakt.

Het vlak waarin de gebogen punt ligt, kan door draaiing van de schacht worden geroteerd. Daardoor kan de arts die het
product toepast, gebruik maken van de buiging van de punt in combinatie met de rotatie. Hierdoor kan de katheterpunt
naar believen in de hartkamers worden gepositioneerd, om de gewenste procedures veilig te kunnen uitvoeren. Voor de
verbinding met een geschikt registratieapparaat moet een verlengkabel met passende stekkerverbinding worden
gebruikt.

Beoogd gebruik

De Vanguard Steerable Diagnostic Catheters BSA/ BSA zijn bedoeld voor de tijdelijke intracardiale ECG-afleiding en
stimulatie (mapping) van het hart in het kader van elektrofysiologische onderzoeken.

Het valt onder de verantwoordelijkheid van de arts een passende chirurgische procedure en techniek te gebruiken. De in
de gebruiksaanwijzing beschreven procedure dient alleen als informatie. Elke arts moet de instructies in de
gebruiksaanwijzing overeenkomstig zijn medische opleiding en zijn klinische ervaringen gebruiken, aanvullen of wijzigen.
Het medische hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door een adequaat geschoolde en ervaren cardioloog die
gespecialiseerd is in elektrofysiologie.

Alle Vanguard Steerable Diagnostic Catheters BSA | BSB hebben dezelfde compatibiliteit met accessoires (bijv. generator

en kabel) als de corresponderende producten van de oorspronkelijke fabrikant Boston Scientific Corporation (zie
Technische specificaties).
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Technische specificaties Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA

Krommingstype: Large 4.0
Diameter: Schacht 6F
Bruikbare lengte: 110 cm
Overeenkomstig Lengte Ringelektroden Aansluiting
REF-nr. van het
Art.-nr. . hoofdelektrode
originele product Aantal Lengte | Afstand
[mm]
[mm] | [mm]
33263 M004 2011010 2 9 1 2,5,2 10 PIN (SureLink)
33382 M004 2011020 2 9 1 2,6,2 10 PIN (SureLink)
33383 M004 2011030 2 3 1 2,5,2 4 PIN (Easy-Mate)
33384 M004 2011040 2 3 1 5 4 PIN (Easy-Mate)
33385 M004 2011050 2 7 1 2,5,2 8 PIN (Easy-Mate)
33386 M004 2011060 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
33387 M004 2011070 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
33388 M004 2011080 2 7 1 2,10,2 8 PIN (Easy-Mate)
33389 M004 2011100 2 3 1 10 4 PIN (Easy-Mate)
33390 M004 2011120 2 3 1 2 4 PIN (Easy-Mate)
33391 M004 2011130 2 5 1 5 6 PIN (Easy-Mate)

Overige gegevens = zie etiket.

Technische specificaties Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB

Krommingstype: Large 4.0

Diameter: Schacht 6F

Bruikbare lengte: 110 cm

oot | tenge | Rt !
Art.-nr. originele product hoof?;l;:i(]trode Aantal Lengte | Afstand Aansluiting
[mm] [mm]

34992 M004 2010070 2 9 1 2,52 10 PIN (SureLink)
34988 M004 2007940 2 7 1 2,52 8 PIN (Easy-Mate)
34989 M004 2007950 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
34990 M004 2007960 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
34991 M004 2007970 2 7 1 2, 10,2 8 PIN (Easy-Mate)

Overige gegevens - zie etiket.

De katheters worden in combinatie met compatibele verbindingskabels van de firma Boston Scientific Corporation (300
Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234, USA) en geschikte apparaten gebruikt.

"SureLink" resp. "Easy-Mate" zijn beschermde merken van de fabrikant van het oorspronkelijke product Boston Scientific

Corporation (300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234 USA) of van een van de met deze gelieerde
bedrijven.
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Dit product draagt een CE-markering in overeenstemming met de bepalingen van de EG-richtlijn 93/42/EEG en alle
toepasselijke wijzigingen.

VEILIGHEIDSAANWIJZINGEN

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

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

Kamerfibrilleren door ongecontroleerde elektrische energie
— Raak de steekcontacten van de katheter of van aangesloten kabels niet met uw vingers of voorwerpen aan.

Verbind de steekcontacten van de katheter uitsluitend via verbindingskabels overeenkomstig de voorschriften met
medische apparatuur die bedoeld is voor het beoogde doel.
— Laat de stekker van de katheter of de stekkers van een aansluitkabel niet in contact komen met vloeistoffen.

!

A De proximale stekkerverbinding of de handgreep of de kabel komt in contact met vloeistof!

Beinvloeding van het functionele vermogen van de katheter
—  Voorkom dat de stekker, de kabel en de handgreep in contact komen met vloeistoffen.

A Aanraken van de steekcontacten met de vingers of een dun voorwerp!

Beinvloeding van het functionele vermogen van de katheter
—  Zorg dat de steekcontacten niet in contact komen met dunne voorwerpen. Raak de steekcontacten niet aan.

A Het medische vakpersoneel is niet adequaat geschoold!

Fouten bij de uitvoering van intracardiale potentiaalopnamen en/of stimulatie

—  Voorwaarde voor de uitvoering van een intracardiale opname van de potentiaal en/of stimulatie is de passende
scholing van het medische vakpersoneel en de aanwezigheid van een volledig uitgerust elektrofysiologisch
laboratorium. De procedure zelf mag alleen worden uitgevoerd door een adequaat geschoolde en ervaren
cardioloog die gespecialiseerd is in elektrofysiologie.

A Gebrek aan voorzichtigheid bij de hantering van de katheter!

Letsels van het hart, perforatie of tamponades
—  Gain de omgang met de katheter uiterst voorzichtig te werk.

A Ontbranding van ontvlambare gassen of andere stoffen!

Brand of explosie
— Let erop dat licht ontbrandbare en licht ontvlambare stoffen uit het werkveld worden verwijderd.
& Stekker beschadigd!

Verlenging van de OP-tijd
— Controleer de stekker zorgvuldig visueel en test de werking.

& Elektromagnetische interferenties door een externe hartstimulator!

Beschadiging of beinvioeding van andere apparaten/kamerfibrilleren en verbrandingen
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—  Gebruik de katheter alleen in een volgens de voorschriften uitgerust en gebruikt medisch
elektrofysiologielaboratorium.

& Overdracht van elektrostatische ontladingen op het kathetersysteem!

Kamerfibrilleren door ongecontroleerde elektrische energie

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

& Verkeerde positionering van de katheter in het coronaire systeem bij een transaortale toegang!

Verhoogd risico op bloedingen, shock of hartinfarct
— Zorg bij een transaortale toegang dat u er goede beelden van krijgt.

& Lange doorlichtingstijden met réntgenstralen!

Somatische en genetische schades door een hoge belasting met ioniserende straling

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

& Sterilisatieverpakking beschadigd of geopend!

Infectie van de patiént door onsteriele producten

—  Controleer de verpakking voordat u deze opent. Als de sterilisatieverpakking is geopend of beschadigd, mag de
katheter niet worden gebruikt.

A Beschadiging door aanhoudend gebruik tegen het beoogde doel in en door ongeschikte opslagomstandigheden!

Letsel aan de centrale bloedsomloop, infectie, sepsis
— Let op het voorgeschreven gebruik en de betreffende aanduiding op de verpakking.

A Ondeskundig gebruik of verkeerde bediening van de krommingbesturing!

Letsels, perforaties en tamponnades van het hart en het vaatstelsel

!

Zorg dat alleen geschoolde gebruikers de katheter gebruiken.

!

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA: Schuif de duimschakelaar in principe naar achter om de katheter in
te brengen of te verwijderen, op deze manier brengt u de katheterpunt in een rechte positie.

— Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB: Beweeg de draaiknop in principe tegen de klok in (indicator is wit)
om de katheter in te brengen of te verwijderen, op deze manier brengt u de katheterpunt in een rechte positie.

—  Schuif de katheter als u weerstand voelt, niet met geweld naar voren of terug.
— De katheter mag niet mechanisch worden belast door handmatige vervorming.
—  De krommingbesturing mag niet gesmeerd worden.

A Opwerking, opnieuw steriliseren, hergebruik en/of technische wijziging van de katheter door de gebruiker of
bediener!
Letsel aan bloedvaten en intracardiaal letsel, infectie, sepsis, dood van de patiént

— De Vanguard Steerable Diagnostic Catheters BSA | BSB zijn wegwerpproducten en uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik bij één patiént.

— De katheter mag door de gebruiker en/of de bediener niet worden opgewerkt, opnieuw worden gesteriliseerd en/of
hergebruikt.

— De katheter mag niet technisch worden gewijzigd.

& Apparaten waarvan lekstromen afkomstig zijn, worden in de onmiddellijke nabijheid van de patiént gebruikt!
©Vanguard AG 1000001175_REV_B_15.07.2020 28



Lekstromen op katheters, dodelijke aritmieén
—  Zorg ervoor dat er geen apparaten waarvan een lekstroom afkomstig is, in de onmiddellijke nabijheid van de
patiént staan of worden gebruikt.

AANWIIJZINGEN VOOR DE HANTERING

De hantering van de katheter vereist grote voorzichtigheid om letsels, perforaties en tamponnades in het hart en
vaatstelsel te vermijden.

Opslag

Het product dient koel, droog en beschermd tegen licht te worden bewaard. De opslagtemperaturen liggen binnen
het bereik van 5 °C tot 25 °C.

—  Informatie over de opslagvoorwaarden staat ook op het etiket van de productverpakking.

Veiligheidsmaatregelen voor het gebruik

e Voor het gebruik van de katheter, resp. de externe pacemaker, moeten de betreffende gebruiksaanwijzingen
gelezen en begrepen zijn.

e Houd u bij de aansluiting van externe apparaten en hun toepassingspecifieke gebruik aan de betreffende
gebruiksaanwijzingen. Gebruik alleen toegelaten medische producten en houd u daarbij aan de betreffende
gebruiksaanwijzing.

e Alle statische elektriciteit moet verre van het kathetersysteem worden gehouden. Bijzonder zorgvuldig moet ook
worden gelet op een voldoende, centrale aarding van de operatietafel en de gebruikte elektrische apparaten (bijv.
rontgen).

e Voorwaarde voor de uitvoering van een intracardiale opname van de potentiaal en/of stimulatie is de passende
scholing van het medische vakpersoneel en de aanwezigheid van een volledig uitgerust elektrofysiologisch
laboratorium. De procedure zelf mag alleen worden uitgevoerd door een adequaat geschoolde en ervaren
cardioloog die gespecialiseerd is in elektrofysiologie.

Verwijderen uit de verpakking

— Controleer of de verpakking onbeschadigd is. Als de verpakking beschadigd is, moet het product als afval worden
afgevoerd en een nieuw gebruikt worden gebruikt voor de ingreep.

— Neem de katheter er onder aseptische condities uit en leg deze op een steriel werkveld.
— Let erop dat het verpakkingsmateriaal veilig wordt weggegooid.

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

— Voer een zorgvuldige visuele en functionele controle van de stekker uit vervang de katheter, indien nodig.

Gebruik

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

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

v" De antiseptische principes moeten worden nageleefd.

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

Sluit de katheter met de betreffende verbindingskabel aan op een geschikt registratie-apparaat.

Voer de katheter onder rontgencontrole en elektrocardiogram op een positioneer deze op de gewenste plaats van
het endocard.

!

!

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

AANWIIZING: Om de positionering van de katheterpunt van de Vanguard Steerable Diagnostic Catheters BSB te
vereenvoudigen, kan deze door middel van de draaiknop worden gebogen. Hiervoor wordt de draaiknop met de klok mee
gedraaid. De punt van de katheter wijst in de distale richting. Als u de draaiknop weer tegen de klok in naar de
uitgangspositie draait, wordt de punt weer recht gemaakt. De katheter is recht als het witte indicatiepunt zichtbaar is in
het venster van de handgreep. In deze toestand kan de katheter worden geplaatst of verwijderd.

AANWIIZING: Als er weerstand wordt gevoeld, mag de katheter niet met geweld worden teruggetrokken. In dit geval
is réntgencontrole van de katheterpositie noodzakelijk.

AANWIIZING: De katheters mogen alleen worden gebruikt met toegelaten registratieapparaten en generatoren die
compatibel zijn met de betreffende katheters van de firma Boston Scientific Corporation. Let op de informatie en
gebruiksaanwijzingen van de fabrikanten van de apparaten. Steeds moeten de kabels van de firma Boston Scientific
Corporation worden gebruikt die bedoeld zijn voor het gebruik met de betreffende katheters van de firma Boston
Scientific Corporation.

Veiligheidsmaatregelen na het gebruik

Na einde van de klinische procedure moet de katheter om redenen van patiéntveiligheid op intactheid worden
gecontroleerd. Let op breuken en fragmentatie van de schacht en de punt.

Afvoer

Na het gebruik zijn de producten besmet ziekenhuisafval. De katheter moet worden afgevoerd volgens de geldende
landspecificke wetten en richtlijnen.

Contra-indicaties

Het gebruik van de Vanguard Steerable Diagnostic Catheters BSA | BSB is gecontra-indiceerd bij:
e  Patiénten met intracardiale wandtrombus
e Patiénten die in de voorgaande vier weken een ventriculostomie of atriotomie hebben ondergaan
e  Patiénten met hartklepprotheses
e Transseptale toegang bij pati€énten met myxomen in de linkerboezem, resp. met intracardiale patch of baffle
e  Retrograde transaortale toegang bij patiénten met een aortaklepprothese
e Patiénten die in het verleden overgevoelig bleken voor vreemde voorwerpen of een allergie hebben
e Patiénten met massieve anomalieén van het hart resp. de vaten (transpositie) en obstructie
e  Patiénten met een acute systemische infectie

Bijwerkingen

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

o Pijn en onbehaaglijk gevoel in de borst

o Verhoging van de fosfokinasewaarden

o Subcutaan hematoom

o Skeletspier- en zenuwstimulatie

o Laesie van de plexus brachialis

o Laesie van de ductus thoracicus

o Laesie van het intracardiale prikkelgeleidingssysteem
o Beschadiging van hartkleppen en/of vaten (bijv. de veneuze toevoerbanen)
o Lokale en systemische infectie

) Pneumothorax bij subclaviapunctie

o Hemothorax
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. Pericarditis

o Harttamponnade

. Arterioveneuze fistels

o Pseudoaneurysma's

. Aritmieén (bijv. ventriculaire tachyaritmieén)

o Cardiale trombo-embolie, luchtembolieén

o Perforatie van de boezem of het ventrikel (myocard/endocard) met of zonder stimulatieverlies of kamerfibrilleren
. Coronair-arteriespasme, coronair-arterietrombose, coronair-arteriedoorsnijding
o Transient ischemic attacks (TIA) en apoplectisch insult

o Myocardinfarct

. Totaal hartblok

o Dood

Het is altijd mogelijk dat er tot nu toe onbekende bijwerkingen kunnen optreden. In dat geval moeten de opgetreden
voorvallen worden gemeld aan degene die dit apparaat in de handel brengt.
In samenhang met bekende bijwerkingen wordt ook naar de betreffende vakliteratuur verwezen.

@,

INFORMAZIONI DI CARATTERE GENERALE

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

o chiamare il nostro servizio esterno.

Indicazioni generali

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

v Prerequisiti
—  Istruzioni operative
¢ Elencazioni

& Indicazioni di sicurezza

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

Informazioni relative al prodotto

Questo prodotto deve essere messo in funzione solamente se ne & garantito I'utilizzo sicuro. Rispettare le avvertenze e le
indicazioni di sicurezza.

VANGUARD non si assume alcuna responsabilita per danni derivanti da un uso improprio del Vanguard Steerable
Diagnostic Catheter BSA | BSB e/o dal mancato rispetto delle presenti istruzioni per I'uso.

Vanguard AG e il fabbricante del prodotto originale, Boston Scientific Corporation (300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752-1234 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 Boston Scientific Corporation.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB sono cateteri multielettrodo dotati di punta orientabile. Questi cateteri

©Vanguard AG 1000001175_REV_B_15.07.2020 31



sono destinati al rilevamento intracardiaco temporaneo di potenziali e alla stimolazione temporanea del cuore. I cateteri
non sono utilizzabili per I'ablazione.

I cateteri sono dotati di uno stelo antitorsione e una punta pieghevole munita di piu elettrodi. Gli elettrodi presenti
possono essere utilizzati per I'ECG e per la stimolazione.

La curvatura della punta del Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA & regolabile tramite un pistone mobile con
cursore di comando azionabile con il pollice, situato nell'impugnatura sull'estremita prossimale del catetere. Per curvare la
punta, si spinge in avanti il cursore di comando. Quando il cursore si trova nella posizione posteriore, la punta € diritta.

I cateteri Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB sono dotati di un manopola girevole, applicata all'impugnatura
sull'estremita prossimale del catetere, con la quale € possibile piegare la punta del catetere (curvatura). Per curvare la
punta, si ruota la manopola in senso orario. Ruotandola in senso antiorario, la punta si raddrizza.

Il piano sul quale si trova la punta curvata puo essere ruotato mediante rotazione dello stelo. In questo modo si consente
al medico che lo manovra di sfruttare la piegatura della punta assieme al movimento di rotazione. In questo modo &
possibile posizionare a piacere la punta del catetere nei ventricoli per eseguire in modo sicuro l'intervento desiderato. Per
il collegamento con un dispositivo di registrazione adeguato, utilizzare una prolunga dotata di un connettore appropriato.

Destinazione d'uso

I Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB sono destinati all'ECG intracardiaco temporaneo e alla stimolazione
(mappaggio) delle strutture atriali del cuore nell'ambito degli esami elettrofisiologici.

La scelta della procedura e della tecnica chirurgica appropriata ricade sotto la responsabilita del medico. La procedura
descritta nelle presenti istruzioni per I'uso serve solo a titolo informativo. Ogni medico deve applicare, completare o
modificare le indicazioni contenute nelle presenti istruzioni per I'uso conformemente alla sua formazione medica e alle sue
esperienze cliniche. Il dispositivo medico pud essere utilizzato solo da cardiologi con formazione ed esperienza
appropriate, specializzati in elettrofisiologia.

Tutti i Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB sono compatibili con gli accessori (ad es. con il generatore e il
cavo) dei corrispondenti prodotti del fabbricante originale Boston Scientific Corporation (vedi dati tecnici).

Dati tecnici Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA

Tipo di curva: large 4.0
Diametro: stelo 6F
Lunghezza utile: 110 cm
Corrispondente Lunghezza Elettrodi anello attacco
codice articolo del
Cod. [mm] -
costruttore , Numero | Lunghe | Distanza
art. O elettrodo di
originale Zza [mm]
punta
[mm]
33263 M004 2011010 2 9 1 2,52 10 PIN (SurelLink)
33382 M004 2011020 2 9 1 2,6,2 10 PIN (SureLink)
33383 M004 2011030 2 3 1 2,52 4 PIN (Easy-Mate)
33384 M004 2011040 2 3 1 5 4 PIN (Easy-Mate)
33385 M004 2011050 2 7 1 2,52 8 PIN (Easy-Mate)
33386 M004 2011060 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
33387 M004 2011070 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
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33388 M004 2011080 2 7 1 2,10, 2 8 PIN (Easy-Mate)
33389 M004 2011100 2 3 1 10 4 PIN (Easy-Mate)
33390 M004 2011120 2 3 1 2 4 PIN (Easy-Mate)
33391 M004 2011130 2 5 1 5 6 PIN (Easy-Mate)
Altri dati = vedere l'etichetta.
Dati tecnici Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB
Tipo di curva: large 4.0
Diametro: stelo 6F
Lunghezza utile: 110 cm
Corrispondente Lunghezza Elettrodi anello
codice articolo del
Cod. [mm] .
costruttore , Numero | Lunghe | Distanza attacco
art. . elettrodo di
originale Zza [mm]
punta [mm]
34992 M004 2010070 2 9 1 2,52 10 PIN (SureLink)
34988 M004 2007940 2 7 1 2,52 8 PIN (Easy-Mate)
34989 M004 2007950 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
34990 M004 2007960 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
34991 M004 2007970 2 7 1 2,10, 2 8 PIN (Easy-Mate)

Altri dati > vedere I'etichetta.

I cateteri sono utilizzati unitamente a cavi di collegamento ed idonee apparecchiature compatibili dell'azienda Boston
Scientific Corporation (300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234).

"SureLink" e "Easy-Mate" sono marchi registrati del fabbricante del prodotto originale, Boston Scientific Corporation (300
Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234 USA), o di un'azienda ad esso collegata.

c €0482

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

INDICAZIONI DI SICUREZZA

II contenuto di un'indicazione di sicurezza & suddiviso in tre sezioni: causa, conseguenza, contromisura. Un'indicazione di
sicurezza segnala un pericolo potenziale per la salute o per la vita delle persone.

& I contatti elettrici del catetere o dei cavi collegati sono connessi elettricamente con il cuore

Fibrillazione ventricolare causata da energia elettrica incontrollata
— Non toccare con le dita 0 con oggetti i connettori del catetere o dei cavi collegati.

— Collegare i connettori del catetere a dispositivi medici esclusivamente tramite cavi idonei alla destinazione d'uso.
— Evitare il contatto del connettore del catetere o dei connettori di un cavo di collegamento con i liquidi.
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/I\ Contatto del connettore prossimale o dell'impugnatura con i liquidi.

Compromissione della funzionalita del catetere
—  Evitare il contatto del connettore, del cavo e dell'impugnatura con i liquidi.

& I pin del connettore entrano in contatto con le dita oppure oggetti sottili.

Compromissione della funzionalita del catetere
—  Assicurarsi che i pin del connettore non entrino in contatto con oggetti sottili. Non toccare i contatti del connettore.

/I\ 1l personale medico specializzato non & stato sufficientemente istruito.

Errori durante il rilevamento dei potenziali intracardiaci e/o la stimolazione

—  Condizione essenziale per il rilevamento del potenziale intracardiaco e/o per una stimolazione € la formazione
appropriata del personale medico specializzato e la disponibilita di un ambulatorio di elettrofisiologia
completamente equipaggiato. La procedura deve essere eseguita esclusivamente da un cardiologo esperto,
specializzato in elettrofisiologia.

/I Mancata osservanza delle precauzioni nella manipolazione del catetere.

Lesioni a carico del cuore, perforazioni o tamponamenti
—  Usare la massima cautela quando si maneggia il catetere.

/I Innesco di gas infiammabili o di altre sostanze.

Incendio o esplosione
— Accertarsi di aver tolto le sostanze facilmente infliammabili dalla zona di lavoro.

& Connettore danneggiato.

Estensione della durata dell'intervento chirurgico
—  Eseguire un accurato controllo visivo e funzionale del connettore.

& Interferenze elettromagnetiche causate da un pacemaker esterno.

Danneggiamento o compromissione di altri dispositivi, fibrillazione ventricolare e ustioni

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

A Trasmissione di scariche elettrostatiche al sistema del catetere.

Fibrillazione ventricolare causata da energia elettrica incontrollata

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

& Posizionamento errato del catetere nel sistema coronarico con accesso transaortico.

Aumento del rischio di emorragie, shock o infarto miocardico
— In caso di un accesso transaortico, assicurarsi di avere un ottimo supporto con sistemi di acquisizione immagini.

& Lunghi tempi di irradiazione con raggi X.

Danni somatici e genetici causati da esposizione a radiazioni ionizzanti

— Valutare il rapporto rischio/beneficio dei possibili effetti dell'irradiazione, soprattutto nelle donne in gravidanza, nei
bambini, negli adolescenti e nei pazienti che devono sottoporsi a parecchi esami.
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/I\ Confezione sterile danneggiata o aperta.

Infezione del paziente causata da prodotti non sterili

—  Controllare la confezione prima di aprirla. In caso di confezione sterile aperta o danneggiata il catetere non deve
essere utilizzato.

& Danneggiamento causato da uso continuativo del prodotto non conforme alla sua destinazione d'uso e da condizioni

di immagazzinaggio non appropriate.
Lesione del sistema circolatorio centrale, infezione, sepsi
— Rispettare I'uso conforme alla destinazione e osservare le corrispondenti diciture riportate sulla confezione.

A Uso improprio o azionamento errato del cursore di comando.

Lesioni, perforazioni e tamponamenti a carico del cuore e del sistema vascolare
—  Accertarsi che il catetere venga utilizzato unicamente da personale addestrato e competente.

!

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA: per l'inserimento o la rimozione del catetere, spostare indietro il
cursore di comando per raddrizzare cosi la punta del catetere.

— Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB: per l'inserimento o la rimozione del catetere, ruotare la manopola in
senso antiorario (indicatore sul bianco) per raddrizzare cosi la punta del catetere.

— In caso di resistenza, non muovere a forza il catetere in avanti o all'indietro.
— Il catetere non deve essere sottoposto a carichi meccanici attraverso deformazioni effettuate a mano.
— Il dispositivo di controllo della curvatura non deve essere lubrificato.

A Rimessa a nuovo, risterilizzazione, riutilizzo del catetere e/o modifiche tecniche ad opera dell'utente o
dell’operatore.
Lesione dei vasi sanguigni, lesioni intracardiache, infezione, sepsi, morte del paziente

— I Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB sono prodotti monouso, destinati ad essere utilizzati una sola
volta su un paziente.

!

Il catetere non deve essere ricondizionato, nuovamente sterilizzato o riutilizzato da parte dell'utente o del gestore.
— Il catetere non deve subire modifiche tecniche.

A Utilizzo nelle immediate vicinanze del paziente di apparecchiature che emettono correnti di dispersione superficiali.

Trasmissione di correnti di dispersione al catetere, aritmie letali
— Verificare che non vi siano o vengano utilizzate nelle immediate vicinanze del paziente apparecchiature che
emettono correnti di dispersione superficiali.

INDICAZIONI PER L'UTILIZZO

L'utilizzo del catetere richiede una grande cautela per non provocare lesioni, perforazioni e tamponamenti cardiaci e del
sistema vascolare.

Immagazzinamento

Immagazzinare il prodotto in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce. L'intervallo di temperatura per
l'immagazzinamento
€ compreso fra 5 °C e 25 °C.

— I dati relativi alle condizioni di immagazzinamento sono riportati anche sull'etichetta della confezione del prodotto.

Misure di sicurezza preliminari all'uso
e Prima dell'impiego del catetere o del pacemaker esterno, leggere e comprendere le relative istruzioni per I'uso.
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e  Eventuali apparecchi esterni collegati devono essere utilizzati conformemente alla loro destinazione d'uso e
attenendosi alle relative istruzioni per I'uso. Utilizzare esclusivamente dispositivi medici omologati, rispettando le
relative istruzioni per I'uso.

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

¢ Condizione essenziale per il rilevamento del potenziale intracardiaco e/o per una stimolazione € la formazione
appropriata del personale medico specializzato e la disponibilita di un ambulatorio di elettrofisiologia
completamente equipaggiato. La procedura deve essere eseguita esclusivamente da un cardiologo esperto,
specializzato in elettrofisiologia.

Estrazione dalla confezione

— Controllare che la confezione sia intatta. In caso di confezione danneggiata, smaltire il prodotto e utilizzarne uno
nuovo per l'intervento.

— Estrarre il catetere dalla confezione in condizioni asettiche e trasferirlo in una zona di lavoro sterile.
— Assicurarsi che il materiale della confezione venga smaltito in sicurezza.

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

— Eseguire un controllo visivo e funzionale accurato del connettore e se necessario sostituire il catetere.

Applicazione

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

v Durante tutta la procedura devono essere disponibili e pronti per I'uso un pacemaker esterno e un defibrillatore.

v" Rispettare i principi dell’asepsi.

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

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

Sotto guida fluoroscopica e monitoraggio tramite elettrocardiogramma, far avanzare il catetere fino a raggiungere il
punto desiderato dell'endocardio.

!

!

AVVERTENZA Per facilitare il posizionamento della punta del Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA, & possibile
fletterla con l'ausilio del cursore di comando azionabile col pollice. A tale scopo, spingere in avanti il cursore di comando.
Spingendo indietro il cursore di comando, la punta si raddrizza. Il catetere assume la posizione diritta quando il cursore di
comando & completamente spinto indietro; in questa posizione € quindi possibile rimuoverlo.

AVVERTENZA Per facilitare il posizionamento della punta del Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB, & possibile
fletterla con l'ausilio del cursore di comando azionabile col pollice. A tale scopo ruotare la manopola in senso orario. La
punta del catetere € rivolta in direzione distale. Ruotando la manopola in senso antiorario, portandola nella posizione
originaria, la punta si raddrizza. Il catetere & in posizione rettilinea quando il punto indicatore bianco si trova nella finestra
dell'impugnatura. In tale stato & possibile introdurre o estrarre il catetere.

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

AVVERTENZA I cateteri devono essere utilizzati solo con dispositivi di registrazione e generatori omologati, compatibili
con i cateteri dell'azienda Boston Scientific Corporation. Osservare le informazioni e le istruzioni per I'uso del produttore
degli apparecchi. Si devono utilizzare i cavi dell’azienda Boston Scientific Corporation idonei all'uso con i cateteri
dell’azienda Boston Scientific Corporation.

Misure di sicurezza dopo l'uso
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In conformita alla procedura clinica, per la sicurezza del paziente & necessario verificare l'integrita del catetere. Durante il
controllo, fare attenzione alla presenza di rotture, frammentazioni dello steso e della punta.

Smaltimento

I prodotti applicati una volta sul paziente sono da considerare come rifiuti ospedalieri contaminati. Lo smaltimento del
catetere deve essere effettuato in ottemperanza alle vigenti leggi e direttive nazionali.

Controindicazioni

L'utilizzo dei Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB & controindicato nei seguenti casi:
e  pazienti con trombo parietale intracardiaco
e pazienti che nelle quattro settimane precedenti sono stati sottoposti ad una ventricolotomia o atriotomia
e pazienti con protesi valvolari
e  approccio transettale nei pazienti con mixoma atriale sinistro o con patch o baffle intracardiaco
e  approccio retrogrado transaortico nei pazienti con protesi della valvola aortica
e pazienti che in passato hanno mostrato sensibilita nei confronti di corpi estranei o che soffrono di un'allergia
e  pazienti con gravi anomalie cardiache o dei vasi (trasposizione) e ostruzione
e  pazienti con infezioni sistemiche acute

Effetti collaterali

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

o dolori e senso di malessere al torace

o incremento dei valori della creatinfosfochinasi

o ematoma sottocutaneo

o stimolazione muscolare e nervosa

o lesione del plesso brachiale

o lesione del dotto toracico

o lesione del sistema di conduzione intracardiaca

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

o infezione locale e sistemica

o pneumotorace in seguito a puntura della succlavia

o emotorace

o pericardite

o tamponamento cardiaco

o fistole artero-venose

o pseudoaneurismi

o aritmie (ad es. tachiaritmie ventricolari)

o tromboembolia cardiaca, embolie gassose

o perforazione dell'atrio o del ventricolo (miocardio/endocardio) con o senza perdita di stimolazione o fibrillazione
ventricolare

. spasmo delle arterie coronarie, trombosi delle arterie coronarie, lacerazione delle arterie coronarie

o attacco ischemico transitorio (TIA) e ictus

o infarto miocardico

o blocco atrioventricolare totale

o morte

Inoltre possono comparire in qualsiasi momento degli effetti collaterali finora sconosciuti. In questo caso, informare
I'azienda distributrice del prodotto sugli eventi verificatisi.
Per gli effetti collaterali conosciuti si faccia riferimento anche alla corrispondente letteratura scientifica specialistica.
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INFORMACION GENERAL

Lea minuciosamente este manual de instrucciones antes de utilizar el producto que se describe. En caso de que tenga
preguntas sobre el manual de instrucciones o el manejo del producto, antes de utilizarlo en el paciente pdngase en
contacto con nuestro servicio de asistencia al cliente a través de la direccion de correo electrénico service@vanguard.de
0 consulte a nuestros distribuidores.

Advertencias generales

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

v' Requisitos

— Instrucciones de manejo
e  Enumeraciones

& Indicaciones de seguridad

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

Datos del producto

Este producto solo debe ponerse en marcha cuando esté garantizada su aplicacion segura. Preste atencion a los consejos
e indicaciones de seguridad.

VANGUARD no asumira ninguna responsabilidad por los dafnos que se produzcan debido a un funcionamiento inadecuado
del Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB y/o el incumplimiento de este manual de instrucciones.

Vanguard AG y el fabricante del producto original, Boston Scientific Corporation (300 Boston Scientific Way Marlborough,
MA 01752-1234, EE.UU.) no son empresas afiliadas, la renovacion total del producto es responsabilidad exclusiva de
Vanguard AG, que lo comerdializa sin la colaboracion de Boston Scientific Corporation.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB son catéteres con varios electrodos y punta flexible. Estos
catéteres se han previsto para el alojamiento intracardiaco temporal de potenciales y para la simulacion temporal del
corazon. Los catéteres no son adecuados para la ablacion.

Los catéteres estan equipados con un mango resistente a la torsion y una punta flexible que incluye varios electrodos.
Los electrodos disponibles se pueden usar para fines de derivacion y estimulacion.

En el Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA, la flexion de la punta se controla mediante un émbolo movil con
pulsador en la pieza manual en el extremo proximal del catéter. Para doblar la punta se desplaza el pulsador hacia
delante. Si el pulsador se encuentra en la posicion trasera, la punta esta recta.

Los Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB disponen de un botén giratorio en el asa del catéter del lado proximal
con lo cual es posible la flexion (curvatura) de la punta. Para doblar la punta, el botén giratorio se desplaza en sentido
horario. Al girar en sentido antihorario, la punta vuelve a colocarse en posicion recta.

El plano, en el que se coloca la punta curvada, se puede girar rotando el mango. De este modo, el médico que lo utiliza
puede usar la flexion de la punta en combinacidn con la rotacién. Asi es posible un posicionamiento a voluntad de la
punta del catéter en los ventriculos para poder ejecutar con seguridad los procedimientos deseados. Para la conexion con

un aparato de registro adecuado debe utilizarse un cable de prolongacién con una conexion enchufable adecuada.
©Vanguard AG 1000001175_REV_B_15.07.2020 38



Finalidad de uso

Los Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB son adecuados para la derivacién ECG intracardiaca temporal y la

estimulacion (mapping) del corazén en el marco de las exploraciones electrofisioldgicas.

Es responsabilidad del médico emplear una técnica y modo de proceder quirirgicos adecuados. El modo de proceder
descrito en el manual de instrucciones sirve solo a modo de informacion. Todo médico debera aplicar, complementar o
modificar las indicaciones del manual de instrucciones de acuerdo con su formacién médica y sus experiencias clinicas.
Este producto médico solo debe utilizarlo un cardiélogo con la correspondiente formacidn y experiencia especializado en

electrofisiologia.

Todos los Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB poseen la misma compatibilidad con los accesorios (p. €j.
generador y cables) que los productos correspondientes del fabricante original Boston Scientific Corporation (véanse los

datos técnicos).

Datos técnicos del Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA

Tipo de curva: Large 4.0

Diametro: mango 6F

Longitud util: 110 cm

N.© de referencia | Longitud de los Electrodos anulares Conexidn
NLO art. correspondiente electrodos _ . . _
del fabricante del cabezal Cantida | Longitu | Distancia
original [mm] d d [mm] | [mm]

33263 | MO004 2011010 2 9 1 2,5,2 10 PIN (SureLink)
33382 | MO004 2011020 2 9 1 2,6,2 10 PIN (SureLink)
33383 | MO004 2011030 2 3 1 2,5,2 4 PIN (Easy-Mate)
33384 | MO004 2011040 2 3 1 5 4 PIN (Easy-Mate)
33385 | MO004 2011050 2 7 1 2,5,2 8 PIN (Easy-Mate)
33386 | MO004 2011060 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
33387 | MO004 2011070 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
33388 | MO004 2011080 2 7 1 2,10,2 | 8PIN (Easy-Mate)
33389 | MO004 2011100 2 3 1 10 4 PIN (Easy-Mate)
33390 M004 2011120 2 3 1 2 4 PIN (Easy-Mate)
33391 M004 2011130 2 5 1 5 6 PIN (Easy-Mate)

Para otros datos = véase la etiqueta.

Datos técnicos del Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB

Tipo de curva: Large 4.0
Didmetro: mango 6F
Longitud util: 110 cm

N.© de referencia

N.O art.

correspondiente
del fabricante
original

Longitud de los
electrodos
del cabezal

[mm]

Electrodos anulares

Cantida
d

Longitu
d [mm]

Distancia
[mm]

Conexion
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N.© de referencia | Longitud de los Electrodos anulares
N.O art correspondiente electrodos Conexién
' "| del fabricante del cabezal | Cantida | Longitu | Distancia
original [mm] d d [mm] | [mm]
34992 M004 2010070 2 9 1 2,5,2 10 PIN (SureLink)
34988 M004 2007940 2 7 1 2,52 8 PIN (Easy-Mate)
34989 M004 2007950 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
34990 M004 2007960 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
34991 | MO004 2007970 2 7 1 2,10,2 | 8PIN (Easy-Mate)

Para otros datos = véase la etiqueta.

Los catéteres se utilizan en combinacion con cables de conexién compatibles de la empresa Boston Scientific Corporation
(300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234) y con dispositivos apropiados.

«SureLink» y/o «Easy-Mate» son marcas protegidas del fabricante del producto original Boston Scientific Corporation
(300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234 USA) o de aquellos que estén afiliados a esta.

C€oss:

Este producto lleva una marca CE en concordancia con las disposiciones de la Directiva de la CE 93/42/CEE y todas las
modificaciones en cuestion.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

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

/\ iLos contactos eléctricos del catéter o de los cables conectados estan unidos eléctricamente al corazon!

Fibrilacion ventricular debido a la energia eléctrica descontrolada
— No toque los enchufes del catéter o de los cables conectados con los dedos u otros objetos.
— Conecte los enchufes del catéter Unicamente con los cables de conexion reglamentarios a los dispositivos médicos

indicados para la finalidad de uso en cuestion.
— No deje que el enchufe del catéter o los enchufes de un cable de conexidn entren en contacto con liquidos.

& La conexion de enchufe, el agarre o el cable proximal entra en contacto con un liquido.

Merma de la capacidad funcional del catéter
- Evite que el enchufe, el cable o el agarre entren en contacto con liquidos.

& iContacto de los enchufes con los dedos u objetos finos!

Merma de la capacidad funcional del catéter
—  Asegurese de que los enchufes no entren en contacto con objetos finos. No toque los enchufes.

& iEl personal médico no cuenta con la formacién adecuada!

Fallo en la realizacion de un registro intracardiaco de potenciales y/o de una estimulacion.
— El requisito para realizar un registro intracardiaco de potenciales y/o una estimulacion es que el personal médico
especializado esté debidamente formado y que exista un laboratorio de electrofisiologia completamente equipado.

El propio procedimiento solo debe realizarlo un cardidlogo formado y experimentado especializado en
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!

electrofisiologia.

iPrecauciones insuficientes al manipular el catéter!

Taponamientos, perforacion o lesiones en el corazodn.
Proceda con mucho cuidado al manipular el catéter.

iIgnicién de gases inflamables u otros materiales!

Incendio o explosion
Asegurese de retirar los materiales facilmente combustibles e inflamables de la zona de trabajo.

iEnchufe dafado!

Prolongacion del tiempo de intervencion
Realice una comprobacion visual y funcional minuciosa del enchufe.

iInterferencias electromagnéticas debido a un marcapasos externo!

Daiio o merma de otros aparatos/fibrilacion ventricular y quemaduras
Utilice el catéter solo en un laboratorio de electrofisiologia médico equipado y operado segun la normativa.

iTransmision de descargas electrostaticas al sistema de catéter!

Fibrilacion ventricular debido a la energia eléctrica descontrolada
Utilice el catéter solo en un laboratorio de electrofisiologia médico equipado y operado segun la normativa.

iColocacion incorrecta del catéter en el sistema coronario en caso de acceso transaortico!

Riesgo elevado de producirse hemorragias, shock o infarto cardiaco
En caso de un acceso transaortico asegurese de disponer de una buena exploracion por imagenes.

iTiempos de fluoroscopia largos con rayos X!

Daiios somaticos y genéticos a causa de una sobrecarga elevada con radiacion ionizante

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

iEnvase de esterilizacion dafiado o abierto!

Infeccion del paciente por productos no estériles
Compruebe el envase antes de abrirlo. En caso de que el envase de esterilizacion esté abierto o dafiado, no debe
utilizarse el catéter.

iDafios debido a un uso constante contra la finalidad de uso y debido a condiciones de almacenamiento
inadecuadas!

Lesiones en el sistema circulatorio central, infeccion, sepsis

Respete el uso previsto y tenga en cuenta la correspondiente identificacion del envase.

iUso inadecuado o manejo incorrecto del control de curvatura!

Taponamientos, perforaciones o lesiones en el corazon y el sistema vascular
Asegurese de que Unicamente utilizan el catéter usuarios con formacion.
Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA: Para introducir o retirar el catéter empuje el pulsador hacia atras del
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todo, para colocar de este modo la punta del catéter en posicion recta.

— Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB: Para introducir o retirar el catéter mueva el botén giratorio en el
sentido antihorario principalmente (indicador en color blanco) para colocar de este modo la punta del catéter en
posicion recta.

— En caso de resistencia del catéter, no lo empuje hacia delante o hacia atras con fuerza.

!

El catéter no debe sufrir cargas mecanicas debido a deformacion manual.
—  El control de curvatura no debe lubricarse.

A iPreparacion, nueva esterilizacion, reutilizacion y/o modificacion técnica del catéter por parte del usuario y/o la
empresa explotadora!
Lesion de vasos sanguineos y lesiones intracardiacas, infeccion, sepsis, muerte del paciente

— Los Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB son productos desechables y previstos Unicamente para un
Unico uso en un paciente.

!

El catéter no debe ser preparado, esterilizado de nuevo ni reutilizado por el usuario ni el propietario.
El catéter no debe modificarse técnicamente.

!

& iLos equipos que generan corrientes de fuga se operan justo al lado del paciente!

Corrientes de fuga en el catéter, arritmias letales
—  Procure que los equipos que generan corrientes de fuga se hallen y operen junto al paciente.

INDICACIONES PARA EL MANEJO

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

Almacenamiento

El producto debe almacenarse en un lugar fresco, seco y protegido de la luz Las temperaturas de almacenamiento se
hallan en el
rango de 5 °C a 25 °C.

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

Medidas de seguridad antes del uso

e Antes de usar el catéter o el marcapasos externo, se deben haber leido y entendido los respectivos manuales de
instrucciones.

e Al conectar equipos externos y utilizarlos segun la aplicacion especifica observe los manuales de instrucciones.
Utilice solo productos médicos autorizados teniendo en cuenta el correspondiente manual de instrucciones.

e Debera mantenerse alejada del sistema de catéter cualquier tipo de electricidad estatica. También es necesario
asegurar una puesta a tierra central y suficiente de la mesa de operaciones y de los dispositivos eléctricos
utilizados (por ejemplo rayos X).

e El requisito para realizar un registro intracardiaco de potenciales y/o una estimulacion es que el personal médico
especializado esté debidamente formado y que exista un laboratorio de electrofisiologia completamente equipado.
El propio procedimiento solo debe realizarlo un cardidlogo formado y experimentado especializado en
electrofisiologia.

Extraccion del envase

— Compruebe la integridad del envase. Si el envase esta danado, el producto debera eliminarse y utilizarse uno
nuevo.

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

— Procure que el material del embalaje sea eliminado de forma segura.
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— Inspeccione el catéter por si tuviera defectos visibles, como pliegues en el mango, electrodos sueltos o enchufes
danados y, dado el caso, sustitdyalo. No esta permitido usar el catéter en caso de danos evidentes.

— Realice una comprobacion visual y funcional minuciosa del enchufe y, en caso necesario, cambie el catéter.

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

v Durante todo el procedimiento se debera contar con un marcapasos externo y un desfibrilador listos para usar.
v Deben acatarse los principios de asepsia.

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

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

Empuije hacia delante el catéter bajo el control de rayos X y el electrocardiograma y coléquelo en el lugar deseado
del endocardio.

!

!

INDICACION: Para simplificar el posicionamiento de la punta del catéter del Vanguard Steerable Diagnostic Catheter
BSA, este puede doblarse mediante el pulsador. Para ello, desplacelo hacia delante. Si lo empuja hacia atras, la punta se
vuelve a enderezar. El catéter estara recto cuando el pulsador se encuentre completamente desplazado hacia atras, es
entonces cuando se puede retirar.

INDICACION: Para simplificar el posicionamiento de la punta del catéter del Vanguard Steerable Diagnostic Catheter
BSB, este puede doblarse mediante el botdn giratorio. Para ello, el botdn giratorio se gira en sentido horario. En este
caso, la punta del catéter mira en direccion distal. Si se vuelve a girar el botdn giratorio en el sentido antihorario a la
posicion de partida, la punta vuelve a enderezarse. El catéter esta recto cuando puede verse el punto indicador en la
ventana del asa. En este estado el catéter puede introducirse y/o extraerse.

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

INDICACION: Los catéteres solo deben utilizarse con aparatos de registro y generadores autorizados compatibles con
catéteres correspondientes de la empresa Boston Scientific Corporation. Tenga en cuenta la informacion y el manual de
instrucciones del fabricante del dispositivo. En cada caso deben utilizarse los cables de la empresa Boston Scientific
Corporation adecuados para el uso con los correspondientes catéteres de la empresa Boston Scientific Corporation.

Medidas de seguridad después del uso

Después del procedimiento clinico, para la seguridad del paciente debe comprobarse que el catéter esté integro. En este
caso, debe observarse si se aprecian roturas, fragmentaciones del mango y de la punta.

Eliminacion

Los productos utilizados una vez son residuos hospitalarios. La eliminacion del catéter debe realizarse segun las leyes y
directivas especificas de cada pais.

Contraindicaciones

El uso de los Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB esta contraindicado en:
e  pacientes con trombo intracardiaco parietal
e pacientes que durante las cuatro semanas precedentes se hayan sometido a una ventriculostomia o atriotomia
e  pacientes con protesis valvulares cardiacas
e acceso transeptal en pacientes con mixomas en la auricula izquierda, asi como con parche o pantalla intracardiaca
e acceso transaortal retrdgrado en pacientes con protesis valvular adrtica
e pacientes que en el pasado hayan mostrado sensibilidad a objetos extrafios o que tengan alergia
e  pacientes con importantes anomalias en el corazon o en los vasos (transposicion) y obstruccion
e  pacientes con infeccion sistémica aguada

Efectos secundarios

Utilizando el catéter se pueden sufrir los siguientes efectos secundarios no deseados como consecuencia de una rotura o
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dislocacion del catéter, problemas de contacto entre catéter y marcapasos y un aumento del umbral de estimulacion:

o dolores y malestar en el pecho

o aumento de los valores de fosfoquinasa

. hematoma subcutéaneo

. estimulacion nerviosa y de musculos esqueléticos

. lesidn del plexo braquial

. lesion del conducto toracico

. lesion del sistema de conduccién eléctrica intracardiaca

o danos en las valvulas cardiacas y/o los vasos (por ejemplo de las vias venosas)

. infeccion local y sistémica

o neumotdrax en caso de puncién subclavia

. hemotdrax

o pericarditis

. taponamiento cardiaco

. Fistulas arteriovenosas

. pseudoaneurismas

o arritmias (por ejemplo taquiarritmias ventriculares)

o tromboembolias cardiacas, embolias gaseosas

. perforacion de la auricula o del ventriculo (miocardio/endocardio) con o sin pérdida de estimulacion o fibrilacion
ventricular

. espasmo coronario-arterial, trombosis coronaria-arterial, ruptura coronaria-arterial

o ataques isquémicos transitorios (AIT) y apoplejia

o infarto de miocardio

o bloqueo cardiaco total

. muerte

Es posible que en cualquier momento puedan aparecer efectos secundarios desconocidos hasta el momento. En ese caso
se le deberd comunicar el hecho ocurrido al distribuidor.
En relacion con los efectos secundarios conocidos se remite a la literatura especializada correspondiente.

(PD

GENERALIDADES

Leia atentamente as presentes Instrucoes de Utilizacdo antes de utilizar o produto descrito nas mesmas. Se tiver dividas
sobre as Instrugdes de Utilizacdo ou sobre o manuseamento 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 0 NOSSO servigo externo.

Recomendacgoes genéricas

Nestas Instrucoes de Utilizacdo encontrara determinados estilos que pretendem ajuda-lo a compreender mais
rapidamente as fungdes e o significado do texto:

v Requisitos
—  Instrugdes de acdo
e Listagens

& Indicagdes de seguranca

A versao original destas Instrugdes de Utilizagdo foi redigida em lingua alema.
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Informagodes sobre o produto

Este produto sé deve ser colocado em funcionamento se estiver garantida a sua utilizacao segura. Tenha em atencdo as
recomendag0es e indicagdes de seguranga!

A VANGUARD nao se responsabiliza por quaisquer danos que advenham da utilizacao indevida do Vanguard Steerable
Diagnostic Catheter BSA | BSB e/ou da inobservancia das indicacdes constantes nestas Instrugdes de Utilizacao.

A Vanguard AG e o fabricante do produto original, Boston Scientific Corporation (300 Boston Scientific Way Marlborough,
MA 01752-1234 USA), nao sao empresas associadas; a renovacao do produto é da exclusiva responsabilidade da
Vanguard AG, que o coloca no mercado sem a colaboracdao da Boston Scientific Corporation.

DESCRIGCAO DO PRODUTO

Os Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB sdo cateteres com muiltiplos elétrodos e ponta flexivel. Estes
cateteres foram concebidos para a captacdo intracardiaca temporaria de potenciais e para a estimulagao temporaria do
coracao. Os cateteres ndo se destinam a ablagao.

Os cateteres estao equipados com uma haste resistente a torcdo e uma ponta flexivel, que contém varios elétrodos. Os
elétrodos disponiveis podem ser utilizados para fins de derivacao e de estimulacao.

No Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA, a flexibilidade da ponta € controlada através de um émbolo mével com
comutador de polegar integrado no punho, na extremidade proximal do cateter. Para fletir a ponta, o comutador de
polegar € deslizado para a frente. Quando o comutador de polegar se encontra na posicdo traseira, a ponta esta direita.

O Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB possui um botdo rotativo no punho proximal, que permite a flexdao
(curvatura) da ponta. Para fletir a ponta, o botdo rotativo é rodado no sentido dos ponteiros do reldgio. Rodando no
sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio, a ponta € novamente endireitada.

Através da rotacdo da haste, é possivel rodar o plano em que se encontra a ponta fletida. Deste modo, o médico pode
nao so fletir a ponta, como também rodar o cateter, o que Ihe permite um posicionamento ideal da ponta do cateter nos
ventriculos cardiacos para poder efetuar com segurancga os procedimentos desejados. Para ligar o cateter a um aparelho
de registo adequado deve ser utilizado um cabo de extensdo com um conector compativel.

Finalidade de uso

Os Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB destinam-se a derivacdo eletrocardiografica e estimulacao
intracardiaca temporaria (mapeamento) do coragao no ambito de exames eletrofisioldgicos.

E da responsabilidade do médico usar técnicas e procedimentos cirdrgicos adequados. O procedimento descrito nas
InstrugOes de Utilizacdo é meramente indicativo. Cada médico deve aplicar, complementar ou alterar as indicacoes dadas
nas Instrucbes de Utilizagdo, de acordo com a sua formacdao médica e a sua experiéncia clinica. O dispositivo médico s6
pode ser utilizado por cardiologistas devidamente qualificados e experientes com especializacao em eletrofisiologia.

Todos os Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB apresentam a mesma compatibilidade com os acessarios (p.
ex., gerador, cabo) que os produtos correspondentes do fabricante original Boston Scientific Corporation (ver dados
técnicos).

Dados técnicos do Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA

Tipo de curva: Large 4.0
Diametro: Haste 6F
Comprimento Util: 110 cm
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REF.@

Comprimento Elétrodos proximais Ligagdo
correspondente do
Ref.2 do fabricante , _ Quantid | Compri | Distancia
o elétrodo distal
original ade mento | [mm]
[mm]
[mm]
33263 M004 2011010 2 9 1 2,52 10 PIN (SureLink)
33382 M004 2011020 2 9 1 2,6,2 10 PIN (SureLink)
33383 | M004 2011030 2 3 1 2,5,2 | 4PIN (Easy-Mate)
33384 | MO004 2011040 2 3 1 5 4 PIN (Easy-Mate)
33385 | MO004 2011050 2 7 1 2,5,2 | 8PIN (Easy-Mate)
33386 | MO004 2011060 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
33387 | M004 2011070 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
33388 | MO004 2011080 2 7 1 2,10,2 | 8PIN (Easy-Mate)
33389 | M004 2011100 2 3 1 10 4 PIN (Easy-Mate)
33390 | MO004 2011120 2 3 1 2 4 PIN (Easy-Mate)
33391 | M004 2011130 2 5 1 5 6 PIN (Easy-Mate)

Outros dados > consultar o rétulo.

Dados técnicos do Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB

Tipo de curva: Large 4.0
Diametro: Haste 6F
Comprimento Util: 110 cm
REF.2 Comprimento Elétrodos proximais
correspondente do
Ref.2 do fabricante , . Quantid | Compri | Distancia Ligacdo
. elétrodo distal
original ade mento | [mm]
[mm]
[mm]
34992 M004 2010070 2 9 1 2,52 10 PIN (SureLink)
34988 M004 2007940 2 7 1 2,52 8 PIN (Easy-Mate)
34989 M004 2007950 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
34990 M004 2007960 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
34991 M004 2007970 2 7 1 2,10, 2 8 PIN (Easy-Mate)

Outros dados = consultar o rétulo.

Os cateteres sdo utilizados em conjunto com cabos de ligagdo compativeis da empresa Boston Scientific Corporation (300
Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234) e com aparelhos adequados.

"SureLink" e "Easy-Mate" sdao marcas registadas do fabricante do produto original Boston Scientific Corporation (300

Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234 USA) ou de uma empresa sua associada.

C €0482

Este produto ostenta a marcagao CE em conformidade com as disposices da Diretiva da UE 93/42/CEE e todas as

alteracGes aplicaveis.
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INDICACOES DE SEGURANGA

O contelido de cada indicacdo de seguranca subdivide-se em trés sec¢bes: causa, consequéncia, contramedida. Uma
indicagao de seguranca chama a atengao para um potencial perigo para a saude fisica ou para a vida humana.

& Os contactos elétricos do cateter ou dos cabos conectados encontram-se ligados eletricamente ao coragao!

Fibrilhagdo ventricular devido a energia elétrica descontrolada

!

Nao tocar com os dedos ou outros objetos nos contactos de encaixe do cateter ou dos cabos ligados.

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

— Nao permitir que a ficha do cateter ou as fichas de um cabo de ligagdo entrem em contacto com liquidos.

!

& Ligagao da ficha proximal, punho ou cabo entram em contacto com liquido!

Interferéncia na funcionalidade do cateter
—  Evitar que a ficha, o cabo ou o punho entrem em contacto com liquidos.

A N&o tocar com os dedos ou objetos finos nos contactos de encaixe!

Interferéncia na funcionalidade do cateter

— Assegurar que os contactos de encaixe ndo entrem em contacto com objetos finos. Ndo tocar nos contactos de
encaixe.

& O pessoal médico especializado ndo recebeu formagdo adequada!

Falhas na captacao intracardiaca do potencial e/ou na estimulagao

— A formagdo adequada do pessoal médico especializado e a existéncia de um laboratdrio de eletrofisiologia
totalmente equipado sdo condigGes prévias para realizar uma captagao intracardiaca do potencial e/ou uma
estimulacdo. O procedimento em si s6 pode ser realizado por um cardiologista qualificado e experiente com
especializacdo em eletrofisiologia.

& Falta de cuidado no manuseamento do cateter!

Lesoes cardiacas, perfuracao ou tamponamento
— Manusear o cateter com o maior cuidado.

& Ignigdo de gases inflamaveis ou de outras substdncias!

Incéndio ou explosdo
— Ter o cuidado de retirar os materiais facilmente inflamaveis da area de trabalho.

& Ficha danificada!

Prolongamento do tempo da operacao
—  Efetuar uma inspecao visual cuidadosa e testar o funcionamento da ficha.

& Interferéncias eletromagnéticas causadas por um pacemaker externo!

Danificacdao ou afetacao de outros aparelhos/fibrilhacao ventricular e queimaduras

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

A Transmissdo de descargas eletrostéticas ao sistema do cateter!
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Fibrilhagdo ventricular devido a energia elétrica descontrolada

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

& Colocagdo incorreta do cateter no sistema coronario num acesso transaortico!

Risco acrescido de hemorragias, choques ou enfartes
— Assegurar uma boa visualizacao na abordagem transadrtica.

& Longos periodos de radioscopia com raios-X.

LesGes somaticas e genéticas devido a elevada incidéncia de radiacao ionizante

— Sobretudo no caso de gravidas, criancas, jovens e pacientes que tenham de se submeter a varios exames, avaliar
a relacao risco-beneficio dos possiveis efeitos da radiacdo.

& Embalagem esterilizada danificada ou aberta!

Infecao do paciente devido a produtos nao esterilizados

— Inspecionar a embalagem antes de a abrir. Se a embalagem esterilizada estiver aberta ou danificada, o cateter nao
pode ser utilizado.

& Danos devido a uma utilizagao nao conforme prolongada e devido a condigbes de armazenamento inapropriadas!

Lesao do sistema circulatdrio, infecao e septicemia
— Ter em atencao a utilizacdo prevista e as correspondentes indicacdes na embalagem.

& Utilizacdo inadequada ou operacao incorreta do mecanismo de controlo da curvatura!

LesOes, perfuragdes e tamponamentos do coragao e do sistema vascular
— Assegurar que o cateter sé é utilizado por pessoal devidamente instruido.

!

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA: Para inserir ou remover o cateter, deslizar o comutador de polegar
sempre para tras, a fim de colocar a ponta do cateter numa posicao direita.

— Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB: Para inserir ou remover o cateter, rodar o botdo rotativo sempre no
sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio (indicador branco no visor), a fim de colocar a ponta do cateter numa
posicao direita.

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

!

!

O cateter ndo pode ser sujeito a esforcos mecanicos causados por deformacdo manual.

!

N3o é permitido lubrificar o mecanismo de controlo da curvatura.

& Reprocessamento, nova esterilizagdo, reutilizacdo e/ou modificacdo técnica do cateter pelo utilizador ou pelo

operador!
Lesdo dos vasos sanguineos e lesdes intracardiacas, infegoes, septicemia, morte do paciente

—  Os Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB sdo produtos descartaveis destinados exclusivamente a
utilizagdo Unica num Unico paciente.

— O cateter ndo pode ser reprocessado, novamente esterilizado nem reutilizado pelo utilizador ou operador.

!

O cateter ndo pode ser objeto de modificacdes técnicas.

& Funcionamento de dispositivos que emitem correntes de fuga na proximidade imediata do paciente!

Correntes de fuga no cateter, arritmias fatais
— Assegurar que nao existem aparelhos que emitem correntes de fuga a funcionar na proximidade imediata do
paciente.
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INDICACOES DE MANUSEAMENTO

O cateter deve ser manuseado com o0 maior cuidado, de modo a evitar lesOes, perfuracdes e tamponamentos do coragao
e do sistema vascular.

Armazenamento

O produto deve ser armazenado em local fresco, seco e ao abrigo da luz. As temperaturas de armazenamento situam-se
entre 5 °Ce 25 °C.

— O rétulo da embalagem do produto também contém informagGes sobre as condigdes de armazenamento.

Medidas de seguranca antes da utilizacdo

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

e Em caso de ligagao de aparelhos externos e sua utilizacdo para aplicacdes especificas, ter em atengao as
respetivas Instrucdes de Utilizacdo. Utilizar apenas dispositivos médicos autorizados, observando as respetivas
Instrugdes de Utilizagao.

e Manter o sistema do cateter afastado de qualquer fonte de eletricidade estatica. Ter também especial atencao a
existéncia de uma ligacdo a terra suficiente e central da mesa de operacGes e dos aparelhos elétricos utilizados (p.
ex., aparelhos de raios-X).

e A formagdo adequada do pessoal médico especializado e a existéncia de um laboratdrio de eletrofisiologia
totalmente equipado sao condigOes prévias para realizar uma captagao intracardiaca do potencial e/ou uma
estimulacdo. O procedimento em si s6 pode ser realizado por um cardiologista qualificado e experiente com
especializacdo em eletrofisiologia.

Remocao da embalagem

— Verificar se a embalagem esta intacta. Se a embalagem estiver danificada, descartar o produto e utilizar um
produto novo para a intervengao.

— Retirar o cateter da embalagem em condicOes de assepsia e transferi-lo para um campo esterilizado.
— Assegurar a eliminagao adequada do material da embalagem.

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

— Efetuar uma inspecao visual cuidadosa e testar o funcionamento da ficha e, se for caso disso, trocar o cateter.

Utilizacdo
v Para prevenir lesdes no sistema vascular e no coracdo, a intervencao deve ser sempre realizada sob controlo
radioldgico.
v Durante todo o procedimento, devem estar disponiveis um pacemaker externo e um desfibrilhador prontos a usar.
v" Devem ser respeitados os principios da assepsia.

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

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

— Avancar o cateter, sob controlo radioldgico e eletrocardiografico, e posiciona-lo no local pretendido do endocardio.

RECOMENDAGCAO: Para facilitar o posicionamento da ponta do cateter do Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA,
esta pode ser fletida com o comutador de polegar. Para o efeito, deslizar o comutador de polegar para a frente.
Deslizando o comutador de polegar para tras, a ponta volta a endireitar-se. O cateter esta direito quando o comutador de
polegar esta completamente puxado para tras, podendo entdo ser retirado.

RECOMENDAGCAO: Para facilitar o posicionamento da ponta do cateter do Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB,
esta pode ser fletida com o botdo rotativo. Para esse efeito, o botdo rotativo é rodado no sentido dos ponteiros do
reldgio, enquanto a ponta do cateter aponta para o sentido distal. Rodando o botao rotativo no sentido contrario ao dos
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ponteiros do reldgio até a posicao inicial, a ponta volta a endireitar-se. O cateter esta direito quando o ponto indicador
branco no visor do punho fica visivel. Nesse estado, é possivel introduzir ou remover o cateter.

RECOMENDAGCAO: Em caso de resisténcia, o cateter ndo deve ser retirado violentamente. Neste caso, é necessario
proceder ao controlo radioldgico da posicdo do cateter.

RECOMENDAGCAO: Os cateteres sé podem ser utilizados com aparelhos de registo e geradores aprovados, que sejam
compativeis com os respetivos cateteres da empresa Boston Scientific Corporation. Ter em atengao as informacoes e
Instrugdes de Utilizacao dos fabricantes dos aparelhos. Devem ser utilizados os cabos da empresa Boston Scientific
Corporation destinados a utilizacdo com os respetivos cateteres da empresa Boston Scientific Corporation.

Medidas de seguranca apoés a utilizacdao

Apds o procedimento clinico, é necessario verificar se o cateter esta intacto para garantir a seguranga do paciente.
Prestar atencao a fraturas, fragmentagOes da haste e da ponta.

Eliminacdo

Os produtos, depois de usados uma vez, sao residuos hospitalares contaminados. O cateter deve ser eliminado de acordo
com a legislacdo e as diretivas nacionais especificas em vigor.

Contraindicacoes

A utilizacdo dos Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB é contraindicada nos seguintes casos:
e  Pacientes com trombo parietal intracardiaco
e  Pacientes submetidos a uma ventriculostomia ou uma atriotomia nas Ultimas quatro semanas
e  Pacientes com proéteses valvulares cardiacas
e  Abordagem transseptal em pacientes com mixomas na auricula esquerda ou com "patch" ou "baffle" intracardiacos
e Acesso transadrtico retrogrado em pacientes com préteses valvulares adrticas
e Pacientes que, no passado, tenham revelado sensibilidade a corpos estranhos ou pacientes alérgicos
e  Pacientes com grandes anomalias cardiacas ou dos vasos (transposicao) e obstrugdo
e  Pacientes com infecdo sistémica ativa

Efeitos secundarios

Durante a utilizacdo do cateter, a quebra ou deslocacao do cateter, 0 mau contacto entre o cateter e o pacemaker, assim
como o aumento dos limites de estimulagdo, podem causar os seguintes efeitos secundarios ndo desejados:

. Dores e desconforto no peito

o Aumento dos valores da creatinina-fosfoquinase

. Hematoma subcutaneo

. Estimulacdo musculo-esquelética e nervosa

. Lesdo do plexo braquial

. Lesdo do ducto toracico

o Les3o do sistema de conducdo do estimulo intracardiaco

o Les3do das valvulas cardiacas e/ou dos vasos (p. ex., da circulacdo venosa)

o Infecdo local e sistémica

. Pneumotorax por pungao da subclavia

. Hemotdrax

o Pericardite

o Tamponamento cardiaco

. Fistulas arteriovenosas

o Pseudo-aneurismas

o Arritmias (p. ex., taquiarritmias ventriculares)

o Tromboembolismo cardiaco, embolia gasosa

. Perfuracdo da auricula ou do ventriculo (miocardio/endocardio) com ou sem perda de estimulacdo ou fibrilhacdo
ventricular

©Vanguard AG 1000001175_REV_B_15.07.2020 50



. Espasmo das artérias coronarias, trombose das artérias coronarias, disseccdo das artérias coronarias

. Acidente isquémico transitorio (AIT) e ataque apoplético
. Enfarte do miocardio

. Bloqueio cardiaco total

o Morte

Podem sempre ocorrer efeitos secundarios desconhecidos até a data. Neste caso, os eventos ocorridos devem ser
comunicados ao distribuidor.
No que se refere aos efeitos secundarios conhecidos, também deve ser consultada a respetiva literatura especializada.

GENERELT

Vennligst les ngye igjennom denne bruksanvisningen fgr du tar produktet i bruk. Hvis du har spgrsmal om
denne bruksanvisningen eller om handteringen av produktet, bgr du far bruk pa pasienten ta kontakt med var
kundeservice via e-post til service@vanguard.de

eller ta kontakt med en av vare konsulenter.

Generelle merknader
| denne bruksanvisningen finner du bestemte symboler som skal hjelpe deg a finne raskere frem i funksjonene
og i betydningen av teksten:

v Forutsetninger

— Instruksjoner

* Lister
& Sikkerhetsinstrukser

Originalen til denne bruksanvisningen er skrevet pa tysk.

Opplysninger om produktet

Dette produktet ma ikke tas i bruk far sikker bruk kan garanteres. Fglg anvisningene og
sikkerhetsanvisningene!

VANGUARD tar ikke ansvar for skader som oppstar pga. ikke forskriftsmessig bruk av Vanguard Steerable
Diagnostics Catheter BSA | BSB, og/eller dersom anvisningene i denne bruksanvisningen ikke falges.

Vanguard AG og produsenten av originalproduktet Boston Scientific Corporation (300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752-1234 USA) er firmaer uten forbindelser med hverandre. Opparbeidingen av produktet
til et nytt produkt gjgres ene og alene av Vanguard AG. Produktet markedsfares uten medvirkning fra Boston
Scientific Corporation.

BESKRIVELSE AV PRODUKTET

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB er kateter med flere elektroder og bagyelig spiss. Disse
katetrene er ment for temporeer intrakardial registrering av potensialer og for midlertidig pacing av hjertet.
Katetrene er ikke beregnet for ablasjon.

Katetrene er utstyrt med et torsjonssikkert skaft og en bgyelig spiss som inneholder flere elektroder. De
tilgjengelige elektrodene kan brukes til avledning og pacing. Pa Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA
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styres bgying av spissen av et bevegelig stempel med tommelkontroll i handstykket i den proksimale enden av
kateteret. For a bgye spissen skyves tommelkontrollen fremover. Dersom tommelkontrollen star i bakre
posisjon, er spissen rett. Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB har en dreieknapp pa det proksimale
kateterhandtaket slik at baying (kurvatur) av spissen blir mulig. For & baye spissen dreies dreieknappen med
urviseren. Nar man dreier mot urviseren, rettes spissen igjen.

Det planet den beyde spissen ligger pa, kan roteres ved a dreie pa skaftet. Dermed kan legen som bruker
kateterspissen bgye den i forbindelse med rotasjonen. Det gjgr det mulig a posisjonere kateterspissen i
hjertekamrene slik det er gnskelig for a utfere de aktuelle prosedyrene pa en sikker mate. Bruk en
forlengelseskabel med en passende pluggforbindelse for & koble til et egnet registreringsapparat.

Tiltenkt bruk

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB er beregnet for temporaer intrakardial EKG-sensing og
pacing (mapping) av hjertet under elektrofysiologiske undersgkelser.

Det er legens ansvar a bruke en egnet kirurgisk fremgangsmate og teknologi. Fremgangsmaten som
beskrives i bruksanvisningen, er kun ment til informasjon. Enhver lege ma bruke, komplettere eller tilpasse
opplysningene i bruksanvisningene i henhold til sin egen utdanning og sine egne Kliniske erfaringer. Det
medisinske utstyret skal kun brukes av utdannede og erfarne kardiologer med spesialisering i elektrofysiolog.
Alle Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB har samme kompatibilitet til tilbehgret (f.eks.
generator og kabel) som de korresponderende produktene fra originalprodusenten Boston Scientific
Corporation (se tekniske data).

Tekniske data Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA

Kurvetype: Stor 4.0

Diameter: Skaft 6F

Brukslengde: 110 cm

Korresponderen Ringelektroder Tilkobling
de REF-nr. til | Toppelektrod
Art.nr. | originalprodukte | eitlengde | Antall | Lengd | Avstand
t [mm] e [mm]
[mm]

33263 | M004 2011010 2 9 1 2,5,2 | 10 PIN (SureLink)
33382 | M004 2011020 2 9 1 2,6,2 | 10 PIN (SureLink)
33383 | M004 2011030 2 3 1 2,5,2 | 4 PIN (Easy-Mate)
33384 | M004 2011040 2 3 1 5 4 PIN (Easy-Mate)
33385 | M004 2011050 2 7 1 2,5,2 | 8 PIN (Easy-Mate)
33386 | M004 2011060 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
33387 | M004 2011070 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
33388 | M004 2011080 2 7 1 2,10, 2 | 8 PIN (Easy-Mate)
33389 | M004 2011100 2 3 1 10 4 PIN (Easy-Mate)
33390 | M004 2011120 2 3 1 2 4 PIN (Easy-Mate)
33391 | M004 2011130 2 5 1 5 6 PIN (Easy-Mate)

Jvrige data > se etikett.
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Tekniske data Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB

Kurvetype: Stor 4.0
Diameter: Skaft 6F
Brukslengde: 110 cm
Korresponderen Ringelektroder
de REF-nr. til | Toppelektrod
Art.nr. | originalprodukte | eitdengde | Antall | Lengd | Avstand Tilkobling
t [mm] e [mm]
[mm]
34992 | M004 2010070 2 9 1 2,5,2 | 10PIN (SureLink)
34988 | M004 2007940 2 7 1 2,5,2 | 8 PIN (Easy-Mate)
34989 | M004 2007950 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
34990 | M004 2007960 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
34991 | M004 2007970 2 7 1 2,10, 2 | 8 PIN (Easy-Mate)

dvrige data > se etikett.

Katetrene brukes i forbindelse med kompatible forbindelsesledninger fra firmaet Boston Scientific Corporation
(300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234) og egnede apparater.

"SureLink" hhv. "Easy-Mate" er beskyttede varemerker fra produsenten av originalproduktet Boston Scientific
Corporation (300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234 USA) eller et firma tilknyttet dette.

c €0482

Dette produktet er CE-merket i samsvar med bestemmelsene i EU-direktivet 93/42/EQF.

SIKKERHETSINSTRUKSER

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

& Elektriske kontakter pa kateteret eller tilkoblede ledninger er elekirisk tilkoblet hjertet!

Ventrikkelflimmer pga. ukontrollert elektrisk energi

l

Ikke berar stikkontakter pa kateteret eller tilkoblede ledninger med fingre eller gjenstander.
Stikkontaktene pa kateteret ma utelukkende tilkobles via forskriftsmessige forbindelsesledninger til
medisinske apparater som er ment for dette formalet.

— |kke la kontakten pa kateteret eller kontaktene pa en tilkoblingsledning komme i kontakt med veeske. Det
kan pavirke den elektriske sikkerheten og funksjonen.

l

& En proksimal pluggforbindelse eller et handtak eller en kabel kommer i kontakt med vaeske!

Funksjonsevnen til kateteret pavirkes negativt
—  Sgrg for at pluggen, ledningen og handtaket ikke kommer i kontakt med veeske.

& Bergring av stikkontakten med fingrene eller tynne objekter!
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Funksjonsevnen til kateteret pavirkes negativt
—  Forsikre deg om at stikkontaktene ikke kommer i kontakt med tynne objekter. Bergr ikke stikkontaktene.

& Det medisinske fagpersonellet har ikke tilstrekkelig oppleering!

Feil ved gjennomfering av intrakardial potensialregistrering og/eller stimulering

—  En forutsetning for a utfare intrakardial potensialregistrering og/eller stimulering er at det medisinske
fagpersonalet har tilstrekkelig oppleering og at det brukes et fullstendig utstyrt elektrofysiologisk
laboratorium. Selve prosedyren ma kun utferes av en utdannet og erfaren kardiolog med spesialisering i
elektrofysiologi.

/I Manglende forsiktighet ved bruk av kateter!

Skader pa hjertet, perforeringer eller tamponader
—  Bruk kateteret med den stgrste forsiktighet.

/I Antennelse av brennbare gasser eller andre stoffer!

Brann eller eksplosjon
—  Sorg for & fjerne lettantennelige og lett brennbare stoffer fra arbeidsomradet.

/I Kontakten er skadet!

Forlengelse av operasjonstiden
— Foreta en grundig visuell kontroll og funksjonssjekk av kontakten.

& Elektromagnetisk interferens pga. en ekstern pacemaker!

Skader pa eller forstyrrelser av andre enheter, ventrikkelflimmer og forbrenninger

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

& Overfaring av elektrostatisk ladning til katetersystemet!

Ventrikkelflimmer pga. ukontrollert elektrisk energi

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

& Feilplassering av kateteret i koronarsystemet ved transaortal tilgang!

Okt risiko for at det oppstar bledninger, sjokk eller hjerteinfarkt
— Ved transaortal tilgang, sgrg for god medisinsk bildebehandling.

& Lange gjennomlysningstider med rgntgenstraler!

Somatiske og genetiske skader pga. hay belastning med ioniserende straling

— Vurder forholdet mellom nytte og risiko ved mulige falger av straling, spesielt for gravide, barn, unge og
pasienter som ma gjennom flere undersgkelser.

/I Den sterile emballasjen er skadd eller apnet!

Infeksjon hos pasienter pga. usterile produkter

— Kontroller emballasjen fgr du apner den. Kateteret ma ikke brukes hvis den sterile emballasjen er apnet
eller skadet, ma ikke kateteret brukes.
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& Skader pga. kontinuerlig bruk som ikke er i trad med det tiltenkte formalet eller pga. uegnet oppbevaring!

Skader pa det sentrale kretslgpssystemet, infeksjoner, sepsis
— Ta hensyn til tiltenkt anvendelse og den tilsvarende merkingen pa emballasjen.

& Ikke forskriftsmessig bruk eller feil bruk av kurvaturstyringen!

Personskader, perforasjoner og tamponader i hjerte- og karsystem

!

Sarg for at kateteret kun anvendes av opplaerte brukere.

!

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA: For innfgring eller fijerning av kateteret skyves
tommelkontroller bakover slik at kateterspissen settes i rett stilling.

— Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB: For innfgring eller fierning av kateteret dreies
dreieknappen mot urviseren (indikatoren er hvit) for pa denne maten a sette kateterspissen i rett
posisjon.

Dersom kateteret mater motstand, ma du ikke skyve hardt frem og tilbake.

!

!

Kateteret ma ikke utsettes for mekaniske belastninger pa grunn av manuell deformering.

!

Kurvaturstyringen ma ikke smgres.

& Preparering, ny sterilisering, gjenbruk og/eller tekniske forandring av kateteret foretatt av brukeren eller
operatgren!
Skade pa blodkar og intrakardiale skader, infeksjon, sepsis, pasients ded

— Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB er engangsprodukter og utelukkende beregnet for
engangsbruk pa en pasient.

!

Brukeren eller operataren ma ikke preparere kateteret, sterilisere det eller bruke det om igjen.
Kateteret ma ikke endres teknisk.

l

& Apparater som det utgar krypestrem fra, blir drevet like i neerheten av pasienten!

Krypestrom pa kateter, letale arytmier
— Pass pa at ingen apparater som det utgar krypestrgm fra star og drives like i naerheten av pasienten.

INFORMASJON OM BRUK

Kateteret ma handteres meget forsiktig, slik at skader, perforasjoner og tamponader i hjerte og karsystem
unngas.

Oppbevaring

Produktet skal lagres kaldt, tart og beskyttet mot lys. Oppbevaringstemperaturen ligger mellom
5°C og 25 °C.
—  Opplysninger om kravene til oppbevaring finnes ogsa pa pakningsetiketten.

Sikkerhetsforanstaltninger for bruk

e Far bruk av kateter eller ekstern pacemaker ma de aktuelle bruksanvisningene veere lest og forstatt.

o Folg de aktuelle bruksanvisningene ved tilkobling av eksterne apparater og den spesifikke bruken av
disse. Bruk bare godkjent medisinsk utstyr i trad med den respektive bruksanvisningen.

o All statisk elektrisitet ma holdes borte fra katetersystemet. Veer spesielt grundig med henblikk pa
tilstrekkelig sentral jording av operasjonsbordet og av elektriske apparater som brukes (f.eks. rentgen).

o Enforutsetning for & utfgre intrakardial potensialregistrering og/eller stimulering er at det medisinske
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fagpersonalet har tilstrekkelig opplaering og at det brukes et fullstendig utstyrt elektrofysiologisk
laboratorium. Selve prosedyren ma kun utferes av en utdannet og erfaren kardiolog med spesialisering i
elektrofysiologi.

Utpakking

— Kontroller at forpakningen er uskadd. Dersom forpakningen er skadet skal produktet kasseres og et nytt
produkt brukes ved inngrepet.

— Ta ut kateteret under aseptiske betingelser og far det over pa en steril arbeidsoverflate.

!

Sarg for a kildesortere forpakningsmaterialet.

— Kontroller kateteret for synlige feil, som bayninger pa skaftet, lase elektroder eller skadde kontakter, og
skift ut kateteret ved behov. Patchene ma ikke brukes ved synlige skader.

— Foreta en omhyggelig visuell kontroll og funksjonssjekk av kontakten. Bytt ut kateteret om ngdvendig.

v" For a unnga skader pa karsystem og hjerte ma inngrepet alltid finne sted under rantgenkontroll.
v' En ekstern pacemaker og en defibrillator ma sta klar til bruk under hele prosedyren.
v" Overhold aseptiske prinsipper.

— Folg de aseptiske reglene og opprett tilgang til en stor, sentral blodare som katetret kan skyves inn
gjennom.

Koble kateteret til et egnet registreringsapparat med en overensstemmende forbindelsesledning.
Skyv kateteret frem under r@ntgenkontroll og elektrokardiogram og posisjoner det pa gnsket sted i
endokardet.

!

!

MERK: For a forenkle posisjoneringen av kateterspissen til Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA, kan
den bgyes ved hjelp av tommelkontrollen. For & gjere dette skyves tommelkontrollen fremover. Dersom
tommelkontrollen skyves bakover, retter spissen seg opp igjen. Kateteret er rett nar tommelkontrollen er
skjgvet helt bakover. Da kan du ta det ut.

MERK: For a forenkle posisjoneringen av kateterspissen til Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB, kan
den bgyes ved hjelp av dreieknappen. Dreieknappen dreies med urviseren. Da peker kateterspissen i distal
retning. Hvis man dreier dreieknapp mot urviseren til utgangsposisjon igjen, retter du opp spissen igjen.
Kateteret er rett nar det hvite indikatorpunktet i vinduet til handtaket vises. | denne posisjonen kan kateteret
fgres inn eller fiermes.

MERK: Hvis det oppstar motstand, ma kateteret ikke trekkes tilbake med makt. | slike tilfeller ma det utfares
en rgntgenkontroll av kateterposisjonen.

MERK: Katetrene ma bare brukes med tillatte registreringsapparater og generatorer som er kompatible med
de aktuelle katetrene fra Boston Scientific Corporation. Les gjennom informasjonen og bruksanvisningen fra
produsenten av apparatet. Bruk alltid kabler fra firmaet Boston Scientific Corporation som er beregnet for bruk
med de aktuelle katetrene fra firmaet Boston Scientific Corporation.

Sikkerhetsforanstaltninger etter bruk
Etter den kliniske prosedyren ma man, pa grunn av pasientsikkerheten, kontrollere at kateteret er uskadet. Da
ma man kontrollere om det forekommer brudd, fragmenteringer av skaftet og man ma kontrollere spissen.

Avfallsbehandling

Produkter som er brukt én gang regnes som kontaminert sykehusavfall. Avfallsbehandling av katetre ma skje i
henhold til landets gjeldende lover og retningslinjer.

Kontraindikasjoner

Bruk av Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB er kontraindikert for:
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e Pasienter med intrakardial mural trombe

o Pasienter som i Igpet av de siste fire ukene har vaert gjennom ventrikulotomi eller atriotomi

o Pasienter med hjerteklaffproteser

e Transseptal tilgang pa pasienter med myksomer pa venstre atrium eller med intrakardial patch eller
baffle

o Retrograd transaortal tilgang pa pasienter med aortaklaffprotese

e Pasienter som har hatt allergi eller overfalsomhet overfor fremmedelementer

e Pasienter med massive anomalier pa hjerte/kar (transposisjon) og obstruksjon

e Pasienter med akutt systemisk infeksjon

Bivirkninger

Under bruk av kateteret kan det oppsta felgende ugnskede bivirkninger pga. kateterbrudd, kateterdislokasjon,
kontaktproblemer mellom kateter og pacemaker og pga. en gkt paceterskel:

. Smerter og ubehag i brystregionen

. Jkte fosfokinaseverdier

o Subkutant hematom

o Skjelettmuskel- og nervestimulering

o Lesjon av plexus brachialis

o Lesjon av ductus thoracicus

. Lesjon av det intrakardiale elektriske ledningssystemet

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

o Lokale og systemiske infeksjoner

° Pneumothorax ved subclaviapunksjon

. Hemothorax

. Perikarditt

° Hjertetamponade

. Arteriovengse fistler

° Pseudoaneurysmer

. Arytmier (f.eks. ventrikuleere takyarytmier)

. Kardial tromboemboli, luftembolier

. Perforasjon av atrium eller ventrikkel (myokard/endokard) med eller uten stimulasjonstap eller
ventrikkelflimmer

. Koronararteriespasme, koronararterietrombose, transaksjon av koronararterie

. Transitorisk iskemisk anfall (TIA) og apoplektisk insult

. Myokardinfarkt

° Total hjerteblokk

° Dad

Dessuten er det alltid mulig at det kan oppsta hittil ukjente bivirkninger. | slike tilfeller ma hendelsene som
oppstar meddeles selskapet som markedsfarer produktet.
| forbindelse med kjente bivirkninger henvises ogsa til relevant faglitteratur.

&

ALLMANT

Las bruksanvisningen noga innan du anvander den produkt som beskrivs. Om du har frégor angdende bruksanvisningen
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eller anvandningen av produkten: kontakta var kundservice pa e-postadressen service@vanguard.de
eller var service pa plats.

Allmanna anvisningar

I den har bruksanvisning anvands vissa skrivsatt s att du snabbare ska kunna uppfatta funktioner och betydelser i
texten:

V' Forutsattningar

— Hanteringsinstruktioner
e  Upprakningar
& Sdkerhetsanvisningar

Originalversionen av den har bruksanvisningen ar pa tyska.

Information om produkten

Den hér produkten far endast tas i drift om det kan garanteras att den &r sdker att anvanda. Beakta anvisningarna och
sakerhetsanvisningarna!

VANGUARD atar sig inget som helst ansvar for skador som uppstér pa grund av felaktig anvandning av Vanguard
Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB och/eller att anvisningarna i den har bruksanvisningen inte foljts.

Vanguard AG och tillverkaren av originalprodukten Boston Scientific Corporation (300 Boston Scientific Way Marlborough,
MA 01752-1234 USA), ar inga associerade foretag: en helrenovering av produkten gors endast av Vanguard AG, som
marknadsfor denna, utan medverkan av foretaget Boston Scientific Corporation.

PRODUKTBESKRIVNING

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB ar katetrar med flera elektroder och bdjbar spets. Dessa katetrar ar
avsedda for tillfallig intrakardiell registrering av potentialer och for temporar stimulering av hjartat. Katetrarna ar inte
avsedda for ablation.

Katetrarna &r utrustade med ett torsionsfast skaft och en bojbar spets, som innehdller flera elektroder. Elektroderna kan
anvandas for avledning och stimulering.

P& Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA kontrolleras b6jningen av spetsen med tumknappen i handenheten vid
kateterns proximala énde. For att bdja spetsen skjuts tumknappen framdt. Om tumknappen befinner sig i den bakre
positionen ar spetsen rak.

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB har en vridknapp vid kateterhandtaget i den proximala anden som maijliggor
béjningen (kurvaturen) av spetsen. For att bdja spetsen vrids vridknappen medurs. Nar man vrider moturs blir spetsen
rak igen.

Planet dar den bdjda spetsen ligger kan roteras genom att vrida skaftet. Darmed blir det méjligt for ldkaren att utnyttja
spetsbdjningen i samband med rotationen. Darmed mdjliggdrs en godtycklig placering av kateterspetsen i hjartkamrarna
for att kunna utféra de 6nskade procedurerna pd ett sdkert satt. For anslutning till 1&mplig registreringsenhet ska
férlangningskabel med passande kontakt anvéndas.

Tilldten anvandning

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB &r avsedda for tillféllig intrakardiell EKG-avledning och stimulering
(kartldggning) av hjartat vid elektrofysiologiska undersdkningar.

Lékaren ansvarar for att 1amplig kirurgisk metod och teknik anvénds. Metoden som beskrivs i bruksanvisningen ar endast
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avsedd som information. Varje lakare ska sjalv anvanda, komplettera eller andra anvisningarna i bruksanvisningen i
overensstdmmelse med sin medicinska utbildning och kliniska erfarenhet. Den medicintekniska produkten fér endast
anvandas av utbildad och erfaren kardiolog som &r specialiserad inom elektrofysiologi.

Alla Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB har samma kompatibilitet med tillbehér (t.ex. generator och
kabel) som motsvarande produkter fran originaltillverkaren Boston Scientific Corporation (se tekniska data).

Tekniska data for Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA

Kurvtyp: Large 4.0
Diameter: Skaft 6F
Anvandbar langd: 110 cm
Motsvarande REF- Ringelektroder Anslutning
Art.-nr nr for Toppelektrod .
originalprodukten | langd [mm] | Antal Langd | Avstand
[mm] | [mm]
33263 | MO004 2011010 2 9 1 2,52 10 PIN (SureLink)
33382 | MO004 2011020 2 9 1 2,6,2 10 PIN (SureLink)
33383 | MO004 2011030 2 3 1 2,52 4 PIN (Easy-Mate)
33384 | MO004 2011040 2 3 1 5 4 PIN (Easy-Mate)
33385 | MO004 2011050 2 7 1 2,52 8 PIN (Easy-Mate)
33386 | MO004 2011060 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
33387 | MO004 2011070 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
33388 | MO004 2011080 2 7 1 2,10,2 | 8 PIN (Easy-Mate)
33389 | MO004 2011100 2 3 1 10 4 PIN (Easy-Mate)
33390 | MO004 2011120 2 3 1 2 4 PIN (Easy-Mate)
33391 M004 2011130 2 5 1 5 6 PIN (Easy-Mate)

Ytterligare data = se etiketten.

Tekniska data for Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB

Kurvtyp: Large 4.0
Diameter: Skaft 6F
Anvandbar léngd: 110 cm

Motsvarande REF- Ringelektroder
Art.-nr origin:I;J:g(riukten -Il-gggpgl?::l:?]d Antal Langd | Avstand Anslutning
[mm] [mm]
34992 M004 2010070 2 9 1 2,52 10 PIN (SureLink)
34988 M004 2007940 2 7 1 2,5,2 8 PIN (Easy-Mate)
34989 M004 2007950 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
34990 M004 2007960 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
34991 M004 2007970 2 7 1 2,10,2 8 PIN (Easy-Mate)

Ytterligare data = se etiketten.
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Katetern anvands tillsammans med kompatibla anslutningskablar fran féretaget Boston Scientific Corporation (300 Boston
Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234) och lampliga apparater.

"SureLink” resp. "Easy-Mate” ar skyddade varumarken som tillhor tillverkaren av originalprodukten Boston Scientific
Corporation (300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234 USA) eller ett féretag i samma koncern.

c €0482

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

SAKERHETSANVISNINGAR

Innehdllet i en sakerhetsanvisning ar uppdelad pa tre avsnitt: Orsak, foljd, atgard. En sakerhetsanvisning
uppmarksammar om potentiella halsorisker eller potentiell livsfara.

& Kateterns eller anslutna kablars elektriska kontakter ar elektriskt anslutna till hjartat!

Ventrikelflimmer pa grund av okontrollerad elektrisk energi

!

Ror inte vid kateterns eller de anslutna kablarnas kontakter med fingrarna eller med ndgra féoremal.

!

Anvand endast godkdnda anslutningskablar, som ar avsedda for detta andamal, for anslutning till medicinska
apparater.
— Se till att kateterkontakten eller anslutningskablarnas kontakter inte kommer i kontakt med vatska.

& Den proximala anslutningen, handtaget eller kabeln kommer i kontakt med vatska!

Paverkar kateterns funktion negativt
- Forhindra att kontakten, kabeln och handtaget kommer i kontakt med vatska.

& Ror vid stickkontakten med fingrar eller tunna foremal!

Paverkar kateterns funktion negativt
— Kontrollera att stickkontakterna inte kommer i kontakt med tunna foremal. Ror inte vid stickkontakterna.

& Medicinska specialister har inte genomgétt en lamplig utbildning!

Fel vid genomforandet av registrering av intrakardiella potentialer och/eller stimulering

- Forutsattning for genomférandet av intrakardiell registrering av potentialer och/eller stimulering ar att de
medicinska specialisterna genomgér relevant utbildning och ett fullt utrustat elektrofysiologiskt laboratorium. Sjélva
proceduren far endast utféras av utbildad och erfaren kardiolog med specialisering inom elektrofysiologi.

& Bristande forsiktighet vid hantering av katetern!

Skador pa hjartat, perforering eller tamponad
—  Var ytterst forsiktig vid hantering av katetern.

& Antandning av lattanténdliga gaser och andra amnen!

Brand eller explosion
—  Setill att avlagsna antandliga och lattantandliga @mnen frén arbetsomradet.

A Skadad kontakt!

Operationstiden forlangs
— Kontrollera noggrant att kontakten inte ar skadad och att den fungerar som den ska.
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& Elektromagnetiska interferenser pd grund av extern pacemaker!

Skador eller negativ paverkan pa andra apparater/ventrikelflimmer och brannskador

— Anvand endast katetern i medicinska elektrofysiologiska laboratorier som ar fullt utrustade enligt féreskrifterna och
drivs enligt dessa.

& Overforing av elektrostatiska urladdningar till katetersystemet!

Ventrikelflimmer pa grund av okontrollerad elektrisk energi

— Anvand endast katetern i medicinska elektrofysiologiska laboratorier som ar fullt utrustade enligt féreskrifterna och
drivs enligt dessa.

A Felaktig placering av katetern i hjartats kransartérer vid inféring genom aortan!

Okad risk for blodningar, chock eller hjértinfarkt
—  S0rj for god visualisering vid inféring genom aortan.

A Langa genomlysningstider med réntgenstrélar!

Somatiska och genetiska skador pa grund av hég belastning med joniserande stralning

— Med tanke pa strélningsrisken ska nytta/riskforhdllandet 6vervagas sarskilt noga for gravida kvinnor, barn,
ungdomar och patienter som méste genomga flera undersokningar.

& Steril forpackning skadad eller 6ppnad!

Patientinfektion pa grund av icke-sterila produkter
—  Kontrollera férpackningen innan du 6ppnar den. Om den sterila férpackningen ar 6ppnad eller skadad far katetern
inte anvandas.

& Skador pa grund av upprepad otilldten anvandning eller felaktiga lagringsforhdllanden!

Skador pa det centrala cirkulationssystemet, infektion, sepsis
—  FOlj anvisningarna for avsedd anvandning och motsvarande méarkning pé forpackningen.

& Felaktig anvandning av katetern respektive felaktig anvandning av kurvaturstyrningen!

Skador, perforationer och tamponader pd hjarta och karlsystem

Se till att katetern endast anvands av utbildade anvandare.

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA: For att satta in eller dra ut katetern ska tumknappen alltid foras

tillbaka sd att kateterspetsen ratas ut.

— Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB: For att sétta in eller dra ut katetern ska vridknappen huvudsakligen
vridas moturs (indikatorindikeringen ar vit) for att pa sd satt rata ut kateterspetsen.

—  Om katetern stoter pd motstand far den inte skjutas framat eller bakdt med vald.
Katetern fér inte utsattas for mekaniska belastningar pad grund av manuell deformation.

!

!

!

!

Kurvaturstyrningen far inte smorjas.

& Renovering, omsterilisering, dteranvandning och/eller teknisk forandring av katetern genom anvéndare eller
operator!
Skador pa blodkarl och intrakardiella skador, infektion, sepsis, dédsfall for patienten
— Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB ar engdngsprodukter som uteslutande ar avsedda att anvandas
en gang pé en patient.
— Katetern far inte renoveras, omsteriliseras och dteranvandas av anvandaren eller operat6ren.
—  Katetern far inte genomga tekniska férandringar.
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/I Apparater som sander ut krypstrommar anvands i narheten av patienten!

Krypstromar pa kateter, letala arytmier
—  Se till att inte ndgra apparater som sander ut krypstrommar star i narheten av patienten och ar igdng.

HANTERINGSINSTRUKTIONER

Katetern ska hanteras ytterst forsiktigt s& att undvika skador, perforationer och tamponader pa hjarta och karlsystem
undviks.

Forvaring

Produkten ska forvaras kallt, torrt och ljusskyddat. Férvaringstemperaturen ska ligga i
intervallet mellan 5 °C och 25 °C.

—  Information om forvaringsvillkor dterfinns pd etiketten pd produktférpackningen.

Sakerhetsdtgarder fore anvandning

e Innan katetern eller den externa pacemakern anvands ska du ha last och forstatt tillhérande bruksanvisningar.

e Nar externa apparater ansluts ska specifik anvéndning samt respektive bruksanvisningar beaktas. Anvand endast
godkanda medicintekniska produkter och félj tillhérande bruksanvisningar.

e Varje form av statisk elektricitet maste hallas pa avstdnd frén katetersystemet. Var speciellt noga med att
operationsbord och alla anvanda elektriska enheter (t.ex. réntgen) ar tillrackligt och centralt jordade.

e  Forutsattning for genomforandet av intrakardiell registrering av potentialer och/eller stimulering ar att de
medicinska specialisterna genomgér relevant utbildning och ett fullt utrustat elektrofysiologiskt laboratorium. Sjélva
proceduren far endast utféras av utbildad och erfaren kardiolog med specialisering inom elektrofysiologi.

Uttagning ur forpackningen

— Kontrollera att forpackningen inte dr skadad. Om forpackningen &r skadad ska produkten kastas och en ny
anvandas for ingreppet.

— Ta ut katetern under aseptiska forhallanden och placera den p3 ett sterilt arbetsomrade.
— Se till att forpackningsmaterialet avfallshanteras pd korrekt satt.

— Kontrollera om det finns synliga skador pd katetern, t.ex. bojt skaft, I6sa elektroder eller skadad kontakt. Byt ut
katetern vid behov. Katetern far inte anvéandas vid synliga skador.

— Utfor en noggrann visuell kontroll och funktionskontroll av kontakten och byt vid behov ut katetern.

Anvandning

v For att undvika skador pa karlsystem och hjérta ska ingreppet alltid utféras under rontgenkontroll.
v Extern pacemaker och en defibrillator ska finnas till hands och vara klara foér anvéndning under hela ingreppet.
v Aseptiska regler ska tillampas.

— Beakta de aseptiska reglerna och skapa tilltrade till ett stort centralt blodkérl genom vilket katetern kan skjutas in.
— Anslut katetern till Idamplig registreringsenhet med hjélp av motsvarande anslutningskabel.
—  Skjut in katetern, under réntgenkontroll och EKG, och placera den pd onskat stalle i endokardiet.

ANVISNING: For att det ska vara lattare att positionera kateterspetsen pd Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA
gar det att b6ja den med hjalp av tumknappen. For detta skjuts tumknappen framé&t. Nar tumknappen skjuts bakat ratas
spetsen ut igen. Nar tumknappen har skjutits bakat sd langt det gdr &r katetern rak och kan dras ut.

ANVISNING: For att det ska vara lattare att positionera kateterspetsen pd Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB

gar det att b6ja den med hjalp av vridknappen. For detta vrider man vridknappen medurs. Darmed pekar kateterspetsen i
distal riktning. Om man vrider vridknappen moturs tillbaka till utgdngslaget ratas spetsen ut igen. Katetern ar rak nar den
vita indikatorpunkten &r synlig i fonstret pd handtaget. I detta tillstdnd kan katetern foras in eller tas ut.

ANVISNING: Om katetern stoter p&d motsténd far den inte dras tillbaka med vald. I detta fall maste kateterns position
faststallas med hjélp av rontgenkontroll.
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ANVISNING: Katetrarna far endast anvandas tillsammans med registreringsinstrument och generatorer som ar
kompatibla med katetrar fran Boston Scientific Corporation. Beakta informationen och bruksanvisningarna fran
instrumenttillverkaren. Kablar fran foretaget Boston Scientific Corporation ska anvandas som ar avsedda att anvandas
tillsammans med respektive kateter fran Boston Scientific Corporation.

Sakerhetsdtgarder efter anvandning

P& grund av patientsékerheten maste katetern kontrolleras s& att den ar oskadad i anslutning till den kliniska proceduren.
Darmed ska man vara uppmarksam pa brott, fragmenteringar i skaftet och spetsen.

Avfallshantering

Produkter som har anvéants en gang ar kontaminerat sjukvardsavfall. Avfallshantering av katetrar ska ske enligt i
anvandarlandet gédllande lagar och bestammelser.

Kontraindikationer

Anvandningen av Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB &r kontraindicerad for:
e  patienter med mural intrakardiell trombos
e patienter som under de senaste fyra veckorna har genomgatt ventrikulotomi eller atriotomi
e  patienter med hjartklaffprotes
e transseptal inféring hos patienter med myxom i vanster formak resp. med intrakardiell avskarmning eller lapp
e retrograd transaortal inforing pd patienter med aortaklaffprotes
e  patienter som tidigare har uppvisat kanslighet mot frammande foremal eller som har allergi
e  patienter med stora anomalier i hjarta eller blodkarl (transposition) och obstruktion
e  patienter med akut systemisk infektion

Biverkningar

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

o smartor och obehag i brostet

o héjda fosfokinasvarden

. subkutant hematom

o skelettmuskel- och nervstimulering

. skada pd plexus brachialis

. skada pd ductus thoracicus

o skada pd det intrakardiella retledningssystemet

o skador pd hjartklaffar och/eller kérl (t.ex. venodsa tillfloden)

o lokal och systemisk infektion

o pneumotorax vid subclaviapunktion

o hemotorax

o perikardit

o hjarttamponad

o arteriovendsa fistlar

o pseudoaneurysm

o arytmier (t.ex. ventrikular takykardi)

. kardiell emboli, tromboemboli, luftembolier

o perforation av férmaket eller ventrikeln (myokard/endokard) med eller utan férlust av stimulering eller
ventrikelflimmer

. spasm i koronarartar, trombos i koronarartar, dissektion av koronarartar

o transitorisk ischemisk attack (TIA) och stroke

o myokardinfarkt

o totalt hjartblock

o dodsfall
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Det finns alltid risk for att det intraffar hittills okanda biverkningar. S&dana fall ska anmalas till distributtren.
I samband med kanda biverkningar hanvisas ocksa till motsvarande facklitteratur.

INFORMACJE OGOLNE

Dokfadnie przeczytac¢ niniejszg instrukcje obstugi przed uzyciem opisanego w niej produktu. W przypadku
pytan dotyczacych instrukcji obstugi lub postugiwania sie produktem nalezy przed jego zastosowaniem

u pacjenta skontaktowac sie z naszym dziatem obstugi klienta, piszgc na adres e-mail service@vanguard.de
lub skontaktowaé sie z naszym przedstawicielem.

Wskazéwki ogodine
W niniejszej instrukcji obstugi zastosowano podane nizej sposoby prezentaciji tresci, ktére majg pomaoc
w szybszym rozpoznaniu funkcji i znaczeh poszczegolnych czesci tekstu:

v Warunek konieczny
— Instrukcja postepowania
+  Wyliczenia

& Wskazowki bezpieczenstwa

Oryginalna instrukcja obstugi zostata sporzgdzona w jezyku niemieckim.

Informacje o produkcie

Niniejszy produkt wolno stosowaé, wytgcznie jezeli zapewniono jego bezpieczne uzycie. Przestrzegac
wskazoéwek i informacji dotyczgcych bezpieczenstwal

Firma VANGUARD nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate w wyniku nieprawidtowego stosowania
cewnika Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB i/lub nieprzestrzegania zalecen zawartych
W niniejszej instrukcji obstugi.

Vanguard AG oraz producent oryginalnego produktu Boston Scientific Corporation (300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752-1234, Stany Zjednoczone) nie sg przedsiebiorstwami powigzanym. Peine odnawianie
produktu i wprowadzanie go po petnym odnowieniu do obrotu jest realizowane przez Vanguard AG bez
udziatu firmy Boston Scientific Corporation.

OPIS PRODUKTU

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB to cewniki z kilkoma elektrodami oraz ruchomg
koncowka. Cewniki sg przeznaczone do czasowego rejestrowania potencjatdbw wewnatrz serca oraz do
czasowej stymulacji serca. Cewniki nie sg przeznaczone do ablac;ji.

Cewniki sg wyposazone w odporny na skrecenie trzonek oraz ruchomg kohcdwke, ktora zawiera kilka
elektrod. Wszystkie elektrody moga by¢ uzywane do rejestracji i stymulacji. Ruchomy ttok z przetgcznikiem
obstugiwanym kciukiem w uchwycie na koncu proksymalnym cewnika Vanguard Steerable Diagnostic
Catheter BSA kontroluje zgiecie konncéwki. Popchniecie przetgcznika w przéd powoduje zgiecie koncowki.
Jedli obstugiwany kciukiem przetgcznik znajduje sie w tylnym potozeniu, woéwczas koncéwka jest prosta. Na

uchwycie na koncu proksymalnym cewnika Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB znajduje sie
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pokretto, ktére kontroluje zgiecie (krzywizne) koncéwki. Aby wygigé koncoéwke, nalezy obréci¢ pokretto
w kierunku zgodnym zruchem wskazowek zegara. Obracajgc pokretto w ruchu przeciwnym do ruchu
wskazdéwek zegara, mozna ustawi¢ koncéwke z powrotem prosto.

Plaszczyzne, w ktorej znajduje sie wygieta kohcowka, mozna obraca¢ trzonkiem. Dzieki temu lekarz moze
wygina¢ koncowke i jednoczesnie jg obracac. W ten sposéb mozna dostosowac potozenie koncowki cewnika
w komorach serca do aktualnych potrzeb, a nastepnie pewnie ibezpiecznie przeprowadzi¢ wymagane
procedury. Aby pofgczy¢ cewnik z odpowiednim urzgdzeniem rejestrujgcym, uzy¢ przedtuzacza z pasujgcym
ztgczem wtykowym.

Przeznaczenie

W petni odnowiony cewnik Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB jest przeznaczony do
czasowej rejestracji EKG wewnatrz serca istymulacji (mapowania) serca wramach badan
elektrofizjologicznych.

Odpowiedzialno$¢ lekarza obejmuje odpowiednie postepowanie chirurgiczne i zastosowanie wilasciwej
techniki. Postepowanie opisane w instrukcji obstugi stuzy tylko jako informacja. Kazdy lekarz musi zgodnie ze
swoim wyksztatceniem medycznym i doswiadczeniem klinicznym wykorzystywaé, uzupetnia¢ lub modyfikowaé
wskazowki zawarte w instrukcji obstugi. Niniejszy wyréb medyczny moze byC¢ uzywany wytgcznie przez
odpowiednio wyksztatconego i doswiadczonego lekarza ze specjalizacjg w dziedzinie elektrofizjologii.
Wszystkie cewniki Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB cechuje taka sama zgodnos$é
z akcesoriami (np. generator i przewdd) jak odpowiednie produkty pierwotnego producenta, firmy Boston
Scientific Corporation (patrz dane techniczne).

Dane techniczne cewnika Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA
Typ zakrzywienia: Large 4.0
Srednica: Trzonek 6F

Dtugos¢ uzytkowa: 110 cm

Odpowiedni nr Elektrody pierscieniowe Przytacze
ref. producenta Elektroda
Nr art. orygina|nego g*OWicowa, Liczba D'Ugo Odstep
produktu dtugosé [mm] 8¢ [mm]
[mm]
10-stykowe
33263 | M004 2011010 2 9 1 2,52 (SureLink)
10-stykowe
33382 | M004 2011020 2 9 1 2,6,2 (SureLink)
4-stykowe (Easy-
33383 | M004 2011030 2 3 1 2,52 Mate)
4-stykowe (Easy-
33384 | M004 2011040 2 3 1 5 Mate)
8-stykowe (Easy-
33385 | M004 2011050 2 7 1 2,5,2 Mate)
8-stykowe (Easy-
33386 | M004 2011060 2 7 1 2 Mate)
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8-stykowe (Easy-
33387 | M004 2011070 2 7 1 5 Mate)
8-stykowe (Easy-
33388 | M004 2011080 2 7 1 2,10, 2 Mate)
4-stykowe (Easy-
33389 | M004 2011100 2 3 1 10 Mate)
4-stykowe (Easy-
33390 | M004 2011120 2 3 1 2 Mate)
6-stykowe (Easy-
33391 | M004 2011130 2 5 1 5 Mate)

Szczegotowe dane - patrz etykieta.

Dane techniczne cewnika Daten Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB

Typ zakrzywienia: ~ Large 4.0
Srednica: Trzonek 6F
Dtugos¢ uzytkowa: 110 cm
Odpowiedni nr Elektrody pierscieniowe
ref. producenta Elektroda
Nr art. oryginalnego gtowicowa, | Liczba | Dtugo | Odstep Przytacze
produktu dtugos¢ [mm] 8¢ [mm]
[mm]
10-stykowe
34992 | M004 2010070 2 9 1 2,5,2 (SureLink)
8-stykowe (Easy-
34988 | M004 2007940 2 7 1 2,5,2 Mate)
8-stykowe (Easy-
34989 | M004 2007950 2 7 1 2 Mate)
8-stykowe (Easy-
34990 | M004 2007960 2 7 1 5 Mate)
8-stykowe (Easy-
34991 | M004 2007970 2 7 1 2,10,2 Mate)

Szczegotowe dane > patrz etykieta.

Z cewnikow nalezy korzystac przy zastosowaniu kompatybilnych przewodoéw tgczeniowych firmy Boston
Scientific Corporation (300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234) oraz odpowiednich urzgdzen.

»sureLink” oraz ,Easy-Mate” to zastrzezone znaki towarowe producenta oryginalnego produktu, firmy Boston
Scientific Corporation (300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234, Stany Zjednoczone), lub

jednego z powigzanych z nig przedsiebiorstw.

c €0482

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

odnosnymi zmianami.
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WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Tres¢ wskazowek bezpieczenstwa sktada sie zawsze z trzech czesci: przyczyna, skutek, Srodek zaradczy.
Wskazowka bezpieczenstwa informuje o potencjalnym niebezpieczenstwie dla zdrowia lub zycia ludzi.

& Styki elektryczne cewnika lub podtgczonych przewodow sg potgczone elektrycznie z sercem!

Migotanie komory serca spowodowane niekontrolowang energia elektrycznag

!

Stykéw wtykowych cewnika lub podtgczonych przewodow nie dotykac palcami lub przedmiotami.

!

Styki wtykowe cewnika fgczy¢ z urzgdzeniami medycznymi wytgcznie odpowiednimi przewodami
tgczeniowymi, ktére sg do tego przeznaczone.
— Nie dopuszczaé do kontaktu z cieczg wtyku cewnika lub wtyku przewodu przytgczeniowego.

& Potgczenie wtykowe na blizszym korncu lub uchwycie lub przewdd ma stycznosé z ciecza!

Pogorszenie dziatania cewnika
—  Zapobiegac¢ kontaktowi wtyku, przewodu i uchwytu z cieczami.

/I Styki wtykowe dotkniete palcami lub cienkimi przedmiotami!

Pogorszenie dziatania cewnika

—  Upewnic sig, ze styki wtykowe nie majg kontaktu z cienkimi przedmiotami. Nie dotykac¢ stykéw
wtykowych.

& Medyczny personel specjalistyczny nie zostat odpowiednio przeszkolony!

Bltedy podczas wykonywania rejestrowania potencjatéw wewnatrz serca i/lub stymulacji

—  Warunkiem wykonania rejestracji potencjatdéw wewnatrz serca i/lub stymulacji jest odpowiednie
przeszkolenie medycznego personelu specjalistycznego i dostepnos$¢ w petni wyposazonego
laboratorium elektrofizjologicznego. Sama procedure moze przeprowadzi¢ wytgcznie przeszkolony i
doswiadczony lekarz ze specjalizacjg w dziedzinie elektrofizjologii.

/N Niedostateczna ostroznos¢ w obstudze cewnikal

Obrazenia serca, perforacja lub tamponada
—  Obstugiwanie cewnika wymaga duzej ostroznosci.

/I Zapton gazéw palnych lub innych substancii!

Pozar lub eksplozja
—  Nalezy pamieta¢, aby ze strefy pracy usung¢ substancje tatwopalne i fatwozapalne.

/N Uszkodzony wtyk!

Wydtuzenie czasu operacji
— Przeprowadzi¢ staranng kontrole wzrokowg i kontrole dziatania wtyczki.

A Interferencje elektromagnetyczne spowodowane zewnetrznym rozrusznikiem sercal

Uszkodzenie lub pogorszenie dziatania innych urzgdzeni/migotanie komoér serca i oparzenia

— Uzywac¢ cewnika tylko w odpowiednio wyposazonym i prowadzonym medycznym laboratorium
elektrofizjologicznym.

& Przenoszenie tadunkow elektrostatycznych na system cewnikal!
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Migotanie komory serca spowodowane niekontrolowang energia elektrycznag

— Uzywac cewnika tylko w odpowiednio wyposazonym i prowadzonym medycznym laboratorium
elektrofizjologicznym.

& Niewtasciwe umieszczenie cewnika w uktadzie naczyn wiencowych podczas dostepu przez aorte!

Podwyzszone ryzyko krwawien, wstrzasu lub zawatu serca
— Podczas dostepu przez aorte zadbac o dobre obrazowanie.

/I\ Dlugi czas prze$wietlania promieniami rentgena!

Uszkodzenia somatyczne i genetyczne spowodowane wysokim obcigzeniem promieniowaniem
jonizujagcym

— Przemysle¢ przede wszystkim w przypadku kobiet w cigzy, dzieci, mtodziezy i pacjentdw, ktérzy muszag
zostac poddani wielu badaniom, stosunek korzysci i ryzyka wskutek mozliwych skutkéw promieniowania.

/I\ Opakowanie sterylne uszkodzone lub otwarte!

Zakazenie pacjenta w wyniku zastosowania niesterylnych produktéw

— Sprawdzi¢ opakowanie przed jego otwarciem. Jesli opakowanie sterylne jest otwarte lub uszkodzone,
nie nalezy uzywac cewnika.

& Uszkodzenie w wyniku ustawicznego uzywania niezgodnie z przeznaczeniem oraz nieodpowiednich

warunkéw przechowywania!
Uszkodzenie centralnego uktadu krazenia, infekcja, posocznica
— Stosowacé zgodnie z przeznaczeniem i oznaczeniami na opakowaniu.

& Niewtasciwe korzystanie z przetgcznika sterowania zakrzywieniem lub jego nieprawidtowa obstuga!

Obrazenia, perforacje i tamponady serca oraz uktadu naczyniowego

l

Zapewni¢, aby cewnik byt uzywany wytgcznie przez przeszkolonych uzytkownikow.

!

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA: W celu wprowadzenia lub wyjecia cewnika nalezy zawsze
przesung¢ przetgcznik obstugiwany kciukiem do tytu, aby w ten sposéb ustawi¢ koncowke cewnika w
pozycji prostej.

— Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB: W celu wprowadzenia lub wyjecia cewnika nalezy
przekreci¢ pokretto w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara (wskazanie na wyswietlaczu

w kolorze biatym), aby w ten sposob ustawi¢ koncéwke cewnika w pozycji proste;.

l

W przypadku oporu nie wolno przesuwac¢ cewnika gwattownie do przodu ani do tytu.

l

Cewnika nie nalezy naraza¢ na obcigzenia mechaniczne wynikajgce z recznego odksztatcania.

l

Przetgcznika sterowania zakrzywieniem nie nalezy smarowac.

& Odnowienie, ponowna sterylizacja, ponowne wykorzystanie i/lub zmiany techniczne cewnika wykonane

przez uzytkownika lub operatoral!
Uszkodzenia naczyn krwionosnych i urazy wewnatrzsercowe, zakazenie, posocznica, Smier¢
pacjenta
— Cewniki Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB sg produktami jednorazowymi
i przeznaczonymi wytgcznie do jednokrotnego zastosowania u jednego pacjenta.

— Uzytkownikowi ani operatorowi nie wolno odnawiaé, ponownie sterylizowa¢ ani ponownie uzywac
cewnika.

— Nie mozna modyfikowa¢ cewnika pod wzgledem technicznym.
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—

Urzadzenia, z ktérych wyptywa prad uptywu, pracujg w poblizu pacjental!

Prady uptywu na cewniku, arytmia letalna
Zwroci¢ uwage, aby w poblizu pacjenta nie znajdowaty sie ani nie pracowaty urzadzenia, z ktérych
wyptywa prad uptywu.

WSKAZOWKI DOTYCZACE OBSLUGI

Obstugiwanie cewnika wymaga duzej ostroznoéci, aby unikng¢ obrazen, perforacji, a takze tamponad serca i
uktadu naczyniowego.

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywa¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu. Temperatura przechowywania
w zakresie
od 5°C do 25°C.

—

Dane dotyczace warunkoéw przechowywania znajdujg sie réwniez na etykiecie opakowania produktu.

Srodki bezpieczenstwa przed uzyciem

Przed uzyciem cewnika lub zewnetrznego rozrusznika serca nalezy przeczyta¢ ze zrozumieniem
odpowiednie instrukcje obstugi.

Podczas podtgczania zewnetrznych urzadzen i ich uzywania przestrzega¢ odpowiednich instrukciji
obstugi. Uzywac tylko dopuszczonych produktéw medycznych zgodnie z odpowiednimi instrukcjami
obstugi.

Chroni¢ system cewnika przed wszelkg elektrycznoscig statyczng. Zwréci¢ szczegding uwage réwniez
na odpowiednie i centralne uziemienie stotu operacyjnego i uzywanych urzgdzen elektrycznych (np.
RTG).

Warunkiem wykonania rejestracji potencjatdw wewnatrz serca i/lub stymulacji jest odpowiednie
przeszkolenie medycznego personelu specjalistycznego i dostepnos$¢ w petni wyposazonego
laboratorium elektrofizjologicznego. Sama procedure moze przeprowadzi¢ wytgcznie przeszkolony i
doswiadczony lekarz ze specjalizacjg w dziedzinie elektrofizjologii.

Wyjecie z opakowania

—

l

l

Sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone. Jezeli opakowanie jest uszkodzone, produkt nalezy
wyrzucié, a do zabiegu uzyé nowego.

Wyjac cewnik w warunkach aseptycznych i umiesci¢ go w polu sterylnym.
Zwrdci¢ uwage na wiasciwg utylizacje opakowania.

Sprawdzi¢, czy cewnik nie ma wad widocznych gotym okiem, takich jak zagiecia w trzonku, luzne
elektrody lub uszkodzone wtyki, i ewentualnie wymienié cewnik. W przypadku oczywistych uszkodzen
nie wolno uzywac¢ cewnika.

Nalezy przeprowadzi¢ doktadng kontrole wzrokowg oraz sprawdzi¢ dziatanie wtyku i w razie potrzeby
wymieni¢ cewnik.

Zastosowanie

v

v
v

W celu unikniecia obrazen uktadu naczyniowego i serca wprowadzanie nalezy realizowa¢ zasadniczo
przy pomocy wizualizacji fluoroskopowe;.

Zewnetrzny rozrusznik serca i defibrylator muszg by¢ gotowe do uzycia podczas catej procedury.
Przestrzegac zasad aseptyki.
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— Przy zachowaniu zasad sterylnosci zapewni¢ dostep do duzego centralnego naczynia, przez ktore
mozna wsung¢ cewnik.

Podtaczy¢ cewnik odpowiednim przewodem fgczeniowym do odpowiedniego urzgdzenia rejestrujgcego.
Wsung¢ cewnik uzywajgc fluoroskopii i elektrokardiogramow i ustawi¢ go w odpowiednim miejscu
wsierdzia.

!

!

WSKAZOWKA: Aby utatwié umieszczenie koncéwki cewnika Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA
we wtasciwym miejscu, mozna jg odchyli¢c za pomocg przetgcznika obstugiwanego kciukiem. W tym celu
przesung¢ przetgcznik obstugiwany kciukiem do przodu. Przesuniecie przetgcznika obstugiwanego kciukiem
do tytu ponownie prostuje kohcowke. Cewnik jest prosty, gdy przetgcznik obstugiwany kciukiem jest catkowicie
przesuniety do tytu i wowczas moze zostac usuniety.

WSKAZOWKA: Aby utatwi¢ umieszczenie koncowki cewnika Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB
we wiasciwym miejscu, mozna jg odchyli¢ za pomocg pokretta. W tym celu nalezy przekrecié¢ pokretto zgodnie
z ruchem wskazéwek zegara. Koncéwka cewnika bedzie zwrdécona w kierunku dystalnym. Przekrecenie
pokretta do pozycji wyjsciowej, czyli przeciwnie do ruchu wskazoéwek zegara, ponownie prostuje korncéwke.
Cewnik jest ustawiony prosto, jesli biate wskazanie jest widoczne na wskazniku uchwytu. W tym stanie cewnik
mozna wprowadzac lub wyciggacé.

WSKAZOWKA: W przypadku wyczuwalnego oporu nie wolno wyciggaé cewnika na site. W takim przypadku
przy ustalaniu potozenia cewnika konieczne jest skorzystanie z fluoroskopii.

WSKAZOWKA: Cewniki mozna stosowaé tylko z dopuszczonymi rejestratorami i generatorami, ktére sg
kompatybilne z odpowiednimi cewnikami firmy Boston Scientific Corporation. Nalezy przestrzegac¢ informaciji

i instrukcji obstugi producentéw urzgdzen. Nalezy uzywac przewodow firmy Boston Scientific Corporation, ktére
sg przeznaczone do zastosowania z odpowiednimi cewnikami firmy Boston Scientific Corporation.

Srodki bezpieczenstwa po uzyciu

Po przeprowadzeniu procedury klinicznej nalezy sprawdzié, czy cewnik nie jest uszkodzony, aby
zagwarantowac bezpieczenstwo pacjenta. Zwréci¢ przy tym uwage na ewentualne pekniecia, fragmentacje
trzonka i kohcowki.

Utylizacja

Jednorazowo uzyte produkty stanowig zanieczyszczone odpady medyczne. Utylizacje cewnika nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie z obowigzujgcymi krajowymi przepisami i dyrektywami.

Przeciwwskazania

Zastosowanie cewnika Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB jest przeciwwskazane
w nhastepujgcych przypadkach:
e pacjenci z zakrzepem przysciennym wewnatrz serca
e pacjenci poddawani w ciggu czterech ostatnich tygodni zabiegom wentrykulotomii lub atriotomii
e pacjenci ze sztucznymi zastawkami serca
e dostep przez przegrode w przypadku pacjentow ze sluzakami w lewym przedsionku, ewentualnie
z fatami w sercu
e dostep wsteczny przez aorte u pacjentow ze sztucznymi zastawkami aorty
e pacjenci, u ktorych wystgpita nadwrazliwo$c na ciata obce lub alergia
e pacjenci z duzymi anomaliami serca lub naczyn (transpozycja) i obstrukcja
e pacjenci z ostrym zakazeniem ogdélnoustrojowym

Dziatania uboczne

W wyniku uzycia cewnika, wskutek pekniecia cewnika, dyslokacji cewnika, problemow ze stycznoscig cewnika
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i stymulatora serca oraz wskutek wzrostu progu pobudliwo$ci mogg wystgpi¢ ponizsze niepozgdane skutki
uboczne:

. bdl i dyskomfort w klatce piersiowej

. zwiekszenie wartosci fosfokinazy

. krwiak podskorny

o stymulacja miesni szkieletowych i nerwow

. skaleczenie splotu ramiennego (plexus brachialis)

. skaleczenie przewodu piersiowego (ductus thoracicus)

. skaleczenie uktadu przewodzgcego bodzce wewnatrz serca

o uszkodzenie zastawek serca i/lub naczyn (np. zylnych drég transportowych)

o zakazenie miejscowe i ogolne

. odma optucnowa przy wkiuciu w zyte obojczykowg

. krwiak optucnej

. zapalenie osierdzia

° tamponada serca

. przetoki tetniczo-zylne

. tetniak rzekomy

. arytmia (np. czestoskurcz komorowy)

. zakrzepice, zatory powietrzne

. perforacja $ciany przedsionka lub komory (miesieh sercowy/wsierdzie) z lub bez utraty stymulacji lub
migotania komory serca

. spazm tetnicy wiehcowej, zakrzep tetnicy wiencowej, przerwanie tetnicy wiencowe;j

o przemijajgcy atak niedokrwienny (TIA) i udar mézgu

° zawat miesnia sercowego

° catkowity blok serca

o Smier¢

W kazdej chwili mozliwe jest wystgpienie dotychczas nieznanych skutkéw ubocznych. W tym przypadku
nalezy poinformowac¢ podmiot wprowadzajgcy urzgdzenie do obrotu o wystepujgcych objawach.

W zwigzku ze znanymi dziataniami niepozgdanymi odsytamy réwniez do odpowiedniegj literatury
specjalistyczne;.

GO

SPLOSNO

Preden izdelek uporabite, skrbno preberite navodila za uporabo opisanega izdelka. Ce imate vprasanja glede
navodil za uporabo ali o ravnanju z izdelkom, se pred uporabo na bolnikih obrnite na naso sluzbo za pomoc¢
strankam na elektronskem naslovu service@vanguard.de

ali na naso podruznico.

Splosne informacije
V teh navodilih za uporabo boste nasli dolocene zapise, ki vam bodo pomagali, da boste hitreje razumeli
funkcije in pomene besedila:

v Pogoji
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— Navodila za ravnanje
e Nastevanje
& Varnostni napotki

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

Podatki o izdelku

Ta izdelek je dovoljeno uporabiti izkljucno takrat, ko lahko zagotovite varno uporabo. Upostevaijte opozorila in
varnostne napotke!

Podjetje VANGUARD ne prevzema jamstva za Skodo, nastalo zaradi nestrokovne uporabe katetrov Vanguard
Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB in/ali neupostevanja napotkov v teh navodilih za uporabo.

Vanguard AG in izdelovalec originalnega izdelka, podjetje Boston Scientific Corporation (300 Boston Scientific
Way Marlborough, MA 01752-1234 ZDA), nista povezani podjetji; izdelek kot v novega popolnoma prenovi
podjetje Vanguard AG, ki nato izdelek daje v promet brez sodelovanja podjetja Boston Scientific Corporation.

OPIS IZDELKA

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB so katetri z veC elektrodami in upogljivo konico. Ti katetri
so namenjeni za obcasno intrakardialno snemanje potencialov in obcCasno stimulacijo srca. Katetri niso
primerni za ablacijo.

Katetri so opremljeni s togim rocajem in upogljivo konico, ki vsebuje veC elektrod. Elektrode se lahko
uporabljajo za odvajanje potencialov in tudi za stimulacije. Pri Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA se
z gibljivim batom s pal¢nim stikalom na drZaju na proksimalnem koncu katetra nadzira upogibanje konice. Za
upogibanje konice pritisnite pal¢no stikalo naprej. Ce je paléno stikalo v zadnji legi, je konica ravna. Vanguard
Steerable Diagnostic Catheter BSB ima vrtljivi gumb na proksimalnem koncu drZala katetra, ki omogoc¢a upogib
(upogibanje) konice. Za upogibanje konice je treba vrtljivi gumb vrteti v smeri urnega kazalca. Pri vrtenju v
nasprotni smeri urnega kazalca se konica spet postavi naravnost.

Raven, v kateri leZi upognjena konica, je mogoce obracati z obracanjem rocaja. Na ta nacin je zdravniku
omogoceno, da skupaj z rotacijo uporabi tudi upogibanje konice. S tem je zagotovljeno nastavljanje konice
katetra v primerno lego v srénih prekatih, kar omogoca varno izvajanje predvidenih postopkov. Za povezavo z
ustreznim registrirnim aparatom se uporablja podaljSevalni kabel z ustreznim vticem.

Namen izdelka

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB so namenjeni za obCasne intrakardialne EKG odvode in
stimulacijo (mapping) srca v okviru elektrofizioloskih pregledov.

Zdravnik je odgovoren za uporabo ustreznih kirurskih postopkov in tehnik. Postopek, ki je naveden v navodilih
za uporabo, sluzi le kot informacija. Vsak zdravnik mora upostevati napotke v navodilih za uporabo v skladu s
svojo medicinsko izobrazbo in svojimi klini¢nimi izkuSnjami oziroma mora napotke dopolnjevati ali jih
spreminjati. Medicinski izdelek lahko uporablja samo ustrezno izobrazen in izkusen kardiolog, specializiran za
elektrofiziologijo.

Vsi izdelki Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB imajo enako skladnost glede opreme (npr.
generator, kabel) kot ustrezni izdelki originalnega proizvajalca Boston Scientific Corporation (glejte tehnicne
podatke).
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Tehnicni podatki Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA

Vrsta krivulje: Large 4.0
Premer: telo katetra 6F
Uporabna dolzina: 110 cm

Ustrezna ref. st. Dol¥ina Obrocaste elektrode Prikljucek
é_t' OrI?ZIZZ:Eae % Zgornje | &evilo | Dolzin | Razdalja
artikla elektrode a [mm]
[mm] [mm]

33263 | M004 2011010 2 9 1 2,52 10 PIN (SureLink)
33382 | M004 2011020 2 9 1 2,6,2 10 PIN (SureLink)
33383 | M004 2011030 2 3 1 | 2,52 | 4PIN (Easy-Mate)
33384 | M004 2011040 2 3 1 5 | 4PIN (Easy-Mate)
33385 | M004 2011050 2 7 1 | 2,52 | 8PIN (Easy-Mate)
33386 | M004 2011060 2 7 1 2 | 8PIN (Easy-Mate)
33387 | M004 2011070 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
33388 | M004 2011080 2 7 1 | 2,10,2 | 8PIN (Easy-Mate)
33389 | M004 2011100 2 3 1 10 | 4 PIN (Easy-Mate)
33390 | M004 2011120 2 3 1 2 | 4PIN (Easy-Mate)
33391 | M004 2011130 2 5 1 5 6 PIN (Easy-Mate)

Za dodatne podatke - glejte etiketo.
Tehnicni podatki Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB

Vrsta krivulje:

Premer:

Uporabna dolzina:

Large 4.0

telo katetra 6F

110 cm

Ustrezna ref. st. Dol¥ina Obrocaste elektrode

& originalnega . -

S_t' izdelka zgornjye Stevilo | DolZin | Razdalja Prikljudek
artikla elektrode a [mm]

[mm] [mm]

34992 | M004 2010070 2 9 1 2,5, 2 10 PIN (SureLink)
34988 | M004 2007940 2 7 1 2,5,2 | 8PIN (Easy-Mate)
34989 | M004 2007950 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
34990 | M004 2007960 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
34991 | M004 2007970 2 7 1 2,10, 2 | 8 PIN (Easy-Mate)

Za dodatne podatke - glejte etiketo.

Katetri se uporabljajo v povezavi s kompatibilnimi povezovalnimi kabli podjetja Biosense Webster, Inc. (300
Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234) in z ustreznimi aparati.
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»SureLink« oz. »Easy-Mate« sta zasciteni znamki izdelovalca originalnega izdelka, podjetja Boston Scientific
Corporation (300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234 ZDA) ali povezanega podjetja.

c €0482

Izdelek nosi oznako CE v skladu z dolocili direktive ES 93/42/EGS in vseh ustreznih sprememb.

VARNOSTNI NAPOTKI

Vsebina varnostnega napotka je razdeljena na tri dele: vzrok, posledica, ukrep. Varnostno opozorilo vas
opozarja na morebitno tveganje za zdravije ali zivljenje oseb.

/I\ Elektri¢ni stiki katetra ali prikljucenih kablov so elektri¢no povezani s srcem!

Trepetanje srcnih prekatov zaradi nekontrolirane elektricne energije

!

Viticnih kontaktov katetra ali prikljucenih kablov se ne dotikajte s prsti ali s predmeti.

!

Vticne kontakte katetra povezujte z medicinskimi aparati izkljucno s pomocjo predpisanih povezovalnih
kablov, ki so za ta namen odobreni.
— Vtic katetra ali prikljucnega kabla ne sme priti v stik s tekoCinami.

/N Proksimalna vtiéna povezava ali ro&aj ali kabel pride v stik s tekoino!

Vpliv na delovanje katetra
—  Preprecite stik vtiCa, kabla in rocaja s tekocinami.

/N Dotikanje vti¢nih kontaktov s prsti ali tankimi predmeti!

Vpliv na delovanje katetra
—  Poskrbite, da vti¢ni kontakti ne pridejo v stik s tankimi predmeti. Vticnih kontaktov se ne dotikaijte.

& Strokovno medicinsko osebje ni bilo ustrezno usposobljeno!

Napaka pri intrakardialnem snemanju potenciala in/ali stimulaciji.

—  Pogoj za izvedbo intrakardialnega snemanja potenciala in/ali stimulacijo je ustrezna usposobljenost
medicinskega osebja in kompletno opremljen elektrofizioloski laboratorij. Postopek lahko izvaja samo
usposobljen in izkusen kardiolog s specializacijo v elektrofiziologiji.

/I Neprevidnost pri ravnanju s katetrom!

Poskodbe srca, perforacija ali tamponade
— S katetrom ravnaijte zelo previdno.

/N Vzig vnetljivih plinov ali drugih snovi!

Pozar ali eksplozija
—  Pazite, da iz delovnega obmocja odstranite lahko vnetljive in lahko gorljive snovi.
/I\ Pogkodovan vti¢!

PodaljSanje operacijskega Casa

— Izvedite skrbno opti¢no in funkcijsko kontrolo vtica.
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/\  Elektromagnetne interference zaradi zunanjega srénega spodbujevalnika!
Poskodovanje ali oviranje delovanja drugih aparatov / trepetanje srcnih prekatov in
opekline

— Kateter uporabljajte samo v predpisano opremljenem in uporabljanem medicinskem laboratoriju za
elektrofiziologijo.

/I Prenos elektrostati¢nega razelektrenja v sistem katetra!

Trepetanje srcnih prekatov zaradi nekontrolirane elektricne energije

— Kateter uporabljajte samo v predpisano opremljenem in uporabljanem medicinskem laboratoriju za
elektrofiziologijo.

/N Napa&na namestitev katetra v koronarni sistem pri transaortnem dostopu!

Povecano tveganje krvavitev, soka ali srcnega infarkta
—  Pri transaortnem dostopu zagotovite dober prenos slike.

/\ Dolgi &asi presvetljevanja z rentgenskimi Zarki!
Somatske in geneticne poskodbe zaradi prekomernega izpostavljanja ionizirajocemu
sevanju

— Premislite posebej pri nosecnicah, otrocih, mladostnikih in pacientih, pri katerih so potrebni veckratni
pregledi, o razmerju med koristmi in tveganji zaradi moznih ucinkov sevanja.

/I\ Sterilna embalaZa poskodovana ali odprta!

Okuzba bolnika zaradi nesterilnega izdelka

— EmbalaZo preverite, $e preden jo odprete. Ce je sterilizacijska embalaZa odprta ali poskodovana, katetra
ni dovoljeno uporabiti.

& Poskodovanije zaradi nenehne uporabe, ki je v nasprotju z namenom izdelka in zaradi neustreznih
pogojev skladiséenja!
Poskodovanje centralnega krvozilnega sistema, okuzba, sepsa

— Upostevajte uporabo izdelka v skladu z njegovim namenom in ustreznimi oznakami na embalazi.

& Nestrokovna uporaba oz. napacno upravljanje krmiljenja ukrivljenosti!

Poskodbe, perforacije in tamponade na srcu ter v Zilnem sistemu
Zagotovite, da bo kateter uporabljal izklju¢no strokovno usposobljen uporabnik.

l

l

Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA: Pri vstavljanju ali odstranjevanju katetra potisnite palcno
stikalo popolnoma nazaj. Na ta nacin lahko konico katetra nastavite v raven polozaj.

— Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB: Pri vstavljanju ali odstranjevanju katetra pomaknite vrtljivi
gumb do konca v nasprotni smeri urnega kazalca (prikaz indikatorja je bel), da na ta nacin konico
katetra nastavite v raven poloZzaj.

Ce zalutite upor, katetra ne potiskajte na silo naprej ali nazaj.
Na kateter ne smejo delovati mehanske obremenitve zaradi ro¢ne deformacije.

!

!

!

Krmiljenja ukrivljenosti ni dovoljeno mazati.

A Priprava, ponovna sterilizacija, ponovna uporaba in/ali tehni¢ne spremembe katetra s strani uporabnika
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!

!

oz. upravljavca!
Poskodovanje zil in intrakardialne poskodbe, okuzba, sepsa, smrt bolnika

Izdelki Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB so izdelki za enkratno uporabo, namenjeni
izklju¢no enkratni uporabi na enem bolniku.

Uporabnik oz. upravljavec katetra ne sme pripraviti, vnovic sterilizirati in ponovno uporabiti.
Katetra ni dovoljeno tehni¢no spremeniti.

V neposredni bliZini bolnika obratujejo naprave z uhajavim tokom!

Uhajavi tok pri katetru, smrtonosne aritmije
Pazite, da se v neposredni bliZini bolnika ne nahajajo in obratujejo nobene naprave z uhajavim tokom.

NAPOTKI ZA ROKOVANJE

Rokovanije s katetrom zahteva najviSjo mero previdnosti, saj se le tako izognete poskodbam, perforacijam in
tamponadam na srcu ter v Zilnem sistemu.

Shranjevanje

Izdelek shranjujte na hladnem, suhem mestu, zas¢itenem pred svetlobo. Temperature shranjevanja se
nahajajo v
obmodju od 5 °C do 25 °C.

—

Informacije o pogojih shranjevanja so navedene tudi na etiketi na embalazi izdelka.

Varnostni ukrepi pred uporabo

Pred uporabo katetra o0z. zunanjega srénega spodbujevalnika je potrebno skrbno prebrati pripadajoca
navodila za uporabo in jih razumeti.

Pri priklju¢evanju zunanjih aparatov ter njihovi specifi¢ni uporabi upostevajte pripadajoc¢a navodila za
uporabo. Uporabljajte izklju¢no odobrene medicinske izdelke ob upostevaniju pripadajocih navodil za
uporabo.

Treba je zagotoviti odsotnost vsakrSne stati¢ne elektrike v sistemu katetra. Se posebej je treba paziti na
zadostno in centralno ozemljitev operacijske mize ter uporabljenih elektri¢nih aparatov (npr. rentgena).

Pogoj za izvedbo intrakardialnega snemanja potenciala in/ali stimulacijo je ustrezna usposobljenost
medicinskega osebja in kompletno opremljen elektrofizioloski laboratorij. Postopek lahko izvaja samo
usposobljen in izkusen kardiolog s specializacijo v elektrofiziologiji.

Odstranitev iz embalaze

—

!

—

Preverite, ali je embalaza poSkodovana. V primeru poskodovane embalaZze je treba izdelek odstraniti in
za poseg uporabiti nov izdelek.

V asepticnih pogojih vzemite kateter iz embalaze in ga odloZite v sterilno delovno obmodje.
Poskrbite, da bo embalaza varno odstranjena.

Preverite odsotnost ocitnih napak na katetru, kot so zlomi na rocaju, zrahljane elektrode ali poskodovani
vtici, in kateter po potrebi zamenjajte. Katetra z ocitnimi napakami ne smete uporabiti.

Izvedite skrbno opti¢no in funkcijsko kontrolo vtica in po potrebi kateter zamenjajte.

Uporaba
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v Poseg naj se naceloma izvaja ob stalni rentgenski kontroli, da se preprecijo poskodbe Zilnega sistema in
srca.

v Med postopkom morata biti stalno na voljo za takojsSnjo uporabo zunanii sréni spodbujevalnik in
defibrilator.

v Treba je upostevati nacela asepticnega dela.

— Ob upostevanju asepticnih pravil vzpostavite dostop do velike centralne Zile, prek katere lahko uvedete
kateter.

Kateter prek ustreznega povezovalnega kabla povezite s pripadajocim registrirnim aparatom.

Ob stalni rentgenski kontroli in s pomocjo elektrokardiograma kateter potiskajte naprej in ga namestite
na zeleno mesto na endokardu.

!

!

OPOZORILO: Namescanje konice katetra Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA poenostavite tako, da
konico upognete s pomocjo pal¢nega stikala. V ta namen potisnite pal¢no stikalo v sprednjo lego. Po vrnitvi
pal¢nega stikala v zadnjo lego se konica ponovno izravna. Kateter je raven, kadar je pal¢no stikalo potisnjeno
popolnoma nazaj. Takrat se kateter lahko odstrani.

OPOZORILO: Namescanje konice katetra Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB poenostavite tako, da
konico upognete s pomocjo vrtljivega gumba. Gumb zavrtite v smeri urnega kazala. Pri tem se konica katetra
usmeri distalno. V primeru, da vrtljivi gumb znova zavrtite v nasprotni smeri urnega kazala v izhodiscni
polozaj, se konica znova poravna navpicno. Kateter je raven, Ce je vidna bela indikatorska tocka v okencu
rocaja. V tem polozaju je mogoce kateter vstaviti oziroma odstraniti.

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

OPOZORILO: Kateter lahko uporabljate samo z odobrenimi registrirnimi aparati in generatoriji, ki so zdruZljivi
z ustreznimi katetri podjetja Boston Scientific Corporation . Upostevajte informacije in navodila za uporabo
izdelovalca naprave. Uporabljati je treba kable podjetja Boston Scientific Corporation, ki so zasnovani za
uporabo z ustreznimi katetri podjetja Boston Scientific Corporation.

Varnostni ukrepi po uporabi

Na koncu kliniénega postopka je zaradi varnosti bolnika treba preveriti neokrnjenost katetra. Pri tem je treba
biti pozoren na morebitne zlome, razdrobljenost rocaja in konice.

Odstranjevanje med odpadke

Enkrat uporabljeni izdelki predstavljajo okuzen bolnisni¢ni odpadek. Odstranjevanje katetra mora biti
opravljeno skladno z veljavnimi drzavnimi zakonskimi predpisi in smernicami.

Kontraindikacije

Uporaba Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB je kontraindicirana pri:
e bolnikih z intrakardialnim parietalnim krvnim strdkom
e bolnikih, ki so bili v zadnjih Stirih tednih podvrzeni ventrikulostomiji ali atriotomiji
e bolnikih s protezami srénih zaklopk
e transseptalnem dostopu pri bolnikih z miksomi na levem preddvoru oz. z intrakardialnim oblizem ali
pregrado
e retrogradnem transaortalnem dostopu pri bolnikih s protezami aortnih zaklopk
e bolnikih, ki so bili v preteklosti obcutljivi za tujke oziroma so alergicni
e bolnikih z velikimi anomalijami srca oz. Zil (transpozicija) in obstrukcijo
e bolnikih z aktivnim sistemskim vnetjem
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Stranski ucinki

Pri uporabi katetra lahko zaradi preloma katetra, dislokacije katetra, tezav zaradi stika katetra s sr¢nim
spodbujevalnikom in povecanega praga drazljaja pride do naslednjih stranskih ucinkov:

. bolecine in nelagodije v prsih

. povecanje vrednosti fosfokinaze

o subkutani hematom

. stimulacija skeletnih miSic in Zivcev

. lezija brahialnega pleteza

. lezija torakalnega duktusa

. lezija intrakardialnega sistema prenosa drazljajev

. poskodovanije srcnih zaklopk in/ali zil (npr. ven oz. dovodnic)

. lokalna in sistemska okuzba

o pnevmotoraks pri punkciji subklavije

o hemotoraks

. perikarditis

. sréna tamponada

o arteriovenske fistule

o psevdoanevrizma

o aritmije (npr. ventrikularne tahiaritmije)

. kardialna tromboembolija, zracne embolije

. perforacija preddvora ali ventrikla (miokard/endokard) z izgubo kot tudi ohranitvijo stimulacije ali
fibrilacijo srénih prekatov

. kr¢ koronarnih arterij, tromboza koronarnih arterij, prekinitev koronarnih arterij

. prehodni ishemicni napad (TIA) in apoplekticni inzult

. infarkt miokarda

. totalni srcni blok

° smrt

Vedno se lahko pojavijo tudi doslej neznani nezeleni ucinki. V tem primeru je treba njihov obstoj sporociti
tistim, ki so izdelek dali v promet.
V zvezi z znanimi stranskimi ucinki opozarjamo tudi na ustrezno strokovno literaturo.
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