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Qg Remanufactured

Dieses Produkt ist als neu aufbereitet mit der Angabe zur Anzahl an bereits durchlaufenen
Aufbereitungszyklen X / maximal mdglichen Anzahl an Aufbereitungszyklen Y / This is a
remanufactured product with number of cycles already performed X / maximum number
of possible reprocessing cycles Y / Ce produit a été remis a neuf avec la spécification du
nombre de cycles de retraitement déja effectués X / du nombre maximum possible de
cycles de retraitement Y / Dit product is opnieuw opgewerkt waarbij het aantal opwerk-
ingscycli X dat reeds is doorlopen / het maximaal mogelijke aantal opwerkingscycli Y
wordt opgegeven / Questo & un prodotto rimesso a nuovo, con indicazione del numero di
cicli di rimessa a nuovo gia effettuati X / del numero massimo di cicli di rimessa a nuovo Y
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Nicht erneut sterilisieren / Do not resterilize / Ne pas stériliser une nouvelle fois / Niet
opnieuw steriliseren / Non risterilizzare
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Bei beschadigter [oder gedffneter] [Steril]verpackung NICHT verwenden / Do NOT use
if the [sterile] packaging is damaged or opened / NE PAS utiliser en cas d’emballage
[stérile] endommagé [ou ouvert] / Bij beschadigde [of geopende] [steriele] verpakking
NIET gebruiken / NON utilizzare se la confezione [sterile] & danneggiata [0 aperta]

®pli]

Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung wenn die Sterilverpackung vor der Verwendung
des Produkts beschadigt oder versehentlich gedffnet wurde / Check the instructions for use
if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use / Consulter le mode
d'emploi si lemballage stérile est endommagé quiil a été ouvert accidentellement avant d'uti-
liser le produit. / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing als de steriele verpakking is beschadigd of
per ongeluk is geopend voordat u het product gebruikt / Consultare le istruzioni per l'uso se la
confezione sterile & stata danneggiata o aperta accidentalmente prima di utilizzare il prodotto
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ALLGEMEINES

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

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

' Voraussetzungen

— Handlungsanweisungen
* Aufzdhlungen

A\ Sicherheitshinweise

Das Original dieser Gebrauchsanweisung wurde in deutscher Sprache verfasst.

Angaben zum Produkt
Dieses Produkt darf nur dann in Betrieb genommen werden, wenn seine sichere An-
wendung gewahrleistet ist. Beachten Sie die Hinweise und Sicherheitshinweise!

VANGUARD (ibernimmt keine Haftung fiir Schaden, die aufgrund des unsachgemé&Ben
Betriebs des Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB und/oder der Miss-
achtung 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 Unter-
nehmen; 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 temporéaren intrakardialen
Aufnahme von Potentialen und zur tempordren Stimulation des Herzens vorgesehen.
Die Katheter sind nicht fiir die Ablation bestimmt.

Die Katheter sind mit einem torsionsfesten Schaft und einer biegsamen Spitze aus-
gestattet, die mehrere Elektroden enthélt. Die vorhandenen Elektroden kénnen fir
Ableitungs- und Stimulationszwecke verwendet werden.

Bei den Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA wird durch einen beweglichen
Kolben mit Daumenschalter im Handstiick 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 proxi-
malen 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 ermdglicht die Spitzenbeugung in
Verbindung mit der Rotation zu nutzen. Dadurch ist eine beliebige Positionierung der
Katheterspitze in den Herzkammern mdglich, um die gewiinschten Prozeduren sicher
durchfiihren zu kdnnen. Zur Verbindung mit einem geeigneten Registriergerét ist ein
Verlangerungskabel mit passender Steckverbindung zu benutzen.

Zweckbestimmung

Die Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB sind fiir die temporére int-
rakardiale EKG-Ableitung und Stimulation (Mapping) des Herzens im Rahmen von
elektrophysiologischen Untersuchungen bestimmt.

Es liegt in der Verantwortung des Arztes, eine angemessene chirurgische Vorgehens-
weise und Technik zu verwenden. Die in der Gebrauchsanweisung beschriebene
Vorgehensweise dient nur als Information. Jeder Arzt muss die Hinweise in der Ge-
brauchsanweisung entsprechend seiner medizinischen Ausbildung und seinen klini-
schen Erfahrungen anwenden, erganzen oder @ndern. Das Medizinprodukt darf nur
von einem entsprechend ausgebildeten und erfahrenen Kardiologen mit Spezialisie-
rung in der Elektrophysiologie angewendet werden.

Alle Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB haben dieselbe Kompatibili-
tét zum Zubehor (z. B. Generator und Kabel) wie die korrespondieren Produkte des
Originalherstellers Boston Scientific Corporation (siehe technische Daten).
TECHNISCHE DATEN

VANGUARD STEERABLE DIAGNOSTIC CATHETER BSA

Kurventyp: Large 4.0
Durchmesser: Schaft 6F
Nutzbare Lange: 110 cm
Korrespondierende KOPZZ':kt' Ringelektroden
Art.-Nr. REF-Nr. des Lr'a'nge Anschluss
Original-herstellers 3 Absta
g [mm] Anzahl Ifranrr'%? [mmrid
33263 MO004 2011010 2 9 1 2,5,2 | 10 PIN (SureLink)
33382 M004 2011020 2 9 1 2, 6,2 | 10 PIN (SureLink)
33383 MO004 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 | MO004 2011070 2 7 1 5 | 8PIN (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 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 Lange: 110 cm
Korrespondierende Ko;:;zl:kt— Ringelektroden
Art.-Nr. REF-Nr. des Linge Anschluss
Original-herstellers a
9 [mm] | Anzahl | [Ange | Abetand
34992 MO004 2010070 2 9 1 2,5,2 | 10 PIN (SureLink)
34988 MO004 2007940 2 7 1 2,5,2 |8PIN (Easy-Mate)
34989 MO004 2007950 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
34990 MO004 2007960 2 7 1 5 8 PIN (Easy-Mate)
34991 M004 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 Original-
produktes Boston Scientific Corporation (300 Boston Scientific Way Marlborough, MA
01752-1234 USA) oder eines mit diesem verbundenen Unternehmen.
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0482
Dieses Produkt tragt ein CE-Kennzeichen in Ubereinsti_rnmung 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 fir
die Gesundheit oder Leben von Personen aufmerksam.

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

Herzkammerflimmern durch unkontrollierte elektrische Energie

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

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

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

A\ 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 Flissigkeiten
in Kontakt kommen.

A\ Beriihren 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. Berlihren Sie nicht die Steckkontakte.

A\ 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 Fachperso-
nals und das Vorhandensein eines vollstéandig ausgestatteten Elektrophysiolo-
gie-Labors. Die Prozedur selbst darf nur durch einen geschulten und erfahrenen
Kardiologen mit Spezialisierung in der Elektrophysiologie durchgefiihrt werden.

A\ Mangelnde Vorsicht im Umgang mit dem Katheter!
Verletzungen am Herzen, Perforierung oder Tamponaden
— Gehen Sie beim Umgang mit dem Katheter mit groBer Vorsicht vor.

A\ Entziindung entflammbarer Gase oder anderer Stoffe!
Brand oder Explosion

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

A\ Stecker beschadigt!
Verldngerung der OP-Zeit
— Fiihren Sie eine sorgfaltige Sicht- und Funktionspriifung des Steckers durch.

A\ Elektromagnetische Interferenzen durch einen externen Herzschrittmacher!
Beschadigung oder Beeintrachtigung anderer Gerate/Herzkammer-
fli 'n und Verbr

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

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

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

A\ 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.

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

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

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

— Priifen Sie die Verpackung, bevor Sie sie 6ffnen. Bei gedffneter oder beschadig-
ter Sterilisationsverpackung darf der Katheter nicht verwendet werden.

A\ Beschadigung durch fortwahrenden Gebrauch entgegen der Zweckbestimmung
und durch ungeeignete Lagerungsbedingungen!
Verletzung des zentralen Kreislaufsystems, Infektion, Sepsis

— Beachten Sie die bestimmungsgemé&Be Verwendung und die entsprechende
Kennzeichnung der Verpackung.

A\ UnsachgemaBer Gebrauch bzw. falsche Bedienung der Kurvatursteuerung!
Verletzungen, Perforationen und Tamponaden am Herzen und dem Ge-
faBsystem

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

— Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA: Schieben Sie zum Einfiihren oder
Entfernen des Katheters den Daumenschalter grundsétzlich 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 grundsétzlich entgegengesetzt des Uhr-
zeigersinns (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 zuriick.

— Der Katheter darf keine mechanischen Belastungen durch manuelle Verformung erfahren.

— Der Kurvatursteuerung darf nicht geschmiert werden.

A\ Aufbereitung, erneute Sterilisation, Wiederverwendung und/oder technische
Verénderung des Katheters durch den Anwender bzw. Betreiber!
Verletzung von BlutgefaBen und intrakardiale Verletzungen, Infektion,
Sepsis, Tod des Pati

— 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 verandert werden.

A\ Geréate von denen Kriechstrome ausgehen werden in unmittelbarer Patienten-
nahe betrieben!
Kriechstrome auf Katheter, letale Arrhythmien

— Achten Sie darauf, das keine Gerdte von denen Kriechstrome ausgehen in un-
mittelbarer Patientennahe stehen und betrieben werden.

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

Lagerung

Das Produkt ist kiihl, trocken und lichtgeschiitzt zu lagern. Die Lagertemperaturen

liegen im Bereich von 5 °C bis 25 °C.

— Angaben zu den Lagerungsbedingungen sind auch auf dem Etikett der Produkt-
verpackung aufgefiihrt.

SicherheitsmaBBnahmen vor Gebrauch

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

* Beachten Sie beim Anschluss externer Gerdte und deren anwendungsspezifischem
Gebrauch die entsprechenden Gebrauchsanleitungen. Verwenden Sie nur zugelas-
sene Medizinprodukte unter Beachtung der jeweiligen Gebrauchsanleitung.

» Jegliche statische Elektrizitat muss vom Kathetersystem ferngehalten werden. Be-
sonders sorgféltig muss auch auf eine ausreichende und zentrale Erdung des OP-
Tisches und der benutzten elektrischen Gerédte (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 vollstandig 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

— Uberpriifen Sie die Verpackung auf Unversehrtheit. Bei beschadigter Verpa-
ckung ist das Produkt zu entsorgen und ein Neues fiir den Eingriff zu benutzen.

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

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

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

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

Anwendung

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

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

+ Die Grundsétze der Aseptik sind einzuhalten.

— Stellen Sie unter Beriicksichtigung der aseptischen Regeln einen Zugang zu einem
groBen zentralen GefaB her, tiber den Sie den Katheter einschieben kénnen.

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

— Schieben Sie den Katheter unter Réntgenkontrolle und Elektrokardiogramm vor
und positionieren Sie ihn an gewiinschter Stelle des Endokards.

HINWEIS: Um die Positionierung der Katheterspitze der Vanguard Steerable Dia-
gnostic 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 gera-
de, 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 Ka-
theterspitze in distale Richtung. Dreht man den Daumenschalter entgegen des Uhr-
zeigersinns 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 Widerstanden darf der Katheter nicht mit Gewalt zu-
riickgezogen werden. In diesem Fall ist eine Rontgen-Kontrolle der Katheterposition
notwendig.

HINWEIS: Die Katheter diirfen nur mit zugelassenen Registriergerédten und Genera-
toren verwendet werden, die mit entsprechenden Kathetern der Firma Boston Scien-
tific Corporation kompatibel sind. Beachten Sie die Informationen und Gebrauchsan-
weisungen der Gerdtehersteller. 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.

SicherheitsmaBnahmen 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 geméaB der geltenden landesspezifischen Gesetze und Richtlinien
zu erfolgen.

Kontraindikationen
Die Anwendung der Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB ist kontra-
indiziert bei:
* Patienten mit intrakardialem wandsténdigen Thrombus
« Patienten, die sich in den vorangegangen vier Wochen einer Ventrikulotomie
oder Atriotomie unterzogen haben
« Patienten mit Herzklappenprothesen
« Transseptalem Zugang bei Patienten mit Myxomen am linken Vorhof, bzw. mit
intrakardialem Patch oder Baffle
* Retrogradem transaortalen Zugang bei Patienten mit Aortenklappenprothese
« Patienten, die in der Vergangenheit Sensitivitdten gegeniiber fremden Gegen-
standen zeigten oder eine Allergie haben
* Patienten mit massiven Anomalien des Herzens bzw. der GeféBe (Transposi-
tion) und Obstruktion
* Patienten mit akuter systemischer Infektion

Nebenwirkungen

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

e Schmerzen und Unbehagen in der Brust

Erhéhung der Phosphokinasewerte

Subkutanes Hdmatom

Skelettmuskel- und Nervenstimulation

Lasion des Plexus brachialis

Lasion des Ductus thoracicus

Lasion des intrakardialen Erregungsleitungssystems

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

Lokale und systemische Infektion

Pneumothorax bei Subclaviapunktion

Hamothorax

Perikarditis

Herztamponade

Arteriovendse Fisteln

Pseudoaneurysmen

Arrhythmien (z. B. ventrikuldre Tachyarrhythmien)

Kardiale Thromboembolie, Luftembolien

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

* Koronararterienspasmus, Koronararterienthrombose,
Koronararteriendurchtrennung

Transitorische ischamische Attacke (TIA) und apoplektischer Insult
Myokardinfarkt

Totaler Herzblock

Tod

Es ist jederzeit moglich, dass bisher unbekannte Nebenwirkungen auftreten kénnen.
In diesem Fall sind die eingetretenen Ereignisse dem Inverkehrbringer anzuzeigen.

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

Read these instructions carefully before using the product described. If you have
questions concerning the instructions for use or handling of the product, please con-
tact our Customer Service Centre 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:

' Requirements

— Instructions

o Lists

A\ 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 Corpora-
tion (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 con-
trolled 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 coun-
terclockwise 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 appropri-
ate 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 tech-
nology. The procedure described in the instructions for use is for information pur-
poses 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 manufactur-
er Boston Scientific Corporation (refer to technical data).

TECHNICAL DATA

VANGUARD STEERABLE DIAGNOSTIC CATHETER BSA

Curve type: Large 4.0

Diameter: Shaft 6F

Useable length: 110 cm

; Tip Ring electrodes
A',:‘tiode %zreosfr)tﬁgdg:%iﬁgr e'gﬁ;‘:ﬁe ° Connection
. product [mm] | Quantity L[er{%? DE?anr'lx]:e

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 |2,52 |4PIN (Easy-Mate)
33384 | M004 2011040 2 3 1 5 | 4PIN (Easy-Mate)
33385 M004 2011050 2 7 1 2,5,2 |8PIN (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 | 4PIN (Easy-Mate)
33390 | M004 2011120 2 3 1 2 |4PIN (Easy-Mate)
33391 M004 2011130 2 5 1 5 6 PIN (Easy-Mate)

Other data — see label.

TECHNICAL DATA

VANGUARD STEERABLE DIAGNOSTIC CATHETER BSB

Curve type: Large 4.0

Diameter: Schaft 6F

Useable length: 110 cm

; Tip Ring electrodes
ArNth.Ie (;(z)r.risfptohr;dér:%iﬁgr elltteacntggﬁe ° Connection
product [mm] | Quantity L[enrw]%] ngmanr'}ﬁ:e

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)

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 Marlbor-
ough, MA 01752-1234 USA) or of a manufacturer associated with this company.
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0482
This product bears a CE mark in accordance with the requirements in the EC directive
93/42/EEC and all applicable changes.

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

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.

A\ 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.

A\ 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.

A\ 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.

A\ Insufficient caution when handling the catheter!
Injuries of the heart, perforation or tamponades.
— Take great care when handling the catheter.

A\ Ignition of flammable gases and other substances!
Fire or explosion.

— Ensure that that flammable and easily inflammable materials are removed from
the working area.

A\ Plug connector damaged!
Extension of the surgery time
— Carry out a careful visual inspection and functional inspection of the plug.

A\ 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 electrophys-
iology laboratory.

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

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

A\ Misplacement of the catheter into the coronary system during transaortic access!
Increased risk of bleeding, shock or myocardial infarction
— Ensure that there is good imaging during transaortic access.

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

A\ 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.

A\ 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.

A\ 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.

A\ 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.

A\ 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 tem-

peratures 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

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

¢ Observe the relevant instructions for use when connecting and using external de-
vices. Only use approved medical devices while observing the instructions for use.

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

e Itis a pre-requirement for intracardiac potential recording and/or stimulation that
specialist medical personnel are trained sufficiently and that a fully equipped elec-
trophysiology 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

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

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

+/ The principles of asepsis must be observed.

— 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 con-
nection 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 Diag-
nostic 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 genera-
tors that are compatible with appropriate catheters made by Boston Scientific Corpo-
ration. 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
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:

¢ patients with an intracardiac parietal thrombus

¢ patients who have undergone ventriculotomy or atriotomy in the past four weeks

¢ patients with heart valve prosthesis

o transseptal access for patients with myxoma in the left ventricle or with an

intracardiac patch or baffle

retrograde transaortic access in patients with an aortic valve prosthesis

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

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

¢ patients with active systemic infection

Side effects

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

¢ pain and discomfort in the chest

¢ increase in phosphokinase levels

¢ subcutaneous haematoma

¢ stimulation of skeletal muscles and nerves
¢ lesion of the brachial plexus

¢ lesion of the thoracic duct

¢ lesion of the intracardiac conduction system
¢ damage to heart valves and/or blood vessels (e.g. venous supplies)
¢ local and systemic infection

¢ pneumothorax due to subclavian puncture
¢ haematothorax

¢ pericarditis

¢ cardiac tamponade

¢ arteriovenous fistulae

¢ pseudoaneurysms

¢ arrhythmias (e.g. ventricular tachyarrhythmias)

e cardiac thromboembolism, air embolisms

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

e coronary artery spasm, coronary artery thrombosis, coronary artery transsection
* transient ischaemic attack (TIA) and apoplectic stroke

¢ 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 I'intégralité du présent mode d’emploi avant d'utiliser le
produit qu'il décrit. Si vous avez des questions concernant le mode d’emploi ou la
manipulation du produit, nous vous prions de bien vouloir vous adresser, avant 'utili-
sation sur le patient, a notre service aprés-vente a I'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 :

' Conditions préalables
— Handlungsanweisungen
o Enumérations

A\ Consignes de sécurité

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

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

Vanguard décline toute responsabilité pour des dommages imputables a une utilisa-
tion 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 I'appareil original, a savoir Boston Scien-
tific 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 I'enre-
gistrement 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 piéce a main sur I'extrémité proximale du
cathéter, permet de contrdler la flexion de la pointe. Pour plier la pointe, on pousse
l'interrupteur au pouce vers |'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 maniére 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 cceur dans le cadre d’examens électrophysiologiques.

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 do-
maine 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).
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

VANGUARD STEERABLE DIAGNOSTIC CATHETER BSA

Type de courbe : Large 4.0
Diamétre : Tige 6F
Longueur utile : 110 cm
No référence corres- :Z”?éilzlcl_" Electrodes annulaires
Ne art. | pondant du produit trode de - Connecteur
d'origine téte [mm] | Nombre Lo[ragq;nu_fla]ur [E%antwt]
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 |4PIN (Easy-Mate)
33384 | MO004 2011040 2 3 1 5 | 4PIN (Easy-Mate)
33385 | MO0O04 2011050 2 7 1 | 2,52 |8PIN(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 | 4PIN (Easy-Mate)
33390 | M004 2011120 2 3 1 2 | 4PIN (Easy-Mate)
33391 M004 2011130 2 5 1 5 6 PIN (Easy-Mate)
Autres caractéristiques — voir I'étiquette
CARACT éRISTIQUES TECHNIQUES
VANGUARD STEERABLE DIAGNOSTIC CATHETER BSB
ype de courbe : Large 4.0
Diamétre : Tige 6F
Longueur utile : 110 cm
No référence corres- ;an%lzlcjr Electrodes annulaires
Ne° art. | pondant du produit trode de - Connecteur
d'origine téte [mm] | Nombre L%rr]r?rlrm{]ur [Eganr]t]
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)

Autres caractéristiques — voir I'étiquette

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 E 0482

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

CONSIGNES DE SECURITE

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

A\ Les contacts électriques du cathéter ou des cables raccordés sont reliés au coeur
par voie électrique !
Fibrillation ventriculaire due a une énergie électrique non contrdlée

— 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
l'usage dé-crit, utiliser exclusivement des cables de raccordement conformes.
— Eviter impérativement tout contact de la fiche du cathéter ou des fiches d'un

cable de raccor-dement en contact avec des liquides.

A\ 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 liquides.

A\ Toucher les contacts a fiche du cathéter avec les doigts ou des objets fins !
Perturbation du fonctionnement du cathéter

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

A\ Le personnel médical n‘a pas été formé de maniere appropriée !
Erreur lors de la réalisation d’enregistrements intracardiaques de poten-
tiels et/ou de stimulation

— 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 spé-
cialisation en électrophysiologie.

A\ Manque d'attention lors de la manipulation du cathéter !
Lésions au niveau du ceceur, perforations ou tamponnades
— Procéder avec une grande prudence lors de I'utilisation du cathéter.

A\ 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.

A\ Fiche endommagée !
Prolongation du temps d’opération
— Procéder a un examen visuel et a un essai de fonctionnement minutieux de la fiche.

A\ Interférences électromagnétiques provoquées par un stimulateur cardiaque externe !
Endommagement ou perturbation d’autres appareils/défibrillation de
ventricules cardiaques et briilures

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

A\ Transfert de décharges électrostatiques vers le systéeme du cathéter !
Fibrillation ventriculaire due a une énergie électrique non contrdlée

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

A\ Mauvais positionnement du cathéter dans le systeme coronaire lors d’un acces
transaortique !
Risque accru d’hémorragies, de choc ou d’infarctus

— Veiller a assurer une bonne imagerie lors d'un acces transaortique.

A\ 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 pa-
tients et de patients devant subir plusieurs examens.

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

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

A\ Endommagement d{ 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 cceur 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 ca-
théter, poussez l'interrupteur au pouce vers l'arriére pour amener la pointe du
cathéter en position droite.



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

— 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.

/\ Reconditionnement, restérilisation et réutilisation et/ou modification technique
du cathéter par I'utilisateur ou I'exploitant !
Lésion de vaisseaux sanguins et lésions intracardiaques, infection, sep-
ticémie, 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 l'utilisateur et
I'exploitant.

— Il est interdit de modifier le cathéter techniquement.

/\ Des appareils pouvant générer des courants de fuite sont utilisés & 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 cceur et du systéme 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 °C et 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
« Avant I'utilisation du cathéter ou du stimulateur cardiaque externe, il faut avoir lu
et compris les modes d’emploi correspondants.
* Respectez lors du raccordement d’appareils externes et de leur utilisation spéci-
fique a I'utilisation les modes d’emploi correspondants. Utilisez exclusivement des
dispositifs médicaux homologués conformément a leur mode d’emploi.
Garder le systéme de cathéter a I'abri de toute électricité statique. Vous devez no-
tamment veiller a assurer une mise a la terre suffisante et centrale de la table d’opé-
ration et des appareils électriques utilisés (par exemple, appareil de radiographie).
L'enregistrement de potentiels intracardiaques et/ou une stimulation implique im-
pérativement 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 étre mis au rebut et un neuf doit étre utilisé pour I'intervention chirurgicale.

— Retirer le cathéter dans des conditions d’asepsie et le transférer dans un envi-
ronnement 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.

— Procéder a un examen visuel et a un essai de fonctionnement minutieux de la
fiche et remplacer le cathéter si nécessaire.

Application

 Pour éviter des blessures du systéme vasculaire et du cceur, l'intervention doit
toujours étre effectuée sous contréle radiographique.

 Pendant toute I'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 cdble de connexion correspondant & un appareil
d‘enregistrement approprié.

— Poussez le cathéter sous contrdle radiologique et électrocardiogramme et posi-
tionnez-le & I'endroit désiré de I'endocarde.

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

REMARQUE : 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, vérifiez la position du cathéter a l'aide de la radiographie.

REMARQUE : Les cathéters doivent uniquement 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 informa-
tions 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’hdpitaux. 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-indi-

quée en cas de :

« patients souffrant d'un thrombus mural intracardiaque ;

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

« patients porteurs de prothéses valvulaires ;

* 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 ;

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

« patients ayant manifesté dans le passé des sensibilités vis-a-vis d‘objets étran-
gers ou souffrant d‘allergie ;

* patients souffrant d'anomalies massives du cceur ou des vaisseaux (transposi-
tion) et d'obstruction ;

« patients présentant une infection systémique active.

Effets secondaires

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

augmentation des valeurs de phosphokinase,

hématome sous-cutané,

stimulation des muscles squelettiques et des nerfs,

lésion du plexus brachialis,

lésion du conduit thoracique,

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

infection locale et systémique,

pneumothorax en cas de ponction sous-claviculaire,

hémothorax,

péricardite,

tamponnade du coeur,

fistules artérioveineuses,

pseudo-anévrismes,

arythmies (per ex. tachyarythmées ventriculaires),

thromboembolie cardiaque, embolies gazeuses,

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

* spasme des artéres coronaires, thrombose des artéres coronaires, section des
artéres coronaires,

accidents ischémiques transitoires (AIT) et attaque apoplectique,

infarctus du myocarde,

blocage cardiaque total,

mort.

1l est toujours possible que des effets secondaires inconnus a I'heure actuelle appa-
raissent. 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 littéra-
ture professionnelle correspondante.
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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
* Opsommingen

A\ Veiligheidsaanwijzingen

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

Informatie over het product
Dit product mag alleen in bedrijf worden genomen, wanneer het veilige gebruik ervan
gewaarborgd is. Houd u aan de aanwijzingen 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 Cor-
poration (300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752-1234 USA), zijn geen ge-
lieerde 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 verschei-
dene 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 hand-
stuk 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 proxi-
male handgreep van de katheter waarmee de buiging (kromming) van de punt mo-
gelijk 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 pro-
cedure en techniek te gebruiken. De in de gebruiksaanwijzing beschreven procedure
dient alleen als informatie. Elke arts moet de instructies in de gebruiksaanwijzing
overeenkomstig zijn medische opleiding en zijn klinische ervaringen gebruiken, aan-
vullen of wijzigen. Het medische hulpmiddel mag alleen 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).

TECHNISCHE SPECIFICATIES

VANGUARD STEERABLE DIAGNOSTIC CATHETER BSA

Krommingstype: Large 4.0
Diameter: Schacht 6F
Bruikbare lengte: 110 cm
Overeenkomstig l:‘g‘g%t:_ Ringelektroden
Art.-nr. REF-nr. van het lektrode Aansluiting
originele product
9 P [mm] Aantal Itenq%t]e A[f%ﬁ:‘:ld
33263 MO004 2011010 2 9 1 2,5,2 | 10 PIN (SureLink)
33382 M004 2011020 2 9 1 2,6,2 | 10 PIN (SureLink)
33383 MO004 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 | MO004 2011070 2 7 1 5 | 8PIN (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 MO004 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
Overeenkomstig }:_:gfgdtee- Ringelektroden
Art-nr. REF-nr. van het lektrode Aansluiting
originele product
9 p [mm] | Aantal L[enqrgnt]e A[f%?n"]d
34992 MO004 2010070 2 9 1 2,5,2 | 10 PIN (SureLink)
34988 MO004 2007940 2 7 1 2,5,2 |8PIN (Easy-Mate)
34989 MO004 2007950 2 7 1 2 8 PIN (Easy-Mate)
34990 MO004 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 oor-
spronkelijke product Boston Scientific Corporation (300 Boston Scientific Way Mar-
Iborough, 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.

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

Kamerfibrilleren door ongecontroleerde elektrische energie

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

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

— Laat de stekker van de katheter of de stekkers van een aansluitkabel niet in
contact komen met vloeistoffen.

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 vloei-
stoffen.

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 sti-
mulatie

— 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
— Ga in 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.

A\ Stekker beschadigd!
Verlenging van de OP-tijd
— Controleer de stekker zorgvuldig visueel en test de werking.

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

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

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

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

A\ 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.

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

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

A\ Sterilisatieverpakking beschadigd of geopend!
Infectie van de patiént door onsteriele producten

— Controleer de verpakking voordat u deze opent. 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 on-
geschikte opslagomstandigheden!
Letsel aan de centrale bloed loop, infectie, sep

— Let op het voorgeschreven gebruik en de betreffende aanduiding op de ver-
pakking.

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 prin-
cipe 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.

/\ 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.

A\ Apparaten waarvan lekstromen afkomstig zijn, worden in de onmiddellijke nabij-
heid van de patiént gebruikt!
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.

AANWIJZINGEN 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

* Voor het gebruik van de katheter, resp. de externe pacemaker, moeten de betref-
fende gebruiksaanwijzingen gelezen en begrepen zijn.

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

bruik aan de betreffende gebruiksaanwijzingen. Gebruik alleen toegelaten medi-

sche producten en houd u daarbij aan de betreffende gebruiksaanwijzing.

Alle statische elektriciteit moet 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).

* Voorwaarde voor de uitvoering van een intracardiale opname van de potentiaal en/
of stimulatie is de passende scholing van het medische vakpersoneel en de aanwe-
zigheid van een volledig uitgerust elektrofysiologisch laboratorium. De procedure
zelf mag alleen worden uitgevoerd door een adequaat geschoolde en ervaren car-
dioloog 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, los-
zittende 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.

Vv 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 re-
gistratie-apparaat.

— Voer de katheter onder réntgencontrole en elektrocardiogram op een positio-
neer 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 duimscha-
kelaar worden gebogen. Hiervoor wordt de duimschakelaar naar voren geschoven.
Als men de duimschakelaar naar achteren schuift, richt de punt zich weer op. De
katheter is recht wanneer de duimschakelaar helemaal naar achteren is geschoven en
deze kan dan worden verwijderd.

AANWIJZING: 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.

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

AANWIJZING: De katheters mogen alleen worden gebruikt met toegelaten regis-
tratieapparaten 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 be-
treffende 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 landspecifieke wetten en richtlijnen.

Contra-indicaties

Het gebruik van de Vanguard Steerable Diagnostic Catheters BSA | BSB is gecon-

tra-indiceerd bij:

* Patiénten met intracardiale wandtrombus

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

« Patiénten met hartklepprotheses

« Transseptale toegang bij patiénten met myxomen in de linkerboezem, resp. met
intracardiale patch of baffle

* Retrograde transaortale toegang bij patiénten met een aortaklepprothese

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

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

« 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 prik-
keldrempel de volgende ongewenste bijwerkingen optreden:

* Pijn en onbehaaglijk gevoel in de borst

Verhoging van de fosfokinasewaarden

Subcutaan hematoom

Skeletspier- en zenuwstimulatie

Laesie van de plexus brachialis

Laesie van de ductus thoracicus

Laesie van het intracardiale prikkelgeleidingssysteem

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

Pneumothorax bij subclaviapunctie

Hemothorax

Pericarditis

Harttamponnade

Arterioveneuze fistels

Pseudoaneurysma'’s

Aritmieén (bijv. ventriculaire tachyaritmieén)

Cardiale trombo-embolie, luchtembolieén

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

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

Myocardinfarct

Totaal hartblok

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 assi-
stenza 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 l'utente a
comprendere pilti rapidamente le funzioni e il significato del testo:

v/ Prerequisiti

— Istruzioni operative

¢ Elencazioni

A\ Indicazioni di sicurezza

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

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

VANGUARD non si assume alcuna responsabilita per danni derivanti da un uso impro-
prio del Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB e/o dal mancato rispetto
delle presenti istruzioni per l'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 sono destinati al rilevamento intracardiaco tem-
poraneo di potenziali e alla stimolazione temporanea del cuore. I cateteri non sono
utilizzabili per I'ablazione.

1 cateteri sono dotati di uno stelo antitorsione e una punta pieghevole munita di pit
elettrodi. Gli elettrodi presenti possono essere utilizzati per '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 é 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.

1l piano sul quale si trova la punta curvata pud 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
I'intervento desiderato. Per il collegamento con un dispositivo di registrazione adegua-
to, utilizzare una prolunga dotata di un connettore appropriato.

Destinazione d’'uso

I Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSA | BSB sono destinati all'ECG intracar-
diaco 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 re-
sponsabilita del medico. La procedura descritta nelle presenti istruzioni per I'uso ser-
ve 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. II 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 ac-
cessori (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 Lur[lg]f:ﬁ]zza Elettrodi anello
Cod. art.| codice articolo del lelettrodo di e attacco
costruttore originale NINEZ"| pistanza
unta |Numero| _za
P [y | (]

33263 M004 2011010 2 9 1 2, 5,2 | 10 PIN (SureLink)
33382 MO004 2011020 2 9 1 2, 6,2 | 10PIN (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 M004 2011080 2 7 1 |2, 10, 2 |8PIN (Easy-Mate)
33389 M004 2011100 2 3 1 10 | 4PIN (Easy-Mate)
33390 M004 2011120 2 3 1 2 4 PIN (Easy-Mate)
33391 MO004 2011130 2 5 1 5 6 PIN (Easy-Mate)

Altri dati — vedere I'etichetta.

DATI TECNICI

VANGUARD STEERABLE DIAGNOSTIC CATHETER BSB

Tipo di curva: large 4.0

Diametro: stelo 6F

Lunghezza utile: 110 cm

Corrispondente Lur[\g]t;f]zza Elettrodi anello
Cod. art.| codice articolo del lelettrodo di e attacco
costruttore originale NINEZ"| Distanza
unta |Numero| _za
P [rmy) | (]

34992 MO004 2010070 2 9 1 2,5,2 | 10 PIN (SureLink)
34988 MO004 2007940 2 7 1 2,5,2 |8PIN (Easy-Mate)
34989 MO004 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 |8PIN (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 Mar-
Iborough, 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 E0482

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

INDICAZIONI DI SICUREZZA

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

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

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

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

— Evitare il contatto del connettore del catetere o dei connettori di un cavo di
collegamento con i liquidi.

A\ 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.

A\ 1 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.

A\ 11 personale medico specializzato non € stato sufficientemente istruito.
Errori durante il ril 0 dei pc li intracardiaci e/o la stimolazione
— Condizione essenziale per il rilevamento del potenziale intracardiaco e/o per una
stimolazione é 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.

A\ 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.

A\ Innesco di gas infiammabili o di altre sostanze.
Incendio o esplosione
— Accertarsi di aver tolto le sostanze facilmente inflammabili dalla zona di lavoro.

A\ Connettore danneggiato.
Estensione della durata dell’intervento chirurgico
— Eseguire un accurato controllo visivo e funzionale del connettore.

A\ Interferenze elettromagnetiche causate da un pacemaker esterno.
Danneggiamento o compromissione di altri dispositivi, fibrillazione ven-
tricolare 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.

A\ 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.

A\ 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 dellirradiazione, soprat-
tutto nelle donne in gravidanza, nei bambini, negli adolescenti e nei pazienti che
devono sottoporsi a parecchi esami.

A\ Confezione sterile danneggiata o aperta.
Infezione del paziente causata da prodotti non sterili

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

A\ 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 l'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 pun-
ta del catetere.

— Vanguard Steerable Diagnostic Catheter BSB: per I'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 deforma-
zioni 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, mor-
te 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, perfora-
zioni e tamponamenti cardiaci e del sistema vascolare.

Immagazzinamento

Immagazzinare il prodotto in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce. Linter-

vallo di temperatura per I'immagazzinamento € compreso fra 5 °C e 25 °C.

— I dati relativi alle condizioni di immagazzinamento sono riportati anche sull’eti-
chetta della confezione del prodotto.

Misure di sicurezza preliminari all'uso

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

* Eventuali apparecchi esterni collegati devono essere utilizzati conformemente alla
loro destinazione d’uso e attenendosi alle relative istruzioni per I'uso. Utilizzare esclu-
sivamente dispositivi medici omologati, rispettando le relative istruzioni per 'uso.

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

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

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

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

+ Rispettare i principi dell'asepsi.

— 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 I'ausilio del cursore di comando azio-
nabile 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 posi-
zione ¢ 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 catete-
re. 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 Corpora-
tion. 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

In conformita alla procedura clinica, per la sicurezza del paziente & necessario ve-
rificare I'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:

« pazienti con trombo parietale intracardiaco

* pazienti che nelle quattro settimane precedenti sono stati sottoposti ad una
ventricolotomia o atriotomia

« pazienti con protesi valvolari

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

« approccio retrogrado transaortico nei pazienti con protesi della valvola aortica

» pazienti che in passato hanno mostrato sensibilita nei confronti di corpi estranei
o che soffrono di un‘allergia

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

« pazienti con infezioni sistemiche acute

Effetti collaterali

Durante |'uso del catetere possono presentarsi i seguenti effetti collaterali indesiderati

causati da rottura del catetere, dislocazione del catetere, problemi di contatto tra

catetere e pacemaker e incremento della soglia di stimolazione:

¢ dolori e senso di malessere al torace

¢ incremento dei valori della creatinfosfochinasi

¢ ematoma sottocutaneo

« stimolazione muscolare e nervosa

* lesione del plesso brachiale

¢ lesione del dotto toracico

¢ lesione del sistema di conduzione intracardiaca

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

« infezione locale e sistemica

e pneumotorace in seguito a puntura della succlavia

e emotorace

e pericardite

* tamponamento cardiaco

« fistole artero-venose

¢ pseudoaneurismi

« aritmie (ad es. tachiaritmie ventricolari)

« tromboembolia cardiaca, embolie gassose

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

« spasmo delle arterie coronarie, trombosi delle arterie coronarie, lacerazione del-

le arterie coronarie

attacco ischemico transitorio (TIA) e ictus

infarto miocardico

blocco atrioventricolare totale

morte

Inoltre possono comparire in qualsiasi momento degli effetti collaterali finora sconosciu-
ti. In questo caso, informare I'azienda distributrice del prodotto sugli eventi verificatisi.

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



