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ALLGEMEINES

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

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

— Handlungsanweisungen
* Aufzahlungen

Angaben zum Produkt

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

Vanguard tbernimmt keine Haftung fiir Schaden, die aufgrund des unsachgeméaBen
Betriebs der Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ und/oder der Missachtung der
Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung entstehen.Die Vanguard AG und der
Hersteller des Originalproduktes, Abbott Medical (ehemals St. Jude Medical; Ply-
mouth, MN 55442 USA), sind keine verbundenen Unternehmen; die Aufbereitung des
Produktes als Neu erfolgt allein durch die Vanguard AG, die dieses ohne Mitwirkung
der Abbott Medical (ehemals St. Jude Medical, Inc.) in Verkehr bringt. , Abbott Medi-
cal", ,FlexAbility", ,S.JM", ,,Cool Point" und ,Sensor Enabled" sind geschiitzte Marken
des Herstellers des Originalproduktes, Abbott Medical (ehemals St. Jude Medical;
Plymouth, MN 55442 USA) oder eines mit diesem verbundenen Unternehmen.

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ ist fiir elektrophysiologisches Mapping
und zur Ablation im Herzen bestimmt. Der Katheter besteht aus einem 7,5 F Schaft (2)
mit distaler 8 F Katheterspitze (3) und einem Handgriff (1). Die Katheterspitze besteht
aus einer flexiblen Kopfelektrode (8) mit Spiiléffnungen (10) und drei Ringelektroden
(9). Die Ablation erfolgt mit der Kopfelektrode. In dieser ist ein Temperatursensor zur
Temperaturiiberwachung integriert. Kopfelektroden von Kathetern des Typ SJI und
S]] verfiigen zusétzlich iber einen Magnetsensor. Mit diesem kann die Positionierung
dieser Katheter mit einem kompatiblem 3D-Navigationssystemen visualisiert werden.
Der elektrische Anschluss (4) fiir den HF-Generator und das 3D-Navigationssystemen
ist proximal am Griff. Die Spiilung des Anwendungsbereichs mit Kochsalzlésung durch
das Schaftlumen erfolgt tiber den Luer-Anschluss (5) proximal des Griffs. Dafiir muss
eine kompatible Spillpumpe angeschlossen werden. Die Potentialaufzeichnung und
Stimulation erfolgt mit den drei Ringelektroden welche im Arbeitsbereich proximal zur
Kopfelektrode positioniert sind.

Die Steuerung der distalen Katheterspitze erfolgt mit den Bedienelementen am Hand-
griff: Kurvatursteuerung (6) und Friktionssteuerung (7). Die unidirektionalen Kathe-
ter SJG und SJI lassen sich in eine Richtung auslenken, die bidirektionalen Katheter
SJH und SJJ in zwei. Die korrekte Positionierung der Katheterspitze wird durch den
torsionsfesten Schaft unterstiitzt. Die Typen der Kurvatur sind in der nachfolgenden
Tabelle aufgefiihrt. Der Typ der Kurvatur ist auf dem Label gekennzeichnet.

ZWECKBESTIMMUNG

Indikationen

Der Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ ist in Verbindung mit kompatiblem Zubehor
fiir die Behandlung von Arrhythmien bestimmt: temporére intrakardiale EKG-Ableitung
(Mapping) und Stimulation des Herzens sowie zur Erzeugung fokaler Lésionen im Rah-
men kardialer Ablationsprozeduren. Die Katheter mit Navigationsfunktion SJI und SJJ
(siehe technische Daten) liefern Positionsinformationen, wenn sie in Verbindung mit
einem kompatiblen S.JMTM Visualisierungs- und 3D-Navigationssystemen verwendet
werden. Die Anwendung epikardialer Ablation ist auf Patienten mit ventrikuldrer Tachy-
kardie zu beschranken, bei denen die epikardiale Ablation angemessen ist.

Zielpopulation
Das Medizinprodukt ist fiir Diagnose und Behandlung erwachsener Patienten vor-
gesehen.

Richtlinie zur Benutzung

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

Kontraindikationen
Der Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ ist kontraindiziert bei:

* Patienten mit einer aktiven systemischen Infektion.

¢ Patienten mit Herzklappenprothese.

o Patienten mit intrakardialem Thrombus oder Myxom oder interatrialem Baffle
oder Patch liber transseptalen Zugang.

o Patienten, die keine Antikoagulationstherapie (Heparin bzw. entsprechende
Alternative) vertragen.

Nebenwirkungen

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

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

In Verbindung mit Katheterisierung / Katheterverfahren:

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

In Verbindung mit HF:

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

Unabhéngig von Gerdten oder Verfahren:
Harnverhalten, vortibergehende Gefiihllosigkeit der GliedmaBen, Parkinson-Krankheit
und gastrointestinale Blutungen

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

Bei bekannten Nebeneffekten, beziehen Sie sich bitte auch auf die entsprechende
Expertenliteratur.

TECHNISCHE DATEN

Durchmesser:

Max. Durchmesser:
Nutzbare Lange:
Splilanschluss:

Sensoren in Katheterspitze:

7.5F (2.5 mm)

8F (2.67 mm)

115cm £ 1,15cm

Luer ISO 594-2 female Variante A
Temperatursensor (Thermocouple)
Magnetsensor nur fir SE Typ

Spiiléffnungen: lateral und distal an Kopfelektrode

Lange der Kopfelektrode: 4 mm
Anzahl der Ringelektroden: 3
Abstand der Elektroden: (1-4-1)mm
Bemessungsspannung: 220 V,
) Kurvartur D - F - J
uni-
SJG directional REF-Nr.| 35096 - 35097 - 35098
Korrespondierende _ _
non SE REF-Nr. des OEM A701157 A701158 A701159
bi- Kurvartur|  D-D D-F F-F F-J JJ
SIH directional REF-Nr.| 35099 35100 35101 35102 35103
Korrespondierende
non SE REF-Nr. des OEM A701124 | A701125 | A701127 | A701128 | A701129
) Kurvartur D - F - J
uni-
directional REF-Nr.| 35104 - 35105 - 35106
SJI
Korrespondierende
SE REF-N:. des OEM A-FASE-D - A-FASE-F - A-FASE-J
bi- Kurvartur|  D-D D-F F-F F-J JJ
s13 directional REF-Nr.| 35107 35108 35109 35110 35111
Korrespondierende| , ccr., ChcE encE ChcE. ChcE
SE REF-N. des OEM A-FASE-DD | A-FASE-DF | A-FASE-FF | A-FASE-F) | A-FASE-]
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Dieses Produkt trégt ein CE-Kennzeichen in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen
der EG-Richtlinie 93/42/EWG.

Alle Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ haben dieselbe Kompatibilitat zum Zu-
behdr (z.B. Generator, Kabel) wie die korrespondierenden Produkte des Originalher-
stellers Abbott Medical (ehemals St. Jude Medical, siehe Tabelle). Wenn der Katheter
an einen HF-Generator angeschlossen wird der eine HF-Ausgangspannung > 220
Vp liefert, muss die maximale HF-Ausgangspannung auf 220 Vp eingestellt werden.

SICHERHEITSHINWEISE

1. Herzablationsverfahren diirfen nur von Arzten vorgenommen werden, welche
die Techniken der Hochfrequenz-Katheterablation sicher beherrschen. Die An-
wendung muss in einem komplett ausgestatteten elektrophysiologischen La-
bor durchgefiihrt werden.

2. Im Rahmen der Prozedur dirfen nur zugelassene Medizinprodukte eingesetzt
werden, deren jeweilige Gebrauchsanweisungen beachtet werden miissen.

3. Die vom Sensor in diesem Katheter tibertragenen Temperaturwerte sind nicht
die tatsachlichen Temperaturen des Gewebes. Die Temperaturwerte stellen
lediglich die Werte der gespiilten Elektrode dar.

4. Aufgrund der Dauer und der Intensitdt der Rontgenstrahlung fir die fluoro-
skopische Bildgebung wahrend Katheterablationseingriffen besteht die Ge-
fahr einer signifikanten Strahlenbelastung mit akuten Strahlenschaden sowie
ein erhohtes Risiko von somatischen und genetischen Auswirkungen fiir den
Patienten sowie fir das Laborpersonal. Ein Katheterablationseingriff darf erst
nach griindlichem Erwégen der potentiellen Strahlenbelastung und nach dem
Umsetzen ausreichender StrahlenschutzmaBnahmen durchgefiihrt werden.
Die Langzeitrisiken von langer einwirkender Rontgenstrahlung wurden nicht
bestimmt. Fiir schwangere Frauen und prapubertéren Kindern muss ein Kathe-
terablationseingriff daher sorgféltig abgewogen werden.

5. Schrittmacher und implantierbare Kardioverter/Defibrillatoren kénnen durch
Hochfrequenzsignale gestort oder beschadigt werden. Entladungen von int-
rakardialen Defibrillatoren (ICD) wéhrend der Anwendung konnen zu Verlet-
zungen des Patienten flihren. Daher sind bei der Anwendung folgende Vor-
sichtsmaBnahmen zu treffen: a) Bereitstellung von externen Stimulations- und
Defibrillationsmdglichkeiten wéahrend der Ablation, b) Deaktivierung intrakar-
dialer Defibrillatoren (ICD), da diese entladen werden kénnten und dadurch
den Patienten verletzen kénnten oder diese bei der Ablation beschadigt werden
konnten, c) Besondere Vorsicht bei der Ablation in der Nahe dauerhafter Stimu-
lations- oder Defibrillationselektroden und d) Sorgféltige Priifung implantier-
barer Aggregate bei allen Patienten im Anschluss an die Ablation.

6. Beim Setzen von Lasionen in der Ndhe des nativen Reizleitungssystems ist be-
sondere Vorsicht notwendig.

7. Die Langzeitrisiken von HF-Ablationsldsionen wurden nicht untersucht, insbe-
sondere hinsichtlich von Lasionen nahe des nativen Reizleitungssystems.

8. Ablation in den arteriellen KoronargefaBen und in der Nahe von diesen wurde
mit Myokardinfarkt und Tod in Zusammenhang gebracht.

9. Um eine Flissigkeitsiiberladung zu vermeiden, ist der Flissigkeitshaushalt des
Patienten wahrend der gesamten Anwendung zu liberwachen. Gehen Sie ge-
maB Ihrem Krankenhausprotokoll vor.

10. Stellen Sie sicher, dass vor dem Einsetzen des Katheters in das GefaBsystem
die gesamte Luft aus den Schlduchen und dem Katheter entfernt wurde, da
eingeschlossene Luft zu Verletzungen oder zum Tod fiihren kann.

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

12. Das Verhaken des Katheters in Herz- oder BlutgefaBen ist eine mdgliche Kom-
plikation bei elektrophysiologischen Anwendungen.

13. Bei jeder Platzierung der Elektroden besteht die Gefahr einer vaskuldren Per-
foration oder Dissektion. Um Herzschaden, Perforation oder eine Tamponade
zu vermeiden, muss der Katheter mit Vorsicht bewegt werden.

14. Wenden Sie keine tiberméaBige Kraft an, wenn beim Vorschub oder Riickzug des
Katheters Widerstand auftreten sollte.

15. Wird ein elektrophysiologischer Messplatzes verwendet muss dieser entweder
vom Patienten isoliert sein oder Uber ein isoliertes Patientenkabel verfligen.

16. Der rechte phrenische Nerv kann bei Ablation entlang der Vena cava verletzt
werden.

17. Dieses Produkt ist nur fir eine einmalige Anwendung vorgesehen. Es darf
nicht wiederaufbereitet oder wiederverwendet werden. Bei einer Wiederver-
wendung kann der Ausfall des Produkts, eine Verletzung des Patienten und/
oder die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen
anderen Patienten oder Dritten auftreten.

18. Die Sicherheit und Wirksamkeit von epikardialen Ablationen wurden bisher
noch nicht ausreichend untersucht.

VORSICHTSMABNAHMEN

1. Bei einer Alarmmeldung der Cool PointTM Spilpumpe wird die HF-Energie
abgeschaltet. Kommunikation und Fliissigkeitsfluss miissen gepriift werden.
Untersuchen Sie dafir die Spulleitung auf Blockaden wie etwa Knicke und
Luftblasen. Entfernen Sie den Katheter aus dem Patienten, und priifen Sie
Katheter und Elektroden. Saubern Sie gegebenenfalls die Elektroden mit ste-
riler Kochsalzlésung und Gaze. Gewahrleisten Sie vor der erneuten Einfiihrung
des Katheters, dass die Spilanschliisse durchgangig sind, und spiilen Sie den
Katheter.

2. Wahrend der HF-Ablation ist die Impedanzanzeige des HF-Generators kontinuier-
lich zu Giberwachen. Bei einem plétzlichen Anstieg der Impedanz ohne dass der
voreingestellte Grenzwert Uberschritten wird oder beim plotzlichen Entweichen
von Dampf muss die HF-Ablation manuell beendet werden. Der Arzt muss die
Situation bewerten. Falls notwendig muss der Katheter aus dem Patienten ent-
fernt werden und eventuell vorhandene Gerinnsel von der distalen Spitze entfernt

werden. Im Falle von Defekten des Katheters muss dieser durch einen neuen
Katheter ersetzt werden. Gewahrleisten Sie vor der erneuten Einfiihrung des Ka-
theters, dass die Spiilanschliisse durchgéngig sind. Fiihren Sie den Katheter nach
Abschluss der Priifung fiir einen weiteren HF-Ablationsversuch erneut ein.

3. Bei Leistungsstufen iiber 40 Watt kann es verstéarkt zum plétzlichen Entwei-
chen von Dampf kommen. Bei der maximalen zuldssigen Leistungsstufe (50
Watt) kénnen erhohte Kollateralschdden auftreten. Eine derartige Leistungs-
stufe sollte nur dann gewdhlt werden, wenn das gewiinschte Ergebnis mit einer
niedrigeren Leistungsstufe nicht erzielt werden kann.

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

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

6. Sorgen Sie stets fiir eine kontinuierliche Spiilung, um Koagulation in den und
um die Elektroden zu vermeiden.

7. Bei zu starkem Biegen oder Knicken kann der Katheter beschadigt werden.
Manuelles Vorbiegen des distalen Endeskann zu Beschadigungen des Steue-
rungsmechanismus und zur Verletzung des Patienten fihren.

8. Es ist nachgewiesen, dass Ablationssysteme mit Spilung im Vergleich zu
HF-Ablationskathetern ohne Spiilung groBere Lasionen erzeugen. Besondere
Vorsicht gilt bei der Ablation in der Nahe von Strukturen, die gegeniiber elek-
trischen Ladungen empfindlich sind, sowie in der Néhe dinnwandiger oder
anderer arterieller Strukturen.

9. Um eine kontinuierliche Uberwachung von Oberflichen-EKG oder IEGM wéh-
rend der Anwendung von Hochfrequenzenergie zu ermdglichen, ist der Einsatz
von geeigneten Filtern der Mapping-Systeme notwendig. Empfohlen werden
dafiir Uberwachungssysteme mit eingebauten Vorrichtungen zur Begrenzung
des HF-Stroms.

10. Es wird abgeraten Nadeliiberwachungselektroden zu verwenden.

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

12. Die Anschlusskabel diirfen keinen Kontakt zu Patienten und anderen elektri-
schen Ableitungen haben.

13. Bei Unterbrechung des Spiilflusses, muss der Katheter sofort auBerhalb des
Patienten gepriift und erneut gespiilt werden. Vor dem Wiedereinfiihren in den
Patienten muss der Spiilfluss sichergestellt sein.

14. Fihren Sie keine Ablationen ohne Verwendung der Cool PointTM Spiilpumpe
durch.

15. Die Kopfelektrode darf nicht verdreht oder gezogen werden. Die Elektrode
kann durch zu hohe Krafteinwirkung vom Katheterschaft geldst werden.

16. Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach Anwendung entsprechend
Ihren Klinikvorschriften bzw. beachten Sie die behérdlichen und/oder 6rtlichen
Richtlinien.

17. Der Katheter darf nicht in Kontakt mit organischen Lésungsmitteln, wie z. B.
Alkohol, kommen.

HINWEISE ZUR HANDHABUNG

Lagerung
Das Produkt ist trocken und lichtgeschiitzt bei 5 °C bis 25 °C zu lagern. Die Angaben
zu den Lagerungsbedingungen sind auf dem Etikett der Sterilverpackung aufgefiihrt.

Entnahme aus der Verpackung

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

— Entnehmen Sie den Katheter unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung
und Uberfithren Sie ihn auf ein steriles Arbeitsfeld. Das Instrument nicht werfen.

— Uberpriifen Sie den Katheter auf Beschadigungen, wie Knicke im Schaft, lockere
Elektroden, beschddigte Stecker oder Mangel wie verstopfte Spiilanschliisse,
Schwergéngigkeit der Verstellung des distalen Endes und bei nicht ausrei-
chender Fixierung des distalen Endes. Beschadigte oder mangelhafte Katheter
dirfen nicht verwendet werden.

Anwendung

— Stellen Sie sicher, dass der Generator und das notwendige Zubehdr gemdB dem
Diagramm im Bedienerhandbuch des HF-Generators eingerichtet sind. SchlieBen
Sie das kompatible Verbindungskabel erst an, wenn der Katheter wie nachfolgend
beschrieben angeschlossen und vorbereitet wurde. Vergewissern Sie sich, dass
alle ungenutzten Anschlusskontakte des 4-Elektroden-IEGM-Kabels isoliert sind,
wenn dieses mit einem Mapping- oder Aufzeichnungssystem verwendet wird. So
wird das Risiko ungewiinschter Strompfade zum Herzen verringert.

— Verbinden Sie eine sterile, mit Kochsalzlosung gefiillte Luer-Lock-Spritze mit dem
Luer-Anschluss des Katheters. Driicken Sie den Inhalt der Spritze in den Katheter,
um zu gewdhrleisten, dass alle Spiilanschliisse durchgéngig sind.

— SchlieBen Sie den Katheter mit der Luer-Verbindungen (Standard-Typ) an das Spiil-
system an. Die Inbetriebnahme der Pumpe muss bei einem minimalen Injektions-
druck von 1 bar erfolgen kdnnen.

— Stellen Sie sicher, dass vor dem Einsetzen sémtliche Luftblasen aus den Schlau-
chen und dem Katheter entfernt wurden. Der Katheter ist mit einer hohen Fluss-
rateneinstellung zu spiilen. Fiigen Sie entsprechend dem Antikoagulationszustand
des Patienten Heparin zur Kochsalzinfusionslésung hinzu.

— SchlieBen Sie das kompatible Verbindungskabel an den Katheter an. Beachten
Sie dabei die Anschlusspolaritdt. SchlieBen Sie den Stecker nicht mit Gewalt an.
Dadurch kénnten die Kontakte beschadigt werden. Verbinden Sie das Kabel an
die Anschlussbuchse mit der Aufschrift ,,Catheter Extension Connector" (Katheter-
verldngerungsanschluss) an der Vorderseite des Generators. Hinweise zum An-
schlieBen an kompatible magnetische Trackingsysteme entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanweisung des Kabels.

— Schalten Sie den Generator und die Pumpe ein. Hinweise zum Arbeitsablauf, zur
Installation und zur Kommunikation beider Geréte finden Sie im Bedienerhandbuch
des HF-Generators.

Pumpeneinstellung

120 mi/h
(2 mi/min)

600 - 999 mi/h
(10 - 17 ml/min)

minimale, kontinuierliche Flussrate

Flussrate bei Ablation

HF-Generatoreinstellung

. Empfohlene Anfangseinstellung 20W

Leistung maximale Einstellung 50 W

Empfohlene Anfangseinstellung 40 °C

Temperatur maximale Einstellung 45°C

Dauer maximale Ablation an einer Stelle 60s
(ununterbrochen)

— Vor Wahl der Ablationsparameter am Generator ist sicherzustellen, dass die in-
differente Elektrode korrekt am Patienten angebracht ist.

— Wahlen Sie als Ausgangsleistung 20 Watt.

— Wabhlen Sie als Ausgangstemperatur 40 °C.

— Stellen Sie sicher, dass die Katheterspitze vor dem Einfiihren in der neutralen (be-
gradigten) Stellung ist. Fiir ein leichteres Einfiihren kénnen Sie eine Einfiihrschleu-
se mit einem Mindestdurchmesser von 8,5 F verwenden. Um einen Verschluss der
Spiilleitungen zu verhindern, muss der Katheter kontinuierlich gespiilt werden,
wahrend er sich im GefdBsystem befindet. Beenden Sie die Spilung erst, nach
Entfernung des Katheters aus dem Kérper.

— Verbinden Sie den Katheter mit einem kompatiblen Kabel an die kompatiblen Kat-
heterpositionierungs- und Navigationssysteme an. Informationen zum Gebrauch
von Katheterpositionierungs- und Navigationssystemen in Zusammenhang mit
diesem Produkt sind der entsprechenden Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

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

— Die Einflihrung des Katheters durch ein peripheres GeféB und die Positionierung
sollte unter Kontrolle mit fluoroskopischer Bildgebung erfolgen.

— Die Auslenkung der distalen Katheterspitze erfolgt mit den Bedienelementen am
Handgriff. Beim unidirektionalen Katheter erfolgt die Einstellung der Kurvatur
durch Vorschub und Riickzug der Kurvatursteuerung Beim bidirektionalen Katheter
wird die Kurvatur durch Drehung der Kurvatursteuerung eingestellt. Am Luer-An-
schluss darf nicht gezogen werden.

— Beobachten Sie vor, wahrend und nach der HF-Ablation die Impedanzanzeige des
HF-Generators. Bei einem plotzlichen Anstieg der Impedanz wéhrend der HF-Ab-
lation, ohne dass der voreingestellte Grenzwert tberschritten wird, muss die HF-
Ablation manuell beendet werden. Der Arzt muss die Situation bewerten. Falls
notwendig, muss der Katheter aus dem Patienten entfernt werden und eventuell
vorhandene Gerinnsel von der distalen Spitze entfernt werden.

— Zum Starten der HF-Therapie (Ablation) driicken Sie am Generator die Taste ,RF
Energy Delivery" (HF-Energieabgabe). Die Flussrate der Spiilung wird von der
Pumpe automatisch von der kontinuierlichen Ausgangs- auf eine hohe Flussrate
erhoht.

— Zum Setzen einer linearen Lasion bewegen Sie den Katheter linear. Dabei diirfen
Sie nicht Ianger als 60 Sekunden an einer Stelle verweilen.

— Ausgehend von der empfohlenen Anfangsleistung von 20 Watt kann die Leistung
bei Bedarf auf die maximale Leistung von 50 Watt erhéht werden, um eine wirk-
same Lésion zu erzielen. IEGM und Impedanz miissen vor der Anderung der Leis-
tungseinstellung beurteilt werden. Bei einer Leistungseinstellung ab 40 Watt kann
es verstarkt zum plétzlichen Entweichen von Dampf kommen. Die Leistung sollte
nur dann auf diese Werte gesteigert werden, wenn das gewtinschte Ergebnis mit
niedrigeren Leistungsstufen nicht erzielt werden kann.

— Wenn die Ausgangstemperatur von 40 °C erreicht wird, ohne dass die vorein-
gestellte Ausgangsleistung erreicht wurde, darf die Temperatur auf das zuldssige
Maximum (45 °C) erhoht werden. Vorher miissen IEGM und Impedanz beurteilt
werden.

— Beim plétzlichen Entweichen von Dampf ist die HF-Energieabgabe zu unterbrechen.

— Nach dem plétzlichen Entweichen von Dampf oder einer automatischen Abschal-
tung muss der Katheter entfernt werden und eine Sichtpriifung auf Gerinnsel,
Verkohlung oder andere Katheterdefekte durchgefiihrt werden.

— Wenn die Pumpe einen Alarm ausgibt und der Spiilvorgang unterbrochen wird,
muss der Katheter sofort aus dem Patienten entfernt, untersucht und erneut ge-
spiilt werden (siehe Bedienerhandbiicher fiir Generator und Pumpe). Am Ende
jeder Ablation kehrt die Pumpe mit der gewdhlten Verzégerung automatisch zur
kontinuierlichen Ausgangsflussrate zurtick.

— Nach Beendigung des Eingriffs muss der Katheter in die neutrale (begradigte)
Position gebracht werden, bevor er aus dem Patienten entfernt werden darf.

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

HINWEIS: Beim unidirektionalen Katheter kann der Widerstand des Bedienelements
fur die Kurvaturverstellung und damit auch der Fixierungsgrad der Kurvatur bis hin
zur Arretierung eingestellt werden. Im Auslieferungszustand ist der hochste Wider-
stand bzw. der hochste Fixierungsgrad eingestellt. Falls eine Anpassung gewiinscht
ist, kann die Friktionssteuerung gedreht werden. Um den Widerstand bzw. den Fixie-
rungsgrad zu verringern, erfolgt eine Drehung nach rechts, zur Erhéhung nach links.

Entsorgung
Die Entsorgung des Produkts hat gemaB der geltenden landesspezifischen Gesetze
und Richtlinien zu erfolgen.

@

GENERAL

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

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

— Instructions
o Lists

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

Vanguard assumes no liability for damages that arise from improper operation of
the Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ and/or disregard of these instructions
for use. Vanguard AG and the manufacturer of the original product, Abbott Medical
(formerly St. Jude Medical; Plymouth, MN 55442 USA), are not affiliated companies;
the device is fully refurbished solely by Vanguard AG, who markets the device without
collaboration by Abbott Medical (St. Jude Medical). “Abbott Medical”, “FlexAbility”,
"S.JM”, “Cool Point” and “Sensor Enabled” are registered trademarks of the manufac-
turer of the original product, Abbott Medical (formerly St. Jude Medical; Plymouth, MN
55442 USA), or one of its affiliated companies.

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

PRODUCT DESCRIPTION

The Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ is intended for electrophysiological map-
ping and ablation in the heart. The catheter consists of a 7.5 F shaft (2) with a distal 8
F catheter tip (3) and a handle (1). The catheter tip consists of a flexible tip electrode
(8) with irrigation holes (10) and three ring electrodes (9). Ablation follows with
the tip electrode. This contains an integrated temperature sensor for temperature
monitoring. Tip electrodes of catheters Type SJI and S]] are additionally equipped
with a magnetic sensor. This serves to visualise the position of these catheters with
a compatible 3D navigation system. The electrical connection (4) for the HF gener-
ator and the 3D navigation system is proximal to the handle. The application area
is flushed with saline solution through the shaft lumen via the luer connection (5)
proximal to the handle. This requires the connection of a compatible irrigation pump.
Potential recording and stimulation takes place with the three ring electrodes which
are positioned in the working area proximal to the tip electrode.

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

INTENDED PURPOSE

Indication

The Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ is intended for the treatment of ar-
rhythmias in combination with compatible accessories: temporary intracardiac ECG
mapping and heart stimulation, as well as for the generation of focal lesions during
cardiac ablation procedures. The SJI and SJJ navigation catheters (see specifications)
provide positioning information when used in conjunction with compatible S.JMTM
visualisation and 3D navigation systems. Use of epicardial ablation should be limited
to patients with ventricular tachycardia where epicardial ablation is appropriate.

Target population
The medical device is intended for diagnosis and treatment of adult patients.

Guidelines for use

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

Contraindications
The Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ is contraindicated in:

» patients with active systemic infection.

» patients with prosthetic heart valves.

» patients with intracardiac thrombus or myxoma or interatrial baffle or patch via
transseptal access.

« patients intolerant to anticoagulation therapy (heparin or equivalent alternative).

Side effects

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

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

In connection with catheterisation / catheterisation procedures:

Vascular bleeding/local haematoma, thrombosis, arteriovenous (AV) fistulae, pseudoan-
eurysm, thromboembolism and vasovagal reactions, cardiac perforation, pericardial ef-
fusion/tamponade, thrombi, air embolism, arrhythmia and valve injuries, pneumotho-
rax and haematothorax, water retention and lung oedema, hypoxia, pleural effusion,
Acute Respiratory Distress Syndrome (ARDS), congestive cardiac insufficiency, aspiration
pneumonia, pneumonia, asthma attacks, hypotension, malfunction of the implantable
Cardioverter Defibrillator (ICD), anaemia, thrombocytopaenia, disseminated intravascular
coagulation, haemorrhagic areas, systemic infections, urinary tract infections, apnoea
caused by sedation, CO2 retention caused by sedation with lethargy and cholecystitis.

In connection with HF:

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

Independent of devices or procedures:
Urine retention, transient numbness of the limbs, Parkinson’s disease and gastroin-
testinal haemorrhages.

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

In the event of known side effects, please also refer to appropriate expert literature.
TECHNICAL DATA

Diameter: 7.5F (2.5 mm)

Max. diameter: 8F (2.67 mm)

Usable length: 115cm £ 1,15cm

Irrigation port: Luer ISO 594 2 female Variant A

Sensors in catheter tip: Temperature sensor (Thermocouple)
Magnetic sensor only for Type SE

Irrigation holes: lateral and distal at the tip electrode

Length of tip electrode: 4 mm
Number of ring electrodes: 3
Distance between electrodes: (1-4-1)mm
Rated voltage: 220 V,
. curvature D - F - J
uni-
SJG directional REF No.| 35096 - 35097 - 35098
Corresponding _ _
non SE REF no. of the OEM A701157 A701158 A701159
bi- curvature|  D-D D-F F-F F-J J)
SIH directional REF No.| 35099 35100 35101 35102 35103
Corresponding
non SE REF no. of the OEM A701124 | A701125 | A701127 | A701128 | A701129
. curvature D - F - J
uni-
SiI directional REF No.| 35104 - 35105 - 35106
Corresponding| , crcr _ ChcE _ ChcE
SE REF o, of the OEM A-FASE-D A-FASE-F A-FASE-)
bi- curvature|  D-D D-F F-F F-] 3]
s13 directional REF No.| 35107 35108 35109 35110 35111
Corresponding | » cpcr_ cAcE. ChcE. ChcE. cncE.
SE REF no. of the OEM A-FASE-DD | A-FASE-DF | A-FASE-FF | A-FASE-F] | A-FASE-JJ

C€

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

All Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ are as compatible with the accessories
(e.g. generator, cable) as the corresponding products of the original manufacturer
Abbott Medical (formerly St. Jude Medical, see table). When the catheter is connected
to an HF generator that provides an HF output voltage > 220 Vp, the maximum HF
output voltage must be set to 220 Vp.

SAFETY INFORMATION

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

2. Only approved medical devices may be used during the procedure with strict
adherence to their instructions for use.

3. The temperature values transmitted by the sensor in this catheter are not the
actual temperatures of the tissue. The temperature values only represent the
values of the irrigated electrode.

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

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

6. Special care must be taken when placing lesions near the native conduction
system.

7. The long-term risks of HF ablation lesions have not been investigated, especial-
ly with regard to lesions near the native conduction system.

8. Ablation in and near arterial coronary vessels has been associated with myo-
cardial infarction and death.

9. To avoid overhydration, the patient’s fluid balance should be monitored
throughout the application. Proceed according to your hospital protocol.

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

11. The materials of the catheter are not compatible with magnetic resonance
imaging (MRI).

12. The catheter may get caught in heart or blood vessels, which is a possible
complication in electrophysiological applications.

13. There is a risk of vascular perforation or dissection with each placement of
the electrodes. To avoid heart damage, perforation or tamponade, move the
catheter with caution.

14. Do not apply excessive force if you encounter resistance when advancing or
retracting the catheter.

15. If you are using an electrophysiological measuring station, it must either be
isolated from the patient or have an isolated patient cable.

16. The right phrenic nerve can be injured during ablation along the vena cava.

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

18. The safety and efficacy of epicardial ablations have not yet been adequately
investigated.

PRECAUTIONS

1. The HF energy is switched off in the event of an alarm signal from the Cool
PointTM irrigation pump. Communication and liquid flow must be checked.
Check the irrigation line for blockages such as kinks and air bubbles. Remove
the catheter from the patient and check both the catheter and the electrodes.
If necessary, clean the electrodes with sterile saline solution and gauze. Before
reinserting the catheter, ensure that the irrigation ports are unblocked and
irrigate the catheter.

2. During HF ablation, the impedance display of the HF generator must be moni-
tored continuously. If the impedance suddenly increases without exceeding the
preset limit value or if steam suddenly escapes, HF ablation must be stopped
manually. The doctor must assess the situation. If necessary, the catheter must
be removed from the patient and any clots removed from the distal tip. If the
catheter is defective, it must be replaced by a new catheter. Before reinserting
the catheter, ensure that the irrigation ports are unblocked. After completing
the test, reinsert the catheter for another HF ablation test.

3. At power levels above 40 watts, the sudden escape of steam may occur fre-
quently. At the maximum permissible power level (50 watts), increased collat-
eral damage may also occur. This power level should only be selected if the
desired result cannot be achieved with a lower power level.

4. The catheter must be advanced under fluoroscopic imaging control. This
minimises the risk of heart damage, perforation or tamponade. Compatible
catheter positioning and navigation systems can be used in conjunction with
fluoroscopic imaging.

5. Before inserting and withdrawing the catheter, always straighten the curvature
using the control elements.

6. Always ensure continuous irrigation to avoid coagulation in and around the
electrodes.

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

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

9. The use of suitable filters of the mapping systems is necessary to enable con-
tinuous monitoring of surface ECG or IEGM during the application of high-fre-
quency energy. Monitoring systems with built-in devices for limiting the HF
current are recommended for this purpose.

10. Needle monitoring electrodes are not recommended.

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

12. The connecting cables may not be in contact with the patient and other electri-
cal discharges.

13. If the irrigation flow is interrupted, the catheter must be checked immediately
outside the patient and irrigated again. Before reinserting the catheter into the
patient, the irrigation flow must be ensured.

14. Do not ablate without using the Cool PointTM irrigation pump.

15. The tip electrode may not be twisted or pulled. Excessive force may detach the
electrode from the catheter shaft.

16. After use, dispose of the product and packaging in accordance with your hos-
pital regulations or observe official and/or local guidelines.

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

HANDLING INSTRUCTIONS

Storage

The device must be stored in dry and light-protected conditions at 5°C to 25°C.

Information about storage conditions is given on the label on the sterile packaging.

R | from pack

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

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

— Check the catheter for damage such as kinks in the shaft, loose electrodes,
damaged plugs or defects such as clogged irrigation ports, difficulty in adjusting
the distal end and insufficient fixation of the distal end. Do not use damaged or
inadequate catheters.

Application

— Ensure that the generator and the necessary accessories are set up according to
the diagram in the HF generator user manual. Do not connect the compatible cable
until the catheter has been connected and prepared as described below. Ensure
that all unused terminals of the 4-electrode IEGM cable are isolated when used
with a mapping or recording system. This reduces the risk of unwanted current
paths to the heart.

— Connect a sterile saline-filled luer-lock syringe to the luer port on the catheter.
Push the contents of the syringe into the catheter to ensure that all irrigation ports
are unblocked.

— Connect the catheter with the (standard type) luer connections to the irrigation
system. It must be possible to start up the pump at a minimum injection pressure
of 1 bar.

— Ensure that all air bubbles have been removed from the tubing and catheter prior
to insertion. The catheter must be irrigated with a high flow rate setting. Add hep-
arin to the saline infusion solution in accordance with the patient’s anticoagulation
state.

— Connect the compatible connecting cable to the catheter while observing the con-
nection polarity. Do not use force when connecting the plug as this could damage
the contacts. Connect the cable to the connector socket labelled “Catheter Exten-
sion Connector” on the front of the generator. For information on connecting to
compatible magnetic tracking systems, please refer to the cable’s user manual.

— Switch on the generator and the pump. Information on the operation, installa-
tion and communication of both devices can be found in the HF generator’s user
manual.

Pump settings

120 mi/h
(2 ml/min)

600 - 999 mi/h
(10 - 17 ml/min)

Minimum continuous flow rate

Flow rate during ablation

HF Generator settings

Recommended initial setting 20w

Output Maximum setting 50 W

Recommended initial setting 40 °C

Temperature Maximum setting 45°C
- Maximum ablation at one site

Duration (uninterrupted) 60s

— Before selecting the ablation parameters on the generator, ensure that the indiffer-
ent electrode is correctly attached to the patient.

— Select 20 watts as the initial power.

— Select 40°C as the initial temperature.

— Ensure that the catheter tip is in the neutral (straightened) position before in-
sertion. For easier insertion, you can use an introducer sheath with a minimum
diameter of 8.5F. To prevent irrigation line occlusion, the catheter must be irrigated
continuously while it is in the vascular system. Continue with irrigation until the
catheter has been removed from the body.

— Connect the catheter to the compatible catheter positioning and navigation sys-
tems using a compatible cable. For information on the use of catheter positioning
and navigation systems in conjunction with this device, refer to the relevant in-
structions for use.

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

— The catheter should be inserted through a peripheral vessel and its position mon-
itored under fluoroscopic imaging.

— The distal catheter tip is deflected using the control elements on the handle. In the
unidirectional catheter, the curvature is set by feeding and retracting the curvature
control element. In the bidirectional catheter, the curvature is set by turning the
curvature control element. Do not pull on the luer connection.

— Observe the impedance display of the HF generator before, during and after HF
ablation. If the impedance suddenly increases during HF ablation without exceed-
ing the preset limit, HF ablation must be stopped manually. The doctor must as-
sess the situation. If necessary, the catheter must be removed from the patient
and any clots removed from the distal tip.

— To start the HF therapy (ablation), press the “RF Energy Delivery” button on the
generator. The irrigation flow rate is automatically increased by the pump from the
initial continuous flow rate to a high flow rate.

— For setting a drag lesion, move the catheter linearly, whereby you may not remain
on one site for longer than 60 seconds.

— Starting with the recommended initial power of 20 watts, the power can be in-
creased to a maximum of 50 watts as needed to achieve an effective lesion. IEGM
and impedance must be assessed before changing the power setting. At a power
level above 40 watts, the sudden escape of steam may occur more frequently. The
power should only be increased to these values if the desired result cannot be
achieved with lower power levels.

— If the output temperature of 40 °C is reached without the preset output power
having been reached, the temperature may be increased to the permissible maxi-
mum (45°C). Check IEGM and impedance beforehand.

— In the event of suddenly escaping steam, the HF energy output must be
interrupted.

— After the sudden escape of steam or automatic deactivation, remove the catheter
and visually check for clots, charring or other catheter defects.

— If the pump issues an alarm and the irrigation process is interrupted, the catheter
must be immediately removed from the patient, inspected and irrigated again
(see generator and pump user manuals). At the end of each ablation, the pump
automatically returns to the initial continuous flow rate with the selected delay.

— At the end of the procedure, the catheter must be placed in the neutral (straight-
ened) position before it can be removed from the patient.

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

NOTE: In the unidirectional catheter, the resistance of the control element for cur-
vature adjustment and therefore also the degree of fixation of the curvature can be
adjusted up to the locking point. In the delivery state, the elements are set to the
highest resistance or the highest degree of fixation. If an adjustment is required, the
friction control element can be rotated. To reduce the resistance or the degree of
fixation, rotate to the right and to the left to increase it.

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

GENERALITES

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

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

— Instructions relatives a la manipulation
o Enumération

Indications relatives au produit

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

La société Vanguard décline toute responsabilité pour des dommages imputables a
une utilisation non conforme de Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ et/ou au
non-respect des instructions du présent mode d’emploi. La société Vanguard AG et le
fabricant de I'appareil d’origine, Abbott Medical (ancien St. Jude Medical, Plymouth,
MN 55442, USA) ne sont pas des entreprises liées ; la remise a neuf du produit est ex-
clusivement assurée par Vanguard AG, cette société mettant en circulation le produit
sans participation de Abbott Medical (ancien St. Jude Medical). « Abbott Medical »,
« FlexAbility », « S.JM », « Cool Point » et « Sensor Enabled » sont des marques dé-
posées du fabricant du produit d’origine, de Abbott Medical (ancien St. Jude Medical,
Plymouth, MN 55442 USA) ou de I'une des sociétés qui lui sont liées.

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

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ est congu pour le mapping électrophy-
siologique et pour I'ablation dans le coeur. Le cathéter se compose d'une tige 7,5 F
(2) avec une extrémité distale de cathéter 8 F (3) et d’une poignée (1). L'extrémité
du cathéter se compose d’une électrode a téte (8) flexible avec orifices d'irrigation
(10) et de cing électrodes annulaires (9). L'ablation s'effectue avec I'électrode a téte.
Un capteur de température pour la surveillance de la température y est intégré. Les
électrodes a téte des cathéters du type SII et SJJ sont munies de plus d’un capteur
magnétique. A l'aide de ce dernier, le positionnement de ces cathéters peut étre
visualisé avec un systéme de navigation 3D compatible. La fiche électrique (4) pour
le générateur HF et le systéme de navigation 3D se trouve a I'extrémité proximale
de la poignée. Lirrigation et le refroidissement de la zone d'application a I'aide d’une
solution saline a travers le diamétre intérieur de la tige s'effectuent a travers la fiche
Luer (5) a I'extrémité proximale de la poignée. Pour ce faire, une pompe d'irrigation
compatible doit étre raccordée. L'enregistrement du potentiel et la stimulation se font
avec les trois électrodes annulaires qui sont positionnées dans la zone de travail a
proximité de I'électrode a téte.

L'extrémité distale du cathéter est commandée a I'aide des éléments de commande
situés sur la poignée : contrdle du cintrage (6) et de la friction (7). Les cathéters
unidirectionnels SJG et SJI peuvent étre déviés dans un sens, les cathéters bidirec-
tionnels SJH et SJJ dans deux. Le positionnement correct de I'extrémité du cathéter
est supporté par la tige résistante a la torsion. Les types de cintrage sont énumérés
dans le tableau suivant. Le type de cintrage est indiqué sur I'étiquette.

AFFECTATION PREVUE

Indication

Le Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ est prévu, en association avec des ac-
cessoires compatibles pour le traitement des arythmies : dérivation d’électrocar-
diogramme intracardiaque (mapping) temporaire et stimulation du coeur ainsi que
génération de Iésions focales dans le cadre des procédures d‘ablation cardiaque. Les
cathéters avec fonction de navigation SJI et SJJ (voir caractéristiques techniques)
fournissent des informations sur la position s'ils sont utilisés en association avec un
systeme de navigation 3D et de visualisation compatible S.JM™. Lapplication de
I'ablation épicardiaque doit étre limitée aux patients souffrant de tachycardie ventri-
culaire sur lesquels I'ablation épicardiaque est adaptée.

Population cible
Le dispositif médical est destiné au diagnostic et au traitement de patients adultes.

Directive concernant I'utilisation

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

Contre-indications
Lutilisation du Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ est contre-indiquée pour :

Les patients présentant une infection systémique active.

Les patients porteurs d’une prothese valvulaire cardiaque.

Les patients présentant un thrombus ou un myxome intracardiaque ou un tunnel
(baffle) ou un patch

interauriculaire a travers l'accés transseptal.

Les patients qui ne tolérent pas de traitement anticoagulant (héparine ou équi-
valent).

Effets secondaires

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

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

En liaison avec la cathétérisation / les procédures par cathéter :

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

En liaison avec le procédé HF :

Douleurs/génes thoraciques, tachyarythmie ventriculaire, accident ischémique tran-
sitoire (AIT), accident vasculaire cérébral (AVC), blocage cardiaque complet, spasme
des arteres coronaires, thrombose des artéres coronaires, section des artéres co-
ronaires, thromboembolie du coeur, péricardite, perforation du coeur/tamponnade
péricardique, lésions de la valve et taux élevés de phosphokinase.

Indépendamment des appareils ou des procédés :
Rétention urinaire, engourdissement temporaire des membres, maladie de Parkinson
et saignements gastro-intestinaux.

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

En cas d'effets secondaires connus, veuillez également vous référer a la littérature
spécialisée.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Diamétre: 7.5F (2.5 mm)

Diamétre max.: 8F (2.67 mm)

Longueur utile: 115cm £ 1,15¢cm

Fiche d'irrigation: Luer ISO 594 2 femelle, variante A

Capteurs dans I'extrémité du cathéter: Capteur de température (thermocouple)
Capteur magnétique uniquement pour type SE

Orifices d'irrigation: Latéraux et distaux sur I'électrode de téte

Longueur de Iélectrode a téte: 4 mm
Nombre des électrodes annulaires: 3
Ecart entre les électrodes: (1-4-1)mm
Tension assignéea: 220V,
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Le présent produit porte un marquage CE en conformité avec les dispositions de la
directive CE 93/42/CEE.

Tous les Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ ont la méme compatibilité vis-a-
vis des accessoires (par ex. générateur, cable) que les produits correspondants du
fabricant d’origine Abbott Medical (ancien St. Jude Medical, voir tableau). Lorsque le
cathéter est raccordé a un générateur HF et fournit une tension de sortie HF >220
Vp, la tension de sortie HF maximale doit étre réglée sur 220 Vp.

CONSIGNES DE SECURITE

1. Les interventions d‘ablation cardiaque ne peuvent étre effectuées que par
des médecins qui maitrisent les techniques d‘ablation par cathéter haute fré-
quence. Lutilisation doit étre effectuée dans un laboratoire électrophysiolo-
gique entiérement équipé.

2. Seuls les dispositifs médicaux approuvés dont le mode d’emploi respectif doit
étre respecté peuvent étre utilisés dans le cadre de la procédure.

3. Les valeurs de température transmises par le capteur dans ce cathéter ne sont
pas les températures réelles du tissu. Les valeurs de température ne repré-
sentent que les valeurs de Iélectrode irriguée.

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

5. Les stimulateurs cardiaques et les cardioverteurs/défibrillateurs implantables
peuvent étre perturbés ou endommagés par les signaux haute fréquence.
Les décharges des défibrillateurs intracardiaques (ICD) pendant I'application
peuvent blesser le patient. Par conséquent, les précautions suivantes doivent
étre prises pendant |'utilisation : a) mise a disposition de possibilités de sti-
mulation et défibrillation externe pendant I'ablation, b) désactivation des dé-
fibrillateurs intracardiaques (ICD) car il peuvent étre déchargés, blesser ou
endommager en conséquence le patient pendant I'ablation, c) attention élevée
pendant I'ablation pres des électrodes de stimulation permanente ou défibrilla-
tion et d) examen minutieux des ensembles implantables sur tous les patients
aprés |'ablation.

6. Une prudence accrue est de mise lors de la pose de lésions a proximité du
systéme natif de conduction de la stimulation.

7. Les risques a long terme des lésions d'ablation HF n‘ont pas été étudiés, no-
tamment du point de vue des Iésions proches du systeme natif de conduction
de la stimulation.

8. Lablation a I'intérieur et a proximité des vaisseaux coronariens artériels a été
associée a un infarctus du myocarde et a un déces.

9. Pour éviter une surcharge liquidienne, I'équilibre hydrique du patient doit étre
surveillé pendant toute la durée de I'application. Le protocole de votre hopital
doit étre suivi.

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

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

12. L'accrochage du cathéter dans les vaisseaux cardiaques ou sanguins est une
complication possible lors des applications électrophysiologiques.

13. A chaque positionnement des électrodes, il y a un danger de perforation vas-
culaire ou de dissection. Pour éviter les dommages cardiaques, la perforation
ou une tamponnade, le cathéter doit étre déplacé avec prudence.

14. Ne pas appliquer une force excessive si une résistance se produit pendant
I'avance ou le retrait du cathéter.

15. Si une place de mesure électrophysiologique doit étre utilisée, elle doit soit étre
isolée du patient ou disposer d’un cable patient isolé.

16. Le nerf phrénique droit peut étre blessé lors de Iablation le long de la veine
cave.

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

18. La sécurité et I'efficacité des ablations épicardiaques n‘ont pas encore été exa-
minées suffisamment jusqu’a présent.

MESURES DE PRECAUTION

1. En cas de message d'alarme de la pompe d‘irrigation Cool Point™, I'énergie HF
est coupée. La communication et le flux de liquide doivent étre vérifiés. Recher-
cher pour cela la présence de blocages comme des pliures et des bulles d’air
dans la conduite d'irrigation. Retirer le cathéter du patient et vérifier le cathéter
et les électrodes. Nettoyer également les électrodes avec une solution saline
et de la gaze stérile. Avant de réinsérer le cathéter, s'assurer que les orifices
d'irrigation sont dégagés et irriguer le cathéter.

2. Surveiller continuellement I'indicateur d'impédance du générateur HF pendant
I'ablation HF. En cas de montée soudaine de I'impédance sans que la valeur
seuil préréglée ne soit dépassée ou en cas de dégagement soudain de vapeur,
terminer I'ablation HF manuellement. Le médecin doit évaluer la situation. Si
nécessaire, retirer le cathéter du patient et nettoyer un éventuel caillot présent
sur l'extrémité distale. Si le cathéter est défectueux, il doit étre remplacé par
un nouveau cathéter. Avant de réinsérer le cathéter, s'assurer que les orifices
de ringage sont dégagés. Réinsérer le cathéter a la fin du contréle pour une
nouvelle tentative d'ablation HF.

3. En cas de niveau de puissance supérieur a 40 Watt, le dégagement soudain
de vapeur peut arriver plus fréquemment. Au niveau de puissance maximal
admissible (50 Watt), des dommages collatéraux accrus peuvent survenir. Un
tel niveau de puissance ne devrait étre sélectionné que si le résultat souhaité
ne peut pas étre obtenu avec un niveau de puissance plus bas.

4. Le cathéter doit étre avancé sous controle par imagerie fluoroscopique. Le
risque de dommages cardiaques, de perforation ou de tamponnade est ainsi
minimisé. Des systémes de positionnement et de navigation du cathéter com-
patibles peuvent étre utilisés en liaison avec I'imagerie fluoroscopique.

5. Toujours redresser le cintrage du cathéter a l'aide des éléments de commande
avant l'insertion et le retrait.

6. Toujours assurer une irrigation continue pour éviter la coagulation dans et
autour des électrodes.

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

8. Il a été démontré que les systémes d‘ablation avec irrigation produisent des
lésions plus importantes que les cathéters d‘ablation HF sans irrigation. Des
précautions particulieres doivent étre prises lors de I'ablation a proximité de
structures sensibles aux charges électriques et a proximité de structures a
paroi mince ou d‘autres structures artérielles.

9. Pour permettre une surveillance continue de I’électrocardiogramme de sur-
face ou IEGM pendant I'application de I’énergie haute fréquence, I'utilisation de
filtres adaptés des systémes de mapping est nécessaire. Des systémes de sur-
veillance avec dispositifs intégrés pour la limitation du courant haute fréquence
sont recommandés.

10. Il est déconseillé d'utiliser des électrodes de surveillance a aiguilles.

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

12. Les cables de connexion ne doivent pas étre en contact avec le patient et les
autres dérivations électriques.

13. En cas d'interruption du flux d‘irrigation, contrdler le cathéter immédiatement
en dehors du patient et irriguer & nouveau. Avant la réinsertion dans le patient,
le flux dirrigation doit étre assuré.

14. N'effectuer aucune ablation sans utilisation de la pompe d‘irrigation Cool
Point™.

15. L'électrode a téte ne doit pas étre tordue ni tirée. L'électrode peut se détacher
en cas d'application de force trop élevée sur la tige du cathéter.

16. Eliminer le produit et I'emballage aprés I'utilisation conformément a la régle-
mentation de votre clinique et respecter les directives administratives et/ou
locales.

17. Le cathéter ne doit pas entrer en contact avec les solvants organiques, comme
I'alcool.

CONSIGNES RELATIVES A LA MANIPULATION

Stockage
Le produit doit étre stocké au sec et a I'abri de la lumiére entre 5 °C et 25 °C. L'éti-
quette de I'emballage stérile porte des précisions relatives aux conditions de stockage.

Retrait de I'emballage

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

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

— Vérifier que le cathéter n‘est pas endommagé, par exemple tige pliée, électrodes
desserrées, connecteurs endommagés ou défauts tels que fiche d'irrigation, ori-
fices d'irrigation et lumieres obstrués, également réglage difficile de I'extrémité
distale et fixation insuffisante de I'extrémité distale. Les cathéters endommagés
ou défectueux ne doivent pas étre utilisés.

Application

— S'assurer que le générateur et 'accessoire nécessaire sont configurés conformé-
ment au diagramme figurant dans le manuel utilisateur du générateur HF. Rac-
corder le cable de connexion compatible seulement si le cathéter est connecté
et préparé comme décrit ci-aprés. S'assurer que tous les contacts de connexion
inutilisés du cable IEGM & 4 électrodes sont isolés s'il est utilisé avec un systéme de
mapping ou d'enregistrement. Le risque d'un chemin de courant indésirable vers le
coeur est ainsi réduit.

— Relier une seringue Lue-Lock stérile remplie de solution saline a la fiche Luer du
cathéter. Presser le contenu de la seringue dans le cathéter pour garantir que tous
les trous d'irrigation sont dégagés.
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Raccorder le cathéter avec les connecteurs Luer (type standard) au systeme d'ir-
rigation. La mise en service de la pompe doit pouvoir se faire a une pression
d'injection minimale de 1 bar.

S'assurer qu'avant l'utilisation, toutes les bulles d'air ont été retirées des flexibles
et du cathéter. Le cathéter doit étre irrigué avec un débit élevé. Ajouter de 'hépa-
rine a la solution saline en fonction de I'état d'anticoagulation du patient.
Raccorder le cable de connexion compatible au cathéter. Respecter ici la polarité
de la fiche. Ne pas insérer la fiche avec force. Les contacts pourraient étre endom-
magés. Relier le cable a la fiche femelle intitulée « Catheter Extension Connector
» (Fiche de rallonge du cathéter) sur la face avant du générateur. Les consignes
pour le raccordement aux systémes de tracking magnétique compatible figurent
dans le mode d‘emploi du cable.

Allumer le générateur et la pompe. Les consignes pour le déroulement du travail,
l'installation et la communication des deux appareils figurent dans le manuel utili-
sateur du générateur HF.

Réglage de la

120 mi/h

Débit minimal, continu @ mijmin)

600 - 999 mi/h

Débit lors de 'ablation (10 - 17 mi/min)

Réglage du générateur HF

. Réglage initial recommandé 20w

Puissance Réglage maximal 50 W

. Réglage initial recommandé 40 °C

Tempeérature Réglage maximal 45°C
. Ablation maximale sur un point

Duree (sans interruption) 60s

-

-
-
-

-

-

-

-

-
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Avant la sélection des paramétres de [l'ablation sur le générateur, s'assurer que
I'électrode indifférente est placée correctement sur le patient.

Sélectionner comme puissance initiale 20 Watt.

Sélectionner comme température initiale 40 °C.

S'assurer que I'extrémité du cathéter se trouve en position neutre (droite) avant de
l'introduire. Pour une introduction plus facile, il est possible d'utiliser un sas d'intro-
duction avec un diamétre minimal de 8,5 F. Pour éviter l'obturation des conduites
d'irrigation, irriguer le cathéter en continu tant qu'il se trouve dans le systeme
vasculaire. Arréter l'irrigation seulement quand le cathéter est sorti du corps.
Relier le cathéter avec un cable compatible sur les systémes compatibles de po-
sitionnement et de navigation des cathéters. Les informations sur ['utilisation des
systemes de positionnement et de navigations des cathéters en relation avec ce
produit figurent dans le mode d'emploi correspondant.

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

L'introduction du cathéter a travers un vaisseau périphérique et le positionnement
doivent se faire sous contréle par imagerie fluoroscopique.

L'extrémité distale du cathéter est déviée a l'aide des éléments de commande
situés sur la poignée. Avec les cathéters unidirectionnels, le cintrage se regle en
avangant et en reculant le contrdle du cintrage. Avec le cathéter bidirectionnel, le
cintrage se régle en tournant le contréle de cintrage. Il est interdit de tirer sur le
connecteur Luer.

Observer lindicateur d'impédance du générateur HF avant, pendant et aprés I'ab-
lation HF. En cas d‘augmentation soudaine de l'impédance pendant I'ablation HF
sans que la valeur seuil préréglée ne soit dépassée, terminer ['ablation HF manu-
ellement. Le médecin doit évaluer la situation. Si nécessaire, retirer le cathéter du
patient et nettoyer un éventuel caillot présent sur 'extrémité distale.

Pour démarrer la thérapie HF (ablation), appuyer sur le bouton « RF Energy Deli-
very » (génération d'énergie haute fréquence) du générateur. La pompe augmente
automatiquement le débit d'irrigation depuis le débit initial continu & un débit plus
élevé.

Pour poser une lésion linéaire, déplacer le cathéter de maniére linéaire. Ne pas
s'arréter plus de 60 secondes au méme endroit.

En partant de la puissance initiale recommandée de 20 Watt, la puissance peut
étre augmentée si nécessaire a la puissance maximale de 50 Watt pour obtenir une
lésion efficace. 'EGM et l'impédance doivent étre évalués avant la modification du
réglage de la puissance. En cas de réglage de puissance supérieur a 40 Watt, le
dégagement soudain de vapeur peut arriver plus fréquemment. La puissance ne
devrait étre augmentée a ces valeurs que si le résultat souhaité ne peut pas étre
obtenu avec des niveaux de puissance plus bas.

Si la température initiale de 40 °C est atteinte sans que la puissance initiale prérég-
lée ne soit atteinte, il est possible d‘augmenter la température a la valeur maxima-
le admissible (45° C). L'IEGM et l'impédance doivent étre évalués préalablement.
En cas d'échappement soudain de vapeur, couper I'énergie HF.

Aprés un échappement soudain de vapeur ou aprées un arrét automatique, retirer
le cathéter et regarder s'il y a un caillot, une calamine ou d'autres défauts sur le
cathéter.

Si la pompe émet une alarme et que la procédure d'irrigation s'arréte, retirer im-
médiatement le cathéter du patient, I'examiner et l'irriguer une nouvelle fois (voir
manuels utilisateur du générateur et de la pompe). A la fin de chaque ablation,
la pompe revient automatiquement au débit initial continu aprées la temporisation
sélectionnée.

A la fin de l'intervention, mettre la cathéter en position neutre (droite) avant de le
retirer du patient.

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

REMARQUE : Sur un cathéter unidirectionnel, la résistance de I'élément de com-
mande pour l'ajustage du cintrage et donc aussi le degré de fixation de celui-ci
jusqua l'arrét peut étre réglée. A I'état de livraison, la résistance maximale ou le
degré maximal de fixation est réglé. Si une adaptation est souhaitée, le contrdle de
friction peut étre tourné. Pour réduire la résistance ou le degré de fixation, tourner
vers la droite pour I'augmenter, tourner vers la gauche.

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

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het daarin beschreven pro-
duct 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 spreek iemand van onze
buitendienst aan.

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

—
.

Aanwijzingen hoe te handelen
Opsommingen

Informatie over het product

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

Vanguard aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schades die ontstaan op grond van
het onjuiste gebruik van de Vanguard Irrigated Ablation Catheter S en/of de veron-
achtzaming van de aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing. Vanguard AG en de fa-
brikant van het oorspronkelijke product, Abbott Medical (voormalig St. Jude Medical,
Plymouth, MN 55442 VS), zijn geen gelieerde ondernemingen; de vernieuwing van
het product gebeurt alleen door Vanguard AG, die dit zonder medewerking van Abbott
Medical (voormalig St. Jude Medical, Inc.) in omloop brengt. “Abbott Medical”, “Flex-
Ability”, “S.JM”", “Cool Point” en “Sensor Enabled” zijn beschermde merken van de fa-
brikant van het oorspronkelijke product, Abbott Medical (voormalig St. Jude Medical,
Plymouth, MN 55442 USA) of van een van de met deze gelieerde ondernemingen.

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

PRODUCTBESCHRIJVING

De Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ is bedoeld voor de elektrofysiologische
mapping en voor de ablatie in het hart. De katheter bestaat uit een 7,5 F schacht (2)
met een distale 8 F katheterpunt (3) en een handvat (1). De katheterpunt bestaat uit
een flexibele hoofdelektrode (8) met spoelopeningen (10) en drie ringelektroden (9).
De ablatie wordt met de hoofdelektrode uitgevoerd. Hierin is een temperatuursensor
voor de temperatuurbewaking geintegreerd. De hoofdelektroden van de katheters van
het type SJI en SJ1] zijn bovendien uitgerust met een magneetsensor. Deze component
kan gebruikt worden om de positionering van deze katheters te visualiseren met behulp
van een compatibel 3D-navigatiesysteem. De elektrische aansluiting (4) voor de RF-ge-
nerator en het 3D-navigatiesysteem is proximaal op de handgreep. Het werkgebied
waar de katheter wordt toegepast, wordt met zoutoplossing gespoeld door het lumen
van de schacht via de Luer-aansluiting (5) proximaal op het handvat. Hiervoor moet een
compatibele spoelpomp worden aangesloten. De potentieelopname en stimulatie vindt
plaats met de drie ringelektroden die proximaal zijn geplaatst ten opzichte van de hoof-
delektrode in het werkgebied. De distale katheterpunt wordt bediend met behulp van

de

bedieningselementen op het handvat: Krommingsregeling (6) en frictieregeling (7).

De unidirectionele katheters SIG en SJI kunnen in één richting worden afgebogen, de
bidirectionele katheters SJH en S13J in twee richtingen. De juiste positionering van de
katheterpunt wordt ondersteund door de torsiebestendige schacht. De typen kromming
staan in de volgende tabel. Het type kromming is aangegeven op het etiket.

BEOOGD GEBRUIK

Indicatie

De Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ is in combinatie met compatibele
accessoires bestemd voor de behandeling van aritmieén: tijdelijke intracardiale
ECG-mapping en hartstimulatie, maar ook voor focale laesies tijdens cardiale abla-
tieprocedures. De katheters SJI en SJ3J met navigatiefunctie (zie technische speci-
ficaties) geven positie-informatie bij gebruik in combinatie met compatibele S.JMTM
visualisatie- en 3D-navigatiesystemen. De toepassing van epicardiale ablatie moet
worden beperkt tot patiénten met ventriculaire tachycardie waar een epicardiale
ablatie aangewezen is.

Doelpopulatie
Het medische hulpmiddel is bedoeld voor de diagnose en behandeling van volwas-
sen patiénten.

Richtlijn voor gebruik

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

Contra-indicaties
De Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ is gecontraindiceerd bij:

Patiénten met een actieve systemische infectie.

Patiénten met een hartklepprothese.

Patiénten met intracardiale trombus of myxoom of interatriale baffle of patch
via transseptale toegang.

Patiénten die geen antistollingstherapie verdragen (heparine of gelijkwaardig
alternatief).

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

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

In verband met katheterisatie / katheterprocedures:

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

In verband met RF:

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

Onafhankelijk van apparaten of procedures:
Urineretentie, tijdelijke gevoelloosheid van de ledematen, de ziekte van Parkinson en
gastro-intestinale bloeding.

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

In geval van bekende bijwerkingen vindt u nadere informatie in de relevante vakli-
teratuur.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

Diameter:

Max. diameter:

Bruikbare lengte:
Spoelaansluiting:

Sensoren in de katheterpunt:

7.5F (2.5 mm)

8F (2.67 mm)

115cm £ 1,15¢cm

Luer ISO 594 2 female Variante A
Luer ISO 594 2 vrouwelijk, variant A
Temperatuursensor (thermokoppel)

Spoelopeningen: lateraal en distaal op hoofdelektrode

Lengte van de hoofdelektrode: 4 mm
Aantal ringelektroden: 3
Afstand tussen de elektroden: (1-4-1)mm
Nominale spanning: 220 Vp
) Kromming D - F - J
uni-
SIG directional REF-nr.| 35096 - 35097 - 35098
Overeenkomstig
non SE REF-n: van de OEM A701157 - A701158 - A701159
bi- Kromming| D-D D-F F-F F-J 3
SIH directional REF-nr.| 35099 35100 35101 35102 35103
Overeenkomstig
non SE REF-nr van de OEM A701124 | A701125 | A701127 | A701128 | A701129
. Kromming D - F - J
uni-
SII directional REF-nr.| 35104 - 35105 - 35106
Overeenkomstig| » e _ [y _ EacE
SE REF-n. van de OEM A-FASE-D A-FASE-F A-FASE-)
bi- Kromming| D-D D-F F-F F-J J
s13 directional REF-nr.| 35107 35108 35109 35110 35111
Overeenkomstig | , -ncr EACE.| EACE.| Ak EACE.
SE REF-n. van de OEM A-FASE-DD | A-FASE-DF | A-FASE-FF | A-FASE-F] | A-FASE-1]

c E 2797

Dit product heeft een CE-markering in overeenstemming met de bepalingen van de
EG-richtlijn 93/42/EEG.

Alle VVanguard Irrigated Ablation Catheter SJ hebben dezelfde compatibiliteit met
accessoires (bijv. generator, kabel) als de corresponderende producten van de oor-
spronkelijke fabrikant Abbott Medical (voormalig St. Jude Medical, Inc., Zie tabel).
Als de katheter is aangesloten op een RF-generator die een RF-uitgangsspanning >
220 Vp levert, moet de maximale RF-uitgangsspanning worden ingesteld op 220 Vp.

VEILIGHEIDSAANWIJZINGEN

1. Cardiale ablatieprocedures mogen alleen worden uitgevoerd door artsen die de
technieken van hoogfrequente (RF) katheterablatie beheersen. De toepassing
moet worden uitgevoerd in een volledig uitgerust elektrofysiologisch laborato-
rium.

2. Inhet kader van de procedure mogen alleen goedgekeurde medische hulpmid-
delen worden gebruikt waarvan de desbetreffende gebruiksaanwijzing in acht
moet worden genomen.

3. De temperatuurwaarden die de sensor in deze katheter doorgeeft, zijn niet
de werkelijke temperaturen van het weefsel. De temperatuurwaarden geven
alleen de waarden van de gespoelde elektrode weer.

4. Door de duur en intensiteit van de rontgenstralen voor de fluoroscopische
beeldvorming tijdens de katheterablatie bestaat er een risico op blootstelling
aan straling met acute stralingsschade, evenals een verhoogd risico op soma-
tische en genetische effecten voor de patiént en het laboratoriumpersoneel.
Een katheterablatie mag alleen worden uitgevoerd na een grondige afweging
van de potentiéle blootstelling aan straling en na de toepassing van adequate
maatregelen ter bescherming tegen straling. De langetermijnrisico’s van lang-
durige blootstelling aan rontgenstraling zijn niet vastgesteld. Voor zwangere
vrouwen en prepuberale kinderen moet daarom een katheterablatie zorgvuldig
worden overwogen.

5. Pacemakers en implanteerbare cardioverters/defibrillatoren kunnen worden
verstoord of beschadigd door hoogfrequente signalen. Een ontlading van een
intracardiale defibrillator (ICD) tijdens de toepassing kan leiden tot letsel bij de
patiént. Daarom moeten tijdens de toepassing de volgende voorzorgsmaatre-
gelen worden genomen: a) Zorg ervoor dat externe stimulatie en defibrillatie
tijdens de ablatie beschikbaar zijn; b) Deactiveer intracardiale defibrillatoren
(ICD) omdat deze evt. kunnen worden ontladen waardoor de patiént kan ge-
wond raken of de ICD kan worden beschadigd tijdens ablatie; c) Wees bijzon-
der voorzichtig tijdens ablatie in de buurt van permanente stimulatie- of defi-
brillatie-elektroden; en d) Controleer zorgvuldig de implanteerbare apparaten
bij alle patiénten na de ablatie.

6. Speciale aandacht moet worden besteed aan het aanbrengen van laesies in de
buurt van het natieve prikkelgeleidingsysteem.

7. De risico’s op lange termijn van RF-ablatielaesies zijn niet onderzocht, met
name met betrekking tot laesies in de buurt van het natieve prikkelgelei-
dingsysteem.

8. Ablatie in en nabij de arteriéle coronaire vaten is in verband gebracht met
myocardinfarct en de dood.

9. Om vochtoverbelasting te voorkomen, moet de vochthuishouding van de pati-
ent gedurende de gehele toepassing worden bewaakt. Ga te werk volgens uw
ziekenhuisprotocol.

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

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

12. Verstrengelen van de katheter in hart of bloedvaten is een mogelijke complica-
tie bij elektrofysiologische toepassingen.

13. Eris een risico van vasculaire perforatie of dissectie bij elke elektrodeplaatsing.
Om hartletsel, perforatie of tamponade te voorkomen, moet de katheter voor-
zichtig worden verplaatst.

14. Oefen geen overmatige kracht uit als er weerstand optreedt tijdens het voor-
uitschuiven of terugtrekken van de katheter.

15. Als een elektrofysiologisch meetstation wordt gebruikt, moet het ofwel geiso-
leerd zijn van de patiént of voorzien zijn van een geisoleerde patiéntkabel.

16. De rechter frenische zenuw kan tijdens de ablatie gewond raken langs de vena
cava.

17. Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het mag niet worden
opgewerkt of hergebruikt. Hergebruik kan leiden tot falen van het product, let-
sel bij patiénten en/of overdracht van besmettelijke ziekten van de ene patiént
naar een andere patiént of derden.

18. De veiligheid en werkzaamheid van epicardiale ablaties is tot nu toe nog onvol-
doende onderzocht.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Als de Cool PointTM spoelpomp een alarm geeft, wordt de RF-energie uit-
geschakeld. De communicatie en vloeistofstroming moeten worden gecon-
troleerd. Controleer de spoelleiding op verstoppingen zoals knikken en lucht-
bellen. Verwijder de katheter uit de patiént en controleer de katheter en de
elektroden. Reinig de elektroden zo nodig met steriele zoutoplossing en gaas.
Voordat u de katheter weer plaatst, moet u ervoor zorgen dat de spoelpoorten
vrij zijn. Spoel bovendien de katheter door.

2. Tijdens RF-ablatie moet de impedantieweergave van de RF-generator conti-
nu worden bewaakt. Als de impedantie plotseling toeneemt zonder de vooraf
ingestelde grenswaarde te overschrijden of als er plotseling stoom ontsnapt,
moet de RF-ablatie handmatig worden gestopt. De arts moet de situatie be-
oordelen. Indien nodig moet de katheter van de patiént worden verwijderd en
eventuele stolsels van de distale punt worden verwijderd. In geval van een
defect aan de katheter moet deze worden vervangen door een nieuwe ka-
theter. Voordat u de katheter opnieuw inbrengt, moet u ervoor zorgen dat de
spoelaansluitingen vrij zijn. Breng de katheter opnieuw in voor een andere
RF-ablatietest nadat de test is voltooid.

3. Bij vermogensniveaus boven de 40 W kan plotseling stoom ontsnappen. Bij
het maximaal toelaatbare vermogen (50 W) bestaat verhoogd risico op neven-
schade. Een dergelijk vermogensniveau mag alleen worden gekozen als het
gewenste resultaat niet kan worden bereikt met een lager vermogensniveau.

4. De katheter moet worden opgeschoven onder fluoroscopische controle. Dit
minimaliseert het risico op hartschade, perforatie of tamponade. Compatibele
katheterpositionerings- en navigatiesystemen kunnen worden gebruikt in com-
binatie met fluoroscopische beeldvorming.

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

6. Zorg altijd voor een continue spoeling om coagulatie in en rond de elektroden
te voorkomen.

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

8. Het is aangetoond dat ablatiesystemen met spoeling grotere laesies veroorza-
ken dan RF-ablatiekatheters zonder spoeling. Speciale aandacht moet worden
besteed aan het ablateren in de buurt van structuren die gevoelig zijn voor
elektrische ladingen en in de buurt van dunwandige of andere arteriéle struc-
turen.

9. Om een continue monitoring van oppervlakte-ECG of IEGM tijdens de toe-
passing van hoogfrequente energie mogelijk te maken, is het gebruik van ge-
schikte filters van de mapping-systemen noodzakelijk. Voor dit doel worden
monitoringsystemen met ingebouwde apparaten aanbevolen om de RF-stroom
te beperken.

10. Het wordt afgeraden om naaldbewakingselektroden te gebruiken.

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

12. De aansluitkabels mogen niet in contact komen met patiénten of andere elek-
trische afleidingen.

13. Als de spoelstroming wordt onderbroken, moet de katheter buiten de patiént
onmiddellijk worden gecontroleerd en opnieuw worden gespoeld. Voordat de
katheter weer in de patiént wordt geplaatst, moet de spoelstroming gewaar-
borgd zijn.

14. Voer geen ablaties uit zonder gebruik te maken van de Cool PointTM spoel-
pomp.

15. De hoofdelektrode mag niet worden gedraaid of getrokken. De elektrode kan
door te grote krachtinvioed van de katheterschacht loskomen.

16. Voer het product en de verpakking af na gebruik in overeenstemming met uw
ziekenhuisvoorschriften of neem de constitutionele en/of lokale richtlijnen in
acht.

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

AANWIJZINGEN VOOR DE HANTERING

Opslag

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

Verwijderen uit de verpakking

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

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

— Controleer de katheter op schade bijv. knikken in de schacht, losse elektroden,
beschadigde stekkers of defecten zoals verstopte spoelpoorten, problemen met
het afstellen van het distale uiteinde en onvoldoende fixatie van het distale uit-
einde. Een beschadigde of defecte katheter mag niet worden gebruikt.

Gebruik

— Zorg ervoor dat de generator en de benodigde accessoires zijn afgesteld volgens
het schema in de bedieningshandleiding van de RF-generator. Sluit de compatibele
verbindingskabel pas aan nadat de katheter is aangesloten en voorbereid zoals
hieronder beschreven. Zorg dat alle ongebruikte aansluitcontacten van de 4-elek-
trode IEGM-kabel geisoleerd zijn bij gebruik met een mapping- of registratiesys-
teem. Dit vermindert het risico van ongewenste stroomverbindingen naar het hart.

— Sluit een steriele, met zoutoplossing gevulde Luer-Lock-spuit aan op de Luer-aan-
sluiting van de katheter. Duw de inhoud van de spuit in de katheter om ervoor te
zorgen dat alle spoelpoorten vrij zijn.

— Sluit de katheter met de Luer-aansluitingen (standaard-type) aan op het spoelsys-
teem. Het moet mogelijk zijn om de pomp te starten met een minimale injectie-
druk van 1 bar.

— Zorg dat alle luchtbellen uit de slangen en de katheter zijn verwijderd voordat u
de katheter inbrengt. Spoel de katheter met een hoge stroomsnelheidsinstelling.
Voeg heparine toe aan de zoutoplossing overeenkomstig de antistollingstoestand
van de patiént.

— Sluit de compatibele verbindingskabel aan op de katheter. Let op de polariteit
van de aansluiting. De connector niet met geweld aansluiten. Anders kunnen de
contacten worden beschadigd. Sluit de kabel aan op de aansluitpoort met het
opschrift “Catheter Extension Connector” (katheterverlenging) op de voorkant van
de generator. Instructies over het aansluiten op compatibele magnetische trac-
kingsystemen zijn te vinden in de gebruiksaanwijzing van de kabel.

— Schakel de generator en de pomp aan. Zie de handleiding van de RF-generator
voor instructies over de werkprocedures, installatie en communicatie tussen beide
apparaten.

Pompinstelling

Minimale, continue stroomsnelheid 120 ml(h
(2 ml/min)

o . 600 - 999 mi/h

Stroomsnelheid tijdens ablatie (10 - 17 mijmin)

RF-generatorinstelling

Aanbevolen begininstelling 20W

Vermogen Max. instelling 50 W

Aanbevolen begininstelling 40 °C

Temperatuur Max. instelling 45°C
- Maximale ablatie op één plaats

Tijd (continu) 60s

—

-
-
-

—

—

—

—

—

—

—

—

—

—

Voordat u de ablatieparameters op de generator selecteert, moet u zich ervan
vergewissen dat de indifferente elektrode goed op de patiént is bevestigd.
Selecteer 20 W als uitgangsvermogen.

Selecteer 40 °C als uitgangstemperatuur.

Zorg dat de katheterpunt in de neutrale (gestrekte) positie staat voordat u de
katheter inbrengt. Om het inbrengen te vergemakkelijken, gebruikt u een inbreng-
huls met een minimale diameter van 8,5 F. Om te voorkomen dat de spoelleidingen
verstopt raken, moet de katheter continu worden doorgespoeld terwijl hij zich in
het vaatstelsel bevindt. Stop niet met spoelen totdat de katheter uit het lichaam is
verwijderd.

Sluit de katheter aan op de compatibele katheterpositionerings- en navigatiesys-
temen met behulp van een compatibele kabel. Informatie over het gebruik van
katheterpositionerings- en navigatiesystemen in combinatie met dit product vindt
u in de betreffende gebruiksaanwijzing.

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

Het inbrengen van de katheter door een perifeer vat en de positionering moet
onder controle worden gehouden met behulp van fluoroscopische beeldvorming.
De distale katheterpunt wordt afgebogen met behulp van de bedieningselementen
op het handvat. Bij unidirectionele katheters wordt de kromming ingesteld door
de krommingssturing op te schuiven en terug te trekken. Met de bidirectionele
katheter wordt de kromming ingesteld door de krommingssturing te draaien. Trek
niet aan de Luer-aansluiting.

Let op de impedantieweergave van de RF-generator voor, tijdens en na de
HF-ablatie. Als de impedantie tijdens de RF-ablatie plotseling toeneemt zonder de
vooraf ingestelde grenswaarde te overschrijden, moet de RF-ablatie handmatig
worden gestopt. De arts moet de situatie beoordelen. Indien nodig moet de ka-
theter van de patiént worden verwijderd en eventuele stolsels van de distale punt
worden verwijderd.

Om de RF-therapie (ablatie) te starten, drukt u op de knop “RF Energy Delivery’
(RF-energieafgifte) op de generator. De stroomsnelheid van de spoeling wordt
door de pomp automatisch verhoogd van de continue beginstroomsnelheid naar
een hoge stroomsnelheid.

Om een lineaire laesie aan te brengen, beweegt u de katheter lineair. Blijf hierbij
niet langer dan 60 seconden op één plaats.

Uitgaande van het aanbevolen uitgangsvermogen van 20 W, kan het vermogen
worden verhoogd tot het maximale vermogen van 50 W om een effectieve laesie
te bereiken. IEGM en impedantie moeten worden beoordeeld voordat de vermo-
gensinstelling wordt gewijzigd. Bij een vermogensinstelling vanaf 40 W kan plot-
seling stoom ontsnappen. Het vermogen mag alleen tot deze waarden worden
verhoogd als het gewenste resultaat niet met een lager vermogensniveau kan
worden bereikt.

Als de uitgangstemperatuur van 40 °C wordt bereikt zonder dat het vooraf inge-
stelde uitgangsvermogen is bereikt, kan de temperatuur tot het toegestane maxi-
mum (45 °C) worden verhoogd. Voorafgaand moeten eerst IEGM en impedantie
worden beoordeeld.

Als er plotseling stoom ontsnapt, moet de RF-energieafgifte worden onderbroken.
Na het plotseling ontsnappen van stoom of een automatische uitschakeling moet
de katheter worden verwijderd. Bovendien moet een visuele inspectie op stolsels,
verkoling of andere katheterdefecten plaatsvinden.

Als de pomp een alarm geeft en de spoelprocedure wordt onderbroken, moet de
katheter onmiddellijk uit de patiént worden verwijderd, geinspecteerd en opnieuw
worden gespoeld (zie bedieningshandleidingen voor generator en pomp). Aan het
einde van elke ablatie keert de pomp automatisch terug naar de continue begin-
stroomsnelheid met de geselecteerde vertraging.

Aan het einde van de procedure moet de katheter in de neutrale (gestrekte) positie
worden gebracht voordat hij uit de patiént kan worden verwijderd.

"

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

AANWIJZING: Bij de unidirectionele katheter kan de weerstand van de krommings-
regelaar en daarmee de mate van fixatie van de kromming tot de volledige vergren-
deling worden ingesteld. De hoogste weerstand of de hoogste graad van fixatie is bij
aflevering ingesteld. Als er een aanpassing nodig is, kan de frictieregeling worden
gedraaid. Om de weerstand of de mate van fixatie te verminderen, draait u naar
rechts, om deze te verhogen naar links.

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

a

INFORMAZIONI DI CARATTERE GENERALE

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

Indicazioni generali

Le

presenti istruzioni per I'uso contengono determinati simboli che aiutano I'utente a

comprendere pit rapidamente le funzioni e il significato del testo:

—
.

Istruzioni operative
Elencazioni

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

Vanguard declina ogni responsabilita per danni derivanti da un uso improprio del Van-
guard Irrigated Ablation Catheter SJ e/o dal mancato rispetto delle presenti istruzioni
per l'uso. Vanguard AG e il fabbricante del prodotto originale, Abbott Medical (ex St.
Jude Medical, Plymouth, MN 55442 USA), non sono aziende collegate tra loro; la
rimessa a nuovo del prodotto € eseguita esclusivamente da Vanguard AG, che lo com-
mercializza senza la collaborazione di Abbott Medical (ex St. Jude Medical). “Abbott
Medical”, “FlexAbility”, “S.JM", “Cool Point” e “Sensor Enabled” sono marchi protetti
del fabbricante del prodotto originale, Abbott Medical (ex St. Jude Medical, Plymouth,
MN 55442 USA) o un‘azienda a esso collegata.

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

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

1l Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ viene utilizzato per il mappaggio elettrofisio-
logico e I'ablazione cardiaca. Il catetere & costituito da un gambo 7.5 F (2) con punta
8 F distale (3) e un'impugnatura (1). La punta del catetere a sua volta consta di un
elettrodo di punta (8) con fori di irrigazione (10) e tre elettrodi ad anello (9). L'ablazione
viene effettuata con I'elettrodo di punta, all'interno del quale & integrato un sensore per il
monitoraggio della temperatura. Gli elettrodi di punta dei cateteri del tipo SJI e S1J sono
muniti anche di un sensore magnetico, per mezzo del quale, utilizzando un sistema di
navigazione 3D compatibile, & possibile visualizzare il posizionamento del catetere stesso.
1l collegamento elettrico (4) al generatore ad alta frequenza e al sistema di navigazione
3D si trova sullimpugnatura, in posizione prossimale. Lirrigazione e il raffreddamento
dell'area di intervento con soluzione salina avviene attraverso il lume presente nel gambo

el

‘attacco Luer (5), in posizione prossimale rispetto allimpugnatura. A tale scopo deve

essere collegata una pompa di irrigazione compatibile. La registrazione dei potenziali e la
stimolazione vengono effettuati con i tre elettrodi ad anello posti nell'area di intervento in
posizione prossimale rispetto all’elettrodo di punta.

1l controllo dell'estremita distale del catetere si effettua tramite gli elementi di comando
sull'impugnatura: controllo della curvatura (6) e della frizione (7). I cateteri unidirezionali
SJG e SJI sono orientabili in una direzione, i cateteri bidirezionali SJH e S1J in due. Il
corretto posizionamento della punta del catetere risulta piti agevole grazie al gambo anti-
torsione. I tipi di curvatura sono riportati nella tabella a seguire. Sullo strumento il tipo di
curvatura & riportato sull'etichetta.

10

DESTINAZIONE D'USO

Indicazioni

1l Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ & destinato, assieme ad accessori compa-
tibili, al trattamento delle aritmie, all’'ECG intracardiaco temporaneo (mapping) e alla
stimolazione cardiaca, oltre che alla produzione di lesioni focali nell’ambito delle pro-
cedure di ablazione. I cateteri con funzione di navigazione SJI e SJJ (vedi Dati tecnici)
forniscono informazioni sulla loro posizione se utilizzati con un sistema compatibile
S.JMTM di visualizzazione e navigazione 3D.

L'impiego deve essere limitato a pazienti con tachicardia ventricolare, nei quali I'abla-
zione epicardica € indicata.

Destinatari
1l dispositivo medico & destinato alla diagnosi e al trattamento di pazienti adulti.

Linee guida relative all’utilizzo
1l dispositivo medico puo essere utilizzato solo da medici specialisti con formazione

ed

esperienza appropriate. Tutti i procedimenti e le tecniche chirurgiche da adottare

sono sotto la diretta responsabilita del medico operante. E necessario attenersi alle
indicazioni contenute nelle presenti istruzioni per |'uso.

Controindicazioni
1l Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ & controindicato nei seguenti casi:

Nei pazienti con infezioni sistemiche in atto.

Nei pazienti con protesi valvolari.

Nei pazienti con trombo intracardiaco o mixoma, oppure baffle interatriale o
patch su approccio transettale.

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

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

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

In concomitanza con la cateterizzazione / procedura di cateterismo:

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

In concomitanza con alta frequenza:

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

Indipendentemente dagli strumenti o dalla procedura:
ritenzione urinaria, temporanea perdita di sensibilita degli arti, morbo di Parkinson ed
emorragie gastrointestinali.

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

In caso di effetti collaterali noti, fare riferimento anche alla letteratura specialistica.

DATI TECNICI
Diametro: 7.5F (2.5 mm)
Diametro max.: 8F (2.67 mm)

Lunghezza utile:
Attacco per irrigazione:
Sensori alloggiati nella punta:

Fori di irrigazione:

115cm £ 1,15¢cm

Luer ISO 594 2, femmina, variante A
Sensore di temperatura (termocoppia)
Sensore magnetico solo per il tipo SE
laterali e distali sull’elettrodo di punta

Lunghezza elettrodo di punta: 4 mm

Numero di elettrodi ad anello: 3

Numero di elettrodi ad anello: (1-4-1)mm
Tensione nominale: 220 V,

- curvatura D - F - J
unidirezio-
SIG nale Codice dirif.| 35096 - 35097 - 35098
Corrispondente
non SE codice rif. delOEM A701157 - A701158 - A701159
. curvatura|  D-D D-F F-F F-J J]
bidirezio-
SIH nale Codice dirif.| 35099 35100 35101 35102 35103
Corrispondente
non SE codice rif. del'OEM A701124 | A701125 | A701127 | A701128 | A701129
- curvatura D - F - J
unidirezio-
nale Codice dirif.| 35104 - 35105 - 35106
SJI
Corrispondente| , -y _ vy _ CncE
SE | codice rf, delfOEM| ATASED AFASEF AFASE
- curvatura| D-D D-F F-F F-J J-)
bidirezio-
s13 nale Codice dirif.| 35107 35108 35109 35110 35111
Corrispondente| , e vy vy vy cncE.
SE codice rif. dellOEM A-FASE-DD | A-FASE-DF | A-FASE-FF | A-FASE-FJ | A-FASE-1]

q3

1l presente prodotto € contrassegnato con il marchio CE in conformita alle disposizioni
comunitarie della Direttiva europea 93/42/CEE.

2797

Tutti i Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ sono compatibili con gli stessi acces-
sori (ad es. il generatore, il cavo) e i corrispondenti prodotti del fabbricante originale
Abbott Medical (ex St. Jude Medical, vedi tabella). Se il catetere viene collegato a un
generatore ad alta frequenza che fornisce una tensione HF di uscita maggiore di 220
Vp, la massima tensione HF di uscita deve essere impostata su 220 Vp.

INDICAZIONI DI SICUREZZA

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

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

Durante la procedura devono essere impiegati solo prodotti medicali omologa-
ti, rispettandone le relative istruzioni per 'uso.

I valori di temperatura trasmessi dal sensore di questo catetere non sono le
temperature effettive del tessuto, bensi solo quelle dell’elettrodo irrigato.

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

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

Adottare particolare cautela quando si producono lesioni nelle adiacenze del
sistema di eccitazione e conduzione cardiaca.

I rischi a lungo termine delle lesioni ablative ad alta frequenza non sono stati
studiati, in particolare quelli da lesioni prodotte nelle adiacenze del sistema di
eccitazione e conduzione cardiaca.

L'ablazione all'interno delle arterie coronarie e nelle adiacenze delle stesse &
stato messo in relazione con l'infarto del miocardio e la morte.

Per evitare il sovraccarico circolatorio del paziente, & necessario tenere sotto
controllo il bilancio dei liquidi dello stesso per tutta la durata del trattamento.
Procedere come da protocollo del proprio ospedale.

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

I materiali di cui & costituito il catetere non sono compatibili con la risonanza
magnetica.

Una delle possibili complicanze nel caso di applicazioni di elettrofisiologia &
rappresentata dall’eventualita che il catetere resti impigliato nel cuore o nei
vasi sanguigni.

Il posizionamento degli elettrodi comporta il rischio di perforazione o resezione
vascolare. Per evitare danni al cuore, perforazioni o tamponamenti, il catetere
deve essere mosso con estrema cautela.

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

Qualora si utilizzi una stazione di misurazione elettrofisiologica, questa deve
essere isolata dal paziente oppure disporre di un cavo per paziente isolato.

In caso di ablazione lungo il decorso della vena cava sussiste il rischio di cau-
sare lesioni al nervo frenico destro.

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

La sicurezza e l'efficacia dellablazione epicardica fino ad oggi non sono state
oggetto di studi sufficientemente approfonditi.

MISURE PRECAUZIONALI

1.

10.
11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

In caso di messaggio di allarme della pompa di irrigazione Cool PointTM, I'ero-
gazione di energia ad alta frequenza viene interrotta. E necessario controllare
la comunicazione con il generatore e il flusso di liquidi. A tale scopo controllare
che il condotto di irrigazione non sia bloccato, ad esempio per la presenza di
piegature o bolle d'aria. Estrarre il catetere dal paziente e controllare strumento
ed elettrodi. Se necessario pulire gli elettrodi con della soluzione salina sterile e
garze. Assicurarsi, prima di reintrodurre il catetere nel paziente, che gli attacchi
dell'irrigazione siano pervi, quindi irrigare il catetere.

Durante I'ablazione ad alta frequenza & necessario monitorare costantemen-
te l'indicatore di impedenza del generatore. In caso di aumento improvviso
dell'impedenza senza che venga superato il valore limite pre-impostato, oppure
in caso di fuoriuscita di vapore, I'ablazione a d alta frequenza deve essere
portata a termine manualmente. Il medico deve valutare la situazione. Se ne-
cessario il catetere deve essere estratto dal paziente per ripulirne I'estremita
distale da eventuali coaguli presenti. In caso di catetere difettoso, questo deve
essere sostituito con uno nuovo. Assicurarsi, prima di reintrodurre il catetere
nel paziente, che gli attacchi dell'irrigazione siano pervi. Una volta terminato il
controllo, reinserire il catetere per eseguire un nuovo tentativo di ablazione ad
alta frequenza.

La probabilita che si verifichi una fuoriuscita di vapore aumenta con livelli di
potenza sopra 40 Watt. Il livello massimo ammissibile di potenza (50 Watt)
comporta un incremento della possibilita che si verifichino danni collaterali.
Detto livello di potenza deve essere selezionato solamente quando il risultato
desiderato non puo essere ottenuto con un livello di potenza minore.
L'avanzamento del catetere deve avvenire sotto controllo fluoroscopico. In que-
sto modo & possibile minimizzare il rischio di danni cardiaci, di perforazione o
tamponamento. Unitamente alla visualizzazione fluoroscopica € possibile im-
piegare sistemi compatibili di posizionamento del catetere e di navigazione.
Prima dell'inserimento e dell’estrazione del catetere, provvedere a raddrizzarne
la curvatura mediante gli appositi elementi di comando.

Provvedere ad assicurare un’irrigazione continuativa, per evitare coagulazione
negli elettrodi e attorno agli stessi.

Una curvatura eccessiva o una piegatura secca del catetere possono danneg-
giarlo. Effettuare una pre-curvatura manuale dell’estremita distale puo causare
il danneggiamento del meccanismo di controllo e lesioni al paziente.

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

Per consentire, durante I'impiego di energia ad alta frequenza, il monitoraggio
continuo degli ECG di superficie o degli iECG (ECG intracardiaci), & necessario
utilizzare i filtri di opportuni sistemi di mappatura. A tale scopo si consigliano
sistemi di monitoraggio con dispositivi di limitazione della corrente ad alta fre-
quenza.

Si sconsiglia I'impiego di elettrodi di monitoraggio ad ago.

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

I cavi di collegamento non devono entrare in contatto con il paziente e altre
derivazioni elettriche.

In caso di interruzione del flusso di irrigazione, il catetere deve essere control-
lato immediatamente, al di fuori del paziente, e irrigato nuovamente. Prima
di reintrodurre il catetere nel corpo del paziente, assicurarsi che il flusso di
irrigazione sia garantito.

Non eseguire I'ablazione in assenza della pompa di irrigazione Cool PointTM.
L'elettrodo di punta non deve essere ruotato o tirato, in quanto potrebbe stac-
carsi dal gambo se sottoposto a forze troppo elevate.

Dopo I'utilizzo smaltire il prodotto e la relativa confezione in conformita alle
prescrizioni dell'ospedale oppure attenendosi alle direttive locali e/o delle
autorita.

1l catetere non deve venire a contatto con solventi organici, ad es. alcol.

INDICAZIONI PER L'UTILIZZO

Immagazzinaggio

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

Estrazione dalla confezione

—

—

—

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

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

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

Applicazione

—

—

—

-

—

Accertarsi che il generatore e i necessari accessori siano collegati come da dia-
gramma nelle istruzioni per I'uso del generatore. Collegare il cavo di collegamento
compatibile solo quando il catetere € stato connesso e preparato come descritto
qui di seguito. Assicurarsi che tutti i collegamenti non utilizzati del cavo iEGM a 4
elettrodi siano isolati quando questo viene impiegato con sistemi di mappaggio o
registrazione. In questo modo si riduce il rischio che si formino percorsi di corrente
indesiderati verso il cuore.

Collegare all'attacco Luer-Lock del catetere una siringa Luer-Lock sterile riempita
con soluzione salina. Iniettare il contenuto della siringa nel catetere per assicurarsi
che tutti i collegamenti di irrigazione siano pervi.

Mediante il connettore Luer (tipo standard), collegare il catetere al sistema di
irrigazione. La messa in servizio della pompa deve poter avvenire ad una pressione
di iniezione pari a 1 bar.

Accertarsi prima dell'utilizzo che siano state rimosse tutte le bolle d'aria dai tubi e
dal catetere. Il catetere deve essere irrigato impostando una portata elevata. In
funzione dello stato coagulativo del paziente, aggiungere eparina alla soluzione
fisiologica.

Connettere il cavo di collegamento compatibile al catetere. Fare attenzione alla
polarita. Non esercitare forza per collegare il connettore, poiché i contatti potreb-
bero danneggiarsi. Collegare il cavo alla presa con la dicitura “Catheter extension
connector” (attacco per la prolunga del catetere) sul lato anteriore del generato-
re. Indicazioni per il collegamento a sistemi magnetici di tracciamento compatibili
sono disponibili nelle istruzioni per I'uso del cavo.

— Accendere il generatore e la pompa. Nelle istruzioni per I'uso del generatore ad alta

frequenza sono contenute le indicazioni per le sequenze di lavoro, per l'installazio-
ne e la comunicazione di entrambi i dispositivi.

Impostazione della pompa

120 mi/h

portata minima continua @ mijmin)

600 - 999 mi/h

portata in corso di ablazione (10 - 17 mi/min)

Impostazione del generatore ad alta frequenza

impostazione iniziale consigliata 20W

Potenza impostazione massima 50 W

impostazione iniziale consigliata 40 °C

Temperatura impostazione massima 45°C
massima ablazione sullo stesso punto

Durata (ininterrottamente) 60s

—

—

-
-

—

Prima di selezionare i parametri di ablazione sul generatore, accertarsi che I'elet-
trodo indifferente sia applicato al corpo del paziente.

Selezionare il livello di partenza della potenza su 20 Watt.

Selezionare il livello di temperatura di partenza su 40 °C.

Prima di introdurre il catetere, assicurarsi che la punta sia in posizione neutra (rad-
drizzata). Per inserire piu facilmente il catetere, servirsi di un introduttore con un
diametro minimo di 8,5 F. per evitare I'occlusione dei condotti di irrigazione mentre
il catetere si trova nel sistema circolatorio del paziente, questo deve essere irrigato
continuativamente. L'irrigazione deve essere interrotta solamente dopo I'estrazio-
ne dello strumento dal corpo del paziente.

Collegare il catetere ai sistemi compatibili di posizionamento e navigazione utiliz-
zando un cavo compatibile. Le informazioni sull'utilizzo di sistemi di navigazione
e posizionamento di cateteri in relazione al presente prodotto si trovano nelle
rispettive istruzioni per I'uso.

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

— Linserimento del catetere attraverso un vaso periferico e il suo posizionamento
deve essere effettuato sotto controllo fluoroscopico.

— Lorientamento dell'estremita distale del catetere si effettua tramite gli elementi
di comando sullimpugnatura. Nei cateteri unidirezionali I'impostazione della cur-
vatura si esegue spostando in avanti e indietro I'apposito comando. Nei cateteri
bidirezionali la curvatura viene impostata ruotando I'apposito comando. Non tirare
il catetere tenendolo per I'attacco Luer.

— Prima, durante e dopo |'ablazione ad alta frequenza osservare sempre l'indicatore
dell'impedenza. In caso di aumento improvviso dell'impedenza durante I'ablazione
ad alta frequenza senza che venga superato il valore limite pre-impostato, questa
deve essere portata a termine manualmente. Il medico deve valutare la situazione.
Se necessario il catetere deve essere estratto dal paziente per ripulirne I'estremita
distale da eventuali coaguli presenti.

— Per iniziare la terapia ad alta frequenza (I'ablazione), premere sul generatore il
tasto “RF energy delivery” (erogazione energia ad alta frequenza). La pompa
provvede automaticamente a modificare la portata dell’irrigazione da iniziale con-
tinuativa ad elevata.

— Per provocare una lesione lineare, muovere il catetere in linea retta. A tale propo-
sito non indugiare pil di 60 secondi in un unico punto.

— Partendo dal valore iniziale di 20 Watt, la potenza pud essere incrementata, all’oc-
correnza, fino al valore massimo di 50 Watt, al fine di ottenere una lesione efficace.
Prima di modificare I'impostazione della potenza, tuttavia, € necessario valutare
gli iECG e Iimpedenza. La probabilita che si produca del vapore aumenta con
livelli di potenza sopra 40 Watt. La potenza pud essere incrementata solo una
volta accertato che ai valori di potenza pili bassi non & stato possibile ottenere il
risultato desiderato.

— Quando viene raggiunta la temperatura di partenza, pari a 40 °C, senza avere
raggiunto pero la potenza di partenza pre-impostata, la temperatura pud essere
incrementata al massimo valore ammissibile, (45 °C). Dapprima pero & necessario
valutare gli iECG e l'impedenza.

— In caso di improvvisa formazione di vapore & necessario interrompere I'erogazione
di energia ad alta frequenza.

— In seguito a un‘improvvisa formazione di vapore o a uno spegnimento automatico,
il catetere deve essere rimosso per verificare |'eventuale presenza di coaguli, tes-
suto carbonizzato o di altri difetti del catetere.

— Se la pompa emette un allarme e l'irrigazione viene sospesa, il catetere deve
essere immediatamente estratto dal corpo del paziente, ispezionato e nuovamente
irrigato (vedi istruzioni per l'uso del generatore e della pompa). Al termine di ogni
ablazione la pompa ritorna automaticamente, con il ritardo precedentemente im-
postato, alla portata di partenza continuativa.

— Una volta concluso l'intervento, il catetere deve essere riportato in posizione neu-
tra (diritta) prima di essere rimosso dal corpo del paziente.

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

AVVERTENZA: nei cateteri unidirezionali & possibile impostare la resistenza (frizio-
ne) dell'elemento di comando per I'impostazione della curvatura e quindi anche il
grado di rigidita della stessa fino all’arresto. Il prodotto viene fornito preimpostato con
il massimo valore di resistenza, ovvero il massimo grado di rigidita. Qualora si debba
effettuare un adattamento, & possibile ruotare il controllo della frizione. Per ridurre
la resistenza o il grado di rigidita, eseguire una rotazione a destra, per aumentarla
a sinistra.

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

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

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

— Instrucciones de manejo
¢ Enumeraciones

Datos del producto

Este producto solo debe ponerse en marcha cuando esté garantizada su aplicacion
segura. iTenga en cuenta las indicaciones de seguridad, las medidas de precaucion
y las indicaciones!

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

Vanguard AG vy el fabricante del producto original, Abbott Medical (anteriormente St.
Jude Medical, Plymouth, MN 55442 EE. UU.), no son empresas afiliadas, la renovacion
total del producto es responsabilidad exclusiva de Vanguard AG, que lo comercializa
sin la colaboracion de Abbott Medical (anteriormente St. Jude Medical, Inc). “Abbott
Medical”, “FlexAbility”, “S.JM", “Cool Point” y “Sensor Enabled” son marcas registradas
del fabricante del producto original, Abbott Medical (anteriormente St. Jude Medical,
Plymouth, MN 55442 EE. UU) , o una empresa afiliada al mismo.

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ se ha disefiado para el mapeo electrofisio-
l6gico y para la ablacion cardiaca. El catéter se compone de un véstago 7,5 F (2) con
una punta del catéter 8 F distal (3) y un mango (1). La punta del catéter consta de
un electrodo del cabezal flexible (8) con orificios de irrigacion (10) y tres electrodos de
anillo (9). La ablacion se realiza con el electrodo del cabezal. Este electrodo cuenta con
un sensor térmico integrado para controlar la temperatura. Los electrodos del cabezal
de catéteres del tipo SJI y S1J disponen ademas de un sensor magnético. Con este
puede visualizarse el posicionamiento de este catéter con un sistema de navegacion 3D
compatible. La conexion eléctrica (4) para el generador de radiofrecuencia y el sistema
de navegacion en 3D son proximales al mango. La irrigacion y de la zona de aplicacion
con solucion salina por el lumen del vastago se realiza a través de la conexion Luer
(5) proximal al mango. Para ello debe conectarse una bomba de irrigacion compatible.
El registro de potenciales y la estimulacion se realizan con los tres electrodos de anillo
posicionados en la zona de trabajo proximal respecto al electrodo del cabezal.

La punta del catéter distal se maneja con los mandos situados en el mango: Control
de curvatura (6) y control de friccion (7). Los catéteres unidireccionales SIG y SJI
pueden desviarse en una direccion y los catéteres bidireccionales SJH y SJJ en dos. El
vastago resistente a la torsion contribuye al posicionamiento correcto de la punta del
catéter. Los tipos de curvatura se enumeran en la siguiente tabla. El tipo de curvatura
se especifica en la etiqueta.

FINALIDAD DE USO

Indicacion

En combinacion con los accesorios compatibles, el Vanguard Irrigated Ablation Ca-
theter SJ es adecuado para el tratamiento de arritmias: derivacion ECG intracardiaca
temporal (mapeo) y estimulacion del corazon, asi como para la generacion de lesio-
nes focales en el marco de los procedimientos de ablacion cardiacos. Los catéteres
con funcién de navegacion SJI y S1J (véase datos técnicos) proporcionan informacio-
nes sobre la posicion, si se utilizan en combinacion con un sistema de visualizacion
S.JMTM y un sistema de navegacion 3D compatibles.

La aplicacion de ablacion epicardica debe limitarse a pacientes con taquicardia ventri-
cular, en los que la ablacion epicérdica es razonable.

Poblacion objetivo
El producto médico se ha previsto para el diagnostico y tratamiento de pacientes
adultos.

Pauta sobre el uso

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

Contraindicaciones
El Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ esta contraindicado en caso de:

» pacientes con una infeccion sistémica activa

« pacientes con valvula cardiaca

* pacientes con trombo intracardiaco o mixoma desvio, (baffle) interatrial o patch
mediante acceso transeptal

¢ pacientes que no toleran ninguna terapia anticoagulante (heparina o una alter-
nativa correspondiente).

Efectos secundarios

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

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

En combinacién con cateterizacién/procedimiento de cateterismo:

sangrados de vasos sanguineos/hematoma local, trombosis, fistulas AV arteriove-
nosa, pseudoaneurisma, tromboembolia y reacciones vasovagales, perforacion del
corazén, derrame/taponamiento pericardico, trombos, embolia gaseosa, arritmias y
dafios en valvulas, neumotdrax y hemotdrax, acumulacion de agua y edema pulmo-
nar, hipoxia, derrame pleural, sindrome de distrés respiratorio agudo (SDRA), insufi-
ciencia cardiaca congestiva, neumonia por aspiracion, neumonia, ataques de asma,
hipotonia, funcionamiento incorrecto del desfibrilador cardioversor implantable (DCI),
anemia, trombocitopenia, coagulacion intravascular diseminada, zonas de sangrado,
infecciones sistémicas, infecciones de orina, apnea provocada por sedacion, retencion
de CO2 con letargo y colecistitis provocada por sedacion.

En combinacién con la radiofrecuencia:

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

Independientemente de los equipos o procedimientos:
retencion de orina, insensibilidad de las extremidades temporal, enfermedad de Par-
kinson y sangrados gastrointestinales

Es posible que en cualquier momento puedan aparecer efectos secundarios desco-
nocidos hasta el momento. Si se produjesen efectos secundarios no listados, debe
informarse al distribuidor.

En caso de efectos secundarios conocidos, consulte las publicaciones de expertos.
DATOS TECNICOS

Didmetro: 7.5F (2.5 mm)

Didmetro max.: 8F (2.67 mm)

Longitud utilizable: 115cm £ 1,15cm

Conexidn de irrigacion: Luer ISO 594 2 hembra variante A

Sensores en la punta del catéter: Sensor de temperatura (termopar)
Sensor magnético para tipo SE

Orificios de irrigacion: laterales y distales al electrodo del cabezal

Longitud del electrodo del cabezal: 4 mm
Ndmero de electrodos concéntricos: 3
Distancia de los electrodos: (1-4-1)mm
Tension nominal: 220 V,
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Este producto lleva un distintivo CE en concordancia con las disposiciones de la Di-
rectiva europea 93/42/CEE.

Todos los Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ poseen la misma compatibilidad
con el accesorio (p. €j. generador, cable) que los productos correspondientes del
fabricante original Abbott Medical (anteriormente St. Jude Medical, véase la tabla). Si
el catéter se conecta a un generador de radiofrecuencia que suministra una tension
de salida de radiofrecuencia >220 Vp, se debe ajustar una tension de salida de radio-
frecuencia maxima de 220 Vp.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

1. Los procesos de ablacion cardiaca solo deben llevarlos a cabo médicos que
dominen con seguridad las técnicas de la ablacion por catéter con alta fre-
cuencia. El procedimiento debe realizarse en un laboratorio de Electrofisiologia
completamente equipado.

2. En el marco del procedimiento solo deben utilizarse productos médicos autori-
zados, cuyas instrucciones de uso correspondientes deben tenerse en cuenta.

3. Las temperaturas transmitidas por el sensor en este catéter no son las tempe-
raturas reales de los tejidos. Las temperaturas solo representan los valores de
los electrodos irrigados.

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

5. Los marcapasos Yy los cardioversores/desfibriladores implantables pueden su-
frir interferencias o resultar dafiados a causa de las sefiales de alta frecuencia.
Las descargas de los desfibriladores internos (ICD) durante la aplicacién pue-
den provocar lesiones al paciente. Por eso deben tomarse las siguientes medi-
das de precaucion al realizar la ablacion: a) disposicion de opciones externas
de estimulacion y desfibrilacion durante el procedimiento, b) desactivacion de
desfibriladores internos (ICD), ya que podrian descargarse y con ello lesionar
al paciente o podrian dafiarse durante la ablacion, c) especial precaucion du-
rante la ablacion en zonas préximas a electrodos permanentes de estimulacion
o desfibrilacion y d) comprobacion minuciosa de agregados implantables en
todos los pacientes tras la ablacion.

6. En el caso de lesiones cerca del sistema de conduccion nativo debe procederse
con el maximo cuidado.

7. Los riesgos a largo plazo de lesiones por ablacion de alta frecuencia no se inves-
tigaron, sobre todo en cuanto a lesiones cerca del sistema de conduccién nativo.

8. La ablacién en los vasos coronarios arteriales y en zonas proximas a estos se
ha relacionado con el infarto de miocardio y con la muerte.

9. Para evitar una sobrecarga hidrica, debe controlarse el equilibrio hidrico del pa-
ciente durante toda la aplicacion. Proceda conforme al protocolo de su hospital.

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

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

12. El enganche del catéter en vasos cardiacos o sanguineos es una posible com-
plicacion en aplicaciones electrofisioldgicas.

13. Cada vez que se colocan electrodos, existe el peligro de una perforacion vascu-
lar o diseccion. Para evitar dafios en el corazon, perforacion o un taponamien-
to, el catéter debe moverse con cuidado.

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

15. Si se utiliza un puesto de medicion electrofisioldgico, este debe ser aislado por
el paciente o bien disponer de un cable de paciente aislado.

16. El nervio frénico derecho puede sufrir lesiones en caso de ablacion a lo largo
de la vena cava.

17. Este producto esta previsto para un solo uso. No se puede renovar ni tampoco
reutilizar. Su reutilizacién puede provocar un funcionamiento incorrecto del
producto, una lesion al paciente y/o la transmision de enfermedades infeccio-
sas de un paciente a otro paciente o a un tercero.

18. La seguridad y la eficacia de ablaciones epicardiacas todavia no se ha investi-
gado lo suficiente hasta la fecha.

MEDIDAS DE PRECAUCION

1. En caso de mensaje de alarma de la bomba de irrigacion Cool PointTM se desco-
necta la energia de alta frecuencia. La comunicacion y el flujo de liquido deben
comprobarse. Para ello, inspeccione la tuberia de irrigacion en cuanto a bloqueos

como dobleces y burbujas de aire. Retire el catéter del paciente y compruebe el
catéter y los electrodos. En caso necesario, limpie los electrodos con una solu-
cion salina estéril y una gasa. Antes de volver a introducir el catéter, asegurese
de que las conexiones de irrigacion sean continuas y limpie el catéter.

2. Durante la ablacién de alta frecuencia, debe supervisarse continuamente la vi-
sualizacion de impedancia del generador de alta frecuencia. En caso de un au-
mento repentino de la impedancia sin que se exceda el valor limite preajustado
0 en caso de escape repentino de vapor, la ablacién de alta frecuencia debe
finalizarse manualmente. El médico debe evaluar la situacion. En caso necesario,
debe retirarse el catéter del paciente y eliminarse los posibles coagulos de la
punta distal. Si el catéter presenta defectos, debe sustituirse por un catéter nue-
vo. Antes de introducir nuevamente el catéter, aseglrese de que las conexiones
de irrigacion no estén obstruidas. Una vez finalizada la comprobacion vuelva a
introducir el catéter para otro intento de ablacion de alta frecuencia.

3. En caso de niveles de potencia por encima de 40 vatios, es muy probable que
se produzca el escape repentino de vapor. Con el nivel de potencia maximo
admisible (50 vatios), pueden producirse importantes dafios colaterales. Un nivel
de potencia de este tipo solo deberia seleccionarse si el resultado deseado no
puede lograrse con un nivel de potencia més bajo.

4. El catéter se debe hacer avanzar de modo controlado con generacién de ima-
genes fluoroscopicas. De este modo se minimiza el riesgo de lesion cardiaca,
perforacion o taponamiento. En combinacion con la generacion de imagenes
fluoroscdpicas pueden utilizarse sistemas de posicionamiento del catéter y de
navegacion compatibles.

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

6. Procure que siempre haya una irrigacion continua para evitar la coagulacion en y
alrededor de los electrodos.

7. El catéter se puede dafiar si se dobla o se acoda en exceso. El doblado previo
manual del extremo distal puede provocar dafios en el mecanismo de control y
lesiones en el paciente.

8. Estad demostrado que los catéteres de ablacion de punta irrigada provocan lesio-
nes de mayor alcance que los catéteres de ablacion por radiofrecuencia conven-
cionales. Se debe tener especial precaucion en la ablacion cerca de estructuras
sensibles a cargas eléctricas, asi como cerca de estructuras arteriales de paredes
finas o de otro tipo.

9. Para permitir una supervisién continua de ECG de superficie o electrograma intra-
cardiaco (IEGM) durante la aplicacion de energia de alta frecuencia, deben utilizar-
se filtros adecuados de los sistemas de mapeo. Para ello se recomiendan sistemas
de supervision con dispositivos incorporados para limitar la corriente de AF.

10. Se aconseja utilizar electrodos de supervision de aguja.

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

12. Los cables de conexion no deben entrar en contacto con el paciente ni otras
derivaciones eléctricas.

13. En caso de interrupcion del flujo de irrigacion, el catéter debe comprobarse y
volver a lavarse fuera del paciente. Antes de volver a insertarlo en el paciente,
debe garantizarse el flujo de irrigacion.

14. No realice ablaciones sin utilizar la bomba de irrigacion Cool PointTM.

15. El electrodo del cabezal no debe torcerse ni extraerse. El electrodo puede soltar-
se del mango del catéter debido a una fuerza demasiado elevada.

16. Elimine el producto y el embalaje tras la aplicacion segln sus disposiciones clini-
cas o tenga en cuenta las directivas administrativas o locales.

17. El catéter no puede entrar en contacto con disolventes organicos, p. €j. alcohol.

INDICACIONES SOBRE EL MANEJO

Almacenamiento

El producto debe almacenarse en un lugar seco y al abrigo de la luz desde 5 °C
hasta 25 °C. Los datos sobre las condiciones de almacenamiento se encuentran en la
etiqueta del envase esterilizado.

Extraccion del envase

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

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

— Compruebe si el catéter presenta dafos, como dobleces en el mango, elec-
trodos sueltos, conectores dafiados o defectos como conexiones de irrigacion
atascadas, dificultad de marcha del ajuste del extremo distal y en caso de fi-
jacion insuficiente del extremo distal. Los catéteres dafiados o defectuosos no
se pueden utilizar.

Aplicacion

— Aseglrese de que el generador y los accesorios necesarios se configuran seglin
el diagrama del manual del usuario del generador de AF. Conecte el cable de
conexion compatible solo si el catéter se ha conectado y preparado segin se
describe a continuacion. Aseglrese de que todos los contactos de conexidon no
utilizados del cable IEGM de 4 electrodos estén aislados si se utiliza con un sistema
de mapeo o registro. De este modo, se reduce el riesgo de flujos de corriente no
deseados al corazoén.

— Conecte una jeringuilla Luer Lock estéril llenada con solucién salina a la conexion
Luer del catéter. Presione el contenido de la jeringuilla en el catéter para garantizar
que todas las conexiones de irrigacion son correctas.

— Conecte el catéter con las conexiones Luer (tipo estandar) al sistema de irrigacion.
La puesta en servicio de la bomba debe poder realizarse con una presion de
inyeccion minima de 1 bar.

— Asegurese de que antes de la introduccion se hayan eliminado todas las burbujas
de aire de las mangueras y del catéter. El catéter debe lavarse con un ajuste de la
tasa de flujo elevado. En funcion del estado de anticoagulacion del paciente afada
heparina a la solucion de infusién salina.

— Conecte el cable de conexion compatible al catéter. Al hacerlo, observe la polari-
dad de conexion. No conecte el conector con fuerza, ya que podrian dafarse los
contactos. Conecte el cable al conector hembra de conexidn con la inscripcion
“Catheter Extension Connector” (conexion de prolongacion del catéter) en el lado
delantero del generador. Encontrard indicaciones para la conexion a sistemas de
rastreo magnéticos compatibles en las instrucciones de uso del cable.

— Conecte el generador y la bomba. Encontrara indicaciones sobre el proceso de tra-
bajo, la instalacion y la comunicacion de ambos equipos en el manual del usuario
del generador de AF.

Ajuste de la bomba

120 mi/h
(2 mi/min)

600 - 999 mi/h
(10 - 17 ml/min)

caudal minimo, continuo

caudal durante la ablacion

Ajuste del generador de AF

N Ajuste de inicio recomendado 20W

Potencia Ajuste méximo 50W

Ajuste de inicio recomendado 40 °C

Temperatura Ajuste maximo 45°C
< Ablacién maxima en un punto

Duracion (ininterrumpida) 60s

— Antes de seleccionar los parametros de ablacion debe asegurarse de que el elec-
trodo indiferente se haya colocado correctamente en el paciente.

— Seleccione 20 vatios como potencia de salida.

— Seleccione 40 °C como temperatura de salida.

— AsegUrese de que la punta del catéter se halle en la posicion neutra (enderezada)
antes de la introduccion. Para una introduccion més sencilla puede utilizar una
vaina introductoria con un diametro minimo de 8,5 F. Para evitar el cierre de las
tuberias de irrigacion, el catéter debe irrigarse continuamente mientras se halla
en el sistema vascular. Finalice la irrigacion una vez retirado el catéter del cuerpo.

— Una el catéter con un cable compatible a los sistemas de posicionamiento del
catéter y de navegacion compatibles. Encontrara informacion sobre el uso de los
sistemas de posicionamiento del catéter y de navegacion relacionados con este
producto en las correspondientes instrucciones de uso.

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

— La introduccion del catéter mediante un vaso periférico y el posicionamiento debe-
rian realizarse bajo control con generacion de imagenes fluoroscépicas.

— La punta del catéter distal se dirige con los mandos situados en el mango. En
el catéter unidireccional, el ajuste de la curvatura se realiza mediante avance y
retorno del control de curvatura y en el catéter bidireccional, la curvatura se ajusta
girando el control de curvatura. No debe tirarse de la conexion Luer.

— Antes, durante y después de la ablacion observe la indicacién de impedancia del
generador de AF. En caso de un aumento repentino de la impedancia durante la
ablacion de AF, sin que se exceda el valor limite preajustado, la ablacion de AF
deberd finalizarse manualmente. El médico debe evaluar la situacién. En caso
necesario, debe retirarse el catéter del paciente y eliminarse los posibles coagulos
de la punta distal.

— Para iniciar la terapia de AF (ablacion) pulse la tecla “RF Energy Delivery” en el
generador (salida de energia de AF). El caudal de la irrigacion es aumentado por
la bomba autométicamente desde la tasa de salida continua a un caudal elevado.

— Para fijar una lesion lineal mueva el catéter linealmente. En este caso, no debera
permanecer mas de 60 segundos en un mismo punto.

— Partiendo de la potencia de inicio recomendada de 20 vatios, en caso necesario
la potencia puede aumentarse a la potencia méxima de 50 vatios para lograr
una lesion efectiva. El electrograma intracardiaco (IEGM) y la impedancia deben
evaluarse antes de modificar el ajuste de la potencia. Con un ajuste de la potencia
a partir de 40 vatios, es muy probable que se produzca el escape repentino de
vapor. La potencia solo deberia aumentarse a estos valores si no puede lograrse el
resultado deseado con niveles de potencia mas bajos.

— Si se alcanza la temperatura de salida de 40 °C sin que se alcance la potencia
de salida preajustada, la temperatura puede aumentarse al maximo admisible
(45 °C). Previamente deben evaluarse el electrograma intracardiaco (IEGM) y la
impedancia.

— En caso de escape repentino de vapor, debe interrumpirse la salida de energia de AF.

— Tras el escape repentino de vapor o una desconexion automatica, debe retirarse el
catéter y realizarse una inspeccion visual para comprobar si hay coagulos, carbo-
nizacion u otros defectos del catéter.

— Si la bomba emite una alarma y se interrumpe el proceso de irrigacion, debe re-
tirarse inmediatamente el catéter del paciente, inspeccionarse y volver a irrigarse
(véanse los manuales del usuario para el generador y la bomba). Al finalizar cada
ablacion, la bomba regresa automaticamente con el retardo seleccionado al caudal
de salida continuo.

— Una vez finalizada la intervencion, el catéter debe colocarse en la posicion neutra
(enderezado) antes de retirarse del paciente.

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

INDICACION: En el catéter unidireccional la resistencia del elemento de mando
para el ajuste de la curvatura puede ajustarse y con ello también el grado de fijacién
de la curvatura hasta el bloqueo. En el estado de suministro se ha ajustado la maxima
resistencia o el grado de fijacion mas elevado. En caso de desearse una adaptacion,
puede girarse el control de friccion. Para disminuir la resistencia o el grado de fijacion,
se realiza un giro hacia la derecha y para aumentarla hacia la izquierda.

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

GENERALIDADES

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

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

— Instrugbes de agdo
e Listagens

Informagdes sobre o produto

Este produto s6 deve ser colocado em funcionamento se estiver garantida a sua
utilizagdo segura. Tenha em atengdo as indicagdes de seguranga, as medidas de
precaugdo e 0s avisos!

A Vanguard ndo se responsabiliza por quaisquer danos que advenham da utilizagdo
indevida do Vanguard Irrigated Ablation Catheter S e/ou da inobservancia das indi-
cagOes constantes nestas Instrugdes de Utilizagdo.

A Vanguard AG e o fabricante do produto original, Abbott Medical (anteriormente St.
Jude Medical, Plymouth, MN 55442 USA), ndo sdo empresas associadas; a renovagao
do produto é da exclusiva responsabilidade da Vanguard AG, que o coloca no merca-
do sem a colaboragdo da Abbott Medical (anteriormente St. Jude Medical). “Abbott
Medical”, “FlexAbility”, *S.JM", “Cool Point” e “Sensor Enabled” sdo marcas registadas
do fabricante do produto original, a Abbott Medical (anteriormente St. Jude Medical,
Plymouth, MN 55442 USA), ou de uma empresa sua associada.

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

DESCRIGAO DO PRODUTO

0 Vanguard Irrigated Ablation Catheter S) destina-se ao mapeamento eletrofisioldgico
e a ablagdo cardiaca. O cateter € composto por uma haste 7,5 F (2) com ponta de ca-
teter distal 8 F (3) e um punho (1). A ponta do cateter possui um elétrodo distal flexivel
(8) com orificios de irrigagdo (10) e trés elétrodos de anel (9). A ablagdo é efetuada
por meio do elétrodo distal, no qual esta integrado um sensor para monitorizagdo da
temperatura. Os elétrodos distais dos cateteres do tipo SJI e SJJ também dispGem de
um sensor magnético. Este permite visualizar o posicionamento destes cateteres com
um sistema de navegagdo 3D compativel. A ligagdo elétrica (4) para o gerador de
radiofrequéncia e o sistema de navegagdo 3D encontra-se no punho, na extremidade
proximal. O conector Luer (5) na extremidade proximal do punho permite a irrigagdo
da area de aplicagdo com soro fisioldgico através do limen interno do cateter. Para esse

efeito, tem de ser ligada uma bomba de irrigagdo compativel. A captagdo do potencial e
a estimulagdo sdo efetuadas com os trés elétrodos de anel, que estdo posicionados na
area de trabalho na extremidade proximal do elétrodo distal.

A ponta distal do cateter é controlada através dos elementos de coman-
do no punho: controlo da curvatura (6) e controlo da fricgdo (7). Os cate-
teres unidirecionais SJG e SJI podem ser fletidos num sentido, os catete-
res bidirecionais SJH e SJJ em dois sentidos. A haste resistente a torgdo
contribui para o posicionamento correto da ponta do cateter. Os tipos de curvatu-
ra sdo indicados na tabela seguinte. O tipo da curvatura esta assinalado no rétulo.

FINALIDADE DE USO

Indicagdo

0 Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ é indicado, em combinagdo com acessorios
compativeis, para o tratamento de arritmias: derivacdo eletrocardiogréfica (mapea-
mento) e estimulagdo intracardiaca temporaria do coragdo, bem como para a produ-
gdo de lesdes focais no ambito de procedimentos de ablagdo cardiaca. Os cateteres
com fungdo de navegacdo SJI e SJJ (ver “Dados técnicos”) fornecem informagdes
sobre o posicionamento se foram utilizados em combinagdo com um sistema compa-
tivel de visualizagdo e navegagdo 3D da S.JMTM.

A aplicagdo da ablagdo epicardica deve ser limitada a pacientes com taquicardia ven-
tricular, nos quais seja indicada a ablagéo epicérdica.

Populagdo-alvo
O dispositivo médico destina-se ao diagndstico e tratamento de pacientes adultos.

Diretriz relativa a utilizagdo

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

Contraindicagées
0 Vanguard Irrigated Ablation Catheter S é contraindicado:

o Em pacientes com uma infegdo sistémica ativa.

« Em pacientes com proteses valvulares cardiacas.

o Em pacientes com trombo intracardiaco ou mixoma ou com “baffle” ou “patch”
interauricular através da abordagem transseptal.

« Em pacientes que ndo toleram a terapéutica anticoagulante (heparina ou alter-
nativa equivalente).

Reagdes adversas

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

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

Relacionadas com o procedimento de cateterizacdo/cateter:

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

Relacionadas com a radiofrequéncia:

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

N&o relacionadas com os dispositivos ou procedimentos:
Retengdo urindria, dorméncia temporaria das extremidades, doenga de Parkinson e
hemorragias gastrointestinais.

Podem sempre ocorrer reagdes adversas desconhecidas até a data. Em caso de
ocorréncia de reagOes adversas ndo mencionadas, estas devem ser comunicados
ao distribuidor.

No que se refere as reagBes adversas conhecidas também deve ser consultada a
literatura especializada sobre a matéria.

DADOS TECNICOS

Diametro: 7.5F (2.5 mm)

Diametro max.: 8F (2.67 mm)

Comprimento Util: 115cm + 1,15cm

Conector de irrigagao: Luer ISO 594 2 fémea, variante A

Sensores na ponta do cateter: Sensor de temperatura (termopar)
Sensor magnético apenas para o tipo SE

Orificios de irrigagdo: laterais e distais no elétrodo distal

Comprimento do elétrodo distal: 4 mm
N.© de elétrodos de anel: 3
Disténcia entre elétrodos: (1-4-1)mm
Tensdo nominal: 220 V,
. Curvatura D - F - J
unidire-
i a - -
SIG cional REF2| 35096 35097 35098
REF.2 correspondente _ _
non SE do fabricante original A701157 A701158 A701159
T Curvatura| D-D D-F F-F F-J J-]
bidirecio-
SIH nal REF3| 35099 35100 35101 35102 35103
REF:2 correspondente
non SE o fabricante original A701124 | A701125 | A701127 | A701128 | A701129
. Curvatura D - F - J
unidire-
i a - -
SII cional REF2| 35104 35105 35106
REF:2 correspondente
E -FASE-| - -FASE-| - -FASE-
Si o fabricante original A-FASE-D A-FASE-F A-FASE-)
- Curvatura| D-D D-F F-F F-] J-]
bidirecio-
s13 nal REF2| 35107 35108 35109 35110 35111
REF.2 correspondente | , o eAcE. cncE. ChcE. encE.
SE do fabricante original A-FASE-DD | A-FASE-DF | A-FASE-FF | A-FASE-F) | A-FASE-JJ
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2797
Este produto ostenta a marcagdo CE de conformidade com os requisitos da Diretiva
93/42/CEE.

Todos os cateteres Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ apresentam a mesma
compatibilidade com os acessorios (p. ex., gerador, cabo) que os produtos corres-
pondentes do fabricante original Abbott Medical (anteriormente St. Jude Medical, ver
tabela). Se o cateter for ligado a um gerador de radiofrequéncia que fornece uma
tensdo de saida RF > 220 Vp, a tensdo de saida RF maxima tem de ser regulada
para 220 Vp.

INDICAGOES DE SEGURANGA

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

2. Durante o procedimento s6 é permitido utilizar dispositivos médicos aprovados,
cujas Instrugbes de Utilizagdo foram lidas e compreendidas.

3. Os valores da temperatura transmitidos pelo sensor integrado neste cateter
ndo correspondem a temperatura real do tecido. Estes representem meramen-
te os valores do elétrodo irrigado.

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

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

6. Ao criar lesdes na proximidade do sistema de condug&o cardiaco nativo imp&e-
-se especial cuidado.

7. Os riscos a longo prazo de lesGes induzidas por radiofrequéncia ndo foram
estudados, em especial no que diz respeito a lesGes proximas do sistema de
condugdo cardiaco nativo.

8. A ablagdo realizada em artérias coronarias ou na proximidade destas tem esta-
do associada a enfartes do miocardio e morte.

9. Para evitar uma sobrecarga hidrica, deve monitorizar-se o equilibrio de liquidos
do paciente durante todo o procedimento, observando o protocolo hospitalar.

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

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

12. O aprisionamento do cateter dentro do coragdo ou dos vasos sanguineos cons-
titui uma complicagd@o possivel dos procedimentos de eletrofisiologia.

13. Em cada posicionamento dos elétrodos existe o risco de perfuragdo ou dissec-
gdo vascular. Para evitar o risco de lesdes cardiacas, perfuragdo ou tampona-
mento, o cateter tem de ser manipulado com cuidado.

14, N&o exercer forga excessiva caso seja sentida alguma resisténcia ao avangar
ou recuar o cateter.

15. Se for utilizada uma estagdo de registo eletrofisioldgico, esta tem de estar iso-
lada do paciente ou possuir um cabo de ligagdo ao paciente que esteja isolado.

16. O nervo frénico direito pode ser lesionado durante a ablagdo ao longo da veia cava.

17. Este produto destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Ndo pode ser repro-
cessado nem reutilizado. Em caso de reutilizagdo, podem ocorrer falhas do
produto, lesdes do paciente e/ou a transmissdo de doencas infeciosas de um
paciente para o outro ou para terceiros.

18. A seguranga e eficacia de ablagdes epicérdicas ainda ndo foram estudadas
suficientemente.

MEDIDAS DE PRECAUGAO

1. Em caso de mensagem de alarme da bomba de irrigagdo Cool PointTM, a ener-
gia de radiofrequéncia € desligada. E necessario verificar a comunicagdo entre
a bomba e o gerador, bem como o fluxo de liquido. Para o efeito, inspecionar
se o tubo de irrigagdo apresenta obstrugdes, tais como dobras e bolhas de ar.
Retirar o cateter do paciente e verificar o cateter e os elétrodos. Se necessario,
limpar os elétrodos com uma gaze embebida em soro fisioldgico esterilizado.
Antes de inserir novamente o cateter, assegurar que os orificios de irrigagdo
estdo desobstruidos, e irrigar o cateter.

2. Durante a ablagdo por radiofrequéncia, o indicador de impedéancia do gerador
de radiofrequéncia deve ser permanentemente monitorizado. Em caso de au-
mento sUbito da impedancia sem que o valor-limite predefinido seja excedido
ou em caso de libertagdo repentina de vapor, a ablagdo por radiofrequénciatem
de ser concluida manualmente. A situagdo tem de ser avaliada pelo médico. Se
necessario, extrair o cateter do paciente e remover eventuais coagulos existen-
tes na ponta distal. Se o cateter apresentar defeitos, tem de ser substituido por
um novo. Antes de inserir novamente o cateter, assegurar que os orificios de
irrigagdo estdo desobstruidos. Apds a verificagdo, inserir novamente o cateter
para efetuar mais uma tentativa de ablagdo por radiofrequéncia.

3. Com niveis de poténcia superiores a 40 Watt, a probabilidade de libertagdo
repentina de vapor é maior. No nivel de poténcia maxima admissivel (50 Watt)
podem ocorrer mais danos colaterais. Esse nivel de poténcia s6 deve ser se-
lecionado se néo for possivel alcangar o resultado desejado com um nivel de
poténcia mais baixo.

4. 0 avango do cateter tem de ser controlado por meio de imagiologia fluoroscé-
pica. Deste modo, é possivel minimizar o risco de leses cardiacas, perfuragdo
ou tamponamento. Em combinag&do com a imagiologia fluoroscépica podem ser
utilizados sistemas compativeis de posicionamento e navegagdo do cateter.

5. A curvatura deve ser sempre endireitada com os elementos de comando antes

da insergdo e remogdo do cateter.

6. Deve manter-se sempre uma irrigagdo continua, para evitar a ocorréncia de
coagulagdo no interior e em torno dos elétrodos.

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

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

9. A fim de permitir uma monitorizagdo continua do ECG de superficie ou do IEGM
durante a aplicagdo de energia de radiofrequéncia, é necessaria a utilizagdo de
filtros adequados dos sistemas de mapeamento. Para o efeito recomendam-se
sistemas de monitorizagdo com dispositivos integrados de limitagdo da corren-
te de radiofrequéncia.

10. A utilizagdo de elétrodos de monitorizagdo de agulha é desaconselhada.

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

12. Os cabos de ligagdo ndo podem estar em contacto com o paciente e outras
derivag0es elétricas.

13. Em caso de interrupgdo do fluxo de irrigagdo, o cateter tem de ser imediata-
mente verificado fora do paciente e voltar a ser irrigado. Antes de ser nova-
mente inserido no paciente, o fluxo de irrigagdo tem de estar garantido.

14. Ndo realizar ablag0es sem utilizar a bomba de irrigagdo Cool PointTM.

15. N&o torcer ou puxar o elétrodo distal. Se for exercida demasiada forga, o elé-
trodo pode soltar-se da haste do cateter.

16. Apos a utilizagdo, eliminar o produto e a embalagem de acordo com as normas
clinicas ou observar os regulamentos administrativos e/ou locais.

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

INDICAGOES DE MANUSEAMENTO

Armazenamento

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

Remogdo da embalagem

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

— Retirar o cateter da embalagem em condigdes de assepsia e transferi-lo para um
campo estéril. Nao atirar o instrumento.

— Verificar se o cateter apresenta danos, tais como dobras na haste, elétrodos
soltos, conectores danificados ou defeitos, nomeadamente, obstrugdes no co-
nector de irrigagdo, bem como falta de mobilidade na deslocagdo da extremi-
dade distal e fixagdo insuficiente da extremidade distal. Ndo é permitido utilizar
cateteres danificados ou defeituosos.

Utilizacao

— Assegurar que o gerador e os acessorios necessarios estejam configurados de
acordo com o diagrama apresentado no manual de instrugbes do gerador de ra-
diofrequéncia. Conectar o cabo de ligagdo compativel apenas depois de ter ligado
e preparado o cateter conforme descrito a seguir. Certificar-se de que todos os
contactos de ligagdo ndo utilizados do cabo IEGM de 4 elétrodos estdo isolados,
caso seja utilizado em combinagdo com um sistema de mapeamento ou captagdo.
Isso minimiza o risco de circuitos de corrente acidentais conducentes ao coragdo.

— Conectar uma seringa Luer-Lock cheia de soro fisioldgico ao conector Luer do
cateter. Injetar o conteudo da seringa no cateter, de modo a assegurar que todos
os orificios de irrigacdo estdo desobstruidos.

— Conectar o cateter com o conector Luer (tipo padrao) ao sistema de irrigagdo. Tem
de ser possivel colocar a bomba em funcionamento com uma pressdo de injecdo
minima de 1 bar.

— Garantir que, antes da colocagdo, todas as bolhas de ar foram purgadas dos tubos
e do cateter. O cateter deve ser irrigado com um fluxo elevado. Dependendo
do estado de anticoagulagdo do paciente, deve ser adicionada heparina ao soro
fisioldgico para infusdo.

— Conectar o cabo de ligagdo compativel ao cateter. Ter em conta a polaridade de
ligagdo. Nao forgar a ligagdo do conector, pois podera danificar os contactos. Ligar
0 cabo ao conector com a inscrigdo “Catheter Extension Connector” (conector de
extensdo do cateter) na frente do gerador. Para informagoes sobre a ligagdo a
sistemas magnéticos de rastreamento compativeis, é favor consultar as instrugdes
de utilizagdo do cabo.

— Ligar o gerador e a bomba. Para informagGes sobre o modo de funcionamento,
a instalagdo e a comunicagdo de ambos os dispositivos, consultar o manual de
instrugdes do gerador de radiofrequéncia.

Configuracdao da bomba

A . - 120 mi/h
uxo continuo minimo f
(2 ml/min)
. 600 - 999 mi/h
Fluxo durante a ablagdo (10 - 17 mi/min)

Configuragdo do gerador de radiofrequéncia

AL Configuragdo inicial recomendada 20w

Poténcia Configuragdo maxima 50 W

Configuragdo inicial recomendada 40 °C

Temperatura Configuragdo maxima 45°C
~ Ablagdo maxima no mesmo local

Duragao (continua) 60 s

— Antes de selecionar os parametros de ablagdo no gerador, garantir que o elétrodo
indiferente se encontra corretamente colocado no paciente.

— Selecionar uma poténcia inicial de 20 Watt.

— Selecionar uma temperatura inicial de 40 °C.

— Assegurar que a ponta do cateter se encontra na posigdo neutra (direita) antes da
insercdo. Para facilitar a insergdo pode ser utilizada uma bainha introdutora com
diametro minimo de 8,5 F. Para evitar a obstrugdo dos tubos de irrigagdo, o cateter
tem de ser irrigado continuamente enquanto permanecer no sistema vascular. A
irrigagdo sd deve terminar apds a remogdo do cateter do corpo.

— Ligar o cateter com um cabo compativel aos sistemas compativeis de posiciona-
mento e navegagdo do cateter. Para informagGes sobre a utilizagdo dos sistemas
de posicionamento e navegagdo do cateter em combinagdo com este produto,
consultar as respetivas instrugdes de utilizagdo.

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

— A insergdo do cateter através de um vaso periférico e o respetivo posicionamento
devem ser controlados por meio de imagiologia fluoroscopica.

— A ponta distal do cateter é fletida através dos elementos de comando no punho.
No cateter unidirecional, a curvatura é regulada por meio do avanco e recuo do
controlo da curvatura. No cateter bidirecional, a curvatura é regulada por meio
da rotagdo do controlo da curvatura. Ndo é permitido puxar pelo conector Luer.

— Observar o indicador de impedancia do gerador de radiofrequéncia antes, durante
e apods a ablagdo por radiofrequéncia. Em caso de aumento subito da impedancia
durante a ablagdo por radiofrequéncia sem que o valor-limite predefinido seja
excedido, a ablagdo por radiofrequéncia tem de ser concluida manualmente. A
situagdo tem de ser avaliada pelo médico. Se necessario, extrair o cateter do
paciente e remover eventuais coagulos existentes na ponta distal.

— Para iniciar a terapia por radiofrequéncia (ablagdo), premir o botdo “RF Energy
Delivery” (emissdo de energia de radiofrequéncia) no gerador. A bomba aumenta
automaticamente o fluxo continuo inicial da irrigagdo para um fluxo elevado.

— Para criar uma lesdo linear, mover o cateter linearmente. Nao permanecer durante
mais de 60 segundos no mesmo local.

— Comegando com a poténcia inicial recomendada de 20 Watt é possivel aumentar
a poténcia, se necessario, até a poténcia maxima de 50 Watt para alcangar uma
lesdo eficaz. Antes de alterar a configuragdo da poténcia, é necessario avaliar o
IEGM e a impedancia. Com niveis de poténcia superiores a 40 Watt, a probabili-
dade de libertagdo repentina de vapor é maior. A poténcia s6 deve ser aumentada
para esses valores se ndo for possivel alcangar o resultado desejado com niveis
de poténcia mais baixos.

— Quando a temperatura inicial de 40 °C é atingida sem que a poténcia inicial pre-
definida tenha sido alcangada, a temperatura pode ser aumentada até ao maximo
admissivel (45 °C). Antes disso, é necessario avaliar o IEGM e a impedancia.

— Em caso de libertagdo repentina de vapor, a emissao de energia de radiofrequéncia
deve ser interrompida.

— Apds a libertagdo repentina de vapor ou de um desligamento automatico, o cateter
tem de ser removido e sujeito a um controlo visual quanto a coagulos, carboniza-
gdo ou outros defeitos do cateter.

— Se bomba emitir um alarme e o processo de irrigagdo for interrompido, o cate-
ter tem de ser extraido imediatamente do paciente, inspecionado e novamente
irrigado (ver manuais de instrugdes do gerador e da bomba). No final de cada
ablagdo, a bomba volta automaticamente ao fluxo continuo inicial, observando o
atraso selecionado.

— Apds a intervengdo, o cateter tem de ser colocado na posicdo neutra (direita) antes
de poder ser extraido do paciente.

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

RECOMENDAGAO: No cateter unidirecional, é possivel ajustar a resisténcia do ele-
mento de comando para regular a curvatura e, por conseguinte, o grau de fixagdo
da curvatura até ao bloqueio total. Quando o cateter é fornecido, estd ajustada a
resisténcia maxima ou o grau de fixagdo maximo. Caso se pretenda uma adaptagdo,
é possivel rodar o controlo da fricgdo. Para diminuir a resisténcia ou o grau de fixagao,
rodar para a direita; para aumentar, rodar para a esquerda.

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

GENERELT

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

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

— Handlingsinstrukser
o Lister

Opplysninger om produktet
Dette produktet mé& ikke tas i bruk for sikker bruk kan garanteres. Folg sikkerhets-
merknadene, sikkerhetstiltakene og merknadene!

Vanguard tar ikke ansvar for skader som oppstér pga. ikke forskriftsmessig bruk av
Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ og/eller dersom anvisningene i denne bruks-
anvisningen ikke fglges.

Vanguard AG og produsenten av originalproduktet, Abbott Medical (tidligere St. Jude
Medial, Plymouth, MN 55442 USA), er firmaer uten forbindelse med hverandre. Over-
halingen av produktet til ny stand er ene og alene foretatt av Vanguard AG, og pro-
duktet markedsfgres uten medvirkning fra Abbott Medical (tidligere St. Jude Medical).
“Abbott Medical”, “FlexAbility”, “S.JM", “Cool Point” og “Sensor Enabled” er varemer-
ker til produsenten av originalproduktet, Abbott Medical (tidligere St. Jude Medical,
Plymouth, MN 55442 USA) eller et av dens tilknyttede selskaper.

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

BESKRIVELSE AV PRODUKTET

Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ er beregnet for elektrofysiologisk mapping og
for ablasjon i hjertet. Katetret bestdr av et 7,5 F-skaft (2) med distal 8 F-kateterspiss
(3) og et handtak (1). Kateterspissen bestdr av en fleksibel toppelektrode (8) med
skylle&pninger (10) og tre ringelektroder (9). Ablasjonen skjer med toppelektroden.
Den inneholder en temperatursensor for temperaturovervéking. Toppelektrodene i
katetrene type SJI og S]] har en magnetsensor i tillegg. Med den kan posisjoneringen
til disse katetrene visualiseres med et kompatibelt 3D-navigasjonssystem. Den elek-
triske tilkoblingen (4) for HF-generatoren og 3D-navigasjonssystemene er proksimalt
p& handtaket. Skylling av arbeidsomrédet med koksaltlgsning gjennom skaftlumenet
aktiveres via Luer-koblingen (5) proksimalt til hdndtaket. Til dette formdl m& det en
kompatibel skyllepumpe kobles til. Potensialregistrering og stimulering skjer med de
tre ringelektrodene som er posisjonert i arbeidsomradet proksimalt til toppelektroden.
Den distale kateterspissen styres med betjeningselementene p& handtaket: kurvatur-
styring (6) og friksjonsstyring (7). De unidireksjonale katetrene SJG og SJI kan bare
bgyes i én retning, de bidireksjonale katetrene SJH og S1J i to retninger. Den korrekte
posisjoneringen av kateterspissen stgttes av det torsjonssikre skaftet. Kurvaturtypene
er listet i felgende tabell. Kurvaturtypen er angitt p& pakningsvedlegget.

TILTENKT BRUK

Indikasjon

Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ er, sammen med kompatibelt tilbehgr, bereg-
net for behandling av hjerterytmeforstyrrelser: temporaer intrakardial EKG-sensing
(mapping) og stimulering av hjertet samt for & lage fokale lesjoner under kardia-
le ablasjonsprosedyrer. Katetrene med navigasjonsfunksjon SJI og SJJ (se tekniske
data) gir posisjonsinformasjon hvis de brukes sammen med kompatible S.JMTM-visu-
aliseringssystemer og 3D-navigasjonssystemer.

Bruken av epikardial ablasjon skal begrenses til pasienter med ventrikkel-takykardi
der en epikardial ablasjon er passende.

Malpopulasjon
Det medisinske produktet skal brukes til & diagnostisere og behandle voksne pasi-
enter.

Retningslinje til bruken

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

Kontraindikasjoner
Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJer kontraindikert hos:

* pasienter med aktiv systemisk infeksjon.

« pasienter med hjerteklaffprotese.

* pasienter med intrakardial trombus eller myksom eller interatrial baffle eller
patch via transseptal tilgang.

« pasienter som ikke téler antikoagulasjonsbehandling (heparin eller tilsvarende).

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

I tillegg har de fglgende komplikasjonene blitt nevnt i tidligere studier eller doku-
mentert i litteraturen.

1 forbindelse med kateterisering/kateterprosedyrer:

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

1 forbindelse med HF:

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

Uavhengig av apparater eller prosedyrer:
Urinretensjon, forbigdende nummenhet i lemmer, Parkinsons sykdom og gastrointe-
stinale blgdninger

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

Ved kjente bivirkninger henvises til relevant ekspertlitteratur.

TEKNISKE DATA

Diameter: 7.5F (2.5 mm)
Maks. diameter: 8F (2.67 mm)
Brukslengde: 115cm £ 1,15¢cm

Luer ISO 594 2 hunn variant A
Temperatursensor (termoelement)
Magnetsensor kun for type SE
lateralt og distalt p& toppelektroden

Skylletilkobling:
Sensorer i kateterspissen:

Skylle&pninger:

Lengde pé& toppelektroden: 4 mm
Antall ringelektroder: 3
Avstand mellom elektrodene: (1-4-1)mm
Nominell spenning: 220 Vp
unidirek- Kurvartur D - F - J
SIG sjonal REF-nr.| 35096 - 35097 - 35098
Korresponderende
non SE REF-nr. hos OEM A701157 - A701158 - A701159
bidirek- Kurvartur|  D-D D-F F-F F-] 3]
SIH sjonal REF-nr.| 35099 35100 35101 35102 35103

Korresponderende
non SE REF-nr. hos OEM A701124 | A701125 | A701127 | A701128 | A701129

- Kurvartur D - F - J
unidirek-
SII sjonal REF-nr.| 35104 - 35105 - 35106
Korresponderende | , rcr_ _ EAGE _ CAGE.
SE REF-nr. hos OEM A-FASE-D A-FASE-F A-FASE-)
bidirek- Kurvartur|  D-D D-F F-F F-J JJ
s13 sjonal REF-nr.| 35107 35108 35109 35110 35111
SE Korresponderende|  £xp 1y | o-FASE-DF | A-FASE-FF | AFASE-F) | AFASE]

REF-nr. hos OEM

c E 2797

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

Alle Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ har samme tilbehgrskompatibilitet (f.eks.
til generatorer, ledninger) som tilsvarende produkter fra originalprodusenten Abbott
Medical (tidligere St. Jude Medical, se tabellen). N&r katetret blir koblet til en HF-ge-
nerator som leverer en HF-utgangsspenning > 220 Vp, m& den maksimale HF-ut-
gangsspenningen stilles inn p& 220 Vp.

SIKKERHETSMERKNADER

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

2. Under prosedyren skal det bare brukes godkjente medisinprodukter, og deres
bruksanvisninger mé fglges.

3. Temperaturverdiene overfgrt av sensoren i katetret er ikke vevets faktiske
temperatur. Temperaturverdien er bare temperaturen til den skylte elektroden.

4. P4 grunn av varigheten og intensiteten av rgntgenstrélingen for den fluorosko-
piske visualiseringen under kateterablasjonsinngrep er det fare for signifikant
strélebelastning med akutte strdleskader til falge, samt et forhgyet risiko av
somatiske og genetiske konsekvenser for pasienten og laboratoriepersonellet.
Et kateterablasjonsinngrep skal gjennomfgres fgrst etter en grundig avveining
av den mulige strdlebelastningen og etter tilstrekkelige strdleverntiltak. Lang-
tidsrisikoen av langvarig rgntgenbestrdling har ikke blitt kartlagt. Hos gravide
og hos prepubertale barn mé& derfor kateterablasjonsinngrepet avveies ngye.

5. Pacemakere og implanterte cardioverter/defibrillatorer kan forstyrres eller ska-
des av hgyfrekvenssignalene. Utladning av intrakardiale defibrillatorer (ICD)
under anvendelsen kan skade pasienten. Derfor skal det treffes fglgende sik-
kerhetstiltak: a) klargjgring av eksterne stimulerings- og defibrilleringsmulig-
heter under ablasjonen, b) deaktivering av intrakardiale defibrillatorer (ICD)
siden de kan utlades og derved skade pasienten, eller fordi apparatene kan
skades under ablasjonen, c) spesiell aktsomhet ved ablasjon naer permanente
stimulerings- og defibrilleringselektroder og d) ngye kontroll av implanterte
aggregater hos alle pasienter i etterkant av ablasjonen.

6. Ved setting av lesjoner i naerheten av det native ledningssystemet m& man
veere ekstra forsiktig.

7. Langtidsrisikoene hos HF-ablasjonslesjoner har ikke blitt undersgkt, spesielt
med hensyn til lesjoner nzer det native ledningssystemet.

8. Det ble pdvist en sammenheng mellom ablasjon i og nzer koronararteriene og
myokardinfarkt og dgd.

9. For 8 unngd vaeskeopphopning md pasientens veeskebalanse overvakes under
hele anvendelsen. Fglg sykehusprotokollen.

10. Forsikre deg om fgr innfgring av katetret i karsystemet, at luften har blitt full-
stendig fjernet fra slanger og katetret, fordi innesluttet luft kan fordrsake ska-
der og dgd.

11. Materialene i katetret er ikke kompatible med magnetresonanstomografi
(MRT).

12. At katetret setter seg fast i hjerte- eller blod&rer, er en mulig komplikasjon hos
elektrofysiologiske anvendelser.

13. Ved hver plassering av elektroder er det fare for en vaskulzer perforasjon eller
en disseksjon. For & unngd hjerteskader, perforasjon eller tamponade md ka-
tetret beveges forsiktig.

14. Tkke bruk makt n&r du mgter motstand ved fremskyving eller tilbaketrekking av
katetret.

15. Hvis det brukes en elektrofysiologisk mélestasjon, m& den enten veere isolert
fra pasienten eller ha en isolert pasientkabel.

16. Den hgyre mellomgulvsnerven kan skades ved ablasjon langs vena cava.

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

18. Sikkerheten og effektiviteten til epikardiale ablasjoner er ikke tilstrekkelig un-
dersgkt ennd.

SIKKERHETSTILTAK

1. Ved en alarm utlgst av Cool PointTM-skyllepumpen blir HF-energien slétt av.
Kommunikasjonen og vaeskestrammen ma sjekkes. For & gjgre dette, undersgk
om skylleledningen er blokkert pd grunn av f.eks. kink eller luftbobler. Fjern
katetret fra pasienten og sjekk kateter og elektroder. Rengjgr eventuelt elek-
trodene med steril koksaltlgsning og gasbind. Sjekk at skylletilkoblingen ikke er
blokkert og skyll katetret, for du fgrer katetret inn p8 nytt.

2. Under HF-ablasjonen skal impedansvisningen pd HF-generatoren overvakes
kontinuerlig. N&r impedansen stiger plutselig uten & overskride den forh&nds-
innstilte grenseverdien, eller ndr det plutselig slippes ut damp, m& HF-abla-
sjonen avsluttes manuelt. Legen m& vurdere situasjonen. Om ngdvendig ma
katetret dras ut og eventuelle blodklumper fjernes fra den distale spissen. I
tilfelle defekt pd katetret md det erstattes med et nytt kateter. Sjekk at skylle-
tilkoblingen ikke er blokkert fgr du fgrer katetret inn p& nytt. N&r kontrollen er
avsluttet, kan du fgre katetret inn igjen for et nytt HF-ablasjonsforsgk.

3. Ved effekter over 40 Watt er plutselige damputslipp mer sannsynlige. Ved den
maksimalt tillatte effekten (50 Watt) er det stgrre fare for kollateralskader. Dis-
se effektene skal bare velges nér lavere effekter ikke fgrer til gnsket resultat.

4. Katetret md skyves frem under samtidig overvaking med fluoroskopisk visuali-
sering. Det minimaliserer risikoen for hjerteskader, perforasjon eller tampona-
de. Sammen med fluoroskopisk visualisering kan det ogsd brukes kompatible
kateterposisjonerings- og navigasjonssystemer.

5. Rett alltid ut kurvaturen til katetret ved hjelp av betjeningselementene fgr

innfgring og for tilbaketrekking av katetret.

Sgrg alltid for kontinuerlig skylling for & unngd koagulasjon i og rundt elektrodene.

Katetret kan ta skade av & bli brettet eller bgyd for mye. Manuell forhdnds-bgyning

av den distale enden kan fgre til skader pd styremekanismen og p& pasienten.

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

9. For & muliggjere kontinuerlig overvaking av overflate-EKG eller IEGM under
bruk av hgyfrekvensenergi, m& man bruke egnede filtre p& mapping-syste-
mene. Her anbefales overvakingssystemer med innebygde anordninger for
begrensning av HF-strgmmen.

10. Det frarddes bruk av n&imonitoreringselektroder.

11. Ikke dypp handtaket og kabelstgpslet i vaeske. Det kan pévirke deres elektriske
funksjon.

12. Tilfgrselskablene skal ikke ha kontakt med pasienten og andre elektriske
avledninger.

13. Ved avbrudd av skyllestrammen mé katetret straks undersgkes utenfor pasien-
ten og skylles p& nytt. For det fores inn i pasienten igjen, m& skyllestrgmmen
veere sikret.

14. Tkke gjennomfgr ablasjoner uten & bruke Cool PointTM-skyllepumpen.

15. Toppelektroden skal ikke fordreies eller dras i. Elektroden kan lgsne fra kate-
terskaftet hvis det brukes makt.

16. Kasser produktet og emballasjen etter bruk i henhold til sykeshusforskriftene
og fglg offisielle og/eller lokale retningslinjer.

17. Katetret skal ikke komme i kontakt med organiske lgsemidler som f.eks.
alkohol.

~No

INFORMASION OM HANDTERINGEN

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

Utpakking

— Kontroller at emballasjen er uskadd og at utlgpsdatoen er gyldig. Hvis emballasjen
er skadd eller 8pnet, eller utlgpsdatoen er utlgpt, skal produktet ikke brukes.

— Ta katetret ut av emballasjen under aseptiske betingelser og legg det over p& en
steril arbeidsoverflate. Ikke kast instrumentet.

— Kontroller katetret for skader som kink i skaftet, lgse elektroder, skadde stgps-
ler, eller mangler som tilstoppede skylletilkoblinger, tung justering av den distale
enden og utilstrekkelig fiksering av den distale enden. Skadde eller mangelfulle
katetre md ikke brukes.

Bruk

— Sgrg for at generatoren og det ngdvendige tilbehgret er konfgurert i henhold til di-
agrammet i brukerh&ndboken til HF-generatoren. Koble til den kompatible forbin-
delseskabelen farst ndr katetret er tilkoblet og forberedt som beskrevet nedenfor.
Forsikre deg om at alle ikke-brukte tilkoblingskontakter til 4-elektrode-IEGM-kabe-
len er isolert, hvis de brukes sammen med et mapping- eller registreringssystem.
Det reduserer risikoen for ugnskede strgmveier til hjertet.



— Fest en steril Luer Lock-sprgyte til Luer-koblingen pd katetret. Trykk innholdet av
sprgyten inn i katetret for & sikre at alle skylledpninger er 8pne.

— Koble katetret med Luer-koblingen (standard type) til skyllesystemet. Det m& veere
mulig & ta i bruk pumpen med et minimalt injeksjonstrykk pd 1 bar.

— Sgrg for at alle luftbobler er fjernet fra katetret og slangene fgr du bruker det.
Katetret skal skylles med en hgy gjennomstrgmningsrate. Tilsett heparin til kok-
saltlgsningen tilsvarende pasientens antikoagulasjonstilstand.

— Koble den kompatible forbindelseskabelen til katetret. Pass p& polariteten ved tilko-
blingen. Ikke bruk makt ndr du setter inn stgpslet. Det kan skade kontaktene. Koble
kabelen til stikkontakten med p&skrift “Catheter Extension Connector” (kateterfor-
lengelseskontakt) pd fremsiden av generatoren. Informasjon om tilkobling av de
kompatible magnetiske trackingsystemene finner du i bruksanvisningen til kabelen.

— SI8 pd generatoren og pumpen. Informasjon om arbeidsprosessen, installasjon og
kommunikasjon mellom apparatene finner du i brukerh&ndboken til HF-generatoren.

Pumpeinnstilling

120 mi/h
(2 ml/min)

600 - 999 mi/h
(10 - 17 ml/min)

minimal, kontinuerlig gjennomstrgmningsrate

Gjennomstrgmningsrate ved ablasjon

HF-generatorinnstilling

Anbefalt startinnstilling 20W

Effekt maksimal innstilling 50 W
Anbefalt startinnstilling 40 °C

Temperatur maksimal innstilling 45 °C
Varighet maksimal ablasjon r.zi ;\Slt) rstuttes 60s

— Fgr valg av ablasjonsparameteren pé& generatoren, md den indifferente elektroden
festes korrekt p& pasienten.

— Velg en utgangseffekt pd 20 Watt.

— Velg en utgangstemperatur pé 40 °C.

— Pass pd at kateterspisen er i ngytral (rettet) stilling fgr innfgring. For lettere innfgring
kan du velge en innfgringssluse med en minstediameter pé 8,5 F. For & forhindre
blokkering av skylleledningene m& katetret kontinuerlig skylles mens det befinner
seg i karsystemet. Slutt med skyllingen farst nér katetret er fijernet fra kroppen.

— Koble katetret via en kompatibel kabel til de kompatible kateterposisjonerings-
0g navigasjonssystemene. Informasjon om bruken av kateterposisjonerings- og
navigasjonssystemene i forbindelse med dette produktet finner du i de respektive
bruksanvisningene.

— Fglg de aseptiske reglene og opprett tilgang til en stor, sentral blod&re som katetret
kan skyves inn gjennom.

— Katetret skal innfgres gjennom en perifer &re og posisjoneres under kontroll med
fluoroskopisk visualisering.

— Den distale kateterspissen styres med betjeningselementene pd hé&ndtaket. Hos
unidireksjonale katetre innstilles kurvaturen ved & skyve kurvaturstyringen frem
eller tilbake. Hos bidireksjonale katetre innstilles kurvaturen ved & dreie p& kurva-
turstyringen. Ikke dra i Luer-koblingen.

— Hold et gye med impedansvisningen p8 HF-generatoren fgr, under og etter
HF-ablasjonen. N&r impedansen stiger plutselig under HF-ablasjonen uten & over-
skride den forh&ndsinnstilte grenseverdien, m& HF-ablasjonen avsluttes manuelt.
Legen m& vurdere situasjonen. Hvis ngdvendig m4 katetret dras ut og eventuelle
blodklumper fiernes fra den distale spissen.

— For & starte HF-behandlingen (ablasjonen) md du trykke p& tasten “RF Energy
Delivery” (HF-energiforsyning) p& generatoren. Pumpen gker automatisk skyl-
le-gjennomstrgmningsraten fra den kontinuerlige utgangsraten til den hgye gjen-
nomstrgmningsraten.

— For 8 sette en linezer lesjon mé du bevege katetret linezert. Her skal du ikke forbli
lengre enn 60 sekunder pd ett sted.

— Fra den anbefalte starteffekten p& 20 Watt kan effekten ved behov gkes til den
maksimale effekten pd 50 Watt for & oppnd en effektiv lesjon. Fgr endring av ef-
fekten m& IEGM og impedansen vurderes. Ved effekter over 40 Watt er plutselige
damputslipp mer sannsynlige. Effekten skal gkes til disse verdiene fgrst ndr det
ikke er mulig & oppnd gnsket resultat ved lavere effekter.

— Hvis utgangstemperaturen pd 40 °C er nddd uten at den forh8ndsinnstilte ut-
gangseffekten er nddd, er det lov & gke temperaturen til det tillatte maksimum (45
°C). Far dette m8 IEGM og impedansen vurderes.

— Ved et plutselig damputslipp skal HF-energiforsyningen avbrytes.

— Etter et plutselig damputslipp eller en automatisk utkobling skal katetret fjernes,
og undersgkes visuelt for blodklumper, forbrente steder og andre kateterdefekter.

— Hvis pumpen utstgter en alarm og avbryter skyllingen, skal katetret fjernes straks
fra pasienten, undersgkes og skylles pd nytt (se brukerhdndbgkene for generato-
ren og pumpen). Ved slutten av hver ablasjon returnerer pumpen etter en innstilt
forsinkelse automatisk til den kontinuerlige utgangsgjennomstrgmningsraten.

— Etter at inngrepet er utfort, skal katetret rettes ut til sin ngytrale (rettet) posisjon
for det dras ut av pasienten.

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

MERK: Hos unidireksjonale katetre kan motstanden av kurvaturbetjeningselementet
og dermed ogsa fikseringsgraden av kurvaturen innstilles, helt til fullstendig fiksering.
Katetret leveres med innstilling p& hgyeste motstand dvs. hgyeste fikseringsgrad. Hvis
dette skal justeres, kan du dreie pd friksjonsstyringen. For & redusere motstanden
eller fikseringsgraden, drei mot hgyre; for & gke den, drei mot venstre.

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

&

ALLMANT

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

Allmanna anvisningar
1 den hér bruksanvisning anvéands vissa skrivsétt sd att du snabbare ska kunna upp-
fatta funktioner och betydelser i texten:

— Hanteringsinstruktioner
e Upprakningar

Information om produkten

Den hér produkten far endast tas i drift om det kan garanteras att den &r saker att an-
vénda. Beakta sakerhetsanvisningarna, forsiktighetsdtgarderna och anmérkningarna!
Vanguard Overtar inget ansvar for skador som orsakats av felaktig anvédndning av
Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ och/eller av att anvisningarna i denna bruks-
anvisning inte foljs.

Vanguard AG och tillverkaren av originalprodukten, Abbott Medical (tidigare St. Jude
Medical, Plymouth, MN 55442 USA) &r inga associerade foretag: helrenovering av
produkten utférs endast av Vanguard AG, som marknadsfor denna, utan medverkan
av foretaget Abbott Medical (tidigare St. Jude Medical). "Abbott Medical”, "FlexAbility”,
"S.JM", "Cool Point” och "Sensor Enabled” &r skyddade varumarken som tillhor tillver-
karen av originalprodukten Abbott Medical (tidigare St. Jude Medical, Plymouth, MN
55442 USA) eller ett associerat foretag.

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

PRODUKTBESKRIVNING

Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ &r avsedd for elektrofysiologisk kartlaggning
och for ablation i hjérta. Katetern bestér av ett 7,5 F skaft (2) med distal 8 F kateter-
spets (3) och ett handtag (1). Kateterspetsen bestér av en flexibel toppelektrod (8) med
spoléppningar (10) och tre ringelektroder (9). Ablationen utférs med toppelektroden.
I denna har en temperatursensor integrerats for temperaturévervakning. Toppelektro-
derna pd katetrar av typen SJI och SJJ har &ven en magnetsensor. Med denna kan man
visualisera positioneringen av denna kateter med ett kompatibelt 3D- navigationssys-
tem. Den elektriska anslutningen (4) for RF-generatorn och 3D-navigationssystemet
finns proximalt vid handtaget. Spolning av anvandningsomrédet med koksaltldsning
genom skaftlumen sker proximalt via Luer-anslutningen (5) pd handtaget. For detta
&ndamal maste en kompatibel spolpump anslutas. Potentialregistrering och stimulering
utfors med de tre ringelektroderna som befinner sig proximalt mot toppelektroden i
arbetsomradet.

Styrning av den distala kateterspetsen sker med reglagen pd handtaget: Kurvaturstyr-
ning (6) och friktionsstyrning (7). De enkelriktade katetrarna SJG och SJI kan bdjas
i en riktning, de dubbelriktade katetrarna SJH och S1J i tvd. Korrekt positionering av
kateterspetsen stods av det torsionsfasta skaftet. De olika typerna av kurvatur listas i
féljande tabell. Typen av kurvatur & markerad pd etiketten.

TILLATEN ANVANDNING

Indikation

Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ &r avsedd for anvandning tillsammans med
kompatibla tillbehdr i samband med behandling av arytmier: tillfallig intrakardiell
EKG-avledning (kartlaggning) och stimulering av hjartat samt for att skapa fokala le-
sioner vid hjartablation. Katetrar med navigationsfunktionen SJI och SJJ (se tekniska
data) tillhandah8ller positionsinformation om de anvénds tillsammans med kompati-
bla S.JMTM visualiserings- och 3D-navigationssystem.

Epikardiell ablation f&r bara anvdndas pd patienter med ventrikular takykardi dar
epikardiell ablation &r en Iamplig metod.

Malpopulation
Den medicintekniska produkten &r avsedd for diagnos och behandling av vuxna pa-
tienter.

Riktlinje for anvandning

Den medicintekniska produkten f&r endast anvandas av utbildad och erfaren speci-
alistlakare. Den utférande lakaren ansvarar for alla kirurgiska metoder och tekniker
som ska tillimpas. Anvisningarna i denna bruksanvisning méste beaktas.

Kontraindikationer
Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ &r kontraindicerad for:

* patienter med aktiv systemisk infektion.

* patienter med hjartklaffprotes.

« patienter med intrakardiell trombos eller myxom eller intraarteriell baffle eller
patch med transseptal inféring.

* patienter, som inte klarar antikoagulationsbehandling (heparin eller motsvaran-
de alternativ).

Biverkningar

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

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

1 kombination med kateterisering/katetermetod:

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

1 kombination med RF:

Brostsmartor/-besvar, ventrikular takykardi, transitorisk ischemisk attack (TIA), sla-
ganfall (CVA), komplett hjértblock, spasmer i koranarartéren, koranarartértrombos,
koronarartérseparation, tromboemboli i hjértat, perikarditis, hjartperforation, peri-
kardtamponad, klaffskada samt okat fosfokinasvarde.

Oberoende av instrument och metod:

Urinretention, tillfalligt forlorad kénsel i extremiteterna, Parkinson-sjukdom och
gastrointestinala blédningar

Det finns alltid risk for att det intréffar hittills okdnda biverkningar. Om biverkningar
som inte har namnts har intréffar ska dessa rapporteras till distributéren.

Vid kénda biverkningar ska information inhdmtas frdn lamplig expertlitteratur.

TEKNISKA DATA

Diameter: 7.5F (2.5 mm)

Max. diameter: 8F (2.67 mm)

Anvandbar langd: 115cm £ 1,15cm

Spolanslutning: Luer ISO 594 2 hona variant A

Sensorer i kateterspetsen: Temperatursensor (Thermocouple)
Magnetsensor endast for SE-typ

Spoldppningar: lateral och distal pd toppelektroden
Toppelektrodens léngd: 4 mm
Antal ringelektroder: 3
Avstdnd mellan elektroderna: (1-4-1)mm
Tilldten spanning: 220V,
Enkelrik- Kurvartur D - F - J
SIG tad REF-nr| 35096 - 35097 - 35098
Motsvarande REF-nr
non SE fe8n orginatierkaren A701157 - A701158 - A701159
Dubbel- Kurvartur|  D-D D-F F-F F-J J
SIH riktad REF-nr| 35099 35100 35101 35102 35103
Motsvarande REF-nr
non SE frdn orginaliverkaren A701124 | A701125 | A701127 | A701128 | A701129
Enkelik- Kurvartur D - F - J
SII tad REF-nr| 35104 - 35105 - 35106
Motsvarande REF-nr
SE frén originattllverkaren AFASED - AFASEF - AFASES
Dubbel- Kurvartur|  D-D D-F F-F F-J 3]
s13 riktad REF-nr| 35107 35108 35109 35110 35111
Motsvarande REF-nr
SE frdn orginaliverkaren A-FASE-DD | A-FASE-DF | A-FASE-FF | A-FASE-FJ | A-FASE-J]
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Produkten ar CE-mérkt enligt bestdmmelserna i EU-direktivet 93/42/EEG.

Alla Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ ar kompatibla med samma tillbehor (t.ex.
generator, kabel) som motsvarande produkter fr&n originaltillverkaren Abbott Medical
(tidigare St. Jude Medical, se tabell). Om katetern ansluts till en RF-generator som
ger en RF-utspanning >220 Vp maste maximal RF-utspénning stéllas in pd 220 Vp.

SAKERHETSANVISNINGAR

1. Hjértablation f8r endast utféras av lakare som sakert beharskar teknikerna for
hégfrekvenskateterablation. Anvéndningen méste utforas i ett komplett utrus-
tat elektrofysiologiskt laboratorium.

2. Under proceduren far endast tilldtna medicintekniska produkter anvandas och
fére anvéndningen méste tillhérande bruksanvisningar har lasts.

3. Temperaturvérdena som overfors fr&n sensorn till denna kateter ar inte vév-
nadens faktiska temperaturer. Temperaturvardena visar endast vardet for den
spolade elektroden.

4. P& grund av varaktigheten och intensiteten hos rontgenstréiningen for fluoro-
skopi under kateterablationsingreppen foreligger risk fér kraftig strélbelastning
med akuta strdIningsskador samt en ékad risk for somatisk och genetisk p&ver-
kan pd patienter och laboratoriepersonal. Ett kateterablationsingrepp fér bara
utféras efter grundligt dvervdgande av den potentiella strlningsbelastningen
och med anvéandning av tillréckliga strlningsskydd. L&ngtidsrisker av I8ngvarig
réntgenstrdlning har inte faststéllts. Fér gravida kvinnor och barn i férpuberte-
ten méste man dérfor noga 6vervéga ett kateterablationsingrepp.

5. Pacemaker och implanterbara kardioverter/defibrillatorer kan storas eller ska-
das av hogfrekvenssignaler. Urladdning av intrakardiella defibrillatorer (ICD)
under anvandningen kan orsaka skador pd patienten. Dérfor ska foljande for-
siktighetsdtgérder vidtas vid tillimpningen: a) iordningsstélla externa stimu-
lations- och defibrillationsmdjligheter under ablation, b) avaktivering av intra-
kardiella defibrillatorer (ICD), eftersom de kan urladdas och darmed kan skada
patienterna eller att dessa kan skadas vid ablationen, c) sarskild forsiktighet vid
ablation i ndrheten av kontinuerliga stimulations- eller defibrillationselektroder
och d) noggrann kontroll av implanterbara aggregat pd alla patienter i anslut-
ning till ablationen.

6. Man médste vara sérskilt forsiktig nar man skapar lesioner i narheten av det
nativa retledningssystemet.

7. Det har inte gjorts ndgra undersokningar av 18ngtidsriskerna vid RF-ablationslesio-
ner. Detta galler sarskilt vid lesioner i narheten av det nativa retledningssystemet.

8. Samband har pdvisats mellan ablation i de arteriella koronarkérlen och dess
narhet och myokardinfarkt och dodsfall.

9. For att férhindra en véatskedverbelastning ska patientens véatskehushélining
overvakas under hela anvéndningen. Félj sjukhusets riktlinjer.

10. Se till att all luft har avldgsnats frén slangarna och katetern innan katetern férs in
i karlsystemet eftersom innesluten luft kan leda till personskador eller dodsfall.

11. Kateterns material &r inte kompatibla med magnetresonanstomografi (MRT).

12. Katetern kan fastna i hjart- eller blodkarl vid elektrofysiologisk anvéandning.

13. Var an elektroderna placeras finns det risk for vaskular perforation eller dissek-
tion. For att undvika hjartskador, perforation eller tamponad méste katetern
forflyttas forsiktigt.

14. Anvénd inte omdttlig kraft om det skulle intréffa motstdnd vid inféring eller
utdragning av katetern.

15. Om en elektrofysiologisk métplats anvands méste denna plats antingen vara
isolerad fr&n patienten eller ha en isolerad patientkabel.

16. Den hogra mellangdrdesnerven kan skadas vid ablation Idngs med Vena cava.

17. Denna produkt &r endast avsedd fér engéngsbruk. Den far inte omrenoveras
eller 8teranvéndas. Vid en &teranvandning kan produkten sluta fungera, pa-
tienterna skadas och eller infektionssjukdomar éverforas frén en patient till en
annan patient eller tredje part.

18. Det har inte gjorts tillréckligt omfattande studier av hur séker och effektiv
epikardiell ablation &r.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Vid ett larmmeddelande fr&n Cool PointTM-spolpumpen frdnkopplas RF-energin.
Kommunikationen och vétskeflodet méste kontrolleras. Kontrollera om spol-
ledningen &r blockerad pga. t.ex. krékningar eller luftbldsor. Ta ut katetern ur
patienten och kontrollera katetern och elektroderna. Rengér vid behov elektro-
derna med steril koksaltlésning och gasbinda. Kontrollera att det &r fri passage
genom spolanslutningarna och spola av katetern innan den fors in igen.

2. Vid RF-ablation ska impedansindikeringen p& RF-generatorn évervakas konti-
nuerligt. Om impedansen plotsligt 6kar utan att den forinstéllda gransen Gver-
skrids eller om 8nga plotsligt trénger ut méste RF-ablationen avslutas manuellt.
Lakaren méste i detta fall géra en bedémning av situationen. Vid behov méste
katetern tas ut ur patienten och eventuell koagel tas bort frén den distala spet-
sen. Vid defekter pd katetern maste denna bytas mot en ny kateter. Kontrollera
att det &r fri passage genom spolanslutningarna innan katetern fors in igen. For
in katetern efter att kontrollen avslutats for att gora ett nytt RF-ablationsforsok.

3. Vid effektsteg 6ver 40 watt okar risken for att &nga plétsligt trénger ut. Vid det
maximalt tilldtna effektsteget (50 watt) okar risken for oavsiktliga skador. En s&-
dant hégt effektsteg far bara véljas om det 6nskade resultatet inte gér att uppnd
med ett lagre effektsteg.

4. Frammatning av katetern méste ske under fluoroskopi. Ddrmed kan man mini-
mera riskerna for hjartskador, perforation eller tamponad. I kombination med
fluoroskopi kan man anvénda kompatibla kateterpositionerings- och navigations-
system.

5. Raéta alltid ut kateterns kurvatur med hjélp av reglagen fore inforing och tillbaka-
dragning.

6. Spola kontinuerligt for att undvika koagulering i och runt elektroderna.

7. Katetern kan skadas om den bdjs eller bockas for kraftigt. Manuell b&jning av
den distala &nden kan leda till skador pd styrningsmekanismen och skador p8
patienten.

8. Det har visat sig att ablationssystem med spolning ger storre lesioner jamfort
med RF-ablationskatetrar utan spolning. Sarskild forsiktighet galler vid ablation i
narheten av strukturer som &r kansliga for elektriska laddningar, samt i ndérheten
av tunnvdggiga eller andra arteriella strukturer.

9. For att majliggora en kontinuerlig 6vervakning av yt-EKG eller IEGM vid anvand-
ning av hégfrekvensenergi méste lémpliga filter anvéndas i mappingsystemen.
Det rekommenderas att dvervakningssystem med inbyggda anordningar for be-
grénsning av RF-strommen anvénds for detta ndamal .

10. Vi avrdder frén anvéndning av ndlévervakningselektroder.

11. Doppa inte handtaget och kontakten i vétska. Det kan pdverka den elektriska
funktionen.

12. Anslutningskablarna far inte komma i kontakt med patienter och andra elektriska
ledningar.

13. Om spolflédet avbryts méste katetern omedelbart kontrolleras utanfor patien-
ten och spolas igen. Innan katetern férs in i patienten igen méste spolflédet
sakerstallas.

14. Utfor inga ablationer utan att anvénda Cool PointTM-spolpumpen.

15. Huvudelektroden fér inte forvridas eller dras. Elektroden kan lossas med frén
kateterskaftet om det utsétts for stora krafter.

16. Ta hand om produkten och forpackningen i enlighet med klinikens foreskrifter
efter anvandningen eller folj de géllande riktlinjerna fran lokala myndigheter.

17. Katetern far inte komma i kontakt med organiska I6sningsmedel, t.ex. alkohol.

HANTERINGSINSTRUKTIONER

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

Uttagning ur forpackningen

— Kontrollera att férpackningen inte &r skadad och att férfallodatumet inte gétt ut.
Vid skadad eller 6ppnad férpackning samt utgdnget forfallodatum ska produkten
inte anvéndas.

— Ta ut katetern ur férpackningen under aseptiska forh8llanden och placera den i
ett sterilt arbetsomrdde. Kasta inte instrumentet.

— Kontrollera om katetern har skador, som krokningar p& skaftet, l6sa elektroder,
skadade kontakter eller brister i form av igensatta spolningsanslutningar samt
om det ar svart att justera den distala &nden eller om fixeringen av den distala
anden &r otillracklig. En skadad eller defekt kateter fér inte anvéndas.

Anvandning

— Kontrollera att generatorn och nodvéndiga tillbehor &r instéllda enligt diagrammet
i RF-generatorens bruksanvisning. Anslut inte den kompatibla anslutningskabeln
forran katetern har anslutits och forberetts enligt beskrivningen nedan. Se att
alla anslutningskontakter som inte anvénds p& IEGM-kabelanslutningen med 4
elektroder ar isolerade nar anslutningen anvénds tillsammans med ett mapping-
eller registreringssystem. P& s& satt minskar risken for att det uppstdr oonskade
strombanor till hjartat.

— Anslut en steril Luer-Lock-spruta som &r fylld med koksaltlsning till Luer-anslut-
ningen pd katetern. Spruta in inneh8llet i sprutan i katetern for att kontrollera att
det finns fri passage genom alla spolanslutningar.

— Anslut katetern med Luer-anslutningarna (standardtyp) till spolsystemet. Pumpen
méste tas i drift med ett minimalt injektionstryck p& 1 bar.

— Kontrollera att alla luftbldsor avlégsnats frén slangarna och katetern innan de férs
in. Katetern ska spolas med en hdg flodesinstélining. Tillsétt heparin i koksaltsinfu-
sionsldsningen i enlighet med patientens antikoaguleringstillstdnd.

— Anslut den kompatibla anslutningskabeln till katetern. Kontrollera anslutningspo-
lariteten. Anslut inte kontakten med véld. Det kan leda till att kontakten skadas.
Anslut kabeln till anslutningsbussningen med markningen “Catheter Extension
Connector” (kateterférlangningsanslutning) p& framsidan av generatorn. Anvis-
ningar for anslutning till kompatibla magnetiska trackingsystem finns i bruksan-
visningen for kabeln.

— Tillkoppla generatorn och pumpen. Anvisningar om arbetsflodet, installationen och
kommunikationen for de b8da enheterna finns i bruksanvisningen fér RF-generatorn.

Pumpinstallning

120 mi/h
(2 ml/min)

600 - 999 mi/h
(10 - 17 ml/min)

Minimalt, kontinuerligt flode

Fléde vid ablation

Instédllning av RF-generator

Rekommenderad startinstallning 20w

Effekt Maximal instalning 50 W

Rekommenderad startinstalining 40 °C

Temperatur Maximal instéllining 45 °C
. Maximal ablation p4 ett stélle

Tid (oavbruten) 60

— Innan ablationsparametrarna valjs p& generatorn maste det kontrolleras att den
indefferenta elektroden &r ordentligt fast pé& patienten.

— Valj 20 watt som utgdngseffekt.

— Valj 40 °C som utgéngstemperatur.

— Kontrollera att spetsen pd katetern &r i neutralt (rakt) l&ge innan katetern fors
in. Det gdr att anvanda en inforingssluss med en minimidiameter p& 8,5 F for att
lattare kunna fora in katetern. For att forhindra att spolledningarna tillsluts maste
kateteren spolas kontinuerligt ndr den befinner sig i kérlsystemet. Avsluta inte
spolningen forran efter att katetern har tagits ut ur kroppen.

— Anslut katetern till de kompatibla kateterpositionerings- och navigationssystemen
med en kompatibel kabel. Anvisningar for anvandning av kateterpositionerings- och
navigationssystemen for denna produkt finns i den tillhdrande bruksanvisningen.

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

— Katetern kan foras in genom ett perifert karl och positioneringen ska goras med
hjélp av fluoroskopi.

— BGjningen av den distala kateterspetsen sker med reglagen p& handtaget. Vid
enkelriktad kateter sker instéllningen av kurvaturen genom att man skjuter kur-
vaturstyrningen fram och dra tillbaka. Vid dubbelriktad kateter stélls kurvaturen
in genom att man vrider pd kurvaturstyrningen. Luer-kontakten far inte dras ut.

— Kontrollera impedansindikeringen for RF-generatorn fore, under och efter RF-abla-
tionen. Om impedansen plotsligt 6kar under RF-ablationen utan att den forinstall-
da grénsen Gverskrids méste RF-ablationen avslutas manuellt. Lakaren méste i
detta fall gora en bedémning av situationen. Vid behov méste katetern tas ut ur
patienten och eventuell koagel tas bort frén den distala spetsen.

— Tryck p& knappen “RF Energy Delivery” (RF-energiavgivning) p& generatorn for att

starta RF-terapin (ablation). Spolningsflodet 6kas automatiskt fr&n det kontinuerli-
ga utgdngsflédet till ett stort flsde med pumpen.

— Forflytta katetern linjart for att skapa en linjér lesion. Det &r inte tilldtet att stanna
i mer &n 60 sekunder pd ett stélle.

— Med utg&ngspunkt i den rekommenderade starteffekten p& 20 watt kan effekten
6kas till en maxeffekt pd 50 watt vid behov for att skapa en effektiv lesion. En be-
démning av IEGM och impedansen méste géras innan effektinstéllningen &ndras.
Vid en effektinstéllning frdn 40 watt 6kar risken for att nga plétsligt trénger ut.
Effekten ska bara okas till dessa varden om det 6nskade resultatet inte kan uppnds
med lagre effektsteg.

— Om utg&ngstemperaturen 40° C uppnds utan att n& den forinstéllda effekten upp-
ndtts &r det tilldtet att ka temperaturen till den tilldtna maxtemperaturen (45° C).
Dessforinnan méste en bedémning av IEGM och impedansen géras.

— Om &nga plotsligt trénger ut ska HF-energiavgivningen avbrytas.

— Efter att dnga plotsligt tréngt ut eller en automatisk frénkoppling méste katetern
tas ut och en okularkontroll géras for att se om det finns koagel, férkolning eller
andra defekter p& katetern.

— Om pumpen utléser ett larm och spolningen avbryts méste katetern omedelbart
tas ut ur patienten och undersokas och spolas igen (se bruksanvisningarna for
generatorn och pumpen). I slutet av varje ablation 8tergdr pumpen automatiskt till
det kontinuerliga utgdngsflédet med den instéllda fordréjningen.

— Efter att ingreppet avslutats maste katetern placeras i neutralt (rakt) lage innan
den far tas ut ur patienten.

ANVISNING: Vid dubbelriktad kateter kan fixeringsgraden for kurvaturen stéllas in
p& upp till fullsténdig 18sning. Denna installning sker med friktionsstyrningen. Fixe-
ringsgraden &kar ju mer vridknappen vrids medurs (plus-riktningen). Leveransen sker
med instéllningen utan fixering.

ANVISNING: P3 en enkelriktad kateter kan motst&ndet for reglaget for kurvaturin-
stallning och dérmed &ven for kurvaturens fixeringsgrad stéllas in upp till 18sningen.
Vid leveransen &r det maximala motst&ndet/den maximala fixeringsgraden installd.
Om en anpassning 6nskas kan friktionsstyrningen vridas. Vrid &t héger for att minska
och &t vénster for att 6ka motstdndet/fixeringsgraden.

Avfallshantering
Avfallshantering av produkten ska utforas enligt géllande landspecifika lagar och rikt-
linjer.

INFORMACIE OGOLNE
Doktadnie przeczyta¢ niniejszg instrukcje obstugi przed uzyciem opisanego w niej
produktu. W przypadku pytan odnosnie do instrukcji obstugi lub postugiwania sie
produktem nalezy przed jego zastosowaniem u pacjenta skontaktowaé sie z naszym
dziatem obstugi klienta, piszac na adres service@vanguard.de lub porozmawiaé z
naszym przedstawicielem.

Wskazowki ogdlne

W niniejszej instrukcji obstugi zastosowano podane nizej sposoby prezentacji tresci,
ktére majg pomdc w szybszym rozpoznaniu funkgji i znaczen poszczegdlnych czesci
tekstu:

— Instrukcja postepowania
o  Wyliczenia

Informacje o produkcie

Niniejszy produkt wolno stosowaé, wytacznie jezeli zapewniono jego bezpieczne
uzycie. Przestrzega¢ wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa, srodkoéw ostroznosci
i zalecen!

Vanguard nie odpowiada za szkody, ktdre powstajg w wyniku nieprawidtowego sto-
sowania produktu Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ i/lub nieprzestrzegania
zalecen zawartych w niniejszej instrukcji obstugi.

Spotka Vanguard AG oraz producent oryginalnego produktu, Abbott Medical (dawniej
St. Jude Medical, Plymouth, MN 55442 USA), nie s przedsiebiorstwami powigzanymi;
petne odnawianie produktu i wprowadzanie go do obrotu jest realizowane wytgcznie
przez Vanguard AG bez udziatu firmy Abbott Medical (dawniej St. Jude Medical).
+Abbott Medical*, ,FlexAbility", ,S.JM", ,Cool Point" i ,Sensor Enabled" sg chronio-
nymi markami producenta oryginalnego produktu, Abbott Medical (dawniej St. Jude
Medical, Plymouth, MN 55442 USA) lub jednego z powigzanych z nim przedsiebiorstw.

4Redel” to zarejestrowana i zastrzezona marka INTERLEMO HOLDING S.A. (INTER-
LEMO HOLDING AG / INTERLEMO HOLDING LTD); Chemin des Champs Courbes 28,
1024 Ecublens, Szwajcaria (CH).

OPIS PRODUKTU

Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ jest przeznaczony do elektrofizjologicznego
mapowania i ablacji pradem sercu. Cewnik sktada sie z trzonka 7,5 F (2) z dalsza
koncowka cewnika 8 F (3) i raczki (1). Koncdwka cewnika sktada sie z elastycznej
elektrody na koncowce cewnika (8) z otworami ptuczacymi (10) i trzech elektrod
pierscieniowych (9). Ablacja odbywa sie za pomocg elektrody na koncowce cewnika.
Jest z nig zintegrowany czujnik temperatury, ktory stuzy do monitorowania tej tempe-
ratury. Elektrody na koncdwce cewnikéw typu SJI i S1J dysponujg dodatkowo czujni-
kiem magnetycznym. Za jego pomocg mozna wizualizowa¢ pozycjonowanie cewnika
przy uzyciu kompatybilnego systemu nawigacyjnego 3D. Przytacze elektryczne (4) do
generatora HF i system nawigacyjny 3D znajduja sie w blizszej czesci raczki. Ptukanie
obszaru dziatania za pomocg roztworu soli fizjologicznej przez $wiatto trzonka odbywa
sie przy uzyciu przytacza typu Luer (5) umieszczonego w blizszej czesci uchwytu. W
tym celu nalezy przylaczy¢ kompatybilng pompe ptuczaca. Zapis potencjatow i sty-
mulacja odbywa sie przy uzyciu trzech elektrod pierscieniowych, ktore znajduja sie w
polu pracy w poblizu elektrody na koricowce cewnika.

Sterowanie dalszg koncdwka cewnika odbywa sie za pomocg elementéw obstugo-
wych znajdujacych sie na uchwycie: Sterowanie krzywizng (6) i sterowanie tarciem
(7). Cewniki jednokierunkowe SJG i SJI mozna wychyla¢ w jednym kierunku, cewniki
dwukierunkowe SJH i SJJ — w dwdch kierunkach. Do poprawnego pozycjonowania
koncowki cewnika stuzy trzonek odporny na skrecanie. Typy krzywizn sa podane w
ponizszej tabeli. Typ krzywizny jest oznaczony na etykiecie.

PRZEZNACZENIE

Wskazanie

Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ w potaczeniu z kompatybilnym osprzetem
jest przeznaczony do leczenia arytmii przy uzyciu czasowej ablacji $rodsercowej EKG
(mapowanie) i stymulacji serca oraz do wytwarzania ogniskowych uszkodzen w ra-
mach kardiologicznych procedur ablacyjnych. Cewniki z funkcjg nawigacji SJI i S1J
(patrz: dane techniczne) dostarczajg informacji o pozycji, jezeli s stosowane w po-
faczeniu z kompatybilnymi systemami wizualizacji S.JMTM i systemami nawigacji 3D.
Zastosowanie ablacji epikardialnej nalezy ograniczy¢ do pacjentéw z tachykardig ko-
morowa, u ktdrych zalecana jest ablacja epikardialna.

Populacja docelowa
Wyrdb medyczny jest przeznaczony do diagnostyki i leczenia dorostych pacjentow.

Wytyczna dotyczaca stosowania produktu

Wyréb medyczny moze by¢ uzywany wytacznie przez odpowiednio wyksztatconego i
doswiadczonego lekarza specjaliste. Za wszystkie zastosowane procedury i techniki
chirurgiczne odpowiada lekarz przeprowadzajacy zabieg. Nalezy przy tym bezwzgled-
nie stosowac sie do wskazoéwek zawartych w niniejszej instrukcji obstugi.

Przeciwwskazania
Stosowanie cewnika ablacyjnego Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ jest prze-
ciwwskazane:

« U pacjentéw z czynng infekcjg ogdlnoustrojowa.

« U pacjentow ze sztuczng zastawka serca.

« U pacjentow ze $rodsercowym skrzepem lub $luzakiem albo $rddtetniczg prze-
groda (baffle) lub tatkg (patch) nad dojsciem transseptalnym.

« U pacjentéw, ktorzy nie tolerujg leczenia antykoagulantami (heparyna lub od-
powiednia alternatywa).

Dziatania uboczne

W odniesieniu do procedury z uzyciem cewnika ablacyjnego udokumentowano szereg
powaznych dziatan ubocznych. Nalezg do nich: zatorowo$¢ ptucna, zawat miesnia
sercowego, wylew krwi do mézgu, tamponada osierdzia i $mierc.

Nastepujace komplikacje odnotowano réwniez w toku wczedniejszych badan oraz
opisano w literaturze.

W potgczeniu z cewnikowaniem / zastosowaniem cewnika:

Krwotoki naczyniowe / miejscowe krwiaki, zakrzepica, przetoka tetniczo-zylna, tetniak
rzekomy, zakrzep z zatorami i reakcje nerwu btednego, perforacja serca, wysiek /
tamponada osierdzia, zakrzepy, zator powietrzny, arytmia i uszkodzenie zastawek,
odma optucnowa i krwiak optucnej, zatrzymanie wody i obrzek ptuc, niedotlenie-
nie, wysiek optucnej, zespdt ostrej niewydolnosci oddechowej (Acute Respiratory
Distress Syndrome - ARDS), zastoinowa niewydolnosc¢ serca, zachtystowe zapalenie
ptuc, zapalenie ptuc, napady astmy, hipotonia, nieprawidtowa praca wszczepialnego
kardiowertera/defibrylatora (ICD), niedokrwistos¢, matoptytkowos¢, rozsiane wykrze-
pianie wewnatrznaczyniowe, krwotoki, zakazenia ogdlnoustrojowe, zakazenie uktadu
moczowego, bezdech wywotany sedacja, retencja CO2 wywotana sedacjg powigzana
z letargiem i zapaleniem woreczka zdtciowego.

W potaczeniu z HF:

Bole/dolegliwosci w klatce piersiowej, tachykardia komorowa, przemijajace ataki nie-
dokrwienia (TIA), udar naczyniowy mézgu (CVA), catkowity blok serca, skurcz tetnic
wienicowych, zakrzepica tetnic wieicowych, sekcja tetnic wiencowych, zakrzepowo-
-zatorowa choroba serca, zapalenie osierdzia, perforacja serca/tamponada osierdzia,
uszkodzenia zastawek oraz podwyzszone poziomy fosfokinazy.

Niezaleznie od urzadzen lub procedur:
Zatrzymanie moczu, przejSciowa utrata czucia w konczynach, choroba Parkinsona i
krwawienie z uktadu pokarmowego.

W kazdej chwili mozliwe jest wystapienie dotychczas nieznanych skutkdw ubocznych.
W przypadku wystgpienia niewymienionych skutkdw ubocznych nalezy zgtosic je pod-
miotowi wprowadzajacemu produkt do obrotu.

W odniesieniu do znanych dziatan ubocznych nalezy sie zapoznac réwniez z odpo-
wiednig literaturg specjalistyczna.

DANE TECHNICZNE

Srednica: 7.5F (2.5 mm)

Maks. $rednica: 8F (2.67 mm)

Dtugos¢ uzytkowa: 115cm + 1,15cm

Przytacze ptukania: Luer ISO 594 2 Zenskie, wariant A

Czujniki w koncowce cewnika: Czujnik temperatury (Termopara)
Czujnik magnetyczny tylko dla typu SE

Otwory ptuczace: z boku i w dalszej czesci przy elektrodzie

na koricdwce cewnika
Dtugos¢ elektrody na koncowce cewnika: 4 mm
Liczba elektrod pierscieniowych: 3
Odstep migdzy elektrodami: (1-4-1)mm
Napiecie znamionowe: 220V,
jedno-de- Krzywizna D - F - J
SIG runkowy Nrref.| 35096 - 35097 - 35098
Korespondujacy _ _
non SE nr ref. OEM A701157 A701158 A701159
dwukie- Krzywizna|  D-D D-F F-F F-J J]
SIH runkowy Nrref.| 35099 35100 35101 35102 35103
Korespondujacy
non SE o ref. OEM | A701124 | A701125 | A701127 | A701128 | A701129
iedno-kie- Krzywizna D - F - J
runkowy Nrref.| 35104 - 35105 - 35106
SiI
Korespondujacy | » crer _ acE _ vy
SE o et OF| AFASED A-FASE-F AFASE)
dwukie- Krzywizna| D-D D-F F-F F-J J-]
s13 runkowy Nrref.| 35107 35108 35109 35110 35111
SE Koresponduiacy | » ease b | A-FASE-DF | A-FASE-FF | AFASE-F) | A-FASE

nr ref. OEM

c E 2797
Niniejszy produkt posiada znak CE zgodnie z postanowieniami dyrektywy WE 93/42/EWG.

Wszystkie Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ majg takg samg kompatybilnos¢
z akcesoriami (np. generator, przewod), jak stanowigce odpowiedniki produkty pro-
ducenta oryginalnego Abbott Medical (dawniej St. Jude Medical, patrz: tabela). Jesli

cewnik zostaje podtaczany do generatora HF o napieciu wyjsciowym HF > 220 Vp,
maksymalne napiecie wyjéciowe HF musi zostac¢ ustawione na 220 Vp.

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

1. Zabiegi ablacji serca wolno wykonywac tylko tym lekarzom, ktorzy doskonale
opanowali techniki ablacji cewnikowej HF. Zabieg musi by¢ przeprowadzany w
kompletnie wyposazonym laboratorium elektrofizjologicznym.

2. W ramach procedur wolno stosowac tylko dopuszczone wyroby medyczne i
trzeba przy tym przestrzegac dotyczacych ich instrukcji obstugi.

3. Wartosci temperatury przekazywane przez czujnik w tym cewniku nie sg rze-
czywistymi temperaturami tkanki. Wartosci temperatury odzwierciedlajg jedy-
nie wartosci dotyczace ptukanej elektrody.

4. Ze wzgledu na dtugosc¢ i intensywnos$¢ promieniowania rentgenowskiego przy
obrazowaniu fluoroskopowym wykonywanym podczas zabiegéw ablacji cewni-
kowej, wystepuje niebezpieczenstwo znaczacego obcigzenia promieniowaniem
i ostrych uszkodzern popromiennych, a takze zwiekszone ryzyko skutkéw so-
matycznych i genetycznych u pacjenta, a takze u pracownikdw laboratorium.
Zabieg ablacji cewnikowej wolno przeprowadzac dopiero po gruntownym rozwa-
Zeniu potencjalnego obcigzenia popromiennego i podjeciu odpowiednich dziatan
chronigcych przed promieniowaniem. Dtugookresowe zagrozenia spowodowane
dhugotrwatym dziataniem promieniowania rentgenowskiego nie zostaty okreslo-
ne. Dlatego zabieg ablacji cewnikowej u kobiet cigzarnych oraz dzieci w okresie
przed pokwitaniem wymaga szczegdlnie starannego rozwazenia.

5. Sygnaty HF moga zaktdci¢ prace rozrusznikéw serca i wszczepialnych kardio-
werterow/defibrylatoréw lub je uszkodzi¢. Wytadowania defibrylatoréw $rodser-
cowych (ICD) podczas zabiegu mogg prowadzi¢ do urazéw u pacjenta. Dlatego
podczas zabiegu nalezy zachowac nastepujace $rodki ostroznosci: a) zapewnie-
nie mozliwosci zewnetrznej stymulacji i defibrylacji podczas ablacji, b) wytacze-
nie defibrylatoréw $roédsercowych (ICD), poniewaz mogg one ulec wytadowaniu,
a przez to spowodowac uraz u pacjenta lub ulec uszkodzeniu podczas ablacji, ¢)
zachowanie szczegolnej ostroznosci podczas ablacji w poblizu statych elektrod
stymulacyjnych lub defibrylacyjnych oraz d) skrupulatna kontrola wszczepialnych
agregatow u wszystkich pacjentéw po przeprowadzonej ablacji.

6. Podczas umieszczania uszkodzen w poblizu natywnego uktadu bodzco-przewo-
dzacego trzeba zachowaé szczegdlng ostroznosc.

7. Dilugofalowe zagrozenia zwigzane z uszkodzeniami ablacyjnymi HF nie zostaty
zbadane, zwtaszcza w odniesieniu do uszkodzen w poblizu natywnego uktadu
bodzco-przewodzacego.

8. Stwierdzono zwigzek miedzy ablacjg w tetnicach wieficowych oraz w ich pobli-
zu a zawatem mig$nia sercowego i Smiercia.

9. Aby unikng¢ przecigzenia ptynami, nalezy podczas catego zabiegu monitoro-
wac metabolizm ptynéw u pacjenta. Nalezy postepowac zgodnie z protokotem
danego szpitala.

10. Nalezy sie upewnic¢, ze przed zastosowaniem cewnika w uktadzie naczyn krwio-
nos$nych cate powietrze zostato usunigte z przewodéw i z cewnika, poniewaz
uwiezione powietrze moze prowadzi¢ do urazéw lub do $mierci.

11. Materiaty, z ktérych wykonany jest cewnik nie sg kompatybilne z rezonansem
magnetycznym (MRT).

12. Zaczepienie sie cewnika w naczyniach wiencowych lub krwiono$nych jest jedng
z mozliwych komplikacji podczas zbiegéw elektrofizjologicznych.

13. Podczas kazdego umieszczania elektrod istnieje grozba perforacji lub rozwar-
stwienia naczyn. Aby zapobiec uszkodzeniu serca, perforacji lub tamponadzie,
cewnikiem nalezy poruszac¢ w sposdb ostrozny.

14. Nie uzywac nadmiernej sity, jezeli podczas przesuwania cewnika w przdd lub w
tyt wystapit opdr.

15. W przypadku stosowania elektrofizjologicznego punktu pomiaru musi on by¢
odizolowany od pacjenta lub posiadac izolowany przewdd taczacy z pacjentem.

16. Podczas ablacji wzdtuz zyty préznej (vena cava) uszkodzeniu moze ulec prawy
nerw przeponowy.

17. Produkt ten jest przewidziany tylko do zastosowania jednorazowego. Nie wolno
go odnawiac lub ponownie stosowac. W razie ponownego zastosowania moze
nastapi¢ awaria produktu, uraz u pacjenta i/albo przeniesienie chordb zakaz-
nych z jednego pacjenta na innego lub na osobe trzecia.

18. Bezpieczenstwa i skutecznosci ablacji epikardialnej nie zbadano jeszcze w wy-
starczajacym stopniu.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku sygnatu alarmowego na pompie ptuczacej Cool PointTM naste-
puje odtaczenie doptywu energii HF. Nalezy sprawdzi¢ komunikacje pompy z
generatorem i przeptyw ptynu. W tym celu nalezy sprawdzi¢, czy przewdd ptu-
czacy nie jest zablokowany, np. z powodu zgie¢ lub pecherzykéw powietrza.
Wyjac cewnik z ciata pacjenta i sprawdzi¢ stan cewnika i elektrod. W razie
potrzeby oczysci¢ elektrody przy uzyciu sterylnego roztworu soli kuchennej
i gazy. Przed ponownym wprowadzeniem cewnika zadbac o to, aby przytacza
ptuczace byty drozne, a nastepnie przeptukaé cewnik.

2. Podczas ablacji HF nieustannie monitorowa¢ wskaznik impedancji generatora
HF. W przypadku nagtego wzrostu impedancji bez przekroczenia zaprogramo-
wanej wartosci granicznej lub w przypadku nagtego odptywu pary trzeba recz-
nie zakonczy¢ ablacje HF. Lekarz musi oceni¢ sytuacje. W razie koniecznosci
wyjaé cewnik z ciata pacjenta i usunac z dalszej koncowki cewnika ewentualne
znajdujace sig na niej skrzepy. Jezeli cewnik jest uszkodzony, trzeba go za-
stapi¢ nowym cewnikiem. Przed ponownym wprowadzeniem cewnika zadbac
o to, zeby przytacza ptuczace byty drozne. Po zakonczeniu kontroli ponownie
wprowadzi¢ cewnik w celu przeprowadzenia kolejnej proby ablacji HF.

3. W przypadku poziomdw mocy powyzej 40 watow moze czesciej dochodzi¢ do
nagtego uchodzenia pary. W przypadku maksymalnego dopuszczalnego po-
ziomu mocy (50 watéw) mogg wystapi¢ wieksze szkody przypadkowe. Taki
poziom mocy nalezy wybierac, tylko jezeli zadanego wyniku nie da sie osiggnac
przy nizszym poziomie mocy.

4. Przesuwanie cewnika do przodu musi odbywac sie pod kontrolg obrazowania flu-
oroskopowego. W ten sposéb mozna zminimalizowac ryzyko uszkodzenia serca,
perforacji lub tamponady. W pofaczeniu z obrazowaniem fluoroskopowym mozna
stosowac kompatybilne systemy pozycjonowania cewnika i systemy nawigacji.

5. Przed wprowadzeniem i wyjeciem wyprostowac¢ zawsze krzywizne cewnika za
pomocg elementéw obstugowych.

6. Zapewni¢ nieustanne ptukanie, aby zapobiec koagulacji w elektrodach i w po-
blizu elektrod.

7. W przypadku zbyt silnego zakrzywiania lub zginania moze doj$¢ do uszkodzenia
cewnika. Reczne zginanie kofcowki dalszej moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
mechanizmu sterowania i do urazu u pacjenta.

8. Udowodniono, ze systemy ablacyjne z ptukaniem powoduja wieksze uszko-
dzenia w poréwnaniu z cewnikami ablacyjnymi HF bez ptukania. Szczegdlng
ostrozno$¢ nalezy zachowac podczas ablacji w poblizu struktur, ktore sa wraz-
liwe na fadunki elektryczne oraz w poblizu struktur cienkosciennych lub innych
struktur tetniczych.

9. Aby umozliwi¢ nieustanne monitorowanie powierzchniowego badania EKG lub
IEGM podczas stosowania energii 0 wysokiej czestotliwosci, konieczne jest sto-
sowanie wiasciwych filtrow systemdw mapowania. Do tego celu zalecane sg
systemy monitorujace z wbudowanymi elementami do ograniczenia pradu HF.

10. Odradza sie stosowanie igtowych elektrod do monitorowania.

11. Trzonka ani wtyczki przewodu nie wolno zanurza¢ w ptynie. Moze to spowodo-
wac zaktdcenie funkcji elektrycznych.

12. Przewody przytaczeniowe nie moga miec kontaktu z pacjentem i innymi odpro-
wadzajgcymi przewodami elektrycznymi.

13. W przypadku przerwania przeptywu ptynu ptuczacego cewnik trzeba nie-
zwtocznie wyjac z ciata pacjenta, sprawdzi¢ i ponownie przeptukac. Przed
ponownym wprowadzeniem cewnika do organizmu pacjenta trzeba zapewnic¢
przeptyw ptynu.

14. Nie przeprowadzac ablacji bez korzystania z pompy ptuczacej Cool PointTM.

15. Elektrody na koncowce cewnika nie wolno okrecac ani za nig ciggna¢. Zasto-
sowanie zbyt duzej sity moze spowodowac odtaczenie elektrody od trzonka
cewnika.

16. Po zastosowaniu zutylizowac produkt i opakowanie zgodnie z przepisami obo-
wigzujacymi w klinice lub zgodnie z wytycznymi urzedowymi i/lub lokalnymi.

17. Cewnik nie moze stykac sie z organicznymi rozpuszczalnikami, np. z alkoholem.

WSKAZOWKI DOTYCZACE OBSLUGI

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze od 5°C do 25°C i
chroni¢ przed $wiattem. Dane dotyczace warunkow przechowywania znajdujg sie na
etykiecie sterylnego opakowania produktu.

Wyjecie z opakowania

— Sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone oraz czy nie zostata przekroczo-
na data waznosci. Produktu nie wolno stosowaé, jezeli opakowanie jest uszko-
dzone lub otwarte oraz jezeli uptyneta data waznosci.

— Cewnik wyjaé z opakowania w warunkach aseptycznych i umiesci¢ go w polu
sterylnym. Nie rzucac¢ instrumentem.

— Sprawdzi¢ cewnik pod katem ewentualnych uszkodzen, takich jak np. zatamania
trzonka, luzne elektrody, uszkodzone wtyczki lub wad: np. zatkane przytacza
ptuczace oraz opor podczas regulacji ustawienia dalszej koncowki cewnika i
niewystarczajace unieruchomienie dalszej koncdwki cewnika. Uszkodzonych lub
wadliwych cewnikdw nie wolno stosowac.

Zastosowanie

— Polaczenia oraz parametry generatora i niezbednego osprzetu muszg by¢ usta-
wione zgodnie z wykresem zamieszczonym w instrukcji obstugi generatora HF.
Kompatybilny przewdd tgczacy przytaczy¢ dopiero po przytaczeniu i przygotowaniu
cewnika w nizej opisany sposob. Upewnic sie, ze wszystkie niewykorzystane kon-
cowki przewodu IEGM stuzacego do podtaczenia 4 elektrod sg izolowane, jezeli
jest on uzywany w potfaczeniu z systemem do mapowania lub zapisu. Dzieki temu
zmniejsza sie ryzyko powstania niepozadanych Sciezek pradu w kierunku do serca.

— Sterylng strzykawke Luer-Lock napetniong roztworem soli kuchennej potaczy¢ z
przytaczem cewnika typu Luer. Zawarto$¢ strzykawki wttoczy¢ do cewnika, aby
zapewni¢ drozno$¢ wszystkich przytaczy ptuczacych.

— Za pomoca ztaczy typu Luer (typ standardowy) potaczy¢ cewnik z systemem ptu-
czacym. Uruchomienie pompy musi by¢ mozliwe w warunkach minimalnego cisnie-
nia iniekcji wynoszacego 1 bar.

— Przed uzyciem cewnika trzeba usuna¢ wszystkie pecherzyki powietrza z przewo-
déw i cewnika. Do ptukania cewnika ustawi¢ wysokg wydajnos¢ przeptywu. Sto-
sownie do stanu pacjenta pod wzgledem krzepliwosci dodac heparyne do roztworu
soli fizjologicznej.

— Kompatybilny przewéd taczacy przytaczy¢ do cewnika. Zwrdcié przy tym uwage na
biegunowos¢ przytacza. Nie przytacza¢ wtyczki przy uzyciu sity. Moze to spowodo-
wac uszkodzenie kontaktdw. Przewdd przytaczy¢ do gniazda z napisem ,Catheter
Extension Connector” (przytacze przedtuzacza do cewnika) na przedniej Sciance
generatora. Wskazdwki dotyczace przytaczania do kompatybilnych magnetycznych
systemdw trackingowych mozna znalez¢ w instrukcji obstugi przewodu.

— Wigczy¢ generator i pompe. Wskazowki dotyczace przebiegu pracy, instalacji i
komunikacji obu urzadzen mozna znalezé w instrukcji obstugi generatora HF.

Ustawienie pompy

— Po zakonczeniu zabiegu cewnik trzeba ustawi¢ w pozycji neutralnej (wyprostowa-
nej), dopiero pdzniej wolno go wyjac z ciata pacjenta.

INFORMACIA: W cewniku dwukierunkowym stopien ustalenia krzywizny mozna
ustawi¢ az do catkowitego zablokowania jej pozycji. Ustawienie przeprowadza sie za
pomoca sterowania tarcia. Stopien ustalenia sie zwieksza, im bardziej pokretto zosta-
nie okrecone zgodnie z ruchem wskazéwek zegara (w kierunku plusa). Dostarczony
produkt nie ma ustawionego stopnia ustalenia krzywizny.

INFORMACIJA: W cewnikach jednokierunkowych opor elementéw obstugowych
do regulowania krzywizny, a tym samym stopien unieruchomienia krzywizny mozna
ustawi¢ az do jej catkowitego zablokowania. Dostarczany cewnik jest ustawiony na
najwyzszy stopien oporu lub najwyzszy stopien unieruchomienia. Dla uzyskania do-
pasowania mozna obraca¢ elementem do regulacji tarcia. Dla zmniejszenia stopnia
oporu lub stopnia unieruchomienia pokretto nalezy obraca¢ w prawo, dla zwiekszenia
—w lewo.

Utylizacja
Utylizacje produktu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z obowigzujacymi krajowymi prze-
pisami i dyrektywami.

OPCENITO

Pozorno procitajte ove upute za upotrebu prije nego Sto primijenite proizvod koji je
u njima opisan. Ako imate pitanja o ovim uputama za upotrebu ili rukovanju proizvo-
dom, prije nego $to primijenite proizvod na pacijentu obratite se naSoj korisnickoj
podrsci na adresu e-poste service@vanguard.de ili nasoj vanjskoj sluzbi.

Opceniti naputci
Pojedini odlomci teksta u ovim uputama za upotrebu oznaceni su nacinima pisanja
koji vam trebaju pomodi u laksem raspoznavanju funkcije i znacenja tih odlomaka:

— Upute za rad
¢ Nabrajanja

Podatci o proizvodu
Ovaj se proizvod smije pustiti u rad samo ako je omoguéena njegova sigurna primje-
na. PridrZavajte se sigurnosnih uputa, mjera opreza i naputaka!

Tvrtka Vanguard ne preuzima nikakvu odgovornost za Stete izazvane nestru¢nim ru-
kovanjem Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ i/ili nepridrzavanjem ovih uputa
za upotrebu.

Tvrtka Vanguard AG i proizvodac originalnog proizvoda, Abbott Medical (korabban St.
Jude Medical, Plymouth, MN 55442 SAD), nisu povezana poduzeca; postupak obnove
proizvoda obavlja iskljucivo tvrtka Vanguard AG, koja taj proizvod stavlja na trziste
bez suradnje s tvrtkom Abbott Medical (korabban St. Jude Medical). ,Abbott Medical",
FlexAbility", ,S.JM", ,,Cool Point" i ,Sensor Enabled" zasti¢eni su Zigovi proizvodaca
originalnog proizvoda, tvrtke Abbott Medical (korabban St. Jude Medical, Plymouth,
MN 55442 SAD) ili nekog od njezinih povezanih poduzeca.

,Redel" je registrirani zasti¢eni zig tvrtke INTERLEMO HOLDING S.A. (INTERLEMO
HOLDING AG / INTERLEMO HOLDING LTD); Chemin des Champs Courbes 28, 1024
Ecublens, Svicarska (CH).

OPIS PROIZVODA

Vanguard irigirani ablacijski kateter SJ namijenjen je za elektrofiziolosko mapiranje i
ablaciju u srcu. Kateter se sastoji od osnove od 7,5 F (2) s distalnim vrhom od 8 F (3)
i rukohvata (1). Vrh katetera se sastoji od fleksibilne vréne elektrode (8) s otvorima za
ispiranje (10) i tri prstenaste elektrode (9). Ablacija se obavlja vrsnom elektrodom. U
tu elektrodu je integriran senzor za nadzor vrijednosti temperature. Vréne elektrode
katetera tipa SJI i SJJ dodatno imaju po jedan magnetski senzor. On sluzi za prikaz
polozaja katetera uz pomo¢ kompatibilnog 3D navigacijskog sustava. Elektri¢ni pri-
kljucak (4) za VF generator i 3D navigacijski sustav postavljen je proksimalno na drski.
Ispiranje podrudja primjene fizioloSkom otopinom kroz lumen osnove obavlja se preko
luer prikljucka (5) proksimalno od drske. Radi toga se mora prikljuciti kompatibilna
pumpa za ispiranje. Snimanje potencijala i stimulacija obavljaju se preko tri prstena-
ste elektrode postavljene u radnom podrudju, proksimalno prema vrénoj elektrodi.
Distalnim vrhom katetera upravlja se upravljackim elementima na rukohvatu: regula-
torom zakrivljenosti (6) i regulatorom trenja (7). Jednosmjerni kateteri SJG i SJI mogu
se savijati u jednom smjeru, a dvosmijerni kateteri SJH i S1J u dva smjera. Osnova je
otporna na torziju, $to olak$ava pravilno pozicioniranje vrha katetera. Mogudi tipovi
zakrivijenosti navedeni su u sljedecoj tablici. Tip zakrivljenosti odredenog katetera
oznacen je na njegovoj naljepnici.

NAMIENA

Indikacija

Kateter Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ zajedno s kompatibilnim priborom
predviden je za lijeCenje aritmija: priviemeno intrakardijalno odvodenje EKG signala
(mapiranje) i stimulaciju srca te za stvaranje lokalnih lezija u okviru postupaka kar-
dijalne ablacije. Kateteri s navigacijskom funkcijom, SJI i SJJ (pogledajte tehnicke
podatke), pruzaju informacije o tocnom poloZaju ako se primjenjuju zajedno s kom-
patibilnim S.JMTM sustavima za vizualizaciju i 3D navigaciju.

Primjena epikardijalne ablacije mora se ograniciti na pacijente s ventrikularnom tahi-
kardijom za koje je ovaj postupak prikladan.

Ciljna populacija
Medicinski proizvod namijenjen je dijagnostici i lijecenju odraslih pacijenata.

Smjernice za koristenje

specijalisti. Lijecnik je sam odgovoran za medicinske postupke i tehnike koje prim-
jenjuje tijekom zahvata. Pri tome mora voditi racuna o naputcima u ovim uputama
za upotrebu.

Kontraindikacije
Kateter Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ kontraindiciran je kod:

pacijenata s aktivnom sistemskom infekcijom,

pacijenata s umjetnim sréanim zaliscima,

pacijenata s intrakardijalnim trombom ili miksomom ili ugradenim intraatrijskim
sredstvom za skretanje (baffle) ili zakrpom (patch) preko transseptalnog pri-
stupa.

pacijenata koji ne podnose antikoagulacijsku terapiju (heparin odnosno odgo-
varajucu alternativu).

Nuspojave

Za postupak kateterske ablacije zabiljeZen je cijeli niz teskih nuspojava. U to spadaju
plu¢na embolija, infarkt miokarda, moZdani udar, tamponada perikarda i smrt.
Tijekom ranijih studija takoder su primijecene ili su u strucnoj literaturi zabiljezene
sljedece komplikacije.

Zbog kateterizacije / koriStenja katetera:

krvarenje krvnih Zila / lokalni hematomi, tromboza, arteriovenske (AV) fistule,
pseudoaneurizma, tromboembolija i vazovagalne reakcije, perforacija srca, perikar-
dijalna efuzija/tamponada, trombi, zracna embolija, aritmije i oStecenja zalistaka,
pneumotoraks i hemotoraks, nakupljanje vode i oticanje plu¢a, hipoksija, pleural-
na efuzija, akutni respiratorni distres sindrom (ARDS), kongestivno zatajenje srca,
aspiracijska pneumonija, pneumonija, astmaticni napadi, hipotonija, nepravilan rad
ugradbenog kardioverter-defibrilatora (ICD), anemija, trombocitopenija, diseminira-
na intravaskularna koagulacija, krvarenja, sistemske infekcije, infekcije mokracnih
putova, apneja izazvana primjenom sedativa, retencija CO2 s letargijom izazvana
primjenom sedativa i kolecistitis.

Zbog visokih frekvencija:

bolovi/nelagoda u prsima, ventrikularna tahiaritmija, prolazni ishemijski napadi (TIA),
mozdani udar (CVA), potpuna blokada srca, spazam koronarnih arterija, tromboza koro-
narnih arterija, sekcija koronarnih arterija, tromboembolija srca, perikarditis, perforacija
srca / tamponada perikarda, ostecenja zalistaka i povisene vrijednosti fosfokinaze.

Neovisno o uredajima i postupcima:
zadrzavanje mokrace, privremeni gubitak osjecaja u udovima, Parkinsonova bolest i
krvarenja u probavnom sustavu

U svakom trenutku moguca je i pojava do sada nepoznatih nuspojava. O nuspoja-
vama, koje nisu navedene u ovom tekstu, obavijestite distributera ovog proizvoda.

Za poznate nuspojave pogledajte i odgovarajucu strucnu literaturu.
TEHNICKI PODATCI

Promjer: 7.5F (2.5 mm)

Maks. promijer: 8F (2.67 mm)

Korisna duljina: 115cm £ 1,15 cm

Prikljucak za ispiranje: luer ISO 594 2 Zenska varijanta A

Senzor u vrhu katetera: Senzor temperature (termoelement)
Magnetski senzor samo za tip SE

Senzor u vrhu katetera: lateralno i distalno na vrsnoj elektrodi

N ) L 120 mijh Duljina vrsne elektrode: 4 mm
minimalna, ciggta wydajnos¢ przeptywu @ mijmin) Broj prstenastih elektroda: 3
600-999 mih Razmak izmedu elektroda: (1-4-1)mm
inaEs i =959 mi Nazivni napon: 220V,
Wydajno$¢ przeptywu przy ablacji (10 - 17 mi/min) 4
ied Zakrivijenost D - F - J
Ustawienie generatora HF Jednosm-
SJG jerni REFbr.| 35096 - 35097 - 35098
Zalecane ustawienie poczatkowe 20W Korespondirajudi
Moc maksymalne ustawienie 50 W ron SE REF br. OEM-a A701157 - A701158 - A701159
Zalecane ustawienie poczatkowe 40 °C —
Temperatura maksymalne ustawienie 45°C dvosm- Zakrivijenost|  D-D D-F F-F F-J 3
Czas trwania maksymalna ablacja w Jedlnym miejscu 60s SIH jerni REFbr.| 35099 35100 35101 35102 35103
(nieprzerwana) K diraiudi
non SE °F£ESFF’§;‘ c')rgg,‘l“; A701124 | A701125 | A701127 | A701128 | A701129
— Przed wyborem parametréw ablacji na generatorze trzeba sprawdzic, czy elektroda
obojetna jest prawidtowo umieszczona na ciele pacjenta. . Zakrivlienost D - F - 3
— Wybra¢ moc wyjéciowa 20 watéw. jednosm-
— Wybra¢ temperature wyjéciowg 40°C. 531 e REF br| 35104 - 35105 - 35106
— Przed wprowadzeniem zapewni¢, aby koncéwka cewnika znajdowata sie w pozy- Korespondiraiudi
¢ji neutralnej (wyprostowanej). Dla utatwienia wprowadzania mozna wykorzystac SE REprr OEI{II—a A-FASE-D - A-FASE-F - A-FASE-)
introduktor o minimalnej $rednicy 8,5 F. Znajdujacy sie w uktadzie naczyn krwio- .
nosnych cewnik trzeba nieustannie ptukac, aby zapobiec zablokowaniu przewoddw -
ptuczacych. Plukanie zakonczy¢ dopiero po usunieciu cewnika z ciata pacjenta. dvosin- Zakrivijenost|  D-D D-F FF FJ 1
— Za pomocg kompatybilnego przewodu przytaczy¢ cewnik do kompatybilnych syste- jerni REFbr,| 35107 35108 35109 35110 35111
mdw pozycjonowania i nawigacji cewnika. Informacje na temat stosowania syste- s3I .
méw pozycjonowania i nawigacji cewnika dotyczace tego produktu mozna znalezé Korespondirajuci
pozycj gacj tyczace tego p SE A-FASE-DD | A-FASE-DF | A-FASE-FF | AFASE-F) | A-FASE-)]
w odpowiedniej instrukcji obstugi. REF br. OEM-a

— Przy zachowaniu zasad sterylnosci zapewni¢ dostep do duzego centralnego naczy-
nia przez ktére mozna wsung¢ cewnik.

— Wprowadzenie cewnika przez naczynie peryferyjne i pozycjonowanie cewnika
powinno sie odbywac¢ pod kontrola, przy uzyciu metody obrazowania fluorosko-
powego.

— Sterowanie dalszg koncowka cewnika odbywa sie za pomocg elementdw obstugo-
wych znajdujacych sie na uchwycie. W cewnikach jednokierunkowych ustawienie
krzywizny odbywa sie przez przesuwanie elementu do sterowania krzywizng w
przéd i w tyt. W cewnikach dwukierunkowych ustawienie krzywizny odbywa sie
przez obracanie elementu do sterowania krzywizna. Nie wolno ciagnac za przy-
facze typu Luer.

— Przed ablacjg HF, w trakcie ablacji i po jej zakonczeniu nalezy obserwowac wskaz-
nik impedancji generatora HF. W przypadku nagtego wzrostu impedancji podczas
przeprowadzania ablacji HF bez przekroczenia zaprogramowanej wartosci granicz-
nej nalezy recznie zakonczy¢ ablacje HF. Lekarz musi oceni¢ sytuacje. W razie
koniecznosci wyja¢ cewnik z ciata pacjenta i usuna¢ z dalszej koncowki cewnika
ewentualne znajdujace sie na niej skrzepy.

— W celu rozpoczecia terapii HF (ablacji) wcisna¢ na generatorze przycisk ,RF Energy
Delivery” (doptyw energii HF). Pompa automatycznie zwieksza wydajnos¢ przepty-
wu z ciggtej wydajnosci wyjsciowej do wysokiej wydajnosci wyjsciowej.

— W celu wykonania uszkodzenia liniowego cewnik nalezy przesuwac liniowo. Nie
wolno przy tym pozostawac w jednym miejscu dtuzej niz 60 sekund.

— Wychodzac od zalecanej mocy poczatkowej wynoszacej 20 watdw, mozna w razie
potrzeby zwiekszy¢ ja maksymalnie do poziomu 50 watéw, aby uzyskac skuteczne
uszkodzenie. Przed zmiang ustawienia mocy trzeba oceni¢ przebieg kardiogramu
i impedancje. W przypadku ustawienia mocy powyzej 40 watdw moze czesciej
dochodzi¢ do nagtego uchodzenia pary. Moc nalezy zwiekszac do takiego poziomu,
tylko jezeli zadanego wyniku nie da sie osiagna¢ przy uzyciu nizszych mocy.

— Jezeli osiggnieta zostata temperatura wyjéciowa wynoszaca 40°C, ale nie osig-
gnieto zaprogramowanej mocy wyjéciowej, temperature wolno podwyzszy¢ do
maksymalnego dopuszczalnego poziomu (45°C). Przedtem trzeba oceni¢ przebieg
kardiogramu i impedancje.

— W przypadku nagtego ujscia pary trzeba przerwac przesytanie energii HF.

— Po nagtym ujéciu pary lub po automatycznym wytaczeniu trzeba wyjaé cewnik z
ciata pacjenta i przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg na obecnos$¢ skrzepow, zweglen
lub innych uszkodzen cewnika.

— Jezeli pompa wydaje sygnat alarmu i nastepuje przerwanie procesu ptukania, cew-
nik trzeba natychmiast usunac z ciata pacjenta, sprawdzi¢ i ponownie przeptukac
(patrz: instrukcje obstugi dla generatora i pompy). Przy koricu ablacji pompa, z
zachowaniem ustawionego opdznienia, powraca automatycznie do ciggtej wyjscio-
wej wydajnosci przeptywu.

C € 2797
Ovaj proizvod nosi oznaku CE u skladu s odredbama Direktive (EZ) 93/42/EEZ.

Svi kateteri Vanguard Irrigated Ablation Catheter SJ kompatibilni su s istim pribo-
rom (npr. generatorima, kabelima) i korespondirajucim proizvodima originalnog pro-
izvodaca Abbott Medical (korabban St. Jude Medical, pogledajte tablicu). Kada se
kateter prikljuci na VF generator Ciji je izlazni VF napon > 220 Vp, maksimalni izlazni
VF napon tog generatora mora se ograniciti na 220 Vp.

SIGURNOSNE UPUTE

1. Postupak ablacije srca smiju obavljati samo lijecnici koji su sigurno ovladali
tehnikama kateterske ablacije strujom visoke frekvencije. Obavljanje postupka
dopusteno je samo u potpuno opremljenom elektrofizioloskom laboratoriju.

2. U okviru postupka smiju se upotrebljavati samo medicinski proizvodi koji imaju
odgovarajuce dozvole i mora se pridrzavati njihovih uputa za upotrebu.

3. Vrijednosti temperature u kateteru izmjerene senzorom nisu stvarne tempera-
ture tkiva. U pitanju su vrijednosti temperature ispirane elektrode.

4. Zbog trajanja i intenziteta rendgenskog zraCenja potrebnog za fluoroskop-
sko snimanje tijekom zahvata kateterske ablacije, prisutna je opasnost od
znacajnog izlaganja zraCenju i akutnih Steta od zracenja te povecani rizik od
somatskih i genetskih posljedica za pacijenta i laboratorijsko osoblje. Zahvat
kateterske ablacije smije se izvesti tek nakon temeljite procjene potencijalnog
izlaganja zracenju i provodenja dovoljnih mjera za zastitu od zracenja. Dugo-
rocni rizici od duljeg djelovanja rendgenskog zracenja nisu utvrdivani. Stoga
se osobito pozorno mora odlucivati o obavljanju zahvata kateterske ablacije na
trudnicama i djeci prije puberteta.

5. Visokofrekvencijski signali mogu omesti ili oStetiti elektrostimulator srca i
ugradbene kardioverter-defibrilatore. Praznjenjem intrakardijalnih defibrilatora
(ICD) tijekom primjene katetera mogu se ozlijediti pacijenti. Zbog toga se prije
primjene katetera moraju provesti sljedece mjere opreza: a) priprema vanjskih
mogucnosti za stimulaciju i defibrilaciju, b) deaktiviranje intrakardijalnih defi-
brilatora (ICD) da ne bi doslo do njihovog praznjenja i posljedi¢nog ozljedivanja
pacijenta ili ostecenija tih defibrilatora, c) osobiti oprez prilikom ablacije u blizini
trajnih elektroda za stimulaciju i defibrilaciju d) pozorna provjera ugradbenih
agregata kod svih pacijenata odmah nakon ablacije.

6. Osobiti oprez neophodan je prilikom pravljenja lezija u blizini nativnog provod-
nog sustava.

7. Dugorocni rizici od lezija napravljenih VF ablacijom nisu ispitivani, osobito kad
se radi o lezijama u blizini nativnog provodnog sustava.

8. Ablacija u arterijskim sréanim Zilama i u njihovoj blizini povezana je s infarktom
miokarda i smréu.

9. Kako bi se izbjeglo preopterecenje tekucéinom, tijekom cjelokupne primjene
mora se nadzirati koli¢ina tekucine u pacijentu. Postupite prema protokolu u
vasoj bolnici.

10. Prije uvodenja katetera u krvoZilni sustav, uvjerite se da je iz crijeva i katetera
uklonjen sav zrak, jer on moZe dovesti do ozljeda ili smrti pacijenta.

11. Materijali od kojih je izraden kateter nisu kompatibilni s magnetnom rezonant-
nom tomografijom (MRT).

12. Zapinjanje katetera u sr¢anim ili krvnim Zilama moguca je komplikacija elektro-
fizioloskih primjena.

13. Prilikom svakog postavljanja elektrode postoji opasnost od vaskularne perfo-
racije ili disekcije. Da bi se izbjegla ostecenja srca, perforacija i tamponada,
kateter se mora oprezno pomicati.

14. Ako se pojavi otpor, kateter nemojte silom gurati prema naprijed ili povlaciti
prema natrag.

15. Ako se upotrebljava elektrofiziolosko mjerno mjesto, ono mora biti izolirano od
pacijenta ili imati izolirani kabel prema pacijentu.

16. Prilikom ablacije uzduz Suplje vene moZe se ostetiti desni oSitni Zivac.

17. Ovaj je proizvod namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. On se ne smije
ponovno obradivati niti primjenjivati. Otkazivanje proizvoda u slu¢aju ponovne
primjene moZe dovesti do ozljedivanja pacijenta i/ili prijenosa zaraznih bolesti
s jednog pacijenta na drugog pacijenta ili trecu osobu.

18. Sigurnost i ucinkovitost epikardijalne ablacije jos nisu dovoljno ispitani

MIERE OPREZA

1. U sluaju pojave alarma pumpe za ispiranje Cool PointTM, VF energija se
iskljucuje. Moraju se provjeriti komunikacija i protok tekuéine za ispiranje. Radi
toga provjerite ima li u vodu za tekucinu prepreka kao Sto su pregibi ili mje-
huri¢i zraka. Uklonite kateter iz pacijenta i provjerite kateter i elektrode. Po
potrebi elektrode olistite gazom i sterilnom fizioloSkom otopinom. Prije nego
Sto ponovno uvedete kateter u pacijenta, osigurajte prohodnost prikljucaka za
ispiranje i isperite kateter.

2. Tijekom VF ablacije mora se neprekidno nadzirati prikaz impedancije VF gene-
ratora. Ako impedancija naglog poraste iako nije premasena namjestena gra-
ni¢na vrijednost ili ako pocne izlaziti para, VF ablaciju morate ru¢no prekinuti.
Lijecnik mora procijeniti situaciju. Ako je to neophodno, kateter se mora izvaditi
iz pacijenta i s distalnog vrha se moraju ukloniti postojeci ugrusci. Neispravan
kateter mora se zamijeniti novim kateterom. Prije nego $to ponovno uvede-
te kateter u pacijenta, osigurajte prohodnost priklju¢aka za ispiranje. Nakon
zavrsene provjere kateter ponovno umetnite i ponovno pokusajte VF ablaciju.

3. Ako je snaga veca od 40 vata moze CesSce doci do iznenadnog izlaska pare. Pri
maksimalnoj dozvoljenoj snazi (50 vata) povecana je vjerojatnost kolateralnih
Steta. Toliku snagu treba namjestiti samo ako se Zeljeni ishod ne moZe postici
S manjom snagom.

4. Pomicanje katetera prema naprijed mora se obavljati uz kontrolu fluoroskop-
skim snimanjem. Time se na najmanju mogucu mjeru snizava rizik od ostecen-
ja srca, perforacije ili tamponade. U kombinaciji s fluoroskopskim snimanjem
mogu se primijeniti kompatibilni sustavi za pozicioniranje katetera i navigacijski
sustavi.

5. Prije uvodenja i izvlacenja katetera, upravljackim elementima uvijek poravnajte
zakrivljenost katetera.

6. Pobrinite se za kontinuirano ispiranje kako biste sprijeCili koagulaciju u elektro-
dama i oko njih.

7. Prevelikim savijanjem ili uvijanjem se kateter moZze ostetiti. Ako rukom savijate
distalni kraj moZzete ostetiti upravljacki mehanizam ili ozlijediti pacijenta.

8. Dokazano je da ablacijski sustavi s ispiranjem stvaraju vece lezije nego VF
ablacijski kateteri bez ispiranja. Osobiti oprez potreban je prilikom ablacije u
blizini struktura osjetljivih na elektri¢ni naboj, struktura tankih stijenki i drugih
arterijskih struktura.

9. Kako bi se omogucio neprekidan nadzor povrsinskim EKG-om ili IEGM-om ti-
jekom primjene energije visoke frekvencije, moraju se upotrijebiti odgovarajuci
filtri sustava za mapiranje. Preporucuju se nadzorni sustavi s ugradenim sklo-
povima za ogranicenje VF struje.

10. Primjena nadzornih igla elektroda nije preporucljiva.

11. Drsku i utika¢ kabela nemojte potapati u tekucinu. Time se moZze ugroziti elek-
tri¢na funkcija.

12. Prikljucni kabeli ne smiju doci u dodir s pacijentom i drugim elektri¢no vodljivim
strukturama.

13. Ako se prekine protok tekucine za ispiranje, kateter se smjesta mora provijeriti
izvan pacijenta i ponovno isprati. Prije ponovnog uvodenja katetera u pacijenta
mora se osigurati protok tekucine za ispiranje.

14. Ablaciju nikada ne obavljajte bez pumpe za ispiranje Cool PointTM.

15. VrSna elektroda se ne smije uvrtati niti razvlaciti. Djelovanjem prevelike sile
elektroda se moze odvojiti od osnove katetera.

16. Proizvod i ambalazu nakon upotrebe odloZite u otpad u skladu s pravilnicima
koji vrijede u vasoj klinici odnosno pridrzavajte se zakonskih i/ili lokalnih odre-
dbi.

17. Kateter ne smije doci u dodir s organskim otapalima kao Sto je, na primjer,
alkohol.

NAPUTCI ZA RUKOVANIE

Cuvanje
Proizvod se mora Cuvati na suhom mjestu i zasticen od svjetlosti, na temperaturi od
5 °C do 25 °C. Navodi o uvjetima Cuvanja nalaze se na naljepnici sterilnog pakiranja.

Vadenje iz ambalaze

— Provjerite je li pakiranje neosteceno i je li istekao datum valjanosti. Ako je am-
balaZa ostecena ili otvorena te ako mu je istakao datum valjanosti, proizvod se
ne smije upotrijebiti.

— Izvadite kateter pod aseptickim uvjetima iz ambalaZe i prenesite ga u sterilno
radno polje. Instrument nemojte naglo ispustati.

— Provjerite ima li na kateteru ocitih oStecenja, kao Sto su savijena osnova, ola-
bavljene elektrode, osteceni utikac ili nedostataka kao Sto su zacepljeni pri-
kljucci za ispiranje, sporo savijanje distalnog kraja i nemoguénost njegovog
potpunog fiksiranja. Upotreba ostecenih ili neispravnih katetera nije dopustena.

Primjena

— Generator i neophodan pribor moraju biti postavljeni prema dijagramu u kori-
shickom prirucniku VF generatora. Kompatibilni spojni kabel prikljucite tek kada je
kateter prikljucen i pripremljen na nacin opisan u nastavku. Uvjerite se da su svi
neupotrijebljeni prikljucni kontakti IEGM kabela za 4 elektrode izolirani, ako e se
taj kabel upotrebljavati s sustavom za mapiranje ili snimanje. Time se smanjuje
rizik od nezeljenog vodenja struje prema srcu.

— Postavite sterilnu luer lock Strcaljku, napunjenu fizioloSkom otopinom, u luer pri-
kljuCak katetera. Ubrizgajte sadrzaj Strcaljke u kateter kako biste se uvjerili da su
svi prikljucci za ispiranje prohodni.

— Prikljucite kateter preko luer priklju¢aka (standardni tip) na sustav za ispiranje.
Pustanje pumpe u rad mora se obaviti s minimalnim injekcijskim tlakom od 1 bara.

— Prije umetanja se uvjerite da su iz crijeva i katetera uklonjeni svi mjehurii zraka.
Isperite kateter uz namjestenu veliku vrijednost protoka tekucine za ispiranje. U
ovisnosti od stanja antikoagulacije kod pacijenta, fizioloskoj otopini dodajte he-
parin.

— Prikljucite kompatibilni spojni kabel na kateter. Pri tome vodite racuna o polaritetu
prikljucaka. Utika¢ nemojte umetati silom. Time moZete ostetiti kontakte. Kabel
umetnite u prikljuénu uticnicu s natpisom ,Catheter Extension Connector" (pro-
duzni prikljuCak katetera), koja se nalazi na prednjoj strani generatora. Naputke o
prikljucivanju kompatibilnih magnetnih sustava za pracenje nadi ¢ete u uputama
za upotrebu kabela.

— Ukljucite generator i pumpu. Naputke o nacinu rada oba uredaja, njihovoj instala-
ciji i medusobnoj komunikaciji, naci ¢ete u korisnickom prirucniku VF generatora.

Postavke pumpe

120 mi/h
(2 ml/min)

600 - 999 mi/h
(10 - 17 ml/min)

Minimalni, kontinuirani protok

Protok prilikom ablacije

Postavke VF generatora

Snaga Preporucena pocetna postavka 20W

g Maksimalna postavka 50 W

Preporucena pocetna postavka 40 °C

Temperatura Maksimalna postavka 45°C
- Maksimalna ablacija na istom mjestu

Trajanje (neprekidno) 60s

v Prije nego Sto odaberete radne parametre generatora, uvjerite se da je indiferent-
na elektroda pravilno postavljena na pacijenta.

 Odaberite izlaznu snagu od 20 vata.

+ Odaberite izlaznu temperaturu od 40 °C.

+ Prije uvodenja katetera se uvjerite da njegov vrh stoji u neutralnom (poravnanom)
poloZaju. Za olakSavanje uvodenja mozete primijeniti uvodnicu najmanjeg prom-
jera od 8,5 F. Da bi se sprijecilo zaCepljenje vodova za ispiranje, kateter se mora
kontinuirano ispirati dok se nalazi u krvozilnom sustavu. Ispiranje prekinite tek
kada kateter uklonite iz tijela pacijenta.

v Kateter kompatibilnim kabelom spojite s kompatibilnim sustavom za pozicioniranje
katetera i navigacijskim sustavom. Informacije o primjeni sustava za pozicioniranje
katetera i navigacijskog sustava zajedno s ovim proizvodom naci ¢ete u odgovara-
jucim uputama za upotrebu.

v Uz pridrzavanje pravila asepse napravite pristup k jednoj od velikin centralnih
krvnih Zila, kroz koju moZete umetnuti kateter.

v Uvodenje katetera kroz perifernu Zilu i njegovo pozicioniranje treba obaviti uz
kontrolu fluoroskopskim snimanjem.

+ Distalni vrh katetera pomice se upravljackim elementima na rukohvatu. Kod jedno-
smjernih katetera se zakrivljenost namjesta povlacenjem regulatora zakrivljenosti
prema naprijed i prema natrag, a kod dvosmijernih katetera okretanjem regulatora
zakrivljenosti. Luer prikljucak se ne smije potezati.

 Prije, tijekom i nakon VF ablacije promatrajte prikaz impedancije za VF genera-
tor. Ako dode do naglog porasta impedancije iako nije premasena namjestena
grani¢na vrijednost, VF ablaciju morate ru¢no prekinuti. Lije¢nik mora procijeniti
situaciju. Ako je to neophodno, kateter se mora izvaditi iz pacijenta i sa distalnog
vrha se moraju ukloniti postoje¢i ugrusci.

/ Za pokretanje VF terapije (ablacije), na generatoru pritisnite tipku ,RF Energy De-
livery" (Isporuka VF energije). Pumpa automatski povecava izlazni protok tekucine
ispiranja s kontinuiranog protoka tekucine za ispiranje na veliki protok.

Vv Za linearnu leziju, kateter pomicite linearno. Pri tome ne smijete dulje od 60 se-
kundi ostati na jednom mjestu.

v Polevsi od preporucene izlazne snage od 20 vata, snaga se po potrebi moze
povecati do maksimalno 50 vati, kako bi se stvorila ucinkovita lezija. Prije prom-
jene postavke snage moraju se razmotriti IEMG i impedancija. Ako je postavka
snage veca od 40 vata moze Cesce doci do iznenadnog izlaska pare. Snagu treba
povecati na tako velike vrijednosti samo kada se Zeljeni ucinak ne moze postici s
manjom snagom.

' Ako se izlazna temperatura poveca na 40 °C, a jos se ne dosegne zadana izlazna
snaga, temperatura se smije povecati na dopusteni maksimum (45 °C). Prije toga
se moraju razmotriti IEMG i impedancija.

v Ako iznenada pocne izlaziti para, isporuka VF energije se mora prekinuti.

v Nakon iznenadnog izlaska pare ili automatskog iskljucenja, kateter se mora ukloniti
iz pacijenta i mora se vizualno provjeriti ima li na njemu ugrusaka, spaljenih mjesta
i drugih problema.

 Ako pumpa generira alarm i ispiranje se prekine, kateter se smjesta mora ukloniti
iz pacijenta, ispitati i ponovno isprati (pogledaijte korisnicke priru¢nike za generator
i pumpu). Na kraju ablacije se pumpa s unaprijed zadanim kasnjenjem automatski
vraca na kontinuirani protok tekucine za ispiranje.

v Nakon zavrsetka zahvata, kateter se prije uklanjanja iz pacijenta mora dovesti u
neutralni (poravnani) polozaj.

NAPUTAK: Kod dvosmijernih katetera stupanj fiksacije zakrivljenosti moze se nam-
jestiti sve do potpunog fiksiranja. Ta se postavka postize preko regulacije trenja.
Stupanj fiksacije se povecava okretanjem okretnog gumba u smjeru kazaljki sata
(smjeru plus). Proizvod se isporucuje s postavkom bez fiksiranja.

NAPUTAK: Kod jednosmijernih katetera se otpor upravljackog elementa za nam-
jestanje zakrivljenosti, a time i stupanj fiksacije zakrivljenosti, moze namjestiti do
potpunog fiksiranja. Proizvod se isporuCuje s namjestenim najve¢im otporom odno-
sno najvisim stupnjem fiksacije. To mozete promijeniti okretanjem regulatora tren-
ja. Otpor odnosno stupanj fiksacije mozete smanjiti okretanjem udesno, a povecati
okretanjem ulijevo.

Odlaganje na otpad
Odlaganje proizvoda na otpad mora se obaviti u skladu s propisima i smjernicama koji
vrijede u drzavi upotrebe.



