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English

Carefully read all instructions prior to use. Observe all warnings and precautions noted in these
instructions. Failure to do so may result in patient complications.

Baylis Medical Company relies on the physician to determine, assess and communicate to each
individual patient all foreseeable risks of the procedure.

CAUTION: FEDERAL (USA) LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE
ORDER OF A PHYSICIAN

Notice (EU): Any serious incident as defined in the EU Medical Device Regulation (2017/745)
that has occurred in relation to the VersaCross Connect™ Access Solution for
POLARSHEATH™ should be reported to Baylis Medical Company Inc. and the competent
authority of the EU Member State in which the physician and/or patient is established.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is to be added to the European
database on medical devices (EudaMed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed)) once it is
available.
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DEVICE DESCRIPTION

The VersaCross Connect™ Access Solution for POLARSHEATH™ consists of 3 components:
a 12F (4.1 mm maximum OD) VersaCross Connect Transseptal Dilator, a VersaCross™ RF
Wire and a Baylis single-use Connector Cable (Connector Cable). The VersaCross RF Wire
must be used with an approved Baylis RFP-100A Radiofrequency Puncture Generator (Baylis
RF Generator) and the Connector Cable.

The VersaCross Connect Transseptal Dilator is designed for safe and easy catheterization and
angiography of specific heart chambers and locations. The dilator provides torque control and is
flexible. The dilator features a tapered tip and a shaft that can be reshaped manually. The
echogenic shaft and tip and radiopaque tip maximize visualization of the dilator during
manipulation.

The VersaCross Connect Transseptal Dilator is for use with a 12F ID POLARSHEATH™
Steerable Sheath which is 68 cm in length, specifically Model: MO0O4CRBS3050.

Carefully read the applicable POLARSHEATH Steerable Sheath instructions prior to use.
Observe all warnings and precautions noted in these instructions. Failure to do so may result in
patient complications.

The VersaCross RF Wire delivers radiofrequency (RF) power in @ monopolar mode between its
distal electrode and a commercially available external Disposable Indifferent (Dispersive) Patch
(DIP) Electrode, which is in compliance with current IEC 60601-2-2 requirements. The
Connector Cable connects the Baylis RF Generator to the VersaCross RF Wire. This Connector
Cable enables RF power to be delivered from the Baylis RF Generator to the VersaCross RF
Wire. Detailed information concerning the Baylis RF Generator is contained in a separate
manual that accompanies the equipment (entitied “Baylis Medical Company Radiofrequency
Puncture Generator Instructions for Use”).

The dimensions of the VersaCross RF Wire and the Connector Cable can be found on the device
labels. The insulation on the body of the VersaCross RF Wire facilitates smooth advancement
of the device and provides electrical insulation. The floppy distal portion of the VersaCross RF
Wire has a curve and the active tip is rounded to be atraumatic to cardiac tissue unless RF
energy is applied. A radiopaque and echogenic marker coil is positioned on the distal section
for visualization during manipulation. The main body of the VersaCross RF Wire provides a stiff
rail for advancing ancillary devices into the left atrium following the creation of an atrial septal
defect. The VersaCross RF Wire features visible markers along its length to assist with aligning
the wire tip in a compatible transseptal sheath and/or dilator assembly (e.g., the VersaCross
Transseptal Sheath kit). The proximal end of the VersaCross RF Wire is bare metal to connect
only with the provided Connector Cable and not with electrocautery or electrosurgery devices.
The other end of the Connector Cable connects to the Baylis RF Generator.

INTENDED USE

The VersaCross Connect Access Solution for POLARSHEATH is indicated for creation of an
atrial septal defect in the heart and for the percutaneous introduction of various types of
cardiovascular catheters and guidewires to all heart chambers, including the left atrium via
transseptal perforation / puncture. The VersaCross Connect Access Solution for
POLARSHEATH is intended for use in percutaneous transseptal procedures in patients requiring
delivery of cardiovascular catheters to the heart, including the left side via transseptal puncture.
The VersaCross Connect Access Solution for POLARSHEATH is intended for use in adults (not
pediatric) patients, with the exclusion of pregnant and/or nursing patients. The VersaCross
Connect Access Solution for POLARSHEATH is a single-use device. Only physicians trained in
the techniques of the approach to be used should perform the interventional procedures. The
RF Wire included is intended to deliver radiofrequency power in a monopolar mode between its
distal electrode and a return electrode. The RF Wire can be used without exchanges, as a
guidewire, as a transseptal device or as an exchange rail for delivering therapy sheaths. The RF
Wire included is not recommended for use with any conditions that do not require the creation
of an atrial septal defect.

INDICATIONS FOR USE

United States: The VersaCross Connect Access Solution for POLARSHEATH is indicated for
creation of an atrial septal defect in the heart and for use in procedures where access to the left
atrium via the transseptal technique is desired.

Rest of World: The VersaCross Connect Access Solution for POLARSHEATH is indicated for
creation of an atrial septal defect in the heart and for the percutaneous introduction of various
types of cardiovascular catheters and guidewires to all heart chambers, including the left atrium
via transseptal perforation / puncture.

CONTRAINDICATIONS

The included VersaCross RF Wire is not recommended for use with any conditions that do not
require the creation of an atrial septal defect. The Connector Cable is not recommended for use
with any other Baylis RF Generator or any other device.

In the EU: The VersaCross RF Wire is not intended for use with pediatric patients.

WARNINGS

. Only physicians with a thorough understanding of angiography, aseptic technique and
percutaneous interventional procedures should use this device. It is recommended that
physicians avail themselves of pre-clinical training, a review of pertinent literature and
other appropriate education before attempting new interventional procedures.

. Laboratory staff and patients can undergo significant x-ray exposure during
interventional procedures due to the continuous usage of fluoroscopic imaging. This
exposure can result in acute radiation injury as well as increased risk for somatic and
genetic effects. Therefore, adequate measures must be taken to minimize this
exposure. The use of echocardiography is recommended.

. The VersaCross Connect Access Solution for POLARSHEATH is intended for single
patient use only. Do not attempt to sterilize and reuse any component of the
VersaCross Connect Access Solution for POLARSHEATH. Reuse can cause the
patient injury and/or the communication of infectious disease(s) from one patient to
another. Failure to follow this instruction may result in patient complications.

. The VersaCross Connect Access Solution for POLARSHEATH is supplied STERILE
using an ethylene oxide process. Do not use if the package is damaged.

. Manual shaping of the distal curve shall be done with smooth motions along the curve.
Do not use excessive force and/or pressure when reshaping.
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The VersaCross RF Wire must be used with the Connector Cable provided. Attempts
to use it with other connector cables can result in electrocution of the patient and/or
operator.

Do not use the VersaCross RF Wire with electrocautery or electrosurgery generators,
connector cables or accessories as attempted use can result in patient and/or operator
injury.

The Connector Cable must only be used with the RFP-100A Baylis RF Generator and
the included VersaCross RF Wire. Attempts to use it with other RF Generators and
devices can result in electrocution of the patient and/or operator.

The VersaCross RF Wire must be used with 0.035” compatible transseptal sheath
and/or dilator devices. Use of incompatible accessory devices may damage the integrity
of the VersaCross RF Wire or accessory devices and may cause patient injury.

The VersaCross RF Wire has only been validated for transseptal puncture use through
VersaCross dilators which have been demonstrated to provide the required support for
optimal function.

The active tip and distal curve of the VersaCross RF Wire are fragile. Be careful not to
damage the tip or the distal curve while handling the VersaCross RF Wire. If the tip or
the distal curve becomes damaged at any time during its use, discard the VersaCross
RF Wire immediately. Do not attempt to straighten the active tip if bent. Damage to
device can lead to patient injury.

The VersaCross RF Wire is not intended for use with pediatric patients. Do not attempt
to treat pediatric patients with the VersaCross RF Wire.

Do not attempt to insert or retract the VersaCross RF wire through a metal cannula or
a percutaneous needle, which may damage the device and may cause patient injury.
Care should be taken to ensure that all air is removed from the dilator before infusing
through the proximal hub.

Care should be taken when inserting or removing the dilator from access sheaths or
introducer sheaths.

Care should be taken when inserting or removing compatible guidewires from the dilator
lumen.

Direct percutaneous insertion of the dilator without a sheath is not recommended.

Do not attempt direct percutaneous insertion of the dilator without a guidewire as this
may cause vessel injury.

Careful manipulation of the dilator must be performed to avoid cardiac damage or
tamponade. Dilator advancement should be performed under imaging guidance.
Fluoroscopic or echocardiographic imaging is recommended. If resistance is
encountered, DO NOT use excessive force to advance or withdraw the device.

PRECAUTIONS

Do not attempt to use the VersaCross Connect Access Solution for POLARSHEATH
before thoroughly reading the accompanying Instructions for Use.

The sterile barrier system, and all devices should be visually inspected prior to use. Do
not use if the sterile barrier integrity or devices have been compromised or damaged.
Careful manipulation must be performed to avoid cardiac damage, tamponade or vessel
trauma. Dilator and wire advancement should be performed under imaging guidance,
such as fluoroscopy or echocardiography. If resistance is encountered, DO NOT use
excessive force to advance or withdraw the VersaCross RF Wire or VersaCross
Connect Transseptal Dilator. Excessive force may lead to bending or kinking of the
VersaCross RF Wire, limiting advancement and retraction of sheath and/or dilator
device.

Only physicians thoroughly trained in the techniques of the approach to be used should
perform interventional procedures.

RF puncture procedures should be performed only by physicians thoroughly trained in
the techniques of RF-powered puncture in a fully equipped catheterization laboratory.
Do not use the VersaCross Connect Access Solution for POLARSHEATH after its “Use
By” date.

The VersaCross Connect Transseptal Dilator is compatible with introducer sheaths
12.5F or larger.

The VersaCross Connect Transseptal Dilator is for use with specified models of 12F ID
POLARSHEATH Steerable Sheath which are 68 cm in length.

The VersaCross Connect Transseptal Dilator is compatible with 0.035” transseptal
devices and guidewires or smaller.

The VersaCross Connect Access Solution for POLARSHEATH is NOT compatible with
transseptal needles such as the “NRG™ Transseptal Needle”.

Visually inspect the VersaCross RF Wire and Connector Cable prior to use to ensure
there are no cracks or damage to the insulating material. Do not use the wire or the
cable if there is any damage.

The VersaCross RF Wire and Connector Cable are intended for use with only those
devices listed in Equipment Required.

Read and follow the manufacturer’s Instructions For Use for the DIP electrode. Always
use DIP electrodes that meet or exceed IEC 60601-2-2 requirements.

Placement of the DIP electrode on the thigh could be associated with higher impedance.
In order to prevent the risk of ignition, ensure that flammable materials are not present
in the room during RF power application.

Take precautions to limit the effects that the electromagnetic interference (EMI)
produced by the Baylis RF Generator may have on the performance of other equipment.
Check the compatibility and safety of combinations of other physiological monitoring
and electrical apparatus to be used on the patient in addition to the Baylis RF Generator.
Adequate filtering must be used to allow continuous monitoring of the surface
electrocardiogram (ECG) during RF power applications.

Do not attempt to insert and use the proximal end of the VersaCross RF Wire as the
active tip.

Do not bend the VersaCross RF Wire or the Connector Cable. Excessive bending or
kinking of the wire shaft, distal curve of the wire and/ or the Connector Cable may
damage the integrity of the device components and may cause patient injury. Care must
be taken when handling the VersaCross RF Wire and Connector Cable.
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. VersaCross RF Wire and ancillary sheath and dilator assembly advancement should be
done under imaging guidance. The use of visible markers on the wire body are only an
approximate guide for positioning the wire tip with the distal end of the dilator.

. Do not attempt to deliver RF energy until the active tip of the VersaCross RF Wire is
confirmed to be in good contact with the target tissue.

e Avoid RF energy delivery of the VersaCross RF Wire with incompatible dilator or
cannula devices, which may lead to patient burns, ineffective puncture or failure to
puncture.

. It is recommended not to exceed five (5) RF power applications per VersaCross RF
Wire.

*  Never disconnect the Connector Cable from the Baylis RF Generator while RF power
is being delivered.

. Never disconnect the Connector Cable from the Baylis RF Generator by pulling on the
cable. Failure to disconnect the cable properly may result in damage to the cable.

. Do not twist the Connector Cable while inserting or removing it from the Isolated Patient
Connector on the Baylis RF Generator. Twisting the cable may result in damage to the
pin connectors.

. The Baylis RF Generator is capable of delivering significant electrical power. Patient or
operator injury can result from improper handling of the VersaCross RF Wire and/or DIP
electrode, particularly when operating the device.

e During power delivery, the patient should not be allowed to come in contact with ground
metal surfaces.

e  Apparent low power output or failure of the equipment to function properly at normal
settings may indicate faulty application of the DIP electrode, failure to an electrical lead,
or poor tissue contact at the active tip. Check for obvious equipment defects or
misapplication. Attempt to better position the active tip of the VersaCross RF Wire
against the atrial septum. Only increase the power if low power output persists.

. If using electroanatomical mapping guidance, it is recommended to use it along with
alternative imaging modality in the event there is loss of visibility of the device.

SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING INSTRUCTIONS
Keep away from sunlight.

PRODUCT SPECIFICATIONS

Product VersaCross RF Product RFP 100A Connector Cable
Wire
Length 180 cm Useable Length 10 feet/3m
Wire 0.035”/0.89 mm Generator 4-pin (3-pin)
Diameter Connector

Curve 9 mm J-tip or 24 Device Push Button
Diameter mm Pigtail Connector

Rated
Voltage 300 Vims Rated Voltage 300 Vims

ADVERSE EVENTS
Adverse events that may occur while using the VersaCross Connect Access Solution for
POLARSHEATH include:

Perforation and/or tamponade Pericardial/pleural effusion
Sepsis/Infection Atrial septal defect
Hemorrhage Arrhythmias

Hematoma Embolic events

Vessel spasm Air embolus

Vessel perforation Thromboembolic episodes
Vessel/vascular trauma Vascular thrombosis

Valve damage Atrial Flutter

Local nerve damage Tachycardia

AV fistula formation Atrial Fibrillation

Pain and Tenderness Sustained arrhythmias
Pseudoaneurysm Ventricular Tachycardia
Catheter entrapment Myocardial Infarction

Allergic reaction Foreign body/wire fracture
Wire entrapment/entanglement Additional Surgical Procedure
Tissue burns Perforation of the myocardium

PRODUCT COMPATIBILITY
The following devices are compatible with the VersaCross Connect Access Solution for
POLARSHEATH:
- Male luer lock syringes
- Introducer sheaths 12.5F or larger
- 12F ID POLARSHEATH™ Steerable Sheath, which is 68 cm in length
- 0.035” or smaller Transseptal Puncture Devices and Guidewires (Such as VersaCross
RF wire)
- DIP electrode, meeting or exceeding IEC 60601-2-2 requirements for electrosurgical
electrodes
- DuoMode Cable™ for use with electroanatomic mapping systems
- RFP-100A Baylis RF Generator

PREPARATION FOR USE

Prior to use of the VersaCross Connect Access Solution for POLARSHEATH, the individual
components should be carefully examined for damage or defects, as should all equipment used
in the procedure. Do not use defective equipment. Do not reuse the device.
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EQUIPMENT REQUIRED

RF transseptal procedures should be performed in a specialized clinical setting equipped with
appropriate imaging equipment and compatible examination table, echocardiography imaging,
physiologic recorder, emergency equipment and instrumentation for gaining vascular access.
Ancillary materials required to perform this procedure include:

RFP-100A Baylis RF Generator

POLARSHEATH Steerable Sheath

DIP electrode, meeting or exceeding IEC 60601-2-2 requirements for electrosurgical
electrodes (not included)

0.035” guidewire or smaller (optional)

DuoMode Cable™ for use with electroanatomic mapping systems (optional)

SUGGESTED DIRECTIONS FOR USE

Carefully read all instructions prior to use. Failure to do so may result in complications.
Carefully read the applicable POLARSHEATH Steerable Sheath instructions prior to use.
Failure to do so may result in complications.

Carefully read the applicable compatible guidewire instructions prior to use. Observe all
warnings and precautions noted in these instructions. Failure to do so may result in patient
complications.

Use of VersaCross Connect is expected to reduce the number of exchanges in the
procedure resulting in a more efficient transseptal puncture. This should be taken into
account when estimating the timing for heparin administration to ensure appropriate ACT
levels after transseptal puncture.

The VersaCross Connect Access Solution for POLARSHEATH is supplied sterile using
an ethylene oxide process. Use aseptic technique when opening the packaging and
handling the products in the sterile field.

Connect the generator connector end of the Connector Cable to the isolated patient
connector port on the Baylis RF Generator as per the Baylis RF Generator Instructions
for Use. Gently line up the connector pins with the socket and push in until the connector
fits firmly into the socket. Any attempt to connect the cable otherwise will damage the pins
on the connector.

Do not use excessive force in connecting the Connector Cable to the Baylis RF
Generator. Use of excessive force may result in damage to the connector pins.
Thoroughly flush the dilator with heparinized saline solution prior to use.

Gain access to the right femoral vein using standard methods.

Note that a compatible access introducer sheath may be used at the venous cutaneous
puncture site if desired. Refer to the compatible introducer sheath’s Instructions for Use
for details and directions.

Introduce a compatible guidewire through the vasculature access point and advance to
required depth (the VersaCross RF Wire may be used).

Enlarge the cutaneous puncture site as necessary.

Dilator can be inserted fully into the compatible access sheath.

The distal curvature of the dilator or sheath and dilator assembly may be adjusted
manually if desired prior to insertion into the body. Manual shaping of the distal curve
shall be done with smooth motions along the curve. Do not use excessive force and/ or
pressure when reshaping.

Thread the dilator and compatible access sheath over the VersaCross RF Wire (or
guidewire if used) using a slight twisting motion into the superior vena cava (SVC) under
imaging guidance such as fluoroscopy or echocardiography. If resistance is encountered,
DO NOT use excessive force to advance or withdraw the dilator over the guidewire.
Determine the cause of resistance before proceeding.

Use standard technique to position the sheath, dilator and guidewire assembly into the
desired heart chamber.

If the VersaCross RF Wire was not used to advance the sheath and dilator assembly to
the SVC, remove the guidewire and exchange for the VersaCross RF Wire with the
provided tip straightener.

Advance the VersaCross RF Wire through the sheath and dilator assembly until the wire
tip is just within the dilator tip. The visible markers on the wire body can be used to assist
with the positioning of the wire tip with the distal end of the dilator.

Firmly grasp the catheter connector end of the Connector Cable in one hand. Using your
thumb, depress the red button on the top of the connector. Slowly insert the proximal end
of the VersaCross RF Wire into the opening of the catheter connector. Once the exposed
portion of the proximal end of the device is no longer visible, release the red button on
the connector. Gently tug on the device to ensure that you have a secure connection.
Position the tip of the transseptal assembly (RF wire, sheath, dilator) in the right atrium
against the fossa ovalis under appropriate imaging guidance including but not limited to
fluoroscopic, echocardiographic and/or electroanatomic mapping guidance using
standard technique.

NOTE: If using electroanatomical mapping guidance, it is recommended to confirm tip
placement and septal tenting with echocardiographic imaging or another imaging
modality.

Apply pressure to the dilator to tent the septum at the fossa ovalis.

Advance the VersaCross RF Wire so that the active tip is engaging the septum at the
fossa ovalis but still within the dilator.

Once appropriate positioning has been achieved, deliver RF power via the Baylis RF
Generator to the active tip. This results in puncture of the targeted cardiac tissue. Please
refer to the Baylis RF Generator Instructions for Use for the correct operation of the
generator.

Apply firm pressure to the VersaCross RF Wire during the application of RF energy to
successfully advance the VersaCross RF Wire through the tissue.

NOTE: Use the lowest appropriate RF settings to achieve the desired puncture.

o  For RFP-100A: An initial RF setting between one (1) second on “PULSE” mode to
two (2) seconds on “CONSTANT” mode has been shown to be sufficient for
successful puncture.

RF power delivery can be terminated by pressing the RF ON/OFF button on the Baylis
RF Generator if the timer has not expired.

Entry into the left atrium can be confirmed by monitoring the VersaCross RF Wire under
appropriate imaging guidance. Echocardiographic guidance is also recommended.

If septal puncture is not successful after five (5) RF power applications, it is advised that
the user utilize an alternate method for the procedure.

Once the puncture is successfully completed, the VersaCross RF Wire should be
mechanically advanced without any RF power. Positioning in the left atrium is sufficient
when the full distal curve and floppy section have crossed the septum and are observed
in the left atrium. Echocardiographic guidance is also recommended.

The dilator can then be advanced over the VersaCross RF Wire to enlarge the puncture.
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To disconnect the VersaCross RF Wire from the Connector Cable, depress the red button
on the catheter connector and gently remove the proximal end of the VersaCross RF Wire
from the Connector Cable.

To disconnect the Connector Cable from the Baylis RF Generator, grasp the connector
firmly and gently pull it straight out of the socket.

To use the VersaCross RF Wire to facilitate advancement of ancillary devices, slowly
retract the transseptal sheath and/or dilator assembly over the wire, holding the wire in
place to ensure left atrium access is maintained.

Advance the required ancillary device over the VersaCross RF Wire until the distal tip
reaches the desired positioning in the left atrium.

Retract the VersaCross RF Wire slowly through the transseptal sheath and dilator
assembly.

Ensure the dilator is clear of air. To aspirate blood, use the dilator hub.

Monitor the location of the radiopaque tip frequently under imaging guidance, such as
fluoroscopy or echocardiography.

Deliver a continuous heparinized solution infusion or aspirate periodically. This may help
reduce the risk of thromboembolic complications due to thrombus formation, as there may
be a possibility of thrombus development at the distal dilator tip or inside the dilator lumen.

Also, aspirate when removing the transseptal device or dilator.
e  After removal of the dilator, use standard technique to achieve hemostasis.

Connections

DIP Grounding Pad
(Not included)

Foot Switch
(Optional)

CLEANING AND STERIL

Baylis RF Generator

Single-Use Connector Cable
(Included)

VersaCross RF Wire
(Pigtail model shown)

IZATION INSTRUCTIONS

Do not clean or re-sterilize the VersaCross Connect Access Solution for POLARSHEATH. The
VersaCross Connect Access Solution for POLARSHEATH is intended for single use only.

TROUBLESHOOTING

The following table is provided to assist the user in diagnosing potential problems.

PROBLEM

COMMENTS

TROUBLESHOOTING

Connector Cable
does not fit into
the Isolated
Patient Connector
on the front panel
of the generator

The connectors are designed
to connect in a specific way
for safety reasons. If the
connector “keys” are out of
line, the connectors won't fit
together.

Check that the connector keys are
lined up in the proper orientation.

Generator Error
Messages

In order to successfully
perforate tissue using RF
energy, all devices must be
properly connected and in
good working order.

Ensure that all connections are made

ie.:

- VersaCross RF Wire to Connector

Cable

- Connector Cable to Baylis RF
Generator

- Baylis RF Generator to power
outlet

- Baylis RF Generator to grounding
pad (not included)

Visually inspect the VersaCross RF

Wire and Connector Cable for

damage. Immediately discard any

damaged devices. If problem persists,

discontinue use.
For error messages encountered

while attempting RF puncture, refer to

the Instructions for Use that
accompanies the Baylis RF
Generator.

Wire breaks or
kinks

Breaks and kinks in the
VersaCross RF Wire are a
potential cause of patient
injury.

Discard immediately.

DISPOSAL OF WASTE

Treat the used device(s) as biohazardous waste and dispose of in compliance with standard

hospital procedures.

CUSTOMER SERVICE AND PRODUCT RETURN INFORMATION
If you have any problems with or questions about Baylis Medical Equipment, contact our
technical support personnel.

Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801

Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

97345292 A



NOTES:
1

In order to return products you must have a return authorization number before shipping

the products back to Baylis Medical Company. Product Return Instructions will be
provided to you at this time.
2. Ensure that any product being returned to Baylis Medical has been cleaned,
decontaminated and/or sterilized as indicated in the Product Return Instruction before
returning it for warrantied service. Baylis Medical will not accept any piece of used
equipment that has not been properly cleaned or decontaminated as per the Product
Return Instructions.

LABELING AND SYMBOLS

md

Manufacturer

EU Authorized
Representative

Sterile using ethylene
oxide

Single use — Do not
reuse

consult instructions

g Use by Lot number
Do not use if
package is

Caution damaged and

for use

Follow Instructions for
Use

Keep away from
sunlight

©
[REF]

Catalogue number

Do not resterilize

M

Non-pyrogenic: The
RF wire and dilator
are non-pyrogenic
unless packaging is
opened or damaged

Contains hazardous
substances: Cobalt
(Co)

-,

Single Sterile Barrier
System

Medical Device

The VersaCross
Connect Transseptal
Dilator is for use with
the
POLARSHEATH™
Access Sheath

Date of
Manufacture

B, ONLY

Caution: Federal
(U.S.A) law restricts
this device to sale by
or on the order of a

The VersaCross
Connect
Transseptal Dilator
has an outer

diameter of 12F

physician. (4.1 mm)

Maximum guidewire
— outside diameter
@ EU Importer Max Guidewire O.D. that can be used

with this device

Only for EU member states:

Use of this symbol indicates that the product
must be disposed of in a way that complies
with local and national regulations. For
_— questions regarding recycling of this device
please contact your distributor.

LIMITED WARRANTIES

Baylis Medical Company Inc. (BMC) warrants its Disposable and Accessory products against
defects in materials and workmanship. BMC warrants that sterile products will remain sterile for
a period of time as shown on the label as long as the original package remains intact. Under this
Limited Warranty, if any covered product is proved to be defective in materials or workmanship,
BMC will replace or repair, in its absolute and sole discretion, any such product, less any charges
to BMC for transportation and labor costs incidental to inspection, removal or restocking of
product. The length of the warranty is: (i) for the Disposable products, the shelf life of the product,
and (i) for the Accessory products, 90 days from shipment date. This limited warranty applies
only to new original factory delivered products that have been used for their normal and intended
uses. BMC'’s Limited Warranty shall not apply to BMC products which have been resterilized,
repaired, altered, or madified in any way and shall not apply to BMC products which have been
improperly stored or improperly cleaned, installed, operated or maintained contrary to BMC'’s
instructions.

DISCLAIMER AND EXCLUSION OF OTHER WARRANTIES

THE LIMITED WARRANTY ABOVE IS THE SOLE WARRANTY PROVIDED BY SELLER.
SELLER DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS OR IMPLIED,
INCLUDING ANY WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
USE OR PURPOSE.

LIMITATION OF LIABILITY FOR DAMAGES

THE REMEDY SET FORTH HEREIN SHALL BE THE EXCLUSIVE REMEDY FOR ANY
WARRANTY CLAIM, AND ADDITIONAL DAMAGES, INCLUDING CONSEQUENTIAL
DAMAGES OR DAMAGES FOR BUSINESS INTERRUPTION OR LOSS OF PROFIT,
REVENUE, MATERIALS, ANTICIPATED SAVINGS, DATA, CONTRACT, GOODWILL OR THE
LIKE (WHETHER DIRECT OR INDIRECT IN NATURE) OR FOR ANY OTHER FORM OF
INCIDENTAL, OR INDIRECT DAMAGES OF ANY KIND, SHALL NOT BE AVAILABLE.
SELLER'S MAXIMUM CUMULATIVE LIABILITY RELATIVE TO ALL OTHER CLAIMS AND
LIABILITIES, INCLUDING OBLIGATIONS UNDER ANY INDEMNITY, WHETHER OR NOT
INSURED, WILL NOT EXCEED THE COST OF THE PRODUCT(S) GIVING RISE TO THE
CLAIM OR LIABILITY. SELLER DISCLAIMS ALL LIABILITY RELATIVE TO GRATUITOUS
INFORMATION OR ASSISTANCE PROVIDED BY, BUT NOT REQUIRED OF SELLER
HEREUNDER. ANY ACTION AGAINST SELLER MUST BE BROUGHT WITHIN EIGHTEEN
(18) MONTHS AFTER THE CAUSE OF ACTION ACCRUES. THESE DISCLAIMERS AND
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LIMITATIONS OF LIABILITY WILL APPLY REGARDLESS OF ANY OTHER CONTRARY
PROVISION HEREOF AND REGARDLESS OF THE FORM OF ACTION, WHETHER IN
CONTRACT, TORT (INCLUDING NEGLIGENCE AND STRICT LIABILITY) OR OTHERWISE,
AND FURTHER WILL EXTEND TO THE BENEFIT OF SELLER'S VENDORS, APPOINTED
DISTRIBUTORS AND OTHER AUTHORIZED RESELLERS AS THIRD-PARTY
BENEFICIARIES. EACH PROVISION HEREOF WHICH PROVIDES FOR A LIMITATION OF
LIABILITY, DISCLAIMER OF WARRANTY OR CONDITION OR EXCLUSION OF DAMAGES
IS SEVERABLE AND INDEPENDENT OF ANY OTHER PROVISION AND IS TO BE
ENFORCED AS SUCH.

IN ANY CLAIM OR LAWSUIT FOR DAMAGES ARISING FROM ALLEGED BREACH OF
WARRANTY, BREACH OF CONTRACT, NEGLIGENCE, PRODUCT LIABILITY OR ANY
OTHER LEGAL OR EQUITABLE THEORY, THE BUYER SPECIFICALLY AGREES THAT BMC
SHALL NOT BE LIABLE FOR DAMAGES OR FOR LOSS OF PROFITS, WHETHER FROM
BUYER OR BUYER'S CUSTOMERS. BMC'S LIABILITY SHALL BE LIMITED TO THE
PURCHASE COST TO BUYER OF THE SPECIFIED GOODS SOLD BY BMC TO BUYER
WHICH GIVE RISE TO THE CLAIM FOR LIABILITY.

No agent, employee or representative of Baylis Medical has the authority to bind the
Company to any other warranty, affirmation or representation concerning the product.

This warranty is valid only to the original purchaser of Baylis Medical products directly from
a Baylis Medical authorized agent. The original purchaser cannot transfer the warranty.

Use of any BMC product shall be deemed acceptance of the terms and conditions herein.

The warranty periods for Baylis Medical products are as follows:

[ Disposable Products [ The shelf life of the product

| Accessory Products | 90 days from the shipment date

Francais

Lire attentivement toutes les instructions avant I'utilisation. Respecter toutes les mises en garde
et précautions indiquées dans ces instructions. Leur non-respect risque d’entrainer des
complications pour le patient.

Baylis Medical Company fait confiance aux médecins pour déterminer, évaluer et communiquer
a chaque patient tous les risques potentiels de la procédure.

MISE EN GARDE : LA LOI FEDERALE (ETATS-UNIS) LIMITE LA VENTE DE CE DISPOSITIF
AUX MEDECINS OU SUR PRESCRIPTION MEDICALE.

Avis (UE) : tout incident grave tel que défini dans le réglement de I'UE relatif aux dispositifs
médicaux (2017/745) qui s’est produit en lien avec la solution d’acces VersaCross Connect™
pour POLARSHEATH™ doit étre signalé a Baylis Medical Company Inc. et a l'autorité
compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel le médecin et/ou le patient est établi.

RESUME DES PERFORMANCES CLINIQUES ET EN MATIERE DE SECURITE

Le Résumé des performances cliniques et de sécurité (SSCP) sera ajouté a la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (EudaMed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed) dés
qu'il sera disponible.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La solution d’accés VersaCross Connect™ pour POLARSHEATH™ est constituée de
3 composants : un dilatateur transseptal VersaCross Connect 12F (diam. ext. 4,1 mm
maximum), un filRF VersaCross™ et un cable de connexion & usage unique
Baylis (cable de connexion). Le fil RF VersaCross doit étre utilisé avec un générateur de
ponction de radiofréquence Baylis RFP-100A approuvé (le « générateur RF Baylis ») et avec le
cable de connexion.

Le dilatateur transseptal VersaCross Connect facilite la réalisation en toute sécurité d’opérations
de cathétérisme et d'angiographie dans des cavités cardiaques et des emplacements
spécifiques. Le dilatateur souple permet de controler le couple. Le dilatateur dispose d’'une
extrémité effilée et d’'un manche qui peut étre remodelé a la main. Le manche et I'extrémité
échogénes ainsi que I'extrémité radio-opaque optimisent la visualisation du dilatateur pendant
la manipulation.

Le dilatateur transseptal VersaCross Connect est destiné a étre utilisé avec une gaine orientable
12F ID POLARSHEATH™ orientable d'une longueur de 68 cm, en particulier le modele :
MO004CRBS3050.

Lire attentivement le mode d’emploi de la gaine orientable POLARSHEATH avant de I'utiliser.
Respecter toutes les mises en garde et précautions indiquées dans ces instructions. Leur non-
respect risque d’entrainer des complications pour le patient.

Le fil RF VersaCross délivre une énergie radiofréquence (RF) monopolaire entre son
électrode distale et une électrode indifférente (dispersive) DIP (Disposable Indifferent Patch)
externe jetable du commerce conforme a la norme CEIl 60601-2-2. Le cable de connexion relie
le générateur RF Baylis au fil RF VersaCross. Ce céble de connexion permet la transmission de
'énergie RF entre le générateur RF Baylis et le fil RF VersaCross. Des informations
détaillées sur le générateur RF Baylis sont disponibles dans le manuel qui 'accompagne
(intitulé « Mode d’emploi du générateur de ponction de radiofréquence de Baylis Medical
Company »).

Les dimensions du fil RF VersaCross et du cable de connexion figurent sur les étiquettes des
dispositifs. L'isolation sur le fil RF VersaCross facilite la progression en douceur du dispositif et
assure une protection électrique. La partie distale souple du fil RF VersaCross est courbée, avec
une extrémité active arrondie pour ne pas léser le tissu cardiaque lorsqu’aucune énergie
RF n’est appliquée. Une bande de marquage radio-opaque et échogéne est positionnée sur la
section distale pour faciliter la visualisation pendant la manipulation. Le corps principal du fil RF
VersaCross constitue un rail rigide qui permet de faire progresser les dispositifs auxiliaires dans
l'oreillette gauche aprés la création d’'une communication interauriculaire. Le fil RF VersaCross
comporte des repéres visibles sur toute sa longueur pour faciliter I'alignement de I'extrémité du
fil dans un ensemble gaine/dilatateur transseptal compatible (p. ex. : le kit de gaine transseptale
VersaCross). L'extrémité proximale du fil RF VersaCross est en métal nu pour se raccorder
uniquement au cable de connexion fourni et non aux dispositifs d’électrocautérisation ou
d’électrochirurgie. L'autre extrémité du cable de connexion vient se raccorder sur
le générateur RF Baylis.

UTILISATION PREVUE
La solution d’accés VersaCross Connect pour POLARSHEATH est indiquée pour créer une
communication interauriculaire et pour introduire par voie percutanée divers types de cathéters
cardiovasculaires et de fils-guide dans toutes les cavités cardiaques, y compris l'oreillette
gauche, par perforation/ponction transseptale. La solution d'acces VersaCross Connect pour
POLARSHEATH est destinée a étre utilisée dans le cadre d'interventions transseptales
percutanées réalisées chez des patients nécessitant [lintroduction de cathéters
cardiovasculaires dans le coeur, y compris le coté gauche du coeur, par ponction transseptale.
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La solution d'acces VersaCross Connect pour POLARSHEATH est destinée a étre utilisée chez
des patients adultes (non pédiatriques), a I'exclusion des patientes enceintes et/ou allaitantes.
La solution d’acces VersaCross Connect for POLARSHEATH est destinée a une utilisation sur
un seul patient. Les interventions doivent étre réalisées exclusivement par des médecins formés
aux techniques de I'approche souhaitée. Le fil RF inclus est destiné a délivrer de I'énergie
radiofréquence en mode monopolaire entre son électrode distale et une électrode de retour.
Le fil RF peut étre utilisé sans échange, comme fil-guide, comme dispositif transseptal ou
comme rail d'échange pour la délivrance de gaines thérapeutiques. L'utilisation du fil RF inclus
n'est pas recommandée dans des conditions qui ne nécessitent pas la création d'une
communication interauriculaire.

INDICATIONS D’UTILISATION

Etats-Unis : La solution d’acceés VersaCross Connect pour POLARSHEATH est indiquée pour
la communication interauriculaire et dans les procédures ou I'acces a l'oreillette gauche au
moyen d’une technique transseptale est souhaité.

Reste du monde : La solution d’accés VersaCross Connect pour POLARSHEATH est indiquée
pour créer une communication interauriculaire et pour introduire par voie percutanée divers
types de cathéters cardiovasculaires et de fils-guide dans toutes les cavités cardiaques,
y compris l'oreillette gauche, par perforation/ponction transseptale.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du fil RF VersaCross fourni n’est pas recommandée dans des conditions qui ne
nécessitent pas la création d’'une communication interauriculaire. Il est déconseillé d'utiliser le
cable de connexion avec un autre générateur RF Baylis ou tout autre dispositif.

Au sein de P'UE: Le fil RF VersaCross n'est pas destiné a étre utilisé avec des patients
pédiatriques.

MISES EN GARDE

. Seuls les médecins ayant une connaissance approfondie de [I'angiographie,
des techniques d'asepsie et des procédures interventionnelles percutanées sont
habilités a utiliser ce dispositif. Il est recommandé aux médecins de s’appuyer sur une
formation préclinique, sur une revue de la littérature pertinente et sur
d’autres connaissances appropriées avant d'essayer toute nouvelle procédure
interventionnelle.

. En raison de [utilisation continue de limagerie fluoroscopique, le personnel
de laboratoire et les patients peuvent étre exposés a une importante quantité de rayons
X pendant les procédures interventionnelles. Cette exposition peut entrainer des
lésions radiques aigués ainsi qu'un risque accru d’effets somatiques et génétiques.
Par conséquent, il convient de prendre des mesures adéquates pour limiter cette
exposition. L’utilisation de I'échocardiographie est recommandée.

e La solution d’'accés VersaCross Connect for POLARSHEATH est exclusivement
destinée a une utilisation sur un seul patient. Ne pas tenter de stériliser ou de réutiliser
un quelconque composant de la solution d'accés VersaCross Connect pour
POLARSHEATH. Toute réutilisation peut blesser le patient et/ou entrainer
la transmission de maladies infectieuses d’un patient a un autre. Le non-respect de
cette instruction risque d’entrainer des complications pour le patient.

e La solution d'accés VersaCross Connect pour POLARSHEATH est fournie
STERILISEE a 'oxyde d’éthyléne. Ne pas I'utiliser si I'emballage est endommagé.

. Le modelage manuel de la courbure distale doit étre effectué avec délicatesse le long
de la courbure. Ne pas appliquer de force et/ou de pression excessive lors du
remodelage.

e Lefil RF VersaCross doit étre utilisé avec le cable de connexion fourni. Toute tentative
d'utilisation avec un autre cable de connexion peut entrainer I'électrocution du patient
et/ou de I'opérateur.

e Ne pas utiliser le fil RF VersaCross avec un générateur d’électrocautérisation ou
d’électrochirurgie, un cable de connexion ou un accessoire non préconisé au risque de
blesser le patient et/ou I'utilisateur.

e  Le cable de connexion doit étre utilisé uniquement avec le générateur RF RFP-100A
Baylis et le fil RF VersaCross fourni. Toute tentative d'utilisation avec un autre
générateur RF ou dispositif peut entrainer I'électrocution du patient et/ou de I'opérateur.

e Le fil RF VersaCross doit étre utilisé avec une gaine transseptale et/ou un dilatateur
compatibles de 0,035 po. L'utilisation d’accessoires incompatibles peut endommager
lintégrité du fil RF VersaCross ou des accessoires et blesser le patient.

. Le fil RF VersaCross n'a été validé que pour la ponction transseptale avec des
dilatateurs VersaCross dont la compatibilité avec un fonctionnement optimal a été
démontrée.

. L’extrémité active et la courbure distale du fil RF VersaCross sont fragiles. Prendre soin
de ne pas les endommager en manipulant le fil RF VersaCross. Si I'extrémité ou la
courbure distale est endommagée a tout moment pendant ['utilisation, mettre
immédiatement au rebut le fil RF VersaCross. Ne pas tenter de redresser I'extrémité
active si elle est tordue. Tout endommagement du dispositif peut entrainer des
blessures pour le patient.

. Le fil RF VersaCross n'est pas destiné a étre utilisé avec des patients pédiatriques.
Ne pas tenter de traiter des enfants avec le fil RF VersaCross.

. Ne pas tenter d’insérer ou de rétracter le fil RF VersaCross a travers une canule
métallique ou une aiguille percutanée, ce qui pourrait endommager le dispositif et
blesser le patient.

. Bien s’assurer que tout l'air est évacué du dilatateur avant de I'utiliser pour une
perfusion par le raccord proximal.

e Agir avec précaution lors de l'insertion ou du retrait du dilatateur dans ou hors des
gaines d’acces ou d'introduction.

e Agir avec précaution lors de I'insertion ou du retrait des fils-guides compatibles dans ou
hors du dilatateur.

. L’insertion percutanée directe du dilatateur, sans gaine, n’est pas recommandée.

. Ne pas tenter une insertion percutanée directe du dilatateur sans fil-guide au risque
de provoquer des lésions vasculaires.
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. Manipuler le dilatateur avec soin pour éviter tout risque de tamponnade ou de Iésion
cardiaque. Faire progresser le dilatateur sous guidage par imagerie. L'imagerie
fluoroscopique ou échocardiographique est recommandée. En cas de résistance,
NE PAS appliquer de force excessive pour faire progresser ou retirer le dispositif.

PRECAUTIONS

e Ne pas tenter d'utiliser la solution d’accés VersaCross Connect pour POLARSHEATH
avant d’avoir lu intégralement le mode d’emploi fourni.

e Le systeme de barriere stérile et tous les dispositifs doivent étre inspectés visuellement
avant utilisation. Ne pas utiliser le produit si I'intégrité de la barriére stérile ou les
dispositifs ont été compromis ou endommageés.

e Manipuler le produit avec soin pour éviter tout risque de Iésion ou de tamponnade
cardiaque et de traumatisme vasculaire. La progression du dilatateur et du fil doit étre
effectuée sous guidage par imagerie (p.ex.: fluoroscopie ou échocardiographie).
En cas de résistance, NE PAS appliquer de force excessive pour faire progresser ou
retirer le fil RF VersaCross ou le dilatateur transseptal VersaCross Connect. Cela
risquerait de plier ou de tordre le fil RF VersaCross et ainsi de géner la progression et
le retrait de la gaine et/ou du dilatateur.

e Les interventions doivent étre réalisées exclusivement par des médecins diiment
formés aux techniques de I'approche souhaitée.

e Les ponctions RF doivent étre réalisées exclusivement par des médecins diment
formés aux techniques de cette spécialité dans un laboratoire de cathétérisme
entiérement équipé.

. Ne pas utiliser la solution d’accés VersaCross Connect pour POLARSHEATH aprés la
date limite.

. Le dilatateur transseptal VersaCross Connect est compatible avec les gaines
d’introduction de diametre 12,5 F ou supérieur.

. Le dilatateur transseptal VersaCross Connect est destiné a étre utilisé avec les modéles
spécifiés de gaine orientable POLARSHEATH de diamétre intérieur de 12 F et longue
de 68 cm.

. Le dilatateur transseptal VersaCross Connect est compatible avec les dispositifs et les
fils-guides transseptaux de diamétre 0,035 po ou inférieur.

. La solution d'accés VersaCross Connect POLARSHEATH n'est PAS compatible avec
les aiguilles transseptales telles que I'« aiguille transseptale NRG™ ».

. Inspecter visuellement le fil RF VersaCross et le cable de connexion avant de les utiliser
pour vérifier que lisolant n’est ni fissuré, ni endommagé. En présence de dommages,
ne pas utiliser le fil ou le cable.

. Le fil RF VersaCross et le cable de connexion sont destinés a étre utilisés uniquement
avec les dispositifs indiqués dans la section Equipement requis.

e Lire et respecter le mode d’emploi du fabricant de I'électrode DIP. Toujours utiliser des
électrodes DIP conformes a la norme CEI 60601-2-2.

. Le positionnement de I'électrode DIP sur la cuisse peut étre associé a une impédance
plus élevée.

. Pour éviter tout risque d’'incendie, veiller a retirer tous les matériaux inflammables de la
piece pendant I'application de I'énergie RF.

. Prendre des mesures de précaution pour limiter les effets que les interférences
électromagnétiques (IEM) produites par le générateur RF Baylis pourraient avoir sur les
performances d'autres équipements. Vérifier la compatibilité et la sécurité des
combinaisons d’autres appareils électriques et de surveillance physiologique a utiliser
sur le patient en complément du générateur RF Baylis.

. Un filtrage adéquat doit étre utilisé pour permettre la surveillance continue de
I'électrocardiogramme (ECG) de surface pendant I'application d’énergie RF.

. Ne pas tenter d’insérer et d'utiliser la partie proximale du fil RF VersaCross comme
extrémité active.

e Ne pas plier le fil RF VersaCross ou le cable de connexion. Une pliure ou une torsion
excessive du manche du fil, de sa courbure distale et/ou du cable de connexion peut
endommager les composants et blesser le patient. Agir avec précaution lors de la
manipulation du fil RF VersaCross et du cable de connexion.

e  Faire progresser le fil RF VersaCross et 'ensemble gaine auxiliaire/dilatateur sous
guidage par imagerie. La présence de marqueurs visibles sur le fil ne constitue qu’un
repere approximatif pour positionner son extrémité par rapport a I'extrémité distale du
dilatateur.

. Ne pas tenter d’appliquer I'énergie RF sans avoir confirmé que I'extrémité active du fil
RF VersaCross est parfaitement en contact avec le tissu cible.

. Eviter d’appliquer I'énergie RF du fil RF VersaCross avec un dilatateur ou une canule
incompatible, ce qui pourrait briler le patient ou faire échouer la ponction.

. Il est recommandé de ne pas dépasser cing (5) applications d’énergie RF par fil RF
VersaCross.

e Ne jamais débrancher le cable de connexion du générateur RF Baylis pendant
I'application d’énergie RF.

e Ne jamais débrancher le cable de connexion du générateur RF Baylis en tirant
directement sur le cable. Si le cable n’est pas correctement débranché, il risque d’étre
endommagé.

. Ne pas tourner le céble de connexion pendant qu’il est inséré dans ou retiré de la prise
dédiée sur le générateur RF Baylis. Toute torsion du cable peut endommager les
connecteurs a broches.

e  Le générateur RF Baylis est capable de délivrer une énergie électrique importante. Une
mauvaise manipulation du fil RF VersaCross et/ou de I'électrode DIP peut provoquer
des blessures au patient ou a I'opérateur, en particulier lors de I'utilisation du dispositif.

. Pendant I'application d’énergie, le patient ne doit pas se trouver en contact avec des
surfaces métalliques au sol.
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Si I'énergie appliquée est apparemment faible ou si I'’équipement ne fonctionne pas
correctement avec des réglages normaux, il se peut que I'électrode DIP soit mal
positionnée, qu’un fil électrique soit défectueux ou que le contact entre I'extrémité active
et les tissus soit insuffisant. Rechercher tout défaut évident sur I'équipement et contrdler
I'application. Essayer de mieux positionner I'extrémité active du fil RF VersaCross
contre le septum auriculaire. N'augmenter la puissance que si I'énergie appliquée
demeure faible.

Si le guidage par cartographie électroanatomique est utilisé, il est recommandé de
I'associer a une autre modalité d’'imagerie pour éviter de perdre de vue le dispositif.

INSTRUCTIONS SPECIALES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION
Tenir & I'abri de la lumiére du soleil.

CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

Produit Fil RF VersaCross Produit Céble de connexion
RFP 100A
Longueur 180 cm Longueur utile 3 m (10 pi)
Diamétre 0,035 po/0,89 mm Connecteur 4 broches (3 broches)
du fil du générateur pna Pn1
Diamétre de 9 mm pour Connecteur Bouton poussoir
la courbure I'extrémité en J ou de dispositif
24 mm pour
I'extrémité spiralée
Tension Tension
nominale 300 Vims nominale 300 Vims

EVENEMENTS INDESIRABLES
Certains événements indésirables peuvent survenir avec la solution d’accés VersaCross
Connect pour POLARSHEATH :

Perforation et/ou tamponnade
Septicémie/infection

Epanchement péricardique/pleural
Communication interauriculaire

Hémorragie Arythmie
Hématome Evénement embolique

Spasme vasculaire
Perforation vasculaire
Traumatisme vasculaire
Lésion valvulaire

Lésion nerveuse localisée
Formation de fistule AV
Douleur et sensibilité au toucher
Pseudoanévrisme
Cathéter piégé

Réaction allergique

Fil coincé/emmélé
Brdlures des tissus

Embolie gazeuse

Episode thromboembolique
Thrombose vasculaire
Flutter auriculaire
Tachycardie

Fibrillation auriculaire
Arythmie soutenue
Tachycardie ventriculaire
Infarctus du myocarde
Corps étranger/rupture du fil
Intervention chirurgicale supplémentaire
Perforation du myocarde

COMPATIBILITE DES PRODUITS
Les appareils suivants sont compatibles avec la Solution d'accés pour POLARSHEATH
VersaCross Connect :

Seringues a raccord Luer Lock male

Gaines d'introduction de 12,5 F ou plus

Gaine orientable 12 F ID POLARSHEATH™, d'une longueur de 68 cm

Dispositifs de ponction transseptale et fils-guides de 0,035" ou moins (tels que le fil
RF VersaCross)

Electrode DIP conforme a la norme CEl 60601-2-2 applicable aux électrodes
électrochirurgicales

DuoMode Cable™ & utiliser avec les systémes de cartographie électroanatomique
Générateur RF Baylis RFP-100A

PREPARATION A L’UTILISATION

Avant d'utiliser la solution d’accés VersaCross Connect pour POLARSHEATH, examiner
soigneusement chaque composant afin de détecter tout dommage ou défaut comme pour tous
les équipements utilisés lors de la procédure. Ne pas utiliser d’équipement défectueux. Ne pas
réutiliser les dispositifs.

EQUIPEMENT REQUIS

Les procédures transseptales RF doivent étre effectuées dans un environnement clinique
comportant un équipement d’'imagerie approprié et une table d’examen compatible, ainsi que du
matériel d’échocardiographie, un enregistreur physiologique, des équipements d’'urgence et des
instruments permettant I'accés vasculaire. Les accessoires suivants sont nécessaires pour
effectuer cet acte :

Générateur RF Baylis RFP-100A

Gaine orientable POLARSHEATH

Electrode DIP conforme a la norme CEI60601-2-2 applicable aux électrodes
électrochirurgicales (non fournie)

Fil-guide de diamétre inférieur ou égal & 0,035 po (facultatif)

DuoMode Cable™ a utiliser avec les systemes de cartographie électroanatomique
(facultatif)

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE

Lire attentivement toutes les instructions avant I'utilisation. Leur non-respect risque
d’entrainer des complications.

Lire attentivement le mode d’emploi de la gaine orientable POLARSHEATH avant
de I'utiliser. Leur non-respect risque d’entrainer des complications.
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Lire attentivement le mode d’emploi du fil-guide compatible avant de I'utiliser. Respecter
toutes les mises en garde et précautions indiquées dans ces instructions. Leur non-
respect risque d’entrainer des complications pour le patient.

L'utilisation de VersaCross Connect devrait réduire le nombre d'échanges dans
la procédure pour optimiser I'efficacité de la ponction transseptale. Ce point est a prendre
en compte pour estimer le moment d’administrer de I'héparine afin de garantir un
TCA approprié apres la ponction transseptale.

La solution d’accés VersaCross Connect pour POLARSHEATH est fournie stérilisée
aloxyde d’éthyléne. Utiliser des techniques d’asepsie pour ouvrir I'emballage et
manipuler les produits dans le champ stérile.

Brancher le connecteur pour générateur du cable de connexion sur le port du connecteur
isolé pour patient du générateur RF Baylis conformément au mode d’emploi de ce
dernier. Aligner délicatement les broches du connecteur avec la prise et pousser jusqu’a
ce que le connecteur s'insére fermement dans la prise. Toute autre méthode de
raccordement du cable endommagera les broches du connecteur.

Ne pas appliquer de force excessive pour brancher le cable de connexion sur le
générateur RF Baylis. Cela risquerait d'endommager les broches du connecteur.

Avant utilisation, rincer soigneusement le dilatateur avec du sérum physiologique
hépariné.

Accéder a la veine fémorale droite a 'aide de méthodes standard.

Noter qu’une gaine d'introduction compatible peut étre utilisée pour I'acces au site de
ponction cutanée veineuse si nécessaire. Pour obtenir plus de détails et des instructions,
consulter le mode d’emploi de la gaine d’introduction compatible.

Introduire un fil-guide compatible a travers le point d’acces vasculaire et le faire
progresser jusqu’a la profondeur requise (le fil RF VersaCross peut étre utilisé).
Agrandir le site de ponction cutanée si nécessaire.

Le dilatateur peut étre inséré entierement dans la gaine d’accés compatible.

La courbe distale du dilatateur ou de I'ensemble gaine/dilatateur peut étre réglé
manuellement avant l'insertion dans le corps. Le modelage manuel de la courbure distale
doit étre effectué avec délicatesse le long de la courbure. Ne pas appliquer de force et/ou
de pression excessive lors du remodelage.

Introduire le dilatateur et la gaine d'acces compatible sur le fil RF VersaCross (ou le fil-
guide s'il est utilisé) en effectuant un Iéger mouvement de torsion dans la veine cave
supérieure (VCS) sous guidage d'imagerie tel que la fluoroscopie ou I'échocardiographie.
En cas de résistance, NE PAS appliquer de force excessive pour faire progresser ou
retirer le dilatateur sur le fil-guide. Avant de continuer, déterminer la cause de la
résistance.

Utiliser une technique standard pour positionner I'ensemble gaine/dilatateur/fil-guide
dans la cavité cardiaque souhaitée.

Si le fil RF VersaCross n'a pas été utilisé pour faire progresser I'ensemble gaine et
dilatateur vers la VCS, retirer le fil-guide et le remplacer par le fil RF VersaCross avec le
redresseur d’extrémité fourni.

Faire progresser le fil RF VersaCross a travers I'ensemble gaine/dilatateur jusqu’a ce que
I'extrémité du fil soit juste a I'intérieur de I'extrémité du dilatateur. Les marqueurs visibles
sur le fil peuvent étre utilisés pour faciliter le positionnement de I'extrémité par rapport a
I'extrémité distale du dilatateur.

D’'une main, saisir fermement I'extrémité du connecteur de cathéter du cable de
connexion. Avec le pouce, appuyer sur le bouton rouge sur le dessus du connecteur.
Insérer lentement I'extrémité proximale du fil RF VersaCross dans l'ouverture du
connecteur de cathéter. Une fois que la partie exposée de I'extrémité proximale du
dispositif n’est plus visible, relacher le bouton rouge sur le connecteur. Tirer délicatement
sur le dispositif pour vérifier la solidité du raccordement.

En utilisant une technique standard, positionner I'extrémité de I'assemblage transseptal
(fil RF, gaine, dilatateur) dans I'oreillette droite, contre la fosse ovale. Pour cela, procéder
sous guidage par imagerie approprié, notamment par cartographie fluoroscopique,
échocardiographique et/ou électroanatomique.

REMARQUE : En cas de guidage par cartographie électroanatomique, il est recommandé
de confirmer le positionnement de I'extrémité et I'étirement septal par imagerie
échocardiographique ou une autre modalité d'imagerie.

Exercer une pression sur le dilatateur pour étirer le septum au niveau de la fosse ovale.
Faire progresser le fil RF VersaCross afin que I'extrémité active s’engage dans le septum
au niveau de la fosse ovale, mais toujours dans le dilatateur.

Quand le positionnement approprié est obtenu, appliquer I'énergie RF au niveau de
I'extrémité active grace au générateur RF Baylis. Une ponction est alors réalisée sur le
tissu cardiaque ciblé. Pour savoir comment utiliser le générateur RF Baylis, consulter son
mode d’emploi.

Exercer une pression ferme sur le fil RF VersaCross pendant I'application de I'énergie
RF pour le faire progresser a travers les tissus.

REMARQUE : Utiliser les réglages RF appropriés, mais les plus faibles possibles pour
obtenir la ponction souhaitée.

o Surle générateur RFP-100A : Un réglage RF initial compris entre une (1) seconde
en mode «PULSE» et deux (2) secondes en mode « CONSTANT »
est généralement suffisant pour réussir la ponction.

Si la minuterie ne s’est pas arrétée, I'application d’énergie RF peut étre interrompue en
appuyant sur l'interrupteur marche/arrét RF du générateur RF Baylis.

La pénétration dans l'oreillette gauche peut étre confirmée en surveillant le fil RF
VersaCross sous guidage par imagerie approprié. Un guidage par échocardiographie est
également recommandé.

En I'absence de ponction septale réussie aprés cinqg (5) applications d’énergie RF, il est
conseillé d’'employer une autre méthode pour la procédure.

Une fois la ponction réalisée, faire progresser le fil RF VersaCross mécaniquement sans
application d’énergie RF. Le positionnement est suffisant lorsque toute la courbure distale
et la section souple ont traversé le septum et sont observables dans l'oreillette gauche.
Un guidage par échocardiographie est également recommandé.

Il est alors possible de faire progresser le dilatateur sur le fil RF VersaCross pour agrandir
la ponction.

Pour débrancher le fil RF VersaCross du cable de connexion, appuyer sur le bouton rouge
du connecteur de cathéter et retirer délicatement I'extrémité proximale du fil RF
VersaCross du cable de connexion.

Pour débrancher le cable de connexion du générateur RF Baylis, saisir fermement le
connecteur et le tirer délicatement hors de la prise en restant bien dans I'axe.

Pour utiliser le fil RF VersaCross afin de faciliter 'avancement des dispositifs auxiliaires,
rétractez lentement la gaine transseptale et/ou I'ensemble dilatateur sur le fil, en le
maintenant en place pour garantir le maintien de I'acces a l'oreillette gauche.

Faire avancer le dispositif auxiliaire requis sur le fil RF VersaCross jusqu'a ce que
I'extrémité distale atteigne la position souhaitée dans l'oreillette gauche.

Rétracter lentement le fil RF VersaCross a travers I'ensemble gaine/dilatateur
transseptaux.
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. S’assurer que tout I'air est évacué du dilatateur. Pour aspirer le sang, utiliser le raccord

du dilatateur.

. Contréler fréquemment I'emplacement de I'extrémité radio-opaque sous guidage par

imagerie (p. ex. : fluoroscopie ou échocardiographie).

e  Assurer un apport continu de sérum physiologique hépariné ou aspirer réguliérement.

Cela peut réduire le risque de complications thromboemboliques dues a la formation de
thrombus a I'extrémité distale du dilatateur ou a l'intérieur de celui-ci. Aspirer également
pendant le retrait du dispositif transseptal ou du dilatateur.

e Aprés le retrait du dilatateur, utiliser une technique standard pour réaliser 'hémostase.

Branchements

Générateur RF Baylis

Cable de connexion
a usage unique (fourni)

Electrode de mise
alaterre DIP

(non fournie) Fil RF VersaCross

(ici, le modéle spiralé)

Pédale
(facultatif)

B

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION
Ne pas nettoyer ni restériliser la solution d’accés VersaCross Connect pour POLARSHEATH.
La solution d’accés VersaCross Connect for POLARSHEATH est exclusivement destinée

ETIQUETAGE ET SYMBOLES

Représentant

Fabricant autorisé de I'UE

A usage unique —
Ne pas réutiliser

Stérilisé a 'oxyde
d’éthyléene

Date limite d'utilisation Numéro de lot

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé et
consulter le mode

Mise en garde

d’emploi
1
Respecter le mode J/\"( Tenir éloigné de la
d’emploi 1L\ lumiére du soleil

Numeéro de référence Ne pas restériliser

Apyrogene : Sauf

si 'emballage Contient des

a été ouvert ou substances
endommagé, le fil RF dangereuses :
et le dilatateur sont Cobalt (Co)

apyrogenes.

Systéme a barriere

stérile unique Dispositif médical

Le dilatateur
transseptal
VersaCross Connect
est destiné a étre
utilisé avec la

gaine d'accés
POLARSHEATH™

Date de fabrication

00 = 1orlk

a une utilisation sur un seul patient.
DEPANNAGE
Le tableau suivant aide a diagnostiquer les problémes potentiels.
PROBLEME COMMENTAIRE DEPANNAGE
Le cable de Par sécurité, les connecteurs Vérifier que les encoches du

connexion ne
rentre pas dans

la prise dédiée sur
le panneau avant
du générateur

sont congus pour étre
branchés dans une position
précise. Si les encoches
du connecteur ne sont pas
alignées, il ne peut pas
s’emboiter correctement.

connecteur sont bien alignées.

Le dilatateur
transseptal
VersaCross
Connect a un
diamétre extérieur
de 12 F (4,1 mm)

Mise en garde : la loi
fédérale (Etats-Unis)
limite la vente de ce
dispositif aux
médecins ou sur
prescription médicale.

B ONLY

Messages Pour réaliser une perforation Vérifier que tous les raccordements
d’erreur sur le adéquate des tissus avec sont effectués :
générateur I'énergie RF, tous les - Entre le fil RF VersaCross et le

céable de connexion
Entre le cable de connexion et le
générateur RF Baylis
- Entre le générateur RF Baylis et la
prise d’alimentation électrique
- Entre le générateur RF Baylis et
I'électrode de mise a la terre
(non fournie)
Inspecter visuellement le fil RF
VersaCross et le cable de connexion
a la recherche de dommages
éventuels. Mettre au rebut
immédiatement tout dispositif
endommagé. Si le probleme persiste,
cesser ['utilisation.
En cas de message d’erreur lors
d’une tentative de ponction RF,
consulter le mode d’emploi fourni avec
le générateur RF Baylis.

dispositifs doivent étre
correctement raccordés et en -
bon état de fonctionnement.

Diametre extérieur
maximal du fil-guide
utilisable avec ce
dispositif

Importateur UE

®

Uniquement pour les Etats membres de I'UE :
= L'utilisation de ce symbole indique que le

2’ produit doit étre mis au rebut conformément
iy aux réglementations locales et nationales.

Pour toute question concernant le recyclage

de ce dispositif, veuillez contacter votre

distributeur.

Fil plié ou cassé Toute rupture ou pliure du fil Mettre au rebut immédiatement.
RF VersaCross présente un
risque de blessure pour le

patient.

ELIMINATION DES DECHETS
Traiter les dispositifs utilisés comme des déchets biologiques dangereux et les éliminer
conformément aux procédures hospitalieres standard.

SERVICE CLIENT ET INFORMATIONS SUR LE RETOUR DES PRODUITS
En cas de probléme ou de question concernant les produits de Baylis Medical, contacter
I'assistance technique.

Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, HAT 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

REMARQUES :

1.

L’obtention d’'un numéro d’autorisation de retour est obligatoire avant tout renvoi de
produit a Baylis Medical Company. Les instructions de retour de produit sont
communiquées en méme temps que ce NUMEro.

Avant tout renvoi de produit a Baylis Medical pour prise en garantie, vérifier qu'il a été
nettoyé, décontaminé et/ou stérilisé conformément aux instructions de retour. Baylis
Medical refuse tout produit usagé qui n’a pas été diment nettoyé ou décontaminé
conformément aux instructions de retour.
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GARANTIES LIMITEES

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantit que ses produits jetables et accessoires sont
exempts de tout défaut de matériel et de fabrication. BMC garantit la stérilité des produits stériles
pendant la période indiquée sur I'étiquette, tant que I'emballage d’origine demeure intact. Si un
produit couvert par la présente garantie limitée comporte un défaut avéré de matériel ou de
fabrication, BMC le remplacera ou le réparera, a sa seule et entiere discrétion, déduction faite
des frais de transport et de main-d’ceuvre encourus par BMC pour l'inspection, le retrait ou la
reconstitution des stocks de ce produit. La durée de la garantie correspond a : (i) la durée de vie
du produit, dans le cas des produits jetables, et (ii) 90 jours a partir de la date d’envoi, pour les
accessoires. La présente garantie limitée ne s’applique qu’aux produits neufs d'origine
provenant directement de l'usine s'ils ont été employés conformément a l'usage prévu.
La garantie limitée de BMC ne s’applique pas aux produits BMC qui ont été restérilisés, réparés,
altérés ou modifiés de quelque fagon que ce soit, ni aux produits BMC qui ont été mal conservés,
nettoyés, installés, utilisés ou entretenus, sans respecter les modes d’emploi de BMC.

CLAUSES DE NON-RESPONSABILITE ET D’EXCLUSION D’AUTRES GARANTIES

LA GARANTIE LIMITEE CI-DESSUS CONSTITUE L'UNIQUE GARANTIE OFFERTE PAR LE
VENDEUR. LE VENDEUR DECLINE TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPLICITE OU IMPLICITE,
Y COMPRIS TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN
USAGE PARTICULIER.

LIMITATION DE RESPONSABILITE EN CAS DE DOMMAGES

LE RECOURS ENONCE DANS LE PRESENT DOCUMENT CONSTITUE LE RECOURS
EXCLUSIF POUR TOUTE RECLAMATION AU TITRE DE LA GARANTIE, ET AUCUNE
POSSIBILITE DE DOMMAGES SUPPLEMENTAIRES, Y COMPRIS LES DOMMAGES
INDIRECTS OU LES DOMMAGES POUR INTERRUPTION D'ACTIVITE OU PERTE DE
BENEFICES, DE REVENUS, DE MATERIEL, D’ECONOMIES ANTICIPEES, DE DONNEES,
DE CONTRAT, DE CLIENTELE OU AUTRE (QU'ILS SOIENT DIRECTS OU INDIRECTS) OU
POUR TOUTE AUTRE FORME DE DOMMAGES INDIRECTS DE QUELQUE NATURE QUE
CE SOIT, NE SERA ACCESSIBLE. LA RESPONSABILITE MAXIMALE TOTALE DU VENDEUR
A LEGARD DE TOUTES LES AUTRES RECLAMATIONS ET RESPONSABILITES,
Y COMPRIS LES OBLIGATIONS OUVRANT DROIT A UNE QUELCONQUE INDEMNITE,
QU’ELLES SOIENT OU NON COUVERTES PAR UNE ASSURANCE, NE DEPASSERA PAS
LE COUT DU OU DES PRODUITS DONNANT LIEU A LA RECLAMATION OU AU RECOURS
EN RESPONSABILITE. LE VENDEUR DECLINE TOUTE RESPONSABILITE RELATIVE AUX
INFORMATIONS OU A L'ASSISTANCE QU'IL AURA FOURNIES GRATUITEMENT EN
DEHORS DE TOUTE OBLIGATION LIEE AUX PRESENTES. TOUTE ACTION INTENTEE
CONTRE LE VENDEUR DOIT ETRE INTRODUITE DANS LES DIX-HUIT (18) MOIS SUIVANT
L’EVENEMENT A L'ORIGINE DE L’ACTION. LES PRESENTES CLAUSES DE NON-
RESPONSABILITE ET DE LIMITATION DE RESPONSABILITE S'APPLIQUENT
INDEPENDAMMENT DE TOUTE AUTRE DISPOSITION CONTRAIRE DES PRESENTES ET
DE LA FORME D’ACTION, QUELLE REPOSE SUR LE DROIT DES CONTRATS OU DE LA
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RESPONSABILITE CIVILE (Y COMPRIS POUR CAUSE DE NEGLIGENCE OU DE
RESPONSABILITE STRICTE) OU AUTRE, ET ELLES S’ETENDENT AU BENEFICE DES
VENDEURS, DISTRIBUTEURS DESIGNES ET AUTRES REVENDEURS AUTORISES DU
VENDEUR EN TANT QUE TIERS BENEFICIAIRES. CHAQUE DISPOSITION DES
PRESENTES QUI PREVOIT UNE LIMITATION DE RESPONSABILITE, UNE EXCLUSION DE
GARANTIE, UNE CONDITION OU UNE EXCLUSION DE DOMMAGES EST DISSOCIABLE ET
INDEPENDANTE DE TOUTE AUTRE DISPOSITION ET DOIT ETRE APPLIQUEE EN L’ETAT.

POUR TOUTE RECLAMATION OU POURSUITE CONCERNANT DES DOMMAGES
RESULTANT D'UNE PRETENDUE VIOLATION DE GARANTIE, D'UNE VIOLATION DE
CONTRAT, D’'UNE NEGLIGENCE, DE LA RESPONSABILITE DU PRODUIT OU DE TOUTE
AUTRE THEORIE DE DROIT OU D’EQUITE, LACHETEUR ACCEPTE SPECIFIQUEMENT
QUE BMC DECLINE TOUTE RESPONSABILITE EN MATIERE DE DOMMAGES OU DE
PERTES DE PROFITS, QUE CE SOIT DE LA PART DE L’ACHETEUR OU DES CLIENTS DE
L’ACHETEUR. LA RESPONSABILITE DE BMC SERA LIMITEE AU COUT D’ACHAT PAYE
PAR L’ACHETEUR POUR LES MARCHANDISES SPECIFIEES, VENDUES PAR BMC
A L’ACHETEUR ET DONNANT LIEU A LA DEMANDE DE RESPONSABILITE.

Aucun agent, employé ou représentant de Baylis Medical n’est autorisé a lier la société
a toute autre garantie, affirmation ou représentation concernant un produit.

La présente garantie n’est valable que pour I'acheteur d’origine des produits Baylis Medical
acquis directement aupres d'un agent agréé de Baylis Medical. L’acheteur d’origine n’est pas
autorisé a transférer la garantie.

Toute utilisation d’un produit BMC est considérée comme une acceptation des conditions
et dispositions ci-incluses.

Périodes de garantie des produits Baylis Medical :

| Produits jetables ] Durée de conservation du produit

| Accessoires ] 90 jours a compter de la date d’expédition

Deutsch

Lesen Sie vor der Anwendung sorgfaltig alle Anweisungen. Beachten Sie alle Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen in dieser Anleitung. Andernfalls kann es zu Komplikationen fir den
Patienten kommen.

Baylis Medical Company verlasst sich darauf, dass der Arzt alle vorhersehbaren Risiken des
Verfahrens bestimmt, bewertet und mit jedem einzelnen Patienten bespricht.

VORSICHT: LAUT BUNDESGESETZ DER USA DARF DIESES GERAT AUSSCHLIESSLICH
DURCH EINEN ARZT ODER AUF ANORDNUNG EINES ARZTES VERKAUFT WERDEN.

Hinweis (EU): Jeder schwerwiegende Vorfall im Sinne der EU-Medizinprodukteverordnung
(2017/745), der im Zusammenhang mit der VersaCross Connect™ Zugangslosung fir
POLARSHEATH™ aufgetreten ist, sollte Baylis Medical Company Inc. und der zustandigen
Behorde des EU-Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Arzt und/oder Patient
ansassig sind.

ZUSAMMENFASSUNG UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Bei Verfligbarkeit muss die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) in die européische Datenbank fiir
Medizinprodukte (EudaMed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eingepflegt werden.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Die VersaCross Connect™ Zugangslosung fir POLARSHEATH™ besteht aus 3 Komponenten:
einem 12 Ch (maximal 4,1 mm AuBendurchmesser [OD]) VersaCross Connect Transseptalen
Dilatator, einem VersaCross™-RF-Draht und einem Baylis-Verbindungskabel zum
Einmalgebrauch (Verbindungskabel). Der VersaCross-RF-Draht muss mit einem zugelassenen
Baylis RFP-100A Hochfrequenzpunktionsgenerator (Baylis-RF-Generator) und dem
Verbindungskabel verwendet werden.

Der VersaCross Connect Transseptale Dilatator wurde fir die sichere und einfache
Katheterisierung und Angiographie bestimmter Herzkammern und Orte entwickelt. Der Dilatator
bietet Drehmomentkontrolle und ist flexibel. Der Dilatator hat eine konische Spitze und einen
Schaft, der manuell umgeformt werden kann. Der echogene Schaft und die Spitze sowie die
rontgendichte Spitze maximieren die Sicht auf den Dilatator wahrend der Handhabung.

Der VersaCross Connect Transseptale Dilatator ist fir die Verwendung mit einer
POLARSHEATH™ Steuerbaren Schleuse mit einem Innendurchmesser (ID) von 12 Ch und
einer Lange von 68 cm vorgesehen, insbesondere: MOO4CRBS3050.

Lesen Sie vor der Verwendung die entsprechenden Anweisungen zur POLARSHEATH
Steuerbaren  Schleuse sorgfaltig durch. Beachten Sie alle Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen in dieser Anleitung. Andernfalls kann es zu Komplikationen fiir den
Patienten kommen.

Der VersaCross-RF-Draht liefert Hochfrequenz(RF-)Energie in einem monopolaren Modus
zwischen seiner distalen Elektrode und einer im Handel erhéltlichen externen DIP-Elektrode
(Disposable Indifferent (Dispersive) Patch), die den aktuellen IEC-Anforderungen 60601-2-2
entspricht. Das Verbindungskabel verbindet den Baylis-RF-Generator mit dem VersaCross-RF-
Draht. Dieses Verbindungskabel erméglicht die Ubertragung von RF-Leistung vom Baylis-RF-
Generator zum VersaCross-RF-Draht. Ausfihrliche Informationen zum Baylis-RF-Generator
sind in einem separaten Handbuch enthalten, das dem Gerat beiliegt (mit dem Titel
,Gebrauchsanweisung fiir den Hochfrequenzpunktionsgenerator von Baylis Medical
Company*).

Die Abmessungen des VersaCross-RF-Drahts und des Verbindungskabels finden Sie auf den
Produktetiketten. Die Isolierung am Korper des VersaCross-RF-Drahts erleichtert das
reibungslose Vorschieben des Produkts und sorgt fiir elektrische Isolierung. Der biegsame
distale Teil des VersaCross-RF-Drahts weist eine Krummung auf und die aktive Spitze ist
abgerundet, um das Herzgewebe atraumatisch zu behandeln, sofern keine RF-Energie
zugefithrt wird. Eine rontgendichte und echogene Markierungsspule ist auf dem distalen
Abschnitt zur Visualisierung wahrend der Handhabung positioniert. Der Hauptkdrper des
VersaCross-RF-Drahts bietet eine starre Schiene zum Vorschieben von Hilfsprodukten in den
linken Vorhof nach der Erstellung eines Vorhofseptumdefekts. Der VersaCross-RF-Draht besitzt
entlang seiner Lange sichtbare Markierungen, um die Ausrichtung der Drahtspitze in einer
kompatiblen transseptalen Schleuse und/oder einer Dilatatoreinheit (z. B. dem VersaCross
Transseptalen Schleusen-Kit) zu erleichtern. Das proximale Ende des VersaCross-RF-Drahts
besteht aus blankem Metall und darf nur mit dem mitgelieferten Verbindungskabel und nicht mit
Elektrokauterisations- oder Elektrochirurgiegeraten verbunden werden. Das andere Ende des
Verbindungskabels wird mit dem Baylis-RF-Generator verbunden.
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VERWENDUNGSZWECK

Die VersaCross Connect Zugangslosung fir POLARSHEATH ist fur die Erstellung eines
Vorhofseptumdefekts im Herzen und fiir die perkutane Einfilhrung verschiedener Arten von
kardiovaskularen Kathetern und Fihrungsdrahten in alle Herzkammern, einschlieflich des
linken Vorhofs, uber transseptale Perforation/Punktion indiziert. Die VersaCross Connect
Zugangslosung fur POLARSHEATH ist fur die Anwendung bei perkutanen transseptalen
Verfahren bei Patienten vorgesehen, bei denen ein kardiovaskularer Katheter in das Herz,
einschlieBlich der linken Seite des Herzens, Uber eine transseptale Punktion eingefiihrt werden
muss. Die VersaCross Connect Zugangslosung fir POLARSHEATH ist fir die Anwendung bei
erwachsenen (nicht péadiatrischen) Patienten vorgesehen, mit Ausnahme von schwangeren
und/oder stillenden Patientinnen. Die VersaCross Connect Zugangslosung fir POLARSHEATH
ist eine Vorrichtung fur den einmaligen Gebrauch. Nur Arzte, die in den einzusetzenden
Zugangstechniken geschult sind, sollten die interventionellen Verfahren durchfiihren. Der
mitgelieferte RF-Draht ist fur die Abgabe von Hochfrequenzenergie zwischen der distalen
Elektrode und einer indifferenten Elektrode in einem monopolaren Modus vorgesehen. Der RF-
Draht kann ohne Austauschvorgange, als Flihrungsdraht, als transseptale Vorrichtung oder als
Austauschschiene fiir Schleusen zur Therapieabgabe verwendet werden. Der mitgelieferte RF-
Draht wird nicht zur Verwendung unter Bedingungen empfohlen, die keine Erstellung eines
Vorhofseptumdefekts erfordern.

INDIKATIONEN

Vereinigte Staaten: Die VersaCross Connect Zugangslosung fir POLARSHEATH ist zur
Erstellung eines Vorhofseptumdefekts im Herzen und zur Verwendung bei Verfahren indiziert,
bei denen ein Zugang zum linken Vorhof tiber die transseptale Technik gewtinscht wird.

Ubrige Lander: Die VersaCross Connect Zugangslésung fiir POLARSHEATH ist fir die
Erstellung eines Vorhofseptumdefekts im Herzen und fur die perkutane Einfihrung
verschiedener Arten von kardiovaskularen Kathetern und Fuhrungsdrahten in alle
Herzkammern, einschliefflich des linken Vorhofs, Uber transseptale Perforation/Punktion
indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Der mitgelieferte VersaCross-RF-Draht wird nicht zur Verwendung unter Bedingungen
empfohlen, die keine Erstellung eines Vorhofseptumdefekts erfordern. Das Verbindungskabel
wird nicht zur Verwendung mit anderen Baylis-RF-Generatoren oder anderen Produkten
empfohlen.

In der EU: Der VersaCross-RF-Draht ist nicht fur die Verwendung bei Kindern vorgesehen.

WARNHINWEISE

. AusschlieRlich Arzte mit einer umfassenden Kenntnis von Angiographie, aseptischen
Techniken und perkutanen interventionellen Verfahren sollten dieses Produkt
verwenden. Es wird empfohlen, dass Arzte von vorklinischen Schulungen, der
Durchsicht einschlagiger Literatur und anderen geeigneten Schulungen Gebrauch
machen, bevor sie neue interventionelle Verfahren ausprobieren.

. Das Laborpersonal und die Patienten konnen wéhrend interventioneller Verfahren
aufgrund der durchgehenden Verwendung von Durchleuchtung einer erheblichen
Strahlenbelastungen ausgesetzt sein. Diese Exposition kann zu akuten
Strahlenschéden sowie einem erhohten Risiko fir somatische und genetische
Auswirkungen fiihren. Daher mussen angemessene Maf3nahmen ergriffen werden, um
diese Exposition zu verringern. Die Verwendung von Echokardiographie wird
empfohlen.

e Die VersaCross Connect Zugangslosung fir POLARSHEATH ist nur fir den
Einmalgebrauch an einem einzigen Patienten bestimmt. Nicht versuchen,
Komponenten der VersaCross Connect Zugangslosung fir POLARSHEATH zu
sterilisieren und wiederzuverwenden. Die Wiederverwendung kann zu einer Verletzung
des Patienten und/oder zur Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten
auf einen anderen fihren. Die Nichtbeachtung dieser Anweisung kann zu
Komplikationen fiir den Patienten fiihren.

e Die VersaCross Connect Zugangslosung fiir POLARSHEATH wird STERIL unter
Verwendung eines Ethylenoxidverfahrens geliefert. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschéadigt ist.

e  Die manuelle Formung der distalen Krimmung muss mit sanften Bewegungen entlang
der Krimmung erfolgen. Wenden Sie beim Umformen nicht iibermaRig Kraft und/oder
Druck an.

e  Der VersaCross-RF-Draht muss mit dem beiliegenden Verbindungskabel verbunden
werden. Versuche, ihn mit anderen Verbindungskabeln zu verwenden, kénnen zu
Stromschlagen am Patienten und/oder Bediener fiihren.

. Den VersaCross-RF-Draht nicht mit Elektrokauterisations- oder
Elektrochirurgiegeraten, Anschlusskabeln oder Zubehor verwenden, da die versuchte
Verwendung zu Verletzungen des Patienten und/oder des Bedieners fiihren kann.

. Das Verbindungskabel darf ausschlieBlich mit dem Baylis RFP-100A RF-Generator und
dem beiliegenden VersaCross-RF-Draht verwendet werden. Versuche dessen
Verwendung mit anderen RF-Generatoren und -Produkten kann zu einem Stromschlag
am Patienten und/oder Bediener fiihren.

. Der VersaCross-RF-Draht muss mit kompatiblen 0,035 Zoll grof3en transseptalen
Schleusen- und/oder Dilatatorprodukten verwendet werden. Die Verwendung von
inkompatiblen Zubehérprodukten kann die Integritét des VersaCross-RF-Drahts oder
der Zubehorprodukte beschédigen und Verletzungen des Patienten verursachen.

. Der VersaCross-RF-Draht wurde nur fir die transseptale Punktion mit VersaCross-
Dilatatoren validiert, die nachweislich die erforderliche Unterstiitzung fir eine optimale
Funktion bieten.

e Die aktive Spitze und distale Krimmung des VersaCross-RF-Drahts ist zerbrechlich.
Beim Umgang mit dem VersaCross-RF-Draht darauf achten, die Spitze oder die distale
Krimmung nicht zu beschadigen. Wenn die Spitze oder die distale Krummung zu
irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Verwendung beschadigt wird, den VersaCross-RF-
Draht sofort entsorgen. Nicht versuchen, die aktive Spitze gerade zu biegen, wenn sie
verbogen ist. Schaden am Geréat kénnen zu Verletzungen des Patienten fuhren.

. Der VersaCross-RF-Draht ist nicht fiir die Verwendung bei Kindern vorgesehen. Nicht
versuchen, Kinder mit dem VersaCross-RF-Draht zu behandeln.

e Nicht versuchen, den VersaCross-RF-Draht durch eine Metallkanile oder eine
perkutane Nadel einzufiihren oder zuriickzuziehen, da dies das Produkt beschadigen
oder Verletzungen des Patienten verursachen kann.
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Es sollte darauf geachtet werden, dass die gesamte Luft aus dem Dilatator entfernt wird,
bevor die Infusion durch den proximalen Anschluss erfolgt.

Beim Einfihren oder Entfernen des Dilatators aus Zugangsschleusen oder
Einflihrschleusen ist Vorsicht geboten.

Beim Einfihren oder Entfernen von kompatiblen Flhrungsdréhten aus dem
Dilatatorlumen ist Vorsicht geboten.

Eine direkte perkutane Einfiihrung des Dilatators ohne Schleuse wird nicht empfohlen.
Nicht versuchen, den Dilatator direkt perkutan ohne einen Fiihrungsdraht einzufiihren,
da dies zu GefaRverletzungen fuhren kann.

Der Dilatator muss vorsichtig gehandhabt werden, um Herzschaden oder Tamponaden
zu vermeiden. Das Vorschieben des Dilatators sollte unter Bildgebungsfiihrung
erfolgen. Es wird auRerdem fluoroskopische oder echokardiographische Bildgebung
empfohlen. Wenn Widerstand auftritt, KEINE UbermaRige Kraft aufwenden, um den
Fuhrungsdraht vorzuschieben oder zurlickzuziehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die VersaCross Connect Zugangslosung fir POLARSHEATH erst verwenden,
nachdem Sie die beiliegende Gebrauchsanweisung sorgféltig gelesen haben.

Das Sterilbarrieresystem und alle Produkte sollten vor Gebrauch einer Sichtprifung
unterzogen werden. Nicht verwenden, wenn die Unversehrtheit der Sterilbarriere oder
die Produkte beeintrachtigt oder beschadigt sind.

Vorsichtig handhaben, um Schaden am Herzen, Tamponaden oder Gefal3trauma zu
vermeiden. Das Vorschieben von Dilatator und Draht sollte unter bildgebender Fiihrung
wie Fluoroskopie oder Echokardiographie erfolgen. Wenn Sie auf Widerstand stoRen,
KEINE Ubermafige Kraft anwenden, um den VersaCross-RF-Draht oder den
transseptalen Dilatator VersaCross Connect vorzuschieben oder herauszuziehen.
UbermaRige Krafteinwirkung kann zum Biegen oder Knicken des VersaCross-RF-
Drahts fiihren, was das Vorschieben und Zuriickziehen der Schleuse und/oder des
Dilatators einschrankt.

AusschlieRlich Arzte, die im Bereich der zu verwendenden Zugangstechniken
umfassend geschult sind, sollten interventionelle Verfahren durchfiihren.
RF-Punktionsverfahren sollten ausschlieBlich von Arzten durchgefiihrt werden, die
umfassend im Bereich der Techniken der RF-betriebenen Punktion in einem vollstéandig
ausgestatteten Katheterisierungslabor geschult wurden.

Die VersaCross Connect Zugangslésung fiir POLARSHEATH nicht nach dem
Verfallsdatum verwenden.

Der VersaCross Connect Transseptale Dilatator ist mit Einflihrschleusen von
mindestens 12,5 Ch kompatibel.

Der VersaCross Connect Transseptale Dilatator ist fur die Verwendung mit bestimmten
Modellen der POLARSHEATH Steuerbaren Schleuse mit einem ID von 12 Ch und mit
einer Lange von 68 cm vorgesehen.

Der transseptale Dilatator VersaCross Connect ist mit transseptalen Vorrichtungen und
Fuhrungsdrahten in einer GroRRe von hdochstens 0,035 Zoll kompatibel.

Die VersaCross Connect Zugangslosung fir POLARSHEATH ist NICHT mit
transseptalen Nadeln (z. B. ,NRG™ Transseptale Nadel“) kompatibel.

Den VersaCross-RF-Draht und das Verbindungskabel vor der Verwendung einer
Sichtprufung unterziehen, um sicherzustellen, dass keine Risse oder Schaden am
Isoliermaterial vorliegen. Den Draht oder das Kabel nicht verwenden, wenn es
beschadigt ist.

Der VersaCross-RF-Draht und das Verbindungskabel sind fir die Verwendung mit
ausschliefllich den Produkten bestimmt, die unter Erforderliche Ausristung
aufgefuhrt sind.

Die Gebrauchsanweisung des Herstellers fiir die DIP-Elektrode lesen und befolgen.
Stets DIP-Elektroden verwenden, die die Anforderungen von IEC 60601-2-2 erfilllen
oder Ubertreffen.

Die Platzierung der DIP-Elektrode am Oberschenkel konnte mit einer hoheren
Impedanz assoziiert werden.

Um eine Entziindungsgefahr zu vermeiden, sicherstellen, dass keine brennbaren
Materialien wahrend der Anwendung von RF-Energie im Raum vorhanden sind.
VorsichtsmaBnahmen treffen, um die Auswirkungen, die die vom Baylis RF-Generator
erzeugte elektromagnetische Stérausstrahlung (EMI) auf die Leistung von anderen
Geraten haben kann, einzuschréanken. Die Kompatibilitat und Sicherheit von
Kombinationen aus anderen physiologischen Uberwachungs- und elektrischen Geraten
Uberpriifen, die zusatzlich zum Baylis RF-Generator am Patienten verwendet
werden sollen.

Es muss eine angemessene Filterung angewendet werden, um eine kontinuierliche
Uberwachung des Oberflachen-Elektrokardiogramms ~ (EKG)  wéhrend  RF-
Energieanwendungen zu erméglichen.

Das proximale Ende des VersaCross-RF-Drahts nicht als aktive Spitze einfiihren und
verwenden.

Den VersaCross-RF-Draht oder das Verbindungskabel nicht biegen. UberméaRiges
Biegen oder Knicken des Drahtschafts, der distalen Krimmung des Drahts und/oder
des Verbindungskabels kann die Integritét der Geratekomponenten beschadigen und
zu Verletzungen des Patienten filhren. Beim Umgang mit dem VersaCross-RF-Draht
und dem Verbindungskabel ist Vorsicht geboten.

Der VersaCross-RF-Draht und die zusétzliche Schleusen- und Dilatatoreinheit sollten
unter bildgebender Kontrolle vorgeschoben werden. Die Verwendung von sichtbaren
Markern am Drahtkdrper ist lediglich ein ungefahrer Anhaltspunkt firr die Positionierung
der Drahtspitze mit dem distalen Ende des Dilatators.

RF-Energie erst abgeben, wenn bestétigt ist, dass die aktive Spitze des VersaCross-
RF-Drahts im guten Kontakt zum Zielgewebe steht.

Keine RF-Energie des VersaCross-RF-Drahts mit inkompatiblen Dilatatoren oder
Kanilen abgeben; dies konnte zu Verbrennungen am Patienten, unwirksamen
Punktionen oder fehlgeschlagenen Punktionen fiihren.

Es wird empfohlen, fiinf (5) RF-Energieanwendungen pro VersaCross-RF-Draht nicht
zu Uberschreiten.

Das Verbindungskabel wahrend der Abgabe von RF-Energie niemals vom Baylis-RF-
Generator trennen.
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Das Verbindungskabel niemals vom Baylis-RF-Generator trennen, indem Sie am Kabel
ziehen. Wenn das Kabel nicht ordnungsgemaR getrennt wird, kann es beschadigt
werden.

Das Verbindungskabel nicht drehen, wenn Sie es in den isolierten Patientenanschluss
am Baylis-RF-Generator einsetzen oder davon entfernen. Durch Verdrehen des Kabels
kénnen die Steckverbindungen beschéadigt werden.

Der Baylis-RF-Generator kann eine erhebliche Menge Strom abgeben. Durch
unsachgemafle Handhabung des VersaCross-RF-Drahts und/oder der DIP-Elektrode,
insbesondere beim Betrieb des Geréts, kann es zu Verletzungen des Patienten oder
Bedieners kommen.

Wahrend der Energieabgabe sollte der Patient nicht in Kontakt mit Metalloberflachen
am Boden kommen.

Wenn die Ausgangsleistung bei normalen Einstellungen scheinbar gering ist oder die
Ausrlstung nicht ordnungsgemafR funktioniert, kann dies auf eine fehlerhafte
Anwendung der DIP-Elektrode, eine defekte elektrische Leitung oder schlechten
Gewebekontakt an der aktiven Spitze hinweisen. Das Gerét auf offensichtliche Defekte
oder falsche Anwendung uberprifen. Versuchen, die aktive Spitze des VersaCross-RF-
Drahts besser zum Vorhofseptum zu positionieren. Die Leistung nur erh6hen, wenn die
Ausgangsleistung weiterhin gering ist.

Bei Verwendung von elektroanatomischer Mapping-Fuhrung wird die Verwendung
zusammen mit alternativen Bildgebungsmodalitdten empfohlen, falls die Vorrichtung
nicht mehr sichtbar ist.

BESONDERE ANWEISUNGEN ZUR AUFBEWAHRUNG UND/ODER HANDHABUNG
Vor Sonnenlicht schiitzen.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Produkt VersaCross-RF- Produkt RFP-100A-
Draht Verbindungskabel
Lange 180 cm Nutzlange 10 FuR/3 m
Drahtdurch- 0,89 mm/0,035 Zoll Generatoran- 4-polig (3-polig)
messer schluss #ins
Krimmungs- 9 mm J-Spitze Vorrichtungs- Druckknopf
durchmesser oder 24 mm anschluss
Spirale
Nennspannung 300 Vims Nennspannung 300 Vims

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den unerwinschten Ereignissen, die bei der Verwendung der VersaCross Connect
Zugangsldsung fir POLARSHEATH auftreten kdnnen, gehoren:

Perforation und/oder Tamponade
Sepsis/Infektion

Perikard-/Pleuraerguss
Vorhofseptumdefekt

Blutung Arrhythmien

Hamatom Embolische Ereignisse
Gefaltkrampf Luftembolie

GefaRperforation Thromboembolische Episoden
Gefal-/vaskulédres Trauma Gefalithrombose
Klappenschaden Vorhofflattern

Lokale Nervenschéadigung Tachykardie

AV-Fistelbildung

Vorhofflimmern

Schmerzen und Druckempfindlichkeit ~ Anhaltende Arrhythmien

Pseudoaneurysma
Kathetereinschluss

Allergische Reaktion
Drahteinklemmung/-verwicklung
Gewebeverbrennungen

Ventrikulare Tachykardie
Myokardinfarkt
Fremdkérper/Drahtbruch
Zusatzliches chirurgisches Verfahren
Perforation des Myokards

PRODUKTKOMPATIBILITAT
Die folgenden Vorrichtungen sind mit der VersaCross Connect Zugangslésung fiir
POLARSHEATH kompatibel:

- Mannliche Luer-Lock-Spritzen
- Einfiihrschleusen von mindestens 12,5 Ch
- POLARSHEATH™ Steuerbare Schleuse mit 12 Ch ID und einer Léange von 68 cm

- 0,035 Zoll oder kleinere transseptale Punktionsvorrichtungen und Fuhrungsdrahte (wie

VersaCross-RF-Draht)
- DIP-Elektrode, die den Anforderungen von IEC 60601-2-2 fiir elektrochirurgische
Elektroden entspricht oder diese Ubertrifft
- DuoMode Cable™ zur Verwendung mit elektroanatomischen Mapping-Systemen
- Baylis RFP-100A-RF-Generator

VORBEREITUNG ZUR ANWENDUNG

Vor der Verwendung der VersaCross Connect Zugangslosung fiir POLARSHEATH sollten die
einzelnen Komponenten sowie alle bei dem Verfahren verwendeten Produkte sorgfaltig auf
Schaden oder Defekte untersucht werden. Verwenden Sie keine defekten Produkte. Verwenden
Sie das Produkt nicht wieder.

ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG

Transseptale RF-Verfahren sollten in einem spezialisierten klinischen Umfeld durchgefiihrt
werden, das mit geeigneten Bildgebungsgeraten und einem kompatiblen Untersuchungstisch,
Echokardiographie-Bildgebung, physiologischem Aufzeichnungsgerat, Notfallausriistung und
Instrumenten fir den Geféal3zugang ausgestattet ist. Zu den fir dieses Verfahren erforderlichen
Hilfsmaterialien gehéren:

Baylis RFP-100A-RF-Generator

POLARSHEATH Steuerbare Schleuse

DIP-Elektrode, die den Anforderungen von IEC 60601-2-2 fir elektrochirurgische
Elektroden entspricht oder diese Ubertrifft (nicht enthalten)
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0,035-Zoll-Fihrungsdraht oder kleiner (optional)
DuoMode Cable™ zur Verwendung mit elektroanatomischen Mapping-Systemen
(optional)

VORGESCHLAGENE GEBRAUCHSANWEISUNG

Lesen Sie vor der Anwendung sorgféltig alle Anweisungen. Nichtbeachtung kann zu
Komplikationen fiihren.

Lesen Sie vor der Verwendung die entsprechenden Anweisungen zur POLARSHEATH
Steuerbaren Schleuse sorgféltig durch. Nichtbeachtung kann zu Komplikationen fiihren.
Lesen Sie vor der Verwendung die entsprechenden Anweisungen zu kompatiblen
Fihrungsdréahten  sorgfaltig durch. Beachten Sie alle Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen in dieser Anleitung. Andernfalls kann es zu Komplikationen fiir den
Patienten kommen.

Es wird erwartet, dass die Verwendung von VersaCross Connect die Anzahl der
Austauschvorgange wéahrend des Verfahrens reduziert, was zu einer effizienteren
transseptalen Punktion fihrt. Dies sollte bei der Abschétzung des Zeitpunkts der
Heparinverabreichung bericksichtigt werden, um angemessene ACT-Werte nach
transseptaler Punktion sicherzustellen.

Die VersaCross Connect Zugangslosung fur POLARSHEATH wird steril unter
Verwendung eines Ethylenoxidverfahrens geliefert. Verwenden Sie beim Offnen der
Verpackung und bei der Handhabung der Produkte im sterilen Bereich aseptische
Verfahren.

SchlieRen Sie das Generatoranschlussende des Verbindungskabels an den isolierten
Patientenanschluss des Baylis-RF-Generators geméafl der Gebrauchsanweisung des
Baylis-RF-Generators an. Richten Sie die Steckerstifte vorsichtig an der Buchse aus und
driicken Sie sie hinein, bis der Stecker fest in der Buchse sitzt. Jeder Versuch, das Kabel
anderweitig anzuschlieBen, beschéadigt die Stifte am Anschluss.

Wenden Sie keine tiberméafRige Kraft fir den Anschluss des Verbindungskabels an den
Baylis-RF-Generator an. Die Anwendung Gibermafiger Kraft kann zu einer Beschadigung
der Steckerstifte fuhren.

Spulen Sie den Dilatator vor Gebrauch grundlich mit heparinisierter Kochsalzlésung.
Verschaffen Sie sich mit Standardmethoden Zugang zur rechten Oberschenkelvene.
Darauf achten, dass eine kompatible Zugangs-Einfuhrschleuse bei Bedarf an der
vendsen kutanen Punktionsstelle verwendet werden kann. Einzelheiten und
Anweisungen sind in der Gebrauchsanweisung der kompatiblen Einfiihrschleuse zu
finden.

Fihren Sie einen kompatiblen Fiihrungsdraht durch den Zugangspunkt im Gefa3system
ein und schieben Sie ihn zur gewiinschten Tiefe vor (es kann der VersaCross-RF-Draht
verwendet werden).

VergroRern Sie ggf. die kutane Punktionsstelle.

Dilatator kann vollsténdig in die kompatible Zugangsschleuse eingefiihrt werden.

Die distale Krummung des Dilatators bzw. der Schleusen- und Dilatatoreinheit kann vor
dem Einfiihren in den Koérper bei Bedarf manuell angepasst werden. Die manuelle
Formung der distalen Krimmung muss mit sanften Bewegungen entlang der Krimmung
erfolgen. Wenden Sie beim Umformen nicht iberméfig Kraft und/oder Druck an.
Fihren Sie den Dilatator und die kompatible Zugangsschleuse unter bildgebender
Fihrung wie Fluoroskopie oder Echokardiographie mit einer leichten Drehbewegung tiber
den VersaCross-RF-Draht (oder den Fuhrungsdraht, falls verwendet) in die obere
Hohlvene. Wenn Sie auf Widerstand stoBen, wenden Sie KEINE tberméfige Kraft an,
um den Dilatator Giber den Fiihrungsdraht vorzuschieben oder zuriickzuziehen. Vor dem
Fortfahren die Ursache des Widerstands ermitteln.

Verwenden Sie die Standardtechnik, um die Schleusen-/Dilatator-/Fiihrungsdrahteinheit
in der gewilinschten Herzkammer zu positionieren.

Wenn der VersaCross-RF-Draht nicht verwendet wurde, um die Schleusen- und Dilatator-
Einheit zur oberen Hohlvene vorzuschieben, entfernen Sie den Fihrungsdraht und
tauschen Sie ihn gegen den VersaCross-RF-Draht mit der mitgelieferten Vorrichtung zur
Begradigung der Spitze aus.

Schieben Sie den VersaCross RF-Draht durch die Schleuse/Dilatator-Einheit vor, bis sich
die Spitze des Draht gerade in der Dilatatorspitze befindet. Die sichtbaren Markierungen
auf dem Drahtkdrper konnen verwendet werden, um bei der Positionierung der
Drahtspitze mit dem distalen Ende des Dilatators zu helfen.

Greifen Sie das Katheteranschlussende des Verbindungskabels fest mit einer Hand.
Dricken Sie mit lhrem Daumen den roten Knopf oben auf dem Anschluss. Fiihren Sie
das proximale Ende des VersaCross-RF-Drahts langsam in die Offnung des
Katheteranschlusses ein. Sobald der freiliegende Teil des proximalen Endes der
Vorrichtung nicht mehr sichtbar ist, lassen Sie den roten Knopf am Anschluss los. Ziehen
Sie vorsichtig an der Vorrichtung, um sicherzustellen, dass die Verbindung sicher ist.
Positionieren Sie die Spitze der transseptalen Einheit (RF-Draht, Schleuse, Dilatator) im
rechten Vorhof gegen die Fossa ovalis unter Verwendung von angemessener
Bildgebung, u. a. fluoroskopischer, echokardiographischer und/oder elektroanatomischer
Mapping-Fiihrung mithilfe von Standardtechniken.

HINWEIS: Bei Verwendung einer elektroanatomischen Mapping-Fiihrung wird
empfohlen, die Spitzenplatzierung und das Septum-Tenting mit einer
echokardiographischen Bildgebung oder einer anderen Bildgebungsmodalitat zu
bestatigen.

Uben Sie Druck auf den Dilatator aus, um ein Tenting des Septums an der Fossa ovalis
vorzunehmen.

Schieben Sie den VersaCross RF-Draht vor, sodass die aktive Spitze das Septum an der
Fossa ovalis aktiviert, sich jedoch weiterhin im Dilatator befindet.

Sobald eine angemessene Positionierung erreicht wurde, geben Sie RF-Energie tber
den Baylis-RF-Generator an die aktive Spitze ab. Dies fiihrt zu einer Punktion des
Zielherzgewebes. Informationen zum ordnungsgemaRen Betrieb des Generators finden
Sie in der Gebrauchsanweisung des Baylis-RF-Generators.

Uben Sie wahrend der Anwendung von RF-Energie festen Druck auf den VersaCross-
RF-Draht aus, um ihn durch das Gewebe zu schieben.

HINWEIS: Die niedrigsten geeigneten RF-Einstellungen verwenden, um die gewiinschte
Punktion zu erreichen.

o  Fur RFP-100A: Eine anfangliche RF-Einstellung zwischen einer (1) Sekunde im
Modus ,PULSE" (Puls) und zwei (2) Sekunden im Modus ,CONSTANT" (Konstant)
hat sich als ausreichend fiir eine erfolgreiche Punktion erwiesen.

Die Abgabe der RF-Energie kann beendet werden, indem Sie die RF-EIN/AUS-Taste am
Baylis-RF-Generator driicken, wenn die Uhr nicht abgelaufen ist.

Der Eintritt in den linken Vorhof kann bestatigt werden, indem Sie den VersaCross-RF-
Draht unter angemessener bildgebender Fuhrung Gberwachen. Es wird auf3erdem eine
echokardiographische Fiuihrung empfohlen.

Wenn die Vorhofpunktion nach finf (5) Anwendungen von RF-Energie nicht erfolgreich
war, wird empfohlen, dass der Anwender eine alternative Methode fiir das Verfahren
verwendet.
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Sobald die Punktion erfolgreich abgeschlossen ist, sollte der VersaCross-RF-Draht
mechanisch ohne RF-Energie vorgeschoben werden. Die Positionierung im linken Vorhof
ist ausreichend, wenn die vollstandige distale Kriimmung und der biegsame Abschnitt
das Septum uberquert haben und im linken Vorhof zu sehen sind. Es wird auBerdem eine
echokardiographische Fiihrung empfohlen.

Der Dilatator kann Uber den VersaCross-RF-Draht vorgeschoben werden, um die
Punktion zu vergroRern.

Um den VersaCross-RF-Draht vom Verbindungskabel zu trennen, driicken Sie die rote
Taste auf dem Katheteranschluss und entfernen Sie das proximale Ende des
VersaCross-RF-Drahts vorsichtig vom Verbindungskabel.

Um das Verbindungskabel vom Baylis-RF-Generator zu trennen, greifen Sie den
Anschluss fest und ziehen Sie ihn vorsichtig gerade aus der Buchse.

Um den VersaCross-RF-Draht fur das Vorschieben von weiteren Vorrichtungen zu
verwenden, die Einheit aus transseptaler Schleuse und/oder Dilatator langsam tber den
RF-Draht zuriickziehen. Dabei den RF-Draht an Ort und Stelle halten, um sicherzustellen,
dass der Zugang zum linken Vorhof erhalten bleibt.

Die erforderliche Zusatzvorrichtung tiber den VersaCross-RF-Draht vorschieben, bis die
distale Spitze die gewtinschte Position im linken Vorhof erreicht.

Ziehen Sie den VersaCross-RF-Draht langsam durch die transseptale Schleusen- und
Dilatatoreinheit zurtick.

Stellen Sie sicher, dass der Dilatator Iuftfrei ist. Verwenden Sie zum Aspirieren von Blut
die Dilatatornabe.

Uberwachen Sie die Position der rontgendichten Spitze haufig unter bildgebender
Fuhrung, wie z. B. Fluoroskopie oder Echokardiographie.

Geben Sie eine kontinuierliche heparinisierte Losungsinfusion ab oder aspirieren
Sie regelmaRig. Dies kann dazu beitragen, das Risiko thromboembolischer
Komplikationen aufgrund von Thrombusbildung zu reduzieren, da die Méglichkeit einer
Thrombusbildung an der distalen Dilatatorspitze oder im Dilatatorlumen besteht. Beim
Entfernen der transseptalen Vorrichtung oder des Dilatators ebenfalls aspirieren.
Verwenden Sie nach dem Entfernen des Dilatators die Standardtechnik, um eine
Hamostase zu erreichen.

Anschlisse

Baylis-RF-Generator

0
)

Verbindungskabel
zum Einmalgebrauch
(im Lieferumfang enthalten)

DIP-Erdungsauflage
(nicht im Lieferumfang

enthalten) VersaCross-RF-Draht

(Spiralen-Modell abgebildet)

FuBschalter
(optional)

REINIGUNGS- UND STERILISATIONSANWEISUNGEN
Reinigen oder sterilisieren Sie die VersaCross Connect Zugangslosung fur POLARSHEATH
nicht erneut. Die VersaCross Connect Zugangslésung fir POLARSHEATH ist nur fiir den

Einmalgebrauch bestimmt.

FEHLERBEHEBUNG
Die folgende Tabelle bietet dem Anwender Unterstiitzung bei der Diagnose von potenziellen
Problemen.

PROBLEM KOMMENTARE FEHLERBEHEBUNG

Das Verbindungs-
kabel passt nicht

in den isolierten
Patientenanschluss
an der Vorderseite
des Generators.

Die Anschliisse sind fiir den
Anschluss auf eine bestimmte
Art und Weise aus
Sicherheitsgriinden
konzipiert. Wenn die
Anschlussstifte nicht
ubereinstimmen, passen die
Anschliisse nicht zusammen.

Prifen Sie, ob die Anschlussstifte
in die richtige Richtung
ausgerichtet sind.

Generator-
Fehlermeldungen

Um Gewebe mit RF-Energie
erfolgreich zu perforieren,
mussen alle Vorrichtungen
ordnungsgemaf
angeschlossen und
funktionsfahig sein.

Stellen Sie sicher, dass alle

Verbindungen hergestellt

wurden, d. h.:

- VersaCross-RF-Draht zum
Verbindungskabel

- Verbindungskabel zum Baylis-RF-
Generator

- Baylis-RF-Generator zur
Steckdose

- Baylis-RF-Generator zur
Erdungsauflage (nicht im
Lieferumfang enthalten)

Prifen Sie den VersaCross-RF-Draht

und das Verbindungskabel auf

Schaden. Beschéadigte Vorrichtungen

sofort entsorgen. Wenn das Problem

weiterhin besteht, stellen Sie die

Verwendung ein.

Wenn wahrend der RF-Punktion

Fehlermeldungen auftreten,

finden Sie Informationen in der

Gebrauchsanweisung des Baylis-RF-

Generators.
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PROBLEM KOMMENTARE FEHLERBEHEBUNG

Briiche oder Briiche und Knicke im
Knicke im Draht VersaCross-RF-Draht
stellen eine potenzielle
Ursache fir Verletzungen
des Patienten dar.

Sofort entsorgen.

ENTSORGUNG
Behandeln Sie gebrauchte Vorrichtungen als biologisch gefahrlichen Abfall und entsorgen
Sie ihn in Ubereinstimmung mit standardmaRigen Krankenhausverfahren.

INFORMATIONEN ZUM KUNDENDIENST UND ZUR PRODUKTRUCKGABE
Wenn Sie Probleme mit oder Fragen zur Ausristung von Baylis Medical haben, kontaktieren
Sie unser Personal vom technischen Support.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

HINWEISE:

1. Um Produkte zuriickzusenden, mussen Sie Uber eine Ricksendenummer
verfiigen, bevor Sie die Produkte an Baylis Medical Company zuriicksenden.
Anweisungen zur Produktriickgabe werden Ihnen zu diesem Zeitpunkt zur Verfligung
gestellt.

2. Stellen Sie sicher, dass alle Produkte, die an Baylis Medical zuriickgesendet werden,
gereinigt, dekontaminiert und/oder sterilisiert wurden, wie in der
Produktriickgabeanweisung angegeben, bevor Sie es zum Garantieservice
zuriicksenden. Baylis Medical akzeptiert keine gebrauchten Gerate, die nicht geman
den Produktriickgabeanweisungen ordnungsgemafR gereinigt oder dekontaminiert
wurden.

KENNZEICHNUNG UND SYMBOLE

Hersteller E m Autorisierter
Vertreter in der EU
Mit Ethylenoxid Einmalgebrauch —
[rreme] o] | e
sterilisiert .
wiederverwenden
g Verwendbar bis Chargennummer
Bei beschédigter
Verpackung nicht
Vorsicht verwenden.
Gebrauchsanweisung
beachten
. M .
Gebrauchsanweisung //'\ Vor Sonnenlicht
befolgen A\ schiitzen
- Artikelnummer Nicht resterilisieren

Nicht pyrogen: Der
RF-Draht und der

Dilatator sind nicht Enthalt
M pyrogen, es sei denn, Gefahrstoffe:
. die Verpackung ist Kobalt (Co)
geoffnet oder
beschadigt.

Medizinprodukt

System mit einfacher
Sterilbarriere

Der VersaCross
Connect Transseptale
Dilatator ist zur
Verwendung mit der
POLARSHEATH™
Zugangsschleuse
vorgesehen

Herstellungsdatum

Vorsicht: Laut

Bundesgesetz der Der VersaCross
USA darf dieses Gerat Connect

B' ON LY ausschlieBlich durch Transseptale
einen Arzt oder auf Dilatator hat einen
Anordnung eines AuBendurchmesser

Arztes verkauft
werden.

von 12 Ch (4,1 mm)

HelaLEL":

Maximaler
AuRendurchmesser
EU-Importeur Max Guidewire O.D. des Fihrungsdrahts,
der mit diesem
Produkt verwendet

werden kann

Nur fiir EU-Mitgliedsstaaten:

- Dieses Symbol weist darauf hin, dass das
=l Produkt geman lokalen und landesweiten
Vorschriften entsorgt werden muss.

Bei Fragen zum Recycling dieses
Produkts wenden Sie sich bitte an lhren
Vertriebshéndler.

BESCHRANKTE GARANTIEN

Baylis Medical Company Inc. (BMC) leistet Garantie fiir seine Einweg- und Zubehdrprodukte bei
Material- und Verarbeitungsfehlern. BMC garantiert, dass sterile Produkte fur den auf dem
Etikett angegebenen Zeitraum steril bleiben, solange die Originalverpackung intakt bleibt. Wenn
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sich im Rahmen dieser beschrankten Garantie herausstellt, dass ein abgedecktes Produkt
Material- oder Verarbeitungsfehler aufweist, wird BMC ein solches Produkt nach eigenem
Ermessen ersetzen oder reparieren, abziglich der Kosten fiir Transport und Arbeitskosten an
BMC, die mit der Inspektion, Demontage oder Bestandsaufstockung von Produkten verbunden
sind. Die Garantiedauer betragt: (i) fur Einwegprodukte die Haltbarkeit des Produkts, und (ii) fir
Zubehorprodukte 90 Tage ab Versanddatum. Diese beschrankte Garantie gilt ausschlie3lich fur
neue, werkseitig gelieferte Originalprodukte, die zu normalen und bestimmungsgemafRen
Verwendungen verwendet werden. Die beschrankte Garantie von BMC gilt nicht fir BMC-
Produkte, die resterilisiert, repariert, geandert oder in irgendeiner Weise modifiziert wurden, und
gilt nicht fur BMC-Produkte, die entgegen den Anweisungen von BMC unsachgemaf gelagert
oder unsachgeman gereinigt, installiert, bedient oder gewartet wurden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND AUSSCHLUSS ANDERER GEWAHRLEISTUNGEN

DIE VORSTEHENDE BESCHRANKTE GARANTIE IST DIE EINZIGE VOM VERKAUFER
GEWAHRTE  GARANTIE. DER VERKAUFER  SCHLIERT ALLE ANDEREN
AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN AUS, EINSCHLIERLICH
GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
GEBRAUCH ODER ZWECK.

HAFTUNGSBESCHRANKUNG FUR SCHADEN

DAS HIER BESCHRIEBENE RECHTSMITTEL IST DAS ALLEINIGE RECHTSMITTEL FUR
GEWAHRLEISTUNGSANSPRUCHE UND ZUSATZLICHE SCHADEN, EINSCHLIERLICH
FOLGESCHADEN ODER SCHADEN FUR BETRIEBSUNTERBRECHUNG ODER VERLUST
VON GEWINN, EINNAHMEN, MATERIALIEN, ERWARTETEN EINSPARUNGEN, DATEN,
VERTRAGEN, GESCHAFTSWERTEN ODER AHNLICHEM (OB DIREKT ODER INDIREKT)
ODER FUR JEDE ANDERE FORM VON ZUFALLIGEN ODER INDIREKTEN SCHADEN
JEGLICHER ART, STEHEN NICHT ZUR VERFUGUNG. DIE MAXIMALE GESAMTHAFTUNG
DES VERKAUFERS BEZUGLICH ALLER ANDEREN FORDERUNGEN UND
VERBINDLICHKEITEN, EINSCHLIESSLICH FREISTELLUNGSVERPFLICHTUNGEN, OB
VERSICHERT ODER NICHT, UBERSTEIGT NICHT DIE KOSTEN DER PRODUKTE, DIE DER
ANLASS FUR DIE FORDERUNGEN ODER VERBINDLICHKEITEN SIND. DER VERKAUFER
SCHLIESST JEGLICHE HAFTUNG IN BEZUG AUF UNFREIE INFORMATIONEN ODER
UNTERSTUTZUNG AUS, DIE DURCH DEN VERKAUFER ZUR VERFUGUNG GESTELLT,
ABER NICHT ERFORDERLICH IST. JEGLICHE KLAGE GEGEN DEN VERKAUFER MUSS
INNERHALB VON ACHTZEHN (18) MONATEN NACH ENTSTEHUNG DES KLAGEGRUNDES
ERHOBEN WERDEN. DIESE HAFTUNGSAUSSCHLUSSE UND
HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN GELTEN UNABHANGIG VON ANDEREN
GEGENSATZLICHEN BESTIMMUNGEN DIESER VEREINBARUNG UND UNABHANGIG
VON DER FORM DER KLAGE, OB AUS VERTRAG, UNERLAUBTER HANDLUNG
(EINSCHLIESSLICH FAHRLASSIGKEIT UND GEFAHRLICHER HAFTUNG) ODER
ANDERWEITIG, UND WERDEN WEITER ZUGUNSTEN DER BEAUFTRAGTEN
LIEFERANTEN DES VERKAUFERS, ANERKANNTEN VERKAUFER UND ANDERE
AUTORISIERTE WIEDERVERKAUFER ALS BEGUNSTIGTE DRITTE ERWEITERT. JEDE
BEREITSTELLUNG DIESER BESTIMMUNG, DIE EINE HAFTUNGSBESCHRANKUNG,
EINEN HAFTUNGSAUSSCHLUSS ODER BEDINGUNG ODER AUSSCHLUSS VON
SCHADEN VORSIEHT, IST TRENNBAR UND UNABHANGIG VON JEGLICHEN ANDEREN
BESTIMMUNGEN UND IST ALS SOLCHE DURCHZUFUHREN.

BEI JEGLICHEN ANSPRUCHEN ODER KLAGEN AUF SCHADENSERSATZ, DIE SICH
AUS ANGEBLICHER VERLETZUNG DER GEWAHRLEISTUNG, VERTRAGSVERLETZUNG,
FAHRLASSIGKEIT, PRODUKTHAFTUNG ODER JEDER ANDEREN RECHTLICHEN ODER
GERECHTEN THEORIE ERGEBEN, ERKLART SICH DER KAUFER AUSDRUCKLICH DAMIT
EINVERSTANDEN, DASS BMC NICHT FUR SCHADEN ODER GEWINNVERLUST HAFTBAR
IST, OB VOM KAUFER ODER KUNDEN DES KAUFERS VERURSACHT. DIE HAFTUNG VON
BMC IST AUF DIE ANSCHAFFUNGSKOSTEN DER VON BMC AN DEN KAUFER
VERKAUFTEN SPEZIFISCHEN WAREN BESCHRANKT, DIE ANLASS ZU DEM
HAFTUNGSANSPRUCH GEBEN.

Kein Vertreter, Mitarbeiter oder Vertreter von Baylis Medical ist befugt, das Unternehmen
an andere Garantien, Bestatigungen oder Zusicherungen in Bezug auf das Produkt zu binden.

Diese Garantie gilt ausschlieBlich fur den urspriinglichen Kéufer von Baylis Medical-
Produkten direkt von einem autorisierten Vertreter von Baylis Medical. Der urspriingliche Kaufer
kann die Garantie nicht tibertragen.

Die Nutzung eines BMC-Produkts gilt als Zustimmung zu den hierin enthaltenen
Geschéftsbedingungen.

Die Gewabhrleistungsfristen fiir Produkte von Baylis Medical sind wie folgt:

| Einwegprodukte Die Haltbarkeit des Produkts

| Zubehdrprodukte | 90 Tage ab Versanddatum

Nederlands

Lees alle instructies voorafgaand aan gebruik zorgvuldig door. Neem alle waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen in deze gebruiksaanwijzing in acht. Als u dit niet doet, kan dit leiden
tot complicaties bij de patiént.

Baylis Medical Company vertrouwt erop dat de arts bij elke individuele patiént alle voorzienbare
risico's van de procedure vaststelt, beoordeelt en communiceert.

LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE WETGEVING IS VERKOOP VAN DIT HULPMIDDEL
UITSLUITEND TOEGESTAAN DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS

Kennisgeving (EU): Elk ernstig incident zoals gedefinieerd in de EU-verordening betreffende
medische hulpmiddelen (2017/745) dat zich heeft voorgedaan in verband met de VersaCross
Connect™-toegangsoplossing voor POLARSHEATH™ moet worden gemeld aan
Baylis Medical Company Inc. en de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waarin de arts en/of
patiént is gevestigd.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) moet worden
toegevoegd aan de Europese  databank voor medische hulpmiddelen (EudaMed,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) zodra deze beschikbaar is.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De VersaCross Connect™-toegangsoplossing voor POLARSHEATH™  bestaat uit
3 componenten: een 12 F (4,1 mm maximale buitendiameter) VersaCross Connect transseptale
dilatator, een VersaCross™ RF-draad en een Baylis-aansluitkabel voor eenmalig gebruik
(aansluitkabel). De VersaCross RF-draad moet worden gebruikt met een goedgekeurde
Baylis RFP-100A radiofrequente punctiegenerator (Baylis RF-generator) en de aansluitkabel.
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De transseptale VersaCross Connect-dilatator is ontworpen voor veilige en gemakkelijke
katheterisatie en angiografie van specifieke hartkamers en locaties. De dilatator biedt
koppelregeling en is flexibel. De dilatator heeft een taps toelopende tip en een schacht die
handmatig opnieuw kan worden gevormd. De echogene schacht en tip en radiopake tip
maximaliseren de visualisatie van de dilatator tijdens manipulatie.

De VersaCross Connect transseptale dilatator is bedoeld voor gebruik in combinatie met een
12F ID POLARSHEATH™ Stuurbare Schacht met een lengte van 68 cm, specifiek het volgende
model: MOO4CRBS3050.

Lees voor het gebruik de toepasselijke instructies voor de POLARSHEATH Stuurbare Schacht
zorgvuldig door. Neem alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in deze
gebruiksaanwijzing in acht. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot complicaties bij de patiént.

De VersaCross RF-draad levert radiofrequent (RF) vermogen in een monopolaire modus tussen
de distale elektrode en een in de handel verkrijgbare externe Disposable Indifferent (Dispersive)
Patch (DIP)-elektrode, die voldoet aan de huidige IEC 60601-2-2-vereisten. De aansluitkabel
verbindt de Baylis RF-generator met de VersaCross RF-draad. Met deze aansluitkabel kan
RF-vermogen worden geleverd van de Baylis RF-generator naar de VersaCross RF-draad.
Gedetailleerde informatie over de Baylis RF-generator is opgenomen in een aparte handleiding
die bij de apparatuur is meegeleverd (met als titel "Baylis Medical Company Radiofrequency
Puncture Generator Instructions for Use").

De afmetingen van de VersaCross RF-draad en de aansluitkabel vindt u op de etiketten op het
apparaat. De isolatie op de behuizing van de VersaCross RF-draad vergemakkelijkt een soepele
verplaatsing van het apparaat en zorgt voor elektrische isolatie. Het slappe distale deel van de
VersaCross RF-draad heeft een curve en de actieve tip is afgerond om geen trauma aan
hartweefsel te veroorzaken, tenzij RF-energie wordt toegepast. Een radiopake en echogene
markerspoel wordt op het distale gedeelte geplaatst voor visualisatie tijdens manipulatie.
Het hoofdgedeelte van de VersaCross RF-draad biedt een stijve rail voor het voortbewegen van
nevenapparatuur in het linkeratrium na het ontstaan van een atriaal septumdefect.
De VersaCross RF-draad is voorzien van zichtbare markers over de hele lengte om te helpen
bij het uitlijnen van de draadtip in een compatibele transseptale schacht en/of dilatatorconstructie
(bijv. de transseptale VersaCross-schachtkit). Het proximale uiteinde van de VersaCross
RF-draad is van blank metaal en kan alleen worden aangesloten met de meegeleverde
aansluitkabel en niet met elektrocauterisatie- of elektrochirurgische apparaten. Het andere
uiteinde van de aansluitkabel wordt aangesloten op de Baylis RF-generator.

BEOOGD GEBRUIK

De VersaCross Connect-toegangsoplossing voor POLARSHEATH is geindiceerd voor het
maken van een atriaal septumdefect in het hart en voor het percutaan inbrengen van
verschillende cardiovasculaire katheters en voerdraden in alle hartkamers, inclusief het
linkeratrium via transseptale perforatie/punctie. De VersaCross Connect-toegangsoplossing
voor POLARSHEATH is bedoeld voor gebruik bij percutane transseptale procedures bij
patiénten waarbij cardiovasculaire katheters in het hart moeten worden geplaatst, inclusief de
linkerkant via transseptale punctie. De VersaCross Connect-toegangsoplossing voor
POLARSHEATH is bedoeld voor gebruik bij volwassen (niet pediatrische) patiénten, met
uitsluiting van zwangere en/of zogende patiénten. De VersaCross Connect-toegangsoplossing
voor POLARSHEATH is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Alleen artsen die zijn getraind
in de technieken van de toe te passen aanpak, mogen de interventieprocedures uitvoeren.
De RF-draad is meegeleverde om monopolair radiofrequentievermogen af te geven tussen
de distale elektrode en een retourelektrode. De RF-draad kan worden gebruikt zonder
uitwisselingen, als een voerdraad, als een transseptaal hulpmiddel of als een uitwisselingsrail
voor het toedienen van therapieschachten. De meegeleverde RF-draad wordt niet aanbevolen
voor gebruik bij aandoeningen waarbij geen atrium-septumdefect hoeft te worden gecreéerd.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Verenigde Staten: de VersaCross Connect-toegangsoplossing voor POLARSHEATH is
geindiceerd voor het maken van een atriaal septumdefect in het hart en voor gebruik bij
procedures waarbij toegang tot het linkeratrium via de transseptale techniek gewenst is.

Wereld overig: de VersaCross Connect-toegangsoplossing voor POLARSHEATH is
geindiceerd voor het maken van een atriaal septumdefect in het hart en voor het percutaan
inbrengen van verschillende cardiovasculaire katheters en voerdraden in alle hartkamers,
inclusief het linkeratrium via transseptale perforatie/punctie.

CONTRA-INDICATIES

De meegeleverde VersaCross RF-draad wordt niet aanbevolen voor gebruik bij aandoeningen
waarbij geen atriaal septumdefect hoeft te worden gemaakt. De aansluitkabel wordt niet
aanbevolen voor gebruik met een andere Baylis RF-generator of andere hulpmiddelen.

In de EU: De VersaCross RF-draad is niet bedoeld voor gebruik bij pediatrische patiénten.

WAARSCHUWINGEN

e Alleen artsen met een grondige kennis van angiografie, aseptische technieken en
percutane interventies mogen dit hulpmiddel gebruiken. Het wordt aanbevolen dat
artsen gebruik maken van preklinische training, een overzicht van relevante literatuur
en andere passende voorlichting voordat ze nieuwe interventieprocedures proberen.

e  Laboratoriumpersoneel en patiénten kunnen substantieel worden blootgesteld aan
rontgenstraling tijdens interventieprocedures als gevolg van het continue gebruik van
fluoroscopische beeldvorming. Deze blootstelling kan leiden tot acute stralingsschade
en een verhoogd risico op somatische en genetische effecten. Daarom moeten
adequate maatregelen worden genomen om deze blootstelling tot een minimum te
beperken. Het gebruik van echocardiografie wordt aanbevolen.

e De VersaCross Connect-toegangsoplossing voor POLARSHEATH is uitsluitend
bedoeld voor gebruik bij één patiént. Doe geen pogingen om onderdelen van de
VersaCross Connect-toegangsoplossing voor POLARSHEATH te steriliseren en
opnieuw te gebruiken. Hergebruik kan leiden tot letsel bij de patiént en/of de overdracht
van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Het niet volgen van deze
instructie kan complicaties bij de patiént tot gevolg hebben.

. De VersaCross Connect-toegangsoplossing voor POLARSHEATH wordt STERIEL met
behulp van een ethyleenoxideproces geleverd. Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is.

e De distale curve van de dilatator moet handmatig worden gevormd met vloeiende
bewegingen langs de curve. Gebruik geen overmatige kracht en/of druk bij het opnieuw
vormen.
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. De VersaCross RF-draad moet worden gebruikt met de meegeleverde aansluitkabel.
Pogingen om deze met andere aansluitkabels te gebruiken, kan leiden tot elektrocutie
van de patiént en/of gebruiker.

. Gebruik de VersaCross RF-draad of mechanische voerdraad niet met generatoren voor
elektrocauterisatie of elektrochirurgie, aansluitkabels of accessoires, aangezien
pogingen daartoe kunnen leiden tot letsel bij de patiént en/of gebruiker.

e De aansluitkabel mag alleen worden gebruikt met de RFP-100A Baylis RF-generator
en met de meegeleverde VersaCross RF-draad. Pogingen om het te gebruiken met
andere RF-generatoren en hulpmiddelen, kunnen leiden tot elektrocutie van de patiént
en/of gebruiker.

e De VersaCross RF-draad moet worden gebruikt met de compatibele transseptale
schacht van 0,035" en/of dilatatoren. Gebruik van incompatibele accessoires kan de
integriteit van de VersaCross RF-draad of accessoires schaden, en kan letsel bij de
patiént veroorzaken.

e De VersaCross RF-draad is alleen gevalideerd voor gebruik bij transseptale puncties
via VersaCross-dilatatoren waarvan is aangetoond dat ze de vereiste ondersteuning
bieden voor een optimale functie.

e Deactieve tip en distale curve van de VersaCross RF-draad zijn kwetsbaar. Zorg ervoor
dat u de tip of de distale curve niet beschadigt tijdens het hanteren van de VersaCross
RF-draad. Als de tip of de distale curve op enig moment tijdens het gebruik beschadigd
raakt, moet u de VersaCross RF-draad onmiddellijk weggooien. Probeer de actieve tip
niet recht te trekken als deze gebogen is. Schade aan het hulpmiddel kan leiden tot
letsel bij de patiént.

e De VersaCross RF-draad is niet bedoeld voor gebruik bij pediatrische patiénten. Doe
geen pogingen om pediatrische patiénten te behandelen met de VersaCross RF-draad.

e Doe geen pogingen om de VersaCross RF-draad via een metalen canule of een
percutane naald die de voerdraad kan beschadigen en letsel bij de patiént kan
veroorzaken, in te brengen of terug te trekken.

. Zorgvuldigheid moet in acht worden genomen om ervoor te zorgen dat alle lucht uit de
dilatator is verwijderd vé6r infusie via de proximale naaf.

. Voorzichtigheid is geboden bij het inbrengen of verwijderen van de dilatator uit
toegangs- of inbrenghulzen.

. Voorzichtigheid is geboden bij het inbrengen of verwijderen van compatibele
voerdraden uit het dilatatorlumen.

. Direct percutaan inbrengen van de dilatator zonder schacht wordt niet aanbevolen.

. Doe geen pogingen om de dilatator rechtstreeks percutaan in te brengen zonder een
voerdraad, aangezien dit vaatletsel kan veroorzaken.

. Zorgvuldige manipulatie van de dilatator moet worden uitgevoerd om cardiale schade
of tamponnade te voorkomen. Het opvoeren van de dilatator moet worden uitgevoerd
onder beeldvormende geleide. Fluoroscopische of echocardiografische geleide wordt
ook aanbevolen. Als u weerstand ondervindt, gebruik dan GEEN overmatige kracht om
het hulpmiddel op te voeren of terug te trekken.

VOORZORGSMAATREGELEN

. Doe geen pogingen om de VersaCross Connect-toegangsoplossing voor
POLARSHEATH te gebruiken voordat u de bijbehorende instructies voor gebruik
grondig hebt gelezen.

e  Het steriele barriéresysteem en alle hulpmiddelen moeten véér gebruik met het oog
worden geinspecteerd. Niet gebruiken als de integriteit van de steriele barriere of
hulpmiddelen aangetast of beschadigd zijn.

. Zorgvuldige manipulatie moet worden uitgevoerd om cardiale schade, tamponade of
vaattrauma te voorkomen. Invoeren van dilatator en draad dient te worden gedaan
onder beeldvormende geleide, zoals fluoroscopie of echocardiografie. Als u weerstand
ondervindt, mag u GEEN overmatige kracht gebruiken om de VersaCross RF-draad of
VersaCross Connect transseptale dilatator in te voeren of terug te trekken. Overmatige
kracht kan leiden tot buigen of knikken van de VersaCross RF-draad, waardoor het
invoeren en terugtrekken van de schacht en/of de dilatator worden verhinderd.

. Alleen artsen die grondig zijn getraind in de technieken van de toe te passen aanpak,
mogen interventieprocedures uitvoeren.

. RF-punctieprocedures mogen alleen worden uitgevoerd door artsen die grondig zijn
getraind in de technieken van RF-punctie in een volledig uitgerust katheterisatielab.

. Gebruik de VersaCross Connect-toegangsoplossing voor POLARSHEATH niet na de
uiterste gebruiksdatum.

e De VersaCross Connect transseptale dilatator is compatibel met inbrenghulzen van
12,5 F of groter.

e De VersaCross Connect transseptale dilatator is bedoeld voor gebruik met
gespecificeerde modellen van 12F ID POLARSHEATH Stuurbare Schacht met een
lengte van 68 cm.

e De VersaCross Connect transseptale dilatator is compatibel met transseptale
apparatuur en voerdraden van 0,035" of kleiner.

. De VersaCross Connect-toegangsoplossing voor POLARSHEATH is NIET compatibel
met transseptale naalden zoals de 'NRG™ transseptale naald'.

. Controleer de VersaCross RF-draad en aansluitkabel voorafgaand aan gebruik met het
oog om er zeker van te zijn dat er geen sprake is van barsten of schade aan het
isolatiemateriaal. Gebruik de draad of de kabel niet als er schade is.

. De VersaCross RF-draad en aansluitkabel zijn bedoeld voor gebruik met alleen de
hulpmiddelen onder Vereiste uitrusting.

e Lees en volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor de DIP-elektrode. Gebruik
altijd DIP-elektroden die voldoen aan de IEC 60601-2-2-vereisten of deze overtreffen.

e  Plaatsing van de DIP-elektrode op de dij kan gepaard gaan met hogere impedantie.

. Om het risico op ontvlamming te voorkomen, controleert u of er tijdens gebruik van RF-
energie geen brandbare materialen aanwezig zijn in de ruimte.

. Neem voorzorgsmaatregelen om de effecten te beperken die de elektromagnetische
interferentie (EMI) die door de Baylis RF-generator wordt geproduceerd, kan hebben
op de prestaties van andere apparatuur. Controleer de compatibiliteit en veiligheid van
combinaties van andere fysiologische bewakings- en elektrische apparaten die naast
de Baylis RF-generator bij de patiént moeten worden gebruikt.
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Er moet adequaat gefilterd worden om continue bewaking mogelijk te maken van het
oppervlakte-elektrocardiogram (ecg) tijdens gebruik van RF-energie.

Doe geen poging om het proximale uiteinde van de VersaCross RF-draad in te brengen
en als de actieve tip te gebruiken.

Verbuig de VersaCross RF-draad of aansluitkabel niet. Overmatig buigen of knikken
van de draadschacht, de distale curve van de draad en/of de aansluitkabel kan de
integriteit van de onderdelen van het hulpmiddel beschadigen en letsel bij de patiént
veroorzaken. Wees voorzichtig bij het hanteren van de VersaCross RF-draad en
aansluitkabel.

Het doorvoeren van VersaCross RF-draad en aanvullende schacht en
dilatatorconstructie dient te worden gedaan onder beeldvormende geleide. Het gebruik
van zichtbare markers op de draad dient uitsluitend als een geschatte richtlijn voor het
plaatsen van de tip van de draad met het distale uiteinde van de dilatator.

Doe geen poging om RF-energie af te geven totdat is gecontroleerd of de actieve tip
van de VersaCross RF-draad goed contact maakt met het doelweefsel.

Voorkom afgifte van RF-energie van de VersaCross RF-draad met incompatibele
dilatator of canule-apparaten, omdat dat kan leiden tot brandwonden bij de patiént, niet
effectieve punctie of mislukte punctie.

Het wordt aanbevolen om op elke VersaCross RF-draad niet vaker dan vijf (5) keer RF-
energie toe te passen.

Haal de aansluitkabel nooit uit de Baylis RF-generator terwijl er RF-energie wordt
afgegeven.

Haal de aansluitkabel nooit uit de Baylis RF-generator door aan de kabel te trekken. Als
u de kabel er niet goed uit haalt, kan de kabel beschadigd raken.

Verdraai de aansluitkabel niet tijdens het aansluiten op of verwijderen uit de geisoleerde
patiéntaansluiting op de Baylis RF-generator. Als u de kabel verdraait, kunnen de
pinconnectoren beschadigd raken.

De Baylis RF-generator kan substantiéle elektrische energie afgeven. Letsel bij de
patiént of de gebruiker kan het gevolg zijn van onjuist gebruik van de VersaCross RF-
draad en/of DIP-elektrode, met name bij gebruik van het hulpmiddel.

Tijdens energie-afgifte mag de patiént niet in contact komen met metalen
aardingsoppervlakken.

Klaarblijkelijk lage energie-uitvoer of als het apparaat niet goed werkt bij normale
instellingen, kan duiden op verkeerd aangebrachte DIP-elektrode, fout in een
elektrische afleiding of slecht contact van de actieve tip met weefsel. Controleer op
duidelijke defecten aan de apparatuur of verkeerde toepassing. Probeer de actieve tip
van de VersaCross RF-draad beter tegen het atriale septum te plaatsen. Verhoog het
vermogen alleen als het lage uitgangsvermogen blijft aanhouden.

Bij gebruik van elektroanatomische kaartbegeleiding wordt aanbevolen om die naast
alternatieve beeldvormingsmodus te gebruiken indien sprake is van verlies van
zichtbaarheid van het hulpmiddel.

SPECIALE OPSLAG- EN/OF VERWERKINGSINSTRUCTIES
Uit het zonlicht houden.

PRODUCTSPECIFICATIES

Product VersaCross RF- Product RFP 100A-aansluitkabel
draad
Lengte 180 cm Bruikbare 10 voet/3 m
lengte
Draaddiameter 0,035"/0,89 mm Generatoraan- 4-pins (3-pins)
sluiting

Curvediameter 9 mm J-tip of Hulpmiddelaan- Drukknop
24 mm Spiraal sluiting
Nominale Nominale
spanning 300 Vims spanning 300 Vims

BIJWERKINGEN
Bijwerkingen die kunnen optreden tijdens het gebruik van de VersaCross Connect-
toegangsoplossing voor POLARSHEATH zijn onder meer:

Perforatie en/of tamponnade

Pericardiale/pleurale effusie

Sepsis/infectie Atriaal septumdefect
Bloeding Aritmieén

Hematoom Embolische gebeurtenissen
Vaatspasme Luchtembolie

Vaatperforatie Trombo-embolische episodes
Vaat-/vasculair trauma Vasculaire trombose
Klepschade Atriale flutter

Lokale zenuwbeschadiging
AV-fistelvorming

Pijn en gevoeligheid
Pseudo-aneurysma

Beknelde katheter
Allergische reactie
Beknelde/verstrengelde draad
Weefselbrandplekken

Tachycardie

Atriale fibrillatie

Aanhoudende aritmieén
Ventriculaire tachycardie
Myocardinfarct

Vreemd lichaam/draadbreuk
Aanvullende chirurgische procedure
Perforatie van het myocardium

PRODUCTCOMPATIBILITEIT
De volgende hulpmiddelen zijn compatibel met de VersaCross Connect-toegangsoplossing
voor POLARSHEATH:

Mannelijke luer-lock-spuiten

Inbrenghulzen van 12,5 F of groter

12 F ID POLARSHEATH™ Stuurbare Schacht, die 68 cm lang is

0,035” of kleinere transseptale punctie-apparatuur en voerdraden (zoals VersaCross
RF-draad)
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DIP-elektrode, voldoet of overtreft IEC 60601-2-2-vereisten voor elektrochirurgische
elektrodes

DuoMode Cable™ voor gebruik met elektroanatomische kaartsystemen

RFP-100A Baylis RF-generator

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK

Voorafgaand aan het gebruik van de VersaCross Connect-toegangsoplossing voor
POLARSHEATH moeten de afzonderlijke componenten zorgvuldig worden onderzocht op
schade of defecten, net als alle apparatuur die bij de procedure wordt gebruikt. Gebruik geen
defecte hulpmiddelen. Gebruik het hulpmiddel niet opnieuw.

VEREISTE APPARATUUR

Transseptale RF-procedures moeten worden uitgevoerd in een gespecialiseerde klinische
omgeving die is uitgerust met geschikte beeldvormingsapparatuur en een compatibele
onderzoekstafel, echocardiografische beeldvorming, fysiologische recorder, noodapparatuur en
instrumentarium voor het verkrijgen van vaattoegang. Hulpmaterialen die nodig zijn om deze
procedure uit te voeren, zijn onder meer:

RFP-100A Baylis RF-generator

POLARSHEATH Stuurbare Schacht

DIP-elektrode, voldoet of overtreft IEC 60601-2-2-vereisten voor elektrochirurgische
elektrodes (niet meegeleverd)

Voerdraad van 0,035" of kleiner (optioneel)

DuoMode Cable™ voor gebruik met elektroanatomische afbeeldingssystemen
(optioneel)

VOORGESTELDE INDICATIES VOOR GEBRUIK

Lees alle instructies voorafgaand aan gebruik zorgvuldig door. Als u dit niet doet, kan dit
leiden tot complicaties.

Lees voor het gebruik de toepasselijke instructies voor de POLARSHEATH Stuurbare
Schacht zorgvuldig door. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot complicaties.

Lees vaor gebruik zorgvuldig de toepasselijke instructies voor de compatibele voerdraad.
Neem alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in deze gebruiksaanwijzing in acht.
Als u dit niet doet, kan dit leiden tot complicaties bij de patiént.

Het gebruik van VersaCross Connect zal naar verwachting het aantal uitwisselingen in
de procedure verminderen, wat resulteert in een efficiéntere transseptale punctie.
Hiermee moet rekening worden gehouden bij het inschatten van de timing voor toediening
van heparine om te zorgen voor geschikte ACT-niveaus na transseptale punctie.

De VersaCross Connect-toegangsoplossing voor POLARSHEATH wordt steriel met
behulp van een ethyleenoxideproces geleverd. Gebruik een aseptische techniek bij het
openen van de verpakking en het hanteren van de producten in het steriele veld.

Sluit de kant van de aansluitkabel met de generatoraansluiting aan op de geisoleerde
patiéntaansluiting op de Baylis RF-generator conform de gebruiksaanwijzing van de
Baylis RF-generator. Duw de connectorpennen rustig in het contact en druk door totdat
de aansluiting stevig in het contact zit. Elke poging om de kabel anders aan te sluiten, zal
schade veroorzaken aan de pinnen op de connector.

Gebruik geen overmatige kracht bij het aansluiten van de aansluitkabel op de Baylis RF-
generator. Gebruik van overmatige kracht kan leiden tot schade aan de connectorpinnen.
Spoel de dilatator vaor gebruik grondig door met gehepariniseerde zoutoplossing.
Verschaf uzelf toegang tot de rechter vena femoralis met behulp van standaardmethoden.
Merk op dat een compatibele toegangsinbrenghuls, indien gewenst, mag worden gebruikt
bij de veneuze/cutane punctieplaats. Raadpleeg de instructies voor gebruik van de
compatibele inbrenghuls voor details en aanwijzingen.

Breng een compatibele voerdraad in via het toegangspunt in de bloedvaten en voer door
tot de benodigde diepte (de VersaCross RF-draad mag worden gebruikt).

Vergroot, waar nodig, de punctieplaats op de huid.

De dilatator kan volledig in de compatibele toegangshuls worden ingebracht.

De distale curve van de dilatator of huls- en dilatatorsamenstel kan desgewenst
handmatig worden aangepast voordat het in het lichaam wordt ingebracht. De distale
curve van de dilatator moet handmatig worden gevormd met vloeiende bewegingen langs
de curve. Gebruik geen overmatige kracht en/of druk bij het opnieuw vormen.

Leid de dilatator en de compatibele toegangshuls over de VersaCross RF-draad (of
voerdraad, indien gebruikt) met een licht draaiende beweging in de superieure vena cava
(SVC) onder beeldgeleiding zoals fluoroscopie of echocardiografie. Als u weerstand
ondervindt, mag u GEEN overmatige kracht gebruiken om de dilatator over de voerdraad
op te voeren of terug te trekken. Bepaal de oorzaak van de weerstand voordat u doorgaat.
Gebruik een standaardtechniek om de schacht-, dilatator- en voerdraadconstructie in de
gewenste hartkamer te plaatsen.

Als de VersaCross RF-draad niet is gebruikt om de schacht en dilatator constructie naar
de SVC op te voeren, verwijdert u de voerdraad en vervangt u deze door de
VersaCross RF-draad met de meegeleverde tipgelijkrichter.

Voer de VersaCross RF-draad door de schacht-dilatatorconstructie in totdat de tip van de
draad zich net in de tip van de dilatator bevindt. De zichtbare markeringen op de draad
kunnen worden gebruikt om te helpen bij het positioneren van de tip van de draad met
het distale uiteinde van de dilatator.

Pak de kant van de aansluitkabel met de katheteraansluiting met een hand stevig vast.
Druk met uw duim op de rode knop boven op de connector. Breng het proximale uiteinde
van de VersaCross RF-draad langzaam in de opening van de katheteraansluiting in.
Zodra het blootgestelde deel van het proximale uiteinde van het hulpmiddel niet langer
zichtbaar is, laat u de rode knop op de connector los. Trek voorzichtig aan het hulpmiddel
om te controleren of u een stevige verbinding hebt.

Plaats de tip van de transseptale constructie (RF-draad, schacht, dilatator) in het
rechteratrium tegen de fossa ovalis onder toepasselijke beeldvormende geleide
waaronder, maar niet beperkt tot fluoroscopische, echocardiografische en/of
elektroanatomische kaartbegeleiding met standaardtechniek.

OPMERKING: als u gebruikmaakt van elektroanatomische mappingbegeleiding, wordt
het aanbevolen om de plaatsing van de tip en ‘tenting' (tentvorming) van het septum met
echocardiografische beeldvorming of een andere beeldvormingsmodaliteit te bevestigen.
Oefen druk uit op de dilatator om het septum op te zetten bij de fossa ovalis.

Voer de VersaCross RF-draad door zodat de actieve tip aanhaakt in het septum bij de
fossa ovalis, maar nog binnen de dilatator.

Zodra de correcte positie is bereikt, levert u RF-energie aan de actieve tip via de
Baylis RF-generator. Dit resulteert in een punctie in het beoogde hartweefsel. Raadpleeg
de instructies voor gebruik van de Baylis RF-generator voor de juiste werking van de
generator.

Oefen ferme druk uit op de VersaCross RF-draad tijdens het gebruik van RF-energie om
de VersaCross RF-draad succesvol door het weefsel te voeren.
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. OPMERKING: gebruik de laagste geschikte RF-instellingen om de gewenste punctie te
bereiken.

o  Voor RFP-100A: een initiéle RF-instelling tussen één (1) seconde in de "PULSE"-
modus tot twee (2) seconden in de "CONSTANT"-modus is voldoende gebleken
voor een succesvolle punctie.

. De afgifte van RF-energie kunt u beéindigen door op de RF ON/OFF-knop op de
Baylis RF-generator te drukken als de tijd nog niet is verstreken.

e Toegang tot het linkeratrium kunt u bevestigen door de VersaCross RF-draad te
controleren onder de juiste beeldvormende geleide. Echocardiografische geleide wordt
ook aanbevolen.

e Als septale punctie niet succesvol is na vijf (5) x gebruik van RF-energie, wordt de
gebruiker geadviseerd een andere methode te gebruiken voor de procedure.

e  Zodra de punctie succesvol is afgerond, moet de VersaCross RF-draad mechanisch
worden doorgevoerd zonder RF-energie. Positionering in het linkeratrium is voldoende
wanneer de volledige distale curve en het slappe gedeelte het septum hebben doorkruist
en in het linkeratrium worden waargenomen. Echocardiografische geleide wordt ook
aanbevolen.

. De dilatator kan dan worden doorgevoerd over de VersaCross RF-draad om de punctie
te vergroten.

. Om de VersaCross RF-draad van de aansluitkabel los te koppelen, drukt u de rode knop
op de katheteraansluiting in en verwijdert u het proximale uiteinde van de VersaCross RF-
draad rustig uit de aansluitkabel.

. Om de aansluitkabel uit de Baylis RF-generator te verwijderen, pakt u de aansluiting
stevig vast en trekt u hem voorzichtig recht uit het contact.

. Om de VersaCross RF-draad te gebruiken om het doorvoeren van aanvullende
hulpmiddelen te vergemakkelijken, trekt u de transseptale schacht en/of dilatator
langzaam over de draad terug, waarbij u de draad op zijn plaats houdt om ervoor te
zorgen dat de toegang tot het linkeratrium behouden blijft.

e Voer het vereiste aanvullende hulpmiddel op over de VersaCross RF-draad totdat de
distale tip de gewenste positie in het linkeratrium bereikt.

e  Trekde VersaCross RF-draad langzaam door de constructie met de transseptale schacht
en dilatator.

. Zorg ervoor dat de dilatator vrij is van lucht. Om bloed te aspireren, gebruikt u de
dilatatornaaf.

. Controleer de locatie van de radiopake tip regelmatig onder beeldvormende geleide,
zoals fluoroscopie of echocardiografie.

. Geef een continue infusie met gehepariniseerde oplossing om periodiek te aspireren. Dit
kan het risico op trombo-embolische complicaties als gevolg van trombusvorming helpen
verminderen, aangezien er een kans bestaat op trombusontwikkeling bij de distale tip van
de dilatator of in het lumen van de dilatator. Aspireer ook bij het verwijderen van het
transseptale hulpmiddel of de dilatator.

. Gebruik na verwijdering van de dilatator de standaardtechniek om hemostase te
bereiken.

Aansluitingen

Baylis RF-generator

Connectorkabel voor
eenmalig gebruik
(meegeleverd)

DIP-aardingspad
(niet meegeleverd) -
VersaCross RF-draad (Pigtail-

model afgebeeld)

Voetschakelaar
(optioneel)

B

REINIGINGS- EN STERILISATIE-INSTRUCTIES

Reinig of steriliseer de VersaCross Connect-toegangsoplossing voor POLARSHEATH niet.
De VersaCross Connect-toegangsoplossing voor POLARSHEATH is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik.

PROBLEEMOPLOSSING
De volgende tabel dient als hulpmiddel voor de gebruiker bij het vaststellen van mogelijke
problemen.

PROBLEEM

OPMERKINGEN

PROBLEEMOPLOSSING

Aansluitkabel
past nietin de
geisoleerde
patiéntaansluiting
op het voorpaneel
van de generator

De connectoren zijn
ontworpen om vanwege
veiligheidsredenen op een
specifieke manier aangesloten
te worden. Als de "sleutels”
van de connector niet in lijn
zijn, passen de connectoren
niet in elkaar.

Controleer of de connectorsleutels op
een lijn staan en in de juiste richting.

Foutmeldingen
generator

Om weefsel succesvol te
perforeren met RF-energie,
moeten alle hulpmiddelen
correct zijn aangesloten en
goed werken.

Controleer of alle verbindingen zijn

gemaakt, d.w.z.:

- VersaCross RF-draad naar
aansluitkabel

- Aansluitkabel naar Baylis RF-
generator

- Baylis RF-generator naar
stopcontact

- Baylis RF-generator naar
aardingspad (niet meegeleverd)

Controleer met het oog de

VersaCross RF-draad en

aansluitkabel op schade. Gooi

beschadigde hulpmiddelen

onmiddellijk weg. Als het probleem

aanhoudt, stop dan met het gebruik.

Voor foutmeldingen bij pogingen tot

RF-punctie raadpleegt u de

gebruiksaanwijzing die wordt

meegeleverd bij de

Baylis RF-Generator.

Draadbreuken of
knikken

Breuken en knikken in de
VersaCross RF-draad vormen
een mogelijke oorzaak van
letsel bij een patiént.

Gooi die dan onmiddellijk weg.

AFVOEREN VAN AFVAL

Behandel de gebruikte hulpmiddelen als biologisch gevaarlijk afval en voer ze af conform
standaard ziekenhuisprocedures.

KLANTENSERVICE EN INFORMATIE OVER RETOURNERING VAN PRODUCTEN
Als u problemen hebt met of vragen over medische apparatuur van Baylis, neem dan contact op
met onze technische ondersteuning.
Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, HAT 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801

OPMERKING:
1

Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

Om producten te kunnen retourneren, moet u een retourautorisatienummer hebben
voordat u de producten terugstuurt naar Baylis Medical Company. Instructies voor het
retourneren van producten zullen nu aan u worden verstrekt.

2. Zorg ervoor dat elk product dat naar Baylis Medical wordt teruggestuurd, is

schoongemaakt,

ontsmet en/of gesteriliseerd

zoals aangegeven in de

productretourinstructie voordat u het terugstuurt voor onderhoud dat onder de garantie
valt. Baylis Medical accepteert geen gebruikte apparatuur die niet goed is gereinigd of
ontsmet volgens de productretourinstructies.

ETIKETTERING EN SYMBOLEN

md

Fabrikant

Gemachtigd
vertegenwoordiger
in de EU

Steriel met behulp van
ethyleenoxide

Eenmalig gebruik —
niet opnieuw
gebruiken

g Gebruiken voor

Partijnummer

A\

Let op

Niet gebruiken als
de verpakking
beschadigd is.
Raadpleeg de
instructies voor
gebruik

= Uit het zonlicht
AN

houden
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Volg de instructies
voor gebruik

Catalogusnummer

Niet opnieuw
steriliseren

Niet-pyrogeen: de RF-
draad en dilatator zijn
M niet-pyrogeen tenzij

of beschadigd

Bevat gevaarlijke
stoffen: Kobalt (Co)

Enkelvoudig steriel
barrieresysteem

verpakking is geopend

Medisch hulpmiddel

De VersaCross Connect

transseptale dilatator is
bedoeld voor gebruik in .
@ combinatie met de m Productiedatum
POLARSHEATH™-
toegangshuls
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Let op: volgens
p: volg De VersaCross

de Amerikaanse

i Connect
wetgeving is verkoop

i - transseptale
van dit hulpmiddel | N
. dilatator heeft een

uitsluitend toegestaan
door of op voorschrift
van een arts.

buitendiameter van
12 F (4,1 mm).

Maximale

buitendiameter
EU-importeur voerdraad die kan
worden gebuikt bij
dit hulpmiddel.

Alleen voor EU-lidstaten:
- het gebruik van dit symbool geeft aan dat het
=l product moet worden afgevoerd op een

o manier die voldoet aan de plaatselijke en
landelijke voorschriften. Voor vragen over
L recycling van dit hulpmiddel kunt u contact

opnemen met uw distributeur.

BEPERKTE GARANTIES

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garandeert dat zijn wegwerp- en aanvullende producten vrij
zijn van defecten in materialen en vakmanschap. BMC garandeert dat steriele producten
gedurende een bepaalde periode steriel blijven zoals aangegeven op het etiket, zolang de
originele verpakking intact blijft. Op grond van deze beperkte garantie zal BMC, als een gedekt
product defect blijkt te zijn in materiaal of vakmanschap, naar eigen goeddunken een dergelijk
product vervangen of repareren, verminderd met eventuele kosten aan BMC voor transport- en
arbeidskosten die verband houden met inspectie, verwijdering of herbevoorrading van het
product. De duur van de garantie is: (i) voor de wegwerpproducten de levensduur van het
product, en (ii) voor de aanvullende producten 90 dagen vanaf verzenddatum. Deze beperkte
garantie is uitsluitend van toepassing op nieuwe originele door de fabriek geleverde producten
die zijn gebruikt voor hun normale en beoogde gebruik. De beperkte garantie van BMC is niet
van toepassing op BMC-producten die op enigerlei wijze opnieuw zijn gesteriliseerd,
gerepareerd, gewijzigd of aangepast en is niet van toepassing op BMC-producten die onjuist
zijn opgeslagen of onjuist zijn schoongemaakt, geinstalleerd, bediend of onderhouden in strijd
met de instructies van BMC.

VRIJWARING EN UITSLUITING VAN ANDERE GARANTIES
DE BOVENSTAANDE BEPERKTE GARANTIE IS DE ENIGE GARANTIE DIE DOOR DE
VERKOPER WORDT VERSTREKT. DE VERKOPER WIJST ALLE ANDERE GARANTIES AF,
EXPLICIET OF IMPLICIET, INCLUSIEF ENIGE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD GEBRUIK OF DOEL.

BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID VOOR SCHADE

HET HIERIN UITEENGEZETTE RECHTSMIDDEL IS HET EXCLUSIEVE RECHTSMIDDEL
VOOR ELKE GARANTIECLAIM, EN AANVULLENDE SCHADE, INCLUSIEF
GEVOLGSCHADE OF SCHADE VOOR BEDRIJFSONDERBREKING OF VERLIES VAN
WINST, INKOMSTEN, MATERIALEN, VERWACHTE BESPARINGEN, GEGEVENS,
CONTRACT, GOODWILL OF DERGELIJKE (DIRECT OF INDIRECT VAN AARD) OF VOOR
ENIGE ANDERE VORM VAN INCIDENTELE OF INDIRECTE SCHADE, ZAL NIET WORDEN
ERKEND. DE MAXIMALE CUMULATIEVE AANSPRAKELIJKHEID VAN VERKOPER TEN
AANZIEN VAN ANDERE CLAIMS EN AANSPRAKELIJKHEDEN, WAARONDER
VERPLICHTINGEN OP GROND VAN SCHADELOOSSTELLING, AL DAN NIET VERZEKERD,
ZAL DE KOSTEN VAN PRODUCT(EN) DIE AANLEIDING GEEFT/GEVEN VOOR DE CLAIM
OF AANSPRAKELIJKHEID, NIET OVERSCHRIJDEN. DE VERKOPER WIJST ALLE
AANSPRAKELIJKHEID AF MET BETREKKING TOT GRATIS INFORMATIE OF BIJSTAND
VERSTREKT DOOR, MAAR NIET VEREIST VAN DE VERKOPER HIERONDER. ELKE ACTIE
TEGEN DE VERKOPER MOET WORDEN GEBRACHT BINNEN ACHTTIEN (18) MAANDEN
NA DE OORZAAK VAN DE ACTIE. DEZE VRIJWARINGEN EN BEPERKINGEN VAN
AANSPRAKELIJKHEID ZIIJN VAN TOEPASSING ONGEACHT ENIGE ANDERE STRIJDIGE
BEPALING EN ONGEACHT DE VORM VAN HANDELING, AL DAN NIET CONTRACTUEEL
VASTGELEGD, ONRECHTMATIGHEID (INCLUSIEF NALATIGHEID EN STRIKTE
AANSPRAKELIJKHEID) OF ANDERSZINS, EN GELDT EVENEENS TEN GUNSTE VAN
LEVERANCIERS, AANGESTELDE DISTRIBUTEURS EN ANDERE ERKENDE
WEDERVERKOPERS ALS EXTERNE BEGUNSTIGDEN VAN DE VERKOPER. ELKE
BEPALING HIEROVER DIE VOORZIET IN EEN BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID,
VRIJWARING VAN GARANTIE OF VOORWAARDE OF UITSLUITING VAN SCHADE IS
SCHEIDBAAR EN ONAFHANKELIJK VAN ENIGE ANDERE BEPALING EN MOET ALS
ZODANIG WORDEN UITGEVOERD.

IN EEN CLAIM OF RECHTSZAAK VOOR SCHADE DIE VOORTVLOEIT UIT
VERMEENDE SCHENDING VAN GARANTIE, CONTRACTBREUK, NALATIGHEID,
PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID OF ENIGE ANDERE WETTELIJKE OF BILLIJKE THEORIE,
STEMT DE KOPER ER SPECIFIEK MEE IN DAT BMC NIET AANSPRAKELIJK IS VOOR
SCHADE OF WINSTDERVING, AL DAN NIET VAN KOPER OF KLANTEN VAN DE KOPER.
DE AANSPRAKELIJKHEID VAN BMC IS BEPERKT TOT DE AANKOOPKOSTEN VOOR DE
KOPER VAN DE GESPECIFICEERDE GOEDEREN DIE DOOR BMC AAN DE KOPER
VERKOCHT ZIJN, DIE AANLEIDING GEVEN TOT DE AANSPRAKELIJKHEIDSVORDERING.

Geen enkele tussenpersoon, werknemer of vertegenwoordiger van Baylis Medical heeft de
bevoegdheid om het Bedrijf te binden aan andere garanties, bekrachtigingen of verklaringen
met betrekking tot het product.

Deze garantie is alleen geldig voor de oorspronkelijke koper van Baylis Medical-producten
rechtstreeks van een bevoegde Baylis Medical-tussenpersoon. De oorspronkelijke koper kan de
garantie niet overdragen.

Het gebruik van een BMC-product wordt beschouwd als aanvaarding van de hierin
vermelde algemene voorwaarden.

De garantietermijnen voor producten van Baylis Medical zijn als volgt:

| Wegwerpproducten De levensduur van het product

| Aanvullende producten 90 dagen vanaf de verzenddatum

Italiano

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso. Rispettare tutte le avvertenze e le
precauzioni riportate in queste istruzioni. La mancata osservanza di tali indicazioni pud causare
complicanze al paziente.

Baylis Medical Company ritiene che sia responsabilita del medico determinare e valutare tutti
i rischi prevedibili associati alla procedura e comunicarli al singolo paziente.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE DEGLI STATI UNITI AUTORIZZA LA VENDITA DI
QUESTO PRODOTTO ESCLUSIVAMENTE DA PARTE DI UN MEDICO O SU PRESCRIZIONE
MEDICA
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Avviso (UE): qualsiasi incidente grave come definito nel Regolamento sui dispositivi medici
dell'UE (2017/745) che si verifichi in relazione alla Soluzione d'accesso VersaCross Connect™
per POLARSHEATH™ deve essere segnalato a Baylis Medical Company Inc. e all'autorita
competente dello Stato membro dell'UE in cui risiedono il medico e/o il paziente.

RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI CLINICHE E IN MATERIA DI SICUREZZA

Il riepilogo delle prestazioni cliniche e in materia di sicurezza (SSCP) deve essere aggiunto
al database europeo dei dispositivi medici (EudaMed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
non appena disponibile.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La soluzione d'accesso VersaCross Connect™ per POLARSHEATH™ & costituita da
3 componenti: un dilatatore transettale VersaCross Connect da 12 F (diametro esterno massimo
di 4,1 mm), un filo RF VersaCross™ e un cavo connettore monouso Baylis (cavo connettore).
Il filo RF VersaCross deve essere utilizzato con un generatore di puntura a radiofrequenza
approvato Baylis RFP-100A (generatore RF Baylis) e con il cavo connettore.

Il dilatatore transettale VersaCross Connect € progettato per il cateterismo e I'angiografia
semplici e sicuri di camere e sedi cardiache specifiche. Il dilatatore garantisce il controllo della
torsione ed é flessibile. Il dilatatore & dotato di una punta affusolata e di un corpo che possono
essere rimodellati manualmente. Il corpo e la punta ecogenica e la punta radiopaca ottimizzano
la visualizzazione del dilatatore durante la manipolazione.

Il dilatatore transettale VersaCross Connect & destinato all'uso con una guaina orientabile
POLARSHEATH™ con diametro interno 12 F e 68 cm di lunghezza, in particolare con il modello:
MO04CRBS3050.

Leggere attentamente le istruzioni applicabili della guaina orientabile POLARSHEATH prima
dell'uso. Rispettare tutte le avvertenze e le precauzioni riportate in queste istruzioni. La mancata
osservanza di tali indicazioni puo causare complicanze al paziente.

Il filo RF VersaCross fornisce potenza a radiofrequenza (RF) in modalita monopolare tra
il proprio elettrodo distale e un elettrodo patch indifferente dispersivo monouso esterno (DIP)
disponibile in commercio, conforme agli attuali requisiti IEC 60601-2-2. Il cavo connettore
collega il generatore RF Baylis al filo RF VersaCross. Questo cavo connettore consente
I'erogazione di potenza RF dal generatore RF Baylis al filo RF VersaCross. Informazioni
dettagliate sul generatore RF Baylis sono disponibili in un manuale separato fornito in dotazione
con |'apparecchiatura (dal titolo "Istruzioni per 'uso del generatore di puntura a radiofrequenza
Baylis Medical Company").

Le dimensioni del filo RF VersaCross e del cavo connettore sono riportate sulle etichette del
dispositivo. L'isolamento sul corpo del filo RF VersaCross facilita I'avanzamento regolare del
dispositivo e garantisce l'isolamento elettrico. La parte distale flessibile del filo RF VersaCross
presenta una curva e la punta attiva € arrotondata in modo da essere atraumatica per il tessuto
cardiaco, a meno che non venga applicata energia RF. Una bobina indicatrice radiopaca ed
ecogenica & posizionata sulla sezione distale per la visualizzazione durante la manipolazione. Il
corpo principale del filo RF VersaCross fornisce una guida rigida per l'avanzamento dei
dispositivi ausiliari nell'atrio sinistro in seguito alla creazione di un difetto del setto atriale. Il filo
RF VersaCross € dotato di marcatori visibili nel senso della lunghezza per facilitare
l'allineamento della punta del filo in un gruppo guaina e/o dilatatore transettale compatibile
(ad es. il kit guaina transettale VersaCross). L'estremita prossimale del filo RF VersaCross €& in
metallo non rivestito, da collegare esclusivamente al cavo connettore in dotazione e non
a dispositivi di elettrocauterizzazione o elettrochirurgia. L'altra estremita del cavo connettore
viene collegata al generatore RF Baylis.

USO PREVISTO

La soluzione d'accesso VersaCross Connect per POLARSHEATH é indicata per la creazione di
un difetto del setto atriale nel cuore e per l'introduzione percutanea di vari tipi di cateteri
cardiovascolari e filiguida in tutte le camere cardiache, compreso l'atrio sinistro, tramite
perforazione/puntura transettale. La soluzione d'accesso VersaCross Connect per
POLARSHEATH é destinata all'uso nelle procedure transettali percutanee in pazienti che
necessitano di inserimento di cateteri cardiovascolari nel cuore, incluso il lato sinistro tramite
puntura transettale. La soluzione d'accesso VersaCross Connect per POLARSHEATH
€ destinata all'uso in pazienti adulti (non pediatrici), ad esclusione delle pazienti in gravidanza
elo in allattamento. La soluzione d'accesso VersaCross Connect per POLARSHEATH € un
dispositivo monouso. Le procedure di intervento devono essere eseguite esclusivamente da
medici qualificati nelle tecniche specifiche dell'approccio da utilizzare. Il filo RF in dotazione
€ destinato all'erogazione di energia RF in modalita monopolare tra I'elettrodo distale e un
elettrodo di ritorno. Il filo RF pud essere utilizzato senza scambi, come un filoguida, un
dispositivo transettale o una guida, per lo scambio e il posizionamento di guaine terapeutiche.
Il filo RF in dotazione non & raccomandato per I'uso in condizioni che non richiedono la creazione
di un difetto del setto atriale.

INDICAZIONI PER L'USO

Stati Uniti: la soluzione d'accesso VersaCross Connect per POLARSHEATH e indicata per la
creazione di un difetto del setto atriale nel cuore e per I'uso nelle procedure in cui si desidera
accedere all'atrio sinistro tramite la tecnica transettale.

Resto del mondo: la soluzione d'accesso VersaCross Connect per POLARSHEATH é indicata
per la creazione di un difetto del setto atriale nel cuore e per l'introduzione percutanea di vari tipi
di cateteri cardiovascolari e filiguida in tutte le camere cardiache, compreso l'atrio sinistro,
tramite perforazione/puntura transettale.

CONTROINDICAZIONI

Il filo RF VersaCross in dotazione non € raccomandato per I'uso in condizioni che non richiedono
la creazione di un difetto del setto atriale. Il cavo connettore non € raccomandato per I'uso con
un altro generatore RF Baylis o con altri dispositivi.

Nell'UE: il filo RF VersaCross non € indicato per I'uso su pazienti pediatrici.

AVVERTENZE
. Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici in possesso di una
conoscenza approfondita delle procedure di intervento angiografiche e percutanee
e delle tecniche asettiche. Si raccomanda ai medici di avvalersi di una formazione
preclinica, di una revisione della letteratura pertinente e di altra formazione appropriata
prima di tentare nuove procedure di intervento.
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Il personale di laboratorio e i pazienti possono essere sottoposti a un'importante
esposizione ai raggi X durante le procedure interventistiche a causa del costante
utilizzo della fluoroscopia. Tale esposizione puo provocare lesioni acute da radiazioni
e un aumento del rischio di effetti somatici e genetici. Pertanto, & necessario adottare
misure adeguate per ridurre al minimo l'esposizione. Si raccomanda I'uso
dell'ecocardiografia.

La soluzione d'accesso VersaCross Connect per POLARSHEATH e destinata
esclusivamente all'uso su un solo paziente. Non tentare di sterilizzare e riutilizzare
alcun componente della soluzione d'accesso VersaCross Connect per
POLARSHEATH. Il riutilizzo pu6 provocare lesioni al paziente e/o la trasmissione di
malattie infettive da un paziente all'altro. La mancata osservanza di tale istruzione pud
causare complicanze al paziente.

La soluzione d'accesso VersaCross Connect per POLARSHEATH é fornita STERILE
in seguito a sterilizzazione mediante ossido di etilene. Non utilizzare se la confezione
danneggiata.

La sagomatura manuale della curva distale deve essere eseguita con movimenti
uniformi lungo la curva. Non esercitare una forza e/o pressione eccessiva durante il
rimodellamento.

Il filo RF VersaCross deve essere utilizzato con il cavo connettore in dotazione.
Qualsiasi tentativo di utilizzo con altri cavi connettori puo provocare I'elettrocuzione del
paziente e/o dell'operatore.

Non utilizzare il filo RF VersaCross con generatori, cavi connettori o accessori per
I'elettrocauterizzazione o I'elettrochirurgia, poiché simili tentativi di utilizzo possono
provocare lesioni al paziente e/o all'operatore.

Il cavo connettore deve essere utilizzato esclusivamente con il generatore RF Baylis
RFP-100A e il filo RF VersaCross in dotazione. Qualsiasi tentativo di utilizzo con altri
generatori e dispositivi RF pud provocare ['eletirocuzione del paziente e/o
dell'operatore.

Il filo RF VersaCross deve essere utilizzato con dispositivi composti da guaina e/o
dilatatore transettale compatibile da 0,035". L'utilizzo di dispositivi accessori non
compatibili pud compromettere l'integrita del filo RF VersaCross o dei dispositivi
accessori e puo provocare lesioni al paziente.

Il filo RF VersaCross € stato convalidato per I'uso esclusivamente per la puntura
transettale tramite dilatatori VersaCross che hanno dimostrato di fornire il supporto
necessario per il funzionamento ottimale.

La punta attiva e la curva distale del filo RF VersaCross sono fragili. Prestare attenzione
a non danneggiare la punta o la curva distale durante la manipolazione del filo RF
VersaCross. Se la punta o la curva distale vengono danneggiate in qualsiasi momento
durante 'uso, gettare immediatamente il filo RF VersaCross. Non tentare di raddrizzare
la punta attiva se piegata. Danni al dispositivo possono provocare lesioni al paziente.
Il filo RF VersaCross non é indicato per l'uso su pazienti pediatrici. Non tentare il
trattamento di pazienti pediatrici con il filo RF VersaCross.

Non tentare di inserire o retrarre il filo RF VersaCross attraverso una cannula metallica
0 un ago percutaneo, poiché questi potrebbero danneggiare il dispositivo e provocare
lesioni al paziente.

Prestare attenzione e assicurarsi che tutta l'aria sia stata rimossa dal dilatatore prima
dell'infusione attraverso il raccordo prossimale.

Prestare attenzione durante l'inserimento o la rimozione del dilatatore dalle guaine di
accesso o dalle guaine introduttore.

Prestare attenzione durante linserimento o la rimozione dei filiguida compatibili dal
lume del dilatatore.

Si sconsiglia I'inserimento percutaneo diretto del dilatatore senza una guaina.

Non tentare l'inserimento percutaneo diretto del dilatatore senza un filoguida, poiché
cio potrebbe causare lesioni ai vasi.

E necessario eseguire un‘attenta manipolazione del dilatatore per evitare danni
o tamponamenti cardiaci. L'avanzamento del dilatatore deve essere eseguito tramite
guida per imaging. Sono raccomandate la fluoroscopia o I'ecocardiografia. Se si
incontra resistenza, NON esercitare una forza eccessiva per far avanzare o retrarre
il dispositivo.

PRECAUZIONI

Non tentare di utilizzare la soluzione d'accesso VersaCross Connect
per POLARSHEATH prima di aver letto attentamente le Istruzioni per l'uso allegate.

Il sistema a barriera sterile e tutti i dispositivi devono essere ispezionati visivamente
prima dell'uso. Non utilizzare se l'integrita della barriera sterile o dei dispositivi & stata
compromessa o danneggiata.

E necessario eseguire un‘attenta manipolazione per evitare danni e tamponamenti
cardiaci o lesioni vascolari. L'avanzamento del dilatatore e del filo deve essere eseguito
tramite guida per imaging, ad es. fluoroscopia o ecocardiografia. Se si incontra
resistenza, NON esercitare una forza eccessiva per far avanzare o retrarre il filo RF
VersaCross o il dilatatore transettale VersaCross Connect. Una forza eccessiva puo far
piegare o attorcigliare il filo RF VersaCross, limitando 'avanzamento e la retrazione del
dispositivo guaina e/o dilatatore.

Le procedure di intervento devono essere eseguite esclusivamente da medici qualificati
ed esperti nelle tecniche specifiche dell'approccio da utilizzare.

Le procedure di puntura RF devono essere eseguite esclusivamente da medici
qualificati ed esperti nelle tecniche di puntura RF in un laboratorio di cateterizzazione
dotato di tutte le attrezzature necessarie.

Non utilizzare la soluzione d'accesso VersaCross Connect per POLARSHEATH dopo la
data di scadenza.

Il dilatatore transettale VersaCross Connect € compatibile con guaine introduttore da
12,5 F o superiori.

Il dilatatore transettale VersaCross Connect € destinato all'uso con i modelli specificati
di guaina orientabile POLARSHEATH con diametro interno 12 F e 68 cm di lunghezza.
Il dilatatore transettale VersaCross Connect € compatibile con dispositivi transettali
e filiguida da 0,035" o inferiori.

La soluzione d'accesso VersaCross Connect per POLARSHEATH NON & compatibile
con aghi transettali come I'ago transettale NRG™.
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Prima dell'uso, eseguire un'ispezione visiva del filo RF VersaCross e del cavo
connettore per assicurarsi che il materiale isolante non presenti incrinature o altri danni.
In caso di danni, non utilizzare il filo o il cavo.

Il filo RF VersaCross e il cavo connettore sono destinati all'uso esclusivamente con
i dispositivi elencati nella sezione Attrezzatura richiesta.

Leggere e seguire le Istruzioni per l'uso del fabbricante dell'elettrodo DIP. Utilizzare
sempre elettrodi DIP che soddisfano o superano i requisiti IEC 60601-2-2.

Il posizionamento dell'elettrodo DIP sulla coscia potrebbe essere associato
a un'impedenza superiore.

Al fine di evitare il rischio di incendio, verificare che nella stanza non siano presenti
materiali infiammabili durante I'erogazione di potenza RF.

Adottare le precauzioni per limitare gli effetti che le interferenze elettromagnetiche (EMI)
prodotte dal generatore RF Baylis potrebbero avere sulle prestazioni altre
apparecchiature. Verificare la compatibilita e la sicurezza delle combinazioni di altri
dispositivi elettrici e di monitoraggio fisiologico da utilizzare sul paziente oltre al
generatore RF Baylis.

Per permettere il monitoraggio continuo dell'elettrocardiogramma di superficie (ECG),
€ necessario utilizzare un adeguato sistema di filtraggio durante I'applicazione
di potenza RF.

Non tentare di inserire e utilizzare I'estremita prossimale del filo RF VersaCross come
punta attiva.

Non piegare il filo RF VersaCross o il cavo connettore. Una piegatura o un
attorcigliamento eccessivi del corpo del filo, della curva distale del filo e/o del cavo
connettore possono danneggiare l'integrita dei componenti del dispositivo e provocare
lesioni al paziente. Prestare attenzione durante la manipolazione del filo RF VersaCross
e del cavo connettore.

L'avanzamento del filo RF VersaCross e del gruppo guaina e dilatatore ausiliario deve
essere eseguito tramite guida per imaging. L'utilizzo di marcatori visibili sul corpo del
filo costituisce solo una guida approssimativa per il posizionamento della punta del filo
con I'estremita distale del dilatatore.

Non tentare I'erogazione di energia RF prima di aver verificato che la punta attiva del
filo RF VersaCross sia correttamente a contatto con il tessuto target.

Evitare I'erogazione di energia RF del filo RF VersaCross con dispositivi con dilatatore
o cannula non compatibili, poiché cid potrebbe determinare ustioni al paziente, una
puntura non efficace o I'impossibilita di eseguire la puntura.

Si consiglia di non superare cinque (5) erogazioni di potenza RF per filo RF VersaCross.
Non scollegare mai il cavo connettore dal generatore RF Baylis mentre € in corso
I'erogazione di potenza RF.

Non tirare mai il cavo connettore per scollegarlo dal generatore RF Baylis. Se il cavo
non viene scollegato in modo corretto, potrebbe danneggiarsi.

Non ruotare mai il cavo connettore durante l'inserimento o I'estrazione dal connettore
paziente isolato sul generatore RF Baylis. La torsione del cavo puo provocare danni ai
connettori a pin.

Il generatore RF Baylis € in grado di erogare una potenza elettrica notevole.
La manipolazione non corretta del filo RF VersaCross e/o dell'elettrodo DIP pud
provocare lesioni al paziente o all'operatore, in particolare durante il funzionamento del
dispositivo.

Durante I'erogazione di potenza, il paziente non deve entrare in contatto con superfici
metalliche collegate a terra.

Se l'erogazione di energia appare inferiore al normale o |'apparecchiatura non funziona
correttamente quando regolata normalmente, € possibile che I'elettrodo DIP non sia
stato applicato correttamente, che un conduttore elettrico sia guasto o che la punta
attiva non sia sufficientemente a contatto con il tessuto. Verificare la presenza di difetti
evidenti o di un'errata applicazione dell'apparecchiatura. Cercare di migliorare il
posizionamento della punta attiva del filo RF VersaCross contro il setto atriale.
Aumentare la potenza solo se persiste un basso livello di potenza.

Se si utilizza una guida di mappatura elettroanatomica, si consiglia di utilizzarla in
combinazione a una modalita di imaging alternativa per evitare la perdita di visibilita del
dispositivo.

ISTRUZIONI SPECIALI PER LA CONSERVAZIONE E/O LA MANIPOLAZIONE
Tenere al riparo dalla luce solare.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Prodotto Filo RF Prodotto Cavo connettore RFP 100A
VersaCross
Lunghezza 180 cm Lunghezza utile 10 piedi/l3 m
Diametro 0,89 mm/0,035" Connettore del 4 pin (3 pin)
del filo generatore

Diametro Punta a Jda9 mm Connettore del Pulsante
della curva o pigtail da 24 mm dispositivo

Tensione Tensione

nominale 300 Vims nominale 300 Vims

EFFETTI INDESIDERATI
Gli effetti indesiderati che possono manifestarsi durante I'utilizzo della soluzione d'accesso
VersaCross Connect per POLARSHEATH includono:
Perforazione e/o tamponamento

Sepsi/infezione

Versamento pericardico/pleurico
Difetto del setto atriale

Emorragia Aritmie
Ematoma Eventi embolici
Vasospasmo Embolo gassoso
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Perforazione del vaso Episodi tromboembolici

Trauma vascolare Trombosi vascolare

Danni alle valvole Flutter atriale

Danni ai nervi locali Tachicardia

Formazione di fistola arterovenosa Fibrillazione atriale

Dolore e iperestesia Aritmie sostenute
Pseudoaneurisma Tachicardia ventricolare
Intrappolamento del catetere Infarto miocardico

Reazione allergica Corpo estraneo/rottura del filo
Intrappolamento/aggrovigliamento del filo Intervento chirurgico aggiuntivo
Ustioni tissutali Perforazione del miocardio

COMPATIBILITA DEL PRODOTTO
| seguenti dispositivi sono compatibili con la soluzione d'accesso VersaCross Connect per

POL.

ARSHEATH:

Siringhe Luer Lock maschio

Guaine introduttori da 12,5 F o piu grandi

Guaina orientabile POLARSHEATH™ con diametro interno di 12 F e 68 cm di lunghezza
Dispositivi per puntura transettale e filiguida da 0,035” o inferiori (come ad esempio, il filo
RF VersaCross)

Elettrodo DIP conforme o superiore ai requisiti IEC 60601-2-2 per gli elettrodi
elettrochirurgici

DuoMode Cable™ per I'uso con i sistemi di mappatura elettroanatomica

Generatore RF Baylis RFP-100A

PREPARAZIONE PER L'USO

Prima di utilizzare la soluzione d'accesso VersaCross Connect per POLARSHEATH,
€ necessario esaminare attentamente i singoli componenti e tutte le apparecchiature utilizzate
nella procedura per verificare che non presentino danni o difetti. Non utilizzare apparecchiature
difettose. Non riutilizzare il dispositivo.

ATTREZZATURA RICHIESTA

Le procedure RF transettali devono essere eseguite in un ambiente clinico specializzato dotato
di apparecchiature di imaging appropriate e tavolo d'esame compatibile, imaging
ecocardiografico, registratore fisiologico, attrezzatura di emergenza e strumentazione per
l'accesso vascolare. | materiali ausiliari necessari per eseguire questa procedura includono:

Generatore RF Baylis RFP-100A

Guaina orientabile POLARSHEATH

Elettrodo DIP conforme o superiore ai requisiti IEC 60601-2-2 per gli elettrodi
elettrochirurgici (non incluso)

Filoguida da 0,035" o inferiore (opzionale)

DuoMode Cable™ per I'uso con i sistemi di mappatura elettroanatomica (opzionale)

ISTRUZIONI PER L'USO CONSIGLIATE

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso. La mancata osservanza delle
istruzioni puo causare complicanze.

Leggere attentamente le istruzioni applicabili della guaina orientabile POLARSHEATH
prima dell'uso. La mancata osservanza delle istruzioni puo causare complicanze.
Leggere attentamente le istruzioni applicabili del filoguida compatibile prima dell'uso.
Rispettare tutte le avvertenze e le precauzioni riportate in queste istruzioni. La mancata
osservanza di tali indicazioni pud causare complicanze al paziente.

Si prevede che l'uso di VersaCross Connect riduca il numero di scambi nella procedura,
determinando una maggiore efficienza della puntura transettale. Questo aspetto deve
essere preso in considerazione durante la stima dei tempi di somministrazione
dell'eparina per garantire livelli ACT appropriati dopo la puntura transettale.

La soluzione d'accesso VersaCross Connect per POLARSHEATH é fornita sterile in
seguito a sterilizzazione mediante ossido di etilene. Utilizzare una tecnica asettica
durante l'apertura della confezione e la manipolazione dei prodotti nel campo sterile.
Collegare I'estremita del connettore del generatore del cavo connettore alla porta del
connettore paziente isolato sul generatore RF Baylis, come indicato nelle Istruzioni per
l'uso del generatore RF Baylis. Allineare delicatamente i pin del connettore alla presa e
premere finché il connettore non € inserito saldamente nella presa. Qualsiasi tentativo di
collegare il cavo in modo diverso danneggera i pin del connettore.

Non esercitare una forza eccessiva per il collegamento del cavo connettore al generatore
RF Baylis. L'impiego di una forza eccessiva potrebbe danneggiare i pin del connettore.
Prima dell'uso, irrigare accuratamente il dilatatore con una soluzione fisiologica
eparinizzata.

Accedere alla vena femorale destra tramite metodi standard.

Si noti che e possibile utilizzare una guaina introduttore di accesso compatibile nel sito di
puntura cutanea venosa, se desiderato. Per informazioni e istruzioni dettagliate,
consultare le Istruzioni per 'uso della guaina introduttore compatibile.

Introdurre un filoguida compatibile attraverso il punto di accesso vascolare e farlo
avanzare alla profondita necessaria (e possibile utilizzare il filo RF VersaCross).
Allargare il sito di puntura cutanea secondo necessita.

Il dilatatore puo essere inserito completamente nella guaina di accesso compatibile.

Se si desidera, & possibile regolare manualmente la curvatura distale del dilatatore o del
gruppo guaina e dilatatore prima dell'inserimento nel corpo. La sagomatura manuale della
curva distale deve essere eseguita con movimenti uniformi lungo la curva. Non esercitare
una forza e/o pressione eccessiva durante il rimodellamento.

Inserire il dilatatore e la guaina di accesso compatibile sul filo RF VersaCross (o sul
filoguida, se utilizzato) eseguendo un leggero movimento di torsione per l'inserimento
nella vena cava superiore (SVC) tramite guida per imaging, ad es. fluoroscopia
o ecocardiografia. Se si incontra resistenza, NON esercitare una forza eccessiva per far
avanzare o retrarre il dilatatore sul filoguida. Individuare la causa di tale resistenza prima
di proseguire.

Adottare una tecnica standard per posizionare il gruppo guaina, dilatatore e filoguida nella
camera cardiaca desiderata.

Se il filo RF VersaCross non & stato utilizzato per far avanzare il gruppo guaina
e dilatatore nella vena cava superiore (SVC), rimuovere il filoguida e sostituirlo con il filo
RF VersaCross con il raddrizzatore per punta in dotazione.

Far avanzare il filo RF VersaCross attraverso il gruppo guaina e dilatatore finché la punta
del filo non é esattamente all'interno della punta del dilatatore. | marcatori visibili sul corpo
del filo possono essere utilizzati per facilitare il posizionamento della punta del filo con
I'estremita distale del dilatatore.
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e  Afferrare saldamente con una mano l'estremita del connettore del catetere del cavo
connettore. Con il pollice, premere il pulsante rosso sulla parte superiore del connettore.
Inserire lentamente |'estremita prossimale del filo RF VersaCross nellapertura del
connettore del catetere. Quando la parte esposta dell'estremita prossimale del dispositivo
non e piu visibile, rilasciare il pulsante rosso sul connettore. Tirare delicatamente il
dispositivo per verificare che il collegamento sia sicuro.

. Posizionare la punta del gruppo transettale (filo RF, guaina, dilatatore) nell'atrio destro
contro la fossa ovale servendosi di una guida per imaging appropriata, incluse, a titolo di
esempio non limitativo, la fluoroscopia, I'ecocardiografia e/o la guida di mappatura
elettroanatomica con tecnica standard.

. NOTA: se si utilizza la guida di mappatura elettroanatomica, si raccomanda di confermare
il posizionamento della punta e il tenting del setto tramite I'imaging ecocardiografico
0 un‘altra modalita di imaging.

e  Esercitare pressione sul dilatatore per tendere il setto nella fossa ovale.

. Far avanzare il filo RF VersaCross in modo tale che la punta attiva agganci il setto nella
fossa ovale, restando pero all'interno del dilatatore.

e Dopo aver ottenuto il corretto posizionamento, erogare la potenza RF alla punta attiva
tramite il generatore RF Baylis. Ci0 provoca la puntura del tessuto cardiaco target. Per il
corretto funzionamento del generatore, consultare le Istruzioni per I'uso del generatore
RF Baylis.

. Esercitare una pressione decisa sul filo RF VersaCross durante |'applicazione di energia
RF per far avanzare il filo RF VersaCross attraverso il tessuto.

. NOTA: utilizzare le impostazioni RF appropriate piu basse per ottenere la puntura
desiderata.

o  Per RFP-100A: un'impostazione RF iniziale compresa tra un (1) secondo in
modalita "IMPULSI" e due (2) secondi in modalita "COSTANTE" si & dimostrata
sufficiente per una puntura corretta.

e Se il timer non & scaduto, I'erogazione di potenza RF pud essere interrotta premendo
il pulsante RF ON/OFF sul generatore RF Baylis.

. E possibile confermare lingresso nell'atrio sinistro monitorando il filo RF VersaCross
tramite una guida per imaging appropriata. E inoltre raccomandata I'ecocardiografia.

. Se la puntura del setto non viene eseguita dopo cinque (5) erogazioni di potenza RF,
si consiglia di utilizzare un metodo alternativo per la procedura.

. Dopo aver eseguito correttamente la puntura, il filo RF VersaCross deve essere fatto
avanzare meccanicamente senza potenza RF. Il posizionamento nell'atrio sinistro &
sufficiente quando l'intera curva distale e la sezione flessibile hanno attraversato il setto
e sono visibili nell'atrio sinistro. E inoltre raccomandata I'ecocardiografia.

. E quindi possibile far avanzare il dilatatore sul filo RF VersaCross per allargare la puntura.

. Per scollegare il filo RF VersaCross dal cavo connettore, premere il pulsante rosso sul
connettore del catetere e rimuovere delicatamente I'estremita prossimale del filo RF
VersaCross dal cavo connettore.

. Per scollegare il cavo connettore dal generatore RF Baylis, afferrare saldamente il
connettore e tirarlo delicatamente per estrarlo dalla presa.

. Per utilizzare il filo RF VersaCross e facilitare I'avanzamento dei dispositivi ausiliari,
retrarre lentamente il gruppo guaina transettale e/o dilatatore sul filo, tenendo il filo in
posizione per garantire il mantenimento dell'accesso all'atrio sinistro.

. Far avanzare il dispositivo ausiliario richiesto sul filo RF VersaCross fino a quando la
punta distale non raggiunge la posizione desiderata nell'atrio sinistro.

. Retrarre lentamente il filo RF VersaCross attraverso il gruppo guaina e dilatatore
transettale.

e  Assicurarsi che il dilatatore sia privo di aria. Per aspirare il sangue, utilizzare il raccordo
del dilatatore.

. Monitorare frequentemente la posizione della punta radiopaca tramite guida per imaging,
ad es. fluoroscopia o ecocardiografia.

e  Somministrare un‘infusione di soluzione eparinizzata continua o aspirare regolarmente.
Cio pud contribuire a ridurre il rischio di complicanze tromboemboliche dovute alla
formazione di trombi, in quanto sussiste la possibilita di sviluppo di trombi sulla punta
distale del dilatatore o allinterno del lume del dilatatore. Aspirare anche durante la
rimozione del dispositivo transettale o del dilatatore.

*  Dopo larimozione del dilatatore, utilizzare la tecnica standard per ottenere I'emostasi.

Collegamenti

Generatore RF Baylis

Cavo connettore
monouso (incluso)

Piastra di messa a terra

DIP (non inclusa;
( ) Filo RF VersaCross

(modello pigtail mostrato)

Interruttore a pedale
(opzionale)

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE

Non pulire o risterilizzare la soluzione d'accesso VersaCross Connect per POLARSHEATH.
La soluzione d'accesso VersaCross Connect per POLARSHEATH é destinata esclusivamente
all'uso su un solo paziente.
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RISOLUZIONE DEI PROBLEMI
La tabella seguente e fornita per aiutare I'utente nella diagnosi di potenziali problemi.

PROBLEMA

COMMENT!I

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Il cavo connettore
non entra nel

| connettori sono progettati
per il collegamento in modo

Verificare che le chiavi dei connettori
siano allineate nell'orientamento

Il dilatatore transettale

VersaCross Connect

€ destinato all'uso con

la guaina di accesso
POLARSHEATH™

Data di produzione

B, ONLY

Attenzione: la legge
federale degli

Stati Uniti autorizza
la vendita di

questo prodotto
esclusivamente da
parte di un medico
0 su prescrizione
medica.

&

Il dilatatore
transettale
VersaCross
Connect haun
diametro esterno
di 12 F (4,1 mm)

Importatore nellUE

Max Guidewire O.D.

Diametro esterno
massimo del
filoguida che puo
essere utilizzato

B

con questo
dispositivo

Solo per gli Stati membri dell'UE:
= I'uso di questo simbolo indica che il prodotto
VX! deve essere smaltito in conformita alle
8 normative locali e nazionali. Per domande
_— sul riutilizzo di questo dispositivo, contattare
il proprio distributore.

attorcigliamenti
del filo

del filo RF VersaCross sono
una potenziale causa di
lesioni al paziente.

connettore specifico per motivi di corretto.
paziente isolato sicurezza. Se le "chiavi" dei
sul pannello connettori non sono allineate,
anteriore del i connettori non combaciano.
generatore
Messaggi di Per eseguire correttamente Verificare che siano stati eseguiti
errore del la perforazione del tessuto tutti i collegamenti:
generatore utilizzando I'energia RF, - Filo RF VersaCross al cavo
tutti i dispositivi devono connettore
essere collegati correttamente - Cavo connettore al generatore
ed essere perfettamente RF Baylis
funzionanti. - Generatore RF Baylis alla presa
di alimentazione
- Generatore RF Baylis alla piastra
di messa a terra (non inclusa)
Eseguire un'ispezione visiva del filo
RF VersaCross e del cavo connettore
per verificare che non presentino
danni. Gettare immediatamente
eventuali dispositivi danneggiati. Se il
problema persiste, interrompere |'uso.
Per i messaggi di errore visualizzati
durante il tentativo di puntura RF,
consultare le Istruzioni per 'uso
del generatore RF Baylis.
Rotture o Le rotture e gli attorcigliamenti Gettarlo immediatamente.

SMALTIMENTO DEI

RIFIUTI

Trattare i dispositivi usati come rifiuti a rischio biologico e smaltirli in conformita alle procedure
ospedaliere standard.

ASSISTENZA CLIENTI E INFORMAZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI
In caso di problemi o domande sulle apparecchiature mediche Baylis, contattare il personale

di assistenza tecnica.

NOTE:

Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

1. Per il reso dei prodotti, € necessario avere un numero di autorizzazione per il reso prima
di rispedire i prodotti a Baylis Medical Company. Le istruzioni per il reso dei prodotti

verranno fornit

e in tale momento.

2. Assicurarsi che qualsiasi prodotto restituito a Baylis Medical sia stato pulito,
decontaminato e/o sterilizzato come indicato nelle istruzioni per il reso dei prodotti prima
della spedizione per l'assistenza in garanzia. Baylis Medical non accettera componenti
di apparecchiature usate che non siano stati adeguatamente puliti 0 decontaminati

secondo le Istruzioni per il reso dei prodotti.

ETICHETTATURA E

SIMBOLI

md

Fabbricante

Rappresentante
autorizzato nellUE

Sterilizzato con ossido

di etilene

Monouso - Non
riutilizzare

&

Data di scadenza

Numero di lotto

Attenzione

Non utilizzare

se la confezione
e danneggiata

e consultare le
Istruzioni per I'uso

@ 10

Seguire le Istruzioni
per l'uso

Ay .
= Tenere al riparo
AN

a dalla luce solare

A\
©

Numero di catalogo

Non risterilizzare

M

Apirogeno: il filo RF
e il dilatatore sono
apirogeni se la
confezione non

€ stata aperta

o danneggiata

Contiene
sostanze pericolose:
cobalto (Co)

O

Sistema a singola
barriera sterile

Dispositivo medico

19 @
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GARANZIE LIMITATE

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantisce che i propri prodotti monouso e accessori sono
privi di difetti nella lavorazione e nei materiali. BMC garantisce che i prodotti sterili rimarranno
sterili per il periodo di tempo indicato sull'etichetta, a condizione che la confezione originale
rimanga intatta. Ai sensi della presente Garanzia limitata, se un qualsiasi prodotto coperto
dovesse presentare difetti nella lavorazione o nei materiali, BMC, a propria assoluta ed esclusiva
discrezione, si impegna a sostituire o riparare tale prodotto, al netto di eventuali spese di
trasporto e manodopera a carico di BMC e conseguenti all'ispezione, alla rimozione o al
riassortimento del prodotto. La durata della garanzia é: (i) per i prodotti monouso, la data di
scadenza del prodotto e (ii) per i prodotti accessori, 90 giorni dalla data di spedizione.
La presente garanzia limitata si applica esclusivamente ai prodotti originali nuovi consegnati
della fabbrica che sono stati utilizzati per gli usi previsti e normali. La garanzia limitata di BMC
non si applica ai prodotti BMC che sono stati risterilizzati, riparati, alterati o modificati in qualsiasi
modo e non si applica a prodotti BMC che sono stati conservati, puliti, installati, utilizzati
0 mantenuti in modo improprio o contrario alle istruzioni di BMC.

ESCLUSIONE DI ALTRE GARANZIE

LA GARANZIA LIMITATA DI CUI SOPRA E L'UNICA GARANZIA FORNITA DAL VENDITORE.
IL VENDITORE ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, INCLUSA
QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A UN PARTICOLARE USO
O SCOPO.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA PER DANNI

IL RIMEDIO STABILITO NEL PRESENTE DOCUMENTO COSTITUISCE IL RIMEDIO
ESCLUSIVO PER QUALSIASI RICHIESTA DI INTERVENTO IN GARANZIA E NON SARANNO
COPERTI EVENTUALI DANNI AGGIUNTIVI, INCLUSI DANNI INDIRETTI O DANNI
DERIVANTI DA INTERRUZIONE DELLE ATTIVITA COMMERCIALI O PERDITA DI PROFITTI,
FATTURATO, MATERIALI, RISPARMI PREVISTI, DATI, CONTRATTO, AVVIAMENTO
O SIMILI (DI NATURA DIRETTA O INDIRETTA) O QUALSIASI ALTRO TIPO DI DANNO
ACCIDENTALE O INDIRETTO. LA RESPONSABILITA CUMULATIVA MASSIMA DEL
VENDITORE RELATIVA A OGNI ALTRO RECLAMO E RESPONSABILITA, INCLUSI GLI
OBBLIGHI RELATIVI A QUALSIASI INDENNITA, ASSICURATA O MENO, NON SUPERERA
IL COSTO DEI PRODOTTI CHE DANNO ORIGINE AL RECLAMO O ALLA RESPONSABILITA.
IL VENDITORE DECLINA OGNI RESPONSABILITA RELATIVA A INFORMAZIONI GRATUITE
O ASSISTENZA FORNITA DAL, MA NON RICHIESTA AL, VENDITORE Al SENSI DEL
PRESENTE DOCUMENTO. QUALSIASI AZIONE CONTRO IL VENDITORE DEVE ESSERE
INTRAPRESA ENTRO DICIOTTO (18) MESI DA QUANDO SI VERIFICA LA CAUSA
DELL'AZIONE STESSA. LE PRESENTI ESCLUSIONI E LIMITAZIONI DI RESPONSABILITA
S| APPLICANO A PRESCINDERE DA QUALSIASI ALTRA DISPOSIZIONE CONTRARIA
DEL PRESENTE DOCUMENTO E INDIPENDENTEMENTE DALLA FORMA DELL'AZIONE,
SIA ESSA DERIVANTE DA CONTRATTO, ILLECITO (INCLUSE NEGLIGENZA
E RESPONSABILITA OGGETTIVA) O ALTRO E SI ESTENDONO ULTERIORMENTE
A VANTAGGIO DEI FORNITORI DEL VENDITORE, DEI DISTRIBUTORI DESIGNATI E DI
ALTRI RIVENDITORI AUTORIZZATI COME BENEFICIARI DI TERZA PARTE. TUTTE
LE DISPOSIZIONI DEL PRESENTE DOCUMENTO CHE PREVEDONO UNA LIMITAZIONE
DI RESPONSABILITA, UNESCLUSIONE DI GARANZIA O UNA CONDIZIONE
O ESCLUSIONE DI DANNI SONO SEPARABILI ED INDIPENDENTI DA QUALSIASI ALTRA
DISPOSIZIONE E DEVONO ESSERE APPLICATE COME TALL.

IN QUALSIASI RICHIESTA O AZIONE LEGALE PER DANNI DERIVANTI DA UNA
PRESUNTA VIOLAZIONE DELLA GARANZIA, VIOLAZIONE DEL CONTRATTO,
NEGLIGENZA, RESPONSABILITA RELATIVA AL PRODOTTO O QUALSIASI ALTRA TEORIA
LEGALE O DI EQUITA, L'ACQUIRENTE ACCETTA ESPLICITAMENTE CHE BMC NON
POSSA ESSERE CONSIDERATA RESPONSABILE PER DANNI O PERDITE DI PROFITTI DA
PARTE DELL'ACQUIRENTE E DEI CLIENTI DELL'ACQUIRENTE. LA RESPONSABILITA DI
BMC DEVE ESSERE LIMITATA AL COSTO DI ACQUISTO PER L'ACQUIRENTE DEI BENI
SPECIFICATI VENDUTI DA BMC ALL'ACQUIRENTE CHE PRESENTA LA RICHIESTA DI
DANNI PER RESPONSABILITA.

Nessun agente, dipendente o rappresentante di Baylis Medical ha I'autorita di vincolare
I'Azienda a qualsiasi altra garanzia, affermazione o dichiarazione riguardante il prodotto.

La presente garanzia € valida solo per I'acquirente originale dei prodotti Baylis Medical
acquistati direttamente da un agente autorizzato Baylis Medical. L'acquirente originale non pud
trasferire la garanzia.

L'uso di qualsiasi prodotto BMC & da considerarsi come accettazione dei termini e delle
condizioni del presente documento.

| periodi di garanzia per i prodotti Baylis Medical sono i seguenti:

[ Prodotti monouso [ Data di scadenza del prodotto

| Prodotti accessori | 90 giorni dalla data di spedizione
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Espafiol

Lea detenidamente todas las instrucciones antes de su utilizacién. Tenga en cuenta todas las
advertencias y precauciones que se mencionan en estas instrucciones. La omision de estas
podria comportar complicaciones para los pacientes.

Baylis Medical Company confia en que el médico determinard, evaluard y comunicara a cada
paciente individual todos los riesgos previsibles de la intervencion.

PRECAUCION: LAS LEYES FEDERALES DE LOS ESTADOS UNIDOS SOLO PERMITEN
LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO POR PARTE DE O POR ORDEN DE UN MEDICO

Aviso (UE): Cualquier incidente grave, tal como se define en el Reglamento sobre productos
sanitarios de la UE (2017/745), que se haya producido en relacién con la solucién de acceso
VersaCross Connect™ para POLARSHEATH™ debe notificarse a Baylis Medical Company Inc.
y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que esté establecido el médico
o el paciente.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

El resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) se afiadira a la base de datos europea
sobre productos sanitarios (EudaMed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed) cuando esté
disponible.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La solucion de acceso VersaCross Connect™ para POLARSHEATH™ consta de
3 componentes: un dilatador transeptal VersaCross Connect de 12 F (diametro externo maximo
de 4,1 mm), un cable de RF VersaCross™ y un cable conector de un solo uso Baylis (cable
conector). El cable de RF VersaCross debe usarse con un generador de puncién por
radiofrecuencia RFP-100A Baylis aprobado (generador de RF Baylis) y con el cable conector.

El dilatador transeptal VersaCross se ha disefiado para permitir el cateterismo y la angiografia
seguros y faciles de cavidades y ubicaciones especificas del corazén. El dilatador proporciona
gran control de torsién y es flexible. El dilatador presenta una punta cénica y un eje que se
puede reorientar manualmente. El eje y la punta ecogénicos y la punta radiopaca maximizan la
visualizacién del dilatador durante la manipulacion.

El dilatador transeptal VersaCross Connect esta disefiado para su uso con una vaina dirigible
POLARSHEATH™ de 12 F de didmetro interno y de 68 cm de longitud, especificamente el
modelo MO04CRBS3050.

Lea detenidamente las instrucciones correspondientes de la vaina dirigible POLARSHEATH
antes de su uso. Tenga en cuenta todas las advertencias y precauciones que se mencionan en
estas instrucciones. La omisién de estas podria comportar complicaciones para los pacientes.

El cable de RF VersaCross proporciona energia de radiofrecuencia (RF) en un modo monopolar
entre su electrodo distal y un electrodo externo de parche indiferente (dispersivo) (DIP) de un
solo uso disponible en el mercado, que cumpla con los requisitos actuales de la norma
|IEC 60601-2-2. El cable conector conecta el generador de RF Baylis al cable de RF VersaCross.
Este cable conector permite enviar energia de RF del generador de RF Baylis al cable de RF
VersaCross. Puede encontrar informacion detallada sobre el generador de RF de Baylis en un
manual aparte que se incluye con el equipo (titulado "Baylis Medical Company Radiofrequency
Puncture Generator Instructions for Use" [Instrucciones de uso del generador de puncién por
radiofrecuencia de Baylis Medical Company]).

Las dimensiones del cable de RF VersaCross y del cable conector se pueden encontrar en las
etiquetas del dispositivo. El aislamiento del cuerpo del cable de RF VersaCross facilita el
deslizamiento suave del dispositivo y proporciona aislamiento eléctrico. La parte distal flexible
del cable de RF VersaCross tiene una curva y la punta activa es redonda para que no produzca
traumatismo en el tejido cardiaco a menos que se aplique energia de RF. Se coloca una bobina
marcadora radiopaca y ecogénica en la seccién distal para su visualizaciéon durante la
manipulacion. El cuerpo principal del cable de RF VersaCross ofrece una guia rigida para
deslizar dispositivos complementarios en la auricula izquierda tras haber creado una
comunicacion interauricular. El cable de RF VersaCross cuenta con marcadores visibles a lo
largo de su longitud para facilitar la alineacién de la punta del cable en un conjunto de dilatador
y vaina transeptales compatible (p. ej., el kit de vaina transeptal VersaCross). El extremo
proximal del cable de RF VersaCross es de metal desnudo para conectarse Unicamente con el
cable conector suministrado y no con dispositivos de electrocauterizaciéon o electrocirugia.
El otro extremo del cable conector se conecta al generador de RF Baylis.

USO PREVISTO

La solucién de acceso VersaCross Connect para POLARSHEATH esta indicada para la
creacion de una comunicacion interauricular en el corazén y para la introduccién percutanea de
varios tipos de catéteres y guias cardiovasculares en todas las cavidades del corazén, incluida
la auricula izquierda a través de una perforacién o puncién transeptal. La solucién de acceso
VersaCross Connect para POLARSHEATH esta disefiada para su uso en procedimientos
transeptales percutaneos en pacientes que requieren la colocacion de catéteres
cardiovasculares en el corazoén, incluido el lado izquierdo mediante puncién transeptal.
La solucién de acceso VersaCross Connect para POLARSHEATH esta disefiada para su uso
en pacientes adultos (no pediatricos), a excepcién de pacientes embarazadas o lactantes.
La solucién de acceso VersaCross Connect para POLARSHEATH es un dispositivo de un solo
uso. Los procedimientos intervencionistas solo deben llevarlos a cabo médicos con formacién
en las técnicas que se vayan a emplear. El cable de RF incluido esta indicado para administrar
energia de radiofrecuencia en modo monopolar entre su electrodo distal y un electrodo de
retorno. El cable de RF se puede usar sin intercambios, como guia, como dispositivo transeptal
0 como guia de intercambio para la colocacién de vainas de tratamiento. No se recomienda el
uso del cable de RF que se incluye en ninguna situacién que no requiera la creacion de una
comunicacién interauricular.

INDICACIONES DE USO

Estados Unidos: La solucién de acceso VersaCross Connect para POLARSHEATH esta
indicada para la creacién de una comunicacion interauricular en el corazén y para su uso en
procedimientos en los que se desea acceder a la auricula izquierda a través de la técnica
transeptal.

Resto del mundo: La solucién de acceso VersaCross Connect para POLARSHEATH esta
indicada para la creacién de una comunicacion interauricular en el corazén y para la introduccién
percutanea de varios tipos de catéteres y guias cardiovasculares en todas las cavidades del
corazon, incluida la auricula izquierda a través de una perforacién o puncién transeptal.

CONTRAINDICACIONES

No se recomienda el uso del cable de RF VersaCross incluido en ninguna situacién que no
requiera la creacion de una comunicacién interauricular. No se recomienda el uso del cable
conector con ningun otro generador de RF Baylis ni con ningtn otro dispositivo.

En la UE: El cable de RF VersaCross no esté disefiado para su uso en pacientes pediatricos.
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ADVERTENCIAS

e Unicamente los médicos que conozcan a fondo los procedimientos de angiografia,
técnica aséptica e intervenciones percutaneas deben usar este dispositivo. Se
recomienda que los médicos reciban formacion preclinica y cualquier otra que resulte
pertinente, y que revisen la documentacién correspondiente antes de intentar nuevos
procedimientos de intervencién.

e  El personal del laboratorio y los pacientes pueden verse expuestos a una cantidad
considerable de rayos X durante las intervenciones debido al uso continuo de imagenes
fluoroscépicas. Esta exposicién puede causar lesiones graves por radiacion, asi como
un mayor riesgo de efectos somaticos y genéticos. Por lo tanto, deben adoptarse las
medidas adecuadas para reducir al minimo la exposicién. Se recomienda utilizar la
ecocardiografia.

. La solucién de acceso VersaCross Connect para POLARSHEATH esté disefiada para
su uso en un Unico paciente. No intente esterilizar ni reutilizar ningin componente de
la solucién de acceso VersaCross Connect para POLARSHEATH. La reutilizacion
puede causar lesiones al paciente o la transmision de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. El incumplimiento de esta instruccién puede comportar complicaciones
para el paciente.

. La solucién de acceso VersaCross Connect para POLARSHEATH se suministra
ESTERIL tras haberse sometido a un proceso de esterilizacién por 6xido de etileno.
No utilice el producto si el envase esta dafiado.

e  El modelado manual de la curva distal se debe realizar con movimientos suaves a lo
largo de la curva. No use fuerza o presién excesivas al remodelar el dispositivo.

e  Elcable de RF VersaCross se debe usar con el cable conector suministrado. Cualquier
intento de usarla con otros cables conectores puede causar la electrocucién del
paciente o el operador.

e No utilice el cable de RF VersaCross con generadores de electrocauterizacion
o electrocirugia, cables conectores o accesorios ya que esto podria provocar lesiones
en el paciente o el operador.

. El cable conector solo debe usarse con el generador de RF RFP-100A Baylis y el cable
de RF VersaCross incluido. Los intentos de usarlo con otros generadores y dispositivos
de RF pueden provocar la electrocucién del paciente y/o del operador.

. El cable de RF VersaCross se debe usar con dilatadores o vainas transeptales
compatibles de 0,035". El uso de dispositivos accesorios no compatibles puede dafiar
la integridad del cable de RF VersaCross o los dispositivos accesorios y causar lesiones
al paciente.

. El cable de RF VersaCross solo se ha validado para el uso de puncién transeptal
mediante dilatadores VersaCross que han demostrado proporcionar la sujecion
necesaria para un funcionamiento 6ptimo.

. La punta activa y la curva distal del cable de RF VersaCross son fragiles. Tenga
cuidado de no dafiar la punta o la curva distal mientras manipula el cable de RF
VersaCross. Si se dafian la punta o la curva distal en cualquier momento durante su
uso, deseche el cable de RF VersaCross inmediatamente. No intente enderezar la
punta activa si esta doblada. Los dafios en el dispositivo pueden provocar lesiones al
paciente.

. El cable de RF VersaCross no esté disefiado para su uso en pacientes pediatricos. No
intente realizar tratamientos a pacientes pediatricos con el cable de RF VersaCross.

. No intente insertar o retraer el cable de RF VersaCross a través de una canula metélica
0 una aguja percutanea, ya que podria dafiar el dispositivo y causar lesiones al
paciente.

. Debe asegurarse de que se elimine todo el aire del dilatador antes de realizar la infusién
a través del conector proximal.

. Se debe tener cuidado al insertar o retirar el dilatador de las vainas de acceso o las
vainas introductoras.

e  Tenga cuidado al insertar o retirar guias compatibles de la luz del dilatador.

e  No se recomienda la insercién percutanea directa del dilatador sin vaina.

. No intente la insercién percutanea directa del dilatador sin una guia, ya que esto puede
causar lesiones en los vasos.

. Manipule el dilatador con cuidado para evitar dafios o taponamiento cardiacos.
El avance del dilatador debe realizarse con técnicas guiadas por imagenes. Se
recomienda el uso de imagenes ecocardiograficas o fluoroscépicas. Si encuentra
resistencia, NO utilice una fuerza excesiva para hacer avanzar o retirar el dispositivo.

PRECAUCIONES

e No intente utilizar la solucién de acceso VersaCross Connect para POLARSHEATH
antes de leer detenidamente las instrucciones de uso adjuntas.

e  Elsistemade barrera estéril y todos los dispositivos se deben inspeccionar visualmente
antes de su uso. No lo utilice si la integridad de la barrera estéril o los dispositivos
se han visto afectados o dafiados.

e  Manipule el dispositivo con cuidado para evitar dafios o taponamiento cardiacos
o traumatismo vascular. El avance del dilatador y la guia se debe realizar con la ayuda
de técnicas guiadas por imagenes, como imagenes fluoroscépicas o ecocardiogréficas.
Si encuentra resistencia, NO utilice una fuerza excesiva para el avance o la retirada del
cable de RF VersaCross o el dilatador transeptal VersaCross Connect. Una fuerza
excesiva puede hacer que el cable de RF VersaCross se doble o tuerza, lo que limita
el avance y la retirada de la vaina o el dispositivo dilatador.

e  Los procedimientos intervencionistas solo deben llevarlos a cabo médicos con amplia
formacién en las técnicas que se vayan a emplear.

e Los procedimientos de puncién por RF solo deben realizarlos médicos con una
formacién exhaustiva en las técnicas de puncién con energia de RF en un laboratorio
de cateterismo completamente equipado.

. No utilice la solucién de acceso VersaCross Connect para POLARSHEATH después
de su fecha de caducidad.

. El dilatador transeptal VersaCross Connect es compatible con vainas introductoras de
12,5 F o0 mas grandes.

e  El dilatador transeptal VersaCross Connect se utiliza con modelos especificos de la
vaina dirigible POLARSHEATH de 12 F de didmetro interior y de 68 cm de longitud.

97345292 A



El dilatador transeptal VersaCross Connect es compatible con dispositivos y guias
transeptales de 0,035" 0 mas pequefios.

La solucién de Acceso VersaCross Connect para POLARSHEATH NO es compatible
con agujas transeptales, como la "aguja transeptal NRG ™".

Inspeccione visualmente el cable de RF VersaCross y el cable conector antes de su
uso para asegurarse de que no presentan grietas ni dafios en el material aislante.
No los utilice si observa algun dafio.

El cable de RF VersaCross y el cable conector se han disefiado para su uso exclusivo
con los dispositivos indicados en Equipos necesarios.

Lea y siga las instrucciones de uso del fabricante del electrodo DIP. Utilice siempre
electrodos DIP que cumplan o superen los requisitos de la norma IEC 60601-2-2.

La colocacion del electrodo DIP en el muslo podria estar asociada a una mayor
impedancia.

A fin de evitar el riesgo de incendio, aseglrese de que no haya materiales inflamables
presentes en la sala durante la aplicacién de la energia de RF.

Adopte precauciones para limitar los efectos que la interferencia electromagnética
(EMI, por sus siglas en inglés) producida por el generador de RF Baylis podria causar
en el rendimiento de otros equipos. Compruebe la compatibilidad y la seguridad de las
combinaciones de otros aparatos eléctricos y de control fisiolégico que vayan a usarse
en el paciente, ademas del generador de RF Baylis.

Se debe utilizar un filtrado adecuado para permitir el control continuo del
electrocardiograma (ECG) superficial durante la aplicacion de energia de
radiofrecuencia.

No intente introducir ni utilizar el extremo proximal del cable de RF VersaCross como
punta activa.

No doble el cable de RF VersaCross o el cable conector. Si dobla o tuerce en exceso
el eje del cable, la curva distal del cable y/o el cable conector pueden dafiar la integridad
de los componentes del dispositivo y causar lesiones al paciente. Tenga cuidado al
manipular el cable conector y el cable de RF de VersaCross.

El avance del cable de RF VersaCross y del conjunto de vaina y dilatador
complementario debe realizarse con técnicas guiadas por imagenes. El uso de
marcadores visibles en el cuerpo del cable ofrece Unicamente una guia aproximada
para posicionar la punta del cable con el extremo distal del dilatador.

No intente administrar energia de RF hasta que haya confirmado que la punta activa
del cable de RF VersaCross hace un buen contacto con el tejido diana.

Evite la alimentacion de energia de RF del cable de RF VersaCross con dilatadores
o céanulas no compatibles, ya que esto podria provocar quemaduras en el paciente, una
puncién ineficaz o un fallo en la puncién.

Se recomienda no superar las cinco (5) aplicaciones de energia de RF por cada cable
de RF VersaCross.

No desconecte nunca el cable conector del generador de RF Baylis mientras se esté
emitiendo energia de RF.

No desconecte nunca el cable conector del generador de RF Baylis tirando del cable.
Si no se desconecta correctamente, el cable podria resultar dafiado.

No doble el cable conector al introducirlo o retirarlo del conector del paciente aislado
en el generador de RF Baylis. Si dobla el cable, se pueden dafiar los conectores
de clavijas.

El generador de RF Baylis puede emitir una considerable cantidad de energia eléctrica.
La manipulacién incorrecta del cable de RF VersaCross y/o el electrodo DIP,
especialmente cuando se utiliza el dispositivo, podria causar lesiones al paciente o al
operador.

Mientras se emite energia, no se debe permitir al paciente estar en contacto con suelos
de superficie metélica.

Una salida de energia aparentemente baja o el funcionamiento incorrecto del equipo
con los ajustes normales pueden indicar una aplicacion incorrecta del electrodo DIP,
un fallo en un cable eléctrico o un contacto insuficiente con el tejido en la punta activa.
Compruebe si hay defectos obvios en el equipo o una utilizacién incorrecta. Intente
colocar la punta activa del cable de RF VersaCross en una mejor posicién con respecto
al tabique interauricular. Solo aumente la potencia si la salida baja persiste.

Si se utiliza la guia de mapeo electroanatémico, se recomienda usarla con una técnica
guiada por imagenes alternativa en el caso de que se produzca una pérdida de
visibilidad del dispositivo.

INSTRUCCIONES ESPECIALES SOBRE ALMACENAMIENTO O MANIPULACION
Mantener alejado de la luz solar.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Producto Cable de RF Producto Cable conector RFP 100A
VersaCross
Longitud 180 cm Longitud 10 pies/3 m
utilizable
Diametro 0,035"/0,89 mm Conector 4 clavijas (3 clavijas)
del cable del generador pna
i
Diametro Punta en J de Conector del Pulsador
delacurva 9 mm o espiral dispositivo
de 24 mm
Voltaje . .
o 300 Vims Voltaje nominal 300 Vims

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Entre los acontecimientos adversos que podrian producirse durante el uso de la solucién
de acceso VersaCross Connect para POLARSHEATH se incluyen:
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Perforacién o taponamiento
Sepsis/infeccion

Derrame pericardico/pleural
Comunicacién interauricular

Hemorragia Arritmias
Hematoma Acontecimientos embélicos
Vasoespasmo Embolia aérea

Perforacion de vasos
Traumatismo en vasos/vascular
Dafio de la valvula

Dafios locales en el nervio

Episodios tromboembodlicos
Trombosis vascular

Aleteo auricular
Taquicardia

Formacion de fistulas arteriovenosas  Fibrilacién auricular

Dolor y sensibilidad
Seudoaneurisma

Atrapamiento del catéter
Reaccion alérgica
Atrapamiento/enredo de cables
Quemaduras de tejidos

Arritmias sostenidas

Taquicardia ventricular

Infarto de miocardio

Fractura del cable/cuerpo extrafio
Procedimiento quirtrgico adicional
Perforacién del miocardio

COMPATIBILIDAD DEL PRODUCTO
Los siguientes dispositivos son compatibles con la solucién de acceso VersaCross Connect
para POLARSHEATH:

Jeringas luer lock macho

Vainas introductoras de 12,5 F o mas grandes

Vaina dirigible POLARSHEATH™ de 12 F de diametro interno y 68 cm de longitud
Guias y dispositivos de puncién transeptal de 0,035" o menos (como el cable de RF
VersaCross)

Electrodo DIP que cumpla o supere los requisitos de la norma IEC 60601-2-2 sobre
electrodos electroquirtrgicos

DuoMode Cable™ para su uso con sistemas de mapeo electroanatémico
Generador de RF RFP-100A Baylis

PREPARACION PARA EL USO

Antes de utilizar la solucién de acceso VersaCross Connect para POLARSHEATH,
los componentes individuales se deben examinar detenidamente en busca de dafios o defectos,
al igual que todo el equipo utilizado en el procedimiento. No utilice equipos defectuosos.
No reutilice el dispositivo.

EQUIPOS NECESARIOS

Los procedimientos transeptales por radiofrecuencia se deben realizar en un entorno clinico
especializado equipado con el equipo de obtencién de imagenes adecuado y una mesa de
exploracion compatible, imagenes ecocardiograficas, registrador fisiolégico, equipo de
emergencia e instrumentacién para obtener el acceso vascular. Entre los materiales
complementarios necesarios para realizar este procedimiento, se incluyen los siguientes:

Generador de RF RFP-100A Baylis

Vaina dirigible POLARSHEATH

Electrodo DIP, que cumpla o supere los requisitos de la norma IEC 60601-2-2 para
electrodos electroquirtrgicos (no incluido)

Guia de 0,035" 0 méas pequefia (opcional)

DuoMode Cable™ para su uso con sistemas de mapeo electroanatémico (opcional)

INDICACIONES DE USO RECOMENDADAS

Lea detenidamente todas las instrucciones antes de su utilizacién. La omisién de esta
advertencia podria comportar complicaciones para los pacientes.

Lea detenidamente las instrucciones correspondientes de la vaina dirigible
POLARSHEATH antes de su uso. La omisién de esta advertencia podria comportar
complicaciones para los pacientes.

Lea atentamente las instrucciones correspondientes de la guia compatible antes de su
uso. Tenga en cuenta todas las advertencias y precauciones que se mencionan en estas
instrucciones. La omisién de estas podria comportar complicaciones para los pacientes.
Se espera que el uso de VersaCross Connect reduzca el nimero de intercambios en el
procedimiento, lo que dar&4 como resultado una puncién transeptal mas eficiente. Esto
debe tenerse en cuenta a la hora de calcular el momento para la administraciéon de
heparina con el fin de garantizar que los niveles de tiempo de coagulacién activado (TCA)
sean adecuados después de la puncién transeptal.

La solucién de acceso VersaCross Connect para POLARSHEATH se suministra estéril
tras haberse sometido a un proceso de esterilizaciéon por 6xido de etileno. Utilice una
técnica aséptica al abrir el envase y manipular los productos en el campo estéril.
Conecte el extremo del conector del generador del cable conector al puerto conector del
paciente aislado del generador de RF Baylis segun las instrucciones de uso del
generador de RF Baylis. Alinee suavemente las clavijas del conector con la toma
y presione hasta que el conector encaje con firmeza en la misma. Cualquier intento
de conectar el cable de otra forma dafiara las clavijas del conector.

No use una fuerza excesiva al conectar el cable conector al generador de RF Baylis.
El uso de fuerza excesiva podria dafar las clavijas del conector.

Lave a fondo el dilatador con solucién salina heparinizada antes de su uso.

Obtenga acceso a la vena femoral derecha utilizando métodos estandar.

Tenga en cuenta que, si lo desea, puede usar una vaina introductora de acceso
compatible en la zona de puncién cutanea venosa. Consulte las instrucciones de uso de
la vaina introductora compatible para obtener detalles e indicaciones.

Introduzca una guia compatible por el punto de acceso vascular y deslicela hasta la
profundidad deseada (se puede usar el cable de RF VersaCross).

Amplie la zona de puncién cutanea seglin sea necesario.

El dilatador puede introducirse completamente en la vaina de acceso compatible.

La curvatura distal del dilatador o del conjunto de vaina y dilatador puede ajustarse
manualmente si se desea antes de la insercion en el cuerpo. El modelado manual de la
curva distal se debe realizar con movimientos suaves a lo largo de la curva. No use fuerza
0 presion excesivas al remodelar el dispositivo.

Pase el dilatador y la vaina de acceso compatible por encima del cable de RF VersaCross
(o la guia, si se utiliza) aplicando un ligero movimiento de torsién para introducirlos en la
vena cava superior (VCS) guiandose mediante imé&genes, por ejemplo, imagenes
fluoroscépicas o ecocardiogréficas. Si encuentra resistencia, NO ejerza una fuerza
excesiva para hacer avanzar o retirar el dilatador por la guia. Determine la causa de la
resistencia antes de continuar.

Utilice la técnica estandar para colocar el conjunto de vaina, dilatador y guia en la cavidad
cardiaca deseada.
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. Si no se ha utilizado el cable de RF VersaCross para hacer avanzar el conjunto de vaina
y dilatador hasta la VCS, retire la guia y cambiela por el cable de RF VersaCross con el
enderezador de puntas suministrado.

. Haga avanzar el cable de RF VersaCross a través del conjunto de vaina y dilatador hasta
que la punta del cable esté justo dentro de la punta del dilatador. Se pueden usar
marcadores visibles en el cuerpo del cable para ayudar a posicionar la punta del cable
con el extremo distal del dilatador.

e  Sostenga con firmeza en una mano el extremo conector del catéter del cable conector.
Con el pulgar, presione el botén rojo de la parte superior del conector. Inserte lentamente
el extremo proximal del cable de RF VersaCross en la abertura del conector del catéter.
Cuando la parte expuesta del extremo proximal del dispositivo ya no sea visible, suelte
el botén rojo del conector. Tire suavemente del dispositivo para asegurarse de que tiene
una conexioén segura.

e  Coloque la punta del conjunto transeptal (cable de RF, vaina y dilatador) en la auricula
derecha, contra la fosa oval guidndose por imagenes, lo que incluye, entre otros, el uso
de técnicas estandar de mapeo fluoroscépico, ecocardiogréfico y/o electroanatémico.

. NOTA: Si se guia mediante el mapeo electroanatémico, se recomienda confirmar la
colocacién de la punta y la presién septal ayudandose de imagenes ecocardiogréaficas
o con otras técnicas de obtencién de imagenes.

e Aplique presion al dilatador para abultar el tabique en la fosa oval.

. Haga avanzar el cable de RF VersaCross de forma que la punta activa alcance el tabique
en la fosa oval, pero siga dentro del dilatador.

. Una vez que se ha alcanzado la posicién correcta, emita energia de RF a la punta activa
a través del generador de RF Baylis. Esto produce la puncién del tejido cardiaco diana.
Consulte las instrucciones de uso del generador de RF Baylis para conocer el correcto
funcionamiento del generador.

. Aplique presion firme al cable de RF VersaCross durante la aplicacion de energia de RF
para deslizar correctamente el cable de RF VersaCross a través del tejido.

. NOTA: Utilice la configuracién de RF adecuada més baja para lograr la puncién deseada.

o  Parael RFP-100A: Se ha demostrado que una configuracién de RF inicial de entre
un (1) segundo en el modo "PULSE" (PULSO) y dos (2) segundos en el modo
"CONSTANT" (CONSTANTE) es suficiente para una puncién correcta.

. La emisién de energia de RF puede interrumpirse pulsando el boton RF ON/OFF en el
generador de RF Baylis si el temporizador no ha terminado.

. Puede confirmar la entrada a la auricula izquierda si supervisa el cable de RF VersaCross
con la ayuda de la técnica de obtencién de imagenes adecuada. También se recomienda
el uso de imagenes ecocardiograficas.

. Si no se consigue una puncion septal correcta tras cinco (5) aplicaciones de energia de
RF, se recomienda que el usuario emplee un método alternativo para el procedimiento.

. Una vez que la puncion se ha realizado correctamente, el cable de RF VersaCross se
debe deslizar de forma mecanica sin energia de RF. El posicionamiento en la auricula
izquierda es suficiente cuando la curva distal completa y la seccion flexible han cruzado
el tabique y se observan en la auricula izquierda. También se recomienda el uso de
iméagenes ecocardiograficas.

e Acontinuacion, el dilatador se puede deslizar por el cable de RF VersaCross para ampliar
la puncién.

. Para desconectar el cable de RF VersaCross del cable conector, pulse el botén rojo en
el conector del catéter y retire con cuidado el extremo proximal del cable de RF
VersaCross del cable conector.

. Para desconectar el cable conector del generador de RF Baylis, sujete con firmeza el
conector y tire de él suavemente para sacarlo de la toma.

. Para usar el cable de RF VersaCross y facilitar el avance de los dispositivos
complementarios, retraiga lentamente el conjunto de vaina y dilatador transeptales sobre
el cable, sujetando el cable en su sitio para garantizar que se mantiene el acceso a la
auricula izquierda.

. Haga avanzar el dispositivo complementario correspondiente sobre el cable de RF
VersaCross hasta que la punta distal alcance la posicién deseada en la auricula

izquierda.

e Retraiga lentamente el cable de RF VersaCross a través del conjunto de vaina y dilatador
transeptales.

e Asegurese de que el dilatador no tenga aire. Para aspirar sangre, use el conector del
dilatador.

e  Supervise la ubicacion de la punta radiopaca con frecuencia mediante técnicas guiadas
por imagenes, como imagenes fluoroscépicas o ecocardiograficas.

e Administre una infusién de solucién heparinizada continua o aspire periédicamente. Esto
puede ayudar a reducir el riesgo de complicaciones tromboemboélicas debido a la
formacién de trombos, ya que puede existir la posibilidad de que se desarrollen trombos
en la punta distal de la vaina o dentro de la luz del dilatador. Aspire también al retirar el
dispositivo o el dilatador transeptal.

. Después de retirar el dilatador, utilice la técnica estandar para lograr la hemostasia.
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Conexiones

Generador de RF Baylis

Cable conector de un
solo uso (incluido)

Almohadilla de
puesta a tierra DIP

(no incluida) Cable de RF VersaCross

(se muestra el modelo
espiral)

Interruptor de

pie (opcional)

-0

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

No limpie ni vuelva a esterilizar la solucién de acceso VersaCross Connect para
POLARSHEATH. La solucién de acceso VersaCross Connect para POLARSHEATH esta
disefiada para su uso en un Unico paciente.

SOLUCION DE PROBLEMAS
La siguiente tabla ofrece ayuda al usuario para diagnosticar problemas potenciales.

PROBLEMA COMENTARIOS SOLUCION DE PROBLEMAS
El cable conector Por motivos de seguridad, los Verifique que las llaves del conector
no encajaen el conectores se han disefiado estén alineadas en la orientacion
conector del para conectarse de una forma correcta.
paciente aislado especifica. Si las "llaves" del
en el panel frontal conector estan desalineadas,

del generador los conectores no encajaran.

Mensajes de error A fin de realizar con éxito
del generador perforaciones de tejido

Asegurese de que se hayan realizado
todas las conexiones:

mediante energia de RF, - Cable de RF VersaCross al cable

todos los dispositivos conector

deben estar conectados - Cable conector al generador

correctamente y en buen de RF Baylis

estado de funcionamiento. - Generador de RF Baylis a la toma
de energia

- Generador de RF Baylis a

almohadilla de puesta a tierra

(no incluida)
Realice una inspeccion visual del
cable de RF VersaCross y el cable
conector para detectar si estan
dafiados. Deseche de inmediato
cualquier dispositivo dafiado. Si el
problema persiste, interrumpa el uso.
En cuanto a los mensajes de error
que aparecen mientras intenta realizar
una puncion por radiofrecuencia,
consulte las instrucciones de uso
incluidas con el generador de

RF Baylis.
Rotura Las roturas y torceduras en el Deséchelo de inmediato.
o torcedura cable de RF VersaCross son
del cable una causa potencial de

lesiones en el paciente.

ELIMINACION DE RESIDUOS
Trate los dispositivos usados como residuos biopeligrosos y eliminelos conforme a los
procedimientos habituales del hospital.

INFORMACION SOBRE DEVOLUCION DE PRODUCTOS Y SERVICIO AL CLIENTE
Si tiene algun problema o pregunta sobre los equipos médicos de Baylis, péngase en contacto
con nuestro personal de asistencia técnica.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

NOTAS:

1. Para devolver productos, necesita un nimero de autorizaciéon de devolucién antes de
enviar los productos a Baylis Medical Company. En ese momento, se le proporcionaran
las instrucciones de devolucién del producto.

2. Aseglrese de que cualquier producto que se devuelva a Baylis Medical se haya
limpiado, descontaminado o esterilizado como se indica en las instrucciones de
devolucién del producto antes de devolverlo para el servicio en garantia. Baylis Medical
no aceptara ningin equipo usado que no se haya limpiado o descontaminado
adecuadamente segUn las instrucciones de devolucion del producto.

97345292 A




ETIQUETADO Y SIMBOLOS

Representante
autorizado en la UE

Fabricante

Un solo uso, no
volver a utilizar

Esterilizado con 6xido
de etileno

Utilizar antes de Numero de lote

No lo use si el

embalaje esta
Precaucion dafiado y consulte
las instrucciones

Mantener alejado
de la luz solar

Nimero de catalogo No reesterilizar

Apirégeno: El cable
de RF y el dilatador Contiene

sustancias
peligrosas:

Cobalto (Co)

son apirégenos
a menos que el
embalaje esté
abierto o dafiado.

Sistema dnico Producto sanitario
de barrera estéril

El dilatador transeptal

VersaCross Connect Fecha de

se utiliza con la B
fabricacion

vaina de acceso

de uso.
7
Siga las instrucciones 5 Ca
@ de uso. //;L\

POLARSHEATH™.

Precaucion: Las leyes El dilatador

este d'.Spg,S't'VO bajo un diametro externo
prescripeion de 12 F (4,1 mm).

Diametro externo
Max Guidewire O.D. méximo de guia
que se puede usar

con este dispositivo

@ Co
federales de los ansar)
Estados Unidos solo Versagross
B, ON LY permiten la venta de > S
Connect tiene

facultativa.
@ Importador en la UE

Solo para Estados miembros de la UE:

El uso de este simbolo indica que el producto

debe desecharse de conformidad con la
—e normativa local y nacional. Si tiene dudas

— sobre el reciclaje de este dispositivo, péngase
en contacto con su distribuidor.

GARANTIAS LIMITADAS

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantiza sus productos desechables y accesorios contra
defectos en materiales y mano de obra. BMC garantiza que los productos estériles
permaneceran estériles durante el periodo de tiempo que se muestra en la etiqueta, siempre
que el embalaje original permanezca intacto. En virtud de esta garantia limitada, si se demuestra
que algin producto cubierto presenta defectos en los materiales o en la mano de obra,
BMC reemplazara o reparara, a su absoluta y unica discrecion, dicho producto, menos los
cargos que sufra BMC por costes de transporte y mano de obra relacionados con la inspeccion,
retirada o reabastecimiento del producto. La duracion de la garantia es: (i) para los productos
desechables, la vida Util del producto, y (ii) para los productos accesorios, 90 dias a partir de la
fecha de envio. Esta garantia limitada se aplica inicamente a productos originales entregados
de fabrica que han sido utilizados para sus usos normales y previstos. La garantia limitada de
BMC no se aplicard a los productos de BMC que hayan sido reesterilizados, reparados,
alterados o modificados en forma alguna y no sera aplicable a los productos de BMC que se
hayan almacenado o limpiado, instalado, usado o mantenido de manera incorrecta en contra de
las instrucciones de BMC.

DESCARGA DE RESPONSABILIDAD Y EXCLUSION DE OTRAS GARANTIAS

LA ANTERIOR GARANTIA LIMITADA ES LA UNICA GARANTIA PROPORCIONADA POR EL
VENDEDOR. EL VENDEDOR RENUNCIA A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, YA SEAN
EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD
O IDONEIDAD PARA UN USO O FIN PARTICULAR.

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD POR DANOS

EL RECURSO ESTABLECIDO EN ESTE DOCUMENTO SERA EL RECURSO EXCLUSIVO
PARA CUALQUIER RECLAMACION DE GARANTIA, Y LOS DANOS ADICIONALES,
INCLUIDOS DANOS EMERGENTES O DANOS POR INTERRUPCION DEL NEGOCIO
O PERDIDA DE BENEFICIOS, INGRESOS, MATERIALES, AHORROS PREVISTOS, DATOS,
CONTRATOS, FONDO DE COMERCIO O SIMILARES (YA SEA DE NATURALEZA DIRECTA
O INDIRECTA) O POR CUALQUIER OTRA FORMA DE DARNOS INCIDENTALES
O INDIRECTOS DE CUALQUIER TIPO, NO ESTARAN DISPONIBLES.
LA RESPONSABILIDAD ACUMULATIVA MAXIMA DEL VENDEDOR EN RELACION CON
TODAS LAS DEMAS RECLAMACIONES Y RESPONSABILIDADES, INCLUIDAS LAS
OBLIGACIONES BAJO CUALQUIER INDEMNIZACION, ESTE O NO ASEGURADA, NO
SUPERARA EL COSTE DE LOS PRODUCTOS QUE DEN PIE A LA DEMANDA DE
RESPONSABILIDAD. EL VENDEDOR RENUNCIA A TODA RESPONSABILIDAD
RELACIONADA CON LA INFORMACION O ASISTENCIA GRATUITAS PROPORCIONADA,
PERO NO REQUERIDA, POR EL VENDEDOR EN LO SUCESIVO. TODA ACCION CONTRA
DEL VENDEDOR DEBERA PRESENTARSE EN EL TRANSCURSO DE DIECIOCHO (18)
MESES DESPUES DE QUE SURJA LA CAUSA DE LA DEMANDA. ESTAS DESCARGAS Y
LIMITACIONES DE RESPONSABILIDAD SE APLICARAN INDEPENDIENTEMENTE DE
CUALQUIER OTRA DISPOSICION CONTRARIA EN EL PRESENTE DOCUMENTO
E INDEPENDIENTEMENTE DE LA FORMA DE ACCION, YA SEA POR CONTRATO,
AGRAVIO (INCLUIDAS LA NEGLIGENCIA Y RESPONSABILIDAD ESTRICTA) O DE
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CUALQUIER OTRO MODO, Y ADEMAS SE EXTENDERAN AL BENEFICIO DE LOS
AGENTES DEL VENDEDOR, ASi COMO SUS DISTRIBUIDORES OFICIALES Y CUALQUIER
OTRO REVENDEDOR AUTORIZADO COMO BENEFICIARIOS DE TERCERAS PARTES.
CADA DISPOSICION DEL PRESENTE DOCUMENTO QUE PROPORCIONA UNA
LIMITACION DE RESPONSABILIDAD, DESCARGO DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIA
O CONDICION O EXCLUSION DE DANOS ES SEPARABLE E INDEPENDIENTE
DE CUALQUIER OTRA DISPOSICION Y DEBERA SER APLICADA COMO TAL.

EN CUALQUIER DEMANDA O PLEITO POR DANOS CAUSADOS POR UN SUPUESTO
INCUMPLIMIENTO DE GARANTIA, INCUMPLIMIENTO DE CONTRATO, NEGLIGENCIA,
RESPONSABILIDAD DEL PRODUCTO O CUALQUIER OTRA TEORIA LEGAL
O EQUIPARABLE, EL COMPRADOR ESPECIFICAMENTE CONVIENE EN QUE BMC NO
SERA RESPONSABLE POR DANOS O POR PERDIDA DE BENEFICIOS, YA SEA DEL
COMPRADOR O DE LOS CLIENTES DEL COMPRADOR. LA RESPONSABILIDAD DE BMC
ESTARA LIMITADA AL COSTE DE ADQUISICION DEL COMPRADOR DE LOS ARTICULOS
ESPECIFICOS VENDIDOS POR BMC AL COMPRADOR QUE HAYAN DADO LUGAR A LA
DEMANDA DE RESPONSABILIDAD.

Ningln agente, empleado o representante de Baylis Medical tiene la autoridad de vincular
a la empresa con cualquier otra garantia, afirmaciéon o representacion en relacion con el
producto.

Esta garantia es valida Unicamente para el comprador original de productos de
Baylis Medical directamente de un agente autorizado de Baylis Medical. EI comprador original
no puede transferir la garantia.

El uso de cualquier producto de BMC se considerara como la aceptacion de los términos
y condiciones del presente documento.

Los periodos de garantia de los productos de Baylis Medical son los siguientes:

[ Productos desechables [ La vida Gtil del producto

| Productos accesorios | 90 dias a partir de la fecha de envio

Leia cuidadosamente todas as instru¢des antes de usar. Respeite todos os avisos e precaucdes
apresentados nestas instrucdes. Caso contrario, pode resultar em complicagdes para
0 paciente.

A Baylis Medical Company conta com o médico para determinar, avaliar e comunicar a cada
paciente individualmente todos os riscos previsiveis do procedimento.

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) RESTRINGE A VENDA DESTE DISPOSITIVO A MEDICOS
OU MEDIANTE PRESCRIGAO DE UM MEDICO

Aviso (UE): qualquer incidente grave, conforme definido no Regulamento relativo aos
dispositivos médicos da UE (2017/745), que tenha ocorrido em relacéo a Solugdo de Acesso
VersaCross Connect™ para POLARSHEATH™ deve ser comunicado a Baylis Medical
Company Inc. e a autoridade competente do Estado-Membro da UE no qual o médico e/ou
0 paciente estdo estabelecidos.

RESUMO DE SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

O Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP, Summary of Safety and
Clinical Performance) sera adicionado a base de dados europeia de dispositivos médicos
(EudaMed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed) assim que estiver disponivel.

DESCRI(;AO DO DISPOSITIVO

A Solucdo de Acesso VersaCross Connect™ para POLARSHEATH™ consiste em
3 componentes: um Dilatador Transeptal VersaCross Connect 12 F (4,1 mm de diametro
exterior maximo), um Fio RF VersaCross™ e um Cabo Conector de utilizagdo Unica
Baylis (Cabo Conector). O Fio RF VersaCross deve ser utilizado com um Gerador de Pungéo
de Radiofrequéncia Baylis RFP-100A aprovado (Gerador de RF Baylis) e o Cabo Conector.

O Dilatador Transeptal VersaCross foi concebido para cateterismo e angiografia seguros
e faceis de camaras cardiacas e locais especificos. O dilatador fornece controlo de torque e é
flexivel. O dilatador possui uma ponta cénica e um eixo que pode ser remodelado manualmente.
A haste e a ponta ecogénica e a ponta radiopaca maximizam a visualizagéo do dilatador durante
a manipulagéo.

O Dilatador Transeptal VersaCross Connect destina-se a ser utilizado com uma Bainha
Orientavel POLARSHEATH ID de 12 F™ que tem 68 cm de comprimento, especificamente,
0 modelo: MOO4CRBS3050.

Leia atentamente as instrugdes aplicaveis da Bainha Orientavel POLARSHEATH antes de usar.
Respeite todos o0s avisos e precaugdes apresentados nestas instru¢des. Caso contrario, pode
resultar em complicag6es para o paciente.

O Fio RF VersaCross fornece poténcia de radiofrequéncia (RF) em modo monopolar entre o seu
elétrodo distal e um elétrodo descartavel externo Indiferente (Dispersivo) Patch (DIP) disponivel
comercialmente, que estd em conformidade com os atuais requisitos IEC 60601-2-2. O Cabo
Conector liga o Gerador de RF Baylis ao Fio RF VersaCross. Este Cabo Conector permite que
a energia de RF seja fornecida do Gerador RF Baylis para o Fio RF VersaCross. Podem ser
consultadas informagdes detalhadas sobre o Gerador de RF Baylis num manual separado que
acompanha o equipamento (intitulado "Baylis Medical Company Radiofrequency Puncture
Generator Instructions for Use").

As dimensdes do Fio RF VersaCross e do Cabo Conector podem ser encontradas nas etiquetas
do dispositivo. O isolamento no corpo do Fio RF VersaCross facilita o avango suave do
dispositivo e fornece isolamento elétrico. A porgéo distal dispersa do Fio RF VersaCross tem
uma curva e a ponta ativa é arredondada para ser atraumatica ao tecido cardiaco, a menos que
a energia RF seja aplicada. Uma bobina marcadora radiopaca e ecogénica é posicionada na
seccdo distal para visualizagdo durante a manipulagéo. O corpo principal do Fio RF VersaCross
fornece uma calha rigida para a introducéo de dispositivos auxiliares na auricula esquerda ap6s
a criagdo de um defeito do septo auricular. O Fio RF VersaCross apresenta marcadores visiveis
ao longo do comprimento para ajudar a alinhar a ponta do fio numa bainha transeptal e/ou
dilatador compativeis (por exemplo, o Kit de Bainha Transeptal VersaCross). A extremidade
proximal do Fio VersaCross RF é de metal simples para ligar apenas com o Cabo Conector
fornecido e n&o com dispositivos de eletrocauterizacéo ou eletrocirurgia. A outra extremidade
do Cabo Conector liga-se ao Gerador RF Baylis.

UTILIZACAO PREVISTA

A Solugédo de Acesso VersaCross Connect para POLARSHEATH ¢é indicada para a criacdo
de um defeito do septo auricular no coragdo e para a introdugdo percutanea de varios tipos
de cateteres cardiovasculares e fios-guia para todas as camaras cardiacas, incluindo a auricula
esquerda através de perfuragdo/puncéo transeptal. A Solucdo de Acesso VeraCross para
POLARSHEATH destina-se a ser utilizada em procedimentos transeptais percutaneos em
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pacientes que necessitam de colocacéo de cateteres cardiovasculares no coragéo, incluindo no
lado esquerdo através de pungdo transeptal. A Solucdo de Acesso VeraCross para
POLARSHEATH destina-se a ser utilizada em pacientes adultos (ndo pediatricos), a exce¢ao
de pacientes gravidas e/ou lactantes. A Solugdo de Acesso VersaCross Connect para
POLARSHEATH é um dispositivo de utilizac&o Gnica. Apenas médicos formados nas técnicas
da abordagem a utilizar devem realizar os procedimentos intervencionais. O Fio RF incluido
destina-se a fornecer energia de radiofrequéncia em modo monopolar entre o seu elétrodo distal
e um elétrodo de retorno. O Fio RF pode ser utilizado sem trocas, como fio-guia, como
dispositivo transeptal ou como calha de troca para a administragdo de bainhas terapéuticas.
O Fio RF incluido ndo é recomendado para utilizagdo em quaisquer condi¢cdes que ndo exijam
a criagdo de um defeito do septo auricular.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Estados Unidos: A Solucéo de Acesso VersaCross Connect para POLARSHEATH é indicada
para a criacédo de um defeito do septo auricular no coragdo e para uso em procedimentos onde
0 acesso a auricula esquerd pela técnica transeptal é desejado.

Resto do mundo: a Solugdo de Acesso VersaCross Connect para POLARSHEATH é indicada
para a criagdo de um defeito do septo auricular no coracgéo e para a introducéo percutanea de
varios tipos de cateteres cardiovasculares e fios-guia para todas as camaras cardiacas,
incluindo a auricula esquerda através de perfuragdo/puncéo transeptal.

CONTRAINDICAGOES

O Fio RF VersaCross incluido néo é recomendado para utilizagdo em condigdes que néo exijam
a criacéo de um defeito do septo auricular. O Cabo Conector n&o é recomendado para utilizacao
com qualquer outro Gerador de RF Baylis ou qualquer outro dispositivo.

Na UE: o fio RF VersaCross ndo se destina a ser utilizado em pacientes pediatricos.

AVISOS

e Apenas médicos com um conhecimento profundo da angiografia, técnica assética
e procedimentos intervencionais percutaneos devem utilizar este dispositivo.
Recomenda-se que os médicos tirem partido da formag&o pré-clinica, de uma revisao
da literatura pertinente e de outras informagGes apropriadas antes de tentar novos
procedimentos de intervengao.

. O pessoal do laboratério e os pacientes podem ser submetidos a uma exposicéo
significativa aos raios X durante os procedimentos de intervencéo devido a utilizagéo
continua de imagens fluoroscépicas. Esta exposicéo pode resultar em leséo aguda por
radiacdo, bem como aumento do risco de efeitos somaticos e genéticos.
Por conseguinte, devem ser tomadas medidas adequadas para minimizar esta
exposi¢ado. Recomenda-se o uso de ecocardiografia.

e A Solugéo de Acesso VersaCross Connect para POLARSHEATH destina-se apenas
a utilizagdo num Unico paciente. N&o tente esterilizar e reutilizar nenhum componente
da Solucéo de Acesso VersaCross Connect para POLARSHEATH. A reutilizagéo pode
causar lesdes no paciente e/ou a comunicagéo de doengas infeciosas de um paciente
para outro. O ndo cumprimento desta instrugdo pode resultar em complicagdes para
0 paciente.

e ASolugdo de Acesso VersaCross Connect para POLARSHEATH é fornecida ESTERIL
usando um processo de oxido de etileno. N&o utilize se a embalagem estiver
danificada.

e A modelagem manual da curva distal deve ser feita com movimentos suaves ao longo
da curva. Nao use forga e/ou pressao excessiva ao remodelar.

e O Fio RF VersaCross deve ser utilizado com o Cabo Conector fornecido. As tentativas
de o utilizar com outros cabos de ligacdo podem resultar na eletrocusséo do paciente
e/ou do operador.

. Néo utilize o Fio RF VersaCross com eletrocautério ou geradores eletrocirdrgicos,
cabos de ligacédo ou acessorios, uma vez que a tentativa de utilizagéo pode resultar em
lesdes no paciente e/ou no operador.

. O Cabo Conector s6 deve ser utilizado com o Gerador RF Baylis RFP-100A e o Fio RF
VersaCross incluido. Tentativas de usa-lo com outros geradores e dispositivos de
RF podem resultar em eletrocusséo do paciente e/ou operador.

. O Fio RF VersaCross deve ser utilizado com bainha transeptal e/ou dispositivos
dilatadores compativeis com 0,035". A utilizacdo de dispositivos acessorios
incompativeis pode danificar a integridade do Fio RF VersaCross ou dispositivos
acessorios e pode causar lesdes aos doentes.

. O Fio RF VersaCross s6 foi validado para utilizagdo de puncéo transeptal através de
dilatadores VersaCross que demonstraram fornecer o apoio necessario para um
funcionamento 6timo.

e Aponta ativa e a curva distal do Fio RF VersaCross séo frageis. Tenha cuidado para
nédo danificar a ponta ou a curva distal ao manusear o Fio RF VersaCross. Se a ponta
ou a curva distal forem danificadas a qualquer momento durante o uso, descarte o Fio
RF VersaCross imediatamente. N&o tente endireitar a ponta ativa se estiver dobrada.
Danos ao dispositivo podem causar lesdes no paciente.

e Ofio RF VersaCross néo se destina a ser utilizado em pacientes pediatricos. Nao tente
tratar pacientes pediatricos com o Fio RF VersaCross.

e Na&o tente inserir ou retirar o Fio RF VersaCross através de uma canula metalica ou
uma agulha percutanea, isso pode danificar o dispositivo e causar les6es no doente.

e Deve-se tomar cuidado para garantir que todo o ar seja removido do dilator antes
através do cubo proximal.

. Deve-se ter cuidado ao inserir ou remover o dilatador das bainhas de acesso ou
introdutores.

. Deve ter-se cuidado ao inserir ou remover fios-guia compativeis do Iimen do dilatador.

e Ainsercéo percutanea direta do dilatador sem bainha néo é recomendada.

e Nao tente a insercdo percutanea direta do dilatador sem o fio-guia, pois isso pode
causar leséo no vaso.

. Deve ser efetuada uma manipulagdo cuidadosa do dilatador para evitar danos
cardiacos ou tamponamento. O avango do dilatador deve ser realizado sob orientagéao
de imagem. Recomenda-se a imagem fluoroscépica ou ecocardiogréafica. Se encontrar
resisténcia, NAO use forga excessiva para introduzir ou retirar o dispositivo.
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CUIDADOS

. N&o tente usar a Solugéo de Acesso VersaCross Connect para POLARSHEATH antes
de ler completamente as instru¢des de utilizagdo que a acompanham.

e O sistema de barreira estéril e todos os dispositivos devem ser inspecionados
visualmente antes da utilizacdo. N&o use se a integridade da barreira estéril ou os
dispositivos estiverem comprometidos ou danificados.

e A manipulacédo deve ser cuidadosa para evitar danos cardiacos, tamponamento ou
traumatismo do vaso. O avango do dilatador e do fio deve ser realizado sob orientacéo
de imagem, como fluoroscopia ou ecocardiografia. Se encontrar resisténcia, NAO use
forca excessiva para avancar ou retirar o Fio RF VersaCross ou o Dilatador Transeptal
VersaCross Connect. Forca excessiva pode causar dobras no Fio RF VersaCross,
limitando o avanco e a retracéo da bainha e/ou do dispositivo dilatador.

e  Apenas médicos devidamente formados nas técnicas da abordagem a utilizar devem
realizar procedimentos intervencionais.

e  Os procedimentos de pungdo por RF devem ser realizados apenas por médicos com
formacgao nas técnicas de pungédo por RF num laboratério de cateterizagéo totalmente
equipado.

. Na&o use a Solucéo de Acesso VersaCross Connect para POLARSHEATH apds a data
indicada em "Valido até".

. O Dilatador Transeptal VersaCross Connect € compativel com bainhas introdutoras de
12,5 F ou maiores.

e O Dilatador Transeptal VersaCross Connect destina-se a ser utilizado com modelos
especificados da Bainha Orientavel POLARSHEATH ID 12 F que tenham 68 cm de
comprimento.

e O Dilatador Transeptal VersaCross Connect é compativel com dispositivos transeptais
de 0,035" e fios-guia ou menores.

e A Solugdo de Acesso VersaCross Connect para POLARSHEATH NAO é compativel
com agulhas transeptais, como a “Agulha Transeptal NRG™".

. Inspecione visualmente o Fio RF VersaCross e o Cabo Conector antes da sua
utilizag&o para garantir que néo existem fissuras ou danos no material isolante. Nao use
o fio ou o cabo se este tiver algum dano.

. O Fio RF VersaCross e o Cabo Conector destinam-se a ser utilizados apenas com os
dispositivos listados em Equipamento Necessario.

e Leiae sigaas instrucdes de utilizag&o do fabricante para o elétrodo DIP. Utilize sempre
elétrodos DIP que cumpram ou excedam os requisitos da IEC 60601-2-2.

. A colocacéo do elétrodo DIP na coxa poderia ser associada a uma impedancia mais
elevada.

. A fim de evitar o risco de ignicéo, garantir que ndo haja materiais inflamaveis na sala
durante a aplicagéo de energia RF.

. Tome precaugdes para limitar os efeitos que a interferéncia eletromagnética (EMI)
produzida pelo Gerador de RF Baylis pode ter no desempenho de outros
equipamentos. Verifique a compatibilidade e a seguranca de combinagées de outros
aparelhos de monitorizacéo fisiolégica e elétricos a serem utilizados no paciente além
do Gerador de RF Baylis.

. Deve ser utilizada uma filtragem adequada para permitir a monitorizagéo continua
do eletrocardiograma de superficie (ECG) durante as aplicagdes de energia RF.

. Né&o tente inserir e utilizar a extremidade proximal do Fio RF VersaCross como
ponta ativa.

e  Nao dobre o Fio RF VersaCross ou o Cabo Conector. Dobrar excessivamente 0 eixo
do fio, curva distal do fio e/ou do Cabo Conector pode danificar a integridade dos
componentes do dispositivo e causar lesdes no paciente. Deve-se tomar cuidado ao
manusear o Fio RF VersaCross e o Cabo Conector.

e O Fio RF VersaCross e a bainha auxiliar e o avango da montagem do dilatador devem
ser feitos sob orientagdo de imagem. A utilizagdo de marcadores visiveis no corpo do
fio é apenas um guia aproximado para o posicionamento da ponta do fio com
a extremidade distal do dilatador.

. N&o tente fornecer energia RF até a ponta ativa do Fio RF VersaCross estar
confirmadamente em contacto com o tecido alvo.

. Evite o fornecimento de energia RF do Fio RF VersaCross com dilatador ou dispositivos
de canula incompativeis, o que pode levar a queimaduras, puncéo ineficaz ou falha na
puncéo.

. E recomendado ndo exceder cinco (5) aplicagdes de poténcia RF por Fio
RF VersaCross.

e Nunca desligue o Cabo Conector do Gerador de RF Baylis enquanto a energia
RF estiver a ser fornecida.

e Nunca desligue o Cabo Conector do Gerador de RF Baylis puxando o cabo. Se nao
desligar o cabo corretamente, pode resultar em danos no mesmo.

e Na&o torga o Cabo Conector enquanto o insere ou retira do Conector Isolado do Paciente
no Gerador de RF Baylis. Torcer o cabo pode resultar em danos aos conectores
de pinos.

. O Gerador de RF Baylis é capaz de fornecer energia elétrica significativa. Lesdes no
paciente ou no operador podem resultar do manuseio inadequado do Fio
RF VersaCross e/ou elétrodo DIP, principalmente ao operar o dispositivo.

. Durante o fornecimento de energia, o paciente ndo deve ser autorizado a entrar em
contacto com superficies metalicas com ligagéo a terra.

. A aparente baixa poténcia de saida ou falha do equipamento para funcionar
corretamente em configuragdes normais pode indicar aplicacdo defeituosa do elétrodo
DIP, falha de um condutor elétrico, ou mau contacto do tecido na ponta ativa. Verifique
se ha defeitos 6bvios no equipamento ou aplicacéo incorreta. Tente posicionar melhor
a ponta ativa do Fio RF VersaCross contra o septo auricular. Aumente a poténcia
apenas se a saida de baixa poténcia persistir.

. Se for utilizada orientagéo cartogréfica eletroanatémica, recomenda-se a sua utilizagéo
juntamente com uma modalidade de imagem alternativa no caso de haver perda de
visibilidade do dispositivo.

INSTRUCOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEAMENTO
Manter afastado da luz solar.
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ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Produto Fio RF Produto Cabo Conector RFP 100A
VersaCross
Comprimento 180 cm Comprimento 10 feet/3 m
atil
Diametro 0,035"/0,89 mm Conector do 4 pinos (3 pinos)

do fio Gerador rns

Diametro Ponta J de 9 mm Conector do Botéo de apertar
dacurva ou cauda de porco dispositivo
de 24 mm
Tenséo = .
nominal 300 Vims Tens&o nominal 300 Vims

ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Os acontecimentos adversos que podem ocorrer durante o uso da Solugéo de Acesso
VersaCross Connect para POLARSHEATH incluem:

Perfuracéo e/ou tamponamento
Sepsis/Infecao

Derrame pericéardico/pleural
Defeito do septo auricular

Hemorragia Arritmias
Hematoma Eventos embolicos

Espasmo do vaso
Perfuragéo do vaso
Trauma do vaso/vascular
Danos na valvula

Les&o nervosa local
Formagéo de fistula AV
Dor e sensibilidade
Pseudoaneurisma
Aprisionamento de cateter
Reagcéo alérgica

Embolia aérea

Episédios tromboemboélicos
Trombose vascular

Flutter auricular

Taquicardia

Fibrilag&o auricular

Arritmias sustentadas
Taquicardia ventricular
Enfarte do miocérdio

Corpo estranhof/fratura de fio

Aprisionamento/emaranhamento de fios Procedimento Cirlrgico Adicional

Queimaduras nos tecidos

Perfuragédo do miocéardio

COMPATIBILIDADE DO PRODUTO
Os seguintes dispositivos sdo compativeis com a Solucéo de Acesso VersaCross Connect
para POLARSHEATH:

Seringas com Luer-lock macho

Bainhas introdutoras de 12,5 F ou maiores

Bainha Orientavel POLARSHEATH™ ID 12 F com 68 cm de comprimento
Dispositivos de pungéo transeptal e fios-guia (como fio RF VersaCross) de 0,035"

ou menores

Elétrodo DIP, cumprindo ou excedendo os requisitos da IEC 60601-2-2 para elétrodos
eletrocirlrgicos

DuoMode Cable™ para utilizagdo com sistemas de cartografia eletroanatémica
Gerador de RF RFP-100A Baylis

PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO

Antes de usar a Solugdo de Acesso VersaCross Connect para POLARSHEATH, os
componentes individuais devem ser cuidadosamente examinados quanto a danos ou defeitos,
assim como todos os equipamentos usados no procedimento. N&o use equipamentos
defeituosos. N&o reutilize o dispositivo.

EQUIPAMENTO NECESSARIO

Os procedimentos transeptais de RF devem ser realizados em ambiente clinico especializado,
equipado com equipamento de imagem apropriado e mesa de exame compativel, imagem de
ecocardiografia, gravador fisiolégico, equipamento de emergéncia e instrumentagao para obter
acesso vascular. Os materiais auxiliares necessarios para realizar este procedimento incluem:

Gerador de RF RFP-100A Baylis

Bainha Orientavel POLARSHEATH

Elétrodo DIP, cumprindo ou excedendo os requisitos da IEC 60601-2-2 para elétrodos
eletrocirtrgicos (n&o incluido)

Fio-guia de 0,035" ou menor (opcional)

DuoMode Cable™ para utilizacdo com sistemas de cartografia eletroanatémica
(opcional)

SUGESTOES DE INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Leia atentamente todas as instrug6es antes de usar. Caso contrario, pode resultar em
complicagdes.

Leia atentamente as instrugdes aplicaveis da Bainha Orientavel POLARSHEATH antes
de usar. Caso contrério, pode resultar em complicagdes.

Leia atentamente as instrugdes aplicaveis do fio-guia compativel antes de usar. Respeite
todos os avisos e precaugdes apresentados nestas instrucdes. Caso contrério, pode
resultar em complicag6es para o paciente.

Espera-se que o uso do VersaCross Connect reduza o numero de trocas no
procedimento, resultando numa pungéo transeptal mais eficiente. Isto deve ser levado
em consideragéo ao estimar o momento da administragcdo de heparina para garantir
niveis adequados de ACT ap6s a puncéo transeptal.

A Solucédo de Acesso VersaCross Connect para POLARSHEATH é fornecida estéril
usando um processo de oxido de etileno. Utilize uma técnica assética ao abrir
a embalagem e manusear os produtos no campo estéril.

Ligue a extremidade do conector do gerador do Cabo Conector a porta de conector
isolada do paciente no Gerador de RF Baylis, de acordo com as Instrugdes de Utilizacdo
do Gerador de RF Baylis. Alinhe suavemente os pinos do conector com a tomada
e empurre até que o conector se encaixe firmemente. Qualquer tentativa de conectar
o cabo de outra forma danificara os pinos do conector.

Né&o use forca excessiva na ligagdo do Cabo Conector ao Gerador de RF Baylis. O uso
de forga excessiva pode resultar em danos aos pinos do conector.

Lave cuidadosamente o dilatador com solugdo salina heparinizada antes da sua
utilizagéo.
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Obtenha acesso a veia femoral direita usando métodos padréo.

Tenha em atencdo que pode ser utilizada uma bainha de introdugdo de acesso
compativel no local da pungédo venosa cutanea, se desejado. Consulte as Instrugdes de
Utilizagao da bainha introdutora compativel para obter mais informagées.

Introduza um fio-guia compativel através do ponto de acesso a vasculatura e avance
para a profundidade necesséaria (pode ser utilizado o Fio RF VersaCross).

Amplie o local da pungéo cutanea conforme necessario.

O dilatador pode ser totalmente inserido na bainha de acesso compativel.

A curva distal do dilatador ou do conjunto de bainha e dilatador pode ser ajustada
manualmente, se pretendido, antes da inser¢do no corpo. A modelagem manual da curva
distal deve ser feita com movimentos suaves ao longo da curva. N&do use forca e/ou
pressdo excessiva ao remodelar.

Passe o dilatador e a bainha de acesso compativel sobre o fio RF VersaCross (ou fio-
guia, se utilizado) com um movimento de tor¢do ligeira na veia cava superior, sob
orientagdo de imagem, como fluoroscopia ou ecocardiografia. Se encontrar resisténcia,
NAO use forga excessiva para introduzir ou retirar o dilatador sobre o fio-guia. Determine
a causa da resisténcia antes de prosseguir.

Utilize a técnica padrdo para posicionar o conjunto bainha/dilatador/fio-guia na camara
cardiaca desejada.

Se o Fio RF VersaCross néo foi utilizado para fazer avancar o conjunto de bainha e
dilatador para o SVC, remova o fio-guia e troque pelo Fio RF VersaCross com o alisador
de ponta fornecido.

Introduza o Fio RF VersaCross através do conjunto bainha e dilatador até que a ponta
do fio esteja apenas dentro da ponta do dilatador. Os marcadores visiveis no corpo do
fio podem ser usados para auxiliar no posicionamento da ponta do fio com a extremidade
distal do dilatador.

Agarre firmemente a extremidade do conector do cabo conector com uma méao. Com o
polegar, pressione o botdo vermelho na parte superior do conector. Insira lentamente a
extremidade proximal do Fio RF VersaCross na abertura do conector do cateter. Assim
que a parte exposta da extremidade proximal do dispositivo ndo estiver mais visivel, solte
0 bot&o vermelho no conector. Puxe suavemente o dispositivo para garantir que a ligagéo
esta segura.

Posicione a ponta do conjunto transeptal (fio RF, bainha, dilatador) na auricula direita
contra a fossa ovalis sob orientagéo imagioldgica apropriada, incluindo mas néo limitado
a orientagdo de mapeamento fluoroscopico, ecocardiogréfico e/ou eletroanatémico
utilizando técnica padréo.

NOTA: se estiver a utilizar a orientag&o de mapeamento eletroanatémico, recomenda-se
confirmar o posicionamento da ponta e a tenda septal com imagem ecocardiografica ou
outra modalidade de imagem.

Aplique presséo sobre o dilatador para tapar o septo na fossa ovalis.

Introduza o Fio RF VersaCross através do conjunto bainha e dilatador até que a ponta
do fio esteja apenas dentro da ponta do dilatador.

Uma vez alcangado o posicionamento adequado, fornega energia RF através do Gerador
de RF Baylis para a ponta ativa. Isto resulta na pungéo do tecido cardiaco alvo. Consulte
as instrugdes de utilizagdo do Gerador de RF Baylis para a operagao correta do gerador.
Aplique presséo firme ao Fio RF VersaCross durante a aplicacdo de energia RF para o
fazer avangar com sucesso através do tecido.

NOTA: Use as configuracdes de RF apropriadas mais baixas para obter a puncédo
desejada.

o  Parao RFP-100A: Uma configuragéo inicial de RF entre um (1) segundo no modo
"PULSE" e dois (2) segundos no modo "CONSTANT" mostrou ser suficiente para
uma puncéo bem-sucedida.

O fornecimento de energia RF pode ser terminado pressionando o botdo RF ON/OFF no
Gerador RF Baylis, se o temporizador n&o tiver expirado.

A entrada na auricula esquerda pode ser confirmada através da monitorizagéo do Fio RF
VersaCross sob orientagdo de imagem apropriada. Recomenda-se também uma
orientag&o ecocardiogréfica.

Se a perfuracéo do septo ndo for bem sucedida apds cinco (5) aplicacbes de poténcia
RF, é aconselhavel que o utilizador utilize um método alternativo para o procedimento.
Uma vez concluida com sucesso a pungdo, o Fio RF VersaCross deve ser
mecanicamente introduzido sem qualquer poténcia RF. O posicionamento na auricula
esquerda é suficiente quando a curva distal completa e a seccéo flexivel cruzam o septo
e sao observadas na auricula esquerda. Recomenda-se também uma orientagéo
ecocardiogréfica.

O dilatador pode entéo ser introduzido sobre o Fio RF VersaCross para aumentar a
puncéo.

Para desligar o Fio RF VersaCross do cabo conector, pressione o botdo vermelho no
conector do cateter e remova suavemente a extremidade proximal do Fio RF VersaCross
do Cabo Conector.

Para desligar o Cabo Conector do Gerador de RF Baylis, agarre firmemente o conector
e puxe-0 suavemente para fora da tomada.

Para utilizar o Fio RF VersaCross para facilitar o avanco de dispositivos auxiliares, retraia
lentamente a bainha transeptal e/ou o conjunto do dilatador sobre o fio, mantendo o fio
no local para garantir que o acesso a auricula esquerda é mantido.

Avance o dispositivo auxiliar necessario sobre o Fio RF VersaCross até que a ponta distal
atinja o posicionamento pretendido na auricula esquerda.

Retraia lentamente o Fio RF VersaCross através da bainha transeptal e do conjunto do
dilatador.

Certifique-se de que o dilatador estd sem ar. Para aspirar sangue, use o cubo do
dilatador.

Monitorize a localizacdo da ponta radiopaca com frequéncia sob orienta¢éo de imagem,
como fluoroscopia ou ecocardiografia.

Introduza continuamente uma infusdo de solucdo heparinizada ou aspire
periodicamente. Isto pode ajudar a reduzir o risco de complicagées tromboembélicas
devido a formag&o de trombos, pois pode haver a possibilidade de desenvolvimento de
trombos na ponta distal do dilatador ou no interior do limen do dilatador. Aspire também
ao remover o dispositivo transeptal ou dilatador.

Ap6s a remocéo do dilatador, use a técnica padréo para obter a hemostasia.
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Conexoes

Gerador de RF Baylis

Cabo conector de
utilizag&o unica (incluido)

Almofada de

ligacéo a terra DIP .
(ndo0 incluida) Fio RF VersaCross (Modelo
cauda de porco mostrado)

Interruptor de
pé (opcional)

-0

INSTRUGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

N&o limpe ou reesterilize a Solucédo de Acesso VersaCross Connect para POLARSHEATH.
A Solugéo de Acesso VersaCross Connect para POLARSHEATH destina-se apenas

a utilizagdo num Unico paciente.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS
A tabela seguinte é fornecida para ajudar o utilizador no diagndstico de potenciais problemas.

ROTULAGEM E SIMBOLOS

Representante
autorizado na UE

N Fabricante

g Utilizado por NUmero do lote

Na&o utilize se

a embalagem
estiver danificada
e consulte

Esterilizado com 6xido Utilizag&o Gnica -
H de etileno Na&o reutilizar

as instrucdes
de utilizacédo
. . ~ QL
Siga as instru¢des //'\ Manter afastado
de utilizagéo ’.J~\ da luz solar

& Cuidado
[REF]

Numero do catalogo @ N&o reesterilize

N&o pirogénico: o fio
RF e o dilatador s&o Contém

né&o pirogénicos, C substancias
a menos que a

perigosas:
embalagem seja Cobalto (Co)
aberta ou danificada

Sistema de barreira . - -
e Dispositivo médico
estéril simples

PROBLEMA COMENTARIOS RESOLUCAO DE PROBLEMAS
O Cabo Conector Os conectores sao Verifique se as chaves de ligagcéo
néo cabe no concebidos para se ligarem estdo alinhadas na orientagéo
conector isolado de uma forma especifica adequada.
do paciente no por razbes de segurancga.
painel frontal Se as "chaves" do conector
do gerador estiverem desalinhadas,
0s conectores ndo se
encaixaréo.
Mensagens de A fim de perfurar tecido com Assegure-se que todas as ligages
Erro do Gerador sucesso utilizando energia sdo feitas, ou seja:
RF, todos os dispositivos - Fio VersaCross RF ao Cabo
devem estar devidamente Conector
ligados e em bom estado - Cabo Conector ao Gerador de

de funcionamento. RF Baylis

- Gerador de RF Baylis & tomada
- Gerador de RF Baylis & almofada
de ligag&o a terra (ndo incluido)
Inspecione visualmente o Fio RF
VersaCross e o Cabo Conector,
para verificar a existéncia de danos.
Descarte imediatamente quaisquer
dispositivos danificados. Se o
problema persistir, interrompa o uso.
Para mensagens de erro encontradas
durante a tentativa de perfuragéo RF,
consulte as Instrucdes de Utilizagdo
que acompanham o Gerador de

O Dilatador
Transeptal
VersaCross Connect
destina-se a
utilizag&o com a
Bainha de Acesso
POLARSHEATH™

Data de fabrico

Cuidado: a lei -
federal (EUA) O Dilatador

um médico. de 12 F (4,1 mm)

O diametro externo
méximo do fio-
Importador na UE guia que pode ser
utilizado com este
dispositivo

restringe a venda Transeptal
ON LY deste dispositivo a +| VersaCross
P : Connect tem um
médicos ou mediante e
o diametro externo
prescricéo de

Apenas para Estados-Membros da UE:

= a utilizagéo deste simbolo indica que
<l o produto tem de ser eliminado em
conformidade com os regulamentos locais
e nacionais. Para dlvidas relacionadas
com a reciclagem deste dispositivo, entre
em contacto com o seu distribuidor.

RF Baylis.
Quebras ou As quebras ou dobras do Descarte imediatamente.
dobras do fio fio VersaCross RF sdo uma
causa potencial de lesdo
do paciente.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS
Trate o(s) dispositivo(s) utilizado(s) como residuos bio-perigosos e elimine-os em
conformidade com os procedimentos hospitalares normais.

SERVICO AO CLIENTE E INFORMAGAO SOBRE DEVOLUGAO DE PRODUTOS
Se tiver quaisquer problemas ou questdes sobre o equipamento médico Baylis, contacte
0 NOsso apoio técnico.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

NOTAS:

1. Para devolver produtos, deve ter um nimero de autorizacdo de devolucdo antes de
enviar os produtos de volta para a Baylis Medical Company. As instru¢des de devolucédo
do produto seréo fornecidas nessa altura.

2. Certifique-se de que qualquer produto devolvido & Baylis Medical foi limpo,
descontaminado e/ou esterilizado conforme indicado nas Instrucdes de devolucédo do
produto, antes de o devolver para uma intervengdo em garantia. A Baylis Medical ndo
aceitara qualquer pega de equipamento usado que n&o tenha sido devidamente limpa
ou descontaminada de acordo com as Instrugdes de Devolugéo do Produto.

Page 25 of 67

GARANTIAS LIMITADAS

A Baylis Medical Company Inc. (BMC) garante os seus produtos descartaveis e acessorios
contra defeitos nos materiais e na médo de obra. A BMC garante que os produtos estéreis
permanecerdo estéreis por um periodo de tempo conforme mostrado no rétulo, desde que
a embalagem original permaneca intacta. Sob esta Garantia Limitada, se qualquer produto
coberto apresentar defeito de material ou de fabrico, a BMC substituird ou reparara, a seu
exclusivo e absoluto critério, qualquer produto desse tipo, menos quaisquer encargos para
a BMC por custos de transporte e méo de obra relacionados & inspecéo, remog&o ou reposicao
do produto. A duragdo da garantia é: (i) para os produtos descartaveis, o prazo de validade do
produto, e (ii) para os produtos acessoérios, 90 dias a partir da data de envio. Esta garantia
limitada aplica-se apenas a produtos novos e originais, entregues pela fabrica, que tenham sido
utilizados para os seus usos normais e previstos. A Garantia Limitada da BMC nao se aplica a
produtos BMC que tenham sido reesterilizados, reparados, alterados ou modificados de
qualquer forma e ndo se aplica a produtos BMC que tenham sido armazenados ou limpos de
forma inadequada, instalados, operados ou mantidos de forma contréria as instrucées da BMC.

ISENGAO DE RESPONSABILIDADE E EXCLUSAO DE OUTRAS GARANTIAS

A GARANTIA LIMITADA ACIMA E A UNICA GARANTIA FORNECIDA PELO VENDEDOR.
O VENDEDOR ISENTA-SE DE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS
OU IMPLICITAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZAGAO
OU ADEQUAGAO A UM USO OU PROPOSITO ESPECIFICO.

LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE POR DANOS

O RECURSO AQUI ESTABELECIDO SERA O RECURSO EXCLUSIVO PARA QUALQUER
RECLAMAGAO DE GARANTIA E DANOS ADICIONAIS, INCLUINDO DANOS
CONSEQUENTES OU DANOS POR INTERRUPGAO DE NEGOCIOS OU PERDA
DE LUCROS, RECEITA, MATERIAIS, ECONOMIA ANTECIPADA, DADOS, CONTRATO, BOA
VONTADE OU SIMILARES (SEJA DE NATUREZA DIRETA OU INDIRETA) OU POR
QUALQUER OUTRA FORMA DE DANOS INCIDENTAIS OU INDIRETOS DE QUALQUER
TIPO, NAO ESTARA DISPONIVEL. A RESPONSABILIDADE MAXIMA ACUMULADA DO
VENDEDOR EM RELAGAO A TODAS AS OUTRAS RECLAMAGOES
E RESPONSABILIDADES, INCLUINDO AS OBRIGAGOES DECORRENTES DE QUALQUER
INDEMNIZAGAO, QUER ESTEJA OU NAO SEGURADA, NAO EXCEDERA O CUSTO DO(S)
PRODUTO(S) QUE DA(M) ORIGEM A RECLAMAGAO OU RESPONSABILIDADE.
OVENDEDOR ISENTA-SE DE TODA A RESPONSABILIDADE RELATIVA AS
INFORMAGOES GRATUITAS OU ASSISTENCIA FORNECIDA PELO VENDEDOR, MAS TAL
NAO CONSTITUI UMA OBRIGAGAO. QUALQUER AGAO CONTRA O VENDEDOR DEVE
SER PROPOSTA NO PRAZO DE DEZOITO (18) MESES APOS A CAUSA DA AGAO
OCORRER. ESTAS ISENGOES E LIMITACGOES DE RESPONSABILIDADE SERAO

97345292 A




APLICADAS INDEPENDENTEMENTE DE QUALQUER OUTRA DISPOSICAO EM
CONTRARIO E INDEPENDENTEMENTE DA FORMA DE ACAO, SEJA EM CONTRATO,
ILICITO (INCLUINDO NEGLIGENCIA E RESPONSABILIDADE RESTRITA) OU DE OUTRA
FORMA, E AINDA SE ESTENDERAO EM BENEFICIO DOS FORNECEDORES DO
VENDEDOR, = NOMEADOS DISTRIBUIDORES E OUTROS REVENDEDORES
AUTORIZADOS COMO TERCEIROS BENEFICIARIOS. CADA DISPOSIGAO DO PRESENTE
REGULAMENTO QUE PREVEJA UMA LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE, ISENGAO DE
GARANTIA OU CONDIGAO OU EXCLUSAO DE DANOS E SEPARAVEL E INDEPENDENTE
DE QUALQUER OUTRA DISPOSIGCAO E DEVE SER APLICADA COMO TAL.

EM QUALQUER RECLAMAGAO OU AGAO JUDICIAL POR DANOS RESULTANTES DE
ALEGADA VIOLAGAO DA GARANTIA, VIOLAGAO DO CONTRATO, NEGLIGENCIA,
RESPONSABILIDADE PELO PRODUTO OU QUALQUER OUTRA TEORIA LEGAL OU
EQUITATIVA, O COMPRADOR CONCORDA ESPECIFICAMENTE QUE A BMC NAO SERA
RESPONSAVEL POR DANOS OU PELA PERDA DE LUCROS, QUER DO COMPRADOR OU
DOS CLIENTES DO COMPRADOR. A RESPONSABILIDADE DA BMC SERA LIMITADA AO
CUSTO DE COMPRA PARA O COMPRADOR DOS BENS ESPECIFICADOS VENDIDOS
PELA BMC AO COMPRADOR QUE DAO ORIGEM A RECLAMAGAO
DE RESPONSABILIDADE.

Nenhum agente, funcionario ou representante da Baylis Medical tem autoridade para
vincular a Empresa a qualquer outra garantia, afirmacéo ou representagéo relativa ao produto.

Esta garantia é vélida apenas para o comprador original de produtos Baylis Medical
diretamente a um agente autorizado Baylis Medical. O comprador original ndo pode transferir
a garantia.

A utilizagédo de qualquer produto BMC sera considerada como aceitagdo dos termos
e condicdes aqui contidos.

Os periodos de garantia dos produtos Baylis Medical séo os seguintes:

| Produtos descartaveis | O prazo de validade do produto

| Produtos Acessorios | 90 dias a partir da data de envio

Cestina

Pfed pouzitim si peclivé prectéte cely navod. Dodrzujte vS8echna varovani a bezpecénostni
opatfeni uvedena vtomto nadvodu. Pokud tak neucinite, mize to vést ke komplikacim
pro pacienta.

Spole¢nost Baylis Medical Company spoléha na lékare, Ze urci, vyhodnoti a sdéli kazdému
jednotlivému pacientovi vSechna predvidatelna rizika zakroku.

UPOZORNENI: ZAKONY SPOJENYCH STATU OMEZUJi PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU
POUZE NA POKYN NEBO OBJEDNAVKU LEKARE.

Oznameni (EU): Jakykoli zavazny incident, jak je definovan v nafizeni EU o zdravotnickych
prostiedcich (2017/745), ke kterému dojde v souvislosti s pfistupovym fesenim VersaCross
Connect™ pro pouzdro POLARSHEATH™, je tfeba nahlasit spole¢nosti Baylis Medical
Company Inc. a pfislusnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém Iékar a/nebo pacient sidli.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrnné zprava o bezpec¢nosti a klinické u¢innosti (SSCP) bude pfidana do evropské databaze
zdravotnickych prostfedkt (EudaMed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed), jakmile bude
k dispozici.

POPIS PROSTREDKU

Pristupové feSeni VersaCross Connect™ pro pouzdro POLARSHEATH™ tvofi 3 soucasti:
transseptalni dilatator VersaCross Connect™ 12 F (maximalni vnéjsi pramér 4,1 mm), RF vodi¢
VersaCross a jednorazovy propojovaci kabel Baylis (propojovaci kabel). RF vodi¢ VersaCross
musi byt pouzit se schvalenym vysokofrekvenénim punkénim generatorem Baylis RFP-100A
(RF generator Baylis) a propojovacim kabelem.

Transseptalni dilatator VersaCross Connect je navrzen pro bezpe€nou a snadnou katetrizaci
a angiografii specifickych srdecnich komor a oblasti. Dilatator poskytuje vynikajici kontrolu
to¢ivého momentu a je ohebny. Dilatator ma zkoseny hrot a dfik, ktery Ize ruéné tvarovat.
Echogenni dfik a hrot a rentgenkontrastni hrot maximalizuji vizualizaci dilatatoru béhem
manipulace.

Transseptalni dilatator VersaCross Connect je uréen k pouziti s fiditelnym pouzdrem
POLARSHEATH™ s ID 12 F o délce 68 cm. Konkrétné jde o tento model: MOO4CRBS3050.

Pred pouzitim si peclivé prectéte pfislusny navod k pouziti fiditelného pouzdra POLARSHEATH.
Dodrzujte v8echna varovani a bezpecnostni opatfeni uvedena v tomto navodu. Pokud tak
neucinite, mize to vést ke komplikacim pro pacienta.

RF vodi¢ VersaCross aplikuje vysokofrekvenéni (VF) energii v monopolarnim rezimu mezi svou
distalni elektrodou a komeréné dostupnou externi jednorazovou indiferentni (disperzni)
nalepovaci (DIP) elektrodou, ktera je v souladu s aktualnimi pozadavky normy IEC 60601-2-2.
Propojovaci kabel spojuje RF generator Bayliss s RF vodi¢em VersaCross. Tento propojovaci
kabel umozriuje prenos RF energie z RF generatoru Baylis do RF vodi¢e VersaCross. Podrobné
informace tykajici se RF generatoru Baylis jsou obsazeny v samostatné pfirucce, ktera je
pfilozena k zafizeni (s ndzvem ,Navod k pouziti vysokofrekvenéniho punkéniho generatoru
spole¢nosti Baylis Medical Company*).

Rozméry RF vodi¢e VersaCross a propojovaciho kabelu naleznete na Stitcich prostredku.
Izolace na téle RF vodi€e VersaCross usnadriuje hladky posun prostfedku a zajiStuje elektrickou
izolaci. Ohebna distalni ¢ast RF vodice VersaCross je zakfivena a aktivni hrot je zaobleny, aby
nebyl pro srde¢ni tkar traumaticky, pokud neni aplikovana RF energie. Na distalni ¢asti je pro
vizualizaci béhem manipulace umisténa rentgenkontrastni a echogenni markerova spirala.
Hlavni télo RF vodice VersaCross tvofi tuhou kolejnici pro zasunuti pomocnych prostiedk(i do
levé siné po vytvoreni defektu sifiového septa. Na RF vodici VersaCross jsou po jeho délce
umistény viditelné znacky, které pomahaji se zarovnanim hrotu vodi¢e v kompatibilni sestavé
transseptalniho pouzdra a/nebo dilatatoru (napf. v soupravé transseptalniho pouzdra
VersaCross). Proximalni konec RF vodi¢e VersaCross tvofi holy kov a Ize ho pfipojit pouze
pomoci dodaného propojovaciho kabelu, nikoli prostfednictvim elektrokauterizacnich nebo
elektrochirurgickych prostfedkd. Druhy konec propojovaciho kabelu se pfipojuje k RF
generatoru Baylis.

UCEL POUZIT

Pristupové feseni VersaCross Connect pro pouzdro POLARSHEATH je indikovano k vytvoreni
defektu sifiového septa v srdci a k perkutannimu zavedeni riznych typl kardiovaskularnich
katétrd a vodicich dratd do vSech srdeénich komor véetné levé siné prostfednictvim
transseptalni perforace / punkce. Pristupové feSeni VersaCross Connect pro pouzdro
POLARSHEATH je ur¢eno k pouziti pfi perkutannich transseptalnich vykonech u pacientd
vyzadujicich zavedeni kardiovaskularnich katétra do srdce, véetné levé strany prostfednictvim
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transseptalni punkce. Pfistupové feSeni VersaCross Connect pro pouzdro POLARSHEATH je
uréeno k pouziti u dospélych (ne détskych) pacientl, s vyjimkou téhotnych nebo kojicich
pacientek. Pfistupové feSeni VersaCross Connect pro pouzdro POLARSHEATH je prostfedek
k jednorazovému pouZziti. Intervenéni zakroky smi provadét pouze lékafi vyskoleni v technikach
pouzitého pfistupu. RF vodi¢ je uréen k dodavani vysokofrekvenéni energie v monopolarnim
rezimu mezi distalni elektrodu a zpétnou elektrodu. RF vodi¢ Ize pouZzivat bez vymény, jako
vodici drat, jako transseptalni zafizeni nebo jako vyménnou li§tu pro zavedeni lé¢ebného
pouzdra. Pfilozeny RF vodi¢ se nedoporucuje pouzivat u stavl, které nevyzaduji vytvoreni
defektu sifiového septa.

INDIKACE K POUZITi

Spojené staty americké: Pristupové feseni VersaCross Connect pro pouzdro POLARSHEATH
je indikovano k vytvoreni defektu sifiového septa v srdci a k pouziti pfi zakrocich, pfi kterych
je pozadovan pfistup do levé siné pomoci transseptalni techniky.

Ostatni zemé svéta: Pristupové feseni VersaCross Connect pro pouzdro POLARSHEATH je
indikovano k vytvoreni defektu sifiového septa v srdci a k perkutannimu zavedeni rtznych typa
kardiovaskularnich katétri a vodicich drati do vSech srdecnich komor véetné levé siné
prostfednictvim transseptalni perforace / punkce.

KONTRAINDIKACE

Prilozeny RF vodi¢ VersaCross se nedoporucuje pouzivat u stavu, které nevyzaduji vytvoreni
defektu siflového septa. Propojovaci kabel se nedoporucuje pouzivat s jinym RF generatorem
Baylis nebo s jinymi prostfedky.

V EU: RF vodi¢ VersaCross RF neni uréen k pouziti u détskych pacientt.

VAROVANI

. Toto zafizeni smi pouzivat pouze |ékafi s dukladnymi znalostmi angiografie, aseptické
techniky a perkutannich intervenénich zakrok(. Doporu€uje se, aby lékafi pred
zahajenim novych intervenénich zakrokl vyuZili predklinického Skoleni, prostudovali si
pfislusnou literaturu a pro$li dal$im vhodnym vzdélavanim.

e  Laboratorni persondl a pacienti mohou byt béhem intervenénich zakrokl vystaveni
vyznamné expozici rentgenového zafeni zduvodu nepretrzittho pouzivani
skiaskopického zobrazovani. Tato expozice mize mit za nasledek akutni radiacni
poskozeni ataké zvySené riziko somatickych a genetickych ucinku. Proto je tfeba
pfijmout vhodna opatfeni k minimalizaci této expozice. Doporucuje se pouziti
echokardiografie.

e  Pristupové fesSeni VersaCross Connect pro pouzdro POLARSHEATH je uréeno
k pouziti pouze u jednoho pacienta. NepokousSejte se sterilizovat a znovu pouzit Zzadnou
soucast pristupového feseni VersaCross Connect pro pouzdro POLARSHEATH.
Opétovné pouziti mize zpusobit zranéni pacienta a/nebo prenos infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Nedodrzeni tohoto pokynu mize mit za
nasledek vznik komplikaci u pacienta.

e  Pristupové feSeni VersaCross Connect pro pouzdro POLARSHEATH se dodava
STERILNI za pouziti ethylenoxidového procesu. Je-li obal po$kozeny, zafizeni
nepouzivejte.

. Ruéni tvarovani distalniho zakfiveni je tfeba provadét plynulymi pohyby podél zakfiveni.
P¥i tvarovani nepouzivejte nadmérnou silu nebo tlak.

. RF vodi¢ VersaCross se musi pouzit pouze s dodanym propojovacim kabelem. Pokusy
0 pouziti s jinymi propojovacimi kabely mohou vést k usmrceni pacienta a/nebo obsluhy
elektrickym proudem.

e Nepouzivejte RF vodi¢ VersaCross s elektrokauterizaénimi nebo elektrochirurgickymi
generatory, propojovacimi kabely nebo pfisluSenstvim, protoze by mohlo dojit
k poranéni pacienta a/nebo obsluhy.

. Propojovaci kabel se smi pouzivat pouze s RF generatorem RFP-100A spole¢nosti
Baylis a s pfilozenym RF vodi¢em VersaCross. Pokusy o pouZziti s jinymi RF generéatory
a prostfedky mohou vést k usmrceni pacienta nebo operatora elektrickym proudem.

. RF vodi¢ VersaCross musi byt pouzivan s 0,035” kompatibilnimi transseptalnimi
pouzdry a/nebo dilataénimi zafizenimi. PouZiti nekompatibilniho pfisluSenstvi mize
narusit integritu RF vodi¢e VersaCross nebo pfisluSenstvi a zplsobit poranéni
pacienta.

. RF vodi¢ VersaCross byl ovéfen pouze pro transseptalni punkci pomoci dilatatort
VersaCross, ukterych bylo prokdzano, Ze poskytuji pozadovanou podporu
pro optimalni fungovani prostredku.

. Aktivni hrot a distalni zakfiveni RF vodi¢e VersaCross jsou kiehké. Budte opatrni,
abyste pfi manipulaci s RF vodicem VersaCross hrot nebo distalni zakfiveni
neposkodili. Pokud se hrot nebo distalni zakfiveni kdykoli béhem pouzivani poskodi,
RF vodi¢ VersaCross ihned zlikvidujte. NepokousSejte se aktivni hrot narovnat, pokud je
ohnuty. PoSkozeni zafizeni mize vést k poranéni pacienta.

. RF vodi¢ VersaCross RF neni uréen k pouziti u détskych pacientt. Nepokousejte
se |écit détské pacienty pomoci RF vodi¢e VersaCross.

. Nepokousejte se zasouvat nebo zatahovat RF vodi¢ VersaCross kovovou kanylou nebo
perkutanni jehlou. Mohlo by dojit k poskozeni zafizeni a poranéni pacienta.

e  Pred podanim infuze prostfednictvim proximalniho naboje je tfeba dbat na to, aby byl
z dilatatoru odstranén veskery vzduch.

. P¥i zavadéni nebo vyjimani dilatatoru z pristupovych pouzder nebo zavadécich pouzder
je tfeba postupovat opatrné.

e  Pfi zavadéni nebo vyjimani kompatibilnich vodicich dratd z lumen dilatatoru je tfeba
postupovat opatrné.

. PFimé perkutanni zavedeni dilatatoru bez pouzdra se nedoporucuje.

. Nepokousejte se o pfimé perkutanni zavedeni dilatatoru bez vodiciho dratu, protoZe by
mohlo dojit k poranéni cévy.

. S dilatatorem je tfeba manipulovat opatrné, aby nedos$lo k poskozeni srdce nebo
tamponadé. Posouvani dilatatoru je tfeba provadét pod navadénim prostfednictvim
zobrazovaci techniky. Doporucuje se skiaskopické nebo echokardiografické zobrazeni.
Pokud narazite na odpor, NEPOUZIVEJTE k posunuti nebo vytaZeni prostredku
nadmérnou silu.
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BEZPECNOSTNi OPATRENI

Nepokou$ejte se pouzit pristupové FeSeni VersaCross Connect pro pouzdro
POLARSHEATH, dokud si dtikladné neprectete pfilozeny navod k pouZiti.

Sterilni bariérovy systém a vSechny prostfedky je tfeba pfed pouzitim pohledem
zkontrolovat. Nepouzivejte, pokud byla naruSena nebo poskozena integrita sterilni
bariéry nebo prostredku.

Manipulaci je tfeba provadét opatrné, aby nedoslo k poSkozeni srdce, tamponadé nebo
poranéni cévy. Posouvani dilatdtoru a vodiCe je tfeba provadét pod navadénim
prostiednictvim zobrazovaci techniky, napfiklad skiaskopie nebo echokardiografie.
Pokud narazite na odpor, NEPOUZIVEJTE k posunuti nebo vytazeni RF vodige
VersaCross nebo transseptalniho dilatatoru VersaCross Connect nadmérnou silu.
Nadmérna sila muze vést k ohnuti nebo zalomeni RF vodi¢e VersaCross, coz ztizi
posun a zataZeni pouzdra a/nebo dilatatoru.

Intervenéni zakrok smi provadét pouze Iékafi dukladné vysSkoleni v technikach
pouzitého pfistupu.

RF invazivni zakroky smi provadét pouze lékafi dukladné vyskoleni v invazivnich
RF technik&ch v pIné vybavené katetrizacni laboratofi.

Pristupové feseni VersaCross Connect pro pouzdro POLARSHEATH nepouzivejte
po datu pouzitelnosti.

Transseptalni dilatator VersaCross Connect je kompatibilni se zavadécimi pouzdry
12,5 F nebo vétSimi.

Transseptalni dilatator VersaCross Connect je uréen k pouziti se specifikovanymi
modely fiditelného pouzdra POLARSHEATH s ID 12 F o délce 68 cm.

Transseptalni dilatadtor VersaCross Connect je kompatibilni s transseptalnimi
prostredky a vodicimi draty o priméru 0,035” nebo mensim.

Pristupové fe$eni VersaCross Connect pro pouzdro POLARSHEATH NENIi
kompatibilni s transseptalnimi jehlami, jako je ,transseptalni jehla NRG ™.

Pred pouzitim RF vodi¢ VersaCross a propojovaci kabel pohledem zkontrolujte,
abyste se ujistili, Ze na nich nejsou zadné praskliny nebo poskozeni izolacniho
materialu. Jsou-li vodi¢ nebo kabel poskozené, nepouziveijte je.

RF vodi¢ VersaCross a propojovaci kabel jsou uréeny pro pouZziti pouze s prostredky
uvedenymi v asti Potfebné vybaveni.

Prectéte si a dodrzujte navod k pouziti vyrobce elektrody DIP. Vzdy pouzivejte pouze
elektrody DIP, které spliiuji nebo prekracuji pozadavky normy IEC 60601-2-2.
Umisténi elektrody DIP na stehno muZze byt spojeno s vy$si impedanci.

Abyste predesli riziku pozaru, zajistéte, aby se béhem aplikace RF energie v mistnosti
nenachazely hoflavé materialy.

Pfijméte preventivni opatfeni, abyste omexzili G¢inky, které miZe mit elektromagnetické
ruseni (EMI) produkované RF generatorem Baylis na vykon jinych zafizeni. Zkontrolujte
kompatibilitu  a bezpe¢nost kombinaci dalSich fyziologickych monitorovacich
a elektrickych pristroju, které maji byt u pacienta kromé RF generatoru Baylis pouZity.
Musi byt pouzito odpovidajici filtrovani, které umoZzni nepretrzité sledovani
povrchového elektrokardiogramu (EKG) béhem aplikaci RF energie.

NepokouSejte se zavést a pouzit proximalni konec RF vodi¢e VersaCross jako
aktivni hrot.

RF vodi¢ VersaCross ani propojovaci kabel neohybejte. Nadmérné ohybani nebo
zalomeni dfiku dratu, distalniho zakfiveni vodi¢e nebo propojovaciho kabelu mize
poskodit integritu soucasti prostfedku a zpusobit zranéni pacienta. PFi manipulaci s RF
vodi¢em a propojovacim kabelem VersaCross je tfeba postupovat opatrné.

Posouvani sestavy RF vodi¢e VersaCross, pomocného pouzdra a dilatatoru je tfeba
provadét pod zobrazovacim navadénim. Pouziti viditelnych znacek na téle dratu je
pouze pfibliznym voditkem pro zarovnani hrotu dratu s distalnim koncem dilatatoru.
Nepokousejte se aplikovat vysokofrekvenéni energii, dokud se nepotvrdi, Ze aktivni hrot
RF vodice VersaCross je v dobrém kontaktu s cilovou tkani.

Vyvarujte se aplikace vysokofrekvenéni energie z RF vodi€e VersaCross
s nekompatibilnimi dilatétory nebo kanylovymi prostfedky. Mohlo by dojit k popaleni
pacienta, nel¢inné punkci nebo selhani punkce.

Doporucuje se neprekrocit pét (5) aplikaci RF energie na kazdy RF vodi¢ VersaCross.
Nikdy neodpojujte propojovaci kabel od RF generatoru Baylis, je-li aplikovana RF
energie.

Nikdy neodpojujte propojovaci kabel od RF generatoru Baylis tahanim za kabel. Pokud
kabel neodpojite spravné, mize dojit k jeho poskozeni.

PFi zavadéni nebo vytahovani propojovaciho kabelu izolovaného konektoru pacienta na
RF generatoru Baylis kabel nepiekrucujte. Pfekrouceni kabelu muze vést k poskozeni
kolikovych konektord.

RF generator Baylis je schopen dodavat silnou elektrickou energii. Nespravna
manipulace s RF vodi¢em VersaCross nebo elektrodou DIP mUze zpUsobit zranéni
pacienta nebo operatora, zejména pracujicim prostfedkem.

Béhem aplikace energie pacient nesmi pfijit do kontaktu s uzemnénymi kovovymi
povrchy.

Zjevné nizky vystupni vykon nebo selhani spravného fungovani prostfedku pfi
normalnim nastaveni mulze indikovat chybné umisténi elektrody DIP, selhani
elektrického vedeni nebo $patny kontakt tkané s aktivnim hrotem. Hledejte zjevné vady
prostiedku a hlidejte jeho nespravné pouziti. Pokuste se Iépe umistit aktivni hrot RF
vodice VersaCross proti siffiovému septu. Vykon zvyste pouze v pfipadé pretrvavajiciho
nizkého vystupného vykonu.

Pouzivate-li elektroanatomické mapovani, doporucuje se pouzit ho v pfipadé ztraty
viditelnosti prostfedku spolu s alternativni zobrazovaci modalitou.

ZVLASTNI POKYNY PRO SKLADOVANI A/NEBO MANIPULACI
Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem.
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SPECIFIKACE PRODUKTU

Produkt RF vodi¢ Produkt Propojovaci kabel RFP 100A
VersaCross
Délka 180 cm Pouzitelna 10 feet/3 m
délka
Pramér dratu 0,035” /0,89 mm Konektor 4kolikovy (3kolikovy)
generatoru v ot
Pramér 9 mm J-zakonéeni Konektor Tlacitkovy
zakfiveni nebo 24 mm prostiedku
kroucené
zakondeni
Jmenovité Jmenovité
napéti 300 Vims napéti 300 Vims

NEZADOUCI PRIHODY

Mezi nezadouci pfihody, které se mohou pfi pouzivani pfistupového feseni VersaCross
Connect pro pouzdro POLARSHEATH vyskytnout, patfi:

Perforace a / nebo tamponada Perikardialni / pleuralni vypotek

Sepse/infekce Defekt sifiového septa

Krvaceni Arytmie

Hematom Embolické pfihody

Spasmus cévy Vzduchova embolie

Perforace cévy Tromboembolické epizody

Cévnilvaskularni trauma Cévni tromb6za

Poskozeni chlopné Flutter sinf
Lokalni pos§kozeni nerva Tachykardie
Tvorba AV pistéle Fibrilace sini

Bolest a citlivost
Pseudoaneuryzma
Zachyceni katétru
Alergicka reakce
Zachyceni / zapleteni dratu
Popaleniny tkané

Trvalé arytmie

Ventrikularni tachykardie

Infarkt myokardu

Prunik ciziho télesa / zZlomeni dratu
Dalsi chirurgicka procedura
Perforace myokardu

KOMPATIBILITA PRODUKTU
Nasledujici zafizeni jsou kompatibilni s pfistupovym FeSenim VersaCross Connect pro
pouzdro POLARSHEATH:
- Stiikacky se sam¢im konektorem Luer Lock
- Zavadéci pouzdra 12,5 F nebo vétsi
- Riditelné pouzdro 12 F ID POLARSHEATH™ s délkou 68 cm
- Transseptalni punkéni prostiedek a vodici draty (napfiklad VersaCross RF wire)
0 primeéru 0,035” nebo mensim
- DIP elektroda splriujici nebo prekracujici pozadavky normy IEC 60601-2-2 pro
elektrochirurgické elektrody
- Kabel DuoMode Cable™ pro pouziti s elektroanatomickymi mapovacimi systémy
- RF generator RFP-100A Baylis

PRIPRAVA K POUZITI

Pred pouzitim pfistupového feSeni VersaCross Connect pro pouzdro POLARSHEATH je tfeba
jednotlivé soucasti, stejné jako veSkeré vybaveni pouzité pfi zakroku, peclivé zkontrolovat
a ovefit, Ze nejsou poSkozené nebo zavadné. Nepouzivejte vadné vybaveni. Prostfedek
nepouzivejte opakované.

POTREBNE VYBAVENI

RF transseptalni zakroky je tfeba provadét ve specializovaném klinickém prostfedi vybaveném
vhodnym zobrazovacim systémem a kompatibilnim vySetfovacim stolem, echokardiografickym
zobrazenim, fyziologickym zaznamnikem, pohotovostnim vybavenim a instrumentaci pro
ziskani cévniho pfistupu. Mezi pomocné materidly potfebné k provedeni tohoto zakroku patfi:

RF generator RFP-100A Baylis

Riditelné pouzdro POLARSHEATH

DIP elektroda splfiujici nebo prekracujici pozadavky normy IEC 60601-2-2
pro elektrochirurgické elektrody (neni souc¢asti dodavky)

Vodici drat o priméru 0,035" nebo mensi (volitelné)

Kabel DuoMode Cable™ k pouZziti s elektroanatomickymi mapovacimi systémy (volitelné)

DOPORUCENY NAVOD K POUZITI

Pred pouzitim si peclivé prectéte cely navod. Pokud tak neucinite, muze to vést ke
komplikacim.

Pred pouzitim si peclivé prectéte prislusSny navod k pouziti Fiditelného pouzdra
POLARSHEATH. Pokud tak neucinite, muZe to vést ke komplikacim.

Pred pouzitim si peclivé prectéte pfislusny navod k pouziti kompatibilniho vodiciho dratu.
Dodrzujte vSechna varovani a bezpecnostni opatieni uvedena v tomto navodu. Pokud
tak neucinite, muze to vést ke komplikacim pro pacienta.

Ocekava se, ze poutziti prostfedku VersaCross Connect snizi pocet vymén pfi zakroku,
coz povede k U¢innéjsi transseptalni punkci. To je tfeba vzit v Gvahu pfi odhadovani
spravného Casu k podani heparinu, aby byly zajistény vhodné hladiny ACT po
transseptalni punkci.

Pristupové feSeni VersaCross Connect pro pouzdro POLARSHEATH se dodava sterilni
za pouziti ethylenoxidového procesu. Pfi otevirani obalu a manipulaci s produkty ve
sterilnim poli pouzivejte aseptickou techniku.

Konektor generatoru propojovaciho kabelu pfipojte k izolovanému portu konektoru
pacienta na RF generatoru Baylis podle navodu k pouziti RF generatoru Baylis. Opatrné
vyrovnejte koliky konektoru se zasuvkou a zatlaéte, dokud konektor pevné nezapadne do
zasuvky. Jakykoli jiny pokus o pfipojeni kabelu poskodi koliky konektoru.

P¥i pfipojovani propojovaciho kabelu k RF generatoru Baylis nepouzivejte nadmérnou
silu. Pouziti nadmérné sily mize vést k poskozeni kolikti konektoru.

Pred pouzitim dilatator diikladné proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem.
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. Ziskejte pfistup ke spravné femoralni Zile pomoci standardnich metod. Pfipojeni

. Pamatujte, Zze v misté Zilni kozni punkce Ize v pfipadé potifeby pouzit kompatibilni
zavadéci pouzdro. Podrobnosti a pokyny naleznete v navodu k pouziti kompatibilniho RF generator Baylis
zavadéciho pouzdra.

e  Zavedte kompatibilni vodici drat pfes vaskulaturni pfistupovy bod a zasurite ho do
pozadované hloubky (lze pouzit RF vodi¢ VersaCross).

. Podle potieby zvétSete misto vpichu na kuzi.

. Dilatator Ize zcela zasunout do kompatibilniho pfistupového pouzdra.

. Distalni zakfiveni dilatatoru nebo pouzdra a sestavy dilatatoru Ize v pfipadé potfeby pfed
zavedenim do téla ruéné upravit. Ruéni tvarovani distalniho zakfiveni je tfeba provadét
plynulymi pohyby podél zakfiveni. Pfi tvarovani nepouzivejte nadmérnou silu nebo tlak.

. Navléknéte dilatator a kompatibilni pfistupové pouzdro na RF vodi¢ VersaCross (nebo na
vodici drat, pokud se pouziva) a mirnym kroutivym pohybem zavedte do horni duté zily

Jednorazovy
propojovaci kabel
(soucasti dodavky)

(SVC) pod zobrazovacim navadénim pomoci skiaskopie nebo echokardiografie. Pokud Uzemnovaci
narazite na odpor, NEPOUZIVEJTE k posunuti nebo stazeni dilatatoru po vodicim dratu elektroda DIP (nenf .
nadmémou silu. NeZ budete pokracovat, uréete pficinu odporu. soucasti dodavky) RF vodi¢ VersaCross

e Pouzijte standardni techniku k umisténi sestavy pouzdra, dilatatoru a vodiciho dratu do (zobrazen typ kroucené

pozadované srdeéni komory. zakongeni)

e Pokud kzavedeni sestavy pouzdra a dilatdttoru do SVC nebyl pouzit RF vodi¢ Nozni spina¢
VersaCross , vyjméte vodici drat a vyméfite ho za RF vodi¢ VersaCross s dodanym (volitelny)
napfimovacem hrotu.

. RF vodi¢ VersaCross zavedte do sestavy pouzdra a dilatatoru tak, aby se hrot vodice _ﬂ
nachazel pfimo v hrotu dilatatoru. K usnadnéni umisténi hrotu vodice do distalniho konce
dilatatoru Ize vyuZit viditelné znacky na téle vodice. e

e Jednou rukou pevné uchopte konec propojovaciho kabelu s konektorem katétru. Palcem POKYNY K CISTENI A STERILIZACI
stisknéte gervené tlagitko na horni strané konektoru. Pomalu zasurite proximalni konec Pristupove feSeni VersaCross Connect pro pouzdro POLARSHEATH neistéte ani znovu
RF vodi¢e VersaCross do otvoru v konektoru katétru. Jakmile odkryta &ast proximalniho nesterilizujte. Pristupové feseni VersaCross Connect pro pouzdro POLARSHEATH je urceno
konce prostfedku jiz neni vidét, uvolnéte Cervené tladitko na konektoru. Jemné za pouze k jednorazovému pouZiti.
prostfedek zatahnéte, abyste se ujistili, Ze je bezpec¢né pfipojen. e .

e Pomoci standardni techniky apod vhodnym zobrazovacim navadénim (mimo jiné RESENI ZAVAD o o )
skiaskopické, echokardiografické nebo elektroanatomické mapovani) umistéte hrot Nasledujici tabulka ma uZivateli pomoci pfi diagnostice moznych potizi.
transseptalni sestavy (RF vodi¢, pouzdro, dilatator) do pravé siné proti fossa ovalis. _ _ _

e POZNAMKA: Pokud pouzivéte elektroanatomické mapovani, doporuduje se potvrdit PROBLEM POPIS RESENi ZAVAD
umisténi hrotu a napnuti septa echokardiografickym zobrazenim nebo jinou zobrazovaci Propojovaci kabel Konektory jsou Zkontrolujte, zda jsou voditka
modalitou. nezapada do z bezpecnostnich divodi konektor( vyrovnana ve spravné

e Tlakem na dilatator napnéte prepazku na fossa ovalis. izolovaného zkonstruovany pro pfipojeni orientaci.

o Posurite RF vodi¢ VersaCross tak, aby byl aktivni hrot v kontaktu se septem na fossa konektoru specifickym zpusobem. Pokud
ovalis, ale stéle uvnitf dilatatoru. pacienta na jsou ,voditka“ konektort mimo

e  Jakmile dosahnete vhodného umisténi, aplikujte vysokofrekvenéni energii z RF prednim panelu osu, konektory do sebe
generatoru Baylis do aktivniho hrotu. To ma za nasledek punkci cilové srde¢ni tkané. generatoru nezapadnou.

Spravné pouziti RF generatoru Baylis je popsano v jeho navodu k pouZiti. Chybové zpravy Pro uspésnou perforaci tkane Ovéfte, zda jsou nasledujici soucasti

e Béhem aplikace RF energie na RF vodi¢ VersaCross pevné tlacte, abyste Uisp&sné generatoru pomoci RF energie musi byt spravné propojené:
protahli RF vodi¢ VersaCross tkani. vSechny prostfedky spravné - RF vodi¢ VersaCross

e POZNAMKA: K dosazeni pozadované punkce pouzijte nejnizi vhodna nastaveni RF pfipojené a v dobrém s propojovacim kabelem
energie. provoznim stavu. - Propojovaci kabel s RF

o Generator RFP-100A: Pogateéni nastaveni RF mezi jednou (1) sekundou v rezimu generatorem Baylis .
L,PULSE*" a dvéma (2) sekundami v rezimu ,CONSTANT" se pro usp&snou punkci - RF generator Baylis s elektrickou
ukazalo jako dostatecné. sitovou za:suvkou _ } )

e Aplikace RF energie muZe byt ukon&ena stisknutim tladitka RF ON/OFF na RF - RF generator Baylis s uzemiovaci
generatoru Baylis jesté pred dob&hnutim asovade. elektrodou (neni soucasti dodavky)

e Vstup do levé siné Ize potvrdit monitorovanim RF vodige VersaCross pod pfislusnym Pohledem zkontrolujte RF vodic
zobrazovacim navadénim. Doporuéuje se rovnéz echokardiografické navadéni. VersaCross a propojovaci kabel,

e Pokud punkce septa neni (ispé$na po péti (5) aplikacich RF energie, doporuéuje se, aby zda nejsou poskozené. Poskozené
uzivatel pro tento zakrok pouZil alternativni metodu. prostredky ihned zlikvidujte.

o Jakmile je punkce Gsp&iné dokoncena, je treba RF vodié VersaCross dale posouvat Pf’kUdP’Ob'emPre‘L"a"a;,
mechanicky bez dalsi aplikace RF energie. Umisténi v levé sini je dostadujici, kdyZ celé g’ﬁséa”‘? 9'0,5"‘3?;3 FOUZ'Va;
distalni zakfiveni a ohebna &ast prochazeji septem a jsou pozorovany v levé sini. b'y gvg_zprel:vy, tere se mk° ou
Doporuéuje se rovnéZ echokardiografické navadéni. o lle"" pt” po }JSUdO EF puﬂt’CFIéF

« Dilatator pak Ize posunout po RF vodici VersaCross, aby se zvétsila punkce. ;2:;%?0‘:“"‘;:;"% u K pouziti

. Chcete-li odpojit RF vodi¢ VersaCross od propojovaciho kabelu, stisknéte cervené - - - — — —
tlatitko na konektoru katétru a opatrnd vytahnéte proximalni konec RF vodice Praskly nebo Praskly a zalomeny RF vodi¢ Ihned ho proto vyFadte a zlikviduite.
VersaCross z propojovaciho kabelu. zalomeny vodi¢ Versag:rgss muZze zpUsobit

e Chcete-li odpaijit propojovaci kabel od RF generatoru Baylis, pevné uchopte konektor poranéni pacienta.

a jemné ho v pfimém sméru vytahnéte ze zasuvky.

. Chcete-li pouzit RF vodi¢ VersaCross k zavadéni pomocnych zafizeni, zasurite pomalu LIKVIDACE ODPADU

S pouzitym prostfedkem zachazejte jako s biologicky nebezpe¢nym odpadem a zlikvidujte ho

transsepta’lrﬂ' p?}szro nebo ’se§ta~vu dilatatoru pfes vodi€ a pridrzujte vodi¢ na misté, aby v souladu se standardnimi nemocniénimi postupy.
byl zachovan pristup do levé siné.
e  Posunujte pozadované pomocné zafizeni pies RF vodi¢ VersaCross, dokud distalni hrot INFORMACE O ZAKAZNICKEM SERVISU A VRACENI PRODUKTU
nedoséahne pozadované polohy v levé sini. Méate-li jakékoli problémy nebo dotazy tykajici se lékafského vybaveni Baylis, kontaktujte

nase pracovniky technické podpory.
Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway

. RF vodi¢ VersaCross pomalu zatahnéte do sestavy transseptalniho pouzdra a dilatatoru.
e  Ujistéte se, Ze v dilatatoru neni Zadny vzduch. K aspiraci krve pouzijte naboj dilatatoru.

. Polohu rentgenkontrastniho hrotu pravidelné kontrolujte prostfednictvim skiaskopie nebo Montreal, Quebec, Kanada, H4T 1A1

echokardiografie. Telefon: (514) 488-9801 nebo (800) 850-9801
e  Podavejte kontinualni infuzi heparinizovaného fyziologického roztoku nebo pravidelng Fax: (514) 488-7209

aspirujte. To miZe pomoci sniZit riziko tromboembolickych komplikaci v dtsledku tvorby www.baylismedical.com

trombu, protoze muize existovat moznost vzniku trombu na distalnim hrotu nebo POZNAMKY:

v dutinach dilatatoru. Aspirujte rovnéz pfi vytahovani transseptalniho prostfedku nebo 1. Abyste mohli vyrobky vratit, musite mit pred jejich odeslanim spole&nosti Baylis Medical

dilatatoru. Company autorizagni islo pro vraceni. Poté vam budou poskytnuty pokyny pro vraceni
. Po vyjmuti dilatatoru pouzijte standardni techniku k dosazeni hemostazy. produktu.

2. Pred vracenim do zaruéniho servisu se ujistéte, Ze jakykoli produkt vraceny spole¢nosti

Baylis Medical byl vyc¢istén, dekontaminovan nebo sterilizovan, jak je uvedeno
v pokynech pro vraceni produktu. Spole¢nost Baylis Medical nepfijme zadny kus
pouzitého vybaveni, které nebylo fadné vycisténo nebo dekontaminovano podle pokynt
pro vraceni produktu.
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ZNACENi A SYMBOLY

. Zplnomocnény
N Vyrobee zéstupce v EU

Jednorazové
Sterilizovano pouziti —
ethylenoxidem nepouzivejte

opakované

g Datum pouzitelnosti - Cislo $arze

poskozeny,
prostfedek
nepouzivejte

a prectéte si navod

Je-li obal
A Upozornéni

k pouziti
. M Chrarite pred
Postupuijte podle = iy -
@ navodu k pouziti ’/;L\ primym slunegnim
svétlem
Katalogové ¢islo @ Znovu nesterilizovat

Nepyrogenni: RF

vodic a dilatator jsou
% nepyrogenni, pokud
. neni obal otevieny

Obsahuje

Co nebezpedné latky:
kobalt (Co)

nebo poskozeny.

H

Transseptalni dilatator

VersaCross Connect
je uréen k pouziti

s pFistupovym
pouzdrem

POLARSHEATH™

Systém jedné sterilni - Zdravotnicky
bariéry prostfedek

Datum vyroby

Upozornéni: Zakony
Spojenych statt

Transseptalni
Ii ONLY omezuji prodej tohoto
prostfedku pouze na

dilatator
* VersaCross
Connect méa vnéjsi
pokyn nebo pramér 4,1 mm

objednavku Iékare. (12 F).
s timto prostfedkem

Maximalni vnéjsi
@ Dovozce do EU
pouzit

pramér vodiciho
- Pouze v ¢lenskych statech EU:

Max Guidewire O.D. drétu, ktery Ize
-l Tato znacka udava, Ze vyrobek musi byt

3 zlikvidovan podle unijnich a statnich predpist.
Dotazy ohledné recyklace tohoto prostfedku
L sméfujte na svého distributora.

OMEZENE ZARUKY

Spole¢nost Baylis Medical Company Inc. (BMC) ruci za své vyrobky na jedno pouziti
a prislusenstvi s ohledem na vady materialu a zpracovani. BMC zaruCuje, zZe sterilni produkty
zustanou sterilni po uréitou dobu, jak je uvedeno na Stitku, pokud plvodni baleni zlstane
neporudené. V ramci této omezené zaruky, pokud se prokaze, ze jakykoli baleny produkt je
vadny s ohledem na material nebo zpracovani, spole¢nost BMC podle svého absolutniho
a vyhradniho uvazeni jakykoli takovy produkt vyméni nebo opravi, po odecteni jakychkoli
poplatki BMC za dopravu a mzdové néklady souvisejici s kontrolou, odebranim nebo
opétovnym naskladnénim produktu. Délka zaruky &ini: (i) u produktd na jedno pouziti dobu
pouzitelnosti produktu a (ii) u produktt pfisluSenstvi 90 dni od data odeslani. Tato omezena
zaruka se vztahuje pouze na nové originalni produkty dodané z vyroby, které byly pouzity pro
jejich normalni a zamyslené pouziti. Omezena zaruka BMC se nevztahuje na produkty BMC,
které byly znovu sterilizovany, opraveny, zménény nebo jakymkoli zpisobem upraveny, a na
produkty BMC, které byly nespravné skladovany nebo nespravné vycistény, instalovany,
provozovany nebo udrzovany v rozporu s pokyny BMC.

ODMITNUTI A VYLOUCENI JINYCH ZARUK

VYSE UVEDENA OMEZENA ZARUKA JE JEDINOU ZARUKOU, KTEROU PRODEJCE
POSKYTUJE. PRODEJCE VYLUCUJE JAKEKOLI JINE ZARUKY, AT UZ VYSLOVNE NEBO
PREDPOKLADANE, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO
KONKRETNI POUZITI NEBO UCEL.

OMEZENi ODPOVEDNOSTI ZA SKODY

NAPRAVA UVEDENA VTOMTO DOKUMENTU BUDE VYHRADNIM OPRAVNYM
PROSTREDKEM PRO JAKYKOLI ZARUCNI NAROK A DALSI NAROKY, VCETNE
NASLEDNYCH $KOD NEBO $KODY ZA PRERUSENiI OBCHODNI CINNOSTI NEBO ZTRATU
ZISKU, VYNOSU, MATERIALU, PREDPOKLADANYCH USPOR, DAT, SMLUVNICH VZTAHU,
DOBREHO JMENA NEBO PODOBNE (AT UZ PRIMO NEBO NEPRIMO) NEBO PRO
JAKEKOLI JINE FORMY NAHODNYCH NEBO NEPRIMYCH $KOD JAKEHOKOLI DRUHU,
NEBUDOU ODSKODNENY. MAXIMALNI KUMULATIVNi ODPOVEDNOST PRODAVAJICIHO
VZTAHUJICi SE KE VSEM OSTATNIM NAROKUM A ZAVAZKUM, VCETNE ZAVAZKU
Z JAKEHOKOLI ODSKODNENI, AT JIZ POJISTENEHO, CI NIKOLI, NEPREKROCi NAKLADY
NA VYROBKY, V SOUVISLOSTI SNIMIZ NAROKY NEBO ODPOVEDNOST VZNIKLY.
PRODAVAJICI VYLUCUJE VESKEROU ODPOVEDNOST VZTAHUJICI SE K BEZPLATNYM
INFORMACIM NEBO POMOCI POSKYTNUTE, ALE NEVYZADANE PO PRODEJCI PODLE
TETO SMLOUVY. JAKEKOLI NAROKY VUCI PRODAVAJICIMU MUSI BYT VZNESENY DO
OSMNACTI (18) MESICU OD VZNIKU PRICINY. TATO OMEZENI A ZREKNUTI
SE ODPOVEDNOSTI PLATI BEZ OHLEDU NA JAKEKOLI JINE USTANOVENI ZDE
UVEDENE ABEZ OHLEDU NA FORMU JEDNANI, AT UZ NA ZAKLADE SMLOUVY,
ODPOVEDNOSTI (VCETNE NEDBALOSTI A PRIME ODPOVEDNOSTI), NEBO JINAK,
ABUDOU ROZSIRENA VE PROSPECH OBCHODNIKU PRODEJCE, SCHVALENYCH
DISTRIBUTORU A DALSICH AUTORIZOVANYCH PRODEJCU JAKO TRETICH STRAN.
KAZDE ZDE UVEDENE USTANOVENI, KTERE ZAKLADA OMEZENi ODPOVEDNOSTI,
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ODMITNUTI ZARUKY NEBO PODMINKY NEBO VYLOUCENi SKODY, JE ODDELITELNE
ANEZAVISLE NA JAKEKOLI JINEMU USTANOVENI A MUSI BYT JAKO TAKOVE
VYNUCOVANO.

PRI JAKEMKOLI NAROKU NEBO PROCESU V SOUVISLOSTI SE SKODAMI VZNIKLYMI
Z UDAIJNEHO PORUSENI ZARUKY, PORUSENi SMLOUVY, NEDBALOSTI,
ODPOVEDNOSTI ZA VYROBEK NEBO JAKEKOLI JINE PRAVNi TEORIE NEBO
PREDPOKLADU SPRAVEDLNOSTI, KUPUJICi VYSLOVNE SOUHLASI S TiM, ZE BMC
NEODPOVIDA ZA SKODY NEBO ZTRATY ZISKU, AT UZ KUPUJICIHO, NEBO ZAKAZNIKU
KUPUJICIHO. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI BMC JE OMEZENA NA NAKUPNi NAKLADY
KUPUJICIHO VZTAHUJICI SE K URCITEMU ZBOZI PRODAVANEMU SPOLECNOSTI BMC
KUPUJICIMU, NA JEJICHZ ZAKLADE VZNIKA NAROK NA ODPOVEDNOST.

Zadny zastupce, zaméstnanec nebo predstavitel spole¢nosti Baylis Medical nema
opravnéni zavazovat spole¢nost jakoukoli jinou zarukou, prohlaSenim nebo zavazkem tykajicim
se produktu.

Tato zaruka plati pouze pro puvodniho kupujiciho produktd Baylis Medical pfimo od
autorizovaného zastupce spole¢nosti Baylis Medical. Pivodni kupujici nemUize prevést zaruku.

Pouziti jakéhokoli produktu BMC bude povazovano za souhlas s podminkami
zde uvedenymi.

Zarucni lhaty pro produkty Baylis Medical jsou nasledujici:

| Jednorazové produkty | Doba pouzitelnosti produktu

[ Produkty pfislusenstvi | 90 dnti od data odeslani

Dansk

Lees alle instruktioner omhyggeligt fer brug. Overhold alle advarsler og forholdsregler
i vejledningen. Manglende overholdelse kan medfere komplikationer for patienten.

Baylis Medical Company har tillid til, at den pageeldende lzege kan beslutte, vurdere og formidle
alle eventuelle risici ved proceduren til den enkelte patient.

FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK F@DERAL LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR
KUN SALGES ELLER ORDINERES AF EN LAGE

Meddelelse (EU): Enhver alvorlig haendelse, som defineret i EU-forordningen om medicinsk
udstyr (2017/745), som er opstaet i forbindelse med VersaCross Connect™ Adgangslgsning til
POLARSHEATH™, skal rapporteres til Baylis Medical Company Inc. og den kompetente
myndighed i det EU-medlemsland, hvori leegen og/eller patienten er bosiddende.

OVERSIGT OVER SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
Oversigten over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) skal fgjes til EU-databasen over
medicinsk udstyr (EudaMed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed), nar den er tilgaengelig.

BESKRIVELSE AF ENHED
VersaCross Connect™ Adgangslgsning tii POLARSHEATH™ bestar af 3 komponenter: en
VersaCross Connect Transseptal dilatator pa 12 F (maksimal udvendig diameter pa 4,1 mm),
en VersaCross™ RF-trdd og et Baylis-stikkabel til engangsbrug (stikkabel). VersaCross RF-
trdden skal bruges med en godkendt Baylis RFP-100A-radiofrekvenspunkturgenerator (Baylis
RF-generator) og -stikkablet.

VersaCross Connect Transseptal dilatator er designet til sikker og nem kateterisering og
angiografi af specifikke hjertekamre og steder. Dilatatoren giver momentkontrol og er fleksibel.
Dilatatoren har en konisk spids og et skaft, der kan omformes manuelt. Det ekkogeniske skaft
0g spids og rentgenfast spids maksimerer visualisering af dilatatoren under manipulation.

VersaCross Connect Transseptal dilatator er beregnet til anvendelse med et 12 F ID
POLARSHEATH™ styrbart hylster, som er 68 cm langt, specifikt modellen: MO0O4CRBS3050.

Laes de geeldende anvisninger til POLARSHEATH Styrbart hylster, for det tages i brug. Overhold
alle advarsler og forholdsregler i vejledningen. Manglende overholdelse kan medfare
komplikationer for patienten.

VersaCross RF-traden leverer monopoleer radiofrekvens (RF) mellem dens distale elektrode
og en kommercielt tilgeengelig, ekstern engangselektrode (DIP), der er i overensstemmelse
med de nuveerende krav i IEC 60601-2-2. Stikkablet slutter Baylis RF-generatoren til
VersaCross RF-traden. Stikkablet gar det muligt for Baylis RF-generatoren at levere strem til
VersaCross RF-trdden. Detaljerede oplysninger om Baylis RF-generatoren er indeholdt i en
separat manual, der fglger med udstyret (med titlen "Baylis Medical Company Radiofrequency
Puncture Generator Instructions for Use").

Malene p& VersaCross RF-trdden og -stikkablet findes p& etiketterne p& anordningen.
Isoleringen pa VersaCross RF-traden fremmer en smidig fremfering af anordningen og giver
elektrisk isolering. Den fleksible distale del af VersaCross RF-traden har en kurve, og den aktive
spids er afrundet, sa den er atraumatisk i forhold til hjertevaev, medmindre der anvendes RF-
energi. En rentgenfast og ekkogenisk markgrspole er placeret pa den distale sektion til
visualisering under manipulation. Den primeere del af VersaCross RF-trdden udger en stiv
skinne til fremfgring af hjaelpeanordninger i venstre atrium efter dannelse af en atrial
septaldefekt. VersaCross RF-traden har synlige markerer pa langsiden for at hjeelpe med at
justere tr&dspidsen i et kompatibelt transseptalhylster og/eller en kompatibel dilatatorsamling
(f.eks. VersaCross-transseptalhylsterseettet). Den proksimale ende af VersaCross RF-traden er
bart metal, der kun skal bruges til tilslutning af det medfglgende stikkabel og ikke til
elektrokauteriseriserings- eller elektrokirurgisk udstyr. Den anden ende af stikkablet tilsluttes
Baylis RF-generatoren.

TILSIGTET ANVENDELSE

VersaCross Connect Adgangslgsning til POLARSHEATH er indiceret til skabelse af en atriel
septaldefekt i hjertet og til perkutan indfering af forskellige typer kardiovaskulzere katetre og
ledetrade til alle hjertekamre, herunder venstre atrium via transseptal perforation/punktur.
VersaCross Connect Adgangslgsning til POLARSHEATH er beregnet til anvendelse ved
perkutane transseptale procedurer hos patienter, hvor der kreeves indfaring af kardiovaskuleere
katetre til hjertet, inklusive venstre side via transseptal punktur. VersaCross Connect
Adgangslgsning til POLARSHEATH er beregnet til brug hos voksne (ikke paediatriske) patienter
med undtagelse af gravide og/eller ammende patienter. VersaCross Connect Adgangslgsning
til POLARSHEATH er til engangsbrug. Kun leeger, der er uddannet i teknikkerne bag tilgangen,
ma udfgre de interventionelle procedurer. Den medfglgende RF-tréd er beregnet til at levere RF-
energi i en monopolaer tilstand mellem dens distale elektrode og en returelektrode. RF-traden
kan bruges uden udskiftninger, som ledetrdd, som transseptal enhed eller som
udskiftningsskinne til at levere behandlingshylstre. Den medfglgende RF-trad anbefales ikke til
brug ved tilstande, der ikke kraever etablering af en atriel septumdefekt.
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INDIKATIONER FOR BRUG

USA: VersaCross Connect Adgangslgsning til POLARSHEATH er indiceret til etablering af en
atriel septumdefekt i hjertet til procedurer, der kreever adgang til venstre atrium via den
transseptale teknik.

Resten af verden: VersaCross Connect Adgangslgsning til POLARSHEATH er indiceret til
skabelse af en atriel septaldefekt i hjertet og til perkutan indfgring af forskellige typer
kardiovaskuleere katetre og ledetrdde til alle hjertekamre, herunder venstre atrium via
transseptal perforation/punktur.

KONTRAINDIKATIONER

Den medfglgende VersaCross RF-trdd anbefales ikke til brug ved visse tilstande, der ikke
kraever dannelse af en atriel septumdefekt. Stikkablet anbefales ikke til brug med andre Baylis
RF-generatorer eller andre anordninger.

| EU: VersaCross RF-traden er ikke beregnet til brug hos paediatriske patienter.

ADVARSLER

Denne enhed ma kun bruges af leeger, der har en grundig forstaelse af angiografi,
aseptisk teknik og perkutane interventionelle procedurer. Det anbefales, at leeger far
preeklinisk opleering, en gennemgang af relevant litteratur og anden passende
uddannelse, far de udferer nye interventionelle procedurer.

Laboratoriepersonale og patienter kan udseettes for betydelig rentgeneksponering
under interventionsprocedurer pa grund af den kontinuerlige brug af fluoroskopisk
billeddannelse. Denne eksponering kan resultere i akut strélingsskade samt gget risiko
for somatiske og genetiske effekter. Der skal derfor treeffes passende foranstaltninger
for at minimere eksponeringen. Det anbefales at anvende ekkokardiografi.
VersaCross Connect Adgangslgsning til POLARSHEATH er kun beregnet til at blive
brugt til en enkelt patient. Forsag ikke at sterilisere og genbruge nogen komponent
i VersaCross Connect Adgangslgsning tii POLARSHEATH. Genbrug kan forarsage
patientskade og/eller overfgrsel af infektionssygdomme fra én patient til en anden.
Manglende overholdelse af denne anvisning kan resultere i patientkomplikationer.
VersaCross Connect Adgangslgsning til POLARSHEATH leveres STERIL ved hjeelp af
en ethylenoxidproces. Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget.

Manuel formning af dilatatorens distale kurve skal udfgres med jeevne bevaegelser
langs kurven. Brug ikke overdreven kraft og/eller tryk ved omformning.

VersaCross RF-traden ma kun bruges med det medfalgende stikkabel. Forsgg pa at
bruge andre stikkabler kan give patienten og/eller operateren elektrisk stad.
VersaCross RF-trdden ma ikke bruges med generatorer til elektrokauterisering eller
elektrokirurgi, stikkabler eller tilbehgr, da det kan forarsage personskade pa patienten
og/eller operataren.

Stikkablet ma kun bruges med en RFP-100A Baylis RF-generator og den medfelgende
VersaCross RF-trad. Forsgg pa brug med andre RF-generatorer og anordninger kan
give patienten og/eller operataren elektrisk stad.

VersaCross RF-trdden ma kun anvendes med et kompatibelt transseptal hylster og/eller
kompatible dilatatorenheder pa 0,035". Brug af inkompatible tilbehgrsenheder kan
beskadige integriteten af VersaCross RF-traden eller tilbehgrsenheder og forarsage
patientskade.

VersaCross RF-traden er kun blevet valideret til brug af transseptal punktur gennem
VersaCross-dilatatorer, som har vist sig at give den ngdvendige stotte til optimal
funktion.

Den aktive spids og distale kurve af VersaCross RF-traden er skrabelig. Pas pa ikke at
beskadige spidsen eller den distale kurve under handteringen af VersaCross RF-traden.
Hvis spidsen eller den distale kurve pa noget tidspunkt beskadiges under brug, skal
VersaCross RF-traden bortskaffes med det samme. Forsgg ikke at rette den aktive
spids ud, hvis den er bgjet. En beskadiget enhed kan medfare patientskade.
VersaCross RF-traden er ikke beregnet til brug hos peediatriske patienter. Forsgg ikke
at behandle peediatriske patienter med VersaCross RF-traden.

Forsgg IKKE at indfgre eller fierne VersaCross RF-traden med en metalkanyle eller
perkutanndl, da det kan beskadige enheden og medfgre personskade.

Der skal sgrges for, at alt luft er fiernet fra dilatatoren, for infusion via det
proksimale nav.

Der skal udvises forsigtighed, nar dilatatoren indseettes eller fiernes fra adgangshylstre
eller indfaringshylstre.

Veer forsigtig, nar du indferer eller fierner kompatible ledetrade fra dilatatorens hulrum.
Direkte perkutan indszettelse af dilatatoren uden hylster anbefales ikke.

Forsag ikke at indfgre dilatatoren direkte perkutant uden brug af en ledetrad, da dette
kan beskadige kar.

Omhyggelig manipulation af dilatatoren skal udfgres for at undga hjerteskade eller
tamponade. Dilatatorfremrykning bgr udferes under billeddiagnostisk vejledning.
Fluoroskopisk eller ekkokardiografisk billeddiagnosticering anbefales. Hvis der opleves
modstand, m& der IKKE anvendes for stor kraft til at fremfare eller treekke enheden
tilbage.

FORHOLDSREGLER

Forsgg ikke at bruge VersaCross Connect Adgangslgsning til POLARSHEATH, fer du
har leest den medfglgende brugsanvisning omhyggeligt.

Det sterile barrieresystem og alle enheder skal inspiceres visuelt for brug. M& ikke
anvendes, hvis den sterile barrieres integritet eller enhederne er blevet kompromitteret
eller beskadiget.

Handteringen skal foregé forsigtigt for at undgé beskadigelse hjerte, tamponade eller
kartraume. Fremfaringen af dilatoren og tr&den skal udferes under billeddiagnostisk
vejledning, f.eks. fluoroskopi eller ekkokardiografi. Hvis der mgdes modstand, ma der
IKKE bruges for stor kraft til at fremfere eller treekke VersaCross RF-traden eller
VersaCross Connect Transseptal dilatator tilbage. Overdreven kraft kan medfare
bgjning af eller kneek pa VersaCross RF-traden, hvilket kan begraense fremfaring og
tilbagetreekning af hylster og/eller dilatatorenhed.

Kun lzeger, der er uddannet i teknikkerne bag tilgangen, ma udfere interventionelle
procedurer.
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. RF-punkturprocedurer ma kun udfgres af laeger, der er grundigt uddannet i teknikkerne
for RF-drevet punktur i et fuldt udstyret kateteriseringslaboratorium.

. Brug ikke VersaCross Connect Adgangslgsning tii POLARSHEATH efter dens
"Anvendes inden"-dato.

e  VersaCross Connect Transseptal dilatator er kompatibel med indfgringshylstre pa
12,5 F eller starre.

e VersaCross Connect Transseptal dilatator er beregnet til brug med specificerede
modeller af 12 F ID POLARSHEATH styrbart hylster, som er 68 cm langt.

. VersaCross Connect Transseptal dilatator er kompatibel med transseptalenheder og
ledetrade p& 0,035" eller mindre.

. VersaCross Connect Adgangslgsning til POLARSHEATH er IKKE kompatibel med
transseptalndle, f.eks. "NRG™ Transseptal nal".

. Efterse VersaCross RF-trdden og -stikkablet fgr brug for at sikre, at isoleringsmaterialet
er fri for revner eller beskadigelse. Brug ikke traden eller kablet, hvis delene er
beskadigede.

e  VersaCross RF-trdden og -stikkablet er kun beregnet til brug med de anordninger,
der findes pa listen under Ngdvendigt udstyr.

e Lees og felg producentens brugsanvisning for DIP-elektroden. Anvend altid
DIP-elektroder, der opfylder eller overgér kravene i IEC 60601-2-2.

e Placering af DIP-elektrode pa l&ret kan veere forbundet med hgjere impedans.

. Undga risiko for anteending ved at fierne brandbare materialer i rummet under
RF-anvendelse.

. Veer omhyggelig med at begeense de effekter, som Baylis RF-generatorens
elektromagnetiske interferens (EMI) kan have pa ydelsen af andet udstyr. Kontrollér
kompatibiliteten og sikkerheden af kombinationer af andre fysiologiske overvagnings-
og elektriske apparater, der skal bruges pa patienten ud over Baylis RF-generatoren.

. Tilstraekkelig filtrering skal bruges for at tillade kontinuerlig overvégning af overflade-
EKG (elektrokardiogram) under RF-applikationer.

. Forsag ikke at indfgre eller bruge den proksimale ende af VersaCross RF-traden som
aktiv spids.

. VersaCross RF-traden eller stikkablet ma ikke bgjes. Overdreven bgjning eller knaek pa
tradskaftet, den distale kurve af traden og/eller stikkablet kan beskadige integriteten af
anordningens komponenter og kan forarsage patientskade. Der skal udvises
forsigtighed ved handtering af VersaCross RF-traden og -stikkablet.

. Fremfgring af VersaCross RF-trad og hjeelpehylster- og dilatatorsamling skal udfgres
under billeddiagnostisk vejledning. Brug af synlige markerer pa tradkroppen er kun
anslaet vejledning til positionering af tradspidsen med den distale ende af dilatatoren.

. Forsgg ikke at afgive RF-strgm, far det er sikret, at VersaCross RF-tradens aktive spids
er i god kontakt med malveevet.

. Undga brug af RF-energi fra VersaCross RF-tréden med en inkompatibel dilatator eller
kanyleanordninger, da det kan forbreende patienten, medfere ineffektiv eller forkert
punktur.

. Det anbefales, at RF-strsmanvendelse ikke overskrider fem (5) pr. VersaCross RF-trad.

. Stikkablet ma aldrig tages ud af Baylis RF-generatoren, mens det er tilsluttet stram.

. Stikkablet ma aldrig tages ud af Baylis RF-generatoren ved at traekke i kablet. Hvis
kablet ikke frakobles korrekt, kan det tage skade.

. Stikkablet ma ikke vrides, mens det seettes i eller fiernes fra det isolerede stik p& Baylis
RF-generatoren. Vridning af kablet kan beskadige stikbenene.

e Baylis RF-generatoren kan levere betydelig maengde elektrisk stream. Patient- eller
operatgrskade kan skyldes forkert handtering af VersaCross RF-trdden og/eller DIP-
elektroden, iseer ved betjening af anordningen.

e  Patienten ma ikke veere i kontakt med jordede metalflader, mens der er tilsluttet stram.

. Abenlys lav udgangseffekt eller manglende funktion af udstyr ved normal indstilling kan
skyldes forkert placering af DIP-elektroden, fejl i en elektrisk leder eller darlig
vaevskontakt ved den aktive spids. Tjek for &benlyse udstyrsfejl eller forkert anvendelse.
Forsgg at placere den aktive spids af VersaCross RF-trdden bedre mod atrial septum.
@g kun effekten, hvis den lave udgangseffekt fortseetter.

. Hvis der anvendes elektroanatomisk kortvejledning, anbefales det at kombinere den
med alternativ billeddannelsesmodalitet, hvis enheden ikke kan ses.

INSTRUKTIONER VEDR. S/ERLIG OPBEVARING OG/ELLER HANDTERING
Holdes vaek fra sollys.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Produkt VersaCross RF- Produkt RFP 100 A-stikkabel
trad
Leengde 180 cm Brugbar 10 fod/3 m
leengde
Traddiameter 0,035"/0,89 mm Generatorstik 4-benet (3-benet)

Kurvediameter | 9 mm J-spids eller Enhedsstik Trykknap
24 mm grisehale
Indgangs- Indgangs-
speending 300 Vims spaending 300 Vims
BIVIRKNINGER

Bivirkninger, der kan opsta under brug af VersaCross Connect Adgangslgsning til
POLARSHEATH, omfatter:

Perforering og/eller tamponade Perikardie-/pleural effusion
Sepsis/infektion Atrial septal defekt
Hzemorrhagi Arytmier

Haematom Heendelser med emboli
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Karspasme
Karperforering
Kar/vaskuleer-traume

Luftemboli
Tromboemboliske episoder
Vaskuleer trombose

Klapbeskadigelse Atrieflimren

Lokal nerveskade Takykardi
AV-fisteldannelse Atrieflimren

Smerter og smhed Vedvarende arytmier
Pseudoaneurisme Ventrikuleer takykardi
Kateterindfangning Myokardieinfarkt

Allergisk reaktion
Tradindfangning/-sammenfiltring
Forbraending af veev

Fremmedlegeme/tradbrud
Yderligere kirurgisk procedure
Perforering af myokardiet

PRODUKTKOMPABILITET
Folgende enheder er kompatible med VersaCross Connect Adgangslgsning til
POLARSHEATH:

Han-luerlock-sprgjter

Indfgringshylstre pa 12,5 F eller sterre

12 F ID POLARSHEATH™ styrbart hylster, som er 68 cm i leengden

0,035" eller mindre transseptale punkteringsenheder og ledetrade (sdsom VersaCross
RF-trad)

DIP-elektrode, der som minimum overholder kravene i IEC 60601-2-2 for
elektrokirurgiske elektroder

DuoMode Cable™ til brug med elektroanatomiske kortsystemer

RFP-100A Baylis RF-generator

KLARG@RING TIL BRUG

For brug af VersaCross Connect Adgangslgsning til POLARSHEATH skal der omhyggeligt
undersgges, om de enkelte komponenter er blevet beskadigede eller har faet defekter, ligesom
alt andet udstyr, der anvendes i proceduren. Brug ikke defekt udstyr. Enheden ma ikke
genbruges.

N@DVENDIGT UDSTYR

RF-transseptale procedurer bgr udferes i et specialiseret klinisk miljg udstyret med passende
billeddannelsesudstyr og kompatibelt undersggelsesbord, ekkokardiografisk billeddannelse,
fysiologisk optager, nedudstyr og instrumentering til at f& vaskuleer adgang. Hjeelpematerialer,
der kreeves for at udfgre denne procedure, omfatter:

RFP-100A Baylis RF-generator

POLARSHEATH styrbart hylster

DIP-elektrode, der som minimum overholder kravene i IEC 60601-2-2 for
elektrokirurgiske elektroder (medfglger ikke)

Ledetrad pa 0,035" eller mindre (valgfrit)

DuoMode ™-kabel til brug med elektroanatomiske kortsystemer (tilvalg)

FORESLAEDE BRUGSANVISNINGER

Lees alle instruktioner omhyggeligt fer brug. Manglende overholdelse kan medfere
komplikationer.

Lees de gaeldende anvisninger til POLARSHEATH styrbart hylster, fgr det tages i brug.
Manglende overholdelse kan medfare komplikationer.

Lees de relevante anvisninger omhyggeligt fer brug af kompatible styretrdde. Overhold
alle advarsler og forholdsregler i vejledningen. Manglende overholdelse kan medfare
komplikationer for patienten.

Brug af VersaCross Connect forventes at reducere antallet af udskiftninger i proceduren,
hvilket resulterer i en mere effektiv transseptal punktur. Tag hgjde for dette ved estimering
af tidspunktet for heparinindgivelse for at sikre korrekte ACT-niveauer efter transseptal
punktur.

VersaCross Connect Adgangslgsning til POLARSHEATH leveres STERIL ved hjeelp af
en ethylenoxidproces. Brug aseptisk teknik til &bning af emballage og handtering af
produkter i det sterile omrade.

Slut stikkablets generatorstik til den isolerede patientstikport pa Baylis RF-generatoren
som beskrevet i Baylis RF-generatorens brugsvejledning. Placer omhyggeligt stikbenene
ud for stikket, og tryk ind, indtil det sidder godt i soklen. Ethvert forsgg pa at tilslutte kablet
pa anden vis vil gdeleegge stikbenene.

Stikkablet ma ikke trykkes ind med overdreven kraft i Baylis RF-generatoren. Brug af
overdreven kraft kan resultere i beskadigelse af stikbenene.

Skyl dilatatoren omhyggeligt med hepariniseret saltvandsoplgsning far brug.

Fa& adgang til den hgjre l&rbensvene ved hjeelp af standardmetoder.

Bemeerk, at der kan bruges et kompatibelt indfaringshylster ved det vengse kutane
punktursted, hvis gnsket. Se brugsvejledningen og retningslinjerne for det kompatible
indfgringshylster.

Indfer en kompatibel ledetrad via det vaskuleere adgangspunkt til den gnskede dybde
(VersaCross RF-traden kan bruges).

Udvid det kutane punktursted efter behov.

Dilatator kan indseettes helt i det kompatible adgangshylster.

Dilatatorens distale krumning eller szettet af dilatator og hylster kan justeres manuelt efter
behov inden indfgring i kroppen. Manuel formning af dilatatorens distale kurve skal
udfgres med jeevne bevaegelser langs kurven. Brug ikke overdreven kraft og/eller tryk ved
omformning.

Treek dilatatoren og det kompatible adgangshylster over VersaCross RF-traden (eller en
eventuel anvendt ledetrad) ved hjeelp af en let vridende beveegelse ind i vena cava
superior (SVC) under billeddiagnostisk vejledning, f.eks. fluoroskopi eller ekkokardiografi.
Hvis der stgdes pd modstand, ma du IKKE bruge overdreven kraft til at fremfere eller
treekke dilatatoren tilbage over ledetraden. Find arsagen til modstanden, fer du fortszetter.
Brug standardteknik til at placere seettet af hylster, dilatator og ledetrad i det gnskede
hjertekammer.

Hvis VersaCross RF-traden ikke blev brugt til at fremfere seettet af hylster og dilatator til
SVC, skal du fierne ledetrdden og udskifte den med VersaCross RF-trdd med den
medfglgende spidsudretter.

Fremfgr VersaCross RF-traden via hylster- og dilatatorsamlingen, indtil trddspidsen er
lige inden for dilatatorspidsen. De synlige markgrer pa tradlegemet kan hjeelpe med
placeringen af trddspidsen med den distale ende af dilatatoren.

Tag godt fat i stikkablets kateterstik med den ene hand. Brug tommelfingeren til at trykke
p& den rade knap oven pa stikket. Indfer langsomt den proksimale ende af VersaCross
RF-traden i &bningen pa kateterstikket. Nar den blottede del af den proksimale ende af
anordningen ikke leengere er synlig, slippes den rgde knap pa stikket. Traek forsigtigt
i enheden for at sikre, at der er en sikker forbindelse.
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Placer spidsen af den transseptale samling (RF-trad, hylster, dilatator) i det korrekte
atrium med fossa ovalis under passende billeddiagnostisk vejledning, herunder, men ikke
begreenset til, fluoroskopisk, ekkokardiografisk og/eller elektroanatomisk kortvejledning
med standardteknik.

BEMZERK: Hvis der anvendes elektroanatomisk kortvejledning, anbefales det at bekraefte
spidsplacering og septal tenting med ekkokardiografisk billeddannelse eller en anden
billeddannelsesmodalitet.

Tryk pé dilatatoren for at deekke septum ved fossa ovalis.

Fremfer VersaCross RF-traden, sa den aktive spids griber ind i septum ved fossa ovalis,
men stadig inden for dilatatoren.

Nar der er opndet en passende position, sendes RF-strgm via Baylis RF-generatoren til
den aktive spids. Dette resulterer i punktur af det malrettede hjerteveev. Se Baylis RF-
generatorens brugsvejledning for at f& oplysninger om korrekt betjening af generatoren.

Tryk fast pa VersaCross RF-traden, mens der afgives RF-stram, for at fgre VersaCross
RF-trdden gennem vaevet.

BEM/ERK: Brug de lavest passende RF-indstillinger til at opna den gnskede punktur.

o  Vedr. RFP-100A: En indledende RF-indstilling mellem ét (1) sekund i "PULSE"-
tilstand til to (2) sekunder i "CONSTANT"-tilstand har vist sig at veere tilstraekkelig
til en vellykket punktur.

Hvis timeren ikke er udlgbet, kan RF-strammen afbrydes ved at trykke p&d RF ON/OFF-
knappen pa Baylis RF-generatoren.

Indgang til venstre atrium kan bekreeftes ved monitorering af VersaCross RF-traden
under passende billeddiagnostisk vejledning. Ekkokardiografisk styring anbefales ogsa.
Hvis septal punktur ikke lykkes efter fem (5) RF-stremafgivelser, rades brugeren til at
bruge en alternativ metode til proceduren.

Na&r punkturen er udfert, skal VersaCross RF-trdden fremfgres mekanisk uden RF-strem.
Positionering i venstre atrium er tilstraekkelig, n&r den fulde distale kurve og floppysektion
har krydset septum og observeres i venstre atrium. Ekkokardiografisk styring
anbefales ogsa.

Dilatatoren kan derefter fares over VersaCross RF-traden for at forstarre punkturen.
VersaCross RF-traden afbrydes fra stikkablet ved at trykke pa den rgde knap
pa kateterstikket og forsigtigt fierne den proksimale ende af VersaCross RF-traden
fra stikkablet.

Stikkablet fiernes fra Baylis RF-generatoren ved at tage godt fat i stikket og forsigtigt
treekke det lige ud af soklen.

For at bruge VersaCross RF-traden til at lette fremfering af hjeelpeenheder skal du
langsomt treekke det transseptale hylster og/eller dilatatorenheden tilbage over traden,
mens traden holdes pa plads for at sikre, at adgangen til venstre atrium bevares.
Fremfer den ngdvendige hjeelpeenhed via VersaCross RF-tr&den, indtil den distale ende
nar den gnskede position i venstre atrium.

Treek langsomt VersaCross RF-trdden ud gennem den transseptale hylster- og
dilatatorsamling.

Sgrg for, at dilatatoren er fri for luft. Aspiration af blod kreever brug af dilatatornavet.
Overvag hyppigt placeringen af den rgntgenfaste spids under billeddiagnostisk
vejledning, f.eks. fluoroskopi eller ekkokardiografi.

Levér en kontinuerlig infusion af hepariniseret oplgsning eller aspirer med jaevne
mellemrum. Dette kan veere med til at reducere risikoen for tromboemboliske
komplikationer som falge af trombedannelse, da der kan veere risiko for trombeudvikling
ved den distale spids eller i dilatatorens hulrum. Aspirer ogsé& ved fiernelse af den
transseptale enhed eller dilatatoren.

Brug standardteknik til at opna haemostase efter udtagning af dilatatoren.

Tilslutninger

Baylis RF-generator

Stikkabel til
engangsbrug
(medfglger)

DIP-jordingspude

(medfalger ikke) N
VersaCross RF-trad

(grisehalemodel vist)

Fodkontakt
(valgfri)

-0

ANVISNINGER | RENG@RING OG STERILISERING
VersaCross Connect Adgangslgsning til POLARSHEATH ma ikke renses eller resteriliseres.
VersaCross Connect Adgangslasning til POLARSHEATH er kun beregnet til engangsbrug.

FEJLFINDING

Folgende skema hjeelper brugeren med at diagnostisere potentielle problemer.

PROBLEM

KOMMENTARER

FEJLFINDING

Stikkablet passer
ikke i det
isolerede stik

Stikkene er af
sikkerhedshensyn designet til
kun at kunne iszettes pa én

pa Baylis RF- made. Hvis stikkets "tapper"
generatoren ikke er pa linje, passer

pé generatorens stikkene ikke sammen.
frontpanel

Kontrollér, at stikkets tapper er pa linje
og vender i den rigtige retning.

Fejlmeddelelser
for generator

For at opna vellykket
perforering af veevet med RF-
strgm, skal alle anordninger
tilsluttes korrekt og fungere.

Kontrollér, at alle forbindelser er
udfart, dvs.:

VersaCross RF-trad til stikkabel
Stikkabel til Baylis RF-generator
Baylis RF-generator til stramstik
Baylis RF-generator til
jordingspude (medfgalger ikke)

97345292 A




PROBLEM KOMMENTARER FEJLFINDING

Inspicer VersaCross RF-tr&den og
stikkablet visuelt for beskadigelser.
Kassér straks beskadigede
anordninger. Hvis problemet
fortseetter, skal du afbryde brugen.
Se Baylis RF-generatorens
brugsvejledning for at fa oplysninger
om fejimeddelelser i forbindelse med
RF-punktur.

Traden knaekker Hvis VersaCross RF-traden
eller bgjer knaekker eller bgjer kan det
medfere patientskade.

Bortskaf omgaende.

BORTSKAFFELSE AF AFFALD
Den eller de brugte enheder skal behandles som biologisk farligt affald og bortskaffes
i overensstemmelse med hospitalets standardprocedurer.

KUNDESERVICE OG OPLYSNINGER OM PRODUKTRETURNERING
Hvis du oplever problemer med eller har spgrgsmal til Baylis Medical Equipment,
skal du kontakte vores tekniske support.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

Montreal, Quebec, Canada, HAT 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

BEMAERK:

1. Hvis du vil returnere produkter, skal du have et returautorisationsnummer, fer du sender
produkterne tilbage til Baylis Medical Company. Derefter modtager du
produktreturinstruktionerne.

2. Kontrollér, at ethvert produkt, der returneres til Baylis Medical, er rengjort,
dekontamineret og/eller steriliseret som angivet i produktreturinstruktionen, fgr det
returneres til service under garantien. Baylis Medical accepterer ikke brugt udstyr, der
ikke er blevet ordentligt rengjort eller dekontamineret i henhold il
produktreturinstruktionerne.

MARKNING OG SYMBOLER

Autoriseret
Producent repreesentant i EU
Steriliseret med Engangsbrug —
ethylenoxid Ma ikke genbruges
Bruges af Partinummer

M4 ikke anvendes,
Forsigti hvis emballagen

orsigtig er beskadiget. Se
brugsvejledningen
b Holdes veek fra
I =0

Folg brugsvejledningen /;L\ sollys

M& ikke

Katalognummer ili
atalognumme resteriliseres

Ikke-pyrogen: RF-
traden og dilatatoren
er ikke-pyrogene,
medmindre pakken er
abnet eller beskadiget

Indeholder farlige
stoffer: Kobolt (Co)

System med enkel

steril barriere Medicinsk udstyr

VersaCross Connect
Transseptal dilatator
er til brug med
POLARSHEATH™
adgangshylster

Fremstillingsdato

©0 < & oxlk

Forsigtig: | henhold til
amerikansk fgderal

lovgivnil a detty
BOONLY | Jasyrkun seeges ar

eller efter ordination

VersaCross
Transseptal
dilatator har en
udvendig diameter
pa 12 F (4,1 mm)

Den maksimale
ydre diameter for

Max Guidewire O.D. styretraden, som
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BEGRANSEDE GARANTIER

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterer sine engangs- og tilbehgrsprodukter mod fejl
i materialer og udfarelse. BMC garanterer, at sterile produkter forbliver sterile i en periode som
vist p& etiketten, sa leenge den originale emballage forbliver intakt. Hvis et produkt, der er daekket
af denne begraensede garanti, viser sig at vaere defekt i materialer eller forarbejdning, vil BMC
efter eget skan erstatte eller reparere et sddant produkt, med fradrag for eventuelle gebyrer til
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BMC for transport- og arbejdsomkostninger i forbindelse med inspektion, fiernelse eller
genbestilling af produktet. Leengden af garantien er: (i) for engangsprodukter, produktets
holdbarhed og (ii) for tilbehgrsprodukterne, 90 dage fra afsendelsesdatoen. Denne begraensede
garanti geelder kun for nye, originale fabriksleverede produkter, der er blevet brugt til deres
normale og tilteenkte formal. BMC's begreensede garanti geelder ikke for BMC-produkter, der er
blevet resteriliseret, repareret, eendret eller modificeret pa nogen made, og geelder ikke for BMC-
produkter, som er blevet opbevaret eller rengjort forkert eller installeret, betjent eller vedligeholdt
i strid med BMC's anvisninger.

ANSVARSFRASKRIVELSE OG UDELUKKELSE AF ANDRE GARANTIER

DEN BEGRANSEDE GARANTI OVENFOR ER DEN ENESTE GARANTI, DER YDES AF
S/ALGER. SALGER FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE GARANTIER — UDTRYKKELIGE
ELLER STILTIENDE - HERUNDER ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL EN BESTEMT BRUG ELLER ET BESTEMT FORMAL.

BEGR/ENSNING AF ERSTATNINGSANSVAR
DEN AFHJZELPNING, DER ER ANF@RT HERI, SKAL VAERE DEN EKSKLUSIVE
AFHJZLPNING FOR ETHVERT GARANTIKRAV OG YDERLIGERE SKADER, HERUNDER
FOLGESKADER ELLER SKADER FOR VIRKSOMHEDSAFBRYDELSE ELLER TABT
FORTJENESTE, INDTAGT, MATERIALER, FORVENTEDE BESPARELSER, DATA,
KONTRAKTER, GOODWILL ELLER LIGNENDE (UANSET DIREKTE ELLER INDIREKTE AF
NATUR) ELLER ENHVER ANDEN FORM FOR TILFZALDIG ELLER INDIREKTE SKADER AF
ENHVER SLAGS, SKAL IKKE VARE TILGANGELIG. SELGERS MAKSIMALE KUMULATIVE
ERSTATNING | FORHOLD TIL ETHVERT ANDET KRAV OG ANSVAR, HERUNDER
FORPLIGTELSER UNDER ENHVER ERSTATNING, FORSIKRET ELLER EJ, KAN IKKE
OVERSTIGE OMKOSTNINGERNE FOR DET ELLER DE PRODUKTER, DER ER ARSAG TIL
KRAVET ELLER ERSTATNINGEN. SALGER FRASKRIVER SIG ALT ANSVAR
| FORBINDELSE MED FRIVILLIGE OPLYSNINGER ELLER IKKE PAKRAVET ASSISTANCE
FRA S/ELGER. ENHVER SAG MOD S/ALGER SKAL INDBRINGES INDEN FOR ATTEN (18)
MANEDER EFTER ARSAGEN TIL KRAVET ER OPSTAET. DISSE FRASKRIVELSER OG
ANSVARSBEGRANSNINGER GALDER UANSET ALLE ANDRE MODSTRIDENDE
BESTEMMELSER OG UANSET HANDLINGSFORM, UANSET INDEN FOR ELLER UDEN
FOR KONTRAKT (HERUNDER FORS@MMELIGHED OG OBJEKTIVT ANSVAR) ELLER PA
ANDEN VIS, OG DE GALDER OGSA SALGERS FORHANDLERE, UDPEGEDE
DISTRIBUT@RER 0OG ANDRE AUTORISEREDE FORHANDLERE SOM
TREDJEPARTSL@FTE. HVER BESTEMMELSE HERAF, SOM BESTEMMER EN
BEGRANSNING AF ANSVAR, FRASKRIVELSE AF GARANTI ELLER BETINGELSE ELLER
FRASKRIVELSE AF ERSTATNING, ER GALDENDE OG UAFHANGIG AF ENHVER ANDEN
BESTEMMELSE OG SKAL HANDH/EVES SOM SADAN.

| ETHVERT KRAV ELLER ENHVER ERSTATNINGSSAG, DER OPSTAR SOM F@LGE
AF PASTAET GARANTIBRUG, KONTRAKTBRUD, FORS@MMELSE, PRODUKTANSVAR
ELLER ENHVER ANDEN JURIDISK ELLER RETSTEORI, ACCEPTERER K@BER SPECIFIKT
AT SKADESL@SHOLDE BMC FOR ERSTATNING ELLER TABT FORTJENESTE, UANSET
OM DET ER K@BER ELLER KZBERS KUNDER. BMC'S ERSTATNING ER BEGRANSET TIL
K@BSOMKOSTNINGER FOR K@BER AF DE SPECIFICEREDE VARER, DER ER SOLGT
AF BMC TIL KZBER, SOM HAR GIVET ANLEDNING TIL ERSTATNINGSKRAV.

Ingen agent, medarbejder eller repraesentant for Baylis Medical har bemyndigelse til at
binde virksomheden til nogen anden garanti, bekrzeftelse eller repreesentation vedrgrende
produktet.

Denne garanti gzelder kun den oprindelige, direkte kaber af Baylis Medical-produkter fra
en godkendt Baylis Medical-agent. Den oprindelige kaber kan ikke overdrage garantien.

Brug af ethvert BMC-produkt skal anses for accept af naervaerende vilkar og betingelser.

Garantiperioderne for Baylis Medical-produkter er som fglger:

[ Engangsprodukter [ Produktets holdbarhed

| Tilbehgrsprodukter | 90 dage fra forsendelsesdato

Suomi

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttda. Noudata kaikkia néissé ohjeissa annettuja
varoituksia ja varotoimia. Muussa tapauksessa potilaalle voi aiheutua komplikaatioita.

Baylis Medical Company jattaa laakérin vastuulle toimenpiteen kaikkien ennakoitavissa olevien
riskien méarittamisen, arvioimisen ja viestimisen jokaiselle potilaalle.

HUOMIO: YHDYSVALTOJEN LIITTOVALTION LAIN MUKAAN TAMAN LAITTEEN SAA
MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA.

Huomautus (EU): Kaikista EU:n lagkinnéllisia laitteita koskevassa asetuksessa (2017/745)
madritellyistd ~ POLARSHEATH™-suojusta  koskevista ~ VersaCross  Connect™ -
sisaanpaasyratkaisuun liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Baylis Medical
Company Inc. -yhtiélle ja sen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa laékari ja/tai
potilas ovat/on.

TURVALLISUUTTA JA KLIINISTA SUORITUSKYKYA KOSKEVA YHTEENVETO
Turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya koskeva yhteenveto (SSCP) on lisattava
laakinnéllisia laitteita koskevaan eurooppalaiseen tietokantaan (EudaMed,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kun se on saatavissa.

LAITTEEN KUVAUS

VersaCross Connect™ -sisdénpaésyratkaisussa POLARSHEATH™-suojus koostuu kolmesta
osasta: transseptaalinen koon 12 F (ulkolapimitta enintdan 4,1 mm) VersaCross Connect -
laajennin, VersaCross™ RF -lanka ja kertakayttdinen Baylis-liitinjohto (liitinjohto). VersaCross-
radiotaajuusjohdin on kaytettava hyvéksytyn Baylis RFP-100A -
radiotaajuuspunktiogeneraattorin (Baylis-radiotaajuusgeneraattorin) ja liitinkaapeli kanssa.

Transseptaalinen VersaCross Connect -laajennin on suunniteltu turvalliseen ja helppoon
katetrointiin ja angiografiaan tietyissé sydamen lokeroissa ja paikoissa. Laajennin mahdollistaa
vaantdmomentin hallinnan ja on joustava. Laajentimessa on kartiomainen kérki ja varsi, jota
voidaan muotoilla manuaalisesti. Ekogeeninen varsi ja karki seka rontgensateita lapaiseméaton
karki maksimoivat laajentimen visualisoinnin kasittelyn aikana.

Transseptaalinen VersaCross Connect -laajennin on tarkoitettu kéytettavéksi erityisesti
seuraavaa mallia olevan, ohjattavan, 68 senttimetrin pituisen, sisahalkaisijaltaan 12 F -kokoisen
D POLARSHEATH™ -suojuksen kanssa: MOO4CRBS3050.

Lue asian kuuluvat ohjattavaa POLARSHEATH-suojusta koskevat ohjeet huolellisesti ennen

kayttva. Noudata kaikkia naissé ohjeissa annettuja varoituksia ja varotoimia. Muussa
tapauksessa potilaalle voi aiheutua komplikaatioita.
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VersaCross-RF-lanka siirtda radiotaajuista (RF) tehoa monopolaarisessa tilassa sen distaalisen
elektrodin ja kaupallisesti saatavissa olevan, nykyisten IEC 60601-2-2 -vaatimusten mukaisen,
ulkoisen DIP-elektrodin (Disposable Indifferent [Dispersive] Patch) valilla. Liitinjohto yhdistéaa
Baylis-radiotaajuusgeneraattorin VersaCross-radiotaajuuslankaan. Tallé liitinjohdolla voidaan
toimittaa RF-energiaa Baylis-radiotaajuusgeneraattorista VersaCross-radiotaajuuslankaan.
Yksityiskohtaiset tiedot Baylis-radiotaajuusgeneraattorista ovat saatavana erillisessa
ohjekirjassa, joka toimitetaan laitteen mukana (nimelld “Baylis Medical Company -
radiotaajuuspunktiogeneraattorin kayttéohjeet”).

VersaCross-radiotaajuuslangan ja liitinjohdon mitat kerrotaan laitetarroissa. VersaCross-
radiotaajuuslangan rungon eristys helpottaa laitteen sujuvaa asetusta ja tarjoaa
sahkoeristyksen. VersaCross-radiotaajuuslangan veltto distaalinen osa on kaareva, ja aktiivinen
karki on pyoristetty atraumaattiseksi sydankudokselle, ellei RF-energiaa kayteta.
Rontgensateilya lapaiseméaton ja ekogeeninen merkkikadmi on sijoitettu distaaliseen osaan,
jossa se voidaan visualisoida kasittelyn aikana. VersaCross-radiotaajuuslangan paarungossa
on jaykka kisko lisalaitteiden vientiin vasempaan etei 1, kun eteisvaliseinaan on luotu aukko.
VersaCross-RF-langassa on néakyvia merkkeja koko sen pituudella. Ne auttavat langan karjen
kohdistamisessa yhteensopivaan transseptaalisen suojuksen ja/tai laajentimen kokoonpanoon
(esim.  transseptaaliseen  VersaCross-suojussarjaan).  VersaCross-radiotaajuuslangan
proksimaalinen p&a on paljasta metallia, ja se voidaan liittd& vain mukana tulevaan liitinjohtoon,
ei sahkokauterisaatio- tai sahkokirurgisiin laitteisiin. Liitinjohdon toinen paa liitetdan Baylis-RF-
generaattoriin.

KAYTTOTARKOITUS
VersaCross Connect -sisdanpaasyratkaisu POLARSHEATH-suojukselle on tarkoitettu aukon
luomiseen sydamen eteisvéliseindén ja erityyppisten kardiovaskulaaristen katetrien ja
ohjainlankojen perkutaaniseen vientiin kaikkiin sydamen kammioihin, muun muassa vasempaan
i ), transseptaalisen perforaatio-/punktiokohdan kautta. VersaCross
Connect -sisaanpaasyratkaisu POLARSHEATH-suojukselle on tarkoitettu kéaytettavaksi
transseptaalisissa toimenpiteissa potilailla, joille on tarpeen vieda kardiovaskulaarisia katetreja
sydameen myds sen vasemmalle puolelle transseptaalisen punktion kautta. VersaCross
Connect -sisddnpaasyratkaisu POLARSHEATH-suojukselle on tarkoitettu kéaytettavaksi
aikuispotilailla (ei lapsipotilailla) raskaana olevia ja/tai imettavia potilaita lukuun ottamatta.
VersaCross Connect -sisdanpaasyratkaisu POLARSHEATH-suojukselle on kertakayttdinen
laite. Interventiotoimenpiteitd saavat tehdé vain kyseisten menetelmien kayttoon koulutetut
lagkarit. Pakkaukseen sisdltyvd RF-lanka on tarkoitettu siitdaméaan radiotaajuusenergiaa
monopolaarisessa tilassa sen distaalielektrodin ja paluuelektrodin valilla. RF-lankaa voi sita
vaihtamatta kéyttaa ohjainlankana, transseptaalisena laitteena tai vaihtojohteena hoitosuojusten
paikoilleen viemiseen. Pakkaukseen siséltyvda RF-lankaa ei suositella kaytettavaksi
olosuhteissa, joissa eteisvaliseinén aukkoa ei tarvitse luoda.

KAYTTOAIHEET

Yhdysvallat: VersaCross Connect -sisadnpaasyratkaisu POLARSHEATH-suojukselle on
tarkoitettu sydémen eteisen véliseinan aukon luomiseen ja kéytettavaksi toimenpiteissa, joissa
halutaan paéasy vasempaan eteiseen transseptaalisella tekniikalla.

Muu maailma: VersaCross Connect -sisdanpéasyratkaisu POLARSHEATH-suojukselle on
tarkoitettu aukon luomiseen sydamen eteisvéliseindan ja erityyppisten kardiovaskulaaristen
katetrien ja ohjainlankojen perkutaaniseen vientiin kaikkiin sydamen kammioihin, muun muassa
vasempaan eteiseen, transseptaalisen perforaatio-/punktiokohdan kautta.

VASTA-AIHEET

Pakkaukseen siséltyvaa VersaCross-RF-lankaa ei suositella kaytettavaksi olosuhteissa, joissa
eivat eteisvéliseinan aukkoa ei tarvitse luoda. Liitinjohtoa ei suositella kaytettavaksi minkaan
muun Baylis-RF-generaattorin tai minkaan muun laitteen kanssa.

EU:ssa: VersaCross-RF-lankaa ei ole tarkoitettu kaytettévéksi lapsipotilailla.

VAROITUKSET

e  Taté laitetta saavat kayttaa vain laakérit, joilla on perusteellinen angiografian, aseptisen
tekniikan ja  perkutaanisten interventionaalisten toimenpiteiden  tuntemus.
On suositeltavaa, ettd laakarit hankkivat prekliinista koulutusta, perehtyvéat
asiaankuuluvaan kirjallisuuteen ja hankkivat muuta sopivaa koulutusta, ennen kuin
yrittavéat kokeilla uusia interventiotoimenpiteita.

e  Laboratorion henkilosto ja potilaat voivat altistua huomattavalle réntgenséteilyméaaérélle
intervention aikana lapivalaisukuvantamisen jatkuvan kéyton vuoksi. Tama altistuminen
saattaa aiheuttaa akuutin séteilyvamman seka lisatd somaattisten ja geneettisten
vaikutusten riski&. Siksi tata altistusta on minimoitava soveltuvilla toimenpiteilla.
Sydamen kaikukuvauksen kayttoa suositellaan.

e  VersaCross Connect -siséanpaasyratkaisu POLARSHEATH-suojukselle on tarkoitettu
vain yhden potilaan kéyttoon. Ald yrita steriloida tai kayttaad uudelleen VersaCross
Connect  -sisdanpaasyratkaisun ~ POLARSHEATH-suojuksen ~ mitddn  osaa.
Uudelleenkéayttd voi aiheuttaa potilaalle vammoja ja/tai tarttuvan taudin siirtymisen
potilaalta toiselle. Taman ohjeen noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa potilaalle
komplikaatioita.

e  POLARSHEATH-suojukselle tarkoitettu VersaCross Connect -sisdanpaésyratkaisu
toimitetaan etyleenioksidiprosessilla steriloituna. Ala kéyta tuotetta, jos pakkaus on
vaurioitunut.

. Distaalisen kaaren manuaalinen muotoilu on tehtéva tasaisin liikkein kaarta pitkin.
Ala kayté liiallista voimaa ja/tai painetta uudelleenmuotoilussa.

e  VersaCross-radiotaajuuslankaa on kaytettdva mukana toimitetun liitinjohdon kanssa.
Jos tuotetta yritetddn kayttdd muiden liitinjohtojen kanssa, seurauksena voi olla
séhkaisku potilaalle ja/tai kéayttajélle.

e  Ala kayta VersaCross-RF-lankaa séhkokauterisaatio- tai sahkokirurgiageneraattorien, -
litinjohtojen tai -lisdvarusteiden kanssa, silla téllaisen kayton yrittaminen voi aiheuttaa
potilaan ja/tai kayttajan loukkaantumisen.

e  Liitinjohtoa saa kayttaa vain RFP-100A Baylis -radiotaajuusgeneraattorin ja mukana
toimitetun VersaCross-radiotaajuuslangan kanssa. Jos sita yritetdan kayttad muiden
RF-generaattoreiden ja laitteiden kanssa, seurauksena voi olla sahkoisku potilaalle
jaltai kayttajalle.

e  VersaCross-RF-lankaa on kaytettava yhteensopivien 0,035 tuuman transseptaalisen
suojuksen ja/tai laajenninlaitteiden kanssa. Yhteensopimattomien lisdvarusteiden
kayttd voi vaurioittaa VersaCross-RF-langan tai lisdvarusteiden eheytta ja aiheuttaa
potilaan loukkaantumisen.
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. VersaCross-radiotaajuuslanka on validoitu transseptaaliseen punktiokayttéén vain
VersaCross-laajentimilla, joiden on osoitettu tarjoavan optimaaliseen toimintaan
tarvittavan tuen.

. VersaCross-radiotaajuuslangan aktiivinen karki ja distaalinen kaari ovat herkkia. Varo
vahingoittamasta karked tai distaalista kaarta kasitellessasi VersaCross-
radiotaajuuslankaa. Jos karki tai distaalinen kaareva osa vaurioituu milloin tahansa
kaytén aikana, havita VersaCross-radiotaajuuslanka valittémasti. Ala yrita suoristaa
aktiivista karked, jos se on taipunut. Laitteen vaurioituminen voi aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen.

. VersaCross-RF-lankaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi lapsipotilailla. Al4 yritd hoitaa
lapsipotilaita VersaCross-RF-langan avulla.

o Alayrita asettaa tai vetaa ulos VersaCross-RF-lankaa metallikanyylin tai perkutaanisen
neulan lapi. Se voi vaurioittaa laitetta ja aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

e Huolehdi, etta kaikki ilma on poistettu laajentimesta ennen infuusiota proksimaalisen
keskion kautta.

e On noudatettava varovaisuutta, kun laajenninta insertoidaan tai irrotetaan
sisdanvientiholkeista tai sisaanviejaholkeista.

. Noudata varovaisuutta, kun asetat yhteensopivia ohjainlankoja laajentimen luumeniin
tai poistat niita.

. Laajentimen suoraa perkutaanista asettamista ilman suojusta ei suositella.

o Alayrita laajentimen suoraa perkutaanista insertointia ilman ohjainlankaa, koska se voi
aiheuttaa suonen vamman.

e Laajenninta on kasiteltava huolellisesti, jotta valtetaan sydanvaurio tai tamponaatio.
Laajentimen viennissa eteenpdin tulee kayttad kuvantamisohjausta. Lapivalaisu- tai
kaikukardiografista ohjausta suositellaan. Jos kohtaat vastusta, ALA kayta liiallista
voimaa laitteen viemiseen eteen- tai taaksepain.

VAROTOIMET

. Ala yrita kayttad VersaCross Connect -sisddnpadsyratkaisua POLARSHEATH-
suojukselle, ennen kuin olet lukenut huolellisesti sen mukana tulevat kayttéohjeet.

. Steriili suojajarjestelma ja kaikki laitteet on tarkastettava silmémaéraisesti ennen
kayttoa. Ala kaytda, jos steriilin suojan eheys tai laitteet ovat vaarantuneet tai
vaurioituneet.

. Kasittele huolellisesti, jotta véltetadn syddmen vauriot, tamponaatio tai verisuonten
vauriot. Laajentimen ja langan viennissa eteenpain tulisi kayttda kuvantamisohjausta,
esimerkiksi lapivalaisua tai kaikukardiografiaa. Jos kohtaat vastusta, ALA kayta liiallista
voimaa VersaCross-radiotaajuusjohtimen tai transseptaalisen VersaCross Connect -
laajentimen viemiseen eteenpéin tai vetamiseen pois. Liiallinen voima voi johtaa
VersaCross-RF-langan taipumiseen tai vaantymiseen, mika rajoittaa suojuksen ja/tai
laajentimen viemisté eteenpain ja poistamista.

. Interventiotoimenpiteitd saavat tehda vain laékérit, jotka ovat saaneet perusteellisen
koulutuksen toimenpiteessé kaytettaviin menetelmiin.

. RF-punktiotoimenpiteitd saavat tehd& vain l|&&kérit, jotka ovat saaneet taysin
varustellussa katetrointilaboratoriossa perusteellisen koulutuksen RF-energiaan
perustuviin punktiotekniikoihin.

. Ala kayta VersaCross Connect -sisaanpaasyratkaisua POLARSHEATH-suojukselle
sen viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

. Transseptaalinen VersaCross Connect -laajennin on yhteensopiva koon 12,5 F tai
suurempien siséanvientisuojusten kanssa.

. Transseptaalinen VersaCross Connect -laajennin on tarkoitettu kéytettavaksi
sisdhalkaisijaltaan 12 F -kokoisten ohjattavien POLARSHEATH-suojusten tiettyjen
mallien kanssa, joiden pituus on 68 senttimetria.

e  Transseptaalinen VersaCross Connect -laajennin on yhteensopiva 0,035 tuuman tai
pienempien transseptaalisten laitteiden ja ohjainlankojen kanssa.

e VersaCross Connect -sisadnpaasyratkaisu POLARSHEATH-suojukselle EI ole
yhteensopiva transseptaalisten neulojen, kuten “transseptaalisen NRG™-neulan”
kanssa.

e Tarkasta silmamaaréisesti VersaCross-RF-lanka ja -liitinjohto ennen kayttéa ja
varmista, ettd niiden eristysmateriaalissa ei ole halkeamia eiké vaurioita. Ala kayta
lankaa tai johtoa, jos havaitset vaurioita.

. VersaCross-radiotaajuuslanka ja liitinjohto on tarkoitettu kaytettéavéksi vain niiden
laitteiden kanssa, jotka on lueteltu kohdassa Tarvittavat laitteet.

. Lue ja noudata DIP-elektrodin valmistajan kayttdohjeita. Kayta aina DIP-elektrodeja,
jotka tayttavat tai ylittavat IEC 60601-2-2 -vaatimukset.

. DIP-elektrodin asetus reiteen voi aiheuttaa suuremman impedanssin.

e  Syttymisriskin vélttamiseksi varmista, ettei huoneessa ole syttyvid materiaaleja
radiotaajuusenergian kayton aikana.

e Ryhdy varotoimiin sellaisten sahkémagneettisen interferenssin (EMI) vaikutusten
véhentémiseksi, joita Baylis-radiotaajuusgeneraattorilla voi olla muiden laitteiden
suorituskykyyn. Tarkista Baylis-radiotaajuusgeneraattorin liséksi potilaalla kéytettavien
muiden fysiologisten valvontalaitteiden ja sahkoélaitteiden yhdistelmien yhteensopivuus
ja turvallisuus.

e Riittdvaéd suodatusta on kéytettéva, jotta voidaan mahdollistaa pinta-EKG:n jatkuva
tarkkailu radiotaajuusenergian kayton aikana.

. Ala yrita asettaa ja kéyttdd VersaCross-radiotaajuuslangan proksimaalipaata
aktiivisena karkena.

. Al4 taivuta VersaCross-radiotaajuuslankaa tai liitinjohtoa. Langan varren, langan
distaalisen kaaren ja/tai litinjohdon liiallinen taipuminen tai vaantyminen voi vaurioittaa
laitteen osien eheyttd ja aiheuttaa potilaan loukkaantumisen. VersaCross-
radiotaajuuslangan ja liitinjohdon késittelyssa on noudatettava varovaisuutta.

. VersaCross-radiotaajuuslangan, lisdsuojus- ja laajenninkokoonpanon vieminen
eteenpain tulee tehdé kuvantamisohjauksen avulla. Langan rungon nakyvat merkit ovat
vain summittainen opastus langan karjen sijoitteluun laajentimen distaalipdan kanssa.

e Ala yrita antaa radiotaajuusenergiaa, ennen kuin VersaCross-radiotaajuuslangan
aktiivisen karjen on vahvistettu olevan hyvassa kosketuksessa kohdekudokseen.

e V&ltd radiotaajuusenergian antoa, jos VersaCross-radiotaajuuslanka ei ole
yhteensopiva laajentimen tai kanyylilaitteiden kanssa. Se voi johtaa potilaan
palovammoihin, tehottomaan punktioon tai punktion epaonnistumiseen.
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Yhta VersaCross-radiotaajuuslankaa kohden suositellaan annettavan
radiotaajuusenergiaa enintaan viisi (5) kertaa.

Ala koskaan irrota liitinjohtoa Baylis-radiotaajuusgeneraattorista, kun
radiotaajuusenergiaa annetaan.

Ala koskaan irrota liitinjohtoa Baylis-radiotaajuusgeneraattorista johdosta vetamalla.
Jos johtoa ei irroteta kunnolla, se voi vaurioitua.

Ala koskaan vaanna litinjohtoa, kun asetat sitd Baylis-radiotaajuusgeneraattorin
eristettyyn potilasliittimeen tai irrotat siitd. Johdon kiertaminen voi vahingoittaa
litinnastoja.

Baylis-radiotaajuusgeneraattori  pystyy antamaan huomattavaa séhkdvirtaa.
VersaCross-radiotaajuuslangan ja/tai DIP-elektrodin vaara kasittely voi aiheuttaa
potilaan tai kayttajan loukkaantumisen, erityisesti laitteen toiminnan yhteydessa.
Energian antamisen aikana potilas ei saa paastd kosketuksiin maadoitettujen
metallipintojen kanssa.

Jos teho vaikuttaa heikolta tai laite ei toimi kunnolla tavallisilla asetuksilla, syyna voi olla
DIP-elektrodin kayton ongelma, séhkojohdon vaurio tai aktiivisen kérjen huono
kosketus kudokseen. Tarkista, onko laitteessa ilmeisia vikoja tai onko sitéd kaytetty
vaarin. Yrita asettaa VersaCross-radiotaajuuslangan aktiivinen karki paremmin
eteisvéliseinaa vasten. Lisaa tehoa vain, jos se on edelleen heikko.

Jos kaytat ohjaukseen elektroanatomista kartoitusta, sitd suositellaan kaytettavaksi
vaihtoehtoisen kuvantamismuodon kanssa, jos nakyvyys laitteeseen menetetaan.

ERITYISET SAILYTYS- JA/TAI KASITTELYOHJEET
Suojattava auringonvalolta.

TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT

Tuote VersaCrossRF- Tuote RFP 100A -liitinjohto
lanka
Pituus 180 cm Kéayttokelpoinen 10 jalkaa / 3 metria
pituus
Langan 0,035 tuumaa / Generaat- 4-nastainen (3-nastainen)
halkaisija 0,89 millimetria torin liitin rna
f
Kaaren 9 mm / J-karki tai Laitteen liitin Painike
halkaisija 24 mm / saparo
Nimellisjannite 300 Vims Nimellisjannite 300 Vims

HAITTATAPAHTUMAT
Kaytettdessa VersaCross Connect -sisdénpaésyratkaisua POLARSHEATH-suojukselle voi
ilmetd muun muassa seuraavia haittatapahtumia:

perforaatio ja/tai tamponaatio

perikardiaalinen effuusio / pleuraeffuusio

sepsis/infektio eteisvaliseinan aukko
verenvuoto rytmih&iriot
hematooma emboliset tapahtumat
verisuonen spasmi ilmaembolia

suonen perforaatio
verisuonten/vaskulaarinen trauma
lapan vaurio

paikallinen hermovaurio
AV-fistelin muodostuminen

kipu ja arkuus

pseudoaneurysma

katetrin jumiutuminen

allerginen reaktio

langan juuttuminen/kietoutuminen
kudosten palovammat

tromboemboliset tapahtumat
verisuonten tromboosi
eteislepatus

takykardia

eteisvarind

jatkuvat rytmihairiot
ventrikulaarinen takykardia
sydéaninfarkti

vierasesine / langan murtuma
kirurginen lisdtoimenpide
sydéanlihaksen perforaatio.

TUOTTEEN YHTEENSOPIVUUS
Seuraavat laitteet ovat yhteensopivia POLARSHEATH-suojukselle tarkoitetun VersaCross
Connect -sisdénpaésyratkaisun kanssa:

urosliittimelliset luer lock -ruiskut

sisdanviejan suojukset, koko 12,5 F tai suurempi

sisahalkaisijaltaan 12 F -kokoinen ohjattava POLARSHEATH ™-suojus, jonka pituus on
68 senttimetria

enintééan 0,035 tuuman transseptaaliset punktiolaitteet ja ohjainlangat (kuten VersaCross-
RF-lanka)

DIP-elektrodi, joka tayttaa tai ylitta& sahkokirurgisia elektrodeja koskevat IEC 60601-2-2 -
standardin vaatimukset

DuoMode Cable™ -kaapeli kaytettavéksi elektroanatomisten kartoitusjarjestelmien
kanssa

RFP-100A Baylis-RF-generaattori.

KAYTON VALMISTELU

Ennen POLARSHEATH-suojukselle tarkoitetun VersaCross Connect -sisdanpaasyratkaisun
kayttoa yksittdiset osat ja kaikki toimenpiteessa kaytetyt laitteet pitdd tutkia huolellisesti
vaurioiden tai vikojen varalta. Al kayta viallisia laitteita. Ala kayta laitetta uudelleen.

TARVITTAVAT LAITTEET

Radiotaajuusenergiaa kéayttavat transseptaalitoimenpiteet tulee suorittaa erikoistuneessa
kliinisessa ymparistdssé, joka on varustettu asianmukaisilla kuvantamislaitteilla ja jossa on
yhteensopiva tutkimuspoytd, kaikukardiografiset kuvantamisvélineet, fysiologinen tallennin,
hatavarusteet ja verisuonitoimenpiteisiin tarvittavat valineet. Muita tdmén toimenpiteen
suorittamiseen vaadittavia materiaaleja:

RFP-100A Baylis-RF-generaattori

ohjattava POLARSHEATH-suojus

DIP-elektrodi, joka tayttda tai ylittad séhkokirurgisia elektrodeja (eivat sisélly
toimitukseen) koskevat IEC 60601-2-2 -standardin vaatimukset

Page 34 of 67

enintédan 0,035 tuuman ohjainlanka (valinnainen).
DuoMode Cable™ -kaapeli kaytettavaksi elektroanatomisten kartoitusjarjestelmien
kanssa (valinnainen).

EHDOTETUT KAYTTOOHJEET

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttda. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla
komplikaatioita.

Lue asian kuuluvat ohjattavaa POLARSHEATH-suojusta koskevat ohjeet huolellisesti
ennen kayttda. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla komplikaatioita.

Lue asianmukaisten yhteensopivien ohjainlankojen ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.
Noudata kaikkia naissa ohjeissa annettuja varoituksia ja varotoimia. Muussa tapauksessa
potilaalle voi aiheutua komplikaatioita.

VersaCross Connect -sisaanpaasyratkaisun kayton odotetaan vahentavéan vaihtojen
maaraa toimenpiteessa, mika johtaa tehokkaampaan transseptaaliseen punktioon. Tama
pitéd ottaa huomioon arvioitaessa hepariinin annon ajoitusta, jotta varmistetaan
asianmukaiset ACT-tasot transseptaalisen punktion jalkeen.
POLARSHEATH-suojukselle tarkoitettu VersaCross Connect -sisadnpaasyratkaisu
toimitetaan etyleenioksidiprosessilla steriloituna. Kayta aseptista tekniikkaa, kun avaat
pakkauksen ja késittelet tuotteita steriililla alueella.

Yhdista liitinjohdon generaattorin liitinpaa Baylis-radiotaajuusgeneraattorin eristettyyn
potilaan liitinporttiin Baylis-radiotaajuusgeneraattorin kayttéohjeiden mukaisesti. Kohdista
littimen nastat varovasti litdnnan kanssa ja tydonna sisaén, kunnes liitin on tiukasti
litannassa. Kaikki yritykset liittda johtoa muulla tavalla vahingoittavat liittimen nastoja.
Ala kayta liiallista voimaa, kun yhdistat liitinjohtoa Baylis-radiotaajuusgeneraattoriin.
Liiallisen voiman kaytto voi johtaa liittimen nastojen vaurioitumiseen.

Huuhtele laajennin huolellisesti heparinisoidulla suolaliuoksella ennen kayttoa.

Tee yhteys oikeaan reisiluun laskimoon tavanomaisilla menetelmilla.

Huomaa, etté yhteensopivaa siséanviejasuojusta voidaan haluttaessa kayttaa laskimon
ihopunktiokohdassa. Katso lisatietoja ja ohjeet yhteensopivan sisaanvientisuojuksen
kéayttoohjeista.

Vie yhteensopiva ohjainlanka suoniyhteyskohdan l&pi ja vie eteenpéin vaadittuun
syvyyteen (VersaCross-RF-lankaa voi kayttaa).

Laajenna ihon punktiokohtaa tarvittaessa.

Laajentimen voi viedé kokonaan sisdén yhteensopivaan sisaénvientisuojukseen.
Laajentimen tai suojuksen ja laajentimen kokoonpanon distaalista kaarta voi haluttaessa
saataa manuaalisesti ennen kehoon vientia. Distaalisen kaaren manuaalinen muotoilu on
tehtava tasaisin liikkein kaarta pitkin. Ala kayta liialista voimaa ja/tai painetta
uudelleenmuotoilussa.

Pujota laajennin ja siihen sopiva sisaanvientisuojus VersaCross-RF-lankaa (tai
ohjainlankaa, jos sellaista kaytetaan) pitkin pienella kiertoliikkeella ylaonttolaskimoon
(SVC) kuvantamisohjauksen, esimerkiksi lapivalaisun tai sydamen kaikukuvauksen,
avulla. Jos kohtaat vastustusta, ALA kayté liiallista voimaa laajentimen viemiseen eteen-
tai taaksepdin ohjainlangan yli. M&érita vastuksen syy ennen toimenpiteen jatkamista.
Sijoita tavanomaista tekniikkaa kéyttden suojus-, laajennin- ja ohjainlankakokoonpano
haluttuun sydankammioon.

Jos VersaCross-RF-lankaa ei kaytetty suojuksen ja laajentimen kokoonpanon viemisessa
yléonttolaskimoon (SVC), irrota ohjainlanka ja vaihda se VersaCross-RF-langaksi
mukana toimitetun kérjensuoristimen avulla.

Vie VersaCross-radiotaajuuslankaa suojuksen ja laajentimen kokoonpanon lapi, kunnes
langan karki on aivan laajentimen karjen kohdalla. Langan rungon nékyvia merkkeja
voidaan kayttaa apuna langan karjen kohdistamisessa laajentimen distaaliseen paahéan.
Tartu lujasti yhdella kadella liitinjohdon katetriliittimen p&ahan. Paina liittimen paalla
olevaa punaista painiketta peukalollasi. Tyonn& VersaCross-radiotaajuuslangan
proksimaalinen paa hitaasti katetrin liittimen aukkoon. Kun laitteen proksimaalisen paan
paljas osa ei ole enda nakyvissa, vapauta littimen punainen painike. Veda laitteesta
varovasti varmistaaksesi, etta yhteys on tukeva.

Aseta transseptaalisen kokoonpanon (RF-lanka, suojus, laajennin) karki tavanomaisella
tekniikalla oikeaan eteiseen sydamen soikeaa kuoppaa vasten kayttden ohjauksessa
asianmukaista kuvantamismenetelmad, esimerkiksi lapivalaisua, kaikukardiografiaa ja/tai
elektroanatomista kartoitusta.

HUOMAUTUS: Jos kaytat elektroanatomista kartoitusohjausta, on suositeltavaa
varmistaa karjen sijainti ja valiseinan tenting kaikukardiografisella kuvantamisella tai
muulla kuvantamismenetelmalla.

Kohdista painetta laajentimeen, jotta valiseiné voidaan tamponoida sydamen soikeassa
kuopassa.

Vie VersaCross-radiotaajuuslankaa eteenpain siten, etta aktiivinen kérki osuu valiseindan
sydamen kuopassa, mutta on viela laajentimessa.

Kun oikea kohta on saavutettu, anna aktiiviseen kéarkeen radiotaajuusenergiaa
Baylis-radiotaajuusgeneraattorilla. Taméa aiheuttaa kohteena olevan sydankudoksen
punktion. Katso Baylis-radiotaajuusgeneraattorin kayttdohjeesta ohjeet generaattorin
oikeaan kayttoon.

Kohdista lujasti painetta VersaCross-radiotaajuuslankaan radiotaajuusenergian annon
aikana, jotta voit vieda onnistuneesti VersaCross-radiotaajuuslangan kudoksen lapi.
HUOM.: Kayta pienimpia sopivia RF-asetuksia halutun punktion saavuttamiseksi.

o  RFP-100A: Onnistuneeseen punktioon riittavan RF-alkuasetuksen on todettu
olevan valilla yksi (1) sekunti "PULSE"-tilassa ja kaksi (2) sekuntia "CONSTANT"-
tilassa.

Radiotaajuusenergian anto voidaan lopettaa painamalla Baylis-radiotaajuusgeneraattorin
RF ON/OFF -painiketta, jos ajastimen aika ei ole viel& kulunut loppuun.

Paasy vasempaan eteiseen voidaan vahvistaa tarkkailemalla VersaCross-
radiotaajuuslankaa soveltuvan kuvantamismenetelman avulla. Myos kaikukardiografista
ohjausta suositellaan.

Jos véliseinan punktio ei onnistu viiden (5) RF-energian antokerran jalkeen, kayttajaa
kehotetaan kayttaméaan toimenpiteeseen jotakin muuta menetelmaa.

Kun punktio on suoritettu onnistuneesti, VersaCross-radiotaajuuslankaa tulisi vieda
mekaanisesti eteenpain ilman radiotaajuusenergiaa. Sijoitus vasempaan eteiseen on
riittdva, kun koko distaalinen kaari ja veltto osa ovat ylittaneet valiseinédn ja ne havaitaan
vasemmassa eteisessa. Myos syddmen kaikukuvausohjausta suositellaan.

Sitten punktiota voidaan laajentaa viemalla laajennin VersaCross-radiotaajuuslangan yli.
Voit irrottaa VersaCross-radiotaajuuslangan liitinjohdosta painamalla Kkatetriliittimen
punaista painiketta ja poistamalla varovasti VersaCross-radiotaajuuslangan
proksimaalipaan liitinjohdosta.

Irrota liitinjohto Baylis-RF-generaattorista tarttumalla liittimeen lujasti ja vetamalla se
varovasti suoraan ulos liittimesta.

Jos haluat kayttad VersaCross-RF-lankaa lisélaitteiden eteenpain viemisen
helpottamiseen, veda transseptaalista suojusta ja/tai laajenninkokoonpanoa hitaasti
lankaa pitkin. Pida samalla lankaa paikallaan varmistaaksesi, ettd paasy vasempaan
eteisen sailyy.
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e Vie tarvittavaa lisalaitetta eteenpain VersaCross-RF-lankaa pitkin, kunnes distaalinen
kérki tulee haluttuun kohtaan vasemmassa eteisessé.

e Veda VersaCross-RF-lankaa varovasti taaksepain transseptaalisen suojuksen ja
laajentimen kokonaisuuden lapi.

e  Varmista, ettd laajentimessa ei ole iimaa. Kayta laajentimen keskiété veren aspirointiin.

e Tarkkaile rontgensateitd |apaisemattdméan kéarjen sijaintia usein kuvantamisen
ohjauksessa, esimerkiksi lapivalaisun tai kaikukardiografian avulla.

. Infusoi jatkuvasti heparinisoitua liuosta tai aspiroi saanndllisesti. Tama voi auttaa
vahentamaan veritulpan muodostumisesta johtuvien tromboembolisten komplikaatioiden
riskia, koska veritulpan kehittyminen voi olla mahdollista laajentimen distaalisessa
kéarjessa tai laajentimen luumenin sisélla. Aspiroi myos, kun irrotat transseptaalilaitteen
tai laajentimen.

. Laajentimen poistamisen jalkeen kaytd tavanomaista tekniikkaa hemostaasin
saavuttamiseksi.

Kytkennat

Baylis-RF-generaattori

Kertakayttdinen
kytkentakaapeli
(siséltyy toimitukseen)

DIP-maadoituslevy
(ei sisélly

toimitukseen) VersaCross -RF-lanka

(kuvassa saparomalli)

Jalkakytkin
(valinnainen)

B

PUHDISTUS- JA STERILOINTIOHJEET

Ala puhdista POLARSHEATH-suojukselle tarkoitettua VersaCross Connect -
sisddnpaasyratkaisua aléka steriloi sitd uudelleen. POLARSHEATH-suojukselle tarkoitettu
VersaCross Connect -sisdéanpéaésyratkaisu on vain kertakayttéinen.

VIANMAARITYS
Seuraava taulukko auttaa kayttajaa mahdollisten vikatilanteiden selvittdmisessa.

2. Varmista, ettd kaikki Baylis Medicalille palautettavat tuotteet on puhdistettu,
dekontaminoitu ja/tai steriloitu tuotteen palautusohjeiden mukaisesti, ennen kuin
palautat tuotteen takuuhuoltoon. Baylis Medical ei ota vastaan kaytettyja laitteita, joita
ei ole puhdistettu tai desinfioitu asianmukaisesti tuotteen palautusohjeiden mukaisesti.

MERKINNAT JA SYMBOLIT

Valtuutettu edustaja
EU:ssa

N Valmistaja

Kertakayttéinen —
Ala kayta uudelleen

Steriloitu
H etyleenioksidilla

Eranumero

g Viimeinen kayttopaiva

katso kayttdohjeet
Noudata kayttéohjeita //'\\\ Suojaa

Ala kéayta, jos
: pakkaus on
Huomio L .
vaurioitunut, ja

Kataloginumero

Pyrogeeniton: RF-
lanka ja laajennin ovat

auringonvalolta
pyrogeenittomia, ellei Sisaltaa vaarallisia
% pakkausta avata tai Co aineita: koboltti
. (Co).
vaurioitunut.

Yksittainen steriili
pakkaus

Laakinnéllinen laite

Al4 steriloi
uudelleen.
ellei se ole

Transseptaalinen
VersaCross Connect -
laajennin on
tarkoitettu
kéaytettavaksi
POLARSHEATH™-
sisdanvientisuojuksen
kanssa.

Huomaa:

Yhdysvaltojen

liittovaltion lain

B' ONLY mukaan tdmaén laitteen
saa myyda vain

laakari tai laakarin

maarayksesta.

Valmistuspaivamaara
Transseptaalisen

VersaCross
Connect -

> . .
laajentimen
sisahalkaisija on

12 F (4,1 mm)

Suurin ohjainlangan
EU-maahantuoja Max Guidewire O.D. Ulkohalk?'.?‘”?' ]9ta
voi kéyttaa tamén

laitteen kanssa

Tama koskee vain EU-jasenvaltiota:
Taman symbolin kaytto tarkoittaa, etté tuote
on héavitettavé paikallisten ja kansallisten
saadosten mukaisella tavalla. Jos sinulla
on kysyttavaa taman laitteen kierratyksesta,
ota yhteytta jalleenmyyjaasi.

ONGELMA KOMMENTIT VIANMAARITYS
Liitinjohto ei Liittimet on suunniteltu Tarkista, etta liittimen avaimet
sovi eristettyyn yhdistettaviksi tietylla tavalla ovat oikein kohdakkain.
potilasliittimeen turvallisuussyisté. Jos liittimen
generaattorin "avaimet” eivat ole oikein
etupaneelissa. kohdakkain, liittimet eivét

sovi yhteen.
Generaattorin Kudoksen onnistunut Varmista, etta kaikki yhteydet
vikaviestit perforointi radiotaajuusener- on muodostettu:
gialla edellyttaa, etta kaikki - VersaCross -radiotaajuuslanka
laitteet on kytketty oikein ja litinjohtoon
etta ne ovat hyvassa - Liitinjohto Baylis-
kunnossa. radiotaajuusgeneraattoriin
- Baylis-radiotaajuusgeneraattori
sahkdliitantaan
- Baylis-radiotaajuusgeneraattorin
maadoituslevy (ei sisally)
Tarkasta silmamaaréaisesti
VersaCross-radiotaajuuslanka
ja liitinjohto vaurioiden varalta.
Havita vaurioituneet laitteet
valittdmasti. Jos ongelma jatkuu,
lopeta kaytto.
Jos saat virheilmoituksia yrittaessasi
radiotaajuuspunktiota, katso Baylis-
radiotaajuusgeneraattorin mukana
tulleet kéayttdohjeet.
Lanka katkeaa VersaCross- Hévita valittomasti.
tai vaantyy radiotaajuuslangan
katkeaminen ja vaantyminen
voi aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen.

JATTEEN HAVITTAMINEN
Kohtele kaytettyja laitteita biologisesti vaarallisena jatteend ja havita sairaalan vakiomenettelyjen
mukaisesti.

ASIAKASPALVELU JA TUOTTEEN PALAUTUSTIEDOT
Jos sinulla on ongelmia tai kysyttavaa Baylis Medical Equipment -laitteista, ota yhteys tekniseen
tukeemme.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

Montreal, Quebec, Kanada, H4T 1A1
Puhelin: (514) 488-9801 tai (800) 850-9801
Faksi: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

HUOMAUTUKSET:
1. Jos haluat palauttaa tuotteita, sinulla on oltava palautuslupanumero, ennen kuin lahetat
tuotteet takaisin Baylis Medical Companylle. Silloin saat tuotteen palautusohjeet.
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RAJOITETUT TAKUUT

Baylis Medical Company Inc. (BMC) antaa kertakayttoisille tuotteille ja lisavarusteille takuun
materiaali- ja valmistusvikojen varalta. BMC takaa, etta steriilit tuotteet pysyvat steriileina
etiketissé ilmoitetun ajan, niin kauan kuin alkuperéinen pakkaus sailyy ehjana. Talla rajoitetulla
takuulla taataan, etté jos jossakin takuun piiriin kuuluvassa tuotteessa todetaan materiaali- tai
valmistusvirheitd, BMC korvaa tai korjaa ehdottoman ja yksinomaisen harkintansa mukaan
tallaisen tuotteen pois lukien mahdolliset tuotteen tarkastamiseen, poistamiseen tai
taydentamiseen liittyvat BMC:lle koituvat kuljetus- ja ty6kulut. Takuun kesto: (i) kertakéayttdisten
tuotteiden osalta tuotteen kayttdian ajan ja (ii) lisdvarusteiden osalta 90 paivaa lahetyspéaivasta.
Tamaé rajoitettu takuu koskee vain uusia, alkuperéisia tehtaalta toimitettuja tuotteita, joita on
kaytetty niiden normaaliin tavalliseen ja suunniteltuun kayttdtarkoitukseen. BMC:n rajoitettu
takuu ei koske BMC:n tuotteita, joita on steriloitu uudelleen, korjattu, muunnettu tai muokattu
jollain tavalla, eikd se koske BMC:n tuotteita, joita on sailytetty ep&asianmukaisesti tai
puhdistettu, asennettu, kaytetty tai huollettu BMC:n ohjeiden vastaisesti.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA MUIDEN TAKUIDEN POISSULKEMINEN

EDELLA KUVATTU RAJOITETTU TAKUU ON AINOA MYYJAN MYONTAMA TAKUU. MYYJA
El ANNA MITAAN MUITA TAKUITA NIMENOMAISESTI EIKA IMPLISIITTISESTI, MUKAAN
LUKIEN KAIKKI TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN
KAYTTOON TAI TARKOITUKSEEN.

VAHINGONVASTUUN RAJOITUS

TASSA KUVATTU OIKEUSSUOJAKEINO ON AINOA OIKEUSSUOJAKEINO MILLE
TAHANSA TAKUUVAATEELLE, EIKA LISAKORVAUKSIA OLE SAATAVILLA, MUKAAN
LUKIEN KORVAUKSET VALILLISISTA VAHINGOISTA TAI KORVAUKSET LIIKETOIMINNAN
KESKEYTYKSESTA AIHEUTUVISTA VAHINGOISTA TAI VOITON, MYYNTITULOJEN,
MATERIAALIEN, ENNAKOITUJEN SAASTOJEN, DATAN, SOPIMUKSEN, LIIKEARVON TAI
VASTAAVAN MENETYKSISTA (OLIVATPA NE LUONTEELTAAN SUORIA TAI VALILLISIA),
TAI  MISTAAN SATUNNAISISTA TAI EPASUORISTA VAHINGOISTA. MYYJAN
KUMULATIIVINEN ~ ENIMMAISKORVAUSVASTUU ~ SUHTEESSA  KAIKKIIN ~ MUIHIN
VAATIMUKSIIN JA VASTUISIIN, MUKAAN LUKIEN MIHIN TAHANSA KORVAUSVASTUISIIN
LITTYVAT VELVOITTEET, OLIPA VAKUUTUSTA TAI El, EI YLITA VAATEEN TAI VASTUUN
AIHEUTTAVAN TUOTTEEN HINTAA. MYYJA KIELTAYTYY KAIKISTA
KORVAUSVASTUISTA, JOTKA LIITTYVAT ILMAISEEN TIETOON TAI APUUN, JOTA MYYJA
ON ANTANUT MUTTA JOTA EI OLE TALTA VAADITTU. MIKA TAHANSA KANNE MYYJAA
VASTAAN ON NOSTETTAVA KAHDEKSANTOISTA (18) KUUKAUDEN KULUESSA
PAIVASTA, JONA KANNE AIHEUTUI. NAMA  VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET
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JA VASTUUNRAJOITUKSET OVAT VOIMASSA HUOLIMATTA MISTA TAHANSA MUISTA
PAINVASTAISISTA  MAARAYKSISTA  JA  HUOLIMATTA KANTEEN MUODOSTA
SIITA RIIPPUMATTA, PERUSTUUKO SE SOPIMUKSEEN, SOPIMUKSEN ULKOPUOLISEEN
KORVAUSVASTUUSEEN (MUKAAN LUKIEN LAIMINLYONTI JA ANKARA VASTUU) TAI
MUUHUN PERUSTEESEEN, JA LISAKSI NE ULOTTUVAT KOSKEMAAN MYYJAN
TOIMITTAJIA, VALTUUTETTUJA  JAKELIJOITA JA  MUITA  VALTUUTETTUJA
JALLEENMYYJIA ULKOPUOLISINA EDUNSAAJINA. JOKAINEN TASSA ANNETTU
MAARAYS, JOSSA SAADETAAN VASTUUNRAJOITUKSESTA, TAKUUNRAJOITUKSESTA,
VAHINGONKORVAUSEHDOSTA TAI VAHINGONKORVAUSTEN POISSULKEMISESTA, ON
EROTETTAVISSA JA RIIPPUMATON MISTA TAHANSA MUISTA MAARAYKSISTA, JA SE ON
PANTAVA TOIMEEN SELLAISENA.

KAIKISSA  VAHINGONKORVAUSVAATIMUKSISSA TAI RIITA-ASIOISSA, JOTKA
JOHTUVAT VAITETYSTA TAKUUN RIKKOMISESTA, SOPIMUSRIKKOMUKSESTA,
LAIMINLYONNISTA, TUOTEVASTUUSTA TAl MISTA TAHANSA MUUSTA
OIKEUDELLISESTA TAI OIKEUDENMUKAISESTA TEORIASTA, OSTAJA HYVAKSYY
NIMENOMAISESTI, ETTA BMC El OLE KORVAUSVASTUUSSA VAHINGOISTA TAI VOITON
MENETYKSISTA, OLIVATPA NE OSTAJAN TAI OSTAJAN ASIAKKAIDEN. BMC:N VASTUU
RAJOITTUU BMC:N NIIDEN OSTAJALLE MYYMIEN MAARITELTYJEN TUOTTEIDEN
OSTOHINTAAN, JOISTA VAHINGONKORVAUSVASTUU AIHEUTUU.

Millaan Baylis Medicalin edustajalla, tyontekijalla tai edustajalla ei ole valtuuksia sitoa
yritysta mihinkaén muuhun tuotetta koskevaan takuuseen, vahvistukseen tai vaittamaan.

Tama takuu on voimassa vain sellaisten Baylis Medical -tuotteiden alkuperaiselle ostajalle,
jotka on ostettu suoraan Baylis Medicalin valtuutetulta edustajalta. Alkuperéinen ostaja ei voi
siirtaa takuuta.

Minka tahansa BMC-tuotteen kaytto katsotaan naiden ehtojen hyvaksymiseksi.

Baylis Medical -tuotteilla on seuraavat takuuajat:

[ Kertakayttsiset tuotteet [ Tuotteen kayttoika

| Lisavarusteet | 90 paivaa lahetyspaivasta

Norsk

Les ngye gjennom instruksjonene fer bruk. Overhold advarslene og forholdsreglene som er
anfartidenne veiledningen. Manglende overholdelse kan medfgre komplikasjoner for pasienten.
Baylis Medical Company har tillit il at legen kan fastsld, vurdere og formidle alle eventuelle
prosedyrerelaterte risikoer for hver enkelt pasient.

OBS!' HENHOLD TIL FGDERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DENNE ENHETEN KUN SELGES
AV ELLER ETTER FORORDNING FRA EN LEGE.

Merk (EU): Alle alvorlige hendelser slik disse er definert i EU-forordningen om
medisinsk utstyr (2017/745), som har oppstatt i tilknytning til VersaCross Connect™-
tilgangslgsningen  for POLARSHEATH™, skal rapporteres til Baylis Medical
Company Inc. Og pagjeldende myndighet i EU-medlemslandet der legen og/eller pasienten
befinner seg.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) skal legges til i den europeiske
databasen over medisinsk utstyr (EudaMed, https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) nar det
er tilgjengelig.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

VersaCross Connect™-tilgangslgsningen for POLARSHEATH™ bestar av 3 komponenter: en
VersaCross Connect transseptal dilatator pa 12 F (maksimal utvendig diameter pa 4,1 mm), en
VersaCross™ RF-vaier og en Baylis-tilkoblingskabel til engangsbruk (tilkoblingskabel).
VersaCross ~ RF-vaieren ma brukes med en godkjent Baylis RFP-100A-
radiofrekvenspunkturgenerator (Baylis RF-generator) og tilkoblingskabelen.

VersaCross Connect Transseptal dilatator er utformet for sikker og enkel kateterisering og
angiografi av spesifikke hjertekamre og steder. Dilatatoren er fleksibel og gir momentkontroll.
Dilatatoren har en konisk spiss og et skaft som kan endres form p& manuelt. Det ekkogene
skaftet kombinert med en ekkogen og en rgntgenfast spiss maksimerer visualisering av
dilatatoren under manipulering.

VersaCross Connect transseptal dilatator skal brukes med en POLARSHEATH™ styrbar hylse
med en innvendig diameter p4 12 F og en lengde p& 68 cm, neermere bestemt modell:
MO004CRBS3050.

Les ngye gjennom instruksjonene for POLARSHEATH styrbar hylse for bruk. Overhold
advarslene og forholdsreglene som er anfart i denne veiledningen. Manglende overholdelse kan
medfgre komplikasjoner for pasienten.

VersaCross RF-vaieren tilfgrer radiofrekvenseffekt (RF) i enpolet modus mellom den distale
elektroden og en kommersielt tilgjengelig ekstern dispersjonselektrode til engangsbruk (DIP)
som innfrir kravene i IEC 60601-2-2. Baylis RF-generatoren kobles til VersaCross RF-vaieren
ved hjelp av tilkoblingskabelen. Med denne tilkoblingskabelen kan Baylis RF-generatoren tilfare
RF-effekt til VersaCross RF-vaieren. Baylis RF-generatoren er beskrevet nsermere i den
separate handboken som falger med utstyret («Bruksanvisning for
radiofrekvenspunkturgeneratoren fra Baylis Medical Company»).

Malene til VersaCross RF-vaieren og tilkoblingskabelen er angitt pa etikettene pa enhetene.
Isolasjonen pa VersaCross RF-vaieren gir elektrisk isolasjon og gjar enheten enkel & fere frem.
Den fleksible distale delen av VersaCross RF-vaieren er kurvet, og den avrundede formen pa
den aktive spissen gjgr den atraumatisk mot hjertevev med mindre det tilferes RF-energi.
En rgntgentett, ekkogen markerspole pad den distale delen muliggjer visualisering under
manipulering. Den primzere delen av VersaCross RF-vaieren utgjer en stiv skinne for fremfgring
av tilleggsutstyr i venstre atrium etter at det er laget en atrieseptumdefekt. VersaCross RF-
vaieren har synlige markerer langs hele lengden for & gjere det enklere & innrette vaierspissen
i en kompatibel transseptal hylse og/eller dilatatorenhet (f.eks. VersaCross transseptal
hylsesett). Den proksimale enden av VersaCross RF-vaieren er bart metall som utelukkende
skal brukes til & koble til den medfglgende tilkoblingskabelen. Den skal ikke brukes til
elektrokauterenheter eller elektrokirurgiske enheter. Den andre enden av tilkoblingskabelen
kobles til Baylis RF-generatoren.

TILTENKT BRUK

VersaCross Connect-tilgangslgsningen for POLARSHEATH er indisert for oppretting av en
atrieseptumdefekt i hjertet og perkutan innfaring av forskjellige typer kardiovaskulzere katetre og
ledevaiere til alle hjertekamre, inkludert venstre atrium via transseptal perforasjon/punktur.
VersaCross Connect-tilgangslgsningen for POLARSHEATH er beregnet pa bruk i perkutane,
transseptale prosedyrer hos pasienter som trenger innfgring av kardiovaskuleere katetre i hjertet,
inkludert venstre side via transseptal punktur. VersaCross Connect-tilgangslgsningen for
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POLARSHEATH er beregnet p& bruk hos voksne (ikke-pediatriske) pasienter med unntak av
gravide og/eller ammende pasienter. VersaCross Connect-tilgangslgsningen for
POLARSHEATH er bare til engangsbruk. Kun leger med oppleering i teknikkene for tilnaermingen
som skal brukes, skal utfare intervensjonsprosedyrene. RF-vaieren som fglger med, er beregnet
pa tilfarsel av radiofrekvenseffekt i enpolet modus mellom den distale elektroden og en
returelektrode. RF-vaieren kan brukes uten utskifting som en ledevaier, som en transseptal
enhet eller som en utskiftingsskinne for innfering av terapihylser. Vi anbefaler ikke at RF-vaieren
som falger med, brukes ved tilstander der det ikke er ngdvendig & opprette en atrieseptumdefekt.

INDIKASJONER FOR BRUK

USA: VersaCross Connect-tilgangslgsningen for POLARSHEATH er indisert for oppretting av
en atrieseptumdefekt i hjertet og til bruk i prosedyrer der det er gnskelig med transseptal tilgang
til venstre atrium.

Resten av verden: VersaCross Connect-tilgangslgsningen for POLARSHEATH er indisert for
oppretting av en atrieseptumdefekt i hjertet og perkutan innfgring av forskjellige typer
kardiovaskuleere katetre og ledevaiere til alle hjertekamre, inkludert venstre atrium via
transseptal perforasjon/punktur.

KONTRAINDIKASJONER

Vi anbefaler ikke at VersaCross RF-vaieren som fglger med, brukes ved tilstander der det ikke
er ngdvendig & opprette en atrieseptumdefekt. Bruk av tilkoblingskabelen med andre Baylis RF-
generatorer eller andre enheter anbefales ikke.

| EU: VersaCross RF-vaieren er ikke beregnet pa bruk hos pediatriske pasienter.

ADVARSLER

. Denne enheten skal kun brukes av leger som har solid kompetanse innen angiografi,
aseptisk teknikk og perkutane intervensjonsprosedyrer. Leger anbefales a ta prekliniske
kurs, sette seg inn i relevant litteratur og f& annen ngdvendig oppleering fer de utferer
nye intervensjonelle prosedyrer.

. Laboratoriepersonale og pasienter kan under intervensjonsprosedyrer bli utsatt for
betydelig r@ntgeneksponering pa grunn av den kontinuerlige bruken av fluoroskopisk
avbildning. Denne eksponeringen kan fare til akutte stralingsskader samt forhgyet risiko
for somatiske og genetiske konsekvenser. Det ma derfor tas egnede forholdsregler for
& minimere eksponeringen. Det anbefales & bruke ekkokardiografi.

. VersaCross Connect-tilgangslgsningen for POLARSHEATH skal kun brukes hos én
pasient. Ikke forsgk & sterilisere eller gjenbruke komponenter i VersaCross Connect-
tilgangslasningen for POLARSHEATH. Gjenbruk kan skade pasienten og/eller gjare at
infeksjonssykdommer overfares fra én pasient til en annen. Hvis denne instruksjonen
ikke tas til fglge, kan det fere til komplikasjoner for pasienten.

. VersaCross Connect-tilgangslgsningen for POLARSHEATH leveres STERILISERT
med etylenoksid. Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

. Hvis den distale kurven pa dilatatoren skal formes manuelt, ma dette gjgres med jevne
bevegelser langs kurven. Ikke bruk for mye kraft og/eller trykk for & endre formen.

. VersaCross RF-vaieren ma brukes med tilkoblingskabelen som falger med. Bruk med
andre tilkoblingskabler kan pafere pasienten og/eller operataren dgdelig stet.

. Ikke bruk VersaCross RF-vaieren med generatorer, tilkoblingskabler eller tilbehar for
elektrokauterisasjon eller elektrokirurgi, da forsgk pa slik bruk kan skade pasienten
og/eller operataren.

. Tilkoblingskabelen skal kun brukes med Baylis RF-generatoren RFP-100A og
VersaCross RF-vaieren som fglger med. Bruk med andre RF-generatorer og enheter
kan utsette pasienten og/eller operatgren for dgdelig stat.

e  VersaCross RF-vaieren ma brukes med kompatible transseptale hylser og/eller
dilatatorer p& 0,035 tommer. Bruk av inkompatibelt tilbehgr kan skade integriteten til
VersaCross RF-vaieren eller tilbehgret og fare til skader hos pasienten.

. VersaCross RF-vaieren er kun validert for transseptal punktur gjennom VersaCross-
dilatatorer som er bekreftet & stette optimal funksjon.

. Den aktive spissen og distale kurven pa VersaCross RF-vaieren er gmtalige. Pass pa
at spissen og den distale kurven ikke skades nar du handterer VersaCross RF-vaieren.
Hvis spissen eller den distale kurven skulle bli skadet under bruk, ma VersaCross RF-
vaieren kasseres omgéende. Ikke forsgk & rette ut den aktive spissen hvis den har blitt
bayd. Bruk av en skadet enhet kan fgre til at pasienten skades.

. VersaCross RF-vaieren er ikke beregnet pa bruk hos pediatriske pasienter. Ikke forsgk
& behandle pediatriske pasienter med VersaCross RF-vaieren.

. Ikke forsgk & sette inn eller trekke ut VersaCross RF-vaieren gjennom en metallkanyle
eller en perkutan ndl, da dette kan skade bade enheten og pasienten.

e Sgrg for at all luft er fiernet fra dilatatoren fgr infusjon via det proksimale navet.

e  Veer forsiktig ved innsetting og fierning av dilatatoren fra tilgangs- eller innfgringshylser.

. Veer forsiktig nér du farer inn eller fierner kompatible ledevaiere fra dilatatorlumenet.

. Direkte perkutan innfgring av dilatatoren uten hylse anbefales ikke.

e Ikke utfgr direkte perkutan innfgring av dilatatoren uten ledevaier, da dette kan gi skader
pé karet.

e Manipuler dilatatoren forsiktig for & unnga tamponade eller skader pa hjertet. Dilatatoren
ber fgres frem under bildediagnostisk veiledning. Fluoroskopisk eller ekkokardiografisk
bildediagnostisering anbefales. IKKE bruk makt for & fere frem eller trekke tilbake
enheten hvis du stater p& motstand.

FORHOLDSREGLER

. Les ngye gjennom den medfglgende bruksanvisningen far du tar i bruk VersaCross
Connect-tilgangslgsningen for POLARSHEATH.

. Gjer en visuell kontroll av det sterile barrieresystemet og samtlige enheter fgr bruk. Bruk
er ikke tillatt ved skader p& den sterile barrieren eller enheter.

. Veer forsiktig for & unnga hjerteskade, tamponade eller kartraumer ved manipulering.
Dilatatoren og ledningen bgr feares frem bildediagnostisk veiledning som f.eks.
fluoroskopi eller ekkokardiografi. IKKE fer frem eller trekk ut VersaCross RF-vaieren
eller VersaCross Connect transseptal dilatator med makt hvis du merker motstand. Bruk
av makt kan fere til at VersaCross RF-vaieren far knekk/bgy pd seg og gjgre det
vanskelig & fare frem eller trekke ut hylsen og/eller dilatatorenheten.

. Kun leger med grundig opplaering i teknikkene for tilnaermingen som skal brukes, skal
utfare intervensjonsprosedyrer.
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RF-punktur skal kun utferes av leger som har fatt grundig oppleering i RF-
punkturteknikker, og inngrepet ma gjares i et fullt utstyrt kateteriseringslaboratorium.
Ikke bruk VersaCross Connect-tilgangslgsningen for POLARSHEATH etter
holdbarhetsdatoen.

VersaCross Connect transseptal dilatator kan brukes med innfgringshylser p& 12,5 F
eller starre.

VersaCross Connect transseptal dilatator skal brukes med spesifiserte modeller av
POLARSHEATH styrbar hylse med innvendig diameter p& 12 F og lengde p& 68 cm.
VersaCross Connect transseptal dilatator er kompatibel med transseptale enheter og
ledevaiere p& opptil 0,035 tommer.

VersaCross Connect-tilgangslgsningen for POLARSHEATH er IKKE kompatibel med
transseptale néler, for eksempel «<NRG™ transseptal nal».

Kontroller VersaCross RF-vaieren og tilkoblingskabelen visuelt fgr bruk for & forsikre
deg om at isolasjonsmaterialet er uten sprekker og skader. Ikke bruk vaieren eller
kabelen ved tegn pa skade.

VersaCross RF-vaieren og tilkoblingskabelen skal kun benyttes med enhetene som er
angitt under Ngdvendig utstyr.

Les og felg bruksanvisningen for DIP-elektroden. Bruk alltid DIP-elektroder som innfrir
eller overgdr kravene i IEC 60601-2-2.

Hvis DIP-elektroden plasseres pa laret, kan det gi gkt impedans.

Unnga risiko for antennelse ved & fierne brennbare materialer fra rommet nér det
brukes RF.

Ta forholdsregler for & begrense effekten som elektromagnetisk interferens (EMI) fra
Baylis RF-generatoren kan ha pa ytelsen til annet utstyr. Kontroller at annet fysiologisk
overvakningsutstyr og andre elektriske apparater som skal brukes pa pasienten, statter
og kan brukes trygt med Baylis RF-generatoren.

Serg for tilstrekkelig filtrering for & tillate kontinuerlig overvakning av overflate-EKG
(elektrokardiogram) ved bruk av RF.

Ikke forsgk & sette inn og benytte den proksimale enden av VersaCross RF-vaieren
som aktiv spiss.

Unnga & baye VersaCross RF-vaieren eller tilkoblingskabelen. Hvis vaierskaftet, den
distale kurven pa vaieren og/eller tilkoblingskabelen bayes for mye eller far knekk pa
seg, kan det skade bade enhetskomponentene og pasienten. Veer forsiktig nar du
handterer VersaCross RF-vaieren og tilkoblingskabelen.

VersaCross RF-vaieren og hylse- og dilatatorenheten skal fgres frem under
bildeveiledning. De synlige markgrene pa ledningskroppen er kun ment som veiledning
for & posisjonere ledningsspissen med den distale enden av dilatatoren.

Vent med & tilfere RF-energi til du er sikker p& at den aktive spissen pa VersaCross RF-
vaieren har god kontakt med malvevet.

Ikke tilfer RF-energi fra VersaCross RF-vaieren med en inkompatibel dilatator eller
kanyle, da dette kan fere til brannskader hos pasienten eller ineffektiv eller mislykket
punktur.

Vi anbefaler ikke at det tilfgres RF-effekt mer enn fem (5) ganger per VersaCross
RF-vaier.

Aldri koble fra tilkoblingskabelen fra Baylis RF-generatoren mens det tilfgres RF-strgm.
Aldri trekk i tilkoblingskabelen for & koble den fra Baylis RF-generatoren. Uriktig
frakobling av kabelen kan gjgre at den skades.

Ikke vri tilkoblingskabelen ndr du setter den inni eller tar den ut av den isolerte kontakten
pa Baylis RF-generatoren. Pinnekontakene kan bli skadet hvis kabelen vris.

Baylis RF-generatoren kan levere betydelige mengder elektrisk strgm. Feil handtering
av VersaCross RF-vaieren og/eller DIP-elektroden — saerlig ndr enheten brukes — kan
fare til at pasienten eller operatgren kommer til skade.

Pasienten fér ikke veere i bergring med jordede metallflater mens det leveres stram.
Apenlyst lav utgangseffekt eller manglende utstyrsfunksjon ved normal innstilling kan
skyldes uriktig plassering av DIP-elektroden, feil p& en elektrisk leder eller darlig
vevskontakt ved den aktive spissen. Se etter apenlyse utstyrsfeil eller uriktig bruk.
Prgv & plassere den aktive spissen p& VersaCross RF-vaieren bedre mot
atrieseptumet. @k effekten kun hvis den lave utgangseffekten vedvarer.

Hvis det skal brukes elektroanatomisk kartveiledning, bgr dette kombineres med en
alternativ bildedannelsesmodalitet i tilfelle enheten ikke er synlig.

SPESIELLE INSTRUKSJONER FOR OPPBEVARING OG/ELLER HANDTERING
Holdes unna sollys.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

Produkt VersaCross RF- Produkt RFP 100A-tilkoblingskabel
vaier

Lengde 180 cm Brukbar lengde 10 fot/3m

Vaierens 0,035 tommer / Generatorkontakt

diameter 0,89 mm
Kurvediameter 9 mm J-spiss eller Enhetskontakt Trykknapp

24 mm pigtail

Nominell Nominell

spenning 300 Vms spenning 300 Vims
BIVIRKNINGER

Bivirkninger som kan oppsté& under bruk av VersaCross Connect-tilgangslgsningen for
POLARSHEATH, omfatter falgende:

perforasjon og/eller tamponade perikard-/pleuraeffusjon

sepsis/infeksjon atrieseptumdefekt
blgdning arytmi
hematom emboliske hendelser
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karspasme luftemboli

karperforasjon tromboemboli
kartraumer / vaskuleere traumer vaskuleer trombose
klaffskade atrieflutter

lokal nerveskade takykardi
AV-fisteldannelse atrieflimmer

smerte og smhet vedvarende arytmi
pseudoaneurisme ventrikulzer takykardi

sammenklemming av kateter
allergisk reaksjon

myokardinfarkt
fremmedlegeme / brudd pa vaier

krgll pa vaieren / vaieren kommer i klem  ytterligere kirurgisk inngrep

vevsforbrenninger

perforasjon av myokardet

PRODUKTKOMPATIBILITET
Folgende enheter er kompatible med VersaCross Connect-tilgangslgsningen for
POLARSHEATH:

sprgyter med hann-luer-lock

innfaringshylser pa 12,5 F eller stgrre

POLARSHEATH™ styrbar hylse med innvendig diameter p& 12 F og lengde pa 68 cm
transseptale punkturenheter og ledevaiere pa opptil 0,035 tommer (f.eks. VersaCross
RF-vaier)

DIP-elektrode som innfrir eller overgér kravene i IEC 60601-2-2 for elektrokirurgiske
elektroder

DuoMode Cable™ til bruk med elektroanatomiske kartleggingssystemer

Baylis RF-generatoren RFP-100A

KLARGJ@ZRING FOR BRUK

| likhet med annet utstyr som benyttes i prosedyren, skal de enkelte delene i VersaCross
Connect-tilgangslgsningen for POLARSHEATH undersgkes ngye med tanke pa skader eller
defekter for bruk. Ikke bruk utstyr som ikke er i forskriftsmessig stand. Ikke bruk om igjen
enheten.

N@DVENDIG UTSTYR

RF-transseptale prosedyrer bgr utfgres i et spesialisert klinisk milig som har et kompatibelt
undersgkelsesbord, egnet utstyr for bildedannelse og ekkokardiografisk bildedannelse,
fysiologisk opptaker, ngdutstyr og instrumenter for vaskuleer tilgang. Annet ngdvendig
hjelpemateriell for & utfere denne prosedyren innbefatter falgende:

Baylis RF-generatoren RFP-100A

POLARSHEATH styrbar hylse

DIP-elektrode som innfrir eller overgar kravene i IEC 60601-2-2 for elektrokirurgiske
elektroder (medfalger ikke)

ledevaier pa opptil 0,035 tommer (valgfritt)

DuoMode Cable™ til bruk med elektroanatomiske kartleggingssystemer (valgfritt)

FORESLATTE INSTRUKSJONER FOR BRUK

Les ngye gjennom instruksjonene far bruk. Hvis dette ikke gjgres, kan det oppsta
komplikasjoner.

Les ngye gjennom instruksjonene for POLARSHEATH styrbar hylse far bruk. Hvis dette
ikke gjeres, kan det oppsta komplikasjoner.

Les ngye gjennom anvisningene for mandrengene far bruk. Overhold advarslene og
forholdsreglene som er anfgrt i denne veiledningen. Manglende overholdelse kan
medfare komplikasjoner for pasienten.

Bruk av VersaCross Connect forventes & gi en mer effektiv transseptal punktur ved at
antall utskiftninger i lgpet av prosedyren reduseres. Det m& tas hgyde for dette nar
tidspunktet for heparinadministrasjon skal anslas, for & sikre passende ACT-nivaer etter
transseptal punktur.

VersaCross Connect-tilgangslgsningen for POLARSHEATH leveres sterilisert med
etylenoksid. Bruk aseptisk teknikk ved &pning av emballasjen og héndtering av produkter
i det sterile omradet.

Koble generatorkontaktenden av tilkoblingskabelen til den isolerte pasientkontaktporten
pa Baylis RF-generatoren slik det beskrives i bruksanvisningen til Baylis RF-generatoren.
Innrett kontaktpinnene ngyaktig i forhold kontakten, og trykk dem inn til kontakten sitter
godt. Hvis kabelen forsgkes tilkoblet pa annen méate, gdelegges pinnene.

Ikke bruk makt nar du kobler tilkoblingskabelen til Baylis RF-generatoren. Hvis du bruker
makt, kan pinnene bli skadet.

Skyll dilatatoren grundig med heparinisert saltvannslgsning far bruk.

Bruk standardmetoder for tilgang til hayre femoralvene.

Veer oppmerksom pa at en kompatibel innfgringshylse kan brukes pa det vengse kutane
punkturstedet ved behov. Du finner mer detaljert informasjon og instruksjoner
i bruksanvisningen for den kompatible innfgringshylsen.

For en kompatibel ledevaier gjennom det vaskulzere tilgangspunktet til gnsket dybde
(bruk eventuelt VersaCross RF-vaieren).

Utvid det kutane punkturstedet etter behov.

Dilatatoren kan fgres helt inn i den kompatible tilgangshylsen.

Den distale kurvaturen pa dilatatoren eller hylse- og dilatatorenheten kan justeres
manuelt ved behov far den fares inn i kroppen. Hvis den distale kurven pa dilatatoren
skal formes manuelt, ma dette gjgres med jevne bevegelser langs kurven. Ikke bruk for
mye kraft og/eller trykk for & endre formen.

Tre dilatatoren og den kompatible innfgringshylsen over VersaCross RF-vaieren (eller
ledevaieren hvis en slik brukes) med en lett vridende bevegelse inn i vena cava superior
(SVC) under bildeveiledning, f.eks. fluoroskopi eller ekkokardiografi. IKKE bruk makt for
a fare frem eller trekke tilbake dilatatoren over ledevaieren hvis den steter pA motstand.
Finn arsaken til motstanden far du fortsetter.

Bruk standardteknikk for & plassere hylsen, dilatatoren og ledevaieren i @nsket
hjertekammer.

Hvis VersaCross RF-vaieren ikke ble brukt til & fere frem hylse/dilatator-enheten til SVC,
fierner du ledevaieren og skifter den ut med VersaCross RF-vaieren med den
medfglgende spissutretteren.

Far VersaCross RF-vaieren gjennom hylse- og dilatatorenheten til vaierspissen befinner
seg rett innenfor dilatatorspissen. Bruk de synlige markarene p& hoveddelen av vaieren
for enklere & posisjonere vaierspissen i forhold til den distale enden av dilatatoren.

Grip godt rundt kateterkontaktenden av tilkoblingskabelen med én hand. Trykk inn den
rede knappen gverst pd kontakten med tommelen. Fgr den proksimale enden av
VersaCross RF-vaieren sakte inn i &pningen pa kateterkontakten. Nar den eksponerte
delen av den proksimale enden av enheten ikke lenger er synlig, slipper du opp den rade
knappen pa kontakten. Trekk forsiktig i enheten for & kontrollere at tilkoblingen sitter godit.
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Plasser spissen pa den transseptale enheten (RF-vaier, hylse, dilatator) i hgyre atrium
mot fossa ovalis under korrekt bildeveiledning - herunder fluoroskopisk,
ekkokardiografisk ~ og/eller  elektroanatomisk  kartleggingsveiledning - med
standardteknikk.

MERK: Ved bruk av elektroanatomisk kartveiledning anbefales det & bekrefte
plasseringen av spissen og dekningen av septum ved hjelp av ekkokardiografisk
bildedannelse eller en annen modalitet for bildedannelse.

Trykk pa dilatatoren for & skyve inn septum ved fossa ovalis.

For VersaCross RF-vaieren forover slik at den aktive spissen griper inn i septum ved
fossa ovalis, men fortsatt befinner seg i dilatatoren.

Nar en egnet posisjonering er oppnadd, sendes RF-strgm til den aktive spissen via Baylis
RF-generatoren. Dette gir en punktur i det aktuelle malvevet. Du finner nzermere
informasjon om korrekt betjening av Baylis RF-generatoren i den tilhgrende
bruksanvisningen.

Mens det tilferes RF-energi, trykker du bestemt pa VersaCross RF-vaieren for & fare
VersaCross RF-vaieren gjennom vevet.

MERK: Bruk lavest mulige RF-innstilling for & oppna gnsket punktur.

o  For RFP-100A: En innledende RF-innstilling p4 mellom ett (1) sekund i "PULSE"-
modus til to (2) sekunder i "CONSTANT"-modus har vist seg tilstrekkelig for en
vellykket punktur.

Hvis timeren ikke er utlgpt, kan RF-stremmen avbrytes ved & trykke p& RF ON/OFF-
knappen p& Baylis RF-generatoren.

Inngang i venstre atrium kan bekreftes ved & overvéke VersaCross RF-vaieren under
korrekt bildeveiledning. Ekkokardiografisk veiledning er ogsa anbefalt.

Hvis septal punktur ikke lykkes etter fem (5) gangers tilfersel av RF-effekt, anbefaler vi at
det brukes en alternativ metode for prosedyren.

Nar punkturen er utfert, skal VersaCross RF-vaieren fgres frem mekanisk uten RF-effekt.
Posisjonering i venstre atrium er tilstrekkelig ndr hele den distale kurven og den fleksible
delen har krysset septum og er synlig i venstre atrium. Ekkokardiografisk veiledning er
ogsa anbefalt.

For & utvide punkturen kan dilatatoren deretter fares frem over VersaCross RF-vaieren.
Du kobler VersaCross RF-vaieren fra tilkoblingskabelen ved & trykke pa den rgde
knappen pa kateterkontakten og forsiktig fierne den proksimale enden av VersaCross RF-
vaieren fra tilkoblingskabelen.

For & koble tilkoblingskabelen fra Baylis RF-generatoren tar du godt tak i kontakten og
trekker den rett ut av uttaket.

Nar du skal bruke VersaCross RF-vaieren til & lette fremfgringen av tilleggsenheter,
trekker du den transseptale hylsen og/eller dilatatorenheten sakte tilbake over vaieren og
holder vaieren pa plass for & sikre at tilgangen til venstre atrium opprettholdes.

Far den aktuelle tilleggsenheten over VersaCross RF-vaieren til den distale spissen nar
den tiltenkte posisjonen i venstre atrium.

PROBLEM

MERKNADER

FEILS@KING

Generatorfeilmeldinger

For at vevet skal kunne

Kontroller at alt er riktig

perforeres riktig ved hjelp tilkoblet, dvs.:

av RF-energi, ma samtlige - VersaCrossRF-vaieren til
enheter veere korrekt tilkoblingskabelen

tilkoblet og i fungerende - tilkoblingskabelen til Baylis RF-
stand. generatoren

- Baylis RF-generatoren er koblet
til stramuttaket

- Baylis RF-generatoren til
jordingsputen (medfalger ikke)

Undersgk VersaCrossRF-vaieren

og tilkoblingskabelen visuelt med

tanke pa skader. Enheter som er

skadet, mé& kasseres umiddelbart.

Avbryt bruken hvis problemet

varer ved.

Se bruksanvisningen for Baylis RF-

generatoren for mer informasjon

om feilmeldinger i forbindelse

med RF-punktur.

Boy eller knekk pa

vaieren

Bay eller knekk pa
VersaCrossRF-vaieren
kan medfere skader hos
pasienten.

Kasser enheten umiddelbart.

AVFALLSHANDTERING
Brukte enheter skal behandles som biorisikoavfall og avhendes i trdd med sykehusets

retningslinjer.

KUNDESERVICE OG INFORMASJON OM PRODUKTRETUR
Kontakt teknisk statte hvis du har spersmal om eller trenger hjelp med Baylis Medical-utstyr.

MERKNADER:

1. For du sender

Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

produkter tiloake til Baylis Medical Company, ma& du ha

et autorisasjonsnummer for retur. Du mottar deretter instruksjonene for produktretur.

e Trekk VersaCross RF-vaieren sakte ut gjennom den transseptale hylse-
dilatatorenheten.

2.

Pass pa & rengjegre, dekontaminere og/eller sterilisere produktene slik det beskrives
i instruksjonene for produktretur, fgr du returnerer dem til Baylis Medical for service
under garantien. Baylis Medical vil ikke godta brukt utstyr som ikke har blitt korrekt

Forsikre deg om at det ikke finnes Iuft i dilatatoren. Benytt dilatatornavet for
& aspirere blod.

Overvak plasseringen av den rgntgenfaste spissen med jevne mellomrom under
bildediagnostisk veiledning som f.eks. fluoroskopi eller ekkokardiografi.

Tilfer en kontinuerlig infusjon av heparinisert lgsning eller aspirer jevnlig. Dette kan veere
med pa & redusere risikoen for tromboemboliske komplikasjoner som felge av
trombedannelse, da det kan dannes tromber ved den distale spissen eller
i dilatatorlumenet. Aspirer ogsa ved fierning av den transseptale enheten eller dilatatoren.
Bruk standardteknikk for & oppna hemostase etter fierning av dilatatoren.

Tilkoblinger

Baylis RF-generator

0
)

Tilkoblingskabel til
engangsbruk
(inkludert)

DIP-jordingspute

(ikke inkludert) )
VersaCross RF-vaier

(pigtail-modell er vist)

Fotbryter
(ekstrautstyr)

rengjort eller dekontaminert i henhold til instruksjonene for produktretur.

MERKING OG SYMBOLER

Produsent

Autorisert
representant i EU

Sterilisert ved hjelp
av etylenoksid

Engangsbruk — skal
ikke brukes pa nytt

&

Brukes innen

Partinummer

A\

Obs! @

Skal ikke brukes
hvis emballasjen
er skadet — se
bruksanvisningen

o

Folg bruksanvisningen AN
L1

Holdes unna sollys

Katalognummer

Skal ikke
steriliseres pa nytt

mal
K

Ikke-pyrogen: RF-
vaieren og dilatatoren
er ikke-pyrogene med
mindre emballasjen
har blitt apnet eller er
skadet

Inneholder farlige
stoffer: kobolt (Co)

O

System med enkel
steril barriere

Medisinsk utstyr

INSTRUKSJONER FOR RENGJ@RING OG STERILISERING

VersaCross Connect-tilgangslgsningen for POLARSHEATH skal ikke rengjgres eller
steriliseres pa nytt. VersaCross Connect-tilgangslgsningen for POLARSHEATH skal bare
brukes hos én pasient.

FEILS@KING
Tabellen nedenfor er til hjelp ved feilsgking av mulige problemer.

®
[REF]
©

VersaCross Connect
transseptal dilatator

skal brukes sammen Produksjonsdato
med POLARSHEATH™-
tilgangshylsen
! | henhold til
Obs! | henhold i VersaCross

PROBLEM MERKNADER FEILS@KING

B ONLY

faderal lovgivning
(USA) skal denne
enheten kun selges av

Connect transseptal
dilatator har en

Kontaktene er av
sikkerhetsmessige arsaker
laget for & kobles til p& en
bestemt mate. Hvis
"tappene" ikke er pa linje,
vil ikke kontaktene passe
sammen.

Tilkoblingskabelen
passer ikke i den
isolerte kontakten
pa generatorens
frontpanel

Kontroller at tappene pa kontakten
er pa linje og vender riktig vei.

utvendig diameter

eller etter forordning pa 12 F (4,1 mm)

fra en lege.
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Maksimal utvendig
diameter pa
ledevaiere som kan
brukes med denne
enheten

| @2 e@

Max Guidewire O.D.

@ Importgr i EU
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Kun for EU-medlemsland:

Bruk av dette symbolet indikerer at produktet

ma avhendes pa en mate som er i samsvar
—e med lokale og nasjonale forskrifter. Hvis du

— har spgrsmal om resirkulering av denne

enheten, kan du kontakte forhandleren.

BEGRENSEDE GARANTIER

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterer for egne engangs- og tilbehgrsprodukter at disse
er uten material- og konstruksjonsfeil. BMC garanterer at sterile produkter forblir sterile i den
tiden som er angitt p& etiketten, under forutsetning av at den originale emballasjen er intakt. Hvis
et produkt som omfattes av denne begrensede garantien skulle vise seg & ha en material- eller
produksjonsfeil, vil BMC etter eget skjgnn erstatte eller reparere produktet, med fradrag av
eventuelle gebyrer til BMC for transport- og arbeidsomkostninger i forbindelse med
undersgkelse, fierning eller fornyet bestilling av produktet. Lengden pa garantien er:
(i) produktets holdbarhetsdato for engangsprodukter, og (ii) 90 dager fra forsendelsesdato for
tilbehgrsprodukter. Denne begrensede garantien gjelder kun nye, originale fabrikkleverte
produkter som har blitt brukt normalt til de tiltenkte formalene. BMCs begrensede garanti gjelder
ikke BMC-produkter som har blitt sterilisert p& nytt, reparert eller p& noen méate endret eller
modifisert, og dekker heller ikke BMC-produkter som ikke har blitt oppbevart, rengjort, installert,
betjent eller vedlikeholdt i trdd med BMCs anvisninger.

ANSVARSFRASKRIVELSE OG UTELUKKELSE AV ANDRE GARANTIER

DEN BEGRENSEDE GARANTIEN OVER ER DEN ENESTE GARANTIEN SELGEREN GIR.
SELGEREN FRASKRIVER SEG ALLE ANDRE UTTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTATTE
GARANTIER — HERUNDER ENHVER GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL
ET BESTEMT BRUKSOMRADE ELLER FORMAL.

BEGRENSNING AV ERSTATNINGSANSVAR
DET HER ANGITTE RETTSMIDLET SKAL V/AERE ENESTE RETTSMIDDEL FOR
GARANTIKRAV, OG YTTERLIGERE SKADER - HERUNDER F@LGESKADER ELLER
SKADER | FORBINDELSE MED DRIFTSAVBRUDD ELLER TAP AV FORTJENESTE,
INNTEKT, MATERIALER, FORVENTEDE BESPARELSER, DATA, KONTRAKTER,
GOODWILL ELLER LIGNENDE (AV DIREKTE ELLER INDIREKTE ART) ELLER ENHVER
ANNEN FORM FOR TILFELDIGE ELLER INDIREKTE SKADER, SKAL IKKE VARE
TILGJENGELIG. SELGERS MAKSIMALE KUMULATIVE ERSTATNINGSANSVAR MED
HENSYN TIL ANDRE KRAV OG ANNET ANSVAR — HERUNDER FORPLIKTELSER TIL
SKADESERSTATNING (OM FORSIKRET ELLER IKKE) — FAR IKKE OVERSTIGE
OMKOSTNINGENE FOR PRODUKTET ELLER PRODUKTENE SOM LIGGER TIL GRUNN
FOR KRAVET ELLER ERSTATNINGSKRAVET. SELGER FRASKRIVER SEG ALT ANSVAR
| FORBINDELSE MED FRIVILLIGE OPPLYSNINGER ELLER IKKE-OBLIGATORISK
ASSISTANSE FRA SELGER. EVENTUELLE KLAGEMAL MOT SELGER MA FREMBRINGES
INNEN ATTEN (18) MANEDER ETTER ARSAKEN TIL KLAGEN. DISSE FRASKRIVELSENE
OG BEGRENSNINGENE AV ANSVAR GJELDER UAVHENGIG AV EVENTUELLE
MOTSTRIDENDE BESTEMMELSER OG UANSETT TILTAK — OM INNENFOR ELLER
UTENFOR KONTRAKT (HERUNDER FORS@MMELSE OG OBJEKTIVT ANSVAR) — OG
GJELDER | FORLENGELSE OGSA SELGERS FORHANDLERE, UTNEVNTE
DISTRIBUTGRER OG ANDRE AUTORISERTE FORHANDLERE SOM TREDJEPARTS
BEGUNSTIGEDE. HVER BESTEMMELSE SOM FASTSLAR EN BEGRENSNING AV
ANSVAR, FRASKRIVELSE AV GARANTI ELLER BETINGELSE FOR / FRASKRIVELSE AV
ERSTATNING, GJELDER UAVHENGIG AV ENHVER ANNEN BESTEMMELSE OG SKAL
HANDHEVES SOM SADAN.

VED ANDRE KRAV ELLER ERSTATNINGSSAKER SOM MATTE OPPSTA SOM F@LGE
AV MULIG GARANTIBRUDD, KONTRAKTBRUDD, FORS@MMELSE, PRODUKTANSVAR
ELLER ANNEN JURIDISK TEORI ELLER RETTSTEORI, GODTAR KI@PER SPESIFIKT AT
BMC IKKE KAN HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE SKADER ELLER TAPT
FORTJENESTE SOM KJ@PER ELLER KJ@PERS KUNDER MATTE PAF@RES. BMCS
ANSVAR VIL V/ERE BEGRENSET TIL PRISEN SOM KJZPEREN HAR BETALT FOR DE
ANGITTE VARENE SOM BLE SOLGT TIL KJ@PEREN AV BMC, OG SOM
ERSTATNINGSKRAVET GJELDER.

Ingen agenter, medarbeidere eller representanter for Baylis Medical har myndighet til
a binde selskapet til andre garantier, pastander eller representasjoner vedrarende produktet.

Denne garantien er kun gyldig for den opprinnelige, direkte kjgperen av Baylis Medical-
produkter fra en godkjent Baylis Medical-agent. Den opprinnelige kjgperen kan ikke overfare
garantien.

Ved & bruke et BMC-produkt anses du & ha godtatt gjeldende vilkar og betingelser.

Garantitiden for Baylis Medical-produkter er som falger:

[ Engangsprodukter [ Produktets holdbarhet

| Tilbehgrsprodukter ] 90 dager fra forsendelsesdato

Svenska

Las noga igenom alla anvisningar fére anvéndning. laktta alla varningar och
forsiktighetsatgarder som anges i dessa anvisningar. Om detta inte gors kan det medféra
komplikationer for patienten.

Baylis Medical Company forlitar sig pa att lakaren faststaller och bedémer alla forutsebara risker
med ingreppet och underréttar varje enskild patient om dessa risker.

FORSIKTIG: ENLIGT FEDERAL LAG (USA) FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV
LAKARE ELLER PA LAKARES ORDINATION

Meddelande (EU): Eventuella allvarliga incidenter enligt definitionen i EU:s forordning om
medicintekniska produkter (2017/745) som har intraffat i samband med VersaCross Connect™-
atkomstlésningen for POLARSHEATH™ ska rapporteras till Baylis Medical Company Inc. och
den behdriga tillsynsmyndigheten i den EU-medlemsstat dar lakaren och/eller patienten befinns.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) ska laggas till i den europeiska
databasen 6ver medicintekniska produkter (EudaMed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nér
den bilir tillganglig.

PRODUKTBESKRIVNING

VersaCross Connect™-&tkomstlosningen for POLARSHEATH™ bestar av tre komponenter: en
12F (max 4,1 mm OD) VersaCross Connect transseptal dilatator, en VersaCross™ RF-trad och
en Baylis-anslutningskabel for engdngsbruk (anslutningskabel). VersaCross RF-trdden maste
anvandas med en godkand Baylis RFP-100A radiofrekvent punktionsgenerator (Baylis RF-
generator) och anslutningskabeln.
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VersaCross Connect transseptal dilatator ar utformad for séker och enkel kateterisering och
angiografi av specifika hjartkamrar och platser. Dilatatorn ger kontroll 6ver vridmoment och ar
flexibel. Dilatatorn har en avsmalnande spets och ett skaft som kan omformas manuellt. Det
ekogena skaftet och spetsen samt den rontgentata spetsen maximerar visualiseringen av
dilatatorn under manipulering.

VersaCross Connect transseptal dilatator &r avsedd att anvandas tillsammans med en 12F ID
POLARSHEATH™ styrbar hylsa som &r 68cm lang, nérmare bestamt modellen:
MO04CRBS3050.

Lé&s noga de tillampliga anvisningarna for POLARSHEATH styrbar hylsa fére anvéandning. laktta
alla varningar och forsiktighetsatgéarder som anges i dessa anvisningar. Om detta inte gors kan
det medféra komplikationer for patienten.

VersaCross RF-traden tillfor radiofrekvent (RF) strém i ett monopolért Iage mellan dess distala
elektrod och en kommersiellt tillganglig extern DIP-elektrod, som uppfyller gallande krav i IEC
60601-2-2. Anslutningskabeln ansluter Baylis RF-generatorn till VersaCross RF-trdden. Den har
anslutningskabeln gor det mojligt att tillféra RF-strém fran Baylis RF-generatorn till VersaCross
RF-trdden. Detaljerad information om Baylis RF-generatorn finns i en separat manual som
medféljer utrustningen (med titeln "Bruksanvisning for Baylis Medical Companys radiofrekventa
punktionsgenerator”).

Matten pa VersaCross RF-traden och anslutningskabeln finns pa enhetens etiketter. Isoleringen
p& kroppen av VersaCross RF-trdden underlattar en smidig framflyttning av enheten och ger
elektrisk isolering. Den slappa distala delen av VersaCross RF-traden har en kurva och den
aktiva spetsen &r rundad for att vara atraumatisk mot hjartvavnad om inte RF-energi tillfors.
En réntgentit och ekogen markoérspole placeras p& den distala delen for visualisering under
manipulering. Huvuddelen av VersaCross RF-tréden utgér en styv skena for framférande
av hjalpenheter in i vanster formak efter skapandet av en férmaksseptumdefekt. VersaCross
RF-tr&den har synliga markeringar langs sin langd for att hjlpa till att rikta in tradspetsen i en
kompatibel transseptal hylsa och/eller dilatator (t.ex. VersaCross transseptal hylssats). Den
proximala &nden av VersaCross RF-traden ar av ren metall for att endast anslutas till den
medféljande anslutningskabeln och inte till diatermi- eller elektrokirurgienheter. Den andra
anden av anslutningskabeln ansluts till Baylis RF-generatorn.

AVSEDD ANVANDNING

VersaCross Connect-atkomstlosningen for POLARSHEATH indiceras for att skapa en
férmaksseptumdefekt i hjértat och for perkutant inférande av olika typer av kardiovaskulara
katetrar och ledare till alla hjartkamrar, inklusive vénster férmak via transseptal
perforation/punktion. VersaCross Connect-atkomstlgsningen for POLARSHEATH &r avsedd att
anvandas vid perkutana transseptala ingrepp hos patienter som fordrar inforing av
kardiovaskulara katetrar i hjartat, inklusive vénstra sidan via transseptal punktion. VersaCross
Connect-atkomstloésningen for POLARSHEATH &r avsedd for anvandning med vuxna
(ej pediatriska) patienter, med undantag for gravida och/eller ammande patienter. VersaCross
Connect-atkomstlosningen for POLARSHEATH &r en enhet for engangsbruk. Interventionella
ingrepp ska endast utforas av lakare som &r grundligt utbildade i tekniken for det
tilvagagangssatt som ska anvandas. Den medféliande RF-trdden &r avsedd att
avge radiofrekvent energi i monopolért lage mellan den distala elektroden och en returelektrod.
RF-traden kan, utan byten, anvandas som ledare, som transseptal enhet eller som skena for att
fora in hylsor. Den medféljande RF-trdden rekommenderas inte for anvandning vid tillstdnd som
inte kréver skapande av en formaksseptumdefekt.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

USA: VersaCross Connect-atkomstlésningen for POLARSHEATH &r indikerad for skapande av
en férmaksseptumdefekt i hjartat och for anvandning vid ingrepp dar atkomst till vanster formak
via transseptal teknik 6nskas.

Resten av varlden: VersaCross Connect-atkomstloésningen fér POLARSHEATH indiceras for
att skapa en formaksseptumdefekt i hjartat och for perkutant inférande av olika typer av
kardiovaskulara katetrar och ledare till alla hjartkamrar, inklusive vanster férmak via transseptal
perforation/punktion.

KONTRAINDIKATIONER

Den medféljande VersaCross RF-traden rekommenderas inte for anvandning vid tillstand som
inte kraver skapande av en formaksseptumdefekt. Anslutningskabeln rekommenderas inte for
anvandning med nagon annan Baylis RF-generator eller ndgon annan enhet.

Inom EU: VersaCross RF-traden ar inte avsedd for anvandning med pediatriska patienter.

VARNINGAR

e Endast lakare med grundliga kunskaper i angiografi, aseptisk teknik och perkutana
interventionella ingrepp ska anvanda denna enhet. Det rekommenderas att lakare
anvander sig av preklinisk utbildning, genomgang av relevant litteratur och annan
lamplig utbildning innan de férsoker sig pa nya interventionella ingrepp.

e  Laboratoriepersonal och patienter kan utséattas for betydande exponering for
rontgenstrélar under interventionella ingrepp pa& grund av den kontinuerliga
anvandningen av fluoroskopisk avbildning. Denna exponering kan leda till akuta
stralskador och tkad risk fér somatiska och genetiska effekter. Darfor maste lampliga
atgarder vidtas for att minimera denna exponering. Anvandning av ekokardiografi
rekommenderas.

e  VersaCross Connect-dtkomstlosningen for POLARSHEATH &r endast avsedd for
anvandning med en patient. Forsok inte sterilisera och ateranvanda ndgon komponent
i VersaCross Connect-atkomstlésningen fér POLARSHEATH. Ateranvandning kan leda
till patientskada och/eller 6verféring av smittsamma sjukdomar mellan patienter.
Om denna anvisning inte f6ljs kan det medféra komplikationer fér patienten.

e  VersaCross Connect-atkomstldsningen for POLARSHEATH levereras STERILISERAD
med en etylenoxidprocess. Anvand inte om férpackningen &r skadad.

. Manuell formning av den distala kurvan ska géras med mjuka rorelser langs kurvan.
Anvénd inte for stor kraft och/eller éverdrivet tryck vid omformning.

. VersaCross RF-trdden méaste anvdndas tillsammans med medfdljande
anslutningskabel. Eventuella férsok att anvéanda den med andra anslutningskablar kan
leda till att patienten och/eller operatoren far en elektrisk stot.

. Anvénd inte VersaCross RF-traden tillsammans med generatorer, anslutningskablar
eller tillbehor for diatermi eller elektrokirurgi, eftersom sadan anvandning kan leda till att
patienten och/eller operatéren skadas.
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Anslutningskabeln far endast anvandas tillsammans med RFP-100A Baylis RF-
generatorn och den medféljande VersaCross RF-traden. Eventuella forsok att anvanda
den med andra RF-generatorer och enheter kan leda till att patienten och/eller
operatdren far elektriska stotar.

VersaCross RF-trdden maste anvandas tillsammans med 0,035" kompatibla
transseptala hyls- och/eller dilatatorsenheter. Anvéandning av inkompatibla
tillbehorsenheter kan skada VersaCross RF-traden eller tillbehdrsenheterna och orsaka
patientskada.

VersaCross RF-traden har endast validerats for anvandning vid transseptal punktion
genom VersaCross-dilatatorer som har uppvisats ge det stod som kréavs for optimal
funktion.

Den aktiva spetsen och den distala kurvan p& VersaCross RF-traden &r 6mtéliga. laktta
forsiktighet for att undvika att skada spetsen eller den distala kurvan vid hantering
av VersaCross RF-traden. Om spetsen eller den distala kurvan skadas ndgon gang
under anvandningen ska VersaCross RF-trdden omedelbart kasseras. Forsok inte rata
ut den aktiva spetsen om den &r bojd. Skador pa enheten kan leda till patientskada.
VersaCross RF-trdden &r inte avsedd for anvéndning med pediatriska patienter.
Forsok inte behandla pediatriska patienter med VersaCross RF-traden.

Forsok inte fora in eller dra tillbaka VersaCross RF-trdden genom en metallkanyl eller
en perkutan ndl, eftersom det kan skada enheten och orsaka patientskada.

Var noga med att se till att all luft aviagsnas fran dilatatorn innan infusion sker genom
den proximala fattningen.

laktta forsiktighet vid inférande eller avliagsnande av dilatatorn fran atkomsthylsor och
mandréanghylsor.

laktta forsiktighet vid inférande eller avidgsnande av kompatibla ledare fran
dilatatorlumen.

Direkt perkutan inféring av dilatatorn utan hylsa rekommenderas inte.

Forsok inte att fora in dilatatorn direkt perkutant utan ledare eftersom detta kan orsaka
kérlskador.

Dilatatorn maste manipuleras forsiktigt for att undvika hjartskador och tamponad.
Inférandet av dilatatorn ska ske under bildvéagledning. Fluoroskopisk eller
ekokardiografisk avbildning rekommenderas. Om motstand uppstar, anvand INTE for
stor kraft for att fora fram eller dra tillbaka enheten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Forsok inte anvanda VersaCross Connect-atkomstlosningen for POLARSHEATH utan
att forst ha last den medféljande bruksanvisningen noga.

Det sterila barriarsystemet och alla enheter ska inspekteras visuellt fore anvandning.
Anvénd inte om den sterila barridrens integritet har &ventyrats eller enheterna har
modifierats eller skadats.

Manipulering maste ske forsiktigt for att undvika hjartskador, tamponad och karltrauma.
Forflyttning av dilatatorn och trdden ska utféras under bildvagledning, t.ex. fluoroskopi
eller ekokardiografi. Om motsténd uppstar, anvand INTE for stor kraft for att fora in eller
dra ut VersaCross RF-trdden eller VersaCross Connect transseptal dilatator.
Overdriven kraft kan leda till bgjning eller krékning av VersaCross RF-tréden, vilket
begrénsar inférande och tillbakadragning av hylsan och/eller dilatatorn.
Interventionella ingrepp ska endast utféras av lakare som ar grundligt utbildade
i tekniken for det tillvagagangssétt som ska anvandas.

RF-punktionsingrepp ska endast utforas av lakare med grundlig utbildning i tekniken for
RF-punktion i ett fullt utrustat kateteriseringslaboratorium.

Anvand inte VersaCross Connect-atkomstlosningen for POLARSHEATH efter dess
utgangsdatum.

VersaCross Connect transseptal dilatator &r kompatibel med mandranghylsor p4 12,5 F
eller storre.

VersaCross Connect transseptal dilatator &r avsedd for anvandning med specificerade
modeller av 12F ID POLARSHEATH styrbar hylsa som &r 68 cm lang.

VersaCross Connect transseptal dilatator &r kompatibel med transseptala enheter och
ledare som &r 0,035" eller mindre.

VersaCross Connect-atkomstlosningen for POLARSHEATH ar INTE kompatibel med
transseptala nalar sdésom NRG™ transseptal nal.

Inspektera VersaCross RF-traden och anslutningskabeln visuellt fore anvandning for att
se till att det inte finns nagra sprickor eller skador pa isoleringsmaterialet. Anvand inte
traden eller kabeln om det finns nagra skador.

VersaCross RF-trdden och anslutningskabeln &r endast avsedda fér anvandning
tillsammans med enheterna som anges i Utrustning som kréavs.

Las och folj tillverkarens bruksanvisning for DIP-elektroden. Anvéand alltid DIP-
elektroder som uppfyller eller dvertraffar kraven i IEC 60601-2-2.

Placering av DIP-elektroden pa laret kan vara forknippat med hégre impedans.
Forebygg risken for antdndning genom att sakerstélla att inga brannbara material finns
i rummet under tillférsel av RF-strom.

Vidta forsiktighetsatgarder for att begransa effekterna av den elektromagnetiska
stérningen (EMI) som produceras av Baylis RF-generatorn och som kan paverka
prestandan hos annan utrustning. Kontrollera kompatibiliteten och sékerheten hos
kombinationer av annan fysiologisk 6vervakning och elektrisk utrustning som ska
anvandas pa patienten utdver Baylis RF-generatorn.

Adekvat filtrering maste anvandas for att mojliggéra kontinuerlig Gvervakning av
ytelektrokardiogrammet (EKG) vid tillférsel av RF-strommen.

Forsok inte fora in och anvanda den proximala &nden av VersaCross RF-trdden som
den aktiva spetsen.

Boj inte VersaCross RF-trdden eller anslutningskabeln. Overdriven béjning eller
krokning av tradskaftet, den distala kurvan pa traden och/eller anslutningskabeln kan
skada integriteten hos enhetens komponenter och kan orsaka patientskada. laktta
forsiktighet vid hantering av VersaCross RF-traden och anslutningskabeln.
VersaCross RF-trdden och hjalphylsan och -dilatatorn ska féras fram under
bildvagledning. Anvandningen av synliga markeringar pa tradkroppen ar endast en
ungefarlig vagledning fér placering av trddspetsen med dilatatorns distala ande.
Forsok inte tillféra RF-energi forran den aktiva spetsen pa VersaCross RF-traden har
bekraftats vara i god kontakt med malvavnaden.
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Undvik att tillféra RF-energi fér VersaCross RF-trdden med inkompatibel dilatator eller
kanyl, eftersom det kan leda till brannskador p& patienten, ineffektiv punktion eller
misslyckande med att utféra punktion.

Enligt rekommendation ska tillférsel av RF-energi inte dverskrida fem (5) ganger per
VersaCross RF-trad.

Koppla aldrig bort anslutningskabeln fr&n Baylis RF-generatorn medan RF-strémmen
tillfors.

Koppla aldrig bort anslutningskabeln fr&n Baylis RF-generatorn genom att dra i kabeln.
Om kabeln inte kopplas bort pa rétt satt kan det leda till att kabeln skadas.

Vrid inte anslutningskabeln under inforsel i eller aviagsnande fran den isolerade
patientkontakten p& Baylis RF-generatorn. Om kabeln vrids kan det leda till att
stiftkontakterna skadas.

Baylis RF-generatorn kan tillféra en betydande elektrisk effekt. Patienten eller
operatoren kan skadas om VersaCross RF-tréden och/eller DIP-elektroden hanteras p&
fel satt, séarskilt medan enheten anvands.

Under stromtillférseln far patienten inte komma i kontakt med jordade metallytor.

Om det verkar som att effekten &r I&g eller om utrustningen inte fungerar som den ska
vid normala instéliningar kan det tyda pa felaktig applicering av DIP-elektroden, fel p&
en elektrisk ledning eller dalig vavnadskontakt vid den aktiva spetsen. Kontrollera om
det finns uppenbara brister i utrustningen eller om den har anvénts pa fel sétt. Férsok
placera den aktiva spetsen béttre p& VersaCross RF-tr&den mot férmaksseptum. Oka
endast effekten om den laga effekten kvarstar.

Vid anvandning av elektroanatomisk mappning som végledning rekommenderas det att
man anvander den tillsammans med en alternativ avbildningsmodalitet om enheten inte
ar synlig.

SARSKILDA ANVISNINGAR FOR FORVARING OCH/ELLER HANTERING
Hall borta fran solljus.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Produkt VersaCross RF- Produkt RFP 100A anslutningskabel
trad
Langd 180 cm Anvandbar 10 fot/3 m
langd
Tradens 0,035"/0,89 mm Generator- 4-stift (3-stift)
diameter kontakt
Kurvans 9 mm J-spets eller Enhetskontakt Tryckknapp
diameter 24 mm pigtail
Mérk- N o
spénning 300 Vims Mérkspanning 300 Vims

BIVERKNINGAR
Foljande biverkningar kan uppsta vid anvandning av VersaCross Connect-atkomstlgsningen
for POLARSHEATH:

Perforation och/eller tamponad

Vétskeutgjutning i perikardiet/pleura

Sepsis/infektion Formaksseptumdefekt
Blédning Arytmier

Hematom Emboliska handelser
Karlspasm Luftemboli

Perforation av karl Tromboemboliska episoder
Karltrauma Vaskular trombos
Klaffskada Formaksfladder

Lokal nervskada Takykardi

AV-fistelbildning

Smarta och émhet
Pseudoaneurysm

Kateter som fastnar
Allergisk reaktion

Traden fastnar/trasslar sig
Vévnadsbrannskador

Formaksflimmer

Ihdllande arytmi
Ventrikeltakykardi
Hjartinfarkt

Frammande kropp/tradbrott
Ytterligare kirurgiskt ingrepp
Perforation av myokardiet

PRODUKTKOMPATIBILITET
Foljande enheter &r kompatibla med VersaCross Connect-atkomstlgsningen for
POLARSHEATH:

Sprutor med hanluerlas

Mandranghylsor 12,5 F eller storre

12F ID POLARSHEATH™ styrbar hylsa som &r 68 cm lang

0,035" eller mindre transseptala punktionsenheter och ledare (s&som VersaCross
RF-trad)

DIP-elektrod som uppfyller eller dvertraffar kraven i IEC 60601-2-2 for elektrokirurgiska
elektroder

DuoMode Cable™ f6r anvandning med elektroanatomiska mappningssystem
RFP-100A Baylis RF-generator

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

Fore anvandning av VersaCross Connect-dtkomstlgsningen for POLARSHEATH ska de
enskilda komponenterna, liksom all utrustning som anvéands vid ingreppet, noga undersokas
med avseende p& skador och defekter. Anvénd inte defekt utrustning. Ateranvand inte enheten.

UTRUSTNING SOM KRAVS

RF-transseptala ingrepp ska utforas i en specialiserad klinisk miljo som &r utrustad med lamplig
bilddiagnostikutrustning och kompatibla undersékningsbord, ekokardiografisk bilddiagnostik,
fysiologisk inspelningsutrustning, akututrustning och instrument for att &stadkomma vaskular
atkomst. Féljande hjalpmaterial behovs for att utfora detta ingrepp:

RFP-100A Baylis RF-generator
POLARSHEATH styrbar hylsa
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DIP-elektrod som uppfyller eller évertraffar kraven i IEC 60601-2-2 for elektrokirurgiska
elektroder (medféljer ej)

0,035" ledare eller mindre (tillval)

DuoMode Cable™ for anvéndning med elektroanatomiska mappningssystem (tillval)

FORESLAGNA ANVANDNINGSANVISNINGAR

L&s noga igenom alla anvisningar fore anvandning. | annat fall kan komplikationer uppsta.
Las noga de tillampliga anvisningarna for POLARSHEATH styrbar hylsa fore anvandning.
1 annat fall kan komplikationer uppsta.
Las noga de tillampliga anvisningarna for kompatibla ledare fore anvandning. laktta alla
varningar och férsiktighetsatgarder som anges i dessa anvisningar. Om detta inte goérs
kan det medfora komplikationer fér patienten.
Anvandning av VersaCross Connect forvantas reducera antalet byten under ingreppet,
vilket ger en mer effektiv transseptal punktion. Detta ska beaktas vid uppskattning av
tidpunkten for heparinadministrering for att sékerstélla tillampliga ACT-nivéer efter
transseptal punktion.
VersaCross Connect-atkomstlosningen for POLARSHEATH levereras steriliserad med
en etylenoxidprocess. Anvand aseptisk teknik vid 6ppning av férpackningen och
hantering av produkterna i det sterila faltet.
Anslut anslutningskabelns generatoranslutningsande till den isolerade
patientanslutningsporten p& Baylis RF-generatorn i enlighet med Baylis RF-generatorns
bruksanvisning. Rikta forsiktigt in kontaktens stift mot uttaget och tryck in kontakten tills
den sitter ordentligt p& plats i uttaget. Forsok att ansluta kabeln p& n&got annat satt
kommer att medféra skada pa kontaktens stift.
Anvand inte for stor kraft vid anslutning av anslutningskabeln till Baylis RF-generatorn.
Anvéndning av éverdriven kraft kan leda till skador p& kontaktstiften.
Spola dilatatorn ordentligt med hepariniserad koksaltlésning fére anvandning.
Ga in i hoger larbensven med standardmetoder.
Observera att en kompatibel mandranghylsa kan anvéndas vid det vendsa kutana
punktionsstallet om sa 6nskas. Se bruksanvisningen till den kompatibla mandranghylsan
for utforligare information och anvisningar.
For in en kompatibel ledare genom atkomstpunkten till kérlsystemet och for fram till
onskat djup (VersaCross RF-traden kan anvandas).
Vidga det kutana punktionsstallet vid behov.
Dilatatorn kan féras in helt i den kompatibla atkomsthylsan.
Dilatatorns eller hyls- och dilatatorenhetens distala kurvatur kan vid behov justeras
manuellt fére inférandet i kroppen. Manuell formning av den distala kurvan ska géras med
mjuka rorelser langs kurvan. Anvénd inte for stor kraft och/eller dverdrivet tryck vid
omformning.
Tra dilatatorn och den kompatibla &tkomsthylsan 6ver VersaCross RF-traden (eller
ledaren om en s&dan anvéands) med en l4tt vridningsrérelse in i superior vena cava (SVC)
under bildvagledning, t.ex. fluoroskopi eller ekokardiografi. Om motstand uppstar, anvand
INTE 6verdriven kraft for att fora fram eller dra tillbaka dilatatorn 6ver ledaren. Faststéll
orsaken till motstandet innan ingreppet fortsatts.
Anvand standardteknik for att placera enheten med hylsa, dilatator och ledare i 6nskad
hjartkammare.
Om VersaCross RF-traden inte anvandes for att fora fram enheten med hylsan och
dilatatorn till SVC, avlagsna ledaren och byt ut den mot VersaCross RF-traden med den
medféljande spetsriktaren.
For in VersaCross RF-traden genom hylsan och dilatatorn tills tradspetsen befinner sig
precis innanfor dilatatorspetsen. De synliga markeringarna pa tradkroppen kan anvandas
for att hjalpa till att positionera tradspetsen med dilatatorns distala ande.
Ta ett fast grepp om kateteranslutningsanden pa anslutningskabeln med ena handen.
Tryck med tummen pa den réda knappen ovanpa kontakten. For langsamt in den
proximala &nden av VersaCross RF-traden i 6ppningen pa kateteranslutningen. Nar den
exponerade delen av enhetens proximala &nde inte langre ar synlig, slapp den roda
knappen pa kontakten. Dra forsiktigt i enheten for att sékerstélla att anslutningen &r saker.
Placera spetsen p& den transseptala enheten (RF-trad, hylsa, dilatator) i hoger formak
mot fossa ovalis under lamplig bildvagledning, inklusive, men inte begrénsat Htill,
fluoroskopisk, ekokardiografisk och/eller elektroanatomisk mappning som véagledning
med hjalp av standardteknik.
OBS! Vid anvandning av elektroanatomisk mappning som vagledning rekommenderas
det att man bekréaftar placeringen av spetsen och septaltiltet med ekokardiografisk
avbildning eller annan avbildningsmodalitet.
Tryck pa dilatatorn for att spanna septum vid fossa ovalis.
For fram VersaCross RF-traden s& att den aktiva spetsen kommer i kontakt med septum
vid fossa ovalis, men fortfarande inom dilatatorn.
Nar lamplig positionering har uppnatts, tillfor RF-energi via Baylis RF-generatorn till den
aktiva spetsen. Detta resulterar i punktion av malhjartvavnaden. Se bruksanvisningen till
Baylis RF-generatorn betréffande korrekt anvéndning av generatorn.
Applicera ett fast tryck pa VersaCross RF-traden under tillforseln av RF-energi for att fora
in VersaCross RF-trdden genom véavnaden.
OBS! Anvénd de lagsta lampliga RF-instéllningarna for att uppna dnskad punktering.

o  For RFP-100A: En initial RF-instélining mellan en (1) sekund i PULSE-laget till tva

(2) sekunder i CONSTANT-laget har visat sig vara tillracklig fér lyckad punktion.

RF-stromférsorjningen kan avslutas genom att trycka pd RF ON/OFF-knappen pa
Baylis RF-generatorn om timern inte har I6pt ut.
Intradet i véanster formak kan bekraftas genom 6vervakning av VersaCross RF-traden
under lamplig bildvéagledning. Vagledning med ekokardiografi rekommenderas ocksa.
Om septalpunktionen inte lyckats efter fem (5) forsok till tillforsel av RF-strém tillrads
anvandaren att tillampa en annan metod for ingreppet.
Nar punkturen ar genomford ska VersaCross RF-trdden foras framéat mekaniskt utan
nagon RF-effekt. Positionering i det véanstra formaket ar tillrackligt nar den fullstandiga
distala kurvan och den slappa delen har korsat septum och observerats i det vanstra
férmaket. Vagledning med ekokardiografi rekommenderas ocksa.
Sedan kan dilatatorn foras 6ver VersaCross RF-traden for att férstora punkturen.
For att koppla bort VersaCross RF-trdden fran anslutningskabeln, tryck ned den réda
knappen pa kateteranslutningen och avlagsna forsiktigt VersaCross RF-tradens
proximala &nde fran anslutningskabeln.
Vid frankoppling av anslutningskabeln frén Baylis RF-generatorn: ta tag i kontakten med
ett fast grepp och dra den forsiktigt rakt ut ur uttaget.
Vid anvéndning av VersaCross RF-traden for inféring av hjélpenheter: dra langsamt
tillbaka den transseptala hylsan och/eller dilatatorn 6ver traden, och hall traden pa plats
for att sakerstalla att &tkomst till vanster formak bibehalls.
For fram den nddvéandiga hjdlpenheten éver VersaCross RF-traden tills den distala
spetsen ndr énskad position i vanster férmak.
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Dra langsamt tillbaka VersaCross RF-traden genom den transseptala hylsan och
dilatatorn.

Se till att dilatatorn &r fri fran luft. For att aspirera blod, anvand dilatatorfattningen.
Overvaka ofta den rontgentata spetsens placering med bildvégledning, t.ex. fluoroskopi
eller ekokardiografi.

Infundera kontinuerligt hepariniserad 16sning eller aspirera med jamna mellanrum. Detta
kan bidra till att reducera risken for tromboemboliska komplikationer till folid av
trombbildning, eftersom det kan finnas en risk for trombutveckling vid den distala
dilatatorspetsen eller inne i dilatatorlumen. Aspirera aven nar vid avlagsnande av den
transseptala enheten eller dilatatorn.

Nar dilatatorn har avlagsnats ska standardteknik tillampas for att uppn& hemostas.

Anslutningar

Baylis RF-generator

0
)

Anslutningskabel for
engangsbruk
(medfdljer)

DIP-jordningsplatta

(medféljer ej)
VersaCross RF-ledare

(pigtail-modellen visas)

Fotreglage
(tillval)

-0

ANVISNINGAR FOR RENGORING OCH STERILISERING

VersaCross Connect-atkomstlosningen for POLARSHEATH fér inte rengéras eller
resteriliseras. VersaCross Connect-atkomstlosningen for POLARSHEATH &r endast avsedd
for engangsbruk.

FELSOKNING
Foljande tabell &r till for att hjalpa anvandaren att diagnostisera potentiella problem.

PROBLEM KOMMENTARER FELSOKNING

Anslutningskabeln
passar inte in i den
isolerade
patientanslutningen
pa generatorns
frontpanel

Kontakterna ar utformade
for anslutning pa ett specifikt
satt av sékerhetsskél. Om
kontaktens "nycklar” &r ur
linje passar kontakterna

inte ihop.

Kontrollera att kontaktnycklarna
ligger i réatt riktning.

Felmeddelanden

For att kunna perforera Se till att alla anslutningar har

pa generatorn vavnad med hjélp av RF- gjorts, dvs.:
energi maste alla enheter - VersaCross RF-traden till
vara korrekt anslutna och anslutningskabeln
i gott skick. - Anslutningskabeln till Baylis RF-

generatorn

- Baylis RF-generatorn till
jordningsplatta (medféljer ej)
Inspektera VersaCross RF-traden
och anslutningskabeln visuellt med
avseende p& skador. Alla eventuella

skadade enheter ska kasseras
omedelbart. Sluta anvénda
enheten om problemet kvarstar.
For felmeddelanden som uppstar
vid forsok till RF-punktur, se
bruksanvisningen som medfbljer
Baylis RF-generatorn.

Brott eller veck
patraden

Brott och veck pa VersaCross | Kassera omedelbart.
RF-traden kan orsaka

patientskador.

BORTSKAFFANDE AV AVFALL
Behandla de anvanda enheterna som biofarligt avfall och bortskaffa dem i enlighet med
sjukhusets standardrutiner.

INFORMATION OM KUNDTJANST OCH PRODUKTRETUR
Vid problem eller fragor om Baylis Medical-utrustning, kontakta var tekniska support.

Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, HAT 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

ANMARKNINGAR:

1.

2.

For retur av produkter kréavs ett returgodkédnnandenummer innan produkter skickar
tillbaka till Baylis Medical Company. Anvisningar for produktretur lamnas vid det tillfallet.
Se till att alla produkter som returneras till Baylis Medical har rengjorts, dekontaminerats
och/eller steriliserats i enlighet med anvisningarna for produktretur innan de returneras
for garantiservice. Baylis Medical accepterar inte begagnad utrustning som inte har
rengjorts eller dekontaminerats pa ratt satt i enlighet med anvisningarna for
produktretur.
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MARKNING OCH SYMBOLER

EU-auktoriserad
representant

N Tillverkare

Engangsanvandning —
teranvand inte

Steril genom
anvandning av
etylenoxid

Partinummer

g Utg&ngsdatum

Anvénd inte om
o férpackningen
& Forsiktig @ &r skadad. Las

bruksanvisningen

Hall borta fran

-
s L. o] i
@ Folj bruksanvisningen /;L\ solljus

Katalognummer @

Far ej resteriliseras

Icke-pyrogen: RF-

trdden och dilatatorn
y( ar icke-pyrogena om Co
g forpackningen inte har

oppnats eller skadats

Innehaller farliga
amnen: Kobolt (Co)

System med en steril - Medicinteknisk
O barriar m produkt

VersaCross Connect

transseptal dilator ar
avsedd for
anvandning med
POLARSHEATH™-

atkomsthylsan

Tillverkningsdatum

Forsiktig: Enligt
federal lag (USA) far

Ii’, ONLY denna enhet endast

sdljas av lakare eller

VersaCross
Connect transseptal

| dilatator har en
ytterdiameter pa
12F (4,1 mm)

Maximal

ytterdiameter for
Max Guidewire O.D. ledare som kan

anvandas med

pé lakares ordination.
denna enhet

% EU-importor
Endast for EU-medlemslénder:

= Den héar symbolen indikerar att
g produkten maste kasseras pa ett satt som
(i 6verensstammer med lokala och nationella
bestammelser. Kontakta distributéren vid
frdgor ang&ende atervinning av den har
enheten.

BEGRANSADE GARANTIER

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterar sina engangsprodukter och tillbehérsprodukter
vad géller defekter i material och utférande. BMC garanterar att sterila produkter forblir sterila
under den tidsperiod som anges pa etiketten sa lange originalférpackningen &r intakt. Enligt
denna begransade garanti, om en omfattad produkt visar sig vara defekt i material eller
utforande, kommer BMC att ersétta eller reparera, efter eget gottfinnande, en sddan produkt,
med avdrag for eventuella avgifter till BMC for transport- och arbetskostnader i samband med
inspektion, avlagsnande eller aterstallande av produkten. Langden pa garantin &r: (i) for
engangsprodukter, produktens hallbarhetstid och (i) for tillbehdrsprodukter 90 dagar frén
datumet for avséandning. Denna begransade garanti géller endast for nya originalprodukter som
levererats frdn fabriken och som har anvants for sina normala och avsedda
anvandningsomraden. BMC:s begransade garanti galler inte for BMC-produkter som har
resteriliserats, reparerats, andrats eller modifierats p& nagot satt och galler inte for BMC-
produkter som har forvarats felaktigt eller rengjorts, installerats, anvants eller underhallits pa ett
felaktigt sétt i strid med BMC:s anvisningar.

FRISKRIVNING OCH UTESLUTANDE AV ANDRA GARANTIER

OVANSTAENDE BEGRANSADE GARANTI AR DEN ENDA GARANTI SOM
TILLHANDAHALLS AV SALJAREN. SALJAREN FRANSAGER SIG ALLA ANDRA
GARANTIER, BADE UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER
OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR EN VISS ANVANDNING ELLER ETT
VISST SYFTE.

BEGRANSNING AV SKADESTANDSANSVAR

DEN ERSATTNING SOM ANGES HARI SKA VARA DEN ENDA ERSATTNINGEN FOR ALLA
GARANTIANSPRAK, OCH YTTERLIGARE SKADESTAND, INKLUSIVE FOLJDSKADOR
ELLER SKADESTAND FOR AVBROTT | VERKSAMHETEN ELLER UTEBLIVEN VINST,
INTAKTER, MATERIAL, FORVANTADE BESPARINGAR, DATA, KONTRAKT, GOODWILL
ELLER LIKNANDE (OAVSETT OM DE AR DIREKTA ELLER INDIREKTA TILL SIN NATUR)
ELLER FOR NAGON ANNAN FORM AV TILLFALLIGA ELLER INDIREKTA SKADOR AV
NAGOT SLAG, SKA INTE VARA TILLGANGLIGA. SALJARENS MAXIMALA SAMMANLAGDA
ANSVAR | FORHALLANDE TILL ALLA ANDRA ANSPRAK OCH SKADESTAND, INKLUSIVE
SKYLDIGHETER ENLIGT EVENTUELL SKADEERSATTNING, OAVSETT OM DE AR
FORSAKRADE ELLER INTE, KOMMER INTE ATT OVERSTIGA KOSTNADEN FOR DE
PRODUKTER SOM GER UPPHOV TILL ANSPRAKET ELLER SKADESTANDET. SALJAREN
FRANSAGER SIG ALLT ANSVAR | SAMBAND MED TILLFALLIG INFORMATION ELLER
HJALP SOM TILLHANDAHALLS AV, MEN SOM INTE KRAVS, AV SALJAREN ENLIGT DETTA
AVTAL. ALL TALAN MOT SALJAREN MASTE VACKAS INOM ARTON (18) MANADER EFTER
ATT GRUNDEN FOR TALAN UPPSTOD. DESSA ANSVARSFRISKRIVNINGAR OCH
ANSVARSBEGRANSNINGAR GALLER OBEROENDE AV ANDRA EVENTUELLA
MOTSTRIDIGA VILLKOR | DETTA AVTAL OCH OBEROENDE AV FORMEN FOR TALAN,
OAVSETT OM DET ROR SIG OM AVTAL, SKADESTAND (INKLUSIVE VARDSLOSHET OCH
STRIKT ANSVAR) ELLER PA ANNAT SATT, OCH KOMMER DESSUTOM ATT OMFATTA
SALJARENS LEVERANTORER, UTSEDDA DISTRIBUTORER OCH ANDRA
AUKTORISERADE ATERFORSALJARE SOM TREDJE PART SOM AR BERATTIGADE TILL
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FORMAN FOR SALJAREN. VARJE BESTAMMELSE | DETTA AVTAL SOM FORESKRIVER
EN BEGRANSNING AV ANSVAR, EN AVSAKNAD AV GARANTI, ETT VILLKOR ELLER EN
UTESLUTNING AV SKADESTAND AR AVSKILIBAR OCH OBEROENDE AV VARJE ANNAN
BESTAMMELSE OCH SKA TILLAMPAS SOM SADAN.

| EVENTUELLA ANSPRAK ELLER RATTSTVISTER BETRAFFANDE SKADESTAND
SOM UPPSTAR PA GRUND AV PASTATT GARANTIBROTT, AVTALSBROTT,
VARDSLOSHET, PRODUKTANSVAR ELLER NAGON ANNAN LAGLIG ELLER
RATTVISEBASERAD TEORI SAMTYCKER KOPAREN UTTRYCKLIGEN TILL ATT BMC INTE
SKA VARA ANSVARIGT FOR SKADESTAND ELLER UTEBLIVEN VINST, VARE SIG FRAN
KOPAREN ELLER FRAN KOPARENS KUNDER. BMC:S ANSVAR SKA VARA BEGRANSAT
TILL KOPARENS INKOPSKOSTNAD FOR DE SPECIFICERADE VAROR SOM BMC HAR
SALT TILL KOPAREN OCH SOM GER UPPHOV TILL SKADESTANDSANSPRAKET.

Ingen agent, anstalld eller representant fér Baylis Medical har befogenhet att binda
foretaget till ndgon annan garanti, bekréftelse eller representation avseende produkten.

Denna garanti galler endast for den ursprungliga koparen av Baylis Medical-produkter
direkt frdn en Baylis Medical-auktoriserad agent. Den ursprungliga koparen kan inte éverfora
garantin.

Anvandning av en BMC-produkt ska betraktas som ett godkannande av villkoren i detta
dokument.

Foljande garantiperioder galler for Baylis Medical-produkter:

[ Engangsprodukter [ Produktens halibarhetstid

| Tillbehérsprodukter | 90 dagar fran datumet for avsandning

Slovencina

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny. DodrzZujte vSetky vystrahy a bezpecnostné
opatrenia uvedené v tomto navode. V opaénom pripade hrozi riziko komplikacii pre pacienta.
Spolo¢nost Baylis Medical Company sa spolieha na lekara, Ze uréi, zhodnoti a oznami kazdému
jednotlivému pacientovi vSetky predvidatelné rizika zakroku.

UPOZORNENIE: FEDERALNE ZAKONY (USA) OBMEDZUJU PREDAJ TOHTO ZARIADENIA
IBA NA POKYN ALEBO OBJEDNAVKU LEKARA

Oznamenie (EU): Akykolvek zavazny incident podla definicie v nariadeni EU o zdravotnickych
pomadckach (2017/745), ktory sa vyskytol v stvislosti s rieSenim pristupu VersaCross Connect™
pre puzdro POLARSHEATH™, je potrebné nahlasit spolo¢nosti Baylis Medical Company Inc.
a kompetentnému uradu &lenského $tatu EU, v ktorom sidli lekér a/alebo pacient.

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) sa prida do Eurépskej databazy
zdravotnickych pomécok (EudaMed, htips://ec.europa.eu/tools/eudamed), ked bude
k dispozicii.

OPIS ZARIADENIA

Riesenie pristupu VersaCross Connect™ pre puzdro POLARSHEATH™ sa sklada z 3 sucasti:
12 F (maximalny vonkajsi priemer 4,1 mm) transseptalny dilatator VersaCross Connect, RF drot
VersaCross™ a jednorazovy spojovaci kabel od spolo¢nosti Baylis (spojovaci kabel). RF drot
VersaCross sa musi pouzivat so schvalenym radiofrekvenénym punkénym generatorom od
spolo¢nosti Baylis RFP-100A (RF generator od spolo¢nosti Baylis) a spojovacim kablom.

Transseptélny dilatator VersaCross Connect je navrhnuty na bezpe¢nu a jednoduchi
katetrizaciu a angiografiu Specifickych srdcovych dutin a miest. Dilatator poskytuje kontrolu nad
kratiacim momentom a je flexibilny. Dilatator mé& skoseny hrot a driek, ktory mozno ru¢ne
tvarovat. Echogénny driek a hrot, ako aj rontgenkontrastny hrot maximalizuji vizualizaciu
dilatatora po€as manipulacie.

Transseptalny dilatator VersaCross Connect je ureny na pouZitie s ovladatelnym puzdrom
POLARSHEATH™ s vnitornym priemerom 12 F, ktoré ma dlzku 68 cm, konkrétne s modelom:
MO004CRBS3050.

Pred pouzitim si pozorne precitajte prislusné pokyny pre ovladatelné puzdro POLARSHEATH.
Dodrzujte vSetky vystrahy a bezpecnostné opatrenia uvedené v tomto navode. V opaénom
pripade hrozi riziko komplikacii pre pacienta.

RF drét VersaCross aplikuje radiofrekvenént (RF) energiu v monopolarnom rezime medzi
svojou distalnou elektr6dou a komeréne dostupnou externou jednorazovou indiferentnou
(disperznou) naplastovou (DIP) elektrédou, ktora je v stlade s poziadavkami aktualneho znenia
normy IEC 60601-2-2. Spojovaci kabel pripdja RF generator od spolo¢nosti Baylis k RF drotu
VersaCross. Tento spojovaci kabel umoziiuje aplikovat RF energiu z RF generatora od
spolo¢nosti Baylis do RF drotu VersaCross. Podrobné informacie tykajuce sa RF generatora
Baylis su uvedené v samostatnej prirucke, ktora je prilozena k zariadeniu (s nazvom ,Navod na
pouzitie radiofrekvenéného punkéného generatora Baylis Medical Company*).

Rozmery RF dr6tu VersaCross a konektorového kabla najdete na oznaceniach zariadenia.
Izolacia tela RF drotu VersaCross ulahCuje plynulost posunu zariadenia a zabezpecduje
elektrickl izolaciu. Pruzna distalna ast RF drétu VersaCross je zakrivena a aktivny hrot je
zaobleny, aby bol atraumaticky voci srdcovému tkanivu (ak sa neaplikuje RF energia).
Réntgenkontrastnd a echogénna markerova cievka je umiestnend na distélnej Gasti na
vizualizaciu po€as manipulacie. Hlavné telo RF drétu VersaCross poskytuje tuhy vodiaci
mechanizmus pre posun pomocnych zariadeni do lavej predsiene po vytvoreni predsiefiového
septalneho defektu. RF drdt VersaCross ma po celej svojej dizke viditelné znacky, ktoré sluzia
ako pomécka na zarovnanie hrotu drétu v kompatibilnej zostave transseptalneho puzdra
alalebo dilatatora (napr. stprava transseptalneho puzdra VersaCross). Proximalny koniec RF
drotu VersaCross je z odhaleného kovu a je uréeny len na spojenie s poskytnutym spojovacim
kablom, nie s elektrokauterizacnymi ani elektrochirurgickymi zariadeniami. Druhy koniec
spojovacieho kabla sa prip4ja k RF generatoru od spoloc¢nosti Baylis.

ZAMYSLANE POUZITIE

Riesenie pristupu VersaCross Connect pre puzdro POLARSHEATH je indikované na vytvorenie
predsiefiového septalneho defektu v srdci ana perkutdnne zavedenie réznych typov
kardiovaskularnych katétrov a vodiacich drotov do vsetkych srdcovych komér vratane lavej
predsiene prostrednictvom transseptalnej perforacie/punkcie. RieSenie pristupu VersaCross
Connect pre puzdro POLARSHEATH je uréené na pouzitie pri perkutannych transseptalnych
zéakrokoch u pacientov, ktori vyzaduji zavedenie kardiovaskularnych katétrov do srdca vratane
lavej strany prostrednictvom transseptalnej punkcie. RieSenie pristupu VersaCross Connect pre
puzdro POLARSHEATH je uréené na pouzitie u dospelych (nie detskych) pacientov, s vynimkou
tehotnych a/alebo dojciacich pacientok. RieSenie pristupu VersaCross Connect pre puzdro
POLARSHEATH je jednorazové zariadenie. Intervenéné zakroky smu vykondvat iba lekari
vy$koleni v technikach pristupu, ktory sa ma pouzit. RF dr6t je uréeny na aplikaciu
radiofrekvenénej energie v monopolarnom rezime medzi jej distalnou elektrédou a spatnou
elektrédou. RF drét sa mdze pouzivat bez vymeny, ako vodiaci drét, ako transseptalne
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zariadenie alebo ako vymenny mechanizmus na aplikéciu terapeutickych puzdier. Zahrnuty RF
dr6t sa neodporica pouzivat v pripadoch, v ktorych sa nevyzaduje vytvorenie predsiefiového
septalneho defektu.

INDIKACIE NA POUZITIE

Spojené sStaty: RieSenie pristupu VersaCross Connect pre puzdro POLARSHEATH je
indikované na vytvorenie predsieriového septalneho defektu v srdci a na pouzitie pri zakrokoch,
pri ktorych sa vyzaduje pristup do lavej predsiene prostrednictvom transseptalnej techniky.

Zvysok sveta: RieSenie pristupu VersaCross Connect pre puzdro POLARSHEATH je
indikované na vytvorenie predsiefiového septalneho defektu v srdci a na perkutanne zavedenie
roznych typov kardiovaskularnych katétrov a vodiacich drétov do vSetkych srdcovych komér
vratane lavej predsiene prostrednictvom transseptalnej perforécie/punkcie.

KONTRAINDIKACIE

Zahrnuty RF drot VersaCross sa neodporuca pouzivat v pripadoch, v ktorych sa nevyzaduje
vytvorenie predsiefiového septalneho defektu. Spojovaci kabel sa neodporuca pouzivat
so ziadnym inym RF generatorom od spolo¢nosti Baylis ani so Ziadnym inym zariadenim.

V krajinach EU: RF drét VersaCross nie je uréeny na pouzitie u pediatrickych pacientov.

VAROVANIA

Toto zariadenie smu pouzivat iba lekari, ktori dokladne rozumeju angiografii, aseptickej
technike a perkutannym intervenénym zakrokom. Odportca sa, aby lekari pred
pokusom o nové intervencéné zakroky vyuZzili predklinické Skolenie, prehlad prislusnej
literatiry a dalie vhodné vzdelavanie.

Laboratérny personal a pacienti moézu byt pocas intervenénych zakrokov znacne
vystaveni rontgenovému Ziareniu v doésledku nepretrzitého pouzivania skiaskopického
zobrazovania. Tato expozicia méze viest k akutnemu poskodeniu zdravia z oZiarenia,
ako aj k zvy$enému riziku somatickych a genetickych vplyvov. Preto je potrebné prijat’
primerané opatrenia na minimalizaciu tejto expozicie. Odporuéa sa pouzitie
echokardiografie.

RieSenie pristupu VersaCross Connect pre puzdro POLARSHEATH je uréené na
pouzitie len ujedného pacienta. NepokusSajte sa Ziadnu sucast rieSenia pristupu
VersaCross Connect pre puzdro POLARSHEATH sterilizovat a opakovane pouzit.
Opakované pouzitie mdze spOsobit zranenie pacienta a/alebo prenos infekénych
chordb z jedného pacienta na druhého. Nedodrzanie tohto pokynu moéze viest ku
komplik&ciam u pacienta.

Riesenie pristupu VersaCross Connect pre puzdro POLARSHEATH sa dodava
STERILNE (sterilizované etylénoxidom). NepouZivajte, ak je obal pokodeny.
Manuélne tvarovanie distaineho zakrivenia sa méa vykonat plynulymi pohybmi pozdiz
zakrivenia. Pri zmene tvaru nepouzivajte nadmernu silu a/alebo tlak.

RF drot VersaCross sa musi pouzivat spolu s dodavanym spojovacim kablom. Snaha
0 pouzitie s inymi konektorovymi kablami moéze viest k usmrteniu pacienta a/alebo
operatora elektrickym pradom.

Nepouzivajte RF drét VersaCross s elektrokauterizaénymi alebo elektrochirurgickymi
generatormi, spojovacimi kablami ani prisluSsenstvom — v opaénom pripade hrozi riziko
zranenia pacienta a/alebo operatora.

Konektorovy kabel sa smie pouzivat iba s RF generdtorom RFP-100A
Baylis a s pribalenym RF vodicom VersaCross. Pokusy o jeho pouzitie s inymi RF
generatormi a zariadeniami mézu viest k usmrteniu pacienta a/alebo operatora
v dosledku zasahu elektrickym pradom.

RF drét VersaCross sa musi pouzivat spolu s kompatibilnym transseptalnym puzdrom
(0,035") a/alebo dilatacnymi zariadeniami. Pouzivanie nekompatibilnych dopinkovych
zariadeni m6ze poskodit' celistvost RF vodi¢a VersaCross alebo doplnkovych zariadeni
a modze sposobit’ zranenie pacienta.

RF drot VersaCross bol schvéleny iba na pouzitie v rdmci transseptalnej punkcie
pomocou dilatatorov VersaCross, pri ktorych sa dokazalo, Ze poskytuju pozadovanu
podporu na optimalne fungovanie.

Aktivny hrot a distalne zakrivenie RF drotu VersaCross su krehké. Dbajte na to, aby ste
pocas manipulacie s RF drétom VersaCross neposkodili hrot ani distalne zakrivenie.
Ak sa hrot alebo distalne zakrivenie kedykolvek po€as pouzivania poskodi, RF drot
VersaCross bezodkladne zlikvidujte. Nepoku$ajte sa narovnat ohnuty aktivny kryt.
Poskodenie zariadenia mbze viest k zraneniu pacienta.

RF drét VersaCross nie je uréeny na pouzitie u pediatrickych pacientov. RF drot
VersaCross nie je uréeny na pouzitie u pediatrickych pacientov.

Nepokusajte sa zavadzat ani vytahovat RF drot VersaCross cez kovovu kanylu alebo
perkutannu ihlu — v opaénom pripade hrozi riziko po$kodenia zariadenia a zranenia
pacienta.

Pred infuziou cez proximalnu pripojku je potrebné starostlivo sa ubezpedit, Ze sa
z dilatatora odstranil vSetok vzduch.

Pri zavadzani alebo vyberani dilatatora z pristupovych puzdier alebo puzdier
zavadzaca je potrebné postupovat opatrne.

Pri zavadzani alebo vyberani kompatibilnych vodiacich drétov z [imenu dilatatora je
potrebné postupovat opatrne.

Priame perkutéanne zavedenie dilatatora bez puzdra sa neodportca.

Nepokusajte sa o priame perkutanne zavedenie dilatatora bez vodiaceho drétu, pretoze
to moze spdsobit poranenie cievy.

S dilatatorom sa musi manipulovat opatrne, aby sa predi$lo poSkodeniu srdca alebo
tamponade. Posun dilatatora sa ma vykonavat pomocou zobrazovacieho navadzania.
Odporuca sa skiaskopické alebo echokardiografické zobrazenie. Ak narazite na odpor,
NEPOUZIVAJTE nadmernd silu na posunutie ani vytiahnutie zariadenia.

PREVENTIVNE OPATRENIA

NepokuSajte sa pouzit rieSenie pristupu VersaCross Connect pre puzdro
POLARSHEATH, kym si pozorne neprecitate priloZzeny navod na pouzitie.

Systém sterilnej bariéry avSetky zariadenia sa maju pred pouzitim vizualne
skontrolovat. Ak je celistvost sterilnej bariéry narusena alebo su zariadenia poSkodené,
nepouzivaijte ich.
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Manipulacia sa musi vykonavat opatrne, aby sa predislo poskodeniu srdca, tamponade
alebo poraneniu ciev. Poslvanie dilatatora a drétu sa ma vykonavat pomocou
zobrazovacieho navadzania, ako su skiaskopia alebo echokardiografia. Ak narazite na
odpor, na posunutie alebo vytiahnutie RF drotu VersaCross alebo transseptélneho
dilatatora VersaCross Connect NEPOUZIVAJTE nadmem silu. Nadmerna sila méze
viest' k ohnutiu alebo zalomeniu RF drétu VersaCross, ¢o obmedzi posun a vytiahnutie
puzdra a/alebo dilataéného zariadenia.

Intervenéné zakroky smu vykonavat iba lekari dokladne vyskoleni v technikéach
pristupu, ktory sa ma pouzit.

RF punkcie smu vykonavat' iba lekari dokladne vyskoleni v technikdch RF punkcie
v plne vybavenom katetrizaénom laboratoriu.

Riesenie pristupu VersaCross Connect pre puzdro POLARSHEATH nepouzivajte po
datume pouzitelnosti.

Transseptalny dilatator VersaCross Connect je kompatibilny s puzdrami zavadzaca
s priemerom 12,5 F alebo vaésimi.

Transseptalny dilatator VersaCross Connect je uréeny na pouzitie s konkrétnymi
modelmi ovladatelného puzdra POLARSHEATH s vnitornym priemerom 12 F, ktoré
maju dizku 68 cm.

Transseptalny dilatator VersaCross Connect je kompatibilny s transseptalnymi
zariadeniami a vodiacimi drétmi s velkostou 0,035" alebo mensimi.

RieSenie pristupu VersaCross Connect pre puzdro POLARSHEATH NIE
JE kompatibilné s transseptalnymi ihlami, ako je napriklad ,transseptalna ihla NRG™”.
Pred pouZitim vizualne skontrolujte RF drét VersaCross a spojovaci kabel a overte, ¢i
nedoslo k prasknutiu alebo po$kodeniu izolaéného materialu. Ak doslo k po$kodeniu,
drot ani kabel nepouzivajte.

RF drot VersaCross a spojovaci kabel st uréené na pouzitie iba so zariadeniami
uvedenymi v ¢asti Potrebné vybavenie.

Preditajte si adodrziavajte navod vyrobcu na pouzitie elektrody DIP. Vzdy
pouzivaite vyluéne tie elektrody DIP, ktoré spifiaji alebo presahuju poZiadavky normy
IEC 60601-2-2.

Umiestnenie elektrédy DIP na stehno moze byt spojené s vy§Sou impedanciou.

Aby ste predisli riziku vznietenia, overte, ¢i sa po¢as aplikacie RF energie v miestnosti
nenachadzaju horfavé materialy.

Prijmite bezpeénostné opatrenia na obmedzenie Gcinkov, ktoré moédze mat
elektromagnetické ruSenie (EMI) generované RF generatorom Baylis na vykon inych
zariadeni. Skontrolujte kompatibilitu a bezpe¢nost kombinacii inych fyziologickych
monitorovacich a elektrickych pristrojov, ktoré sa maju pouzit na pacientovi spolu
s RF generatorom Baylis.

Aby bolo mozné nepretrzité monitorovat povrchovy elektrokardiogram (EKG) pocas
aplikacii RF energie, musi sa pouzit primerané filtrovanie.

Nepokusajte sa zaviest a pouzivat proximalny koniec RF vodi¢a VersaCross ako
aktivny hrot.

Neohybajte RF drdt VersaCross ani spojovaci kabel. Nadmerné ohybanie alebo
zalomenie drieku drétu, distalneho zakrivenia drotu alebo konektorového kabla méze
poskodit celistvost komponentov zariadenia a moéze spdsobit zranenie pacienta.
Pri manipulécii s RF drotom VersaCross a spojovacim kablom postupujte opatrne.
Posun RF drotu VersaCross a zostavy pomocného puzdra a dilatatora je potrebné
vykonavat pod zobrazovacim navadzanim. Pouzitie viditelnych znaciek na tele vodi¢a
je len priblizna pomdcka na umiestnenie hrotu vodi¢a s distalnym koncom dilatatora.
NepokuSajte sa aplikovat’ RF energiu, kym sa nepotvrdi, Ze aktivny hrot RF drotu
VersaCross je v spravnom kontakte s ciefovym tkanivom.

Neaplikujte RF energiu RF vodi¢a VersaCross pouzitim nekompatibilného dilatatora
alebo kanyly — v opa¢nom pripade hrozi riziko popdlenin pacienta, neucinnej punkcie
alebo nemoznosti dosiahnut punkciu.

Odporti¢ame, aby ste neprekrodili pat (5) aplikacii RF energie na jeden RF drot
VersaCross.

Nikdy neodpéjajte konektorovy kabel od RF generatora Baylis v reZzime aplikacie RF
energie.

Konektorovy kabel nikdy neodpajajte od RF generatora Baylis tahanim za kabel. Ak
kabel neodpojite spravne, modze dojst k jeho poskodeniu.

Nekrutte konektorovym kablom pocas jeho pripajania alebo odpajania od izolovaného
pacientskeho konektora na RF generatore Baylis. Skritenie kabla moéze viest
k poskodeniu kolikovych konektorov.

RF generator Baylis dokaZe aplikovat' elektrickii energiu znacnej intenzity. Zranenie
pacienta alebo operatéra moze byt désledkom nespravnej manipulacie s RF drétom
VersaCross a/alebo elektrédou DIP, a to najma pri obsluhe zariadenia.

Pocas aplikacie energie by sa pacient nemal dostat do kontaktu s uzemnenymi
kovovymi povrchmi.

Zjavne nizky vystupny vykon alebo zlyhanie zariadenia pri norméalnych nastaveniach
modze naznacovat chybnu aplikaciu DIP elektrody, zlyhanie elektrického vedenia alebo
slaby kontakt tkaniva na aktivnom hrote. Skontrolujte zjavné chyby zariadenia alebo
nespravne pouzitie. Pokuste sa lepSie umiestnit’ aktivny hrot RF drétu VersaCross na
predsiefiovom septe. Vykon zvysSujte iba vtedy, ak pretrvava nizky vystupny vykon.

Ak pouzivate elektroanatomické mapovacie navadzanie, odpori¢ame, aby ste ho
pouzivali spolu s alternativnou zobrazovacou metédou pre pripad straty viditelnosti
zariadenia.

SPECIALNE POKYNY NA SKLADOVANIE A/ALEBO MANIPULACIU
Chranite pred sIne¢nym svetlom.
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SPECIFIKACIE PRODUKTU

Produkt RF drot Produkt Spojovaci kabel RFP 100A
VersaCross
Dlzka 180 cm Pouzitelna 10 stép/3 m
dizka
Priemer 0,035"/0,89 mm Konektor 4-kolikovy (3-kolikovy)
drotu generatora rns

Priemer 9 mm hrot v tvare J Konektor Tlacidlo
zakrivenia alebo 24 mm hrot zariadenia
typu Pigtail
Vstupné Vstupné
napéatie 300 Vims napéatie 300 Vims
NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi neZiaduce udalosti, ktoré sa m6zu vyskytnat pri pouzivani rieSenia pristupu VersaCross
Connect pre puzdro POLARSHEATH, patri:

perforacia a/alebo tamponéada, perikardialny/pleuralny vypotok,
Sepsalinfekcia predsieriovy septalny defekt,
Krvacanie Arytmie

Hematom Embolické udalosti

Spazmus cievy Vzduchova embdlia
Perforéacia cievy Tromboembolické epizédy
Poranenie cievy Cievna trombéza
Poskodenie chlopne Predsieriovy flutter

Lokalne poskodenie nervov Tachykardia

Vytvorenie AV fistuly Fibrilacia predsieni

Bolest a citlivost Pretrvavajuce arytmie
Pseudoaneuryzma Komorova tachykardia
Zachytenie katétra Infarkt myokardu

Alergicka reakcia Cudzie teleso/zlomenie drétu
zachytenie/zamotanie drétu, dalsi chirurgicky zakrok,
popéleniny tkaniva, perforacia myokardu.

KOMPATIBILITA PRODUKTU
Nasledujlce zariadenia st kompatibilné s rieSenim pristupu VersaCross Connect pre puzdro
POLARSHEATH:
- striekacky so zasuvnym uzaverom typu luer lock,
- puzdra zavadzaca s priemerom 12,5 F alebo vacsim,
- ovladatelné puzdro POLARSHEATH™ s vnatornym priemerom 12 F, ktoré ma
dizku 68 cm,
- 0,035" alebo mensie transseptalne punkéné zariadenia a vodiace droty (napriklad
RF drét VersaCross),
- elektroda DIP, ktora spifia alebo prekraduje poziadavky normy IEC 60601-2-2 pre
elektrochirurgické elektrody,
- kabel DuoMode Cable™ na pouzitie s elektroanatomickymi mapovacimi systémami,
- RF generator RFP-100A od spolo¢nosti Baylis.

PRIPRAVA NA POUZITIE

Pred pouzitim rieSenia pristupu VersaCross Connect pre puzdro POLARSHEATH sa musia
jednotlivé sucasti dokladne skontrolovat, & nie su poskodené alebo neobsahuju defekty,
rovnako ako vSetko vybavenie pouzité pri zakroku. NepouZivajte chybné vybavenie.
Nepouzivajte zariadenie opakovane.

POTREBNE VYBAVENIE
RF transseptalne zakroky sa maju vykonavat v $pecializovanom klinickom zariadeni vybavenom
vhodnym zobrazovacim vybavenim a kompatibilnym vySetrovacim stolom, echokardiografickym
zobrazovanim, fyziologickym zaznamnikom, nidzovym vybavenim a pristrojmi na ziskanie
cievneho pristupu. Medzi pomocné materialy potrebné na vykonanie tohto zakroku patria:
. RF generator RFP-100A od spolo¢nosti Baylis,
e  ovladatelné puzdro POLARSHEATH,
e elektroda DIP, ktora spiia alebo prekraduje poZiadavky normy IEC 60601-2-2 pre
elektrochirurgické elektrédy (nie je si€astou balenia),
. 0,035" vodiaci dr6t alebo mensi (volitelné),
e  kabel DuoMode Cable™ na pouzitie s elektroanatomickymi systémami mapovania
(volitelny).

ODPORUCANY NAVOD NA POUZITIE

. Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny. V opa¢nom pripade hrozi riziko
komplik&cii.

. Pred pouzitim si pozorne pre€itajte prislusné pokyny pre ovladatelné puzdro
POLARSHEATH. V opa¢nom pripade hrozi riziko komplikacii.

. Pred pouzitim si pozorne precitajte prislusné pokyny pre kompatibilny vodiaci drét.
Dodrzujte vsetky vystrahy a bezpe€nostné opatrenia uvedené vtomto navode.
V opaénom pripade hrozi riziko komplikacii pre pacienta.

. Ocakava sa, Zze pouzitie zariadenia VersaCross Connect znizi poCet vymen pocas
zakroku, ¢o povedie k efektivnejSej transseptalnej punkcii. Je to potrebné zohladnit
pri odhadovani nagasovania podania heparinu, aby sa zabezpecili primerané hladiny
ACT po transseptalnej punkcii.

. Riesenie pristupu VersaCross Connect pre puzdro POLARSHEATH sa dodava sterilné
(sterilizované etylénoxidom). Pri otvarani balenia a manipulacii s produktmi v sterilnom
prostredi pouZivajte asepticku techniku.

*  Pripojte koniec konektora generéatora spojovacieho kabla k izolovanému portu konektora
pacienta na RF generatore od spolo¢nosti Baylis podia navodu na pouzitie RF generatora
od spolo¢nosti Baylis. Opatrne zarovnajte koliky konektora so zasuvkou a zatlaéte, aby
konektor riadne zapadol do zasuvky. Akykolvek pokus o pripojenie kabla inym spésobom
poskodi koliky na konektore.
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Pri pripajani konektorového kébla k RF generatoru Baylis nepouzivajte nadmernu silu.
Pouzitie nadmernej sily méze viest k poskodeniu kolikov konektora.

Dilatator pred pouzitim dokladne preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom.
Ziskajte pristup k pravej femoralnej Zile pomocou $tandardnych metéd.

Upozorfiujeme, Ze v pripade potreby mozno v mieste venéznej koznej punkcie pouZit
kompatibilné pristupové puzdro zavadzaca. Podrobnosti a pokyny najdete v navode na
pouzitie kompatibilného puzdra zavadzaca.

Zavedte kompatibilny vodiaci drét cez cievny pristupovy bod a posurite ho do
pozadovanej hibky (moZe sa pouzit RF drét VersaCross).

Podla potreby zvacsite miesto vpichu na koZzi.

Dilatator sa da uplne zaviest do kompatibilného pristupového puzdra.

Distalne zakrivenie dilatatora alebo zostavy puzdra a dilatdtora mozno pred zavedenim
do tela v pripade potreby upravit manualne. Manualne tvarovanie distalneho zakrivenia
sa ma vykonat plynulymi pohybmi pozdiz zakrivenia. Pri zmene tvaru nepouZivajte
nadmernu silu a/alebo tlak.

Poslvajte dilatator a kompatibilné pristupové puzdro po RF drote VersaCross (alebo
vodiacom dréte, ak sa pouziva) miernym ota¢anim do hornej dutej zZily (SVC) pomocou
zobrazovacieho navadzania, ako su skiaskopia alebo echokardiografia. Ak narazite na
odpor, NEPOUZIVAJTE nadmernu silu na posunutie alebo vytiahnutie dilatatora cez
vodiaci drot. Skér nez budete pokracovat), urcite pri¢inu odporu.

Na umiestnenie zostavy puzdra, dilatatora a vodiaceho drétu do pozadovanej dutiny
srdca pouzite Standardnu techniku.

Ak ste RF drot VersaCross nepouzili na posun zostavy puzdra a dilatatora do Zily SVC,
vytiahnite vodiaci drot a vymerite ho za RF drét VersaCross s dodavanym narovnavac¢om
hrotov.

Zavadzajte RF drot VersaCross cez zostavu puzdra a dilatatora, kym sa hrot drotu
nebude nachadzat' priamo v hrote dilatatora. Viditelné znacky na tele vodi¢a mozno
pouzit ako pomdcku pri polohovani vodi¢a vzhladom k distalnemu koncu dilatatora.
Jednou rukou riadne uchopte koniec konektora katétra konektorového kabla. Palcom
stlacte cervené tlacidlo v hornej Casti konektora. Pomaly zavadzajte proximalny koniec
RF drétu VersaCross do otvoru konektora katétra. Ked uz nebude viditelna odkryta ¢ast'
proximalneho konca zariadenia, uvolnite ¢ervené tlacidlo na konektore. Jemne zatiahnite
za zariadenie a overte, €i je pripojenie v poriadku.

Umiestnite hrot transseptalnej zostavy (RF vodi€, puzdro, dilatator) do pravej predsiene
proti fossa ovalis pod prisluSnym obrazovym navadzanim vratane (nielen)
skiaskopického, echokardiografického alebo elektroanatomického mapovania pomocou
Standardnej techniky.

POZNAMKA: Ak pouzivate navadzanie pomocou elektroanatomického mapovania,
odporu¢ame, aby ste overili umiestnenie hrotu a natiahnutie septa pomocou
echokardiografického zobrazenia alebo inej zobrazovacej metody.

Aplikujte tlak na dilatator na natiahnutie septa vo fossa ovalis.

Zavadzajte RF vodi¢ VersaCross tak, aby sa aktivny hrot nachadzal na septe vo fossa
ovalis, ale aby sa stale nachadzal v ramci dilatatora.

Po dosiahnuti pozadovanej polohy aplikujte RF energiu pomocou RF generatora
Baylis do aktivneho hrotu. Vysledkom je punkcia ciefového srdcového tkaniva. Informacie
0 spravnom pouzivani generatora najdete v navode na pouzitie RF generatora od
spolocnosti Baylis.

Pocas aplikacie RF energie pouzite stabilny tlak na RF drét VersaCross, aby sa dosiahlo
uspesné zavedenie RF drotu VersaCross cez tkanivo.

POZNAMKA: Na dosiahnutie poZadovanej punkcie pouzite najnizéie vhodné
nastavenia RF.

o  Zariadenie RFP-100A: Ukazalo sa, ze pocCiatocné nastavenie RF medzi jednou
(1) sekundou v rezime ,PULSE" a dvoma (2) sekundami v reZzime ,CONSTANT*
postacuje na dosiahnutie Uspesnej punkcie.

Aplikaciu RF energie je mozné ukoncit stlatenim tladidla RF ON/OFF (RF
zapnuté/vypnuté) na RF generatore Baylis v pripade, Ze ¢asovy limit ¢asovaca neuplynul.
Vstup do lavej predsiene mozno overit monitorovanim RF drétu VersaCross pomocou
vhodného zobrazovacieho navadzania. Odport¢a sa aj echokardiografické navadzanie.
Ak punkcia septa nie je Uspesna po piatich (5) aplikaciach RF energie, odporuca sa, aby
pouzivatel vyuZil alternativnu metédu zakroku.

Po uspesnom dokonéeni punkcie je potrebné RF drét VersaCross mechanicky posuvat
bez pouzitia akejkolvek RF energie. Polohovanie v lavej predsieni je dostatoéné, ked cela
distélna krivka a pruzna Cast presli cez septum a su pozorované v lavej predsieni.
Odporuca sa aj echokardiografické navadzanie.

Dilatator je potom mozné posunut ponad RF vodi¢ VersaCross, aby sa punkcia zvacsila.
Ak chcete odpojit RF drot VersaCross od spojovacieho kabla, stlacte ¢ervené tlacidlo na
konektore katétra a opatrne odpojte proximalny koniec RF drotu VersaCross od
spojovacieho kabla.

Ak chcete odpojit spojovaci kabel od RF generatora Baylis, pevne uchopte konektor
a jemne ho vytiahnite priamo zo zasuvky.

Ak chcete pouzit RF dr6t VersaCross na ulah&enie posunu pomocného zariadenia,
pomaly vytiahnite transseptalne puzdro a/alebo zostavu dilatatora cez drét, pricom drét
drzte na mieste, aby ste zaistili zachovanie pristupu do lavej predsiene.

Posuvajte poZzadované pomocné zariadenie cez RF drét VersaCross, kym distalny hrot
nedosiahne pozadovanu polohu v lavej predsieni.

Vytiahnite RF drot VersaCross pomaly cez zostavu transseptalneho puzdra a dilatatora.
Overte, Ze sa v dilatatore nenachadza vzduch. Na odsavanie krvi pouzite pripojku
dilatatora.

Casto monitorujte polohu réntgenkontrastného hrotu pomocou zobrazovacieho
navédzania, ako su skiaskopia alebo echokardiografia.

Podavaijte kontinualnu infuziu heparinizovaného roztoku alebo pravidelne aspirujte. Moze
to poméct znizit riziko tromboembolickych komplikacii v désledku tvorby trombu, pretoze
na distalnom hrote dilatatora alebo vnutri [limenu dilatatora sa moze vytvorit trombus.
Aspirujte aj pri odstrafiovani transseptalneho zariadenia alebo dilatatora.

Po odstraneni dilatatora pouzite Standardnu techniku na dosiahnutie hemostazy.
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Pripojenia

RF generator od spolo¢nosti
Baylis

Jednorazovy spojovaci
kabel (je sucastou
balenia)

Uzemnovacia

podlozka DIP N

(nie je sucastou RF drét VersaCross
balenia) (zobrazeny je model typu

Pigtail)
Nozny spina¢
(volitelny)

-0

POKYNY NA CISTENIE A STERILIZACIU

Riesenie pristupu VersaCross Connect pre puzdro POLARSHEATH nedistite ani opakovane
nesterilizujte. RieSenie pristupu VersaCross Connect pre puzdro POLARSHEATH je uréené na

pouzitie len u jedného pacienta.

OZNACENIE A SYMBOLY
Autorizovany
N Vyrobca zéstupca pre
krajiny EU
Jednorazové
Sterilizované pouzitie —
E etylénoxidom ® nepouzivajte
opakovane
g Datum pouzitelnosti LOT Cislo $arze

Upozornenie

®

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené,
a precitajte si
navod na pouZitie

(}
Dodrziavajte navod na /\/\'/< Chrafite pred
pouzitie ’.‘L\ sine¢nym svetiom

Katalégové Cislo

Nesterilizujte

A\
©
5

opakovane
Nepyrogénne: RF
drot a dilatator st Obsahuje
nepyrogénne, pokial nebezpecné latky:
nie je obal otvoreny kobalt (Co)

RIESENIE PROBLEMOV
Nasledujuca tabulka je uréena ako pomécka pre pouzivatela pri diagnostike potencialnych
problémov.

alebo poskodeny

PROBLEM KOMENTARE RIESENIE PROBLEMOV

Zdravotnicka
pomadcka

Systém s jednou
sterilnou bariérou

O

Konektorovy
kébel sa nezmesti
do izolovaného
pacientskeho
konektora na
prednom paneli

Konektory st

z bezpecnostnych dévodov
navrhnuté tak, aby sa pripajali
$pecifickym spésobom.

Ak oznadenia konektora

nie st zarovnané, konektory

Skontrolujte, &i si oznacenia
konektora zarovnané v spravnej
orient&cii.

Transseptalny
dilatator VersaCross
Connect je uréeny na

pouZzitie s pristupovym Datum vjroby

generatora do seba nezapadnu.

Chybové hlasenia Aby bolo mozné uspesne Overte, Ci s vytvorené vietky

generatora perforovat' tkanivo pomocou pripojenia, t. j.:
RF energie, vSetky zariadenia - RF vodi¢ VersaCross ku
musia byt v dobrom konektorovému kablu
prevadzkovom stave. - Konektorovy kabel do RF

generatora Baylis
- RF generator od spolo¢nosti
Baylis do elektrickej zasuvky
- RF generator od spolo¢nosti
Baylis k uzemrovacej podlozke
(nie je sucastou balenia)
Vizuélne skontrolujte, ¢i RF drot
VersaCross a spojovaci kabel nie

okamzite zlikvidujte. Ak problém
pretrvava, prestarite zariadenie
pouzivat.

Chybové hlasenia, ktoré sa vyskytli
pri pokuse o RF punkciu, najdete
v navode na obsluhu, ktory je
priloZzeny k RF generatoru Baylis.

puzdrom

POLARSHEATH™

Upozornenie: -

Federalne zakony '(lj'iflztn;i?ptalny
Ii’, ONLY (USA) obmedzuju e s

predaj tohto 3

zariadenia iba Connect ma

na pokyn alebo vonkaj$i priemer

12 F (4,1 mm)

objednéavku lekara.

Maximalny vonkajsi
priemer vodiaceho
drétu, ktory je
mozné pouzit’

s tymto zariadenim

I@&E@@

Max Guidewire O.D

Dovozca pre EU

®

st poskodené. Poskodené zariadenia

Len pre ¢lenské Staty EU:

= Pouzitie tohto symbolu znamenad, Ze produkt
N2 musi byt zlikvidovany spdsobom, ktory je
& v sUlade s miestnymi a narodnymi predpismi.
V pripade otézok tykajucich sa recyklacie
tohto zariadenia sa obratte na svojho
distributora.

Zlomenia a ohnutia RF dr6tu
VersaCross su potencialnymi
pri¢inami zranenia pacienta.

Vodic sa zlomi
alebo zalomi

Produkt bezodkladne zlikvidujte.

LIKVIDACIA ODPADU
S pouzitymi zariadeniami zaobchadzajte ako s biologicky nebezpe¢nym odpadom a likvidujte
ich v stlade so $tandardnymi nemocni¢nymi postupmi.

INFORMACIE O SLUZBACH PRE ZAKAZNIKOV A O VRATENI PRODUKTU
Ak sa vyskytnu akékolvek problémy alebo mate otazky tykajuce sa zdravotnickeho vybavenia
od spolo¢nosti Baylis Medical, obratte sa na personal nasho oddelenia technickej podpory.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

Montreal, Quebec, Canada, HAT 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

POZNAMKY:

1. Ak chcete vratit produkty, je potrebné, aby ste pred odoslanim produktov spét
spolo¢nosti Baylis Medical Company mali k dispozicii autorizacné €islo na vratenie.
V danom momente vam budd poskytnuté pokyny na vratenie produktu.

2. Pred vratenim do zaruéného servisu dbajte na to, aby bol kazdy produkt, ktory sa vracia

spolo¢nosti Baylis Medical, vycisteny, dekontaminovany a/alebo sterilizovany podfa

pokynov na vratenie produktu. Spolo¢nost Baylis Medical neprijme Ziadny kus

pouzitého vybavenia, ktoré nebolo riadne vycistené alebo dekontaminované podla

pokynov na vratenie produktu.
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OBMEDZENE ZARUKY

Spolo¢nost Baylis Medical Company Inc. (BMC) poskytuje zaruku na svoje jednorazové
materidly a prisluSenstvo v stvislosti s defektmi materialu a spracovania. Spolo¢nost BMC ruci
za to, Ze sterilné produkty zostanu sterilné v priebehu ¢asového obdobia uvedeného na Stitku
v pripade, ak pdévodny obal zostane neporuseny. Ak sa vramci tejto obmedzenej zaruky
preukaze, Ze niektory zahrnuty produkt vykazuje chyby materialu alebo spracovania, spolo¢nost
BMC podla vlastného uvazenia vymeni alebo opravi akykolvek takyto produkt, po odpoéitani
akychkolvek poplatkov spolocnosti BMC za prepravu a naklady na pracu spojené s kontrolou,
odstranenim alebo opétovnym naskladnenim produktu. Dizka zaruky je: (i) pre jednorazové
produkty v trvani skladovatelnosti produktu a (i) pre prislusenstvo 90 dni od datumu odoslania.
Téato obmedzena zaruka sa vztahuje len na nové originalne produkty dodané z vyroby, ktoré boli
pouzité v stlade sich normalnym a zamysfanym pouzitim. Obmedzena zaruka spolo¢nosti
BMC sa nevztahuje na produkty BMC, ktoré boli opakovane sterilizované, opravené, zmenené
alebo akymkolvek spdsobom upravené, a nevztahuje sa na produkty BMC, ktoré boli nespravne
skladované alebo nespravne Cistené, inStalované, pouzivané alebo udrziavané v rozpore
s pokynmi BMC.

VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI A VYLUCENIE DALSICH ZARUK

OBMEDZENA ZARUKA UVEDENA VYSSIE JE JEDINOU ZARUKOU POSKYTOVANOU
PREDAVAJUCIM. PREDAVAJUCI SA ZRIEKA VSETKYCH OSTATNYCH ZARUK, CI UZ
VYSLOVNYCH ALEBO IMPLICITNYCH, VRATANE AKEJKOLVEK ZARUKY PREDAJNOSTI
ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNE POUZITIE ALEBO UCEL.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI ZA SKODY
OPRAVNY PROSTRIEDOK UVEDENY V TOMTO DOKUMENTE BUDE VYHRADNYM
OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE AKUKOLVEK ZARUENU REKLAMACIU A OPRAVNE
PROSTRIEDKY PRE DALSIE SKODY VRATANE NASLEDNYCH SKOD ALEBO SKOD
SUVISIACICH S PRERUSENIM PODNIKANIA ALEBO STRATOU ZISKU, PRIiJMOV,
MATERIALOV, PREDPOKLADANYCH USPOR, UDAJOV, ZMLUVY, DOBREHO MENA
A POD. (€l UZ PRIAMYCH ALEBO NEPRIAMYCH) ALEBO ZA AKUKOLVEK DALSIU FORMU
NAHODNYCH ALEBO NEPRIAMYCH SKOD AKEHOKOLVEK DRUHU NEBUDU DOSTUPNE.
MAXIMALNA KUMULATiIVNA ZODPOVEDNOST PREDAVAJUCEHO VZTAHUJUCA SA NA
VSETKY OSTATNE NAROKY A ZAVAZKY VRATANE ZAVAZKOV V RAMCI AKEHOKOLVEK
ODSKODNENIA, €I UZ POISTENEHO ALEBO NEPOISTENEHO, NEPRESIAHNE NAKLADY
NA PRODUKTY, KTORE SU PREDMETOM REKLAMACIE ALEBO ZODPOVEDNOSTI.
PREDAVAJUCI SA ZRIEKA AKEJKOLVEK ZODPOVEDNOSTI TYKAJUCEJ SA
BEZDOVODNYCH INFORMACI ALEBO POMOCI, KTORU POSKYTUJE, A KTORA SA OD
PREDAVAJUCEHO V RAMCI TOHTO DOKUMENTU NEVYZADUJE. AKYKOLVEK KROK
VOC! PREDAVAJUCEMU MUSIi BYT UCINENY DO OSEMNASTICH (18) MESIACOV OD
VZNIKU PRICINY DANEHO KROKU. TOTO ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI
A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI PLATI BEZ OHLUADU NA AKEKOLVEK INE TU
UVEDENE USTANOVENIA BEZ OHLADU NA FORMU KONANIA, €I UZ IDE O ZMLUVU,
DELIKT (VRATANE NEDBANLIVOSTI A STRIKTNEJ ZODPOVEDNOSTI) ALEBO INU
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FORMU, ABUDE SA VZTAHOVAT NA DODAVATELOV PREDAVAJUCEHO,
VYMENOVANYCH DISTRIBUTOROV A OSTATNYCH AUTORIZOVANYCH PREDAJCOV
AKO BENEFICIENTOV TRETEJ STRANY. KAZDE TU UVEDENE USTANOVENIE, KTORE
UVADZA OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI, ODMIETNUTIE ZARUKY ALEBO PODMIENKU
ALEBO VYLUCENIE SKOD, JE ODDELITELNE A NEZAVISLE OD AKEHOKOLVEK INEHO
USTANOVENIA A MUSI BYT PRISLUSNYM SPOSOBOM UPLATNOVANE.

V AKOMKOLVEK NAROKU ALEBO SUDNOM SPORE O NAHRADU S$KODY
VYPLYVAJUCEJ Z UDAJNEHO PORUSENIA ZARUKY, PORUSENIA ZMLUVY,
NEDBANLIVOSTI, ZODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT ALEBO AKEJKOLVEK INEJ PRAVNEJ
ALEBO SPRAVODLIVEJ TEORIE KUPUJUCI VYSLOVNE SUHLASI STYM, ZE
SPOLOCNOST BMC NEZODPOVEDA ZA SKODY ANI ZA STRATU ZISKU, Cl UZ SA TO
TYKA KUPUJUCEHO ALEBO JEHO ZAKAZNIKOV. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI BMC
BUDE OBMEDZENA DO VYSKY NAKLADOV NA NAKUP KUPUJUCEHO, KTORY SI KUPIL
DANY TOVAR, KTORY SPOLOCNOST BMC PREDALA KUPUJUCEMU, NA ZAKLADE COHO
VZNIKA NAROK NA UPLATNENIE ZODPOVEDNOSTI.

Ziadny agent, zamestnanec ani zastupca spolo&nosti Baylis Medical neméa opravnenie
viazat' spolo¢nost k akejkolvek inej zaruke, potvrdeniu alebo vyhlaseniu tykajicemu sa tohto
produktu.

Tato zaruka sa vztahuje iba na pévodného kupujiceho produktov Baylis Medical priamo
od autorizovaného zastupcu spolo¢nosti Baylis Medical. Pévodny kupujici neméze preniest
zaruku.

Pouzivanie akéhokolvek produktu BMC sa povazuje za suhlas s tu uvedenymi zmluvnymi
podmienkami.

Zarucné doby vztahujice sa na produkty od spolo¢nosti Baylis Medical su nasledovné:

[ Jednorazové produkty | Skladovatelnost produktu

| Prisludenstvo | 90 dni od datumu odoslania

RIENRE]

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Respectati toate avertismentele
si precautiile mentionate in aceste instructiuni. in caz contrar, pacientul poate suferi complicatii.
Baylis Medical Company se bazeaza pe medic pentru a determina, a evalua si a-i comunica
fiecarui pacient in parte toate riscurile previzibile ale procedurii.

ATENTIE: LEGISLATIA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV
NUMAI DE CATRE SAU LA COMANDA UNUI MEDIC

Notificare (UE): Orice incident grav, asa cum este definit in Regulamentul
UE (2017/745) privind dispozitivele medicale, care a avut loc in legatura cu solutia de acces
VersaCross Connect™ pentru POLARSHEATH™, trebuie raportat catre Baylis Medical
Company Inc. si autoritatea competenta a statului membru UE in care medicul si/sau pacientul
isi au domiciliul.

REZUMAT AL SIGURANTEI $| PERFORMANTELOR CLINICE

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica (SSCP) va fi adadugat la baza de date
europeana privind dispozitivele medicale (EudaMed, hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed)
de Tndata ce va fi disponibil.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Solutia de acces VersaCross Connect™ pentru POLARSHEATH™ este alcdtuitda din
3 componente: un dilatator transseptal VersaCross Connect 12 F (diametru exterior maxim
4,1 mm), un fir RF VersaCross™ si un cablu conector Baylis de unica folosinta (cablu conector).
Firul RF VersaCross trebuie utilizat cu un generator de radiofrecventd pentru punctie
Baylis RFP-100A aprobat (generator Baylis RF) si cablul conector.

Dilatatorul transseptal VersaCross Connect este proiectat pentru cateterizarea si angiografia
sigura si usoara a camerelor si locatiilor specifice ale inimii. Dilatatorul ofera control asupra
cuplului si este flexibil. Dilatatorul are un varf conic si un ax care poate fi remodelat manual. Axul
si varful ecogen si varful radioopac maximizeaza vizualizarea dilatatorului in timpul manipularii.

Dilatatorul transseptal VersaCross Connect este destinat utilizarii cu o teaca dirijabila 12F
ID POLARSHEATH™ cu o lungime de 68 cm, in mod specific pe modelul: MOO4CRBS3050.

Cititi cu atentie instructiunile aplicabile pentru teaca dirijabilda POLARSHEATH Tinainte
ge utilizare. Respectati toate avertismentele si precautile mentionate in aceste instructiuni.
In caz contrar, pacientul poate suferi complicatii.

Firul RF VersaCross furnizeaza energie de radiofrecventd (RF) intr-un mod monopolar intre
electrodul sau distal si un electrod extern de tip Plasture adeziv neutru (dispersiv) (DIP —
Dispersive Indifferent Patch) de unica folosinta, disponibil in comert, care corespunde cerintelor
IEC 60601-2-2 actuale. Cablul conector leaga generatorul de RF Baylis la firul RF VersaCross.
Acest cablu conector permite furnizarea energiei RF de la generatorul de RF Baylis la firul RF
VersaCross. Informatii detaliate referitoare la generatorul de RF Baylis sunt continute intr-un
manual separat, care insoteste echipamentul (intitulat ,Instructiuni de utilizare pentru
generatorul de radiofrecventa pentru punctie Baylis Medical Company”).

Dimensiunile firului RF VersaCross si ale cablului conector se gasesc pe etichetele
dispozitivului. Izolatia firului RF VersaCross faciliteaza introducerea lind a dispozitivului si
asigura izolarea electrica. Portiunea distala moale a firului RF VersaCross este curbata, iar varful
activ este rotunjit pentru a preveni traumele tesutului cardiac, cu exceptia cazului in care se
aplica energie RF. O bobina de marcare radioopaca si ecogena este pozitionata pe sectiunea
distald pentru vizualizare in timpul manipuldrii. Corpul principal al firului RF VersaCross
reprezinta o sina rigida pentru introducerea dispozitivelor auxiliare in atriul stang dupa crearea
unui defect septal atrial. Firul RF VersaCross are marcaje vizibile pe intreaga sa lungime, pentru
a ajuta la alinierea varfului firului intr-un ansamblu transseptal si/sau dilatator compatibil
(de exemplu, setul de teaca transseptala VersaCross). Capatul proximal al firului RF VersaCross
este metalic si neizolat, pentru a se conecta numai la cablul conector furnizat, nu si la dispozitive
de electrocauterizare sau electrochirurgie. Celalalt capat al cablului conector se conecteaza la
generatorul de RF Baylis.

UTILIZARE PREVAZUTA

Solutia de acces VersaCross Connect pentru POLARSHEATH este indicata pentru crearea
unui defect septal atrial in inima si pentru introducerea percutanata a diferitelor tipuri de catetere
cardiovasculare si fire de ghidaj in toate camerele inimii, inclusiv in atriul stang, prin
perforatie/punctie transseptala. Solutia de acces VersaCross Connect pentru POLARSHEATH
este destinata utilizarii in procedurile transseptale percutanate la pacientii care necesita livrarea
de catetere cardiovasculare la inima, inclusiv partea stanga prin punctie transseptala. Solutia de
acces VersaCross Connect pentru POLARSHEATH este destinata utilizarii la pacienti adulti
(nu copii), cu excluderea femeilor insarcinate si/sau care alapteaza. Solutia de acces
VersaCross Connect pentru POLARSHEATH este un dispozitiv de unica folosinta. Numai
medicii pregatiti in tehnicile abordarii care trebuie utilizate ar trebui sa efectueze proceduri
interventionale. Firul RF inclus este destinat sa furnizeze putere de radiofrecventa intr-un mod
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monopolar intre electrodul sau distal si un electrod de retur. Firul RF poate fi utilizat fara
schimburi, ca fir de ghidaj, ca dispozitiv transseptal sau ca sina de schimb pentru introducerea
tecilor de terapie. Firul RF inclus nu este recomandat pentru utilizare in conditii care nu necesita
crearea unui defect septal atrial.

INDICATII DE UTILIZARE

Statele Unite: Solutia de acces VersaCross Connect pentru POLARSHEATH este indicata
pentru crearea unui defect septal atrial in inima si pentru utilizarea in proceduri in care se doreste
accesul la atriul stang folosind tehnica transseptala.

Restul lumii: Solutia de acces VersaCross Connect pentru POLARSHEATH este indicata
pentru crearea unui defect septal atrial in inima si pentru introducerea percutanata a diferitelor
tipuri de catetere cardiovasculare si fire de ghidaj in toate camerele inimii, inclusiv n atriul stang,
prin perforatie/punctie transseptala.

CONTRAINDICATII

Firul RF VersaCross inclus nu este recomandat pentru utilizare in conditii care nu necesita
crearea unui defect septal atrial. Cablul conector nu este recomandat pentru utilizare cu niciun
alt generator de RF Baylis sau cu orice alt dispozitiv.

n UE: Firul RF VersaCross nu este destinat utilizarii la pacienti copii.

AVERTISMENTE

. Numai medicii care au o intelegere aprofundatd a angiografiei, a tehnicii aseptice
si a procedurilor interventionale percutanate ar trebui sa utilizeze acest dispozitiv.
Se recomanda ca medicii s& se foloseasca de pregatirea pre-clinica si sa consulte
literatura stiintifica relevanta si alte surse adecvate de informatii inainte de a incerca noi
proceduri interventionale.

. Personalul de laborator si pacientii pot suferi o expunere semnificativa la raze X in
timpul procedurilor de interventie, din cauza utilizarii continue a imagisticii fluoroscopice.
Aceasta expunere poate duce la leziuni acute din cauza radiatiilor, precum si la
cresterea riscului de efecte somatice si genetice. Prin urmare, trebuie luate masuri
adecvate pentru a minimiza aceastd expunere. Se recomandad utilizarea
ecocardiografiei.

. Solutia de acces VersaCross Connect pentru POLARSHEATH este destinata utilizarii
la un singur pacient. Nu fincercati s& sterilizati si sa& reutilizati niciuna dintre
componentele solutiei de acces VersaCross Connect pentru POLARSHEATH.
Reutilizarea poate cauza ranirea pacientului si/sau transmiterea bolilor infectioase de
la un pacient la altul. Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la complicatii ale
pacientului.

. Solutia de acces VersaCross Connect pentru POLARSHEATH este furnizata in stare
STERILA, in urma unui proces de sterilizare cu oxid de etilena. A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat.

e Modelarea manuald a curbei distale se va face cu miscari line de-a lungul curbei.
Nu folositi forta si/sau presiune excesiva cand reglati forma.

. Firul RF VersaCross trebuie utilizat cu cablul conector furnizat. incercérile de utilizare
cu alte cabluri de conectare pot duce la electrocutarea pacientului si/sau operatorului.

. Nu utilizati firul RF VersaCross impreund cu generatoare de electrocauterizare sau
electrochirurgie, cabluri de conectare sau accesorii, deoarece o astfel de incercare
poate duce la ranirea pacientului si/sau a operatorului.

. Cablul conector trebuie utilizat numai cu generatorul de RF Baylis RFP-100A si firul RF
VersaCross inclus. incercarile de utilizare impreuna cu alte generatoare si dispozitive
RF pot duce la electrocutarea pacientului si/sau a operatorului.

. Firul RF VersaCross trebuie utilizat cu dispozitive transseptale compatibile de 0,035”
si/sau dilatatoare. Utilizarea accesoriilor incompatibile poate afecta integritatea firului
RF VersaCross sau a accesoriilor si poate cauza ranirea pacientului.

. Firul RF VersaCross a fost validat numai pentru utilizarea pentru punctie transseptala
prin dilatatoare VersaCross, care s-a demonstrat ca ofera suport necesar pentru
o functionare optima.

e  Varful activ si curba distala a firului RF VersaCross sunt fragile. Aveti grija sa nu
deteriorati varful sau curba distala in timp ce manipulati firul RF VersaCross. Daca varful
sau curba distala se deterioreaza in orice moment in timpul utilizarii, aruncati imediat
firul RF VersaCross. Nu incercati sa indreptati varful activ daca este indoit. Deteriorarea
dispozitivului poate duce la ranirea pacientului.

. Firul RF VersaCross nu este destinat utilizarii la pacienti copii. Nu incercati sa tratati
pacientii copii cu firul RF VersaCross.

e Nuincercati sa introduceti sau sa retrageti firul VersaCross RF printr-o canula metalica
sau un ac percutanat, deoarece acest lucru poate deteriora dispozitivul si poate cauza
ranirea pacientului.

e  Asigurati-va ca tot aerul este eliminat din dilatator inainte de a initia perfuzia prin
conectorul proximal.

e Aveti grija atunci cand introduceti sau scoateti dilatatorul din tecile de acces sau tecile
de introducere.

e Aveti grija atunci cand introduceti sau scoateti firele de ghidaj compatibile din lumenul
dilatatorului.

. Nu se recomanda introducerea percutanata directa a dilatatorului fara teaca.

e Nuincercati introducerea percutanata directa a dilatatorului fara fir de ghidaj, deoarece
aceasta poate provoca leziuni vasculare.

. Manipularea dilatatorului trebuie realizata cu atentie pentru a se evita traumele cardiace
sau tamponada. Avansarea dilatatorului trebuie efectuatd sub ghidaj imagistic.
Se recomanda imagistica fluoroscopicd sau ecocardiografica. Daca intampinati
rezistenta, NU folositi forta excesiva pentru a avansa sau a retrage dispozitivul.

PRECAUTII
e Nufncercati sa utilizati solutia de acces VersaCross Connect pentru POLARSHEATH
fnainte de a citi cu atentie instructiunile de utilizare insotitoare.
. Sistemul de bariera sterila si toate dispozitivele trebuie inspectate vizual nainte
de utilizare. A nu se utiliza daca integritatea barierei sterile sau dispozitivele au fost
compromise sau deteriorate.
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e  Trebuie efectuata o manipulare atenta pentru a se evita traumele cardiace, tamponarea SPECIFICATIILE PRODUSULUI
sau traumele vasculare. Avansarea dilatatorului si a firului trebuie efectuats sub ghidaj Produs Fir RF VersaCross Produs Cablu conector RFP-100A
imagistic, cum ar fi fluoroscopia sau ecocardiografia. Daca intampinati rezistenta, Lungime 180 cm Lungime utila 10 ft/3 m
NU aplicati fortad excesiva pentru a avansa sau a retrage firul RF VersaCross sau Diametru fir 0,035”/0,89 mm Conector 4 pini (3 pini)
dilatatorul transseptal VersaCross Connect. Forta excesiva poate duce la indoirea sau generator
rasucirea firului RF VersaCross, limitdnd avansarea si retragerea tecii si/sau
a dispozitivului dilatator.
. Numai medicii pregatiti temeinic in tehnicile abordarii care trebuie utilizate ar trebui sa
efectueze proceduri interventionale.
. Procedurile de punctie prin RF trebuie efectuate numai de catre medici bine pregatiti in
tehnicile de punctie prin RF intr-un laborator de cateterizare complet echipat.
e Nu utilizati solutia de acces VersaCross Connect pentru POLARSHEATH dupé data
precizata la ,Termen de valabilitate”.
o Dilatatorul transseptal VersaCross Connect este compatibil cu tecile de introducere Diametru Vvarfin J de 9 mm Conector
de 12,5 F sau mai mari. curba sau coada dispozitiv
. Dilatatorul transseptal VersaCross Connect este destinat utilizérii cu modelele Tensiune de 24 mm Tensiune
specificate de teaca dirijabila 12F ID POLARSHEATH, cu lungimea de 68 cm. nominala 300 Vims nominala 300 Vims

. Dilatatorul transseptal VersaCross Connect este compatibil cu dispozitivele
transseptale si firele de ghidaj de 0,035” sau mai mici.

. Solutia de acces VersaCross Connect pentru POLARSHEATH NU este compatibila cu
acele transseptale precum ,acul transseptal NRG™”.

e Inspectati vizual firul RF VersaCross si cablul conector inainte de utilizare pentru a va
asigura ca nu exista fisuri sau deteriorari ale izolatiei. Nu folositi firul sau cablul daca
exista vreo deteriorare.

e  Firul RF VersaCross si cablul conector sunt destinate utilizarii numai cu dispozitivele
enumerate in Echipamente necesare.

e Cititi si urmati instructiunile de utilizare a electrodului DIP furnizate
de producator. Utilizati intotdeauna electrozi DIP care indeplinesc sau depasesc
cerintele IEC 60601-2-2.

. Plasarea electrodului DIP pe coapsa sau sold ar putea fi asociatd cu o impedanta
mai mare.

. Pentru a preveni riscul de aprindere, asigurati-va ca nu existd materiale inflamabile
n incapere in timpul aplicarii energiei RF.

e Luati masuri de precautie pentru a limita efectele pe care interferentele
electromagnetice (IEM) produse de generatorul de RF Baylis le pot avea asupra
performantelor altor echipamente. Verificati compatibilitatea si siguranta combinatiilor
de alte aparate de monitorizare a parametrilor fiziologici si aparate electrice care
urmeaza sa fie utilizate pe pacient in plus fata de generatorul de RF Baylis.

. Trebuie utilizatd o filtrare adecvatd pentru a permite monitorizarea continua
a electrocardiogramei (ECG) de suprafata in timpul aplicarii de energie RF.

EVENIMENTE ADVERSE

Evenimentele adverse care pot aparea in timpul utilizarii solutiei de acces VersaCross
Connect pentru POLARSHEATH includ:

Perforatie si/sau tamponada Efuziune pericardicé/pleurald
Septicemie/infectie Defect septal atrial

Hemoragii Aritmii

Hematoame Evenimente embolice

Spasme vasculare Embolie gazoasa

Perforarea vaselor Episoade tromboembolice
Traumatism vascular Tromboza vasculara

Deteriorarea valvelor Flutter atrial

Leziuni locale ale nervilor Tahicardie

Formarea de fistule AV Fibrilatie atriala

Durere si sensibilitate Avritmii sustinute

Pseudoanevrism Tahicardie ventriculara

Blocarea cateterului Infarct miocardic

Reactie alergica Fracturarea firului/corpurilor straine
Prinderea/incurcarea firelor Procedura chirurgicald suplimentara
Arsuri ale tesuturilor Perforarea miocardului

COMPATIBILITATEA PRODUSULUI
Urmatoarele dispozitive sunt compatibile cu solutia de acces VersaCross Connect pentru
POLARSHEATH:

- Seringi luer lock tata

- Tecide introducere de 12,5 F sau mai mari

- Teaca dirijabila 12F ID POLARSHEATH™ cu lungime de 68 cm

e Nu incercati sa introduceti si sa utilizati capatul proximal al firului RF VersaCross - Dispozitivele de punctie transseptale si firele de ghidaj de 0,035" sau mai mici (precum
ca varf activ. firul pentru RF VersaCross)
o Nu indoiti firul RF VersaCross sau cablul conector. indoirea sau rasucirea excesiva a - Electrodul DIP, care trebuie sa indeplineasca sau sa depaseasca cerintele

IEC 60601-2-2 pentru electrozii electrochirurgicali

- Cablu DuoMode™ pentru utilizarea cu sisteme de cartografiere electroanatomica

- Generatorul de RF Baylis RFP-100A
PREGATIREA PENTRU UTILIZARE
Tnainte de a utiliza solutia de acces VersaCross Connect pentru POLARSHEATH componentele
individuale trebuie examinate cu atentie pentru a detecta eventualele deteriorari sau defecte,
asa cum ar trebui procedat cu toate echipamentele utilizate in cadrul procedurii. Nu folositi
echipamente defecte. Nu reutilizati dispozitivul.

axului firului, a curbei distale a firului si/sau a cablului conector pot deteriora integritatea
componentelor dispozitivului si pot cauza ranirea pacientului. Procedati cu atentie cand
manipulati firul RF VersaCross si cablul conector.

e Avansarea firului RF VersaCross si a tecii auxiliare si a ansamblului dilatatorului trebuie
sa aiba loc sub ghidaj imagistic. Utilizarea marcajelor vizibile pe corpul firului este doar
un ghid aproximativ pentru pozitionarea varfului firului cu capatul distal al dilatatorului.

. Nu Tncercati sa aplicati energie RF pana cand se confirma ca varful activ al firului RF
VersaCross face contact corect cu tesutul tinta.

o  Evitati aplicarea de energie RF pe firul RF VersaCross combinat cu dispozitive precum
dilatatoare sau canule incompatibile, fapt care poate cauza arsuri pacientului si poate
duce la o punctie ineficientd sau esuata.

e Se recomanda sa nu depasiti cinci (5) aplicari de energie RF pentru fiecare fir

ECHIPAMENTE NECESARE

Procedurile transseptale cu RF trebuie efectuate intr-un cadru clinic specializat, prevazut cu

echipament adecvat de imagistica si masa de examinare compatibila, sistem de imagistica

ecocardiografica, aparat pentru masurarea si inregistrarea parametrilor fiziologici, echipament
RF VersaCross. de urgentd si instrumentar pentru obtinerea accesului vascular. Materialele auxiliare necesare

e  Nu deconectati niciodatd cablul conector de la generatorul de RF Baylis in timp pentru efectuarea acestei proceduri includ:
ce generatorul furnizeaza energie RF. o Generatorul de RF Baylis RFP-100A

e Nu deconectati niciodata cablul conector de la generatorul de RF Baylis tragand o Teaca dirijabila POLARSHEATH
de cablu. Deconectarea incorecta a cablului poate duce la deteriorarea acestuia.

e Nu rasuciti cablul conector in timp ce il introduceti sau il scoateti din conectorul izolat
pentru pacient de pe generatorul de RF Baylis. Rasucirea cablului poate duce la
deteriorarea pinilor conectorului.

. Generatorul de RF Baylis este capabil sa furnizeze energie electricd semnificativa.
Manipularea necorespunzatoare a firului RF VersaCross si/sau a electrodului DIP poate
cauza ranirea pacientului sau a operatorului, in special in timpul operarii dispozitivului. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE SUGERATE

e In timpul aplicarii energiei, pacientul nu trebuie I&sat s& intre in contact cu suprafete e Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. in caz contrar, pot surveni
metalice care pot servi drept impamantare. complicatii.

e  Electrodul DIP, care trebuie sa indeplineascd sau sa depaseasca cerintele
IEC 60601-2-2 pentru electrozii electrochirurgicali (neinclus)

. Fir de ghidaj de 0,035” sau mai mic (optional)

e DuoMode Cable™ pentru utilizarea cu sisteme de cartografiere electroanatomica
(optional)

Puterea de iesire aparent scazutd sau functionarea incorecta a echipamentului la
setarile normale poate indica aplicarea defectuoasa a electrodului DIP, o defectiune a
unui cablu electric sau contact slab cu tesutul la varful activ. Verificati daca exista
defecte evidente ale echipamentului sau semne de aplicare gresita. incercat,i sa
pozitionati mai bine varful activ al firului RF VersaCross pe septul atrial. Mariti puterea
doar daca puterea scazuta persista.

Daca utilizati ghidarea prin cartografiere electroanatomica, este recomandat sa
o utilizati fmpreuna cu o modalitate imagistica alternativa pentru eventualele situatii in
care vizibilitatea dispozitivului se pierde.

INSTRUCTIUNI SPECIALE DE DEPOZITARE $I/SAU DE MANIPULARE
A se pastra in locuri ferite de lumina soarelui.
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Cititi cu atentie instructiunile aplicabile pentru teaca dirijabilda POLARSHEATH finainte
de utilizare. In caz contrar, pot surveni complicatii.

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie instructiunile corespunzétoare ale cablul de ghidaj
compatibil. Respectati toate avertismentele si precautile mentionate in aceste
instructiuni. in caz contrar, pacientul poate suferi complicatii.

Utilizarea VersaCross Connect este menitd sd reduca numarul de schimburi in
procedurd, asigurand astfel o punctie transseptala mai eficienta. Acest lucru trebuie luat
in considerare la estimarea momentului de administrare a heparinei, pentru a asigura
niveluri adecvate de ACT dupa punctia transseptala.

Solutia de acces VersaCross Connect pentru POLARSHEATH este furnizata in stare
sterild, in urma unui proces de sterilizare cu oxid de etilena. Utilizati o tehnica aseptica
atunci cand deschideti ambalajul si manipulati produsele in campul steril.

Conectati capatul pentru generator al cablului conector la portul izolat al conectorului
pentru pacientului de pe generatorul de RF Baylis, conform instructiunilor de utilizare ale
generatorului de RF Baylis. Aliniati usor pinii conectorului cu mufa si impingeti pana cand
conectorul se fixeaza ferm in mufa. Orice incercare de a conecta cablul in alt mod va
deteriora pinii conectorului.

Nu aplicati fortd excesiva la conectarea cablului conector la generatorul de RF Baylis.
Folosirea unei forte excesive poate duce la deteriorarea pinilor conectorului.

Purjati bine dilatatorul cu solutie salina heparinizata inainte de utilizare.

Obtineti accesul la vena femurala dreapta folosind metode standard.
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. Retineti c&, daca se doreste, o teaca de acces pentru introducere compatibila poate fi Conexiunile

utilizata la locul punctiei venoase cutanate. Consultati instructiunile de utilizare ale tecii

de introducere compatibile pentru detalii si instructiuni. Generatorul de RF Baylis
. Introduceti un fir de ghidaj compatibil prin punctul de acces la vasculatura si avansati-I la —

adancimea necesara (firul RF VersaCross poate fi utilizat). el e O

Cablu conector de unica
folosinta (inclus)

. Mériti locul punctiei cutanate dupa cum este necesar.

. Dilatatorul poate fi introdus complet in teaca de acces compatibila.

. Curbura distala a dilatatorului sau ansamblul format din teaca si dilatator poate fi ajustat
manual, daca se doreste acest lucru, inainte de introducerea in corp. Modelarea manuala
a curbei distale se va face cu miscari line de-a lungul curbei. Nu folositi forta si/sau
presiune excesiva cand reglati forma.

. Introduceti dilatatorul si teaca de acces compatibild peste firul RF VersaCross (sau firul
de ghidaj, daca este utilizat) folosind o miscare usoara de rasucire in vena cava

superioara (SVC) sub ghidaj imagistic, precum fluoroscopia sau ecocardiografia. Daca Placa de
intampinati rezistenta, NU folositi forta excesiva pentru a avansa sau a retrage dilatatorul Tmpamantare DIP X
peste firul de ghidaj. Determinati cauza rezistentei inainte de a continua. (nu este inclusa) Firul RF VersaCross (este
e  Utilizati tehnica standard pentru a pozitiona ansamblul teaca/dilatator/fir de ghidaj in prezentat modelul cu coada)
camera cardiaca dorita.
. Daca firul RF VersaCross nu a fost folosit pentru a avansa ansamblul teaca si dilatator Comutatorul de
catre VCS, scoateti firul de ghidaj si inlocuiti-I cu firul RF VersaCross folosind dispozitivul picior (optional)
de indreptat varfuri furnizat.
e Avansati firul RF VersaCross prin ansamblul teaca si dilatator pana cand varful firului _ﬂ
ajunge chiar n varful dilatatorului. Marcajele vizibile de pe corpul firului pot fi utilizate
pentru a ajuta la pozitionarea varfului firului cu capatul distal al dilatatorului. .
e  Prindeti ferm, cu 0 mana, capétul pentru cateter al cablului conector. Folosind degetul INSTRUCTIUNI DE CURATARE $I STERILIZARE
mare, apasati butonul rosu din partea de sus a conectorului. Introduceti incet capétul Nu curétati si nu resterilizati solutia de acces VersaCross Connect pentru POLARSHEATH.
proximal al firului RF VersaCross in deschiderea conectorului cateterului. Odata ce Solutia de acces VersaCross Connect pentru POLARSHEATH este destinata utilizarii la un
portiunea expusa a capatului proximal al dispozitivului nu mai este vizibila, eliberati singur pacient.
butonul rosu de pe conector. Trageti usor de dispozitiv pentru a va asigura ca aveti
0 conexiune sigura. DEPANAREA
. Pozitionati varful ansamblului transseptal (fir RF, teaca, dilatator) in atriul drept fata, lipit Urmétorul tabel este oferit pentru a ajuta utilizatorul s& diagnosticheze potentialele probleme.
de fosa ovald, sub ghidare imagistica adecvata, care va include, fara limitare, ghidarea _
prin cartografiere fluoroscopicd, ecocardiografica si/sau electroanatomica, folosind PROBLEMA COMENTARII DEPANAREA
tehnica standard. Cablul conector Conectorii sunt proiectati s& Verificati dacé profilul conectorilor
. NOTA: Dacé utilizati ghidarea prin cartografiere electroanatomics, se recomand& nu se potriveste se conecteze intr-un anumit este orientat corespunzator.
confirmarea plasarii varfului si efectuarea procedurii de tenting septal prin imagistica in conectorul mod, din motive de siguranta.
ecocardiografica sau altd modalitate de imagistica. izolat pentru Daca profilul conectorilor nu
«  Aplicati presiune pe dilatator pentru a efectua procedura de tenting septal la nivelul fosei pacient de pe este aliniat, conectorii nu se
ovale. panoul frontal al potrivesc unii cu ceilalti.
e Avansati firul RF VersaCross astfel incat varful activ sa atinga septul la nivelul fosei ovale, generatorului
fara a iesi din dilatator. Mesaje de eroare Pentru a perfora cu succes Asigurati-va ca toate conexiunile sunt
e  Odata ce ati atins pozitia corecta, aplicati energia RF la varful activ, folosind generatorul ale generatorului tesutul folosind energie RF, realizate, respectiv:
de RF Baylis. Acest lucru duce la punctia tesutului cardiac vizat. Va rugam sa consultati toate dispozitivele trebuie - Fir RF VersaCross la cablul
Instructiunile de utilizare a generatorului de RF Baylis pentru operarea corecta sa fie conectate corect si conector
a generatorului. séa se afle in stare buna de - Cablul conector la generatorul de
. Aplicati presiune ferma asupra firului RF VersaCross in timpul aplicarii energiei RF, functionare. RF Baylis
pentru a avansa cu succes firul RF VersaCross prin tesut. - Generatorul de RF Baylis la priza
e NOTA: Utilizati cele mai mici setéri RF adecvate pentru a obtine punctia dorita. electrica
o Pentru RFP-100A: O setare RF initiald intre o (1) secundad in modul ,PULSE” - De la generatorul RF Baylis la
(Impuls) si doud (2) secunde in modul ,CONSTANT” s-a dovedit a fi suficienta placa de imp&mantare (neinclus)
pentru efectuarea cu succes a punctiei. Inspectati vizual firul RF VersaCross
o Aplicarea energiei RF fi oprita prin apasarea butonului RF ON/OFF (Pornire/oprire RF) si cablul conector pentru a detecta
de pe generatorul de RF Baylis dacé cronometrul nu s-a oprit. eventualele semne de deteriorare.
e Intrarea in atriul stang poate fi confirmata prin monitorizarea firului RF VersaCross sub Aruncati imediat orice dispozitiv
ghidaj imagistic corespunzator. De asemenea, se recomanda ghidarea ecocardiografica. Eietenorat: Dgpa problema persista,
e Daca punctia septala nu reuseste dupa cinci (5) aplicari ale energiei RF, se recomanda intrerupeti utilizarea. o
ca utilizatorul sa continue cu o metoda alternativé pentru procedura. Pentru mesajele de eroare Intalnite in
e Odat ce punctia este finalizaté cu succes, firul RF VersaCross trebuie avansat mecanic, timpul incercarii de punctie prin RF,
fara aplicarea de energie RF. Pozitionarea in atriul stang este suficienta atunci cand consultati manualul de utilizare care
curba distald completd si sectiunea moale au traversat septul si sunt observate n atriul insoteste generatorul de RF Baylis.
stang. De asemenea, se recomanda ghidarea ecocardiografica. Firul se rupe sau Ruperea sau indoirea firului Aruncati imediat firul.
« Dilatatorul poate fi apoi avansat peste firul RF VersaCross pentru a mari punctia. se indoaie. RF VersaCross pot duce la
e Pentru a deconecta firul RF VersaCross de la cablul conector, apasati butonul rosu de pe rénirea pacientului.
conectorul cateterului si scoateti usor capatul proximal al firului RF VersaCross din cablul
conector. ELIMINAREA DESEURILOR
e Pentru a deconecta cablul conector de la generatorul de RF Baylis, prindeti ferm Tratati dispozitivele folosite ca deseuri cu risc biologic si aruncati-le in conformitate cu
conectorul si trageti-| usor pentru a-l scoate din mufa, mentinandu- drept. procedurile standard ale spitalului.

e  Pentru a utiliza firul RF VersaCross pentru a facilita avansarea dispozitivelor auxiliare,

- . ' . e INFORMATII PRIVIND SERVICIUL CLIENTI $| RETURNAREA PRODUSELOR
retrageti incet teaca transseptala si/sau ansamblul dilatator peste fir, tinand firul pe loc ’ oht

Daca aveti probleme sau intrebari despre echipamentele Baylis Medical, contactati personalul

pentru a va asigura ca accesul la atriul stang este mentinut. nostru de asistenta tehnica.
¢ Inaintati dispozitivul auxiliar necesar peste firul RF VersaCross pana cand varful distal ’ Baylis Medical Company Inc.
ajunge la pozitia dorita in atriul stang. " 5959I 'I('granE-Caréada gigt;v:iyml
e Retrageti lent firul RF VersaCross prin teaca transseptala si ansamblul dilatator. ontreal, Quebec, Canada,
. Asigu?ati-vé ca dilatatorul nu cont?ne aer. Pentru apaspir:a sangele, utilizati conectorul Telefon: (514) 488-9801 sau (800) 850-9801
: H-va ' J ' Fax: (514) 488-7209
dilatatorului. www.baylismedical.com
. Monitorizati frecvent locatia varfului radioopac sub ghidaj imagistic, cum ar fi fluoroscopia
sau ecocardiografia. NOTE:
e Administrati o perfuzie continua cu solutie heparinizata sau aspirati periodic. Acest lucru 1. Pentru a returna produsele, trebuie sé aveti un numar de autorizare pentru returnare

nainte de a expedia produsele Tnapoi la Baylis Medical Company. Cu aceasta ocazie,

poate ajuta la reducerea riscului de complicatii tromboembolice cauzate de formarea N Lo . N
N ) P < . A . vi se vor furniza instructiuni de returnare a produsului.
tronjbusurllorj deo?rece poate .eX'Sta p0§|b|l|t§teg d_ezj’o'ta”' unU|l tr'ombuls' la variul distal 2. Asigurati-va ca orice produs returnat la Baylis Medical a fost curatat, decontaminat si
al dilatatorului sau in lumenul dilatatorului. Aspirati si cand scoateti dispozitivul transseptal sterilizat conform instructiunilor de returnare a produselor inainte de a-I returna pentru
sau dilatatorul. lucrérile de service acoperite de garantie. Baylis Medical nu va accepta niciun
. Dupa indepartarea dilatatorului, utilizati tehnica standard pentru a realiza hemostaza. echipament folosit care nu a fost curatat sau decontaminat in mod corespunzator

conform instructiunilor de returnare a produselor.
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ETICHETE $1 SIMBOLURI

ud

Producator

Reprezentant
autorizat in UE

STERILE E

Sterilizat cu oxid de
etilend

De unica folosinta —
Anu se reutiliza

Y

Termen de valabilitate

Numar lot

AN

Atentie

Anu se utiliza
daca ambalajul
este deteriorat;
consultati
instructiunile
de utilizare

Urmati instructiunile
de utilizare

A se pastra in locuri
ferite de lumina
soarelui

©
[REF]

Numar de catalog

A nu se resteriliza

REF

Apirogen: Firul RF
si dilatatorul sunt
apirogene, cu
exceptia cazului
in care ambalajul
este deschis sau
deteriorat.

=

Contine substante
periculoase:
Cobalt (Co)

-,

Sistem unic de bariera
sterila

Dispozitiv medical

Dilatatorul transseptal
VersaCross Connect
este destinat utilizarii
cu teaca de acces
POLARSHEATH™

Data fabricatiei

B ONLY

Atentie: Legislatia
federala (S.U.A.)
permite vanzarea
acestui dispozitiv
numai de catre sau la
comanda unui medic.

Dilatatorul
transseptal
VersaCross
Connect are un
diametru exterior
de 12 F (4,1 mm)

Diametrul exterior
maxim al firului de
ghidaj care poate fi
utilizat cu acest
dispozitiv

Max Guidewire O.D.

Importator UE

®

Numai pentru statele membre UE:

= Utilizarea acestui simbol indica faptul ca
Nzl produsul trebuie eliminat intr-un mod care
respecta reglementarile locale si nationale.
Pentru intrebari referitoare la reciclarea
acestui dispozitiv, va rugam sa contactati
distribuitorul.

()
I

GARANTII LIMITATE

Baylis Medical Company Inc. (BMC) ofera garantii pentru produsele de unica folosinta
si accesoriile sale in cazul defectelor de materiale si de manopera. BMC garanteaza ca
produsele sterile vor ramane sterile pentru perioada de timp indicatd pe eticheta, céat timp
ambalajul original rsmane intact. in conformitate cu aceasta garantie limitatd, daca se dovedeste
ca un produs acoperit prezinta defecte de materiale sau de manopera, BMC va inlocui sau
repara, la discretia sa absoluta si unica, orice astfel de produs, insa nu va acoperi comisioanele
suportate de BMC pentru transport si costurile de manopera aferente inspectiei, eliminarii sau
reaprovizionarii cu produsul. Durata garantiei este: (i) pentru produsele de unica folosinta, durata
de valabilitate a produsului si (i) pentru produsele accesorii, 90 de zile de la data expedierii.
Aceasta garantie limitata se aplica numai produselor noi originale livrate din fabrica, care au fost
utilizate in modul normal si in scopurile prevazute. Garantia limitatd a BMC nu se va aplica
produselor BMC care au fost resterilizate, reparate, schimbate sau modificate in orice mod, nici
produselor BMC care au fost depozitate, curatate, instalate, operate sau intretinute
necorespunzator, contrar instructiunilor BMC.

LIMITAREA RASPUNDERII $| EXCLUDEREA ALTOR GARANTII

GARANTIA LIMITATA DE MAI SUS ESTE SINGURA GARANTIE OFERITA DE VANZATOR.
VANZATORUL RESPINGE ORICE ALTA GARANTIE, EXPLICITA SAU IMPLICITA, INCLUSIV
ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP.

LIMITAREA RASPUNDERII PENTRU DAUNE

DESPAGUBIREA STABILITA AICI VA FI SINGURA OFERITA PENTRU ORICE SOLICITARE
DE DESPAGUBIRE IN BAZA GARANTIEI SI NU SE VOR ACORDA DAUNE SUPLIMENTARE,
INCLUSIV DAUNE SURVENITE PE CALE DE CONSECINTA SAU DAUNE LEGATE DE
INTRERUPEREA ACTIVITATII SAU PIERDERILE DE PROFIT, VENITURI, MATERIALE,
ECONOMII ANTICIPATE, DATE, CONTRACTE, REPUTATIE SAU BUNURI SIMILARE
(DE NATURA DIRECTA SAU INDIRECTA) SAU PENTRU ORICE ALT TIP DE PREJUDICII
ACCIDENTALE SAU INDIRECTE DE ORICE FEL. RESPONSABILITATEA CUMULATA
MAXIMA A VANZATORULUI IN URMA TUTUROR CELORLALTE RECLAMATII S|
RESPONSABILITATI, INCLUSIV OBLIGATIILE LEGATE DE ORICE DESPAGUBIRE,
INDIFERENT DACA EXISTA O ASIGURARE SAU NU, NU VA DEPA§I COSTUL
PRODUSELOR ASOCIATE CU RECLAMATIILE SAU RASPUNDEREA IN CAUZA.
VANZATORUL 1SI DECLINA ORICE RESPONSABILITATE LEGATA DE INFORMATIILE SAU
ASISTENTA GRATUITA OFERITA DE VANZATOR FARA CA ACESTEA SA FIE OBLIGATORII
IN BAZA PREZENTULUI DOCUMENT. ORICE ACTIUNE IMPOTRIVA VANZATORULUI
TREBUIE INITIATA IN TERMEN DE OPTSPREZECE (18) LUNI DUPA APARITIA CAUZEI.
ACESTE DENEGARI SI LIMITARI ALE RASPUNDERII SE VOR APLICA INDIFERENT DE
ORICE ALTA DISPOZITIE CONTRARA A PREZENTULUI DOCUMENT S| INDIFERENT DE
FORMA DE ACTIUNE, BAZATA PE UN CONTRACT, CULPA (INCLUSIV NEGLIJENTA SI
RASPUNDEREA STRICTA) SAU PE ALTE PRINCIPII JURIDICE SI SE VA EXTINDE ASUPRA
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FURNIZORILOR ~ VANZATORULUI, A  DISTRIBUITORILOR  DESEMNATI  SI
A ALTOR FURNIZORI, CA BENEFICIARI TERTI. FIECARE DISPOZITIE CARE PREVEDE
O LIMITARE A RESPONSABILITATII, DENEGAREA RESPONSABILITATII
PRIVIND GARANTIA SAU OLIMITARE ORI EXCLUDERE A DAUNELOR ESTE
SEPARABILA S| INDEPENDENTA DE ORICE ALTE DISPOZITII SI TREBUIE APLICATA
CA ATARE.

IN CAZUL ORICAROR PRETENTII SAU ACTIUNI IN INSTANTA PENTRU DAUNE CARE
DECURG DINTR-O PRESUPUSA INCALCARE A GARANTIEI, INCALCARE
A CONTRACTULUI, NEGLIJENTA, RASPUNDERE PENTRU PRODUSE SAU ORICE ALT
PRINCIPIU LEGAL SAU ECHITABIL, CUMPARATORUL iSI EXPRIMA EXPLICIT ACORDUL
CA BMC NU VA FI RASPUNZATOARE PENTRU DAUNE SAU PIERDERI DE PROFIT iN
RELATIA CU CUMPARATORUL SAU CLIENTII ACESTUIA. RASPUNDEREA BMC VA FI
LIMITATA LA COSTUL DE CUMPARARE PENTRU CUMPARATOR AL BUNURILOR
SPECIFICATE, VANDUTE DE BMC CUMPARATORULUI, CU CARE SUNT ASOCIATE
PRETENTIILE LEGATE DE RASPUNDEREA VANZATORULUI.

Niciun agent, angajat sau reprezentant al Baylis Medical nu are autoritatea de
a angaja raspunderea Companiei pentru orice alta garantie, afirmatie sau declaratie referitoare
la produs.

Aceasta garantie este valabild numai pentru cumparatorul initial al produselor Baylis
Medical, care a achizitionat produsele direct de la un agent autorizat Baylis Medical.
Cumparatorul initial nu poate transfera garantia.

Utilizarea oricarui produs BMC va fi considerata o acceptare a termenilor si conditiilor din
prezentul document.

Perioadele de garantie pentru produsele Baylis Medical sunt urmatoarele:

| Produse de unica folosinta | Perioada de valabilitate a produsului

| Accesorii | 90 de zile de la data expedierii

Hrvatski

Pazljivo procitajte sve upute prije uporabe. Pridrzavajte se svih upozorenja i mjera opreza
navedenih u ovim uputama. Ako to ne uéinite, moze do¢i do komplikacija u pacijenata.

Baylis Medical Company oslanja se na lije¢nika da odredi, procijeni i priopéi svakom pojedinom
pacijentu sve predvidive rizike postupka.

OPREZ: PREMA SAVEZNOM ZAKONU (SAD) PROIZVOD SMIJE PRODAVATI SAMO
LIJECNIK ODNOSNO OSOBA S ODOBRENJEM LIJECNIKA

Obavijest (EU): svaki ozbiljan incident, kako je definirano Uredbom o medicinskim proizvodima
EU (2017/745), koji se dogodi u vezi s rieSenjem za pristup VersaCross Connect™ za
POLARSHEATH™ treba prijaviti tvrtki Baylis Medical Company Inc. i nadleznom tijelu drzave
¢Elanice EU-a u kojoj su lije¢nik i/ili pacijent nastanjeni.

SAZETAK SIGURNOSTI | KLINICKE UCINKOVITOSTI

Sazetak sigurnosti i klinike ucinkovitosti (SSCP) treba dodati u Europsku bazu podataka
o medicinskim proizvodima (EudaMed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kada bude
dostupan.

OPIS UREDAJA

Rjesenje za pristup VersaCross Connect™ za POLARSHEATH™ sastoji se od 3 komponente:
transseptalnog dilatatora VersaCross Connect 12F (4,1 mm maksimalnog OD), RF Zice
VersaCross™ i prikljuénog kabela Baylis za jednokratnu uporabu (prikljuéni kabel). Zica za RF
VersaCross mora se upotrebljavati s odobrenim radiofrekvencijskim generatorom za punktiranje
Baylis RFP-100A (RF generator Baylis) i prikljuénim kabelom.

Transseptalni dilatator VersaCross Connect dizajniran je za sigurnu i jednostavnu kateterizaciju
i angiografiju odredenih sréanih komora i mjesta. Dilatator pruza kontrolu okretnog momenta
i fleksibilan je. Dilatator ima suzeni vrh i osovinu koja se moze ru¢no preoblikovati. Ehogena
osovina i vrh te radioloski vidljivi vrh maksimiziraju vizualizaciju dilatatora tijekom manipulacije.

Transseptalni dilatator VersaCross Connect namijenjen je za uporabu s upravljivom ovojnicom
12F ID POLARSHEATH™ koja je duljine 68 cm, posebno model: MOO4CRBS3050.

Pazljivo procitajte vazec¢e upute za upravijivu ovojnicu POLARSHEATH prije uporabe.
Pridrzavajte se svih upozorenja i mjera opreza navedenih u ovim uputama. Ako to ne udinite,
moze doéi do komplikacija u pacijenata.

RF Zica VersaCross isporucuje radiofrekvencijsku (RF) energiju u monopolarnom nacinu rada
izmedu svoje distalne elektrode i komercijalno dostupne vanjske jednokratne indiferentne
(disperzivne) elektrode (DIP), koja je sukladna trenutaénim zahtjevima norme IEC 60601-2-2.
Prikljuéni kabel povezuje Baylis RF generator i Zicu za RF VersaCross. Prikljuéni kabel
omogucava isporuku RF energije od Baylis RF generatora do Zice za RF VersaCross. Detaljne
informacije o Baylis RF generatoru nalaze se u zasebnom priruniku koji prati opremu
(pod nazivom ,Upute za upotrebu radiofrekvencijskog generatora za punktiranje drustva Baylis
Medical Company”).

Dimenzije Zice za RF VersaCross i prikljuénog kabela mogu se pronaci na naljepnicama uredaja.
Izolacija tijela Zice za RF VersaCross olak$ava glatko umetanje uredaja i pruza elektriénu
izolaciju. Visec¢i distalni dio Zice za RF VersaCross ima zakrivljenost, a aktivni vrh je zaobljen
kako bi bio atraumati¢an za sréano tkivo osim ako se ne primijeni RF energija. Radioloski vidljiva
i ehogena markerska zavojnica postavljena je na distalni dio za vizualizaciju tijekom
manipulacije. Glavno tijelo Zice za RF VersaCross pruza krutu vodilicu za uvodenje pomo¢nih
uredaja u lijevu pretklijetku nakon stvaranja atrijskog septalnog defekta. RF Zica VersaCross ima
vidljive markere cijelom svojom duljinom kao pomo¢ pri poravnavanju vrha Zice u kompatibilnoj
transseptalnoj ovojnici ifili sklopu dilatatora (npr. u kompletu transseptalne ovojnice VersaCross).
Proksimalni kraj Zice za RF VersaCross je goli metal za povezivanje samo s isporu¢enim
prikljuénim kabelom, a ne s uredajima za elektrokauterizaciju ili elektrokirurgiju. Drugi kraj
prikljuénog kabela povezuje se s Baylis RF generatorom.

NAMJENA

Rjesenje za pristup VersaCross Connect za POLARSHEATH indicirano je za stvaranje atrijskog
septalnog defekta u srcu i za perkutano uvodenje razlicitih vrsta kardiovaskularnih katetera i Zica
vodilica u sve sréane komore, uklju€ujuéi lijevi atrij putem transseptalne perforacije/punkcije.
RjeSenje za pristup VersaCross Connect za POLARSHEATH namijenjeno je za uporabu
u perkutanim transseptalnim postupcima kod pacijenata kojima je potrebno uvodenje
kardiovaskularnih katetera u srce, ukljucujuéi lijevu stranu transseptalnom punkcijom. RjeSenje
za pristup VersaCross Connect za POLARSHEATH namijenjeno je za uporabu u odraslih
(ne pedijatrijskih) pacijenata, uz izuzetak trudnica i/ili dojilja. RjeSenje za pristup VersaCross
Connect za POLARSHEATH namijenjeno je samo za jednokratnu uporabu. Intervencijske
postupke smiju izvoditi samo lije¢nici koji su osposobljeni za tehnike pristupa koji ¢e se
upotrebljavati. Prilozena RF Zica namijenjena je za isporuku radiofrekvencijske snage
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u monopolarnom naginu rada izmedu distalne elektrode i povratne elektrode. Zica za RF moze
se upotrebljavati bez izmjena, kao Zica vodilica, kao transseptalni uredaj ili kao vodilica za
izmjenu terapijskih ovojnica. PriloZzena Zica za RF ne preporucuje se za uporabu u bilo kakvim
stanjima koja ne zahtijevaju kreiranje atrijskog septalnog defekta.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Sjedinjene Americke Drzave: RjeSenje za pristup VersaCross Connect za POLARSHEATH
indicirano je za stvaranje atrijskog septalnog defekta u srcu i za uporabu u postupcima gdje je
pozeljan pristup lijevom atriju putem transseptalne tehnike.

Ostatak svijeta: Rjesenje za pristup VersaCross Connect za POLARSHEATH indicirano je za
stvaranje atrijskog septalnog defekta u srcu i za perkutano uvodenje razli¢itih vrsta
kardiovaskularnih katetera i Zica vodilica u sve sréane komore, uklju¢ujuéi lijevi atrij putem
transseptalne perforacije/punkcije.

KONTRAINDIKACIJE

PriloZena Zica za RF VersaCross ne preporucuje se za uporabu u bilo kakvim stanjima koja ne
zahtijevaju kreiranje atrijskog septalnog defekta. Priklju¢ni kabel se ne preporucuje za uporabu
s bilo kojim drugim RF generatorom Baylis ni bilo kojim drugim uredajem.

U EU-u: Zica za RF VersaCross nije namijenjena za uporabu na pedijatrijskim pacijentima.

UPOZORENJA

Samo lijecnici s temeljitim poznavanjem angiografije, asepticke tehnike i perkutanih
intervencijskih postupaka smiju upotrebljavati ovaj uredaj. Preporu¢a se da lijecnici
iskoriste pretklinicku obuku, pregled relevantne literature i drugu odgovarajucu
edukaciju prije poku$aja novih intervencijskih postupaka.

Laboratorijsko osoblje i pacijenti mogu biti izloZeni znatnom rendgenskom zraéenju
tijekom intervencijskih postupaka zbog kontinuirane uporabe fluoroskopskog snimanja.
Ta izloZzenost moze rezultirati akutnom ozljedom zbog zragenja, kao i pove¢anim
rizikom od somatskih i genetskih ucinaka. Stoga se moraju poduzeti odgovarajuce
mjere za smanjenje te izloZzenosti. Preporucuje se uporaba ehokardiografije.

Rjesenje za pristup VersaCross Connect za POLARSHEATH namijenjeno je za
uporabu samo na jednom pacijentu. Nemojte pokuSavati sterilizirati niti ponovno
upotrijebiti nijednu komponentu rjeSenja za pristup VersaCross Connect za
POLARSHEATH. Ponovna uporaba moze uzrokovati ozliedu pacijenta ifili prijenos
zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Nepostivanje ovih uputa moze dovesti
do komplikacija u pacijenata.

Rjesenje za pristup VersaCross Connect za POLARSHEATH isporucuje
se STERILIZIRANO etilen-oksidom. Ne upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno.
Ruéno oblikovanje distalne krivulje izvodi se glatkim pokretima duz krivulje.
Ne upotrebljavajte pretjeranu silu i/ili pritisak prilikom preoblikovanja.

Zica za RF VersaCross mora se upotrebljavati s priloZenim priklju¢nim kabelom.
Pokus$aji upotrebe s drugim prikljuénim kabelima mogu rezultirati strujnim udarom
pacijenta ifili rukovatelja.

Nemojte upotrebljavati RF Zicu VersaCross s generatorima za elektrokauterizaciju
ili elektrokirurgiju, prikljuénim kabelima ili dodatnom opremom jer pokuSaj uporabe
moze dovesti do ozljeda pacijenta i/ili rukovatelja.

Prikljuéni kabel mora se upotrijebiti samo s RF generatorom RFP-100A drustva Baylis
i prilozenom Zicom za RF VersaCross. Poku$aji upotrebe s drugim RF generatorima
i uredajima mogu rezultirati strujnim udarom pacijenta i/ili rukovatelja.

RF Zica VersaCross mora se upotrebljavati s kompatibilnim transseptalnom ovojnicom
od 0,035 in¢a i/ili uredajima za dilataciju. Upotreba nekompatibilnih pomo¢nih uredaja
moze ostetiti integritet RF Zice VersaCross ili pomo¢nih uredaja i moze uzrokovati
ozljedu pacijenta.

Zica za RF VersaCross potvrdena je samo za uporabu za transseptalnu punkciju putem
dilatatora VersaCross za koje je dokazano da pruzaju potrebnu podrsku za optimalnu
funkciju.

Aktivni vrh i distalna krivulja Zice za RF VersaCross su lomljivi. Pazite da ne o$tetite vrh
ili distalnu krivulju dok rukujete Zicom za RF VersaCross. Ako se vrh ili distalna krivulja
ostete u bilo kojem trenutku tijekom uporabe, Zicu za RF VersaCross odmah bacite.
Ne pokuSavaijte izravnati aktivni vrh ako je savijen. OStecenje uredaja moze dovesti
do ozljeda pacijenta.

Zica za RF VersaCross nije namijenjena za uporabu na pedijatrijskim pacijentima.
Ne pokusavaijte lijeciti pedijatrijske pacijente RF Zicom VersaCross.

Nemojte pokuSavati umetnuti ili uvuéi RF Zicu VersaCross kroz metalnu kanilu ili
perkutanu iglu jer to moze oStetiti uredaj i ozlijediti pacijenta.

Prije infuzije kroz proksimalni nastavak potrebno je ukloniti sav zrak iz dilatatora.
Treba biti oprezan pri umetanju ili uklanjanju dilatatora iz pristupnih ovojnica ili uvodnih
ovojnica.

Treba biti oprezan pri umetanju ili uklanjanju kompatibilnih Zica vodilica iz lumena
dilatatora.

Ne preporuéuje se izravno perkutano umetanje dilatatora bez ovojnice.

Ne pokuSavaijte izravno perkutano umetnuti dilatator bez Zice vodilice jer to moze
uzrokovati ozljedu Zile.

Mora se pazljivo rukovati dilatatorom kako bi se izbjeglo oste¢enje srca ili tamponada.
Uvodenje dilatatora treba izvesti pod slikovnim navodenjem. Preporucuje se snimanje
fluoroskopijom ili ehokardiografijom. Ako naidete na otpor, NEMOJTE upotrebljavati
pretjeranu silu za uvodenije ili izvlacenje proizvoda.

MJERE OPREZA

Nemojte pokuSavati upotrebljavati rjeSenje za pristup VersaCross Connect
za POLARSHEATH prije nego $to temeljito procitate prilozene Upute za uporabu.

Prije uporabe potrebno je vizualno pregledati sterilni sustav barijere i sve uredaje.
Nemojte upotrebljavati ako su cjelovitost sterilne barijere ili uredaji kompromitirani
ili oSteceni.

Mora se pazljivo rukovati kako bi se izbjeglo oStec¢enje srca, tamponada ili o$tecenje
krvne Zile. Uvodenje dilatatora i Zice treba izvoditi pod slikovnim navodenjem, kao $to
je fluoroskopija ili ehokardiografija. Ako naidete na otpor, NEMOJTE upotrebljavati
pretjeranu silu za uvodenje ili izvlaenje Zice za RF VersaCross ili transseptalnog
dilatatora VersaCross Connect. Prekomjerna sila moze dovesti do savijanja ili uvijanja
RF Zice VersaCross, ograni¢avajuéi uvodenje i izvlacenje ovojnice i/ili dilatatora.
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Samo lije¢nici koji su temeljito obuceni za tehnike pristupa koji ¢e se upotrebljavati
trebaju izvoditi intervencijske postupke.

Postupke RF punkcije trebaju izvoditi samo lije¢nici koji su temeljito obuceni za tehnike
RF punkcije u potpuno opremljenom laboratoriju za kateterizaciju.

Nemojte upotrebljavati rjeSenje za pristup VersaCross Connect za POLARSHEATH
nakon datuma ,Rok trajanja”.

Transseptalni dilatator VersaCross Connect kompatibilan je s uvodnim ovojnicama od
12,5 F ili ve¢ima.

Transseptalni dilatator VersaCross Connect namijenjen je za uporabu s navedenim
modelima upravljive ovojnice ID POLARSHEATH od 12 F i duljine 68 cm.
Transseptalni dilatator VersaCross Connect kompatibilan je s transseptalnim uredajima
i Zicama vodilicama od 0,035 in¢a ili manjima.

RjeSenje za pristup VersaCross Connect za POLARSHEATH NIJE kompatibilno
s transseptalnim iglama kao $to je ,transseptalna igla NRG™”.

Vizualno pregledajte Zicu za RF VersaCross i prikljuéni kabel prije uporabe kako biste
bili sigurni da nema pukotina ili oSte¢enja izolacijskog materijala. Nemojte upotrebljavati
Zicu ili kabel ako postoje bilo kakva oste¢enja.

Zica za RF VersaCross i prikljuéni kabel namijenjeni su za uporabu samo s uredajima
navedenim u odjeljku Potrebna oprema.

Procitajte i slijedite proizvodaceve Upute za upotrebu DIP elektrode. Uvijek
upotrebljavajte DIP elektrode koje zadovoljavaju ili premasuju zahtjeve norme IEC
60601-2-2.

Postavljanje DIP elektrode na bedro moze biti povezano s ve¢om impedancijom.

Kako biste sprijecili rizik od paljenja, pobrinite se da u prostoriji nema
zapaljivih materijala tijekom primjene RF energije.

Poduzmite mjere opreza kako biste ograniCili ucinke koje elektromagnetske smetnje
(EMI) koje proizvodi Baylis RF generator mogu imati na rad druge opreme. Provjerite
kompatibilnost i sigurnost kombinacija drugih aparata za fizioloSko pracenje i elektri¢nih
aparata koji ¢e se upotrebljavati na pacijentu uz Baylis RF generator.

Potrebno je upotrebljavati odgovarajuce filtriranje kako bi se omoguéilo kontinuirano
pracenje povrsinskog elektrokardiograma (EKG) tijekom primjene RF energije.

Ne poku$avajte umetnuti i upotrebljavati proksimalni kraj Zice za RF VersaCross kao
aktivni vrh.

Ne savijajte Zicu za RF VersaCross ni prikljucni kabel. Pretjerano savijanje ili uvijanje
osovine Zice, distalne krivulie Zice ifili prikljuénog kabela moze ostetiti cjelovitost
komponenti uredaja i uzrokovati ozljedu pacijenta. Morate biti oprezni pri rukovanju
Zicom za RF VersaCross i priklju¢nim kabelom.

Uvlacenje zice za RF VersaCross i pomo¢nog sklopa ovojnice i dilatatora treba obaviti
pod slikovnim navodenjem. Upotreba vidljivih oznaka na tijelu Zice samo je priblizna
smjernica za postavljanje vrha Zice s distalnim krajem dilatatora.

Ne pokusavaijte isporuciti RF energiju dok se ne potvrdi da je aktivni vrh Zice za RF
VersaCross u dobrom kontaktu s ciljnim tkivom.

Izbjegavaijte isporuku RF energije Zice za RF VersaCross s nekompatibilnim dilatatorom
ili kanilom jer to moZe dovesti do opeklina pacijenta, neucinkovite punkcije ili
neuspjesne punkcije.

Ne preporucuje se prekoracenje pet (5) primjena RF energije po Zici za RF VersaCross.
Nikada ne odspajajte prikljuéni kabel iz Baylis RF generatora dok se RF energija
isporucuje.

Nikada ne odspajajte prikljucni kabel iz Baylis RF generatora povlacenjem kabela.
Ako kabel ne odspojite pravilno, moze doci do oStecenja kabela.

Ne uvr¢ite prikljuéni kabel dok ga umecete ili uklanjate iz izoliranog priklju¢ka za pacijenta
na Baylis RF generatoru. Uvijanje kabela moZe dovesti do oSte¢enja pinova prikljucka.
Baylis RF generator je sposoban isporuditi znaCajnu elektriécnu energiju. Ozljeda
pacijenta ili rukovatelia moze biti posliedica nepravilnog rukovanja Zicom za RF
VersaCross ifili DIP elektrodom, osobito tijekom rada s uredajem.

Tijekom isporuke energije, pacijentu se ne smije dopustiti da dode u dodir s uzemljenim
metalnim povr§inama.

Oc¢ito niska izlazna snaga ili neispravno funkcioniranje opreme pri normalnim
postavkama moze ukazivati na pogre$nu primjenu DIP elektrode, kvar na elektricnom
vodu ili lo$ kontakt s tkivom na aktivnom vrhu. Provjerite ocite nedostatke opreme ili
pogre$nu primjenu. PokuS$ajte bolje postaviti aktivni vrh Zice za RF VersaCross na
atrijski septum. Povecajte snagu samo ako niska izlazna snaga i dalje postoji.

Ako upotrebljavate smjernice za elektroanatomsko mapiranje, preporuéuje se da ih
upotrebljavate zajedno s alternativnim nacinom snimanja u slu€aju gubitka
vidljivosti uredaja.

POSEBNE UPUTE ZA SKLADISTENJE I/ILI RUKOVANJE
Drzite dalje od sunceve svjetlosti.

SPECIFIKACIJE PROIZVODA

Proizvod RF zica Proizvod Prikljuéni kabel RFP 100A
VersaCross
Duljina 180 cm Korisna duljina 10 stopa/3 m

Promjer zice

0,035 inga / Prikljuéak
0,89 mm generatora s

4-pinski (3-pinski)

Promjer J-vrh od 9 mmiili Prikljuc¢ak

krivulje Pigtail od 24 mm uredaja

’:‘12332' 300 Vims Nazivni napon 300 Vims
97345292 A




NUSPOJAVE

Nuspojave do kojih moze doci tijekom uporabe rjeSenja za pristup VersaCross Connect za
POLARSHEATH uklju¢uju sljedece:

perforaciju i/ili tamponadu perikardijalni/pleuralni izljev

sepsu/infekciju defekt atrijskog septuma
krvarenje aritmije

hematom embolijske dogadaje
spazam krvne Zile zraénu emboliju
perforaciju krvne Zile tromboembolijske epizode
traumu krvne Zile / krvozilnog sustava  vaskularnu trombozu
ostecenje zaliska undulaciju atrija

ostecenje perifernih Zivaca tahikardiju

stvaranje AV fistule fibrilaciju atrija

bol i osjetljivost kontinuirane aritmije
pseudoaneurizmu ventrikularnu tahikardiju
ukljestenje katetera infarkt miokarda
alergijsku reakciju prijelom stranog tijela / Zice
ukljestenje/zapetljavanje Zice dodatni kirurski zahvat
opekline tkiva perforaciju miokarda

KOMPATIBILNOST PROIZVODA
Sljededi uredaji kompatibilni su s rieSenjem za pristup VersaCross za POLARSHEATH:

Strcaljke s muskim luer lock prikljuckom

uvodne ovojnice od 12,5 F ili ve¢e

Upravljiva ovojnica 12F ID POLARSHEATH™ duljine 68 cm

transseptalne ovojnice od 0,035 in¢a ili manje i Zice vodilice (kao $to je RF Zica
VersaCross)

DIP elektroda, koja ispunjava ili premasuje zahtjeve norme |IEC 60601-2-2 za
elektrokirurske elektrode

DuoMode Cable™ za upotrebu sa sustavima za elektroanatomsko mapiranje
RFP-100A Baylis RF generator

PRIPREMA ZA UPOTREBU

Prije uporabe rjeSenja za pristup VersaCross Connect za POLARSHEATH pojedinacne
komponente, kao i svu opremu koja se upotrebljava u postupku, treba pazljivo pregledati radi
oste¢enja ili nedostataka. Nemojte upotrebljavati neispravnu opremu. Proizvod nemojte
ponovno upotrebljavati.

POTREBNA OPREMA

RF transseptalni postupci trebaju se provoditi u specijaliziranom klinickom okruzenju
opremljenom odgovarajuéom opremom za shimanje i kompatibilnim stolom za pregled,
ehokardiografskim snimanjem, fizioloskim snimafem, opremom za hitne slucajeve
i instrumentima za dobivanje vaskularnog pristupa. Pomo¢ni materijali potrebni za izvodenje
ovog postupka ukljuéuju:

RFP-100A Baylis RF generator

upravljivu ovojnicu POLARSHEATH

DIP elektrodu, koja ispunjava ili premaSuje zahtjeve norme IEC 60601-2-2 za
elektrokirurske elektrode (nije uklju¢eno)

Zicu vodilicu od 0,035 in¢a ili manju (neobavezno)

kabel DuoMode™ za uporabu sa sustavima za elektroanatomsko mapiranje
(neobavezno)

PREDLOZENE UPUTE ZA UPORABU

Pazljivo procitajte sve upute prije uporabe. Ako to ne uginite, moZe do¢i do komplikacija.
Pazljivo procitajte vaze¢e upute za upravljivu ovojnicu POLARSHEATH prije uporabe.
Ako to ne ucinite, moze do¢i do komplikacija.

Pazljivo procitajte vazec¢e upute za kompatibilnu Zicu vodilicu prije uporabe. Pridrzavajte
se svih upozorenja i mjera opreza navedenih u ovim uputama. Ako to ne ucinite, moze
doéi do komplikacija u pacijenata.

Ocekuje se da ¢e uporaba uredaja VersaCross Connect smanijiti broj izmjena u postupku,
Sto Ce rezultirati ucinkovitijom transseptalnom punkcijom. To treba uzeti u obzir pri
procjeni vremena za primjenu heparina kako bi se osigurale odgovarajuée razine ACT-a
nakon transseptalne punkcije.

Rjesenje za pristup VersaCross Connect za POLARSHEATH isporucuje se sterilizirano
etilen-oksidom. Upotrebljavajte asepticku tehniku pri otvaranju pakiranja i rukovanju
proizvodima u sterilnom polju.

Spojite kraj priklju€ka generatora na prikljuénom kabelu na izolirani priklju¢ak za pacijenta
na Baylis RF generatoru prema Uputama za upotrebu Baylis RF generatora. Njezno
poravnaijte igle prikljucka s utinicom i gurajte dok priklju¢ak ¢vrsto ne sjedne u uti€nicu.
Svaki poku$aj spajanja kabela na drugi nacin ostetit ¢e igle na prikljucku.

Nemojte upotrebljavati pretjeranu silu pri spajanju prikljuénog kabela na Baylis RF
generator. Uporaba prekomjerne sile moze dovesti do oSte¢enja kontakata prikljucka.
Prije uporabe temeljito isperite dilatator i Zicu vodilicu hepariniziranom fizioloskom
otopinom.

Pristupite desnoj femoralnoj veni na standardni nacin.

Imajte na umu da se kompatibilna uvodna ovojnica za pristup moze upotrebljavati na
mjestu venske punkcije koZe ako je potrebno. Pojedinosti i upute potrazite u Uputama za
upotrebu kompatibilne uvodne ovojnice.

Uvedite kompatibilnu Zicu vodilicu kroz vaskularni pristup i uvedite je do potrebne dubine
(moze se upotrebljavati RF Zica VersaCross).

Po potrebi poveéajte mjesto uboda na kozi.

Dilatator se moze potpuno umetnuti u kompatibilnu pristupnu ovojnicu.

Distalna zakrivljenost dilatatora po Zelji se moze podesiti ru¢no i sklop dilatatora moze se
ruéno podesiti po potrebi prije umetanja u tijelo. Ru¢no oblikovanje distalne krivulje izvodi
se glatkim pokretima duz krivulje. Ne upotrebljavajte pretjeranu silu ifili pritisak prilikom
preoblikovanja.

Provucite dilatator i kompatibilnu ovojnicu za pristup preko RF Zice VersaCross (ili Zice
vodilice, ako se upotrebljava) laganim okretanjem u gornju Suplju venu (SVC) pod
slikovnim navodenjem, kao $to je fluoroskopija ili ehokardiografija. Ako naidete na otpor,
NEMOJTE upotrebljavati pretjeranu silu za uvodenije ili izvlacenje dilatatora preko Zice
vodilice. Utvrdite uzrok otpora prije nastavka.

Upotrijebite standardnu tehniku za postavljanje sklopa ovojnice, dilatatora i Zice vodilice
u Zeljenu sréanu komoru.
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e Ako RF zica VersaCross nije upotrijebljena za uvlacenje sklopa ovojnice i dilatatora do
SVC-a, uklonite Zicu vodilicu i zamijenite je RF Zicom VersaCross s prilozenim
ispravljacem vrha.

. Umetnite Zicu za RF VersaCross kroz sklop ovojnice i dilatatora sve dok vrh Zice ne bude
unutar vrha dilatatora. Vidljive oznake na tijelu Zice mogu se upotrijebiti kao pomo¢ pri
pozicioniranju vrha Zice s distalnim krajem dilatatora.

. Jednom rukom &vrsto uhvatite kraj prikljucka katetera na prikljuénom kabelu. Palcem
pritisnite crvenu tipku na vrhu priklju¢ka. Polako umetnite proksimalni kraj Zice za RF
VersaCross u otvor prikljucka katetera. Nakon $to izloZeni dio proksimalnog kraja uredaja
vise nije vidljiv, otpustite crvenu tipku na prikljuc¢ku. NjeZzno povucite uredaj kako biste bili
sigurni da imate sigurnu vezu.

. Postavite vrh transseptalnog sklopa (RF Zica, ovojnica, dilatator) u desnu pretklijetku
naspram ovalnog otvora (fossa ovalis) pod slikovnim navodenjem, ukljuujuéi ali ne
ograni¢avajuci se na fluoroskopsko, ehokardiografsko i/ili elektroanatomsko mapiranje
s pomocu standardne tehnike.

. NAPOMENA: Ako upotrebljavate smjernice za elektroanatomsko mapiranje, preporucuje
se potvrditi postavljanje vrha i septalnog defekta u obliku S$atora pomocéu
ehokardiografskog snimanja ili drugog modaliteta snimanja.

. Primijenite pritisak na dilatator kako biste zategnuli septum na fossa ovalis.

. Umetnite RF Zicu VersaCross tako da aktivni vrh zahvati septum na fossa ovalis, ali jo§
uvijek unutar dilatatora.

. Nakon Sto se postigne odgovarajuci polozaj, isporucite RF snagu putem Baylis RF
generatora do aktivnog vrha. To rezultira punkcijom ciljianog sréanog tkiva. Za ispravan
rad generatora pogledajte Upute za upotrebu Baylis RF generatora.

. Cvrsto pritisnite Zicu za RF VersaCross tijekom primjene RF energije kako biste uspjesno
uveli Zicu za RF VersaCross kroz tkivo.

. NAPOMENA: upotrijebite najnize odgovarajuée RF postavke za postizanje Zeljene
punkcije.

o  ZaRFP-100A: pokazalo se da je pocetna RF postavka izmedu jedne (1) sekunde
u ,PULSE” nacinu rada i dvije (2) sekunde u ,CONSTANT” nacinu rada dovoljna
za uspjesSnu punkciju.

. Isporuka RF energije moze se prekinuti pritiskom na tipku za ukljucivanje/isklju¢ivanje RF
energije na Baylis RF generatoru ako mjera¢ vremena nije istekao.

e Ulazak u lijevu pretklijetku moze se potvrditi pracenjem Zice za RF VersaCross pod
odgovaraju¢im slikovnim navodenjem. Takoder se preporu€uje ehokardiografsko
vodenje.

e  Ako septalna punkcija ne bude uspjesna nakon pet (5) primjena RF energije, savjetuje se
da korisnik upotrijebi alternativnu metodu postupka.

. Nakon $to se punkcija uspjesno dovrsi, Zicu za RF VersaCross treba mehanicki uvesti
bez ikakve RF energije. Pozicioniranje u lijevoj pretklijetki dovoljno je kada su cjelokupna
distalna krivulja i vise¢i dio presli septum i vidljivi su u lijevoj pretklijetki. Takoder se
preporucuje ehokardiografsko vodenje.

e Dilatator se potom moze uvesti preko zZice za RF VersaCross kako bi se povecala
punkcija.

e Za odvajanje Zice za RF VersaCross od prikljuénog kabela pritisnite crvenu tipku na
prikljucku katetera i njezno uklonite proksimalni kraj Zice za RF VersaCross od prikljuénog
kabela.

e Za odspajanje priklju¢nog kabela s Baylis RF Generatora, ¢vrsto uhvatite kuciste
priklju¢ka i njezno ga izvucite ravno iz uti¢nice.

e Da biste Zicom za RF VersaCross omogucili uvodenje pomocénih uredaja, polako uvucite
sklop transseptalne ovojnice i/ili dilatatora preko Zice, drzeci Zicu na mjestu kako biste
osigurali pristup lijevom atriju.

. Uvodite potrebni pomo¢ni uredaj preko RF Zice VersaCross dok distalni vrh ne dosegne
Zeljeni polozaj u lijevom atriju.

. Njezno izvucite Zicu za RF VersaCross kroz sklop transseptalne ovojnice i dilatatora.

. Uvijerite se da u dilatatoru nema zraka. Za aspiraciju krvi upotrijebite nastavak dilatatora.

¢ Cesto nadzirite poloZaj rendgenski vidljivog vrha pod slikovnim navodenjem, kao $to je
fluoroskopija ili ehokardiografija.

. Povremeno dajte kontinuiranu infuziju heparinizirane otopine ili aspirirajte. To moze
pomoc¢i u smanjenju rizika od tromboembolijskih komplikacija zbog stvaranja tromba jer
moze postojati moguénost razvoja tromba na distalnom vrhu dilatatora ili unutar lumena
dilatatora. Takoder aspirirajte kada uklanjate transseptalni pribor ili dilatator.

*  Nakon uklanjanja dilatatora upotrijebite standardnu tehniku za postizanje hemostaze.

Prikljuéci

Baylis RF generator

Priklju¢ni kabel za
jednokratnu uporabu
(ukljucen)

DIP podloga za

uzemljenje < ;

(nije ukljucena) RF Zica VersaCross (prikazan
model s Pigtail priklju¢kom)

Nozni prekida¢
(neobavezno)

B

UPUTE ZA CISCENJE | STERILIZACIJU

Nemojte Cistiti niti ponovno sterilizirati rieSenje za pristup VersaCross Connect za
POLARSHEATH. Rjesenje za pristup VersaCross Connect za POLARSHEATH namijenjeno
je samo za jednokratnu uporabu.

RJESAVANJE PROBLEMA
Sljedeca tablica sluzi kao pomo¢ korisniku u dijagnosticiranju potencijalnih problema.
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Maksimalni vanjski
promijer Zice
vodilice koji se
moze upotrebljavati
s ovim uredajem

Max Guidewire O.D.

@ Uvoznik za EU

Samo za zemlje ¢lanice EU:
taj simbol oznaduje da se proizvod mora
odloziti u otpad na nacin koji je u skladu

—e s lokalnim i nacionalnim propisima. Za pitanja
[ u vezi recikliranja ovog uredaja obratite se
svom distributeru.

PROBLEM KOMENTARI RJESAVANJE PROBLEMA
Prikljuéni kabel ne Prikljucci su dizajnirani za Provijerite jesu li kljucevi prikljucka
pristaje u izolirani spajanje na poseban nacin iz poredani u pravilnoj orijentaciji.
prikljucak za sigurnosnih razloga. Ako su
pacijentana LJkljuGevi” prikljuka izvan
prednjoj plo¢i linije, prikljucci se nece
generatora uklopiti.

Poruke Za uspjesno perforiranje tkiva Uvjerite se da postoje svi spojevi, tj.:
0 pogreskama upotrebom RF energije, svi - Zica za RF VersaCross i priklju&ni
generatora uredaju moraju biti pravilno kabel
povezani i u ispravnom stanju. - Priklju¢ni kabel i Baylis RF
generator
- Baylis RF generator i uti¢nica
- RF generator Baylis i podloga za
uzemljenje (nije ukljucena)
Vizualno pregledajte Zicu za RF
VersaCross i priklju¢ni kabel radi
ostecenja. Odmah bacite sve
ostec¢ene uredaje. Ako se problem
nastavi, prekinite upotrebu.
Za poruke o pogreskama koje se
pojave pri pokusaju RF punkcije,
pogledajte Upute za upotrebu koje su
isporu¢ene uz Baylis RF generator.
Zica se lomi ili Lomovi i pregibi Zice za RF Odmah je bacite.
savija VersaCross potencijalni su
uzrok ozljede pacijenta.

ODLAGANJE OTPADA
S upotrijebljenim proizvodima postupajte kao s bioloski opasnim otpadom i zbrinite ih u skladu
sa standardnim bolni¢kim postupcima.

INFORMACIJE O KORISNICKOJ PODRSCI | POVRATU PROIZVODA
Ako imate bilo kakvih problema ili pitanja u vezi s opremom drustva Baylis Medical, obratite
se nasem osoblju za tehni¢ku podrsku.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

NAPOMENE:

1. Kako biste vratili proizvode, morate imati broj autorizacije povrata prije slanja proizvoda
natrag drustvu Baylis Medical Company. Tada cete dobiti i upute za povrat proizvoda.

2. Uvjerite se da je svaki proizvod koji se vra¢a drustvu Baylis Medical ogis¢en,
dekontaminiran i/ili steriliziran kako je navedeno u uputama za povrat proizvoda prije
nego $to ga vratite na servis obuhvaéen jamstvom. Baylis Medical ne¢e prihvatiti
nijedan dio rabljene opreme koji nije pravilno o€is¢en ili dekontaminiran prema uputama
za povrat proizvoda.

OZNACAVANJE | SIMBOLI

Ovlasteni
predstavnik za EU

N Proizvodac

Jednokratna
uporaba — nemojte
ponovno
upotrebljavati

o E Sterilizirano etilen-
oksidom

g Rok trajanja LOT Broj serije

Nemojte
upotrebljavati

ako je pakiranje
osteceno i procitajte
upute za upotrebu

Oprez

8
®E®|L

Drzite dalje od
sundeve svjetlosti

Nemojte ponovno
sterilizirati

[REF] Kataloski broj

Nepirogeno: RF zZica
i dilatator nisu pirogeni

osim ako pakiranje Co Sadrzava opasne

Slijedite upute za ))"(
upotrebu /.J~\
[REF]

} { nije otvoreno ili tvari: kobalt (Co)
ostec¢eno

Sustav jednostruke

sterilne barijere Medicinski proizvod

O

Transseptalni dilatator
VersaCross Connect
namijenjen je za
uporabu s pristupnom
ovojnicom
POLARSHEATH™

Datum proizvodnje

B ONLY

Oprez: Prema
saveznom zakonu
(SAD) proizvod smije
prodavati samo lijecnik
odnosno osoba s
odobrenjem lije¢nika.

dilatator

N @ VersaCross
Connect vanjskog
je promjera 12 F

Transseptalni

(4,1 mm)
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OGRANICENA JAMSTVA

Drustvo Baylis Medical Company Inc. (BMC) jam¢i da njegovi proizvodi za jednokratnu uporabu
i pribor nemaju nedostataka u materijalu i izradi. BMC jam¢i da ¢e sterilni proizvodi ostati sterilni
tijekom razdoblja prikazanog na etiketi sve dok originalno pakiranje ostane netaknuto. Prema
ovom ograni¢enom jamstvu, ako se dokaze da bilo koji obuhvacéeni proizvod ima nedostatke
u materijalu ili izradi, BMC ¢e prema vlastitom i isklju¢ivom nahodenju zamijeniti ili popraviti svaki
takav proizvod, uz naplatu naknade za tro$kove koje je BMC imao zbog transporta i rada
uloZzenog u pregled, uklanjanje ili obnavljanje zaliha proizvoda. Trajanje jamstva obuhvaca:
(i) rok trajanja proizvoda za proizvode za jednokratnu uporabu, odnosno (ii) 90 dana od datuma
otpreme za pribor. Ovo ograni¢eno jamstvo odnosi se samo na nove izvorne tvornicki
isporucene proizvode koji su upotrijebljeni za svoju normalnu i predvidenu uporabu. Ograni¢eno
jamstvo drustva BMC nece se primjenjivati na proizvode drustva BMC koji su bili ponovno
sterilizirani, popravljeni, izmijenjeni ili modificirani na bilo koji nacin i ne¢e se primjenjivati na
proizvode drustva BMC koji su bili nepravilno pohranjeni, oci§¢eni, instalirani i odrzavani ili
kojima se rukovalo protivno uputama drustva BMC.

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI | ISKLJUCENJE DRUGIH JAMSTAVA

NAVEDENO OGRANICENO JAMSTVO JEDINO JE JAMSTVO KOJE DAJE PRODAVAC.
PRODAVAC SE ODRICE SVIH DRUGIH JAMSTAVA, BILO IZRICITIH ILI IMPLICITNIH,
UKLJUCUJUCI SVA JAMSTVA O MOGUCNOSTI PRODAJE ILI PRIKLADNOSTI
ZA ODREDENU UPORABU ILI SVRHU.

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI ZA STETE

PRAVNI LIJEK NAVEDEN OVDJE BIT CE ISKLJUCIVI PRAVNI LIJEK ZA BILO KOJE
JAMSTVENO POTRAZIVANJE, A DODATNA NAKNADA STETE, UKLJUCUJUCI NAKNADU
POSLJEDICNE STETE ILI NAKNADU STETE ZBOG PREKIDA POSLOVANJA ILI GUBITKA
DOBITI, PRIHODA, MATERIJALA, OCEKIVANIH USTEDA, PODATAKA, UGOVORA,
GOODWILLA ILI SLIENO (BILO IZRAVNE ILI NEIZRAVNE PRIRODE) ILI ZBOG BILO KOJEG
DRUGOG OBLIKA SLUCAJNE ILI NEIZRAVNE STETE BILO KOJE VRSTE, NECE BITI
DOSTUPNA. MAKSIMALNA KUMULATIVNA ODGOVORNOST PRODAVACA U ODNOSU NA
SVA DRUGA POTRAZIVANJA | OBVEZE, UKLJUCUJUCI OBVEZE PREMA BILO KOJOJ
ODSTETI, BILO DA IMA OSIGURANJE ILI NE, NECE PREMASITI TROSAK PROIZVODA KOJI
JE UZROK POTRAZIVANJA ILI ODGOVORNOSTI. PRODAVAC SE ODRICE SVIH
ODGOVORNOSTI VEZANIH ZA BESPLATNE INFORMACIJE ILI POMOC KOJU PRODAVAC
PRUZA, ALI NA KOJE NIJE OBVEZAN. SVAKI POSTUPAK PROTIV PRODAVACA MORA SE
PODNIJETI U ROKU OD OSAMNAEST (18) MJESECI NAKON POJAVE UZROKA ZA
POSTUPAK. OVA ODRICANJA ODGOVORNOSTI PRIMJENJIVAT CE SE BEZ OBZIRA NA
BILO KOJU DRUGU OVDJE SUPROTNU ODREDBU | BEZ OBZIRA NA OBLIK POSTUPKA,
BILO U UGOVORU, DELIKTU (UKLJUCUJUCI NEMAR | STRIKTNU ODGOVORNOST) ILI NA
DRUGI NACIN, A PRIMIJENIT CE SE | U KORIST DISTRIBUTERA, PRODAVACA | DRUGIH
OVLASTENIH PREPRODAVACA KAO KORISNIKA TRECE STRANE. SVAKA ODREDBA
KOJA PREDVIDA OGRANICENJE ODGOVORNOSTI, ODRICANJE JAMSTVA ILI UVJETA ILI
ISKLJUCENJE STETE ODJELJIVA JE | NEOVISNA O BILO KOJOJ DRUGOJ ODREDBI
| TREBA SE KAO TAKVA PRIMIJENITI.

U BILO KOJEM ZAHTJEVU ILI TUZBI ZA NAKNADU STETE KOJA PROIZLAZI 1Z
NAVODNOG KRSENJA JAMSTVA, KRSENJA UGOVORA, NEMARA, ODGOVORNOSTI ZA
PROIZVOD ILI BILO KOJE DRUGE PRAVNE ILI PRAVEDNE TEORIJE, KUPAC SE IZRICITO
SLAZE DA BMC NECE BITI ODGOVORAN ZA STETU ILI GUBITAK DOBITI, BILO OD KUPCA
ILI MUSTERIJE KUPCA. ODGOVORNOST BMC-A OGRANICENA JE NA TROSAK NABAVE
KUPCA ZA ODREDENU ROBU KOJU JE BMC PRODAO KUPCU, A ZBOG KOJE JE DOSLO
DO POTRAZIVANJA NA TEMELJU ODGOVORNOSTI.

Nijedan agent, zaposlenik ili predstavnik drustva Baylis Medical nema ovlasti obvezati
drustvo na bilo koje drugo jamstvo, potvrdu ili izjavu u vezi s proizvodom.

Ovo jamstvo vrijedi samo za prvobitnog kupca proizvoda drustva Baylis Medical izravno od
ovlastenog predstavnika drustva Baylis Medical. Izvorni kupac ne moZze prenijeti jamstvo.

Upotreba bilo kojeg proizvoda drustva BMC smatrat ¢e se prihva¢anjem ovdje navedenih
uvjeta i odredbi.

Jamstveni rokovi za proizvode drustva Baylis Medical su sljiedeéi:

| Proizvodi za jednokratnu uporabu | rok trajanja proizvoda

| Pribor | 90 dana od datuma otpreme

Magyar

Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen az Osszes utasitast. Vegye figyelembe az ezen
utasitasokban felsorolt 6sszes figyelmeztetést és dvintézkedést. Ennek elmulasztasa esetén
szovédmények alakulhatnak ki.

A Baylis Medical Company az orvosra bizza az eljaras elére lathaté kockazatainak
meghatarozasat és felmérését, valamint azok kozlését a beteggel.

FIGYELEM: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEINEK
ERTELMEBEN EZ AZ ESZKOZ CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE
ERTEKESITHETO.

Figyelmeztetés (EU): Ha a POLARSHEATH™ iranyithaté sheath-hez valé VersaCross
Connect™ behatolé rendszerrel kapcsolatban az Eurépai Parlament és a Tanacs orvostechnikai
eszkozokre vonatkoz6 (2017/745) rendeletében meghatarozott barmilyen sulyos esemény
kovetkezik be, azt jelenteni kell a Baylis Medical Company Inc. vallalatnak, valamint az orvos
és/vagy a beteg illetésége szerinti EU-tagallam illetékes hatdsaganak.

A BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO
OSSZEFOGLALO

A biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképességre vonatkozé 6sszefoglalét (SSCP) — amint
elérhet6vé valik — hozza kell adni az orvostechnikai eszkdzok eurépai adatbazisadhoz (EudaMed,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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ESZKOZLEIRAS

A POLARSHEATH™ iranyithat6 sheath-hez val6 VersaCross Connect™ behatol6
rendszer 3 komponensbdl all: legfeliebb 12 F (4,1 mm) kiils6 atméréjii VersaCross Connect
transzszeptélis tagitd, VersaCross™ RF drét és Baylis egyszer hasznélatos csatlakozokébel
(a tovabbiakban ,csatlakozokabel”’). A VersaCross RF drétot jovahagyott Baylis RFP-100A
radioéfrekvencids punkciés generatorral (Baylis RF generator) és a csatlakozékabellel kell
hasznalni.

A VersaCross Connect transzszeptdlis tagité meghatarozott sziviiregek és lokaciék biztonsagos
és konnyen végrehajthaté katéterezéséhez és angiografias vizsgalatdhoz hasznalhaté. A tagité
kivalé nyomatékkontrollt biztosit, és rugalmas. A tagité elkeskenyedd heggyel és kézzel
forméazhaté szarral rendelkezik. Az ultrahanggal lathaté (echogén) szar és hegy, valamint
a rontgenarnyékot adé hegy maximalizalja a tagité lathatésagat a manipulacié soran.

A VersaCross Connect transzszeptdlis tagit6 a 68 cm hosszl, 12 F bels6 atmérsjl
POLARSHEATH™ iranyithaté sheath-tel hasznalhaté, amelynek modellszama a kovetkezo:
MO04CRBS3050.

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az adott POLARSHEATH iranyithaté sheath-re
vonatkozé utasitdsokat. Vegye figyelembe az ezen utasitasokban felsorolt Osszes
figyelmeztetést és dvintézkedést. Ennek elmulasztasa esetén szévédmények alakulhatnak ki.

A VersaCross RF drét radiéfrekvencias (RF) energiat ad le monopolaris izemmaédban a disztalis
elektréda és az IEC 60601-2-2 szabvany aktudlis kovetelményeinek megfeleld, kereskedelmi
forgalomban kaphaté kiils6, egyszer hasznalatos, indifferens (diszperziv) tapasz- (Dispersive
Indifferent Patch — DIP) elektréda kozoétt. A csatlakozokabel a Baylis RF generatort és
a VersaCross RF drétot koti 0ssze. Ez a csatlakozokabel lehetévé teszi, hogy a Baylis
RF generator radiofrekvencids energiat adjon le a VersaCross RF drétra. A Baylis RF
generatorra vonatkozé részletes informéciok a berendezéshez mellékelt kiilon kézikdnyvben
taldlhatok (ennek cime: ,A Baylis Medical Company radiéfrekvencids punkcidés generator
hasznalati utasitasa”).

A VersaCross RF drét és a csatlakozokdbel méretei az eszkozok cimkéjén talalhatok.
A VersaCross RF drot torzsének szigetelése el6segiti az eszkoz kénny( felvezetését, valamint
elektromos szigetelést biztosit. A VersaCross RF drét hajlékony disztalis része ivelt, aktiv hegye
pedig lekerekitett, igy a szivszovetre atraumatikus (amikor nem alkalmaznak RF energiat).
A disztélis részen sugarfogé és echogén marker tekercs talalhaté az eszkdz manipulécid
kdzbeni vizualizalasa érdekében. A VersaCross RF drot testének f& része merev sinként
miikddik, amikor a pitvari szeptumdefektus kialakitasa utan kiegészité eszkdzoket vezetnek be
a bal pitvarba. A VersaCross RF drét teljes hosszan lathaté jelélések segitik a drét hegyének
a kompatibilis transzszeptélis sheath-bél és/vagy tagitébdl allé6 szerelvényhez (példaul
a VersaCross transzszeptélis sheath-készlethez) valé igazitdsat. A VersaCross RF drot
proximalis vége csupasz fém, amely csak a mellékelt csatlakoz6kabelhez csatlakoztathato,
elektrokauterezé vagy elektrosebészeti eszk6zokhoz nem. A csatlakozokébel masik vége
a Baylis RF generatorhoz csatlakozik.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A POLARSHEATH iranyithat6 sheath-hez valé VersaCross Connect behatolé rendszert
a kovetkezokre javallott hasznalni: pitvari szeptumdefektus kialakitdsa a szivben, valamint
kilonféle tipust kardiovaszkuladris katétereknek és vezetédrotoknak perkutan bevezetése
a sziviregekbe, beleértve a bal pitvar transzszeptélis perforaciéval/punkcioval vald
megkozelitését is. A POLARSHEATH iranyithat6 sheath-hez valé VersaCross Connect behatold
rendszer perkutan transzszeptdlis eljarasokban valé haszndlatra szolgdl olyan betegek
esetében, akiknél kardiovaszkularis katétereket kell a szivbe bevezetni, beleértve a bal szivfél
transzszeptélis punkcioval valé6 megkozelitését is. A POLARSHEATH iranyithat6é sheath-hez
valé VersaCross Connect behatold rendszer felnétt (nem gyermekgydgyaszati) betegek
kezelésére szolgal, és nem hasznalhaté terhes és/vagy szoptatd betegek esetében.
A POLARSHEATH iranyithat6 sheath-hez valé VersaCross Connect behatol6 rendszer egyszer
hasznalatos eszkoz. Intervenciés eljarasokat csak az alkalmazott megkédzelités technikait
illetéen képzést kapott orvosok végezhetnek. A mellékelt RF drét radidfrekvencias energia
leadasara szolgal monopolaris GUzemmddban a ti disztalis elektrodaja és egy visszatérd
elektréda kozétt. Az RF drét kicserélés nélkill hasznalhatdé vezetédrétként, transzszeptalis
eszkozként vagy cserélésinként terapias sheathek felvezetéséhez. A mellékelt RF drét
haszndlata nem javasolt olyan allapotok esetében, amelyek nem igénylik pitvari
szeptumdefektus kialakitasat.

FELHASZNALASI TERULET

Az Egyesiilt Allamokban: A POLARSHEATH iranyithat6 sheath-hez val6 VersaCross Connect
behatolé rendszer pitvari szeptumdefektus kialakitdsara, valamint olyan eljarasokban valé
hasznalatra szolgél, amelyek a bal pitvar transzszeptalis technikaval valé megkozelitését teszik
sziikségessé.

Az Egyesiilt Allamokon kiviil: A POLARSHEATH iranyithaté sheath-hez val6 VersaCross
Connect behatolé rendszert a koévetkezokre javallott hasznalni: pitvari szeptumdefektus
kialakitisa a szivben, valamint kilonféle tipust kardiovaszkularis katétereknek és
vezetddrétoknak perkutdn bevezetése a sziviregekbe, beleértve a bal pitvar transzszeptalis
perforacidéval/punkcidval valé6 megkozelitését is.

ELLENJAVALLATOK

A mellékelt VersaCross RF drét hasznalata nem javasolt olyan allapotok esetében, amelyek
nem igénylik pitvari szeptumdefektus kialakitasat. A csatlakozékabelt nem ajanlott semmilyen
maés Baylis RF generatorral és semmilyen mas eszkdzzel hasznalni.

Az Eurépai Uniéban: A VersaCross RF dr6t nem hasznélhaté gyermekgyogyaszati betegek
esetében.

FIGYELMEZTETESEK
e Eztaz eszkozt kizarélag olyan orvos hasznéalhatja, aki alapos ismeretekkel rendelkezik
az angiogréfia, az aszeptikus technika és a perkutan intervencios eljarasok terdletén.
Javasoljuk, hogy Uj intervenciés eljarasok elvégzésének megkisérlése el6tt az orvosok
vegyenek részt preklinikai képzésen, tekintsék at a vonatkozdé szakirodalmat vagy
részestljenek egyéb megfelel6 oktatasban.
e Afluoroszképia folyamatos hasznélata miatt a laboratériumi személyzet és a betegek
jelentés rontgensugarzasnak lehetnek kitéve az intervencids eljarasok soran. Ez
a sugarterhelés akut sugarsérulést okozhat, illetve a szomatikus és genetikai hatasok
fokozott kockazatat eredményezheti. Ezért megfeleld intézkedéseket kell tenni az ilyen
sugarterhelés minimalizalasa érdekében. Echokardiografia alkalmazasa javasolt.
e  APOLARSHEATH iranyithat6 sheath-hez valé VersaCross Connect behatol6 rendszer
csak egyetlen betegen torténd alkalmazasra javallott. Ne prébalja meg sterilizalni és
Ujra hasznalni a POLARSHEATH iranyithat6 sheath-hez valé VersaCross Connect
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behatol6 rendszer egyetlen komponensét sem. Az ismételt hasznalat a beteg sériilését
és/vagy fert6z6 betegségek atvitelét okozhatja egyik betegrél a masikra. Ha nem
kovetik ezt az utasitast, akkor sz6védmények léphetnek fel a betegnél.

e A POLARSHEATH iranyithaté sheath-hez val6 VersaCross Connect behatol6 rendszer
STERILEN, etilén-oxidos eljarassal sterilizalva keril forgalomba. Tilos felhasznalni, ha
sérilt a csomagolas.

e A disztélis iv kézzel torténé formazasa soran finom mozdulatokat kell végezni az iv
mentén. Az alakformalas soran ne alkalmazzon tulzott erét és/vagy nyomast.

. A VersaCross RF drétot a mellékelt csatlakozokabellel kell hasznalni. Ha mas
csatlakozokabellel prébaljak hasznalni, akkor a beteget vagy az operatort halédlos
aramutés érheti.

e Ne hasznélja a VersaCross RF drétot elektrokauterezéshez val6 vagy elektorsebészeti
generatorokkal, csatlakozékabelekkel vagy tartozékokkal, mert az ilyen hasznalat
megkisérlése a beteg és/vagy az operator sériilését okozhatja.

e A csatlakozékabelt csak az RFP-100A Baylis RF generatorral és a mellékelt
VersaCross RF dréttal szabad hasznalni. Ha més radiéfrekvencias generatorokkal és
eszkozokkel prébalijak meg haszndlni, akkor a beteget vagy az operatort halalos
aramutés érheti.

e A VersaCross RF drétot 0,035 hivelykes, kompatibilis transzszeptalis sheath-tel
és/vagy tagitéval kell hasznalni. A nem kompatibilis tartozékok hasznalata kérosithatja
a VersaCross RF dr6t vagy a tartozékok épségét, és beteg sériilést okozhatja.

e A VersaCross RF drétot csak VersaCross tagitokon keresztil végzett transzszeptalis
punkcidk soran értékelték; ezekrdl kimutattak, hogy megfeleld megtamasztast
nyujtanak az optimalis miikddéshez.

. A VersaCross RF drét aktiv hegye és disztalis ive térékeny. Ugyelien arra, hogy
a VersaCross RF drét kezelése kdzben ne sériljon meg a hegy vagy a disztdlis iv. Ha
hasznalat kdzben barmikor megséril a hegy vagy a disztalis iv, haladéktalanul dobja ki
a VersaCross RF drétot. Ha meghajolt, ne prébalja meg kiegyenesiteni az aktiv hegyet.
Az eszkoz karosodasa a beteg sériléséhez vezethet.

. A VersaCross RF drét nem hasznalhatd gyermekgydgyaszati betegek esetében.
Ne prébaljon gyermekgyégyaszati betegeket kezelni a VersaCross RF dréttal.

. Ne kisérelje meg bevezetni vagy visszahtzni a VersaCross RF drétot fémkaniilén vagy
perkutan tlin keresztiil, mert az karosithatja az eszkdzt, és a beteg sériilését okozhatja.

e  Ugyelien arra, hogy a proximalis csatlakozon keresztill torténé befecskendezés elétt
minden levegd eltdvozzon a tagitobol.

. Ovatosan jarjon el, amikor behatolé hiivelyekbe vagy bevezetShiivelyekbe vezeti be
vagy azokbdl tavolitja el a tagitot.

. Ovatosan jarjon el, amikor bevezeti a kompatibilis vezetddrétot a tagitd lumenjébe,
illetve amikor eltavolitja onnan.

. Nem javasolt a tagité sheath nélkiili, kozvetlen perkutan bevezetése.

. Ne kisérelie meg a tagitd kozvetlen perkutan bevezetését vezetédrét nélkiil, mert az
érsérllést okozhat.

. Ovatosan manipuldlja a tagitét, hogy elkerilje a szivkarosodast és a szivtamponadot.
A tagitét képalkotasos ellenérzés mellett kell eléretolni. Fluoroszképos vagy
echokardiografias képalkotas javasolt. Ha ellenallasba (itkdzik, NE prébalja meg erével
eldretolni vagy visszahlzni az eszkozt.

OVINTEZKEDESEK

e Ne prdbalja meg hasznalni a POLARSHEATH iranyithat6 sheath-hez valé VersaCross
Connect behatolé rendszert anélkiil, hogy elébb figyelmesen el ne olvasta volna
a mellékelt hasznalati utasitast.

. Hasznalatbavétel el6tt szemrevételezéssel ellenérizze a steril zarérendszert és az
osszes eszkozt. Ne haszndlja, ha sérilt az eszkdz vagy a steril zarérendszer.

e Manipulalaskor legyen évatos, hogy elkeriilje a szivkarosodast, a sziviamponadot vagy
az értraumat. A tagitot és a drotot képalkotasos ellendrzés, példaul fluoroszképia vagy
echokardiografia mellett kell el6retolni. Ha ellenallasba litkdzik, NE prébalja meg erével
eléretolni vagy visszahuzni a VersaCross RF drétot vagy a VersaCross Connect
transzszeptalis tagitét. A talzott er6 alkalmazésa a VersaCross RF drét olyan
elgorbuléséhez vagy megtoréséhez vezethet, amely korlatozza a sheath és/vagy
a tagitd eléretolasat és visszahizasat.

. Intervenciés eljarasokat csak az alkalmazott megkozelités technikait illetéen alapos
képzést kapott orvosok végezhetnek.

e Radidfrekvencias punkcios eljarasokat csak a radiéfrekvencias punkciés modszerekkel
kapcsolatban alapos képzésben részeslt orvosok végezhetnek, teljesen felszerelt
katéteres laboratériumban.

e Ne haszndlja a POLARSHEATH iranyithaté sheath-hez val6 VersaCross Connect
behatol6 rendszert a ,Szavatossag lejarta" datum utan.

e A \VersaCross Connect transzszeptdlis tagité a legaldbb 12,5F méretl
bevezetShivelyekkel kompatibilis.

e A VersaCross Connect transzszeptalis tagité a 12 F belsé atmérsji POLARSHEATH
iranyithat6 sheath-ek bizonyos 68 cm hosszi modelljeivel hasznalhato.

e A VersaCross Connect transzszeptdlis tagitd6 a legfeliebb 0,035 hivelykes
transzszeptalis eszkdzokkel és vezetddrotokkal kompatibilis.

e  APOLARSHEATH iranyithaté sheath-hez valé VersaCross Connect behatol6 rendszer
NEM kompatibilis a transzszeptdlis tikkel, pl. az ,NRG™ Transseptal Needle”
transzszeptalis tlvel.

e  Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellenérizze a VersaCross RF drétot és a
csatlakozokabelt, és gy6z6djon meg arrol, hogy nincs rajta repedés, illetve nem sériilt
meg a szigetelése. Ne haszndlja a vezetéket vagy a kabelt, ha sérulést észlel rajta.

e A VersaCross RF drét és a csatlakozokabel csak a Sziikséges eszkdzok cimi
fejezetben felsorolt eszkdzokkel hasznalhaté.

e Olvassa el és kovesse a gyarté altal a DIP-elektrodahoz adott haszndlati utasitast.
Mindig olyan DIP-elektrédat hasznaljon, mely megfelel az IEC 60601-2-2 szabvany
el6irasainak vagy annal szigoribb kévetelményeknek.

. A DIP-elektroda combon térténé elhelyezése nagyobb impedanciaval jarhat.

e  Agyulladas veszélyének elkertlése érdekében gondoskodijon arrél, hogy az RF energia
alkalmazéasa kozben ne legyen gyulékony anyag a helyiségben.
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Tegyen ovintézkedéseket a Baylis RF generator altal keltett elektromagneses
interferencia (EMI) mas berendezések teljesitményére gyakorolt esetleges hatasainak
korlatozasara. Ellendrizze a Baylis RF generatoron kiviil a betegen hasznalandé egyéb
fiziolégiai monitorozé és elektromos késziilékek kombinacidinak kompatibilitasat és
biztonsagossagat.

A radiofrekvencias energia alkalmazasa soran megfelel6 szlrést kell alkalmazni, ezzel
lehet6vé téve a felszini elektrokardiogram (EKG) monitorizalasat.

Ne prébélja a VersaCross RF dr6t proximdlis végét aktiv hegyként bevezetni és
hasznalni.

Ne hajlitsa meg a VersaCross RF drétot és a csatlakozokéabelt. A drét szaranak,
disztélis ivének és/vagy a csatlakozdkabelnek a tllzott meghajlitasa vagy megtorése
karosithatja az eszkdz komponenseinek épségét, és a beteg s ését okozhatja.
A VersaCross RF drét és a csatlakozékadbel kezelésekor kilonds figyelemmel
kell eljarni.

A VersaCross RF drotot és a hiivelybdl és a tagitobdl allo kiegészité szerelvényt
képalkotasos ellenérzés mellett kell eléretolni. A drét testén lathatd jeldldk csak
hozzavetdleges utmutatasként hasznalhatok a drét hegyének a dilatator disztalis
végéhez torténd elhelyezéséhez.

Ne kisérelien meg radidfrekvencias energiat leadni, amig meg nem erésitette, hogy
a VersaCross RF drét aktiv hegye megfeleléen érintkezik a célszovettel.

Ne adjon le radi6frekvencias energiat a VersaCross RF drétra nem kompatibilis dilatator
vagy kanul hasznélata esetén, mert az a beteg égési sériléséhez, illetve nem hatékony
vagy sikertelen punkciéhoz vezethet.

Egy-egy VersaCross RF drét esetében nem javallott 6tnél (5) tobbszor alkalmazni
a radiofrekvencias energiat.

Soha ne valassza le a csatlakozékabelt a Baylis RF generatorrél, amikor az éppen
radiofrekvencias energiat ad le.

Soha ne vélassza le a csatlakozokébelt a Baylis RF generéatorrol gy, hogy a kabelnél
fogva kihuzza beléle. Ha nem megfelel6en valasztja le, megsériilhet a kabel.

Ne csavarja meg a csatlakozékabelt, amikor a Baylis RF generator izolalt paciens-
csatlakozoéaljzataba dugja be vagy abbél hiizza ki. A kabel csavarasa kérosithatja az
érintkez6tiiket.

A Baylis RF generator jelentds elektromos teljesitmény leadasara képes. A VersaCross
RF drét és/vagy a DIP-elektréda nem megfeleld kezelése a beteg vagy az operator
sérllését okozhatja, kiiléndsen az eszkdz miikddtetése kdzben.

Az energia leadasa soran a beteg nem érintkezhet foldelt fémfelllettel.

A lathatéan kis teljesitmény vagy a berendezés nem megfelel6 mikédése a szokasos
bedllitisok mellett a DIP-elektroda nem megfelel6 alkalmazasara, egy elektromos
vezeték hibajara vagy arra utalhat, hogy az aktiv hegy nem megfeleléen érintkezik a
szovettel. Ellendrizze a berendezés nyilvanvald hibait vagy helytelen alkalmazasat.
Prébalja meg jobb poziciéba helyezni a VersaCross RF drét aktiv hegyét a pitvari
septumon. Csak akkor novelie a teljesitményt, ha a kis kimeneti teljesitmény
fennmarad.

Elektroanatomiai térképezési ellenérzés hasznalata esetén javasolt azt alternativ
képalkoté modalitassal egytt hasznalni, felkésziilve arra az esetre, ha megsziinne az
eszkoz lathatésaga.

KULONLEGES TAROLASI ES/VAGY KEZELESI UTASITASOK
Tartsa tavol a napfénytél.

A TERMEK MUSZAKI ADATAI
Termék VersaCross Termék RFP 100A csatlakozékabel
RF drét
Hosszlsag 180 cm Hasznos hossz 10 1ab/3 m
A drot 0,035 hiivelyk / Generatorcsat- 4 tUs (3 tUs)
atmérdje 0,89 mm lakozé rms
Az iv 9 mm-es Eszkozcsat- Nyomégomb
atmérdje J végzdédés vagy lakozé
24 mm-es pigtail
Névleges Névleges
feszultgség 300 Vims feszultgség 300 Vims

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A POLARSHEATH iranyithat6 sheath-hez valé VersaCross Connect behatol6 rendszer
hasznalata soran a kdvetkezd nemkivanatos események fordulhatnak el6:

Perforéacié és/vagy tamponad Perikardidlis/pleurdlis efflzié

Sepsis/fertézés Pitvari szeptumdefektus
Hemorrhagia Arrhythmiak

Hematoma Embolizacié

Ergéres Légembdlia

Erperforacio Thromboembolias epizédok
Ertrauma/vascularis trauma Ertrombdzis
Szivbillentyl-karosodas Pitvari flutter

Helyi idegkérosodas Tachycardia

AV fisztula képzédése Pitvarfibrillatio

Fajdalom és érzékenység Tart6s arrhythmiak

Pseudoaneurysma

A katéter elakadasa

Allergias reakcio

A drét beszorulasa/hurkolédasa
Szovet égési sériilése

Ventricularis tachycardia
Szivizominfarctus

Idegen test/drét torése
Tovabbi miitéti beavatkozas
A szivizom perforaci6ja
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A TERMEK KOMPATIBILITASA
A POLARSHEATH iranyithaté sheath-hez valé VersaCross Connect behatolé rendszerrel a
kévetkezé eszkdzok kompatibilisek:

LApa” tipusu Luer-zaras fecskendék

12,5 F vagy nagyobb méretii bevezetéhiivelyek

68 cm-es, 12 F bels6 atmérsji POLARSHEATH™ iranyithat6 sheath

Legfeljebb 0,035 hiivelykes transzszeptalis punkcios eszkdzok és vezetédrotok (példaul
a VersaCross RF drétok)

Az IEC 60601-2-2 szabvany elektrosebészeti elektrédakra vonatkozé elirasainak vagy
annal szigortbb kdvetelményeknek megfelelé DIP-elektréda

DuoMode Cable™ kabel elektroanatémiai térképezo6 rendszerekkel valé hasznalatra
RFP-100A Baylis RF generator

ELOKESZITES HASZNALATRA

A POLARSHEATH iranyithatd sheath-hez valé VersaCross Connect behatol6 rendszer
hasznalata elétt az egyes komponenseket, tovabba az eljaras soran hasznélt 6sszes eszkozt
alaposan at kell vizsgalni, hogy nincs-e rajtuk sériilés vagy meghibasodas. Ne hasznaljon hibas
eszkdzt. Ne haszndlja Ujra az eszkozt.

SZUKSEGES ESZKOZOK

A radiofrekvencias transzszeptalis eljarasok specidlis klinikai felszereltséget igényelnek,
szllkség van megfeleld képalkotd6 berendezésre és kompatibilis vizsgaldasztalra,
echokardiogréfias képalkotasra, fiziolégias paraméterek rogzitését szolgélé berendezésre,
surgésségi eszkdzokre és a vaszkularis behatolast segité eszkozokre. Az eljaras
végrehajtasahoz sziikséges tovabbi eszkozok:

RFP-100A Baylis RF generator

POLARSHEATH iranyithat6 sheath

Az |IEC 60601-2-2 szabvany elektrosebészeti elektrodakra vonatkozé eléirasainak vagy
azoknal szigorubb kdvetelményeknek megfelel6 DIP-elektréda (nem tartozék)
Legfeljebb 0,035 hiivelykes vezetddrét (opcionalis)

DuoMode Cable™ kabel elektroanatémiai térképezd rendszerekkel valé hasznalatra
(opcionalis)

JAVASOLT HASZNALATI UTMUTATO

Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen az Osszes utasitast. Ennek elmulasztasa
szoévédményeket okozhat.

Hasznalat elétt figyelmesen olvassa el az adott POLARSHEATH iranyithaté sheath-re
vonatkozé utasitasokat. Ennek elmulasztasa szévédményeket okozhat.

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a kompatibilis vezetédrétokra vonatkozd
utasitasokat. Vegye figyelembe az ezen utasitasokban felsorolt dsszes figyelmeztetést
és ovintézkedést. Ennek elmulasztasa esetén sz6védmények alakulhatnak ki.

A VersaCross Connect hasznalata varhatéan csokkenti az eljaras soran sziikséges
cserék szamat, ami hatékonyabb transzszeptalis punkciét eredményez. A transzszeptalis
punkcié utani megfelelé ACT-szint biztositasa érdekében ezt figyelembe kell venni a
heparinbeadas idézitésének becslésekor.

A POLARSHEATH iranyithaté sheath-hez valé VersaCross Connect behatold rendszer
sterilen, etilén-oxidos eljarassal sterilizalva ker(l forgalomba. A csomagolas kinyitasakor
és a termékek steril teriileten torténé kezelésekor alkalmazzon aszeptikus technikat.
Csatlakoztassa a csatlakozokabel generatorhoz csatlakoz6 végét a Baylis RF
generator izolalt beteg-csatlakozoéaljzatdhoz a Baylis RF generator hasznalati
utasitasa szerint. Ovatosan igazitsa egymashoz az érintkezétiiket és az aljzatot,
és nyomja egymasba 6ket, amig a csatlakozé stabilan nem illeszkedik az aljzatba.
Ha barmilyen méas allasban prébalja meg csatlakoztatni a kébelt, akkor ténkremennek
a csatlakozo érintkez6tii.

A csatlakozékabel és a Baylis RF generéator csatlakoztatasakor ne alkalmazzon talzott
er6t. A tulzott er alkalmazasa karosithatja az érintkezétiiket.

Hasznalat elétt alaposan 6blitse at a tagitot heparinos séoldattal.

Standard médszerekkel végezzen vénapunkcioét a jobb vena femoralison.

Megjegyzés: szilkség esetén kompatibilis punkciés bevezetéhiively is hasznalhaté a
kutdn vénas punkcié helyén. A részleteket és az Gtmutatdst a kompatibilis
bevezetShiively hasznalati utasitasa tartalmazza.

Vezessen at egy kompatibilis vezetédrétot a vaszkularis behatolasi kapun, és tolja elére
a kivant mélységig (erre hasznalhat6 a VersaCross RF drot).

Sziikség szerint tagitsa ki a perkutan punkcio helyét.

A tagito teljes egészében bevezethetd a kompatibilis felvezet6 sheath-be.

A betegbe val6 bevezetés elétt a tagito, illetve a sheathbdl és a tagitébél allé szerelvény
disztalis ive sziikség esetén kézzel formazhato. A disztalis iv kézzel torténd formazasa
soran finom mozdulatokat kell végezni az iv mentén. Az alakformalas soran
ne alkalmazzon tulzott er6t és/vagy nyomast.

Képalkoto ellenérzés, példaul fluoroszkdpia vagy echokardiografia mellett, finom forgatd
mozdulatokkal fiizze ra a tagitét és a kompatibilis felvezeté sheath-t a VersaCross RF
drétra (vagy a vezet6drétra, ha vezetédrétot hasznal), és vezesse be a vena cava
superiorba. Ha ellenallasba (itkdzik, NE probalja meg erbvel eléretolni vagy visszahlzni
a tagitot a vezetddroton. Az eljaras folytatasa elétt allapitsa meg az ellenallas okat.
Standard technikdval poziciondlja a sheath-bdl, tagitobdl és vezetédrotbol alld
szerelvényt a kivant sziviregben.

Ha nem a VersaCross RF drétot hasznaltak a sheath-bdl és a tagitdbol all6 szerelvény
vena cava superiorba torténd bevezetésére, akkor tavolitsa el a vezetddrétot, és
a mellékelt drotvég-kiegyenesitd segitségével cserélje le a VersaCross RF drotra.

Addig vezesse be a VersaCross RF drotot a hiivelybdl és a tagitobol allo
szerelvényen at, amig a drét hegye éppen a tagité hegyébe nem keril. A drét testén
lathat6 jelolék segithetnek a drét hegyének a dilatator disztalis végénél térténd
elhelyezésében.

Egyik kezével er6sen fogja meg a csatlakozokabel katétercsatlakozds végét.
Huvelykujjaval nyomja meg a csatlakozé tetején taldlhaté a piros gombot. Lassan
vezesse be a VersaCross RF drét proximalis végét a katétercsatlakozé nyilasaba. Amikor
mar nem lathat az eszkoz proximalis végének csupasz része, engedje el a csatlakozén
taldlhaté piros gombot. Az eszkdzt ovatosan meghlzva bizonyosodjon meg
a biztonsagos csatlakozasrol.

Poziciondlja a transzszeptalis szerelvény (RF drét, sheath, dilatator) hegyét a jobb
pitvarban a fossa ovalishoz megfelel6 képalkotasos ellenérzés mellett (megfelelé lehet
tobbek kozott a standard technikaval végzett fluoroszképia, echokardiogréafia és/vagy
elektroanatémiai térképezés).

MEGJEGYZES: Elektroanatémiai térképezési ellenérzés hasznalata esetén ajanlott
echokardiografias képalkotassal vagy mas képalkoté mddszerrel ellenérizni a hegy
pozicidjat és a szeptum ,tenting”-et.
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e A dilatatorra gyakorolt nyomassal érje el, hogy a szeptum satorszeriien kiemelkedjen PROBLEMA MEGJEGYZES HIBAELHARITAS
a fossa ovalisnal. A generator Hogy sikeresen végrehaijthatd Gy6z8djdn meg arrél, hogy minden

. Addig tolja elére a VersaCross RF drotot, amig az aktiv hegy hozza nem ér a szeptumhoz hibatizenetei legyen a szovet csatlakozas létrejott:
a fossa ovalisnal, de lgyeljen arra, hogy az aktiv hegy még benne maradjon rédiéfrekvencias energiaval - aVersaCross RF drét és a
a dilatatorban. torténd perforalasa, minden csatlakozokabel kozott

e A megfeleld pozicio elérése utan adjon le radiéfrekvencias energiat az aktiv hegyre eszkdznek megfeleléen - acsatlakozokabel és a Baylis
a Baylis RF generatorral. Ez a megcélzott szivszovet punkciéjat eredményezi. miikod6képes allapotban RF generatorhoz kozott
A generator helyes Gizemeltetését a Baylis RF generator haszndlati utasitasa ismerteti. kell lennie. - aBaylis RF generator és

e A radiofrekvencids energia leaddsa kozben gyakorolion hatarozott nyomast a tapellatast biztosito
a VersaCross RF drétra, hogy keresztil tudja tolni a VersaCross RF drétot a sz6veten. csatlakozdaljzat kozott

¢ MEGJEGYZES: A lehetd legalacsonyabb RF-bedllitisokat haszndlja, amelyekkel mar - aBaylis RF generator és a foldeld
elérhet6 a kivant punkcié. tapaszelektréda (nem tartozék)

o Az RFP-100A esetében: Az egy (1) (,PULSE” (IMPULZUS) l(izemmoddban) és kozott
két (2) masodperc (,CONSTANT” (ALLANDO) iizemmédban) kézétti kezdeti RF- Szemrevételezéssel ellendrizze,
beallitas a tapasztalat szerint elegendd a sikeres punkciéhoz. hogy nincs-e sériilés a VersaCross

e Haazid6zits még nem jart le, a radidfrekvencias energia leadasa a Baylis RF generator RF drdton és a csatlakozokabelen.
RF ON/OFF (RF Be/Ki) gombjanak megnyomasaval 4llithaté le. Haladéktalanul dobjon ki minden

e Abal pitvarba valé belépés a VersaCross RF drét képalkotassal t5rténé monitorozasaval sérilt eszkozt. Ha a probléma
igazolhaté. Javasolt az echokardiografias ellendrzés is. tovabbra is fennall, szintesse

e Ha a szeptélis punkci6 &t (5) raditfrekvencias energialeadas utan sem sikeres, akkor be a rendszer hasznalatat.
javasoljuk, hogy a felhasznalé mas médszerrel végezze el az eljarast. A radiofrekvencias punkciora

e A punkcié sikeres kialakitisa utdna a VersaCross RF drétot mechanikusan, tett kisérlet soran észlelhetd
radiofrekvencias energia nélkiil kel eldretolni. A bal pitvari pozicionalas akkor kielégits, hibatzeneteket a Baylis RF
amikor a teljes disztalis iv és a teljes hajlékony rész athaladt a szeptumon, és a bal generatorhoz mellékelt hasznalati
pitvarban figyelheté meg. Javasolt az echokardiografias ellendrzés is. S _ _ utasitas ismerteti.

e  Ezutan a VersaCross RF dréton eléretolhato a dilatator a punkcié méretének novelése A drot eltérik vagy | Az eltort vagy megtort Haladéktalanul dobja ki.
céljabél. megtorik Vfér"SalC[OSS RF dr_ot a beteg

e A VersaCross RF drét csatlakozokabelrél valé levalasztdsahoz nyomja meg sériilését okozhatja.

a katétercsatlakozon talalhaté piros gombot, és dvatosan hizza ki a VersaCross RF drét
disztélis végét a csatlakozdkabelbdl.

e A csatlakozokabel Baylis RF generatorrél valo levalasztasahoz fogja meg erésen
a csatlakoz6t, és egyenesen tartva, finoman hlzza ki az aljzatbdl.

HULLADEKKEZELES
A hasznalt eszkoz(6ke)t bioldgiailag veszélyes hulladékként kezelje, és a szok&sos kérhazi
eljarasoknak megfeleléen artalmatlanitsa, illetve dobja ki.

e Ha a VersaCross RF drotot kiegészitd eszkozok elbretolasanak segitésére AZ UGYFELSZOLGALATRA ES A TERMEKVISSZAKULDESRE VONATKOZO
haszndlja, akkor lassan huzza vissza a transzszeptalis sheathet és/vagy INFORMACIOK
a tagité szerelvényt a dréton, kdzben a drétot a helyén tartva tartsa fenn a bal pitvari Ha barmilyen probléméja vagy kérdése meril fel a Baylis Medical eszkozeivel
hozzéaférést. vagy készilékeivel kapcsolatban, forduljon miiszaki tAmogatasi munkatarsainkhoz.

Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, HAT 1A1

. Tolja elére a megfelelé kiegészitd eszkdzt a VersaCross RF dréton, amig a disztalis
hegye a kivant helyre nem keriil a bal pitvarban.

. Lassan huzza vissza a VersaCross RF drétot a transzszeptalis hiivelybdl és tagitobdl allé Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
szerelvényen keresztil. Fax: (514) 488-7209
e Gydz6djdn meg arrél, hogy nincs levegd a tagitéban. A vér leszivasahoz a tagitd www.baylismedical.com
csatlakozéjat kell hasznalni. .
e  Gyakran ellenérizze képalkotassal, példaul fluoroszképiaval vagy echokardiografiaval MEGJEGYZESEK:
o e ) o 1. Mielétt visszakiildené a termékeket a Baylis Medical Company részére, rendelkeznie
arontgenarnyékot ado hegy helyet. kell a visszakiildési engedély szamaval. Ugyanekkor meg fogja kapni a termék
e Adagoljon folyamatosan heparinos oldatos infazi6t, vagy rendszeresen szivja le visszakildésére vonatkozé utasitasokat is.
a folyadékot. Ez segithet csokkenteni a thrombusképzédésbdl adédé thromboembolias 2. Gondoskodjon arrél, hogy a Baylis Medical véllalathoz visszakiildott minden terméket
szovédmények kockazatat, mert eléfordulhat, hogy a tagité disztalis hegyénél vagy a még a garancidlis szervizre torténd visszakiildés el6tt megtisztitsanak, fertétlenitsenek
tagitdé lumenjében thrombus alakul ki. A transzszeptélis eszkéz, illetve a tagité és/vagy sterilizéljanak a termékvisszakiildésre vonatkozé utasitasban foglaltaknak

megfeleléen. A Baylis Medical nem vesz at semmilyen olyan hasznalt eszkozt vagy
berendezést, amelyet nem tisztitottak meg vagy nem fertétlenitettek megfeleléen a
termékvisszakildésre vonatkozé utasitasban foglaltak szerint.

eltavolitasakor is szivja le a folyadékot.
e Atagito eltavolitdsa utan standard technikaval csillapitsa a vérzést.

Csatlakozasok A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
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_ﬂ Katalégusszam @ Ne sterilizalja
TISZTITASRA ES STERILIZALASRA VONATKOZO UTASITASOK
Ne tisztitsa meg és ne sterilizalja Gjra a POLARSHEATH iranyithaté sheath-hez Nem pirogén: Az RF
val6 VersaCross Connect behatol6 rendszert. A POLARSHEATH iranyithat6 sheath-hez drot és a tagité nem Veszélyes
valé VersaCross Connect behatold rendszer csak egyetlen betegen térténé alkalmazasra pirogén, amig Co anyagokat
javallott. ] a csomagolas nem tartalmaz:
o séril meg vagy kobalt (Co)
HIBAELHARITAS nem nyitjak fel.
Az alabbi tablazat segit a felhasznalénak a lehetséges problémék diagnosztizalasaban.
Egyszeres steril Orvostechnikai
PROBLEMA MEGJEGYZES HIBAELHARITAS zarérendszer eszkoz
A csatlakozékabelt | A csatlakozékat biztonsagi Ellendrizze, hogy a csatlakozok
nem lehet bedugni | megfontolasokbdl tigy illesztéelemei a megfelelé allasban A VersaCross
a generator alakitottak ki, hogy csak helyezkednek-e el. tConnecl s thaits
el6lapjan talalhaté | bizonyos meghatarozott ranszszeptalis tagito m Gyartas datuma
izol&lt péciens- médon lehessen Sket a POLA,RSHEATHTM
csatlakozéaljzatba | csatlakoztatni. Ha a behatol6 sheath-tel
csatlakozok ,jllesztéelemei” hasznaland6
nem illeszkednek egyméshoz,
akkor a csatlakozok nem
dughat6k egymasba.
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Csak az EU tagéallamai szamara:

Ez a jelzés arra hivja fel a figyelmet, hogy

a terméket a helyi és orszagos eldirasoknak
megfeleléen kell hulladékként kezelni.
— Az eszkoz Ujrahasznositasaval kapcsolatos
kérdéseivel forduljon a forgalmazdhoz.

KORLATOZOTT JOTALLAS

A Baylis Medical Company Inc. (a tovabbiakban ,BMC”) szavatolja, hogy az altala gyartott
egyszer hasznalatos eszkdzok és tartozékok mentesek az anyaghibakrol és a gyartasi hibaktdl.
A BMC szavatolja, hogy a steril termékek a cimkén feltiintetett ideig sterilek maradnak,
amennyiben nem séril meg az eredeti csomagolasuk. Ha barmilyen olyan termék, amelyre
a jelen korlatozott j6tallas alkalmazandé, anyaghibasnak vagy gyartasi hibasnak bizonyul, akkor
a jelen korlatozott jotallas alapjan a BMC — sajat dontése szerint — kicseréli vagy megjavitja
az ilyen terméket, felszamitva az ellenérzés, az eltavolitas, illetve az ismételt raktarozas soran
aBMC-nél felmerilé szallitdsi és munkakoltségeket. A jotallas idétartama: (i) egyszer
hasznalatos termékek esetében a termék szavatossagi ideje, (ii) tartozékok esetében pedig a
szélliths datumatol szamitott 90 nap. A jelen korlatozott j6téllas csak azokra az Uj, eredeti,
gyarbol kiszallitott termékekre vonatkozik, amelyeket a szokasos médon, rendeltetésszeriien
hasznalnak. A BMC korlatozott jétallasa nem vonatkozik a BMC olyan termékeire, amelyeket
Ujrasterilizaltak, javitottak, megvaltoztattak vagy barmilyen médon médositottak, és nem
vonatkozik a BMC olyan termékeire sem, amelyeket nem megfeleléen taroltak, vagy nem
megfelelGen tisztitottak vagy helyeztek Gizembe, vagy nem a BMC utasitasainak megfeleléen
Uzemeltettek vagy tartottak karban.

JOGI NYILATKOZAT ES EGYEB JOTALLAS KIZARASA

A FENTI KORLATOZOTT JOTALLAS AZ ELADO ALTAL BIZTOSITOTT KIZAROLAGOS
JOTALLAS. AZ ELADO KIZAR MINDEN EGYEB JOTALLAST, LEGYEN AZ KIFEJEZETT
VAGY VELELMEZETT, BELEERTVE A FORGALMAZHATOSAGRA ES AZ ADOTT CELRA
VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST IS.

A KAROKERT VALLALT FELELOSSEG KORLATOZASA

A JELEN DOKUMENTUMBAN MEGHATAROZOTT JOGORVOSLAT A KIZAROLAGOS
JOGORVOSLAT MINDEN GARANCIALIS IGENY ESETEN, ES TOVABBI KARTERITESEK —
BELEERTVE A KOVETKEZMENY! KAROKAT, AZ UZLETVITEL FOLYTONOSSAGANAK
MEGSZAKADASABOL, A NYERESEG VAGY A BEVETEL ELMARADASABOL, ANYAGOK, A
VART MEGTAKARITASOK, ADATOK, SZERZODES, A JO HIiRNEV ELVESZTESEBOL
EREDO VAGY HASONLO KAROKAT (AKAR KOZVETLEN, AKAR KOZVETETT JELLEGUEK),
VAGY BARMILYEN MAS JELLEGU VELETLENSZERU VAGY KOZVETETT KAROKAT — NEM
ALLNAK RENDELKEZESRE. AZ ELADO MINDEN EGYEB IGENYRE ES
KOTELEZETTSEGERE VONATKOZO MAXIMALIS HALMOZOTT FELELOSSEGE,
BELEERTVE BARMILYEN KARTERITESI KOTELEZETTSEGET IS, AKAR BIZTOSITOTT,
AKAR NEM, NEM HALADHATJA MEG AZ IGENY VAGY KOTELEZETTSEG ALAPJAUL
SZOLGALO TERMEK(EK) KOLTSEGET. AZ ELADO KIZAR MINDEN, AZ ELADO ALTAL
NYUJTOTT OLYAN INGYENES INFORMACIOHOZ VAGY SEGITSEGNYUJTASHOZ
KAPCSOLODO FELELOSSEGET, AMELYET A JELEN DOKUMENTUM ALAPJAN NEM
KOTELES NYUJTANI. AZ ELADO ELLENI BARMILYEN JOGI LEPEST AZ ADOTT JOGI
LEPES OKANAK FELMERULESET KOVETO TIZENNYOLC (18) HONAPON BELUL KELL
MEGTENNI. A JELEN JOGI NYILATKOZATOK ES FELELOSSEGKORLATOZASOK A
SZERZODES BARMILYEN EGYEB, NEKIK ELLENTMONDO RENDELKEZESETOL ES A
JOGI LEPES FORMAJATOL FUGGETLENUL ALKALMAZANDOK, LEGYEN ANNAK ALAPJA
SZERZODESES RENDELKEZES, SZERZODESEN KiVULI KAROKOZAS (BELEERTVE A
GONDATLANSAGOT ES AZ OBJEKTIV FELELOSSEGET IS) VAGY MAS, KITERJEDNEK
TOVABBA AZ ELADO BESZALLITOINAK, KIJELOLT FORGALMAZOINAK ES EGYEB
HIVATALOS VISZONTELADOINAK MINT KEDVEZMENYEZETT HARMADIK FELEKNEK A
JAVARA IS. A JELEN DOKUMENTUM MINDEGYIK OLYAN RENDELKEZESE, AMELY
FELELOSSEG KORLATOZASAROL, JOTALLAS VAGY FELTETEL KIZARASAROL VAGY
KAROK KIZARASAROL RENDELKEZIK, ELVALASZTHATO ES FUGGETLEN MINDEN MAS
RENDELKEZESTOL, ES EKKENT HAJTANDO VEGRE.

BARMILYEN OLYAN IGENY VAGY PER ESETEN, AMELY A JOTALLAS ALLITOLAGOS
MEGSZEGESEBOL, A  SZERZODES  MEGSZEGESEBOL, HANYAGSAGBOL,
TERMEKFELELOSSEGBOL VAGY BARMILYEN MAS JOGI VAGY MELTANYOSSAGI
ELVBOL ERED, A VASARLO KIFEJEZETTEN EGYETERT AZZAL, HOGY A BMC NEM
FELELOS A KAROKERT VAGY AZ ELMARADT NYERESEGERT, AKAR A VASARLO, AKAR
ANNAK UGYFELEI TAMASZTANAK ILYEN IGENYEKET, ILLETVE INDITANAK ILYEN
PEREKET. A BMC KARTERITESI FELELOSSEGE A BMC ALTAL A VASARLONAK
ERTEKESITETT AZON MEGHATAROZOTT TERMEKEK ARARA KORLATOZODIK,
AMELYEK A KARTERITESI IGENYNEK ALAPOT SZOLGALTATNAK.

A Baylis Medical egyetlen megbizottja, alkalmazottja vagy képviseléje sem jogosult arra,
hogy a Véllalatot a termékre vonatkoz6 egyéb jétallashoz, allitdshoz vagy kijelentéshez kisse.

A jelen jotallas csak a Baylis Medical termékeinek olyan eredeti vasarléira érvényes,
akik/amelyek kozvetlentl a Baylis Medical valamelyik hivatalos megbizottjatél vasaroltak a
termékeket. Az eredeti vasarlé6 nem ruhazhatja at a jotallast.

Barmelyik BMC-termék hasznalata a jelen dokumentumban foglalt feltételek és kikotések
elfogadasanak mindsil.

A Baylis Medical termékeinek j6tallasi id6szaka a kovetkezd:

| Egyszer hasznélatos termékek ] A termék szavatossagi ideje

| Tartozékok | A széllitas datumatél szamitott 90 nap

Tirkce

Kullanmadan o6nce tim talimatlar dikkatli bir sekilde okuyun. Bu talimatlarda belirtilen
tum uyarilara ve 6nlemlere uyun. Aksi halde hastada komplikasyonlar meydana gelebilir.
Baylis Medical Company, hekimin prosediriin 6ngérilebilir tim risklerini belirleyecegine,
degerlendirecegine ve her bir hastaya bildirecegine itimat etmektedir.
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DIKKAT: FEDERAL YASALARA (ABD) GORE, BU CIHAZ YALNIZCA HEKIM REGETESIYLE
SATILABILMEKTEDIR.

Uyan (AB): AB Tibbi Cihaz Yonetmeliginde (2017/745) tanimlandigi sekilde POLARSHEATH™
icin VersaCross Connect™ Erisim C6zimii ile ilgili olarak meydana gelen her tirli ciddi olay
Baylis Medical Company Inc. sirketine ve hekim ve/veya hastanin bulundugu AB Uye Ulkesinin
yetkili makamina bildiriimelidir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI
Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), mevcut oldugunda Avrupa tibbi cihazlar
veritabanina (EudaMed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eklenecektir.

CIHAZIN TANIMI

POLARSHEATH™ icin VersaCross Connect™ Erisim C6zimi 3 bilesenden olusur: bir adet
12F (4,1 mm maksimum dis cap) VersaCross Connect Transseptal Dilator, bir adet
VersaCross™ RF Teli ve bir adet Baylis tek kullanimlik Konektér Kablosu (Baglanti Kablosu).
VersaCross RF Teli, onayli bir Baylis RFP-100A Radyofrekans Ponksiyon Jeneratorii (Baylis RF
Jeneratorii) ve Konektdr Kablosu ile kullaniimalidir.

VersaCross Connect Transseptal Dilator, spesifik kalp odaciklari ve konumlarinin givenli ve
kolay bir sekilde kateterize edilip anjiyografilerinin gekilmesi icin tasarlanmistir. Dilator, tork
kontrolii saglar ve esnektir. Dilator, konik bir uca ve manuel olarak yeniden sekillendirilebilen bir
safta sahiptir. Ekojenik saft ve ug ile radyopak ug, manipilasyon sirasinda dilatériin en iyi sekilde
go6rintilenmesini saglar.

VersaCross Connect Transseptal Dilator, 6zellikle su model basta olmak lizere 68 cm
uzunlugundaki 12 F i¢ capli (ID) POLARSHEATH™ Yonlendirilebilir Kilif ile birlikte kullanima
yoneliktir: MO0O4CRBS3050.

Kullanmadan énce gegerli POLARSHEATH Yonlendirilebilir Kilif talimatlarini dikkatli bir sekilde
okuyun. Bu talimatlarda belirtilen tim uyarilara ve onlemlere uyun. Aksi halde hastada
komplikasyonlar meydana gelebilir.

VersaCross RF Teli, kendi distal elektrodu ile mevcut IEC 60601-2-2 gerekliliklerine uygun olan
piyasadaki bir harici Tek Kullanimlik Nétr (Dispersif) Yama (DIP) Elektrodu arasinda monopolar
modda radyofrekans (RF) enerjisi iletir. Konektdr Kablosu, Baylis RF Jeneratoril VersaCross RF
Teline baglar. Bu Konektor Kablosu, RF eneriisinin Baylis RF Jeneratériinden VersaCross RF
Teline iletilmesini sagdlar. Baylis RF Jeneratori ile ilgili ayrintil bilgiler ekipman ile birlikte temin
edilen ayri bir kilavuzda bulunmaktadir ("Baylis Medical Company Radyofrekansli Ponksiyon
Jeneratori Kullanim Talimatlari” adli kilavuz).

VersaCross RF Teli ve Konektér Kablosunun boyutlari cihaz etiketlerinde bulunmaktadir.
VersaCross RF Telinin govdesindeki yalittim malzemesi cihazin sorunsuz bir sekilde
ilerletilmesini kolaylastirir ve elektrik yalitimi sadlar. VersaCross RF Telinin gevsek distal kismi
kavislidir ve aktif ug, RF enerjisi uygulanmadigi sirece kardiyak dokuya atravmatik olacak
sekilde yuvarlaktir. Manipllasyon sirasinda goriintiileyebilmek igin distal b6lime radyopak ve
ekojenik bir isaret bobini yerlestiriimistir. VersaCross RF Telinin ana gévdesi, atriyal septal
defektin olusturulmasinin ardindan yardimci cihazlarin sol atriyuma ilerletilmesi igin sert bir ray
gorevi gorlr. VersaCross RF Telinde, telin ucunun uyumlu bir transseptal kilif ve/veya dilatér
diizeneginde (6r. VersaCross Transseptal Kilif kiti) hizalanmasina yardimci olmak amaciyla tiim
tel boyunca gozle gorilir isaretleyiciler bulunur. VersaCross RF Telinin proksimal ucu,
elektrokoter ya da elektrocerrahi cihazlariyla degil, temin edilen Konektér Kablosu ile
baglanabilecek sekilde giplak metaldir. Konektdr Kablosunun diger ucu Baylis RF Jeneratoriine
baglanir.

KULLANIM AMACI

POLARSHEATH igin VersaCross Connect Erisim Cozimu, kalpte bir atriyal septal defekt
olusturulmasi ve transseptal perforasyon/ponksiyon yoluyla sol atriyum da dahil olmak uzere
tlim kalp odaciklarina gesitli tipte kardiyovaskdiler kateterlerin ve kilavuz tellerin perkiitan olarak
yerlestiriimesi icin endikedir. POLARSHEATH icin VersaCross Connect Erisim Co6zimd,
transseptal ponksiyon yoluyla sol taraf da dahil olmak tizere kalbe kardiyovaskiler kateterlerin
iletiimesini gerektiren hastalarda perkiitan transseptal prosediirlerde kullanim igin tasarlanmistir.
POLARSHEATH igin VersaCross Connect Erisim Coziimii, hamile ve/veya emziren hastalar
harig yetiskin (pediyatrik olmayan) hastalarda kullaniimak tizere tasarlanmistir. POLARSHEATH
icin VersaCross Connect Erisim C6zimi tek kullanimlik bir cihazdir. Girisimsel prosediirleri,
yalnizca yaklasim teknikleri konusunda egitim almis hekimler gergeklestirmelidir. RF Teli, kendi
distal elektrodu ile dénlis elektrodu arasinda monopolar modda radyofrekans enerjisi iletmek
icin dahil edilmistir. RF Teli, tedavi kiliflarinin iletimi i¢in herhangi bir degisim yapilmadan kilavuz
tel, transseptal cihaz veya bir degisim rayi olarak kullanilabilir. RF Telinin, atriyal septal defektin
olusturulmasini gerektirmeyen higbir durumda kullaniimasi tavsiye ediimez.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Amerika Birlegik Devletleri: POLARSHEATH igin VersaCross Connect Erisim C6zimd, kalpte
atriyal septal defekt olusturmak icin ve transseptal teknik ile sol atriyuma erigimin istendigi
proseddirlerde kullanim igin endikedir.

Geri Kalan Ulkeler: POLARSHEATH igin VersaCross Connect Erisim Goézimii, kalpte bir atriyal
septal defekt olusturulmasi ve transseptal perforasyon/ponksiyon yoluyla sol atriyum da dahil
olmak izere tiim kalp odaciklarina cesitli tipte kardiyovaskiiler kateterlerin ve kilavuz tellerin
perkiitan olarak yerlestiriimesi igin endikedir.

I§ONTRENDIKASYONLAR

Uriine dahil olan VersaCross RF Telinin, atriyal septal defektin olusturulmasini gerektirmeyen
hicbir durumda kullaniimasi tavsiye edilmez. Konektér Kablosunun diger higbir Baylis
RF Jeneratéri veya diger hicbir cihazla kullanilmasi tavsiye edilmez.

AB'de: VersaCross RF Teli, pediyatrik hastalarda kullanim igin tasarlanmamistir.

UYARILAR

e Bu cihazi yalnizca anjiyografi, aseptik teknik ve perkiitan girisimsel prosediirler
hakkinda kapsamli bilgiye sahip hekimler kullanmalidir. Hekimlerin yeni girisimsel
proseddrleri denemeden 6nce klinik 6ncesi egitim, ilgili literatrlerin incelenmesi ve
diger uygun egitim firsatlarindan yararlanmalari tavsiye edilir.

e  Girisimsel prosedirler sirasinda floroskopik gorintiilemenin araliksiz kullanilmasina
bagli olarak laboratuvar personeli ve hastalar 6nemli dlglide réntgen i1sinina maruz
kalabilir. Bu maruziyet akut radyasyon yaralanmasina ve somatik ve genetik etki riskinin
artmasina neden olabilir. Bu nedenle, bu maruziyetin en aza indirilmesi igin yeterli
onlemler alinmalidir. Ekokardiyografinin kullaniimasi tavsiye edilir.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

POLARSHEATH igin VersaCross Connect Erisim C6zimu yalnizca tek bir hastada
kullanim igin tasarlanmistir. POLARSHEATH icin VersaCross Connect Erigsim
Co6zimiiniin herhangi bir bilesenini sterilize etmeye ve yeniden kullanmaya galismayin.
Yeniden kullaniimasi hastanin yaralanmasina ve/veya bulasici hastaliklarin bir
hastadan digerine gegmesine neden olabilir. Bu talimatin takip edilmemesi hastada
komplikasyonlara neden olabilir.

POLARSHEATH igin VersaCross Connect Erisim Cozumi, etilen oksit isleminden
gegirilerek STERIL bir sekilde temin edilir. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Distal kavisin manuel sekillendiriimesi sirasinda kavis boyunca nazik hareketler
kullaniimalidir. Yeniden sekil verirken asiri gii¢ ve/veya basing uygulamayin.
VersaCross RF Teli, Urtnle birlikte temin edilen Konektdr Kablosuyla birlikte
kullaniimalidir. Diger konektor kablolariyla kullaniimasi hastada ve/veya operatorde
elektrik carpmasina neden olabilir.

Hasta vel/veya operatériin zarar gérmesine neden olabileceginden VersaCross RF
Telini elektrokoter ya da elektrocerrahi jeneratorleri, konektdr kablolari ya da
aksesuarlariyla birlikte kullanmayin.

Konektor Kablosu yalnizca RFP-100A Baylis RF Jeneratoril ve Urlinle birlikte temin
edilen VersaCross RF Teli ile birlikte kullaniimalidir. Diger RF Jeneratorleri ve
cihazlariyla kullanilmasi hastada ve/veya operatorde elektrik carpmasina neden olabilir.
VersaCross RF Teli, 0,035" uyumlu transseptal kilif ve/veya dilator cihazlar ile birlikte
kullaniimalidir. Uyumlu olmayan aksesuar cihazlarinin kullaniimasi VersaCross RF
Telinin ya da aksesuar cihazlarinin buttnlugiine hasar verebilir ve hastanin zarar
goérmesine neden olabilir.

VersaCross RF Telinin yalnizca, optimum islev igin gerekli destegi sagladigi gosterilmis
VersaCross dilatorlerle gerceklestirilen transseptal ponksiyonda kullanimi valide
edilmistir.

VersaCross RF Telinin aktif ucu ve distal kavisi hassastir. VersaCross RF Telini
kullanirken ucun ya da distal kavisin hasar gérmemesine dikkat edin. Kullanilirken
herhangi bir anda ug veya distal kavis hasar gorirse VersaCross RF Telini derhal atin.
Bukilmisse, aktif ucu dizeltmeye calismayin. Cihazdaki hasar hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

VersaCross RF Teli, pediyatrik hastalarda kullanim igin tasarlanmamistir. Pediyatrik
hastalari VersaCross RF Teli ile tedavi etmeye calismayin.

Cihaza hasar verebileceginden ve hastanin zarar gérmesine neden olabileceginden,
VersaCross RF telini metal kaniil ya da perkiitan igneyle sokmaya ya da geri gekmeye
calismayin.

Yan taraftaki proksimal gévdeden inflizyon yapilimadan 6nce dilatérden tim havanin
tahliye edilmis olmasina dikkat edin.

Dilatord, erisim kiliflarina veya introduser kiliflarina yerlestirirken veya bunlardan
cikarirken dikkatli olunmalidir.

Uyumlu kilavuz tellerini dilator limenine yerlestirirken veya bunlardan ¢ikarirken dikkatli
olunmalidir.

Dilatoriin kilif olmadan dogrudan perkiitan yerlestiriimesi nerilmez.

Damar yaralanmasina neden olabileceginden dilatori bir kilavuz tel olmadan dogrudan
perkiitan olarak yerlestirmeye galismayin.

Kardiyak hasari veya tamponadi onlemek igin dilatér dikkatli sekilde manipile
edilmelidir. Dilator, gériintileme kilavuzlugunda ilerletimelidir. Floroskopik veya
ekokardiyografik goriintileme onerilir. Direngle karsilasiimasi durumunda cihazi
ilerletmek veya geri gekmek igin asiri glic KULLANMAYIN.

ONLEMLER

Uriinle  birlikte temin  edilen Kullanim  Talimatlarini  tamamen  okumadan
POLARSHEATH igin VersaCross Connect Erisim Cézimunul kullanmaya ¢alismayin.
Kullanilmadan énce steril bariyer sistemi ve tiim cihazlar gérsel olarak incelenmelidir.
Steril bariyerin butunlugl veya cihazlar bozulmus ya da hasar gérmusse kullanmayin.
Kardiyak hasari, tamponadi veya damar travmasini énlemek igin dikkatli bir sekilde
manipiile edilmelidir. Dilator ve tel, floroskopi veya ekokardiyografi gibi goriintiileme
kilavuzlugunda ilerletilmelidir. Direncle karsilagilmasi durumunda VersaCross RF Telini
veya VersaCross Connect Transseptal Dilatori ilerletmek veya geri gekmek igin asiri
glc KULLANMAYIN. Asiri gu¢ uygulanmasi, kilif ve/veya dilatér cihazinin ilerlemesini
ve geri cekilmesini sinirlayacak sekilde VersaCross RF Telinin egiimesine veya
biikiilmesine neden olabilir.

Girisimsel prosedirleri, yalnizca yaklagim teknikleri konusunda kapsamli egitim almis
hekimler gergeklestirmelidir.

RF ponksiyon prosedirleri yalnizca tam donanimli bir kateterizasyon laboratuvarinda,
RF enerjisiyle gergeklestirilen ponksiyon teknikleri konusunda kapsamli egitim almig
hekimler tarafindan gergeklestiriimelidir.

POLARSHEATH igin VersaCross Connect Erisim Coézimini, "Son Kullanma
Tarihi"nden sonra kullanmayin.

VersaCross Connect Transseptal Dilator 12,5 F veya daha blyk introdiser kiliflaryla
uyumludur.

VersaCross Connect Transseptal Dilator, 68 cm uzunlugundaki 12 F i¢ ¢apli (ID) belirli
POLARSHEATH™ Yénlendirilebilir Kilif modelleri ile birlikte kullaniimak lizere
tasarlanmistir.

VersaCross Connect Transseptal Dilatér, 0,035" ya da daha kiigiik transseptal cihazlar
ve kilavuz tellerle uyumludur.

POLARSHEATH igin VersaCross Connect Erigim Géziimi, "NRG™ Transseptal Igne"
gibi transseptal igneler ile uyumlu DEGILDIR.

Yaltim malzemesinde ¢atlama veya hasar olmadigindan emin olmak igin kullanmadan
once VersaCross RF Telini ve Konektér Kablosunu gérsel olarak inceleyin. Herhangi bir
hasar varsa teli veya kabloyu kullanmayin.

VersaCross RF Teli ve Konektor Kablosu, yalnizca Gerekli Ekipman baslikli bélimde
listelenen cihazlarla kullanim igin tasarlanmistir.

DIP elektrodu dreticisinin  Kullanim Talimatlarini  okuyup uygulayin. Daima
|IEC 60601-2-2 gerekliliklerini karsilayan ya da asan DIP elektrotlarini kullanin.

DIP elektrodunun uyluk Uzerine yerlestirimesi daha yiksek empedans ile
iliskilendirilebilir.
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Alev alma riskini 6nlemek icin RF enerjisi uygulamasi sirasinda odada yanici malzeme
olmadigindan emin olun.

Baylis RF Jeneratéri tarafindan Uretilen elektromanyetik interferansin (EMI) diger
ekipmanin performansina olan etkilerini sinirlamak igin 6nlem alin. Baylis RF Jeneratore
ek olarak hasta Uzerinde kullanilacak dider fizyolojik izleme ve elektrikli cihaz
kombinasyonlarinin uyumlulugunu ve givenligini kontrol edin.

RF enerjisi uygulamalari sirasinda yiizey elektrokardiyograminin (EKG) strekli
izlenebilmesinin saglanmasi igin yeterli filtreleme kullaniimalidir.

VersaCross RF Telinin proksimal ucunu aktif u¢ olarak sokup kullanmaya c¢alismayin.
VersaCross RF Telini ya da Konektor Kablosunu biikmeyin. Tel saftinin, telin distal
kavisinin ve/veya Konektér Kablosunun asiri egilmesi ya da bikilmesi cihaz
bilesenlerinin butunligine hasar verebilir ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.
VersaCross RF Teli ve Konektor Kablosu kullanilirken dikkatli olunmalidir.
VersaCross RF Teli ve yardimci kilif ve dilator diizenegi goriintiileme kilavuzlugunda
ilerletilmelidir. Telin gévdesindeki goriindr isaretlerin kullaniimasi, telin ucunun dilatérin
distal ucu ile yerlestiriimesi igin yalnizca yaklasik bir ydnlendirme niteligi tagir.
VersaCross RF Telinin aktif ucunun hedef doku ile temasinin yeterli oldugunu
dogrulayana kadar RF enerjisi iletmeye ¢alismayin.

Hastada vyaniklara, ponksiyonun faydasiz ya da basarisiz olmasina neden
olabileceginden, VersaCross RF Telinden gergeklestirilecek RF enerjisi iletimini uyumlu
olmayan dilator ya da kandl cihazlari ile yapmaktan kaginin.

VersaCross RF Teli basina bes (5) RF enerijisi uygulamasinin asilmamasi tavsiye edilir.
RF enerijisi iletilirken Konektor Kablosunu Baylis RF Jeneratériinden asla ¢gikarmayin.
Konektor Kablosunu asla kablodan gekerek Baylis RF Jeneratériinden gikarmayin.
Kablonun dogru sekilde ¢ikariimamasi kablonun hasar gérmesine neden olabilir.
Konektor Kablosunu, Baylis RF Jeneratori tzerindeki Yahtiimis Hasta Konektoriine
takip ¢ikarirken biikmeyin. Kablonun bukuilmesi pim konektérlerinin hasar gérmesine
neden olabilir.

Baylis RF Jenerator 6nemli olglide elektriksel gl iletme yetenegine sahiptir.
VersaCross RF Telinin ve/veya DIP elektrodunun hatall kullaniimasi, 6zellikle cihazin
calistirimasi sirasinda hastanin veya operatdriin yaralanmasina yol agabilir.

Gug iletimi sirasinda hastanin topraklanmis metal ylzeylerle temas etmesine izin
verilmemelidir.

Belirgin dustik gl¢ ¢ikisi ya da normal ayarlarda ekipmanin dogru sekilde calismamasi
DIP elektrodunun hatali uygulandiginin, elektrikli lead arizasinin ya da aktif ucun
dokuya yeterince temas etmediginin géstergesi olabilir. Ekipmanda belirgin bir ariza ya
da hatali uygulama olup olmadigini kontrol edin. VersaCross RF Telinin aktif ucunu
atriyal septumda daha iyi konumlandirmaya galisin. Giici yalnizca diisiik gii¢ ¢ikisi
devam ederse artirin.

Elektroanatomik haritalama kilavuzu  kullaniliyorsa  cihazin  goérunirlGginin
kaybedilmesi durumuna kars alternatif gériintiileme modalitesiyle birlikte kullaniimasi
tavsiye edilir.

OZEL SAKLAMA VE/VEYA KULLANMA TALIMATLARI
Gunes I1sigindan uzak tutun.

URUNUN TEKNIK OZELLIKLERI

Uriin VersaCross Uriin RFP 100 A Konektor
RF Teli Kablosu
Uzunluk 180 cm Kullanilabilir 10fit/3 m
Uzunluk
Tel Gap1 0,035"/0,89 mm Jenerator
Konektori
Kavis Gapi1 9 mm J ug veya Cihaz itme Diigmesi
24 mm Pigtail Konektori
Nominal . .
32};213 300 Vims Nominal Voltaj 300 Vims

TERS ETKILER
POLARSHEATH icin VersaCross Connect Erisim Cézimu kullanilirken meydana gelebilecek
ters etkiler agsagidakileri icermektedir:

Perforasyon ve/veya tamponad

Perikardiyal/plevral efiizyon

Sepsis/Enfeksiyon Atriyal septal defekt
Hemoraji Aritmiler

Hematom Embolik olaylar
Damar spazmi Hava embolisi

Damar perforasyonu
Damar travmasi/vaskiiler travma
Kapakgik hasari

Lokal sinir hasari

AV fistll olusumu

Agri ve Hassasiyet
Psbdoanevrizma
Kateterin sikismasi
Alerjik reaksiyon

Telin sikismasi/dolagsmasi
Doku yaniklari

Tromboembolik epizodlar
Vaskiiler tromboz

Atriyal Flutter

Tasikardi

Atriyal Fibrilasyon

Uzun sireli aritmi
Ventrikller Tasikardi
Miyokard Enfarktiisi
Yabanci cisim/tel kiriimasi
Ek Cerrahi Prosediir
Miyokardiyum perforasyonu

URUN UYUMLULUGU
Su cihazlar POLARSHEATH igin VersaCross Connect Erisim C6zimu ile uyumludur:

Erkek luer kilit siringalar

12,5 F veya daha biiyiik introdiiser kiliflari

68 cm uzunlugundaki 12 F i¢ capll POLARSHEATH™ Ydénlendirilebilir Kilif

0,035" veya daha kiigik Transseptal Ponksiyon Cihazlari ve Kilavuz Teller (VersaCross
RF teli gibi)
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- Elektrocerrahi elektrotlarina yonelik IEC 60601-2-2 gerekliliklerini karsilayan ya da asan .
DIP elektrodu

- Elektroanatomik haritalama sistemlerinde kullanilan DuoMode Cable ™ .

- RFP-100A Baylis RF Jeneratori

Zamanlayici dolmadiysa, Baylis RF Jeneratorii tizerindeki RF Agma/Kapama digmesine
basilarak RF enerijisi iletimi sonlandirilabilir.

Sol atriyuma giris, VersaCross RF Teli uygun gérintiileme kilavuzlugunda izlenerek
dogrulanabilir. Ekokardiyografik yonlendirmenin kullaniimasi tavsiye edilir.

KULLANIMA HAZIRLIK

POLARSHEATH igin VersaCross Connect Erigsim Cozimiini kullanmadan énce tim bagimsiz
bilesenler, prosediirde kullanilan tiim ekipmanlar igin oldugu gibi, hasar veya defekt olup
olmadig! agisindan dikkatli bir sekilde incelenmelidir. Arizali ekipmanlari kullanmayin. Cihazi
yeniden kullanmayin.

GEREKLI EKIPMAN

RF transseptal prosedirler; uygun gorintileme ekipmani ve uyumlu muayene masasi,
ekokardiyografi gorintileme, fizyolojik kaydedici, acil durum ekipmani ve vaskiler erigimi
saglayan aletlerin bulundugu prosediire 6zel bir klinikte gergeklestirimelidir. Bu proseduri
gergeklestirmek igin gerekli yardimci malzemeler agsagidakileri igerir:

RFP-100A Baylis RF Jeneratori

POLARSHEATH Yénlendirilebilir Kilif

Elektrocerrahi elektrotlarina yonelik IEC 60601-2-2 gerekliliklerini karsilayan veya asan
DIP elektrodu (dahil degildir)

0,035" ya da daha kiigik kilavuz tel (istege bagli)

Elektroanatomik haritalama sistemleriyle kullanilan DuoMode Kablo™ (istege bagli)

ONERILEN KULLANMA TALIMATLARI

Kullanmadan 6nce tum talimatlar dikkatli bir sekilde okuyun. Aksi halde komplikasyonlar
olusabilir.

Kullanmadan 6nce gegerli POLARSHEATH Ydnlendirilebilir Kilif talimatlarini dikkatli bir
sekilde okuyun. Aksi halde komplikasyonlar olugabilir.

Kullanmadan 6nce gegerli uyumlu kilavuz tel talimatlarini dikkatli bir sekilde okuyun.
Bu talimatlarda belirtilen tim uyarilara ve o6nlemlere uyun. Aksi halde hastada

Bes (5) RF enerjisi uygulamasinin ardindan septal ponksiyon basarili olmazsa
kullanicinin proseddr igin alternatif bir ydntem kullanmasi tavsiye edilir.

Ponksiyon basarili bir sekilde tamamlandiktan sonra VersaCross RF Teli, herhangi bir
RF enerjisi olmadan mekanik olarak ilerletiimelidir. Distal kavis ve gevsek kismin tamami
septumu gegmisse ve sol atriyumda gozlenmisse sol atriyumdaki konumlandirma
yeterlidir. Ekokardiyografik yonlendirmenin kullaniimasi tavsiye edilir.

Dilatér ancak bundan sonra ponksiyonu buyitmek icin VersaCross RF Telinin tizerinden
ilerletilebilir.

VersaCross RF Telini Konektoér Kablosundan ayirmak igin kateter konektorl tizerindeki
kirmizi digmeye basin ve VersaCross RF Telinin proksimal ucunu Konektor
Kablosundan nazikge ¢ikarin.

Konektér Kablosunu Baylis RF Jeneratériinden ayirmak igin konektori sikica kavrayin ve
duiz ve soketten disari dogru diiz bir sekilde hafifge gekin.

Yardimci cihazlarin ilerletilmesini kolaylastirmak izere VersaCross RF Teli kullanmak igin
sol atriyuma erigimin korundugundan emin olmak amaciyla teli yerinde tutarak transseptal
kilifi ve/veya dilator diizenegini yavasga telin Gizerinden geri gekin.

Distal u¢ sol atriyumda istenilen konuma ulasana kadar gerekli yardimci cihazi
VersaCross RF Teli Gzerinde ilerletin.

VersaCross RF Telini transseptal kilif ve dilator dizeneginden yavasca geri gekin.
Dilatérde hava olmadigindan emin olun. Kani aspire etmek igin dilator gévdesini kullanin.
Floroskopi veya ekokardiyografi gibi goriintileme kilavuzlugu altinda radyopak ucun
konumunu siklikla takip edin.

Araliksiz olarak heparinize sollisyon infiize edin ya da dizenli olarak aspire edin. Bu
islemler, distal dilatér ucunda veya dilatér llimeni iginde trombis gelisimi mimkin
olabileceginden trombis olusumundan kaynaklanan tromboembolik komplikasyonlarin
riskini azaltmaya yardimci olabilir. Ayrica transseptal cihazi ya da dilatérii ¢ikarirken

aspire edin.
Dilatrii gikardiktan sonra standart teknik kullanarak hemostazi saglayin.

komplikasyonlar meydana gelebilir.

e VersaCross Connect kullaniminin prosediirdeki degisim sayisini azaltarak daha etkili bir .
transseptal ponksiyon saglamasi beklenmektedir. Transseptal ponksiyonun ardindan
uygun ACT seviyelerinden emin olmak igin heparin uygulama zamanlamasi tahmin
edilirken bu durum dikkate alinmalidir.

. POLARSHEATH igin VersaCross Connect Erisim Co6ziimi, etilen oksit isleminden
gegirilerek steril bir sekilde temin edilir. Ambalaji agarken ve Uriinleri steril alanda - o
kullanirken aseptik teknik kullanin.

. Konektdér Kablosunun jeneratér konektérli ucunu Baylis RF Jeneratéri Kullanim
Talimatlari uyarinca Baylis RF Jeneratérindeki yalitimli hasta konektorii baglanti
noktasina baglayin. Konektor pimlerini soket ile dikkatli bir sekilde hizalayin ve konektor
sokete sikica oturana kadar itin. Kablonun bagka tiirlii baglanmasi konektér tizerindeki
pimlere zarar verir.

. Konektdr Kablosunu Baylis RF Jeneratoriine baglarken asiri gli¢ kullanmayin. Asiri glic
kullaniimasi konektdr pimlerinin hasar gérmesine neden olabilir.

. Dilatéri kullanmadan énce heparinize salin soltisyonu ile iyice yikayin.

. Standart yontemler kullanarak sag femoral damara erisim elde edin.

. Istenirse vendz kutandz ponksiyon bélgesinde uyumlu bir erisim introdiser kilifinin
kullanilabilecegini unutmayin. Bilgi ve talimatlar igin uyumlu introdiiser kilifinin Kullanim
Talimatlarina bakin.

. Uyumlu bir kilavuz teli vaskiilatir erisim noktasindan sokun ve gerekli derinlige kadar
ilerletin (VersaCross RF Teli kullanilabilir).

. Gerekirse kutandz ponksiyon bdlgesini genisletin.

. Dilatér, uyumlu erigim kilifina tamamen yerlestirilebilir.

. Dilator veya kilifin distal kavisi ve dilatér diizenegi, viicuda yerlestirilmeden 6nce istenirse
manuel olarak ayarlanabilir. Distal kavisin manuel sekillendiriimesi sirasinda kavis
boyunca nazik hareketler kullaniimalidir. Yeniden sekil verirken asiri gii¢ ve/veya basing
uygulamayin.

e  Floroskopi veya ekokardiyografi gibi gériintileme kilavuzlugunda dilatérii ve uyumlu
erisim kilifini hafif bir blikme hareketi ile VersaCross RF Teli (veya kullaniliyorsa kilavuz
tel) Uzerinden gegcirip superior vena kavaya (SVC) yerlestirin. Direngle karsilagiimasi
durumunda dilatéri kilavuz tel Gizerinden ilerletmek ya da geri ¢ekmek icin asir giic
KULLANMAYIN. Devam etmeden 6nce direncin nedenini belirleyin.

Baglantilar

Baylis RF Jeneratorii

Tek Kullanimlik Konektor
Kablosu (Dahil)

DIP Topraklama Pedi

(Dahil degildir) o
VersaCross RF Teli (Pigtail
modeli gosterilmistir)

Ayak Pedali
(Istege baglr)

TEMIZLEME VE STERILIZASYON TALIMATLARI

POLARSHEATH igin VersaCross Connect Erigim Coziimiini temizlemeyin veya yeniden
sterilize etmeyin. POLARSHEATH i¢in VersaCross Connect Erisim Cozimu yalnizca tek
kullanimliktir.

SORUN GIDERME
Asagidaki tablo, kullaniciya olasi sorunlarin tanilanmasinda yardimci olmak amaciyla

o Standart teknigi kullanarak kilf, dilatér ve kilavuz tel diizenegini istenen kalp odacigina verilmistir.
konumlandirin. SORUN YORUMLAR SORUN GIDERME

. Kilif ve dilatér diizeneginin SVC'ye ilerletiimesi icin VersaCross RF Teli kullaniimiyorsa Konekior Kablosu Konekirler, gavenlik Konektor kilitlerinin dogru yonde
kilavuz teli gikarin ve temin edilen ug¢ dizlestiricisiyle olan VersaCross RF Teli ile jeneratériin nedeniyle belirli bir sekilde hizalanip hizalanmadigini kontrol edin.

degistirin.
. Telin ucu dilatériin ucunun igine gelene dek VersaCross RF Telini kiif ve dilator
dizeneginden ilerletin. Telin gévdesindeki gorunir isaretler, telin ucunun dilatériin distal

on panelindeki
Yahtilmig Hasta

baglanmak tzere
tasarlanmistir. Konektor

- Konektoriine "kilitleri" hizalanmamigsa
ucuyla Bonumlandlrllmasma yardimci olmﬁik"amamyla kuIIanlIapll!r. uymuyor konektorler birbirine uymaz.
¢ Koneki6r Kablosunun kateter konektord ucunu tek elinizle ~sikica kavraymn. Jeneratdr Hata RF enerjisi kullanarak dokuda Tum baglantilarin yapildigindan
Bagparmaginizi kullanarak konektériin en ustiindeki kirmizi diigmeye basin. VersaCross Mesaila basanil L erforasyon emin olgn- yapiidig
RF Telinin proksimal ucunu kateter konektériiniin agik kismindan yavasga sokun. Cihazin esajlan ? rL; Itrlr?n k? inyt“m {/ , u (‘;r RE Teli ile Konektsr
proksimal ucunun agikta kalan kismi artik gériilmediginde konektor lzerindeki kirmizi gi?\ G; reg"z ?n l;;ir ukild ) Kebsla 0ss el lle ronekio
digmeye basmayi birakin. Baglantinin saglam oldugundan emin olmak igin cihazi hafifge cihaziar duzgu sekilde ablosu . .
ekin baglanmis ve galigir durumda - Konektor Kablosu ile Baylis
¢ X olmalidir. RF Jeneratori

. Standart teknik kullanarak floroskopik, ekokardiyografik ve/veya elektroanatomik
haritalama ile ydnlendirme dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere uygun bir gériintuli
yonlendirme yontemi ile transseptal diizenegin ucunu (RF teli, kilif, dilator) sag atriyumda
fossa ovalise karsi konumlandirin.

. NOT: Elektroanatomik haritalama ile yénlendirme yéntemi kullaniliyorsa, ekokardiyografi
gorlintlileme ya da diger bir gorintlileme modalitesi ile ug yerlesiminin ve septal tenting'in
dogrulanmasi tavsiye edilir.

e  Septumu fossa ovaliste tent etmek igin dilatére basing uygulayin.

. VersaCross RF Telini, aktif ug septumu fossa ovaliste kavrayacak ancak yine de dilatdrin
icinde olacak sekilde ilerletin.

. Uygun konum elde edildikten sonra, aktif uca Baylis RF Jeneratorii ile RF enerjisi iletin.
Boylece hedef kardiyak dokuda ponksiyon islemi gergeklestiriimis olur. Jeneratériin dogru
sekilde galistinimasi igin litfen Baylis RF Jeneratorl Kullanim Talimatlarina bagvurun.

. VersaCross RF Telini dokuda basarili bir sekilde ilerletmek igin RF enerjisi iletimi
sirasinda VersaCross RF Teline sabit bir basing uygulayin.

- Baylis RF Jeneratorii ile
elektrik prizi
- Baylis RF Jeneratori ile
topraklama pedi (dahil degildir)
VersaCross RF Telini ve Konektor
Kablosunu gorsel olarak inceleyip
hasar olup olmadigini kontrol edin.
Hasar gérmus tim cihazlari derhal
atin. Sorun devam ederse
kullanmay! birakin.
RF ponksiyonu gergeklestirmeye
calisirken karsilagilan hata
mesajlari igin Baylis RF Jenerator
ile birlikte temin edilen Kullanim
Talimatlarina bakin.

e NOT: istenilen ponksiyonu elde etmek icin uygun olan en diisiik RF ayarlarini kullanin.
o  RFP-100A igin: Ponksiyonun basarili olmasi igin "PULS" modunda bir (1) saniye
ile "SABIT" modda iki (2) saniye arasindaki bir baslangig RF ayarinin yeterli oldugu
gOsterilmistir.

VersaCross RF Telindeki Derhal atin.
kopmalar ve biikiilmeler
hastanin yaralanmasina

neden olabilir.

Telin kopmasi ya
da bikulmesi
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ATIKLARIN ATILMASI
Kullanilan cihazlara biyolojik tehlikeli atik olarak muamele edin ve standart hastane
proseddrlerine uygun olarak atin.

MUSTERI HiZMETLERI VE URUN IADE BILGILERI
Baylis Medical Ekipmaniyla herhangi bir sorun yagsamaniz ya da ekipmanla ilgili sorunuzun
olmasi durumunda teknik destek personelimizle iletigim kurun.
Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
NOTLAR:
. Uriinleri iade etmek igin Uriinleri Baylis Medical Company'ye géndermeden énce iade
onay numaranizin olmasi gereklidir. Uriin lade Talimatlari size bu agamada verilecektir.
2. Garanti hizmeti igin Baylis Medical'a génderilen tiim tiriinlerin iade edilmeden énce Uriin
lade Talimatlarinda belirtildigi sekilde temizlendiginden, dekontamine edildiginden ve
sterilize edildiginden emin olun. Baylis Medical, Uriin lade Talimatlari uyarinca diizgiin
bir sekilde temizlenmemis veya dekontamine edilmemis higbir kullaniimis ekipman
pargasini kabul etmeyecektir.
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_— geri donusumd ile ilgili sorular icin lutfen

distributoriiniz ile iletisim kurun.

SINIRLI GARANTILER

Baylis Medical Company Inc. (BMC), Tek Kullanimlik Malzeme ve Aksesuar Uriinlerinin
malzeme ve is¢ilik agisindan herhangi bir kusur tagimadigini garanti eder. BMC, steril Griinlerin
orijinal ambalaj bozulmadi§i siirece etiket lizerinde gésterilen siire boyunca steril kalacagini
garanti eder. Bu Sinirli Garanti ile, kapsam dahilindeki herhangi bir Giriiniin malzeme ya da is¢ilik
agisindan kusurlu oldugu kanitlanirsa, BMC tamamen kendi kararina bagl olarak bdyle bir
Urlind, Grtinlin incelenmesi, stoktan ¢ikarilmasi ya da yeniden stoka alinmasina bagl iscilik ve
nakliye maliyetleri agisindan BMC igin en aza mal olacak sekilde degistirir ya da onarir. Garanti
siiresi: (i) Tek Kullanimlik Grinler igin Griiniin raf 6mridir ve (ii) Aksesuar Uriinleri igin sevkiyat
tarihinden itibaren 90 glindir. Bu sinirli garanti sadece normal bir sekilde ve kullanim amaglari
dogrultusunda kullaniimig, fabrikadan teslim edilen yeni orijinal drtinler icin gegerlidir. BMC'nin
Sinirli Garantisi, herhangi bir sekilde yeniden sterilize edilmis, onarilmig, Gzerinde degisiklik
yapilmis ya da modifiye edilmis BMC urlinleri ve BMC'nin talimatlarinin tersine hatali bir sekilde
saklanmis ya da hatali bir sekilde temizlenmis, kurulmus, ¢alistirilmis ya da bakimi yapilmis
BMC urunleri igin gegerli degildir.

SORUMLULUK REDDI VE DIGER GARANTILERIN KAPSAM DISINDA BIRAKILMASI
YUKARIDAKI SINIRLI GARANTI SATICI TARAFINDAN SUNULAN TEK GARANTIDIR. SATICI,
TICARETE ELVERISLILIK YA DA BELIRLI BIR KULLANIM VEYA AMACA UYGUNLUK
DA DAHIL OLMAK UZERE AGIK VEYA ZIMNI DIGER TUM GARANTILERI REDDEDER.

ZARAR SORUMLULUGUNUN SINIRLANDIRILMASI

BURADA BELIRTILEN GOZUM TUM GARANTI TALEPLERI iCiN TEK GOZUM OLACAKTIR
VE DOLAYLI HASARLAR YA DA FAALIYET KESINTISI VEYA KAR, GELIR, MALZEME,
BEKLENEN TASARRUF, VERI, SOZLESME, iTIBAR KAYBI VEYA BENZERI (DOGRUDAN YA
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DA DOLAYLI NITELIKTE) VEYA DIGER TUM ZIMNI YA DA DOLAYLI HASARLAR DAHIL
EK HASARLAR IGIN HERHANGI BIR GOZUM SUNULMAYACAKTIR. SIGORTALANMIS
OLSUN YA DA OLMASIN HER TURLU TAZMINAT KAPSAMINDAKI YUKUMLULUKLER DE
DAHIL OLMAK UZERE KULLANICININ DIGER TUM TALEP VE SORUMLULUKLARA ILISKIN
MAKSIMUM KUMULATIF SORUMLULUGU TALEP VEYA SORUMLULUGU OLUSTURAN
URUN/URUNLERIN MALIYETINI ASMAYACAKTIR. SATICI, ISBU GARANTI KAPSAMINDA
SATICININ SUNMAKLA YUKUMLU OLMADIGI KARSILIKSIZ OLARAK SUNULAN BILGI VEYA
DESTEGE ILISKIN TUM SORUMLULUKLARDAN FERAGAT EDER. SATICIYA KARSI
AGILACAK HER TURLU DAVA, DAVA KONUSU OLAN EYLEMIN MEYDANA GELMESININ
ARDINDAN ON SEKIiZ (18) AY ICINDE AGILMALIDIR. BU SORUMLULUK REDDI VE
SINIRLAMALARI ISBU BELGEDEKI HERHANGI BIR DIGER AKSi MADDEYE
BAKILMAKSIZIN VE SOZLESMEYE UYGUN, HAKSIZ FilL (IHMAL VE KUSURSUZ
SORUMSUZLUK DAHIL OLMAK UZERE) VEYA DIGER HER TURLU OLMAK UZERE EYLEM
BIGIMINE BAGLI OLMAKSIZIN GEGERLI OLACAK VE AYRICA SATICININ BAYILERI,
ATANMIS DISTRIBUTORLERINI VE DIGER YETKILI SATICILARI UGUNCU TARAF HAK
SAHIPLERI OLARAK KAPSAYACAKTIR. SORUMLULUK SINIRLAMA, GARANTI YA DA
KOSUL REDDI VEYA HASARLARIN HARIC TUTULMASI iGIN ISBU BELGEDEKI HER
MADDE AYRILABILIR NITELIKTE OLUP DIGER HER TURLU MADDEDEN BAGIMSIZDIR VE
BU SEKILDE GEGERLI OLACAKTIR.

GARANTI IHLALI, SOZLESME IHLALI, IHMAL, URUN SORUMLULUGU YA DA DIGER
TUM YASAL YA DA HAKKANIYETE UYGUN TEORILERE BAGLI OLARAK MEYDANA GELEN
HASARLARA YONELIK TUM IDDIA YA DA DAVALARDA ALICI, ALICIDAN YA DA ALICININ
MUSTERILERINDEN KAYNAKLANAN HASARLARDA YA DA KAR KAYBINDA BMC'NIN
SORUMLU OLMAYACAGINI OZELLIKLE KABUL EDER. BMC'NIN SORUMLULUGU, BMC
TARAFINDAN ALICIYA SATILAN VE SORUMLULUK TALEPLERINE KONU OLAN
BELIRTILEN URUNLERIN ALICIYA OLAN SATIN ALMA MALIYETI ILE SINIRLI OLACAKTIR.

Higbir Baylis Medical acentesi, calisani ya da temsilcisi, Sirketi Grinle ilgili baglayici
nitelikteki diger garanti, onay ya da temsilciliklerle iliskilendirme yetkisine sahip degildir.

Bu garanti yalnizca Baylis Medical Uriinlerini dogrudan Baylis Medical yetkili temsilcisinden
satin alan asil alici igin gegerlidir. Urlinlin asil alicis| garantiyi devredemez.

Herhangi bir BMC Uriintniin kullaniimasi isbu belgedeki sart ve kosullarin kabul edildigi
anlamina gelecektir.

Baylis Medical urtinlerinin garanti sureleri asagidaki sekildedir:

[ Tek Kullanimiik Oriinler [ Ortnin raf 6mri

| Aksesuar Oriinleri | Sevkiyat tarihinden itibaren 90 giin

EAANVIKG

AlaBaoTe TTPOOEKTIKG OAEG TIG 0BNYiEG TIPIV ATTd TN XPrON. TnPEiTe OAEG TIG TTPOEIDOTIOINTEIG Kal
TIG TIPOPUAGEEIG TTOU avaEPOVTAl OE QUTEG TIG ODNYieG. Z€ avTIBETN TEPITITWON, EVOEXETAI VO
TIPOKANBOUV ETTITTAOKEG OTOV AOBEVH.

H Baylis Medical Company Bswpei 611 0 1aTp6g €ival UTTEUBUVOG yia TOV TTPOGJIOPIoUS, TNV
agloAdynon kai TNV evnuépwon Tou KaBe aoBevolg OXeTIKG Pe GAOUG TOUG TTPOBAETTOMEVOUG
KIvdUvoug Tng eméupaong.

MPOZOXH: H OMOZMONAIAKH NOMOGEZIA (HMA) MEPIOPIZEI THN MOAHZH AYTHZ
THZ ZYZKEYHZ AMNO ‘H KATOMIN ENTOAHZ IATPOY

Eidomroinon (EE): Omoiodnmote coBapd mepioTatikd omwg opidetal otov Kavoviopd Trepi
10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOoidvVTwY TNG EE (2017/745) TTou €xel TTpokUWel o€ Oxéon We TN Auon
mpooméAdaong VersaCross Connect™ vyia 10 Tpoidv POLARSHEATH™ Ba mpémel va
avagépetal oTnv Baylis Medical Company Inc. kai oTnv apuédia apxr Tou Kpatoug uéAoug Tng
EE o7o otoio o 1a1pdg fi/kal 0 aoBevig £XEl EYKATAOTOBEI.

ZYNOWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKQN EMIAOZEQN

H olvoyn acdAeiag kai KAIVIKWVY €mMd6cewv (SSCP) Ba mpooTeBei otnv Eupwiraikn Bdon
dedopévwy yia Ta 1aTpoTeXVoAoyika TTpoidvTa (EudaMed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
éTav kataoTei dlaBéaiun.

NEPIFTPA®H TOY OPFTANOY

H Abon rpootréAaong VersaCross Connect™ yia 1o rpoiov POLARSHEATH™ atroTeAeital atréd
3 eCaptipara: évav diadiappaypaTiké diaoToAéa VersaCross Connect 12 F (uéyloTn e§wTePIKA
SiGpeTpog 4,1 mm), éva oUppa RF VersaCross™ kai éva kaAwdio ouvdeong piag xpriong Baylis
(KaAwdio olvdeong). To kahwdio RF VersaCross TTpETTEl va XPNOIUOTIOIEITAI JE EYKEKPIMEVN
yevvATpIa dIdTpnong pe padloouxvotnTteg Baylis RFP-100A (FevvATpia RF Baylis) kai To kaAwdio
olvdeong.

O diadiappaypaTikdg diaoToréag VersaCross Connect €xel OXeSIQOTEI yia TOV a0@QOAR Kai
€UKOAO KABETNPIAOPO KOl OYYEIOYPAPIA OUYKEKPIMEVWY KAPDIaKWY BOoAdUwY Kal BE0Ewv.
O SiaoToAéag TTapéxel EAeyxo POTTAG Kai gival eUKapTTog. O SiaoToAéag dIaBETEl KWVIKG BKPO
Kal agova Trou uTropei va avadiapopewdei xeipokivnTta. O nxoyevig agovag Kai 1o aKpo, Kabwg
KQI TO OKTIVOOKIEPO AKPO WEYIGTOTTIOIOUV TNV OTTEIKOVION TOUu diaoToAéa KOTd T SIGPKEIA TOU
XEIPIOPOU.

O diadiappayuaTikdg  dlaoToAéag  VersaCross Connect TIpoopifetal  yia  XPAon  ME
kaBodnyoupevo Bnképl 12 F ID POLARSHEATH™ prjkoug 68 cm, PE TO OUYKEKPIUEVA HOVTEAO:
MO004CRBS3050.

AiaBdoTe TTPOCEKTIKG TIG I0XU0oUTEG 0dnyieg Tou KaBodnyoUuevou Bnkapiod POLARSHEATH
TPIV atrd TN XPron. Tnpeite OAEG TIG TTPOEIBOTTOINCEIG KAl TIG TIPOQUABEEIG TTOU avagépovTal o€
auTég TIG 0dnyieg. Ze avTiBeTn TTEPITITWON, EVOEXETAI VA TTPOKANBOUV ETTITTAOKEG OTOV 0OBEVH.

To oUppa RF VersaCross xopnyei 1oX0 padioouxvoTriTwy (RF) o€ povotroAiki AeiToupyia petagu
TOU TTEPIPEPIKOU NAEKTPOBIOU TOU KaI €VOG EUTTOPIKA dlabéoipou e§wTepIkoU oudéTEPOU
nAekTpodiou (AlaoTropdg) piag xpriong (DIP), To OTT0i0 CUUHOPQWVETAI HE TIG TPEXOUTEG
amaitioelg Tou TpoTUTTou IEC 60601-2-2. To kKaAwdio ouvdeong ouvdéel Tnv MevvAtpia RF
Baylis pe 1o ZUppa RF VersaCross. Autd To kaAwdio oUvSeong eMTPETTEN TN Xoprynon 10XUog
RF amé 1 levvATpia RF Baylis oto Z0ppa RF VersaCross. AeTTTOPEPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA
pe TN FevvATpia RF Baylis Tepiéxovtal oe EeXxwpIoTO eyxeIpidIo TTOU ouvodeUel TOV £§OTTAIONO
(ue TiTAO «OBNYyieg Xpriong Tng MevvATPIOg TTapaKEVTNONG P padloouyvoTnTeg Tng Baylis Medical
Company»).

O1 diaoTdoelg Tou Zuppatog RF VersaCross kal Tou kKaAwdiou olvdeong putropoulv va BpeBolv
OTIG €TIKETEG TNG OUOKeUNG. H pévwaon oTo owpa Tou ZUpuatog RF VersaCross dieUKOAUVEl TV
OpOAR TTPOWONAN TNG CUTKEUNG Kal TTAPEXEI NAEKTPIKT) HOVWOT). TO EUKAUTITO TTEPIPEPIKO TURAHA
Tou ZUppaTtog RF VersaCross €xel pia KQpTTUAN Kal To evepyd AKpo YiveTal oTpoyyuAd yia va
gival atpaupaTiké yia Tov Kapdiakd 1076, ekTOG dv epapudleTal evépyeia RF. 'Eva akTivookiepd
Kal NXOYEVEG TINViO SEIKTN TOTTOBETEITAI OTO TTEPIPEPIKG TUANA YIa OTITIKOTTOINON KaTd T SIGPKEIQ
Tou XelpiopoU. To KUpIo owua Tou ZUppaTog RF VersaCross Tapéxel pia AkapTTn pdya yia Tnv

97345292 A


https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

Tpowbnaon BondnTikwy opydvwy OTov OpIoTEPS KOATTO WETE Tn dnuioupyia KOATTIKOU
SiappaypaTtikou eAAeigpaTog. To oUppa RF VersaCross d1a0€Tel opatoUg deiKTEG KATA PKOG TOU
yia TNV €ubuypdppion Tou dkpou Tou oUppatog o€ cupBarh diatagn diadiappayuaTikod
Bnkapiou ry/kai SiacToAéa (TT1.X., TO KIT dladiagpayuatikod Bnkapiou VersaCross). To eyyUg dkpo
Tou oUppatog RF VersaCross gival yuuvo pETAAAO yia gUvOED PHOVO HE TO TTAPEXOHUEVO KAAWDIO
ouUvOEDNG Kal OXI HE CUOKEUEG NAEKTPOKAUTNPIAONG i NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUCKEUEG. To GAAO
dKkpo Tou kaAwdiou ouvdeong ouvdéeTal pe Tn MevvrTpia RF Baylis.

MPOBAEMOMENH XPHZH

H Avon mpootréAaong VersaCross Connect yia 1o poidv POLARSHEATH evdeikvuTal yia Tn
Onuioupyia €AAEINPUATOG OTO PECOKOATTIKG Sid@paypa TNG Kapdidg Kal yia Tn dladepUIKA
elgaywyn dlagopwy TUTTWV KAPdIaYYEIOKWY KABETHPWY Kal 0dnywv ouppdTwy oe GAoug Toug
BaAdpoug Tng kapdidg, oupTTEPIAAUBAVOEVOU TOU apIoTEPOU KOATTOU HETW JladIappayUaTIKAG
diatpnong/mapakévinong. H Alon Tmpooméhacng VersaCross Connect yia To TIpoidv
POLARSHEATH TpoopileTal yia Xprion o€ OIadepUIkEG diadiappaypaTikég diadikaaieg o€
aoBeveig TTou  amaitolv TNV TOTTOBETNON  KAPJIAYYEIOKWY  KABETApWY 0TV Kapdid,
oupTTEPIAaPBAVOUEVNG TNG APIOTEPAG TTAEUPAG HETW BIaBIaPPAYHATIKAG TTapakévInong. H AUon
mpooTréAacng VersaCross yia 1o poidv POLARSHEATH mrpoopietal yia Xprion o€ eVAAIKESG
(6x1 TTaidlaTpikoUg) aoBeveig, pe eaipean TIG eykUoug f/kal BnAdlouceg aoBeveic. H Alon
TrpoaTréAaong VersaCross Connect yia 1o rpoiov POLARSHEATH eival ouokeur| piag xpriong.
Movo 1aTpoi TTou éxouv AdBel EKTTAISEUOTN OTIG TEXVIKEG TNG TTPOCEYYIONG TTOU Ba XpNoIWOTIoINBEi,
Ba Tpémel va ekTeAolv emepPaTikég dladikaaies. To Tapexdpevo oUpha RF Trpoopietal va
TTapéxel IoXU padloguXVOTATWY PE JOVOTTOAIKN) AEIToupyia JETAgU Tou TTEPIQEPIKOU NAEKTPODIOU
Kal vog nAekTpodiou eTTIOTPOPAG. To ouppa RF ptropei va xpnoiyoTroleital Xwpig avtaAAayég,
ogav odnyo oUppa, oav diadIaPPayPaTIK) CUOKEUR ) oav pdya aviaAAayng yia Tnv ToTroBétnon
Onkapiv Bepateiag. To TTapexduevo olppa RF dev GuvioTATal yIa XPAON HE OTTOIEOOATIOTE
OUVBNKEG TToU dev aTTaITOUV TN dnUIoupyia EAAEIUPOATOG OTO HETOKOATTIKS SIdppayua.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Hvwpéveg MoAiteieg: H Avon Tmpooméhaong VersaCross Connect yia 7o  TTpoiovV
POLARSHEATH evdeikvutal yia Tn dnuioupyia eAAEIUPOTOG OTO JECOKOATTIKO didippayua Tng
KapdIdg kal yia Xprion o€ diadikaaieg 6Trou gival emBuunTA N TTPAoRAC OTOV APICTEPO KOATTO
Héow BIadIaPPAYNATIKAG TEXVIKAG.

YmwoéAoimog Kéopog: H Avon mpoomédaong VersaCross Connect yia To  TTpoidv
POLARSHEATH evdeikvutal yia Tn dnuioupyia eAAEIUPOTOG OTO JECOKOATTIKO did@payua Tng
KapdIdg Kal yia Tn dladeppikr eloaywyn dla@épwy TUTTWY KOPDIOYYEIOKWY KOBETAPWY Kal
0dNywv cUpPaTWV o€ 6Aoug Toug BaAduoug TG kapdidg, cupTrePIAapBavopévou Tou apioTepoU
KOATTOU péow SiadiappaypaTikig dIdTpnong/apakévinong.

ANTENAEIZEIZ

To Trapexopevo oUppa RF VersaCross dev OUVIOTATAI YIO XPrOT O€ OTTOIECONTIOTE TTEPITITWOEIG
TTou dev aTTQITEITAI N dNUIoUPYia EAAEINATOG OTO UETOKOATTIKG did@payua. To KaAwdio oUvdeang
Oev ouvioTatal yia xprion pe otroladniTrote dAAn MevvATpia RF Baylis i otmmoiadimote GAAn
OUOKEUN.

Ztnv EE: To oUpua RF VersaCross dev TTpoopideTal yia Xprion o€ TTaidiaTpIKoUg acOeveig.

MPOEIAOMOIHZEIX

e AuTA n oUoKeur Ba TTPETTEl va XPNOIUOTIOIEITAI POVO aTTd IATPOUG PE TTARPN KaTavenon
NG ayyeloypagiag, NG AGoNTTNG TEXVIKAG KAl Twv OIOSEPUIKWY  ETTEURATIKWV
Siadikaoiwy. ZuvioTdTal ol IaTpoi va AapBdavouv TTPoKAIVIKY ekTTaideuon, va dievepyouv
avaokoetnon TG oxeTikAg PiBAloypagiag kai va  AauBdvouv  GAAN  katdAAnAn
EKTTAIDEUOT TTPIV ETTIXEIPAOOUV TNV EKTEAEON VEWV ETTEURATIKWY dIADIKATIWV.

. To TTPOCWTTIKG TOU EPYAOTNPIOU KAl 01 a0BEVEIG HTTOPOUV va uTToBANBOUV G€ oNUAvTIKA
€kBean o€ akTiveg X Katd Tn dIGPKEIR TwV ETTEURATIKWYV SIadIKaTIV Adyw TNG GuvEXOUG
XPAONG TNG OKTIVOOKOTTIKAG atrelkéviong. Autr n ékBeon ptmopei va odnyfoel o ogeia
BAGBN amd akTivoBoAia kaBWS Kal o€ augnuévo KivOUVO YIo CWHATIKEG KAl YEVETIKEG
EMTTWOEIG. ZUVETTWG, TTPETTEI va An@BoUv katdAAnAa pETpa yia Tnv eAayioTotroinon
auTAg TNG £€kBeang. ZuvioTdTal N Xxprion nxokapdioypapiag.

. H Abon rpooréhaong VersaCross Connect yia 1o rpoiov POLARSHEATH trpoopieTal
yla xpon oe évav pévo aoBevr). Mnv ETIXEIPAOETE VO QATTOCTEIPWOETE KAl va
ETTAVOXPNOILOTIOINCETE OTTOIOdATIOTE £§APTNA TNG AUong TTpooTréAaong VersaCross
Connect yia 10 Tpoi6v POLARSHEATH. H emavayxpnoigotoinon upimopei va
TTPOKOAAEDEI TPAUUATIONO TOU acBevoug f/kal PETADOON WOAUCHATIKWY aOBEVEIWV
peTagy aoBevov. H un TApNon autwy Twv odnyIwv UTTOPEi va TTPOKOAETE! ETTITTAOKEG
oTov aoBevr.

. H Abon mpooméhaong VersaCross Connect yia 1o Tpoiov POLARSHEATH mapéxetal
AMNOZTEIPOMENH péow Siadikaaiag amooTeipwong pe o&eidlo Tou aiBuleviou. Mn
XPNOIPOTIOIEITE TN CUCKEUN €AV N CUCKEUATIa €XEl UTTOOTET {NUIC.

. H xeipokivntn d1apdp@waon TNG TTEPIPEPIKAG KAPTTUANG TTPETTEN va YiVETOI WE NTTIEG
KIVAOEIG KAT& PAKOG TNG KAUTTUANG. Mnv aokeite utrepBoAikr) duvaun f/kal Trieon kartd
NV avadiayépewaon.

. To oUppa RF VersaCross TPETTEl va XPNOIUOTIOIEITAI PE TO TTAPEXOPEVO KAAWDIO
ouvdeong. KaBe trpoomdBeia Xxpriong NG He GAAa KaAwdia ouvOeong WTTOPEi va
odnyrioouv o€ NAekTPOTTANEia Tou aoBevoUg f/Kal TOU XEIPIOTH.

. Mn xpnoipotroieite T0 cUppa RF VersaCross pe yevvATpIeG NAEKTpoKauTtnpiaong n
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG YEVVATPIEG, KaAWdIa oUvdEoNg 1 TTaPEAKOpEVA, KaBwg KABe
aTTOTIEIPa XPHONG UTTOPET va 0dNYAOEI O€ TPAUHATIONO TOU 0BeVOUG r/Kal TOU XEIPIOTH.

. To kaAwdlo olvdeong TPETTEl va XpnolyoTroleital pévo pe tn Mevvrtpia RFP-100A
Baylis RF kai 10 Tmapexdpevo oUppa RF VersaCross. Amomeipa Xpriong He GAAeG
YEVVATPIEG KaI OUOKEUEG RF pTTopei va 0dnyfoel o nAekTpoTTAngia Tou aaBevoug ry/kai
TOU XEIPIOTH.

. To oUppa RF VersaCross TIpETTEl va XPNOIMOTIOIEITAl e oupBaTO diadlappayuaTiko
Bnkapr 0,035” f/kal cuokeuég dlooToAéa. H xpAon pn oupBaTtwyv TTOPEAKOUEVWV
OUOKEUWV PTTOPET va TIPOKOAETEI nuIG 0TV akepaIdTNTa TOU oUppaTog RF VersaCross
1 TV TTAPEAKOPEVWY CUOKEUWYV Kal UTTOPET VO TIPOKAAETEI TPAUPATIONOS TOU 60BeVOUG.

e To oUppa RF VersaCross £xel €TKUpwBEi POvo yia Xprion SiappayuaTikig
Trapakévinang péow dlaoToAéwv VersaCross Trou €xel atmodelxOei 6T TTapéXouv TV
armrairoUpevn UTToaTAPIEN Yia BEATIOTN AeiToupyia.

. To evepyé GKPO Kol N TIEPIPEPIKN KAUTIUAN Tou oUppatog RF VersaCross eival
€UBpauaTa. ATTQITEITAI TTPOCOXH WOTE VO WNV TIPOKANBEi {nuid oTo dkpo | oTnv
TTEPIPEPIKF) KAUTTUAN KaTA TOV XEIpIONO Tou aUppaTog RF VersaCross. Eav 1o 6kpo i n
TTEPIPEPIKA KAPTTUAN uTTOOTEl {nuIG ava TTdoa OTIYMA KaTtd Tn Xprion, amoppiyTe To
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aUppa RF VersaCross apéowg. Mnv €TTIXEIPAOTETE VA ICILOETE TO EVEPYO AKPO EAV Eival
Auyiopévo. Tuxdv {nuIG OTn OUOKEUR UTIOPEi va TIPOKOA(CEl TPAUMGTIONS TOu
aoBevoug.

. To oUppa RF VersaCross dev TrpoopieTal yia xprion o€ aidiatpikolg aoBeveig. Mnv
ETTIXEIPAOETE €Qappoyr Beparreiag pe To oUpua RF VersaCross oe Traidiatpikoug
aoBeveig.

. Mnv emixeipioeTe va eicaydyete i va amooUpeTe 70 oUppa RF VersaCross péow
MeTaMIKOU owAnviokou 1} SIaSEPUIKAG BEAOVAG, yeyovOG TTOU UTTOPEI VO TTPOKOAEDE!
BAGBN 0T CUOKEUN N OTTOIO PTTOPET VO 0BNYROEI O€ TPAUPATIONS Tou aaBevoUg.

e Amaiteital Tpogoxr WoTe va dlaopaAioTel 6T OAOG O OEpag aQalpeiTal amd Tov
dlaoToAéa TTPIV aTTd TNV €yXUon HEOW TNG £yyUG TTAAUVNG.

. Mpémel va divetal TTPOoOX KOTA TNV €l0aywyn 1| a@aipeon Tou dIooToAéa atmd Ta
Bnkdpia TTpooTéAaong f Ta Bnkdpia EI0aywWYNG.

. MpéTel va Sivetal TTPOCOXK KATA TNV €I0aywyr i a@aipeon Twv CUPBATWY 0dnywv
OupPAaTwy atré Tov auAd Tou SIaoTOAED.

. Agv ouvioTaTal N duean dladeppikr) el0aywyr) Tou dlaoToAéa Xwpig Xpron Bnkapiou.

. Mnv emixeipioeTe dueon dladeppIKn €iloaywyry Tou dlaoToAéa xwpig 0dnyd clpua,
KaBWg UTTOPEi va TTPOKANBE TPAUPATIONOG TOU ayYEiou.

e ATTaiTEiTal TIPOOEKTIKOG XEIPIOPOG TOU SlaaToAéa yia TV atropuyr kKapdiakAg BAGBNG
EMTTWUATIOPoU. H TTpowBnan Tou SI0oTOAéa TTPETTEN VO EKTEAEITAI UTTO OTTEIKOVIOTIKA
kaBodrynon. ZuvioTAtal OKTIVOOKOTTIK 1 nxokapdioypagikfy ateikévion. Edav
ouvavtioete avriotaon, MHN  xpnoigotroijoete  utrepBoAiky dUvaun vyia va
TIPOWBNOETE I} VO ATTOCUPETE T CUOKEUN.

NPO®YAAZEIZ

. Mnv emixeIpAoeTe va XpnoiygoTtroiaete Tn Abon mpooTtréAaong VersaCross Connect yia
10 TPoidv POLARSHEATH Tipiv SI0BACETE TIPOCEKTIKG TIG GUVODEUTIKEG 0dnyieg
Xpriong.

. To oUoTnpa aTeipou PPaypoU Kal OAEG Ol CUOKEUEG Ba TTPETTEI VA ETTIBEWPOUVTAI OTITIKG
TPIV aTTé TN XPAon. Mnv XpnoIUOTIOIEITE TO TTPOIGV €GV N OKEPAIOTNTA TOU OTEIPOU
@PayuouU 1 oI CUOKEUEG EXouV TTapaBiacTei i uTTooTEl {nuId.

e ATTQITEITOI TTPOTEKTIKOG XEIPIOPAG yIa TNV aTropuUYT Kapdiaknig BAGBNG, EMITTwPATIONOU
1) TPAUPATIOMOU TwV ayyeiwv. H TTpowBnan Tou dia0ToAéa KOl TOU GUPUATOG Ba TTPETTEN
Vo eKTEAOUVTOlI  UTTG  ATIEIKOVIOTIK  KaBodrynon, OTwG  AKTIVOOKOTINON
1 nxokapdioypagia. Edv ouvavrioete avriotaon, MH xpnoipotoieite utrepBoAikn
dlvaun yia va TpowBroete 1 va amoaUpete To oUppa RF VersaCross ) Tov
Siadlappayparikd diacTtoAéa VersaCross Connect. H doknon utrepBoAikrig dUvaung
uTopei va odnynoel oe KAauyn 1R ouoTpo@r] Tou oUppatog RF VersaCross,
TeplopifovTag TNV Trpowdnon Kal TNV améoupon Tng CUOKEUNG OnkapioU r/kai
SiacToAéa.

. Movo 1aTpoi TTou £xouv AGRel GpTIa EKTTAIBEUOT OTIG TEXVIKEG TNG TTPOTEYYIONG TToU Ba
Xpnoipotroindei, 0a TpéTTel va ekTeAOUV eTTeURATIKEG DIadIKATIES.

. O1 dladikaoieg Tapakévinong pe RF Tpémel va ekTeAolvial gévo amd 1aTpoug
EKTTAISEUPEVOUG OTIG TEXVIKEG Trapakévinong pe RF oe éva TARpwg e§omrAiopévo
£PYaoTpIO KABETNPIAoHOU.

. Mn xpnoipotroieite TN Avon TmpooTéhaong VersaCross Connect yia 1o Trpoidv
POLARSHEATH petd tnv «Hpepopnvia Ajgng».

e O diadiappayuaTikdg diaoToAéag VersaCross Connect eival oupBatog pe Bnkdpia
eioaywyns 12,5 F ) yeyaAiTepa.

. O diadiappaypatikog diacTtoAéag VersaCross Connect Trpoopiletal yia xpron pe
guyKekpIgéva povTéAa Tou kaBodnyouuevou Bnkapiod 12 F ID POLARSHEATH prkoug
68 cm.

. O diadiappaypaTikdg  diaoToAéag  VersaCross Connect eival  oupBardg  pe
SiadlappaypaTikég CUOKEUEG Kal odnyd oUppata 0,035" A pikpdTEPQ.

. H Abon mrpoomréhaong VersaCross Connect yia 1o poidv POLARSHEATH AEN eivan
oupBaTh e SiadlappaypaTikég BeAdveg 6TIwg n «Aladiagpaypatiki BeAdva NRG ™.

. EmBewpriote omTik@ 10 oUppa RF VersaCross kai To KoAWwdIo oUvdeong yia va
BeBaiwbeite 6T BeV UTTEPXOUV PWYHES 1 {NMIG OTO PHOVWTIKG UAIKS. Mnv XpnoipoTTolEiTe
TO KAAWSIO €AV UTTAPXEI CNUIA.

. To oUppa RF VersaCross kal To KaAwdIo oUvdeang TTpoopidovTal yia XpAon POvo He
TIG OUOKEUEG TTOU ava@gépovTal oTnv Evotnra ATraitoipevog e§oTAIoH6G.

. AiaBdoTe kal akoAouBRaTE TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAATH YIa T XProT Tou NAEKTPOdiou
DIP. Na xpnoigotroigite Tavta nAektpddia DIP 1rou mAnpouv 1 utrepBaivouv Tig
amaiTAoelg Tou TrpotuTou IEC 60601-2-2.

. H totroBétnon Tou nAekTpodiou DIP 01O pNpd YTTOPEi VO GUOXETIOTEN PE TN UYnAOTEPN
ouvBeTn avrtioTaon.

. Mpokelpévou va amoPeuxBei o Kivouvog avagpAetng, Befaiwbeite o611 dev UTTAPYXOUV
eU@AekTa UNIKG 0NV aiBouca katd Tnv epappoyr 1oxUog RF.

. Mpémer va AapPdvovtal TTPOQPUAGEEIS yIa TOV TIEPIOPIOUS TWV ETTITITWOELWY TWV
nAekTpopayvnTikWwy TTapepuBoAwyv (HMI) mou rapdyovtar amd 1 Mevvritpia Baylis RF
otnv amodoon dAou egomAiopol. EAEyETe TN oupBaTdTNTa KOl TNV ao@paAgia Tou
guVdUOOPOU GAAWY CUOKEUWV TTAPOKOAOUBNONG PUOIOAOYIKWY TTAPAUETPWY Kal TOU
nAekTpIKOU €§oTTAIONOU TTOU Ba XpnoipoTToiNBei oTov acBevr), ekTdg amd Tn MevvATpia
Baylis RF.

. Mpétmel va XPNOIMOTIOINOETE ETTAPKEG QIATPAPIONA OUTWG WOTE va gival duvaTh
n ouvexng TTapakoAolBnon Tou nAekTpokapdioypagripatog (HKI) emaveiag kard
Sidpkela epappoywy 1ox0og RF.

. Mnv eTIXEIPACETE va €I0AYAYETE KAl Va XPNOIPOTIOINCETE TO £yyUG AKPO Tou OUPUATOG
RF VersaCross wg evepyo Akpo.

e Mn AuyiCete To oUppa RF VersaCross i 1o kaAwdio oUvdeong. H utrepBoAiki kauyn f
ouoTPOPr) Tou GEova Tou KaAwSIou, TNG TIEPIPEPIKNG KAUTTUANG Tou kKaAwdiou ry/kal Tou
KoAwdiou oUvdeoNGg PTTOPET va BIOKUBEUCEI TNV OKEPAIOTNTA TWV EEAPTNHATWY TNG
OUOKEUNG Kal va TTPpoKaAéoel Tpaupatioyd tou aoBevolg. Mpémel va Sivetal TTpoooxn
KaTé TOV XEIPIOPO Tou aUppaTtog RF VersaCross Kal Tou kaAwdiou oUvdeonG.

e Hmpowdnon Tou cUpparog RF VersaCross kai TnG TTapeAkdpevng diaragng Bnkapiol
Kail dlacToAéa Ba TTPETTEl va KTEAEITAI UTTO OTTEIKOVIOTIKY kaBodriynan. H xprion opatwv
OEIKTWV OTO OWWa Tou aUppatog eival povo évag Katd TTpoaéyyion odnyog yia Tnv
TOTTOB£TNON TOU GKPOU TOU GUPHATOG HE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU BIAOTOAEQ.
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Mnv eTmixeipioeTe va xopnynoeTe evépyeia RF £éwg 6Tou emReRaiwbei 6T TO EvepPYO Akpo
Tou oUppaTog RF VersaCross €xel KaAr £TTAQr JE TOV OTOXEUOUEVO 10TO.

AtrogpuyeTe TNV TTapoxn evépyelag RF Tou aUpparog RF VersaCross pe un oupfatolg
OI00TOAEIG i) CUOKEUEG e OWANVIOKO, YEYOVOG TTOU PTTOPET va 0dNyRaEl GTNV TTPOKANGN
EYKOUPATWY OTOV  0O0Bevr), O€ QVOTTOTEAEOUOTIKN TIOPOKEVINON 1H  aoToyia
TTapakévinang.

Aev ouviotaral n utépPBaon Twv TéVTE (5) epappoywv IoxUog RF ava olppa RF
VersaCross.

Moté pnv amoouvdéete To KaAwdlo olvdeong amd T MevvATpia Baylis RF katé
Xopriynan ioxuog RF.

Mnv ammoouvdéete TTOTE To KaAWdIo oUvdeong amd Tn MevvATpia Baylis RF Tpafwvrag
T0 KaAwd10. EGv To KaAWdI0 Sev aTTooUVIEDEI oWOTA, EVOEXETAI VO TTPOKANBET {npId oTO
KaAwdio.

Mnv cuaTpépeTe TO KOAWDIO OUVOEDNG KATA TNV €l0aywYA f TNV a@aipear Tou atod Tov
Hovwpévo ouvdeapo aoBevolg Tou BpiokeTal on MevviTpia Baylis RF. H ouoTtpoen
Tou KaAwdiou evOEXETAI VO TTPOKAAETEI {NUIG OTOUG CUVOECHOUG HE OKIOES.

H TevvAtpia RF Baylis cival oe 6éon va dloxeTeloel onuavVTIKA NAEKTPIKA 10XU.
TpaupaTiopudg Tou acBevolg i TOU XEIPIOTH WTTOPEI va TTPOKUWEl aTTO OKATGAANAO
XEIPIoP6 Tou oUppatog RF VersaCross ri/kail Tou nAektpodiou DIP, 1Blaitepa katd Tn
A€IToupYyia TNG OUOKEUNG.

Kard tn didpkela Xopriynang 10XU0g, 0 acBevig Oev TTPETTEI va EPXETAI OE ETTAPN HE
YEIWPEVEG PETAANIKEG ETTIQAVEIEG.

H @aivopevikr xapnAr 1ox0g e£6d0u 1| n aoToxia opbrg AeIToupyiag Tou £0TTAIGHOU UTTO
KAVOVIKEG PUBUIOEIG UTTOPE va UTTOdNAWVEI ECPAApEVN EQappoyr Tou nAekTpodiou DIP,
aoToxia NAEKTPIKAG atraywyng f Kakr £Ta@n Tou 1I0ToU oTo evepyd dkpo. EAEyxeTe yia
eP@avr eAaTTWPATA TOU €EOTTAIOHOU 1 KaKK epappoyr. ETmixeiprioTe va TomobeTRoETE
KaAUTepa TO evepyd Gkpo Tou aupuatog RF VersaCross oTo KOATTIKO Sidgppayua.
AugnoTe TNV 10X0 poévo edv n 10xUg €§6d0u eivarl XapnAr.

Edv xpnoigotroigital kaBodAynan NAEKTPOAVATOMIKAG XAPTOypaPNnong, CUVIOTATAI N
XpAon TG padi pe evaAAOKTIKN pEBOSO QTTEIKOVIONG O€ TIEPITITWON OTIWAEING TNG
0paTOTNTAG TNG CUCKEUNG.

EIAIKEZ OAHIIEZ ®YAAZHE H/KAI XEIPIZMOY
Na @uAdoaoetal pakpid atrd 10 NAIAKS Pwg.

MPOAIATPA®EE NPOIONTOX
MNpoiév Zuppa RF Mpoiov KaAwdio ouvdeong
VersaCross RFP 100A
Mnkog 180 cm Q@éAipo prikog 3 pétpa /10 Todia
AiGueTpog 0,035"/0,89 mm ZUvdeopog 4 akidwv (3 akidwv)
gUppaTog FevvATpIiag ras P01
AigueTpog Akpo J 9 mm, i ZUvdeopog MieoTikd koupTTi
KauTTUANG Pigtail 24 mm OUOKEUNG
OvopaoTIKA OvopaoTiKi
Téon 300 Vims Té0m 300 Vims
ANEMIGYMHTA ZYMBANTA

Ta avemBUunTa cupBdvra TTou eVOEXETAI VO TTPOKUWOUV KATA TN XpAon Tng Auong
TrpooTréAaong VersaCross Connect yia 1o Tpoiov POLARSHEATH trepiAapavouv:

Aiatpnon f/kai EMITWPATIONS

Mepikapdiakn/uTTeCwKOTIKA GUAAoyH

ZAyn/Noipwén EAAeippa 010 HECOKOATTIKG didppayua
Aipoppayia AppuBpieg

Alpdrwpa EpBoAika ereioddia

Ayyeid6oTTO0UO EppoAn aépa

AidTtpnon ayyeiou

Tpavpa ayyeiwv

BAGBn BaABidag

Tomikr) BAGBN TwV veupwyv
ZXNHOTIONS apTnPIOPAERIKOU (AV) ouplyyiou
AAyog kal euaiodnoia
Weudoavelpuopa

Mayideuon kabetripa
ANAepyIKA avTidpaon
Mayideuon/eutrAokA oUpPaATOg
EykaUparta i1oTo0

OpopPoeuPoAIKG TTEICODIA
Ayyeiakr BpduBwon

KoATTiké TrTepuyiopd

Taxukapdia

KoATTIKA papuapuyr
Eppévouaeg appubpieg

Kolhiokr Taxukapdia

‘Epgpaypa Tou puokapdiou
Opauon &évou CWHATOG/oUPPUATOG
MpdobeTn xeIpoupyIKA ETTEURAON
Aiatpnon Tou puokapdiou

ZYMBATOTHTA MPOIONTQN
O1 akdAouBeg ouokeuég eival oupBarég pe Tn Auon TTpooTréAaong VersaCross Connect yia 10
Trpoidv POLARSHEATH:

20pIyyeg pe apoevikd ouveopo luer lock

Onkdpia eloaywyng 12,5 F ) peyaAuTtepa

KaBodnyoupevo Bnkdpr 12 F ID POLARSHEATH™, prjkoug 68 cm

0,035" 1} HIKPOTEPEG TUOKEUEG DIadIaPPAYUATIKAG TTAPaKEVTNONG Kal odnyd oUppata
(6TTwg T0 oUppa RF VersaCross)

HAekTpddio DIP 1rou TTAnpoi ) UTTEPKAAUTITEI TIG ATTAITAOEIG TOUu TTpoTUTTou |IEC 60601-2-2
Y10 NAEKTPOXEIPOUPYIKA NAEKTPODIC

KaAwdio DuoMode™ yia xprion pe NAEKTPOAVATOUIKG GUCTAHATA XapTOypA®nang
levvritpia RF Baylis RFP-100A

NPOETOIMAZIA A XPHZH

Mpiv amdé 1 Xprion TG AUong mpooméAaong VersaCross Connect yia To TTpoidv
POLARSHEATH, Ta gepovwpéva egopTripata Ba TTPETTEl va E5ETAOTOUV TIPOCEKTIKG Yia {nMIEG
f eAaTTwPaTa, KOBWwG kal OAog O €§OTAIONOG TTIOU  XPnolpoTroiEiTal ot diadikagia.
Mn XpnoiyoTroliTe EAATTWHATIKG £EOTTAIOUS. MV ETTAVAYXPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUR.
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ANAITOYMENOZ EZOMAIZMOX

O1 diagpaypatikég dladikaaieg pe RF Ba Tpémel va ekteAoUvTal Ot €GEIDIKEUMEVO KAIVIKO
TrepIBAAAoV eEOTTAIoEVO PE KATGAANAO £EOTTAIONO OTTEIKOVIONG KOl cUPBATH e§€TAOTIKN TPpATIELQ,
NXOKaPJIoYPaPIKA ATTEIKOVION, KATAYPOPEQ PUOIONOYIKWY AEITOUPYIWY, ECOTTAIOUS EKTOKTNG
avdykng Kai epyaleia yia Tnv €TTiTEUEN ayyelaknig TTpooTréAaang. Z1a Bondntikd UAIKG TTou
arrairolvTal yia TNV ekTéAeon autig Tng diadikaciag TepIAapBavovtal Ta €ERG:

FevviATtpia RF Baylis RFP-100A

KaBodnyoupevo Bnkapl POLARSHEATH

HAekTpdd10 DIP 1T0U TTANPOI 1) UTTEPKAAUTITE TIG ATTAITAOEIG TOU TTpoTUTTou IEC 60601-2-
2 yia nAeKTPOXEIPOUPYIKA NAEKTPODIa (Sev TrepIAapBaveTar)

0dny6 olppa 0,035" i PIKPOTEPO (TTPOAIPETIK)

KaAwdio DuoMode™ vyia xprion HE NAEKTpoavaTopIKE OCUCTAPATA XapTOypdenong
(TrpoapETIKS)

NPOTEINOMENEZ OAHTIEZ XPHZHZ

AlaBdoTe TTPOOEKTIKA OAeG TIG 0dnyieg TPIV amd TN Xpron. X avTiBetn TrepiTTwon,
eVOEXETAI VO TTPOKANBOUV ETTITTAOKEG.

AloBdoTte  TIPOOEKTIKG TIG loXUouoeg odnyieg Tou kaBodnyoupevou  Bnkapiol
POLARSHEATH Trpiv amr6 Tn Xprjon. & avTifeTn TepitTwarn, evOEXETal va TTPoKANBouv
ETTITTAOKEG.

AloBaoTe TTPOCEKTIKA TIG 10XUOUCEG OdNYiEG TwV CUPBOTWV CUPHATWY TIPIV aTté TN
XpNon. Tnpeite OAEG TIG TTPOEISOTTOINTEIG KAl TIG TIPOQUAGEEIG TTOU OVAPEPOVTAI OE QUTEG
TIG 0dnyieg. e avTiBeTn TTEPITTTWON, EVOEXETAI Va TTPOKANBOUV ETTITTAOKEG OTOV aoBevh.
H xprion Tou VersaCross Connect avapéveral va PEITE! TOV apIBud Twy aviaAaywy
katd 1 Siadikaagia, Ye amotéAeopa n diadiapaypaTiKA TTapakévinon va kabioTtatal mo
arroteAeopartiki. Auté Ba TTpéTrel va AapBdvetal uTTéyn KaTd TNV €KTIUNGN Tou XpOvou
avagopikd PE TN XOpAynon nTapivng, woTte va diao@aAifovTal Ta KaTAANAa eTTiTeda
ACT peTd TN d100IAPPAYUATIKF TTAPAKEVTNON.

H Abon mpootréAdaong VersaCross Connect yia 1o mpoidv POLARSHEATH trapéxetal
AMOZTEIPOMENH péow dSiadikaoiag amrooTeipwong He 0&eidio Tou aiBuleviou.
XPNOIYOTTOIROTE AONTITN TEXVIKA OTAV AVOIYETE TN CUCKEUATIa Kal XEIPICEOTE TA TTPOIOVTA
OTO ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO.

ZuvdEOTE TO AKPO TOU GUVOETHOU TNG YEVVATPIAG TOU KaAwdiou GUVOEONG GTN HOVWHEVN
BUpa ouvdeong aoBevoug aTn MevvrTpia RF Baylis oupgwva pe Tig Odnyieg xprnong tng
levvrTpiag RF Baylis. EuBuypappioTe ATTIa TIG aKidEG TOU GUVOETHOU HE TNV UTTODOXN KAl
WONOTE TTPOG Ta PETA £WG OTOU O OUVEEOHOG EPappdoel OTaBEPE aTnV UTTOdOXT. TUXOV
TTPooTaBela oUVdETNG Tou KaAwdiou pe Sia@opeTikd TPOTIO Ba TTPOKOaAETEl JnuId TIG
aKideg TTou BpiokovTal aTOV OUVOETHO.

Mnv aokeite utrepBoAikr} duvapn KaTd Tn oUvdeon Tou kaAwdiou ouvdeang aTn MevvATPIa
RF Baylis. H doknan umrepBoAikrig dUvapng PTTopei va TTPOKaAETEl {NpIG OTIG OKIGEG TOU
ouvdéapou.

EkTTAUVETE OXOAAOTIKG TOV BIACTOAEQ PE NTTAPIVIOPEVO BIGAUNA PUOIOAOYIKOU OpoU TTPIV
atd Tn XpAon.

AtroktioTe TpdoBaacn otn de€Id unpiaia AERA XPNOIMOTIOIVTAG TUTTIKEG HEBODOUG.
InUewoTe OTI OTO oOnueio TNG QAEPIKAG OEPUATIKAG TTAPAKEVINONG MTTOPET  va
Xpnoipotroindei éva oupBard Bnkdapl el0aywyng TTPOoTTéAaong, €av eival emOuunTo.
Avarpégre aTIg 0dnyieg Xpriong Tou aupBaTol Bnkapiol EICayWYNG YIo AETTTOPEPEIEG KAl
odnyieg.

Eioaydyete éva oupBatd odnyd oUppa péow TOU ONUEIOU QYYEIOKAG TTPOCTTEAQONG Kal
TpowbnoTe OTo amaitoupevo Pdabog (utopei va  xpnolgotroinBei 1o olUpua RF
VersaCross).

AieupUveTe TO ONUEio TNG BEPPATIKAG TTAPAKEVTNONG, OTTWG ATTAITEITAL.

O SiacToAéag pTTopei va eloaxBei TTAfpwg oTo cupPaTé Bnkdpl TTpooTTéAaong.

H epipepikA kapTTUAGTNTA TOU dlaaToAéa A TG diaTagng Bnkapiol kai diacToAéa uTTropei
va pubpioTel XelpokivnTa, €dv gival emBupNTd, TPIV amd TNV €iloaywyr oTo owpa. H
XEIPOKIVNTN dIOPOPPWON TNG TTEPIPEPIKAG KAUTTUANG TTPETTEI var YiveETal JE ATTIEG KIVATEIG
Katé PAKOG TNG KOMTTUANG. Mnv aokeite utrepBoAikry SUvaun ri/kal Trieon katd tnv
avadiapépewon.

MepdoTe Tov dlaaToAéa Kal To oupBard Bnkdpr TTpooTréAaong Tavw amd 1o oupua RF
VersaCross (i T0 0dny6 oUppa, €Qv XpnOIPOTIOIETAI) XPNOINOTIOIWVTAG HIa eAapId
TIEPIOTPOPIKN)  Kivnon €viég NG Avw KoiAng @AéBag (SVC), utré aTTEIKOVIOTIKN
kaBodriynan, 6Twg akTivookoTmaon i nxokapdioypagia. E4v ouvavtioete avtioTtaon,
MH xpnoipotroieite utrepBOAIKr dUvapn yia va TIPOWBNOETE 1 va OTTOCUPETE TOV
SiacToAéa TTavw améd 1o 0dnyd cUppa. MpoodiopioTe TNV aiTia TN avtioTaong TpIv
OUVEXIOETE.

XPNOIUOTIOIAOTE TUTTIKA TEXVIKA Y1 va TOTTOBETATETE TN SIdTagn Bnkapiol, SIGoToAéa Kal
0dnyou oUppaTog aTov emBuPNTS BAAAUO TNG KAPBIAG.

Edv To oupua RF VersaCross 8ev xpnoidoTroienke yia Tnv powenan tng didragng
Bnkapiol kai diaoToAéa oTnv SVC, agaipéoTe To odnyd GUPHA Kal QVTIKOTAOTAOTE TO
oUppa RF VersaCross pe Tnv rapexdpevn didragn eubuypaupiong akpou.

MpowBnoTe To oUpua RF VersaCross péoa atméd n didragn Tou Bnkapiol Kai dlaoToAéa
£wg O6TOU TO AKPO TOU aUppaTog Bpebei akpIBWG péoa aTo dkpo Tou diacToAéa. Or opartoi
OEiKTEG OTO TWHA TOU OUPPATOG UTTOPOUV VO XPNOIUOTTOINBOUV yia TV TOTTOBETNON TOu
dKkpou Tou oUPPATOG PE TO TTEPIPEPIKS AKPO TOU BlacToAéa.

KpatAoTe o1aBepd 10 GKPO Tou oUVOETHOU KaBEeTpa Tou KaAwdiou oUvdeang Pe TO €va
XEPI. XpNOIPOTTIOIWVTAG TOV QVTIXEIPA OOG, TTATACTE TO KOKKIVO KOUUTTi OTO £TTAVW PEPOG
Tou ouvdéopou. EioaydyeTte apyd 1o €yyug Gkpo Tou oUppatog RF VersaCross oTo
dvolypa Tou ouvdéopou Kabetipa. MONIG To ekTeBeINévo TUAPA TOU €yyUug GKPOU TNG
guokeung dev gival TTAéov opatd, atmeAeUBEPWOTE TO KOKKIVO KOUWTTi aTOV OUVOECHO.
TpaBrATe TTPOTEKTIKG TN CUOKEUN YIa va BeRaiwBeite 6T N oUvOEON eival aoPAARG.
ToToBeTAOTE TO GKPO TOU dlaPPayUaTIKoU OuykpoTApatog (oUppa RF, Bnkapl,
O100TOAéaG) oTOV Oe€i6 KOATTO OTOoV woeIdr) BABpo uTTd KATAAANAN QTTEIKOVIOTIKA
kaBodriynan, cuptrepIAauBavopévng, eVOEIKTIKA, OKTIVOOKOTTIKAG, NXOKAPSIOYPaPIKAG
f/kal NAeKTpoavaTopikig KaBodrRynong XapToypaenong HESwW TUTTIKNA TEXVIKAG.
>HMEIQZH: Edv xpnoipotroleital kaBodriynon nAEKTPOAVATOUIKAG XapToypdenong,
ouvioTdral n emBeRaiwon TNG TOTTOBETNONG TOU GKPOU Kal Tng TOTTOBETNONG TOU
SIaQPAYPATOG PE NXOKAPSIOYPAPIKK OTTEIKOVION 1 GAAN PEBOBO aTTEIKOVIONG.
E@apudoTe Trieon oTtov diacToAéa yia Tn diGTacn Tou SiappaypaTog aTov woeldr) Bé6po.
MpowBrjote T0 oUppa RF VersaCross €101 WOTE TO €VEPYO GKPO va EUTTAGKEI OTO
diG@paypa oTov woeldr BOBpo, aAAd evidg Tou diaaToAéa.

MoAig emiTeuxBei n kKaTGAANAN ToTTOBETNON, XOPNYHOTE 1I0XU RF péow Tng MevvATpiag RF
Baylis 070 evepy6 GKpo. AuTd £xel WG ATTOTEAECUA TNV TTAPAKEVTNON TOU OTOXEUOUEVOU
kapdiakou 1oToU. Avatpé€te oTig Odnyieg xpriong Tng MevvATpiag RF Baylis yia Tn owoTh
AeiToupyia TnG YEVVATPIOG.

Eg@apudoTe otabepn rieon o1o oUppa RF VersaCross katd TNV epappoyn evépyeiag RF
yla TNV €TMITUXK TTPowOnaon Tou cUpuarog RF VersaCross péow Tou 10ToU.
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YHMEIQZH: XpnoigotroifoTe Tig KaTdAANAeg puBpioeig xapnAdTepng RF yia va eTITUXETE
TNV €MBUPNTA TTAPAKEVTNOT).

o  Ta v RFP-100A: Mia apyikr puBuion RF petagu evog (1) deutepoAémTou oTn
Aerroupyia "PULSE" éwg dU0 (2) SeutepoAéTrtwy aTn Asitoupyia "CONSTANT" éxel
atrodeIxOei OTI eival ETTAPKAG YIO ETTITUXT TTAPAKEVTNOT.

H xopriynon 1oxUog RF utopei va TeppatioTei TaTwvTag 1o koupti ON/OFF RF otn
levvriTpia RF Baylis, edv 0 xpovodiakoTTng dev £xel Agel.

H ticodog oTtov apioTepd KOATO uTopei va emBefaiwbei ye TapakoAolBnon Tou
oUppatog RF VersaCross utrd KatdAANAN atreikovioTikh kaBodrynan. ZuvioTdral emmiong
nXokapdIoypaPIki kaBodrynaon.

Edv n Sia@paypaTikr) Tapakévinan Sev gival EMITUXAG META ot TTéVTE (5) epapuoyég
10XU0g RF, ouvIOTATal 0 XProTNG va XPNoIYOTTOINCEl pIa eVAAAAKTIKA péBodo yia Tn
Siadikaaia.

MoAig ohokAnpwOEi emTUXWS N TTapakévinon, To oUppa RF VersaCross Ba Tpérmel va
TTPowONBEi PNXavIKG Xwpig 10X0 RF. H ToTToB£TNGN 0TOV apIoTePS KOATTO €ival ETTAPKNG
éTav N TAAPNG TTEPIPEPIKT) KAUTTUAN Kal TO EUKAUTITO THARA €XOUV dlaoXioel To didppayua
Kal  TTapatnEouvTal OTOV apIoTEPO KOATTO. ZUVIOTATAI ETTIONG  NXOKAPJDIOYPAPIKN
KaBodrynon.

O diaoToAéag pTTopei £TTeITa va TTpowOnBei TTavw até 1o aupua RF VersaCross yia T
SieUpuvon TNG TTAPAKEVTNONG.

MNa va ammoouvdéoeTe 10 oUppa RF VersaCross a1méd 10 KaAwdio oUvdeang, TTATACTE TO
KOKKIVO KOUMTTi OTOV OUVOETHO TOU KABETAPA KAl AQAIPECTE TIPOCEKTIKG TO £yyUG AKPO
Tou oUppatog RF VersaCross armd 1o KaAwdio oUuvdeong.

MNa va amoouvdéoeTe To kKaAWdIO auvdeong amd Tn MevvATpia RF Baylis, mdoTe Tov
oUvOeapo oTaBEPA Kal aQaIpéTTE TOV ATIO TNV TTPICa.

IV TePITTwon XpAong Tou oUppatog RF VersaCross yia Tn dieukdAuvon Tng
TTPOWBNONG Twv BondNTIKWV CUCKEUWYV, avacUpeTe apyd Tn didtagn diadiagppayuaTikoy
BnkapioU f/kal dlaoToAéa TTGvw aTTd TOo GUPHA, KPATWVTAG TO oUppa oTn B€aN TOU yIa va
Slac@ahioeTe 6T dlaTnpeital N TPAoBacn oTov apioTEPS KOATTO.

MpowBroTe TNV atraitoUpevn BondnTiKA ouokeur TTavw aTé To oUppa RF VersaCross
£WG OTOU TO TTEPIPEPIKG BKPO PTACEI OTNV ETTIOUNNTH BE0N OTOV APIOTEPS KOATTO.
AvaoUpete 10 oUpua RF VersaCross apyd péow Tng Sidragng diadiagpayuaTikod
BnkapioU kai dlacToAé.

BeBaiwBeite 611 0 dlaoToAéag dev Tepiéxel aépa. Ma  avappdéenon  aiparog,
XPNOIPOTTOINGTE TNV TTAAVN TOU BIACTOAEA.

MapakoAouBeite ouxvd Tn B€on Tou OKTIVOOKIEPOU GKPOU UTTO  OTTEIKOVIOTIKN
KaBodrynon, 6TIwg aKTIVOOKATINGN 1) UTTEpNXoKapdioypagia.

XopnynoTte cuvexr €yxuon NTrapiviopévou dIGAUPATOG 1 avappo@roTe TTEPIOBIKE. AuTd
uTTopei va Bonbroel oTn peiwan Tou KIvoUvou BpouBoeUBOAIKWY ETTITTAOKWY Adyw Tou
oxnuaTiopou BpouBou, kaBWwG UTTopEi va uTTdpyel TBaveTNTa avaTTugng Bpdupou oTo
TTEPIPEPIKG AKPO TOU BIACTOAED i} OTO EOWTEPIKG TOU AUAOU Tou BlooTOAéa. EKTEAEOTE
€Tmiong avappdenon Katd Tnv a@aipeon TG dIadlaPpayUaTIKAG OUCKEUNG 1) TOU
BIa0TOAEQ.

MeTd TNV a@aipean Tou dIOCTOAEQ, ETTITUXETE AINOOTACN PE XPHON TUTTIKAG TEXVIKAG.

Tuvdéosig

levviTpia RF Baylis

KaAwdio ouvdeong
uiag xpriong
(TrepiAapBaverar)

EmiBepa yeiwong DIP

Oev TTepIAapBAveTal
( piAayp ) ZUppa RF VersaCross

(eppavigeTal To povTéAo
Pigtail)

MododiakdTITNG

(NpoaipeTikdg)

NPOBAHMA ZXOAIA ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN

EmBewprioTe omrmiKd To oUppa RF
VersaCross kai To KaAwdIio oUvdeong
yia nuiég. ATroppiyTe apéowg KAOE
OUOKEUN TTOU £X€I UTTOOTEI {NMIG.
Edv 10 TpéBAnUa TTapapével,
SlakOYTE TN XPAON.

MNa ynvopara o@dAyarog ou
TTPOEKUYPAV KATA TNV TIPOCTIABEI
Trapakévinong RF, avatpégre oTig
0Odnyieg xpriong TTou cuvodeUouv
Tn levvATpia RF Baylis.

Opavon n Tuxov Bpavoeig kal ATToppiyTe apEoWG.
ouaTPOYN ouaTPoYEéG 0TO oUppa RF
oUppaTog VersaCross atmoteAouv

meavn aitia TpaupaTiogol
TOU aoBevoug.

AMNOPPIYH ANMOBAHTQN
AVTIUETWTTIOTE TIG XPNOIMOTIOINMEVEG CUOKEUEG WG PBIOAOYIKE €TTIKiVOUVA atTdBANnTa Kal
ATTOPPIYTE TIG CUPPWVA PE TIG TUTTIKEG VOOOKOUEIOKESG OIadIKATIEG.

EZYMHPETHZH MEAATQN KAI MAHPO®OPIEZ EMIZTPO®HE MPOIONTON
Edv avTIpeTwTTIETE TUXOV TIPOBAROTA f} EXETE EPWTATEIG OXETIKG PE TOV EOTTAIONO TNG Baylis
Medical, ETTIKOIVWVAGCTE PE TO TTPOCWTTIKG TOU TUAHATOG TEXVIKAG UTTOOTAPIENG.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

Montreal, Quebec, Canada, HAT 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

IHMEIQZEIL:

1. o TNV EMOTPOPN TTPOIGVTWY, TIPETTEI VA EXETE Evav apIBUO AdeIag ETIOTPOPAG TTPIV TNV
aTmoOoTOAr] TwV TIPoidvTwy oTnv Baylis Medical Company. Odnyieg €mOTPOPRG
TPOoidVTWYV Ba oag doBouv Tn Sedopévn OTIyur.

2. Mpiv a6 TNV €TTICTPOPI OTTOIOUBATTOTE TTPOIGVTOG OTNV Baylis Medical yia o€¢pBig eviog
eyyunong, BeBaiwbeite 6T €xel kaBapioTei, amoAupavOei f/kal aTooTeIPWOE], OTIWG
utrodeikvUeTal oTig Odnyieg EmoTpoerg Mpoidviwv. H Baylis Medical dev Ba dexrei
Kavéva TURPa Xpnoigotroinuévou eE0TTAIoOU TTou dev £xel KABAPIOTE 1) aTTOAUpaVOE]
kat@AAnAa, oUpgwva e Tig Odnyieg EmoTpoeng MpoidvTwy.

EMIZHMANZH KAI ZYMBOAA

EgouaiodoTtnpévog
KataokeuaoTrig QVTITTPOOWTTOG
otnv EE
ATrooTEIpWYEVO PE ® Mi .
- . iag xpriong - Mnv
STERILE xprion oeidiou Tou i
QBUAEViQU ETTAVAXPNOIUOTTOIEITE
g Xprion éwg ApIBu6g TTapTidag
Mnv xpnoiyoTrolgite
TN OUOKEUR GV
n . n ouokeuaaoia €xel
pooOXN UTTOOTE {NUIG Kal
OUNBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xpriong
AxohoudrioTe Tig i}'i EgKtpp::jAgigsT?
odnyieg xpriong O NAIGKS QUG

Mnv emavarro-

Ap1Bu6g kaTaAdyou

OAHTIEZ KAGAPIZMOY KAI AMOXTEIPQIHE
Mnv kaBapileTe A eTTavaTTooTeEIpWVETE TN AUon TTpooTréAaong VersaCross Connect yia
70 TTPOoidv POLARSHEATH. H AUon TrpooTréAaong VersaCross Connect yia 1o TTpoiév
POLARSHEATH mpoopileTal yia Xprion o€ évav pévo acBevr.

ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN
O mapakdTw Tivakag TTapéxeTal yia va BonBhiael Tov XprioTn aTn didyvwan Tlavwyv

A
©
"

OTEIPWVETE
Mn TrupeToyovo:
To oUppa RF kai o
O100TOAéQG Bev gival Mepiéxer

TTUPETOYOVA EKTOG
€dv n ouokeuacia Exel
QavoIxTei i €XEl UTTOOTEI
dnuia

€TMIKIVOUVEG OUTiEG:
KoBdATio (Co)

O

20oTnua povolu
oTEipouU PpaypoU

latpoTexvoAoyikd
TTPOidV

TTPORANUATWY.
NPOBAHMA IXOAIA ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN
To kaAwdio O1 oUvdeapol £xouv EmBeBaithoTe 611 Ta KAEIBIG TOU

ouvdeong dev
TaIpIGdel pE TOV
ouvdeopo
amopévwong
aoBevoug oTo
HMTTPOOTIVO pHéPOG
NG YEVVATPIAG

oxedIaoTEl yIo va guvdéovTal
ME OUYKEKPIPEVO TPATTO, Yia
Adyoug aogpakeiag. Eav Ta
«KAEIBIA» TWV OUVOECHWV
eV avTIOTOIXOUV, Ol
ouvdeapol Sev Ba
Taipidgouv JETagu Toug.

ouvOETOoU gival EUBUYPAUMITHEVT
TN OWOTH Kateubuvon.

O SiadlappaypaTikdg
SiaoToAéag
VersaCross Connect
TrpoopifeTal yia xprion
HE TO BnKkapI
TTpooTTéAdoNg
POLARSHEATH™

Huepopnvia
KOTAOKEUNG

MnvopaTa
o@dAuarog
YEVVATPIOG

MNa v emTuxn didTpnon
10700 pe Xprion evépyeiag RF,
OAEG Ol CUOKEUEG TTPETTEN VOl
ouvBeBouv KatdAAnAa kai va
gival o€ KaAf katdoTaon
Aeiroupyiag.

BeBaiwbeite 6T éxouv

TIpaypaToTIoiNdei OAeG oI UVOEDEIG,

OTTWG:

- XZUppa RF VersaCross 610
KOAWdIO oUvdEONG

- KoAwdio ouvdeong otn MevvATpia
RF Baylis

- TevvATpia RF Baylis atnv pi¢a

- TevvATpia RF Baylis oTo emiBepa
yeiwong (dev epihapBaverar)

B ONLY

Mpoooxn: H
OHOCTIOVOITKH
vopoBeaia (HMA)
TEPIOPiCel TNV TTWANON
QAUTAG TNG OUOKEURG
aTré fi KATOTTIV EVTOANG
10TpOU.

O SiadlappayuaTikog
SiaoToAéag
VersaCross Connect
£XEl EEWTEPIKNA
SiGpetpo 12 F

(4,1 mm)

Eicaywyéag otnv EE

|| @2 e @

Max Guidewire O.D

MéyioTn e§wTepikn
SiGpeTpog 0dnyou
oUppaTog TTou
yTTopei va
XPnolpoTToINGEi pe
QUTAV T CUOKEUN
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http://www.baylismedical.com/

Movo yia Ta kpdTn péAn Tng EE:

- H xprion autoU Tou cupBOAoU UTTOSEIKVUEI
2 OTI TO TTPOIGV TIPETTEI VO ATTOPPIPOET pE TPOTTO
TIOU VO CUHHOPQWVETAI HE TOUG TOTTIKOUG Kall
£6VIKOUG KavovIopoUG. Ma EPWTATEIG OXETIKG
ME TNV avakUKAwWON auTAG TNG OUOKEURG,
ETTIKOIVWVIOTE PE TOV dlavouéa 00G.

()
I

MNEPIOPIZMENEZ EFTYHZEIZ

H Baylis Medical Company Inc. (BMC) mrapéxel eyylnon yia Ta Tpoidvta piag Xprong Kai Ta
TTapeAKOpEVa EvavTl eATTWHPGTWY oTa UAIKG kai Tnv kartaokeur). H BMC eyyudral 6T 10
ammooTeElpwpéva TTPoidvTa Ba TTAPAMEIVOUV ATTOOTEIPWHEVA YIO TO XPOVIKG didoTnua Trou
AVOQEPETAl OTNV ETIKETA, EPOCOV N APXIKI) OUCKEUATIO TTapapével GBIKTN. ZUPQWVaA UE QUTAV
NV Mepiopiopévn eyyunan, €8v KATTOI0 KAAUTITOPEVO TTPOIOV ATTOSEIXBET EAATTWHATIKG OTA UAIKG
N otnv kataokeury, n BMC Ba avrikaraotioel | Ba €mOokeudoel, Katd Tnv ammoAutn Kai
QTTOKAEIOTIKA TG KPion, OTTOIO0NTTOTE TETOIO TTPOIOV, PEiOV Ta £§0dA HETAPOPAG KAl TA EPYATIKG
TTOU TTPOKUTITOUV OTTé TNV €MIBEWPNON, TNV ATTOMAKPUVON A TV €K VEOU TrapayyeAia Tou
TpoidvTog. H Sidipkeia TG eyyunong eivai: (i) yia Ta poidvTa piag Xpriong, Tn didpkeia {wig Tou
Tpoidvtog Kkal (i) yia To TapeAkopeva, 90 nuéPeg aTO TNV nuEPOUNVIA  ATTOGTOANG.
AuTA n TrepIopIopévn yyunon 10xXUEl HOVO yia véa, yvAoIa TTpoidvTa Trou TrapadidovTal atré To
€PYOOTAOIO, yia Ta oTroia éxel akoAouBnBei n QuoloAoyikf Kal TTPORAETTOUEVN XPrON TOUG.
H Nepiopiopévn  Eyyonon g BMC dev 1ox0el yia TTpoidvta tng BMC Tou  €xouv
£TTavaTTOOTEIPWOEI, €TTIOKEUAOTEl, AANOIWBET 1) TpoTTOTTOINBEI PE OTTOIOVOATIOTE TPATTO Kal OEV
10XVl yia TTpoidvTa TNG BMC TTou £€X0UV atmoBnkeuTei ) €Xouv KaBapioTei, eykataoTabei, Tebei o€
Aeiroupyia i ouvTnEnBei akaTdAANAa avTiBeTa pe TIg 0dnyieg TNg BMC.

AMNOMNOIHZH EYOYNHZ KAI ANOKAEIZMOZ AAAQN EFTYHZEQN

H MAPAMANQ MEPIOPIZMENH EITYHXH EINAI H MONAAIKH EITYHZH MOY NAPEXETAI
AMO TON NQAHTH. O NOAHTHZ AMOMOIEITAI OAEZ TIZ AAAEZ EITYHZEIZ, PHTEZ H
ZIQMHPEZ, ZYMMEPIAAMBANOMENHZ OMOIAZAHMOTE EFTYHZHZ
EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAZX NA MIA LYTKEKPIMENH XPHZH H ZKOTMMO.

MEPIOPIZMOZ EYOYNHZ A ZHMIEZ

TO ENAIKO MEZO MOY OPIZETAI XTO MAPON ©A EINAI TO AMNOKAEIZTIKO ENAIKO
MEXO TIA OMNOIAAHMOTE AZIQ3H EIMTYHIHXI KAl TMPOXIOETEX ZHMIEZ,
ZYMMEPIAAMBANOMENQN EMNAKOAOYOQON ZHMION ‘H ZHMIQN AMNO  AIAKOMNH
EMIXEIPHMATIKQON APAXTHPIOTHTON 'H AMNQAEIA KEPAQN, EZOAQN, YAIKQON,
MPOBAEMOMENQON E=OIKONOMHZEQN, AEAOMENQN, XYMBAZIHZ, ®HMHZ KAl
NEAATEIAL (AMEZA 'H EMMEZA) 'H OMOIONAHMOTE AAQN ZHMIQON, AEN OA EINAI
AIAGEZIMO. H METIZTH YNOAIKH EYOYNH TOY MOAHTH ZXETIKA ME OAEZ TIZ AAAEX
AZIQZEIZ KAl YTMOXPEQIEIZ, ZYMIMEPINAAMBANOMENQN TON YMNOXPEQIEQN TIA
OMOIAAHMOTE AMOZHMIQZH, EITE ME AZ®AAIZH EITE OXI, AEN ©A YMNEPBAINEI TO
KOZTOZ TQN MPOIONTQN. O NMQAHTHE ATMOMOIEITAI KAGE EYOYNH EIXETIKA ME TIZ
AQPEAN NMAHPO®OPIEZ 'H BOHOEIA MOY NAPEXETAI, AAAA AEN AMAITEITAI AMO TON
MOAHTH. OMOIAAHMOTE ENEPTEIA KATA TOY MQAHTH MPEMEI NA TINEI ENTOX
AEKAOKTQ (18) MHNQN AMO THN EN AOIQ AZIQZH. AYTEZ Ol AMOMOIHZEIZ KAI Ol
MNEPIOPIZMOI THX EYOYNHZ OA IZXYOYN ANEZAPTHTA AMNO OMOIAAHMOTE AAAH
ANTIOETH AIATAZH TOY MAPONTOX KAl ANEZAPTHTA AMNO TH MOP®H ENEPTEIAZ,
EITE ZE 2YMBAZH, AAIKOMPAZIAZ (XYMMEPIAAMBANOMENHE THX AMEAEIAZ KAI THX
AYZTHPHZ EYOYNHZ) EITE AAAQZ, KAI ©A EMEKTAGEI MEPAITEPQ MPOX O®EAOZ
TON NOAHTQON, AIANOMEQN KAI AAAQON EZOYZIOAOTHMENQN METAMQAHTON TOY
NOAHTH QX AIKAIOYXOI TPITON. KAGE AIATAZH TOY MAPONTOX NOY MPOBAENEI
MEPIOPIZMO EYOYNHZ, AMOMOIHZH EMTYHIHZ H MPOYMOOEZH H AMOKAEIZMO
ZHMION EINAI AIAKPITH KAl ANEZAPTHTH AMO OMOIAAHTOTE AAAH AIATAZH KAl
MNPEMEI NA ENIBAAETAI QX TETOIA.

FIA OMOIAAHMOTE AZIQXH H ArQrH noy NPOKYMNTEI ANO THN IZXYPIZOMENH
MNAPABIAZH  THX  EITYHZHZ, MNAPABIAZH  THX  XIYMBAZHZ, AMEAEIA,
EAATTQMATIKOTHTA TOY MPOIONTOX H OMOIAAHMOTE AAAH NOMIKH H ZYM®QNH
ME TIZ APXEZ TOY AIKAIOY ©EQPIA, O ATOPAXTHZ LYM®QONEI PHTA OTI H BMC AEN
EINAI YNEYOYNH TIA ANOZHMIQZH TIA ANOQAEIA KEPAQON H EXOAQN, EITE AMNO TON
ArOPAZTH EITE AMNO TOYZ MEAATEX TOY ArOPAXTH. H EYOYNH THX BMC
MNEPIOPIZETAI 2TO KOZTOXZ AIrOPAX TIA TON ArOPAITH TQON XYTKEKPIMENQN
ArAGQN MOY NOAOYNTAI AMNO THN BMC XTON AFOPAXTH KAI TA OrMOIA EFEIPOYN
THN AZIQZH MNA EYOYNH.

Kavévag ekmmpéowTog, uTtdAAnAog ) avTimpéowTtrog TnG Baylis Medical dev éxer Tnv
€gouo1oddTnon va deopelel TNV eTaipeia pe omoladnTioTe GAAN eyyunon, emBeRaiwon
1| EKTTPOCWTTNON TTOU APOPA TO TIPOIOV.

H mapoloa eyyunan 1ox0el u6vo yia Tov apxIkd ayopaoTh Twv TTPoidviwv Tng Baylis
Medical ameuBeiag amd efouciodotnuévo avtimpéowto Tng Baylis Medical. O apyik6g
ayopaoTAg dev PTTopei va peTaBiBdoel Tnv eyyunon.

H xprion otroloudrtroTe TpoiévTog BMC Bewpeital ammodoxr Twv 6pwv Kail TTpolTroBéoewy
TOU TTAPOVTOG.

O1 Trepiodol eyyunong yia poidvta Tng Baylis Medical eivai o1 €Ag:

[ Mpoiévra piag xpriong [ H 8itipkeia qwrig Tou Tpoidvtog

[ MapeAxopeva | 90 npépeg amé mv nuepopnvia amooToAg

Pycckuii

BHumaTenbHO npouTuTe BCE WHCTPYKUMU nepen wvcnonb3oBavuem. Cobniopaiite Bce
npegynpexaeHna “  Mepbl NpeaoCTOPOXXHOCTU, YKa3aHHble B AaHHbIX  WUHCTPYKUMAX.
HeBbInonHeHue atoro TpesOBaHVIﬂ MOXET NPUBECTU K OCINOXHEHNAM Yy nauyuneHTa.

Komnanus Baylis Medical Company nonaraetcst Ha Bpaya B BONpocax onpeaesieHnst, OLeHKU 1
MHQ)OpMMpOBaHMH Ka)XXOoro KOHKpeTHOro nauneHTa o6o Bcex MPOrHo3npyembIX puckax
npoueaypsbl.

BHUMAHUVE! ®EAEPAJIbHbLIM 3AKOH (CLUA) OFPAHUMYMBAET MPOOAXY 3TOro
N3OENNA BPAYAM NN MO HASHAYEHUIO BPAYA

Mpumeyanume (EC). O nobom cepbe3HOM NPOMCLLECTBUN COTMAcHO onpeaenexuto PernamerTa
EC no meguuuHckomy obopyaosaHuio (2017/745), koTopoe NpomU3oLLIIO B OTHOLLEHUN CUCTEMbI
noctyna VersaCross Connect™ ans POLARSHEATH™, cneayet coobuwate B Baylis Medical
Company Inc. 1 B yNoNHOMOYEHHbI opraH rocyaapcTea — uneHa EC, B koTopom HaxogsTca
Bpay u (Mnu) naumneHT.

OB30P EE30MACHOCTU U KINTMHUYECKOW 3®OEKTUBHOCTU

O63op 6GesonacHocTM U KNMUHW4Yeckon adpcpekTuBHoCcTM  (SSCP) 6ypetr  pobasneH
B EBponeiickyto 6a3sy [aHHbIX no MeANLIMHCKAM usgenuam
(EudaMed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kak TONbKO OH CTAHET AOCTYMEH.
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OMUCAHUE U3OENUA

Cuctema poctyna VersaCross Connect™ ans POLARSHEATH™ cocTouT U3 3 KOMMNOHEHTOB:
TpaHccenTanbHoro Aunatatopa VersaCross Connect 12F (MakcumanbHbli BHELUHUIA AuaMeTp
4,1 mm), PY-npoBopHuka VersaCross™ v ofHOpa3oBOro coeauHwTensHoro kabens Baylis
(coeauHuTenbHbIl  kabenb).  PY-npoBoaHuk  VersaCross — [OMKEH  MCMonb3oBaTbCst
C 0406pEHHbBIM NYHKLMOHHBIM paAnMo4acToTHbIM reHepaTopoM Baylis RFP-100A (PY-renepaTop
Baylis) u coegmHuTenbHbIM kabenem.

TpaHccenTanbHbIv gunartaTtop VersaCross Connect npeaHasHayeH Ans 6eaonacHoi 1 npocTon
KaTteTepusauum n aHrmorpachM OTAENbHbIX Kamep U y4acTkoB cepaua. ,D,I/IJ'IaTaTOp oﬁnap,aeT
mbkocTblo 1 obecneumBaeT KOHTPOSb KpyTALEro MoOMeHTa. ﬂwnaTaTop nveet cy>Karou.m|7|c;|
HaKOHEYHWK W CTEpXEHb, (POPMY KOTOPOTO MOXHO U3MEHSITb BPYYHYH. OXOreHHble CTEpPXeHb
N HAaKOHEYHUK, a TaKxe peHTI’eHOKOHTpaCTHbIVI HaKOHEYHWK obecneunBatoT MakCuManbHy
BU3yannsauyuo gunatatopa BO BpeMs MaHUnynsauun.

TpaHccenTanbHbln aunatatop VersaCross Connect npegHasHayYeH AnNs UCNONb3OBaHUS
C yKasaHHbIMU MOAensMu ynpasnsemoro uHtpoabtocepa 12F ID POLARSHEATH™ anuHown
68 cm: MOO4CRBS3050.

Mepen wcnonb3oBaHMeM BHUMATENbHO O3HAKOMbTECH C WHCTPYKUMENW MO MNPUMEHEHWI0
ynpasnsiemoro uHTpoabtocepa POLARSHEATH. Cobntofainte Bce npeaynpexaeHust u mepbl
NpefoCTOPOXHOCTH, YKa3aHHble B AaHHbIX MHCTPYKUUAX. HeBbinonHeHne aToro TpeﬁOBaHV]ﬂ
MOXET NPUBECTU K OCIMOXHEHNAM Y nayneHTa.

PagunoyactoTHbIn  npoBofHuk  VersaCross nopjaet paguouactoTHyio  (PY)  asHepruio
B MOHOMOISIPHOM PEXUME MEXAY CBOUM AUCTarnbHbIM 3MEeKTPOAOM U CTaHAAPTHOWM BHELLHE
OAHOPa30BOW NPOKNaAKoW ¢ MHANddEPEHTHBIM (AUCNEPCUOHHBIM) anekTpodoMm (DIP), koTopsblii
cooTBeTcTBYyeT TpeboBaHuam IEC 60601-2-2. CoeauHuTenbHbIN Kabenb CRyxut Ans
nogkntoyeHus PY-reHepaTopa Baylis k PY-npoBoaHuky VersaCross. CoeanHUTenbHbI kabenb
nossonsietT nogasatb PY-aHepruto ot PY-reHepaTopa Baylis Ha PY-npoBogHuk VersaCross.
Moapo6Has uHopmauus o PY-reHepatope Baylis cogepxutcs B oTAenbHOM pyKOBOACTBE,
npunaraemom k  o6GopygoBaHWMO  (MHCTPYKUMM MO 3KcnnyaTtauun  MyHKLMOHHOMO
papnoyacToTHoro reHepatopa Baylis Medical Company).

Pa3mepbl PY-npoBoaHuka VersaCross M coeduHWUTENbHOTO kabens ykasaHbl Ha 9TUKeTKax
napenus. M3onaumns Kopnyca PY-nposogHuka VersaCross obecneunBaet
nnaBHoe NPOABWKEHNe N3LENWs N 3neKTpUeckyto nsonsumio. Mbkas auctanbHas YacTb PY-
npoBoaHuka VersaCross umeeT u3rnb, aKkTVMBHBI HAKOHEYHWK 3aKpyrneH, 4Tobbl He
TpaBMMpOBaTb CepAevHylo TkaHb 6e3 nogaun PY-aHeprun. Ha AuctanbHOM  KoHUe
pacnonaraeTcsi peHTTeHOKOHTPACTHas 1 9XOreHHasi MapkepHasi cnuparib A1 BU3yanusauum Bo
Bpems MaHunynsiumm. OcHoBHo kopryc PY-npoBogHuka VersaCross o6ecneqnBaeT XKeCTKyo
OCHOBY AN NPOABWXEHWS BCMOMOraTenbHbIX W3Aenuin B neBoe npeacepave nocne
dopmupoBaHusi aedekta MexnpeacepaHon neperopoakn. Mo  anvHe PY-npoBopHuka
VersaCross HaHeceHbl BUAVMble Mapkepbl AJ1st TOMOLLM NPpY COBMELLEHUM KOHYMKA NMPOBOAHUKA
C KOMMIIEKTOM COBMECTMMOrO TpaHCCENTarlbHOro MHTpoAblocepa U (unu) AaunataTtopa
(HanpumMep, KOMMNEKTOM TpaHccenTanbHOro uHTpoaptocepa VersaCross). MpokcumanbHbii
koHeL, PY-npoBodHuka VersaCross U3roToBneH U3 orofneHHoro MeTanna v npeaHasHaveH ans
NOAKIMIOYEHNS1 TONBbKO K MpunaraeMoMy COeavHWUTENbHOMY kabernto, ero Henb3st noakoYaTh
K yCTPOMCTBaM AMNst  9NEeKTPOKoarynsuMn UM - 3NeKTPOXMPYPrudeckoMy 0GopyaoBaHMIo.
[pyroii koHeL, coeauHuTenbHOro kabens nogknoyaetcsi k PY-renepatopy Baylis.

HA3HAYEHUE

Cuctema goctyna VersaCross Connect ans POLARSHEATH nokasaHa ans cosgaxus aedekra
MeXnpecepAHON NeperopoakM B CepAle W YPECcKOXHOro BBEAEHWS PasnuyHbiX TUMOB
CcepAeyHO-COCYyANCTbIX KaTeTepPOB U MPOBOAHWMKOB BO BCE Kamepbl cepaua, BKNoYas nesoe
npeacepave, Yepes TpaHccenTanbHbI npokon/myHkumio. Cuctema poctyna VersaCross
Connect ana POLARSHEATH npegHasHayeHa [Ansi MCMONb30BaHWS MPU  YPECKOXHbBIX
TpaHccenTanbHbIX Mpouedypax Y MauueHToB, KoTopbiM TpebyeTcsi AocTaBka CepaevHo-
COCYANCTBLIX KaTeTepOoB K Cep/Ly, BKMoYas NeBylo CTOPOHY cepAaua, Yepes TpaHccenTanbHyo
nyHkumio. Cuctema poctyna VersaCross Connect ans POLARSHEATH npepgHasHayeHna ans
MCMNONb30BaHUSA y B3POCTbIX NALMEHTOB (He y AeTeN), 3a UCKIYEHNEM BepeMeHHbIX U (unu)
KopMSALLMX naumeHTok. Cuctema goctyna VersaCross Connect ans POLARSHEATH sensietcs
0fHOpa3oBbIM U3aenuem. MHTepBeHLMOHHbIE NPoLEeAYPbl AOIDKHbI BbIMOMHATL TOMBKO Bpayu,
oByyeHHble MeToaMKam ucrnonb3yemoro noaxopa. Bxogswwmin B komnnekt PY-npoBogHuk
npefHasHayeH [Ans NoAayu pafnoyvacTOTHOWM 3HEPr B MOHOMOJISIPHOM pexume Mexay
[AVCTanbHbIM U BO3BPaTHbLIM 3N1eKTPoAOM. PY-npoBoaHMK MOXHO ucnonb3oBaTb 6e3 3aMeH, kak
NPOBOAHMK, KaK TpaHccenTanbHOe M3denue UnKM Kak 3aMeHsieMylo OCHOBY Anst [OCTaBKu
TepaneBTUYECKUX UHTPOAbICEPOB. Bxoasawmii B komnnekt PY-npoBoaHUK He pekomeHayeTcst
ucronb3oBaTb  NpU  JOBBIX  COCTOSIHUSIX, He Tpebylowmx dopmMupoBaHust  Aedekta
MeXnpeacepAHON NeperopoaKy.

MOKA3AHUS K NPUMEHEHUIO

CLUA: cuctema poctyna VersaCross Connect ana POLARSHEATH wcnonbsyetcsa ans
dopmupoBaHus aedekTa MexXnpeacepaHoil neperopoakM B Cepaue U NpuMeHsieTcst
B npoueaypax, rae TpebyeTca AocTyn K NeBOMY Npeacepanio TpaHccenTaibHbIM METOA0M.

[Apyrue cTpaHbl: cuctema goctyna VersaCross Connect ana POLARSHEATH noka3saHa ans
co3faHus aedekta MeXnpeacepaHoi Neperopoaku B Cepaue U YPECKOXHOro BBEAEHUS
pas3nn4yHbIX TUMNOB CepAe4vYHO-COCYANCTbIX KaTeTepoB U NPOBOAHMKOB BO BCE KaMepbl cepua,
BKnto4Yana nesoe npencepave, Yepes TpﬁHCCeI‘ITaJ‘IbeII;I I'IpOKDn/I'IyHKLlI/IIO.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Bxofsmii B KOMMMEKT pafgvoyvacToTHbIM npoBogHuk VersaCross He pekoMeHAyeTcs
MCronb3oBaTb MpU  TIOBBIX  COCTOSIHUSIX, He Tpebyowwmx opmMupoBaHnst  Aedekta
MexnpefcepaHoi neperopoakn. CoeuHUTENbHbI kabenb He peKOMeHAyeTCs UCMONb3oBaTh
¢ nobbim Apyrum PY-renepatopom Baylis nnu nobbimM Apyrium ycTpoiCTBOM.

B crtpaHax EC: papguoyacToTHbli npoBodHuk VersaCross He npefHasHaveH Aans
MCMonb30BaHUsA y AeTen.
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NPEAYNPEXAEHUA

370 u3genue [OMMKHbI WUCMOMb30BaTh TOMbKO BPauW, XOpPOWO pasbupatoLimecs
B aHruorpacum, acenTuKe U YpecKOXHbIX MHTEPBEHLMOHHbIX npoleaypax. lMepen
NPOBEAEHNEM HOBbIX MHTEPBEHLIMOHHbIX MPOLeAyp Bpayam pPeKOMeHAyeTcs MpouTn
[OKMMHNYECKYI0 TMOArOTOBKY, O3HAaKOMWUTbCS C COOTBETCTBYIOLUEN NUTepaTypon
U MOJYy41Tb MHOE COOTBETCTBYIOLLEE 0ByYeHMe.

JlabopaTopHbIi NepcoHan UM nNauueHTbl MOryT MOABepraTbCs  3HAYUTENbHOMY
PEHTFEHOBCKOMY ~ODOMyYeHMIo BO BpeMsi WHTEPBEHLMOHHLIX MNpouedyp u3-3a
MOCTOSIHHOTO MCMOJIb30BaHUS PEHTTEHOCKOMMYEeCKon BU3yanusauuu. 3To obnyyeHve
MOXeT MpVBECTU K OCTPOW IMy4yeBOW GOMe3Hu, a Takke K MOBbILIEHHOMY PUCKY
CcOMaTU4eckUx U reHeTudecknx agpcekToB. CrnepoBaTtenbHO, HEOOXOAUMO MPUHATH
Hagnexawme Mepbl [AnA  CBeAEHUS AaHHOTO BO3AEWCTBUS K MUHUMYMY.
PekomeHayeTca npuMeHeHne axokapavorpadun.

Cuctema poctyna VersaCross Connect ans POLARSHEATH npenHasHayeHa ans
MCMOIb30BaHUS TOMBKO Y OAHOrO NauveHTa. He nelTaidTech CTEpUnNM3oBaTh U MOBTOPHO
ucronb3oBaTb MOGOM KOMMOHEHT cucTeMbl pocTyna VersaCross Connect ans
POLARSHEATH. lNoBTOpHOE WCMONb3oBaHWe MOXET MPUBECTU K TPaBMUPOBAHWIO
nauveHTa u (unu) nepefade WMHGEKUMOHHbIX 3aboneBaHuii OT OAHOTO nauueHTa
K Apyromy. HeBbINOMHEeHWe 3TUX WHCTPYKUMA MOXeT MPUBECTU K OCIOXHEHUAM
y nauueHTa.

Cuctema poctyna VersaCross Connect ans POLARSHEATH noctaBnsietcs
CTEPUNbHOW; cTepunusaums ocyllecTeAsieTca aTuneHokcuaoM. He ucnonbayitte
u3fenue, ecrniv ynakoBka noBpexaeHa.

MpuoaHue pucTanbHOW  KpUBOW  DOPMbI  BPYYHYIO MPOW3BOAMTCS  MI@BHbIMW
ABWXEHWsSIMK BAOIMNb U3rnba. He npumeHsiiTe YpeaMepHbIX YCUnuiA u (Unu) AaeneHnst
NPy U3MEHeHNN PopMBbI.

PY-npoBogHuk  VersaCross  HeobxoaMmo — ucnonb3oBaTb € MNpunaraemMbiM
coeanHNTENbHBIM KabeneMm. MonbITkM UCMoNb30BaHWS C APYTUMU COEAUHUTENBHLIMU
KaGensiMu1 MoryT NPVUBECTU K MOPaXKeHWIo NauyeHTa 1 (Unu) onepaTtopa NeKTpU4ECcKUM
TOKOM.

He ucnonbayiite PY-nposogHuk VersaCross ¢ ycTpoicTBammn Ans aneKTpokoarynauum,
reHepaTopamu, COEAVHWUTENbHLIMU  KabensiMv  WNM  NPUHAANEXHOCTSIMU  Ans
3MeKTPOXMpYpPru4eckoro obopyAoBaHUs, Tak Kak JaHHble MOMbITKM MOMYT NPUBECTU
K TPaBMUpOBaHUIO NauueHTa v (Mnu) onepatopa.

CoenHNUTENbHBIA kKabernb AOIKeH UCMoNb30BaTbCs Tonbko ¢ PY-reHepaTopom Baylis
RFP-100A u BxogsiwmMm B komnnekt PY-npoeogHukom VersaCross. [lonbiTkn
1cnonb3oBaTe ero ¢ Apyrumu PY-reHepaTopamu U yCTPOWUCTBaMM MOFYT MpUBECTU
K MOpaXeHWIo 3MEKTPUHECKUM TOKOM MauueHTa v (Mnu) onepartopa.

PY-npoBogHuk  VersaCross  Heo6XoguMMO — UCMOMb3oBaTb C  COBMECTUMbIM
TpaHccenTanbHbIM  MHTpoAbtocepom 0,035  gloima v (UnK)  AMNaTaTopoM.
Mcnonb3oBaHne HECOBMECTUMbIX MPUHAANEXHOCTEN MOXeT CTaTb MNPUHUHON
nospexaeHnst PY-npoeogHuka VersaCross WM NpUHAANEXHOCTU, YTO MOXeT
NPUBECTU K TPAaBMUPOBAHMIO NaLyeHTa.

MpumeHeHne  PY-nposBogHuka  VersaCross — BanuMauMpoBaHO — TOMbkO  Ans
TpaHccenTanbHON MyHKUMW C UCNonb3oBaHneM gunatatopoB VersaCross, KoTopble,
Kak Obino nokasaHo, obecneuvBaloT Tpebyemyro noaaepXKy ANs ONTUMAnbHOW
yHKUMM n3penms.

AKTVBHbII HAKOHEYHUK W AWcTanbHbIn M3rmb PY-npoBogHuka VersaCross siBnsioTcs
xpynkumu.  CobniogaiiTe  OCTOPOXHOCTb, 4TOBbI He MOBPeaUTb  AWCTanbHbIA
HakoHeuHunk PY-npoBogHuka VersaCross npu manunynsuusix. [pu nospexaeHun
HaKOHeYHMKa WK AncTanbHoro usrvba B no6oe Bpemsi Npy MPUMEHEHUN U3aenvs
HeMeZIeHHO NpekpaTuTe ucnonb3oBaTb PY-npoBoaHuk VersaCross. He nbitaiTech
BbINPSIMUATL aKTVBHBbIM HAKOHEYHWK, ECMU OH MOTHYNCs. MoBpexaeHve nsgenus MoxeT
NPUBECTU K TPAaBMUPOBAHMIO NaLyeHTa.

PapvoyactoTHbIi npoBodHWK VersaCross He npegHasHayeH Ans WCMonb30BaHWUsA
y AeTeil. He nbiTaiTecb NPUMEHSATb PagvoyacToTHbIN nNpoBoAaHuk VersaCross ans
neyeHuns geTen.

He nbitantecb BBOAMTL unuM  u3BnekaTb PY-nposogHuk VersaCross 4epe3s
MeTannMyeckne KaHIMM U YpeckoXHble WMMbl, Tak Kak 3TO MOXET MpUBecTn
K MOBPEXAEHUIO N3[eNns U TPaBMUPOBAHMIO NaLMeHTa.

Mepen WHdy3vel yepes npokcumanbHylo BTYNKy ybeauTech, YTo w3 aunatatopa
yAarneH BeCb BO3yX.

CobntofaiiTe 0CTOPOXHOCTb NPU BBEAEHUM AUNaTaTopa B UHTPOABIOCEPDI UIU NPU ero
yAaneHu Yepes Hux.

CobntofjaiiTe 0CTOPOXHOCTb NpU BBEAEHUU COBMECTUMbIX MPOBOAHUKOB B NPOCBET
Aunaratopa unu npu Ux yaaneHuu Yepes Hero.

He pekomeHayeTcs HanpsiMyto BBOAUTb AunataTtop yepes koxy 6e3 uHTpoabtocepa.
He nbiTaiiTech Hanpsimyto BBeCTU AunartaTop Yepes koxy 6e3 npoBoAHuMKa, Tak kak 3To
MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHMIO cocyaa.

Manunynsuum ¢ gunartatopoM criegyeT BbINOMHATb C  OCTOPOXHOCTbIO, 4TOObI
usbexaTb MoBpeXAEHUS UMV TamrnoHazbl cepaua. MNpoasikeHne aunartatopa crnegyet
OCYLLECTBNSATb MOA BU3yann3aLMOHHLIM KOHTponem. PekoMeHZyeTcs Mcnonb3oBaThb
chrIIOOPOCKONMUYECKYI0 U dXOKapavorpaduieckyo Buayanuaaumio. Mpu oulylieHun
conpoTuenennss HE npuMeHsiiTe 4pe3MepHylo Cuny Afsi NPOABVXKEHWUS WUIu
M3BMEYEHNs U3fenus.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU

He nbiTaiiTecb ucnonb3oBaTb cucteMy pgoctyna VersaCross Connect ans
POLARSHEATH, BHUMaTENbHO HE O3HAKOMMBLUWCH C NPUNaraeMoii MHCTPyKLUMeii no
NPUMEHEHWIO.

Mepen ucnonb3oBaHuem crieayeT Bu3yarnbHO OCMOTPETb CUCTEMY CTEpUITbHOMO
6apbepa 1 Bce nsgenus. He ucnonbayinte KOMMEKT, €CAN LIeNMOCTHOCTL CTEPUITBHOO
6apbepa 6bina HapyLueHa unu ecnm U3aenus Gbiny BCKPbIThI UMW NOBPEXAEHbI.
MaHunynsumum ¢ wrnon cregyet BbIMONHSATb C OCTOPOXHOCTbIO, YTOGbI M3bexaTb
noepexaeHus cepgua, TamnoHagbl cepAua  WNM - TPABMUPOBAaHWUS  COCYAOB.
MpopBwxeHne Aunatatopa W NpPOBOAHWKA [AOIMKHO  OCYLUECTBRSITLCS  MOA
BM3yanu3aLMOHHLIM  KOHTPOMeEM, HanpuMep, C MOMOLLbO  hnoopockonuu  unu
axokapavorpacuu. Mpu owyleHun conpotvernenns HE npumeHsiiTe YpeamepHyto
cuny Ans  NpoaBwXeHWs unu  u3Bnevenus PY-npoBogHuka VersaCross unu
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TpaHccenTanbHoro aunatatopa VersaCross Connect. YpeamepHoe ycunue MoxeT
NpUBECTU K U3rnby nnu nepekpy4nsaHnio PY-nposoaHuka VersaCross, 4To orpaHnunT
NPOABWXEHWE 1 U3BMIEYEHNE UHTPOAbIOCEPa 1 (UnKn) aunaTaTopa.

WHTepBEHLMOHHbIE MpoLeaypbl [OMKHbI BBIMOMHSATL TOMbKO Bpauyu, TLIATENbHO
06y4eHHble MeToaMKaM MCMosb3yeMoro noaxoaa.

Mpouepypbl  PY-nyHKUMM  [OIDKHBI  BbIMONMHSATLCS  TOMBKO — Bpayamil,  XOPOLLO
06yyeHHbIMU TexHUKe PY-nyHKUMK, B NONHOCTBI0 060pyA0BaHHO KaTeTepU3aLMOHHON
na6opatopuu.

He ucnoneaynte cuctemy goctyna VersaCross Connect ans POLARSHEATH nocne
[AaTbl OKOHYaHWs CPOKa FOAHOCTH.

TpaHccenTanbHbln gunatatop VersaCross Connect COBMECTUM C MHTpoAblocepamm
12,5F vnu Gonbluero pasmepa.

TpaHccenTtanbHbln  gunatatop  VersaCross  Connect  npepgHasHadeH — ans
MCMonb30BaHWA C YyKa3aHHbIMK MOAENnsAMU ynpasnsemoro uHTpogbtocepa 12F ID
POLARSHEATH agnuHoit 68 cm.

TpaHccenTanbHbIn aunaTtaTtop VersaCross Connect COBMECTUM C TpaHccenTanbHbIMU
n3aenuaMmn 1 nposoaHukamu anameTtpom 0,035 arorima 1 MeHbLue.

Cuctema poctyna VersaCross Connect gns POLARSHEATH HE COBMECTUMA
C TpaHccenTanbHbIMW UrnaMu, Hanpumep, TpaHccenTanbHow urno NRG™.
BusyanbHo ocmoTpuTe PY-npoBoaHuk VersaCross u coeanHuTenbHblii kabenb nepen
NpUMeHeHneM, 4Tobbl yBeauTbCs B OTCYTCTBUAM TPELUMH WM MOBPEXAEHWI
M30MSILMOHHOTO MaTepuana. He ucnonb3yiite NpOBOAHWK MU kabenb Npu Hanmuuum
noBpeXaeHnn.

PY-npoBogHuk  VersaCross U cCOeAuMHWTENbHbIA  kabenb  mpegHasHayeHbl
ANt MPUMEHEHWs1  TONMbKO  C  M3[EnusIMK,  MEPeYUCTieHHbIMU B pasjene
«Tpebyemoe oGopyaoBaHue».

MpoyTnTe 1 cneayiTe MHCTPYKUMM NO 3KCnyaTauuv npoussoautens anektpoga DIP.
Bcerpa wcnonbayite DIP-3anekTpofbl, KOTOpble COOTBETCTBYIOT TpeGoBaHWsM
IEC 60601-2-2 nnm npeBoCXoasT WX.

Pa3melenne anektpoga DIP Ha 6Gegpe MoxeT ObiTb cBA3aHO C 6Gonee BbICOKUM
COMpPOTUBEHNEM.

Bo n3bexaHve pucka BocnnameHeHus ybeautech, YTo Bo Bpemsi nogayun PY-aHeprum
B MOMELLIEHNN HET JIErkOBOCMIIAMEHSIOLLMXCS MaTepuaros.

MpummUTe Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTU, YTOBLI OrPaHUYNTL BIIMSHUE 3MEKTPOMArHUTHBIX
nomex (3MM), co3gaBaembix PY-reHepatopom Baylis, Ha pa6oTy Agpyroro
obopynosaHusi. [poBepbTe COBMECTUMOCTb U Ge30nmacHOCTb KOMBUHALMI Opyroro
06opyfoBaHWSi  MOHWUTOPWHIa  (OU3MNOMOTUHECKUX  (PYHKUWMA U SNIEKTPUYECKOTO
obopynoBaHusi, koTopoe GyaeT ncnonb3oBaThCs y NaumeHTa nomumo PY-reHepatopa
Baylis.

Ansa obecneyeHus HenpepbIBHOMO MOHWUTOPUHra MOBEPXHOCTHOW
anekTpokapavorpammbl  (OKI) Bo Bpemsi npumeHeHus PY-aHeprum TpebyeTcs
ncnonb3oBaHWe AOCTaTOMHON (UNbTPaLIMK.

He nbiTaiTtecb npoBecTu npoKcUManbHbii koHel, PY-nposognuka VersaCross
1 UCMOMNb30BaTh €ro B Ka4eCTBE aKTUBHOIO HaKOHEeYHMKa.

He crubaiite PY-npoBoaHuk VersaCross unu coeamHuTeNbHbI kabenb. YpeamepHbiin
M3rMb MU NepekpyynBaHNE CTEPXHS NPOBOAHMKA, AUCTamNbHOrO U3rvba NpoBOAHWKa
1 (Unn) coepuHUTENbHOTO Kabensi MOryT MpUBECTU K HapyLEHWo LEenoCTHOCTH
KOMMOHEHTOB YCTpOWCTBA M TpaBMWPOBaHWIO nauveHTa. Mpu obpaiwennn ¢ PY-
NPOBOAHWKOM W COeAMHWTENbHLIM kabenem VersaCross Heobxoaumo cobniopatb
OCTOPOXHOCTb.

PY-npoBogHuk  VersaCross U [OMOMHUTENbHBIA  KOMMMEKT — MHTpoAbocepa
1 aunartatopa criegyeT npoAsuraTh Mof BU3yanu3aLmoHHbIM KOHTponeM. BusyanbsHbie
Mapkepbl Ha Kopnyce NMpOBOAHMKA SIBASOTCS MWL NPUGNN3UTENBHBIM OPUEHTUPOM
ANst NO3NLMOHMPOBAHUA KOHYMKA MPOBOAHMKA OTHOCWUTENBHO [AMCTarbHOrO KOHLUa
pvnartaTopa.

He nbitaiteck nogaeate PY-aHepruio, noka He ByaeT noaTBepxaeH Haanexalmin
KOHTaKT aKTUBHOIO HakoHeuHuka PY-npoBogHuka VersaCross ¢ LieneBom TKaHbio.
W3beraiite nopgaun PY-sHeprum Ha PY-npoBopHuk VersaCross ¢ HeCOBMECTUMbIM
AVNaTaTopoM UMW KaHIoMewn, Tak kak 9TO MOXET MPUBECTW K OXoram y nauueHTa,
HeaphEKTUBHOCTU MYHKLIMM UIIN HEBO3MOXHOCTU MYHKLIMK.

He pekomeHpyeTcs npumeHsaTb 6onee natv (5) nogay PY-aHeprum Ha PY-npoBogHuk
VersaCross.

He oTcoeauHsiiTe coeguHuTenbHbI kabenb oT PY-reHepaTtopa Baylis B MOMEHT
nopayun PY-aHeprum.

He oTcoeauHsiiTe coegmHuTenbHblii kabenb ot PY-reHepatopa Baylis, notsHys 3a
kabenb. HenpaBunbHoe oTCOeAMHEHME Kabens MOXET MPUBECTY K Er0 MOBPeXAEHUIO.
He nepekpyunBaiiTe coeavHWUTENbHbIA kaGenb, MoAknoyasi UnM OTKMioYasi ero ot
M30MNMPOBaHHOTO LWTekepa nauueHta Ha PY-reHepaTtope Baylis. MNepekpyunBaHve
Kabensi MoXeT NPUBECTU K NMOBPEXAEHMIO KOHTAKTHBIX LUITEKEPOB.

PY-renepatop Baylis cnocobeH nogasaTb 3HaUMTENbHYIO SMEKTPUYECKYIO MOLLHOCTb.
HenpasunbHoe obpatlerne ¢ PY-npoBoaHukom VersaCross u (unu) DIP-anektpoaom,
0coGeHHO Npu paboTe ¢ U3Aenem, MOXeT NPUBECTY K TPABMUPOBAHWIO NaLueHTa unm
onepatopa.

Bo Bpemsi nogaum sHeprum Hemnb3sa AonyckaTb KOHTaKTa nauueHTa ¢ 3a3eMieHHbIMU
MeTannMyeckymMu noBepxXHOCTIMM.

KaxyLasics Hu3kasi BbIXO4Hast MOLLHOCTb UI HEBO3MOXHOCTb Haanexallen paboTsl
obopyfoBaHUsi NpU OGbIYHBIX HaCTPOMKax MOTyT Yka3blBaTb Ha HeMnpaBuIlbHOE
HanoxeHue anektpoaa DIP, HEUCNpaBHOCTb 3MEKTPUYECKOTO KOHTaKTa Wnu nioxon
KOHTaKT aKTMBHOTO HakKOHe4HMKa C TkaHsMu. MpoBepbTe Hanmuuue sIBHbIX AedeKToB
060opyAoBaHNS UM HENPABUILHOTO NPUMeHeHws. MonpobyiTe YCTaHOBUTL aKTUBHBbIN
HakoHeuHuK PY-npoBoaHuka VersaCross B ny4luee nonoXeHne Ha MexmnpencepaHoi
neperopojke. YBenuuuBaiTe MOLLHOCTb TOMbKO B TOM Cryyae, €Cnn COXpaHsieTcs
HU3Kas BbIXOAHAas MOLLHOCTb.

Mpy  BbLINOMHEHUM  MAHUMYNAUMM  NOA,  KOHTPONEeM  3reKTPOaHaTOMUYECKOro
KapTUpPOBaHWsi peKOMeHAyeTcs Taikke MPUMEHSTb  anbTepHaTUBHble MeToAbl
BU3yanusauuu Ha criyyai yTpaTtbl BUAUMOCTU N3Aenus.
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OCOBbIE YKA3AHUA NO XPAHEHUIO U (UNTN) OBPALLEEHUIO
Bepeyb 0T conHeyHoro ceeTa.

TEXHUYECKWE XAPAKTEPUCTUKU U3OENUA

WUspenve Paguo4yacToTHbIN WUspenue Co UTenbHbIN Kab
NPOBOAHUK RFP 100A
VersaCross
AnuvHa 180 cm MonesHasn 10 dpyToB/3 M
AnvHa
Avnametp 0,035 grovima / LTekep 4-KOHTaKTHbIN (3-KOHTaKTHbIN)
npoBoAHMKa 0,89 mm reHeparopa pna
{
s Fin 2 |Opti
Avnametp J-06pasHbii LTekep KHonka 6e3 cukcauum
nsrnba HaKOHEYHUK 9 MM nsgenus
VNN HaKOHEYHMK
«IUrTenn» 24 Mm
HomuHanbHoe HomuHanbHoe
HanpsbkeHue 300 Bepearers. HanpsbkeHue 300 Bepearers

HEXENATENbHbIE ABNEHUA
HexenaTenbHble SiIBMEHUS, KOTOPbIE MOMYT BO3HUKHYTb MPU UCMOMb30BaHWUM CUCTEMBI AOCTYNa
VersaCross Connect ans POLARSHEATH:

nepcopauusi n (Mnu) TamnoHaaa;

nepuKkapananbHbIi/nneBpanbHbIi BbINOT;

cencuc/MHgekums; AedekT MexnpeacepaHon Neperopoaku;
KpoBOoTeveHune; aputmMuu;
rematoma; ABNeHunsa 3M60J'II/|I/I;

cnasm Cocyaos;
nepdopauus cocyaa;

TPaBMUpOBaHWe COCY0B;

nospexaeHve Knanasa;

nokanbHOe noBpexaeHne Hepea;
hopmMpoBaH1e apTepUOBEHO3HON (PUCTYIbI;
60onb 1 6onesHeHHOCTb;

nceBAoaHeBpU3Ma;

3acTpeBaHue kaTeTepa;

annepruyeckas peakuus,
3acTpeBaHne/6rnokMpoBKa NPOBOAHMKA;

OXOry TKaHew;

BO3ayLUHas aMBonus;

anv3oabl TpomMGoambonuu;
Tpom603 cocyaos;

TpeneTaHue npeacepavi;
Taxvkapaus;

unbpunnauusa npeacepauii;
YCTOWMYMBbIE aPUTMUK;
Xernyo4KoBasi TaxKapausi;
WHapKT M1okapaa;

MHOpoAHOe Teno/o6noM NPoOBOAHUKA;
Heo6X0AVMMOCTb B AOMONHUTENBHON
XVPpYypruyeckomn npoueaype;
nepdopauus Mmokapaa.

COBMECTUMOCTb U3OENUA
CriepytoLuve U3genusi COBMeCcTUMbI ¢ cuctemoin Aoctyna VersaCross Connect Ans

POL

ARSHEATH:

LUMPULIbI CO LWITLIPEBLIM BUHTOBLIM COeavHUTenem Tuna Jlyap;

uHTpoAabtocepbl 12,5 F unu 6onbLuero pasmepa;

ynpasnsiemblii HTpoAabtocep 12F ID POLARSHEATH™ anuHoii 68 cm;

N3aenusa U NPOBOAHWUKW NSt TPaHCCenTanbHOW NyHKuun anametpom 0,035 arorima nnu
MeHblue (Hanpumep, PY-npoBoaHuk VersaCross);

anekTpopa DIP, koTopelit cooTBeTcTBYET TpeboBaHuam IEC 60601-2-2 ans
3NEKTPOXMPYPrMHECKNX SIIEKTPOAOB UK oTBeYaeT Gonee CTPOrMM Hopmam;

kabenb DuoMode™ Ans UCNofb3oBaHUs C CUCTEMaMU 3NEKTPOAHATOMUYECKOTO
KapTUpOBaHWsi;

PY-reHepatop Baylis RFP-100A.

NOArOTOBKA K 3KCMNYATALIUM

Mepen wcnonb3oBaHuem cuctembl poctyna VersaCross Connect ans POLARSHEATH
HeOGXO[J,I/IMO TwaTenbHO NPoBepuUTb OTAEesIbHble KOMMOHEHTLI, a Takke BCe OGOPYHOBGHME,
ucnonb3yemoe npu npoueaype, Ha Hanuyve noBpexpeHwint unu aedektos. He ncrnonb3yinte
HewvcnpaBHoe obopyaoBaHue. He ucnonbayiite usgenue noBTOpHO.

TPEBYEMOE O5OPYJOBAHUE

PapvoyacToTHble TpaHccenTanbHble MpoLeAypbl  AOMKHbI  BLIMOMHATLCA B YCMOBUSAX
CNeLManuaupoBaHHbIX  KIMHUK, OCHALLEHHbIX COOTBETCTBYWLMM o6GopyaoBaHWeM  Ans
BU3yanusauuM W COBMECTUMbIM CTOMOM [Ans obcrenoBaHwii, oGopyAoBaHueM Ans
axokapavorpacum, pernctpaTopom hU3MONOTMYECcKUX napameTpoB, obopynoBaHuem Ans
OKa3aHUsl HEOTNOXHOWM NOMOLUM U MHCTPYMEHTaMu Ans BbINOMHEHWS! COCYAWCTOro AocTyna.
BcnomoraTenbHble Matepuarbl, HEOGXOANMbIE ANS BbIMOMHEHMS 3TOWM NPoLeaAypbI:

PY-reHepatop Baylis RFP-100A;

ynpasnsiembli HTpofabtocep POLARSHEATH;

anektpoa DIP, «koTopeli cooTBeTcTBYeT TpeboBaHusm |EC 60601-2-2 ans
3MEeKTPOXMPYPIMYECKNX 3MEKTPOOB UMNKM oTBevaeT Goree CTpOrMM Hopmam (He BXOAUT
B KOMIMIEKT);

npoBoAHvK AnameTpom 0,035 Atorima unu MeHbLue (AOMONHUTENBHO);

kabens DuoMode™ pansi MCNoONb3oBaHWS C CUCTEMaMM 3NEKTPOAHaTOMUYECKOrO
KapTUPOBaHWA (AONOMHNATENBHO).

PEKOMEHAOBAHHbIE YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

BHuMaTenbHO NpoyTUTE BCE MHCTPYKLUMM Nepea Ucnonb3oBaHueM. HeBbinonHeHve 3Toro
Tpe6oBaHWsi MOXET NMPUBECTU K OCTTOXHEHUSIM.

Mepen Mcnonb3oBaHMEM BHUMATESIbHO O3HAKOMbTECH C MHCTPYKUMEN MO NPUMEHEHUIO
ynpasnsiemoro uHTpogbtocepa POLARSHEATH. HeBbinonHeHne atoro TpeboBaHus
MOXET NPUBECTU K OCIIOKHEHUSIM.

Mepen ncnonb3oBaHMEM BHUMATENIbHO O3HAKOMbTECH C MHCTPYKUMEN MO NPUMEHEHUIO
coBMecTMMOro nposogHuka. Cobniopaiite  Bce  npeaynpexaeHus W Mepbl
npejoCTOPOXHOCTH, yKa3aHHble B [AaHHbIX WHCTPYKUMsSX. HeBbinonHeHne 3Toro
TpeboBaHWs MOXeT NPUBECTMN K OCIIOXHEHUSIM Y NaLveHTa.
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Mpeanonaraetcs, 4YTo wucnonb3oBaHWe VersaCross Connect COKpatUT KONMYECTBO
orepauuii Mo 3amMeHe KOMMOHEHTOB B XOA4e MpoLeaypbl, YTO npuBedeT Kk Gonee
3¢hheKTMBHOMY NPOBEAEHMIO TPaHCCEeNTarnbHOW NyHKUWUK. 3TO cneayeT yunTbiBaTb Npu
onpefeneHn BPEeMEHW BBeEeHUS remapuHa ANns OOCTUXEHWs COOTBETCTBYHOLLEro
3HAYeHWs1 aKTMBMPOBAHHOTO BPEMEHW CBEPTbIBAHUS KPOBWM MOCNe TpaHCcenTanbHOow
NYHKLUN.

Cuctema poctyna VersaCross Connect ans POLARSHEATH noctaBnsieTcst
CTEpUIbHOIA; CTEPUNM3aLMst OCYLLECTBNSIETCS aTuneHokeugom. CobniopaiiTe npasuna
acenTUKM MNpu BCKPbITUM YNaKOBKM U BbLINOMHANTE MaHUMYNAUAM C  U3AENUSIMU
B CTEPUIIbHON 30He.

MopkntounTe KoHeL, WTekepa reHepaTopa CoeIMHUTENbHOro kabens k M3onMpoBaHHOMY
nopty nauueHta Ha PY-reHepatope Baylis B COOTBETCTBUM C WHCTPyKUMER MO
akcnnyatauun PY-reHepatopa Baylis. AkkypaTHO COBMECTUTE KOHTaKThl LUTeKepa
CTHe3AoM M HajaBuTe, Moka LUTekep MIOTHO He BoWAeT B rHespo. Jlio6asi nonbiTka
NOAKMIOYNTL kabemnb MHBIM 0GPa3oM NPUBELET K NMOBPEXAEHWIO KOHTAKTOB LUTEKEPa.

He npumeHsiiTe 36bITOYHbIX YCUIWIA NPU NOAKIMIOYEHUN COEANHUTENBHOTO kabens k PY-
reHepaTopy Baylis. UpeamepHble ycunusi MoryT NMpuBECTU K MOBPEXAEHWIO KOHTAKTOB
pasbema.

Mepen npuMeHeHMeM TLiATENbHO MPOMONUTE AMNaTaTop renapuHU3UPOBAHHBIM
COMneBbIM PacTBOPOM.

ObecneybTe fOCTYN K NpaBoi 6eapeHHON BeHe, UCNONb3ysi CTaHAapTHbIE MeToAbI.
O6paTute BHUMaHWe, YTO NpU HEOOXOAMMOCTM B MECTE MYHKUMU KOXW MOXHO
MCMonb3oBaTb COBMECTUMBIV MHTPoAbOCep. MNoApoBHY MHOPMALMIO U YKa3aHWs CM.
B WHCTPYKLMSAX MO MPUMEHEHUI0 COBMECTUMOTO MHTPO/blocepa.

BeeanTe COBMECTUMbI MPOBOAHWK Yepe3 TOYKy [OCTyna B COCYAUCTYIO CUCTEMY
M NPOABUHLTE €ro Ha Heobxoaumyio rnybuHy (MOXHO ucnonb3oBaTb PY-npoBogHuMk
VersaCross).

Mpyn Heo6Xx0AMMOCTM pacLuMpbTe 061acTb NYHKLWM KOXU.

[lunataTop MOXHO MONHOCTHIO BBECTU B COBMECTUMbIN UHTPOABLIOCED.

Mpu Heo6xoaMMOCTM AUCTanbHBIA M3rMG aunataTtopa UnW KOMMMeKTa WHTpoablocepa
1 gunataTtopa MOXHO BPYYHYIO OTperynupoBaTb nepe/ BBEAEHWEM B Teno nauueHTa.
MpuaaHve gucTanbHoi KPMBOIA (POPMbI BPYYHYIO MPOU3BOAUTCS NMABHLIMU ABUKEHUAMN
BAONb M3rnba. He npumeHsiiTe YpeamepHbIX YCUnuid 1 (Unu) AaBNeHWst Npu U3MEHeHUn
opmbl.

B3aBegute AunataTop U COBMECTUMbIN WHTpoAblocep Ha PY-nposogHuk VersaCross
(VN1 HanpaBnsALWMIA NPOBOAHWK, €CNM OH WCMONb3yeTcs) nerkuMm uarnbaowmm
ABWKEHWEM B BEpPXHIOK nonyio BeHy (BMB) noa BuayanusauMOHHLIM KOHTpOnem,
Hanpumep, C MOMOLLbIO (PIIOOPOCKONUM MK axokapauorpacdun. [Mpu  owlyuieHun
conpoTtmBnennss HE npunaraidiTe 4YpeamepHbIX yCUnWiA ANA NPOABUXEHUS  WUnn
u3BMeYeHVst aunartatopa No NpPoBOAHMKY. [lpexae 4Yem npoomkuTb npoueaypy,
onpefenuTe NpUYMHY COMPOTUBIIEHMSI.

Wcnonb3yiiTe cTaHOapTHYO MeToauKy AMsi NMPOBEAEHWst KOMMeKTa WHTpoAblocepa,
avnataTopa v NPOBOAHMKA B HYXXHYIO kamepy cepaua.

Ecnn PY-npoBogHuk VersaCross He ucnonb3oBancst AN NPOBEAEHUS KOMMMeKTa
WHTpoAblocepa M aunatatopa B BlB, u3Bnekute NpoBOAHWMK M 3aMeHuTe Ha PY-
npoBoAHWK VersaCross ¢ npunaraioLmMMcs BbINPSIMUTENeM HakoHeYHKa.

MpoBoaute PY-npoBogHuk VersaCross Yepes KOMMMEKT MHTpoAblocepa u gunaratopa,
noka KOHYMK MPOBOJHMKA HE OKaXeTCs TOYHO BHYTPU HAaKOHEeYHWKa Aunatartopa.
BuanmMble Mapkepbl Ha kopryce NpOBOAHMKA MOrYT UCMONb30BaTLCA AnNst obrnerdeHns
NO3ULIMOHMPOBAHUS  KOHYMKA  MPOBOJHMKA OTHOCUTENbHO  AWCTanbHOrO  KOHUa
pvnartaTopa.

Kpenko ynepxuvBaiTe kaTeTepHbIi KOHEL, LuTekepa CoeamHWUTenbHoro kabens ogHoun
pykoi. BonbluMm nanbLeM HaXMWTe KpacHyl KHOMKY B BEepXHEel 4acTu LuTekepa.
MeaneHHo BCTaBbTe NpoOKCUManbHbIA koHel, PY-npoBoagHuka VersaCross B oTBepcTue
WwTekepa KaTeTepa. Kak TONMbKO OTKpbITasi 4acTb MPOKCMMAmbHOMO KOHLA YCTpoiicTBa
6Gonblue He ByaeT BMAHA, OTNYCTUTE KPACHYH0 KHOMKY Ha LuTekepe. OCTOPOXHO MOTSHUTE
3a yCTPOWCTBO, YTOObI y6eanTbCA B HAAEKHOCTU COEANHEHNS.

PacrnonoxvTe HakoHEYHUK Groka Ans TpaHccenTanbHoW NyHKuMU (PY-npoBoAHUK,
VHTpOblOCEp, AuUnaTtaTop) B MpaBoOM Mpefcepauy BIOTHYIO K OBarnbHOW siMke NoA
COOTBETCTBYIOLMM  BU3Yyanu3aLWOHHbIM KOHTPOMEM, BKMOYasi, MOMUMO MPOYEro,
pEeHTreHocKonuyeckoe, — axokapauorpaduyeckoe U (MnKM)  anekTpoaHaTOMMYEecKoe
KapTUpOBaHWeE C UCMOSIb30BaHNEM CTaHAAPTHBLIX METOAWK.

NMPUMEYAHUE. Mpn BbIMOMHEeHUN MaHunynsaumMm noa KOHTpOnem
3MNEeKTPOaHaTOMWUYECKOTO KapTUPOBaHWS peKkoMeHAyeTCcs MOATBEPAWTb pasMmelleHue
HaKOHeYHMKa U HaTshKeHWe neperopoaku C MoMOLLbio dxokapavorpadun unu apyroro
MeToja BU3yanu3aLmuu.

HaxwmuTe Ha gunartatop ANst CO3AaHNs HaTsHKEHUS NeperopoaKv U OBasbHO SIMKW.
MpoasuHbTe PY-npoBogHuk VersaCross, 4TOGbl aKTWBHbIA HAKOHEYHWUK KOCHYICS
neperopoaku B 0611acTu oBanbHON MKW, OCTaBasiCb NMPW 9TOM BHYTpW AunaTartopa.
Mocne foCTUXeHUs Hy>KHOro nonoxeHust nopaTe PY-aHepruio PY-reHepaTopom Baylis
Ha aKTVBHbIA HaKOHEYHWK. OTO MNpUBOAUT K MNYHKUMM LEneBoi cepaeyHON TKaHW.
O6paTutecb K MHCTpyKUMM no akcnnyatauum PY-reHepatopa Baylis, roe onucaHbl
npasuna paboTbl C reHepaTopoM.

Mpu nogave PY-aHeprum He ocnabnsaite aasneHue Ha PY-npoBogHuk VersaCross ans
ycnewHoro npoaswkeHnst PY-npoBogHuka VersaCross vepes TkaHb.

MPUMEYAHUE. WcnonbayiiTe camble Hu3kue noaxoasiwme PY-HacTpoiiku Aans
BbINONHEHUS TpeByeMoii NyHKLMK.

o [Ana RFP-100A: 6bino nokasaHo, 4TO HavanbHOW HacTponkun PY ot opHown
(1) cekyHabl B pexxume PULSE (MMMYJIbCHBIW) go asyx (2) cekyHa B pexume
CONSTANT (I'lOCTOFlHHbIIZ) [OCTaTOYHO ANS YCNELUHON NYHKLWN.

Mopaya PY-aHeprum moxeT 6bITb NpekpalleHa Haxatnem kHonku BKI/BbIKI. PY Ha PY-
reHepaTope Baylis, ecnu Bpemsi Taiimepa He UCTEKIO.

Bxon B neBoe npefcepave MOXHO MOATBepAUTb, Habriogas 3a PY-npoBogHukom
VersaCross ¢ MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLErO MeTofa BU3Yyanu3aLyoHHOTO KOHTPOSs.
Takke pekoOMeHAyeTCst KOHTPOIIb METOZIOM dXoKapAvorpaduu.

Ecnu nyHKUMsi neperopofkn He yBeH4yanach ycnexom nocne nstu (5) npumeHeHuin PY-
3Hepru, Monb3oBaTENi0 PEKOMEH/YeTCsl UCMONb3oBaTb anbTepHaTVBHbIA MeToA Ans
BbINOMHEHWS NpoLeaypbl.

Mocne ycnewHoro BbINONMHeHWs nyHkuunm PY-npoBogHuk  VersaCross —AomkeH
NpoABMraTbCcs MexaHnyecku 6e3 nogaun PY-aHeprum. MonoxeHue B neBoM Npeacepann
ByneT AOCTaTOYHbIM, KOrAa BeCcb AUCTanbHbIA M3rM6 1 rubkas YacTb NponayT Yepes
neperopoaky u 6yayT BUAHbI B NeBOM npeacepann. Takke peKOMeHAyeTcsi KOHTPOIb
MeToZI0M dxoKapAvorpaduu.

Mocne storo no PY-nposoaHuky VersaCross MOXHO NpoBecTW aunatatop Ans
pacLmpeHuns obnacTu NyHKLMu.

[nsa otkntoueHns PY-npoBoaHuka VersaCross oT COeANHUTENBHOIO kKabens HaxmuTe Ha
KpacHyto KHOTKY Ha LUTeKkepe kaTeTepa W OCTOPOXHO BbITSHUTE MPOKCUMArbHbINA KOHeL|
PY-npoBopHuka VersaCross U3 coegnHuTenbHoro kabens.

YTobbl OTKMIOYNTL COeAWHUTENbHbIN kabenb oT PY-reHepaTtopa Baylis, HagexHo
yAEepXuBaliTe LTEeKep U akKypaTHO BbITSHUTE ero U3 rHesaa.
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. Yrob6bl ucnonb3oBath PY-npoBogHuk VersaCross Ans obneryeHus NpPOABUXKEHUS
BCMOMOraTenbHbIX U3AEeNUA, MEANEHHO W3BIIEKUTEe KOMMMEKT TpaHCcCenTanbHoro
MHTpOblocepa 1 (Unn) aunatatopa no NpoBOAHWKY, yAepK1Bas NPOBOAHUK Ha MecTe,
4T06bI 0BECNeYnTh COXpaHeHne [oCTyna K NeBoMy npeacepauio.

. Mpoppurante Tpebyemoe BcnomoraTensHoe nagenue no PY-nposogHuky VersaCross,
noka AuCTanbHbIii KOHEL W3AenuUsi He [OCTUTHET HYXHOTO TOJIOKEHUs] B JIEBOM
npeacepavn.

e  MeaneHHo usenekute PY-npoBogHuk VersaCross yepes KOMIMMEKT TpaHccenTanbsHoro
VHTpoZbtocepa v (Mnu) aunaTartopa.

e  YBeautecb B OTCYTCTBMM BO3ZyXa B Aunatatope. [ns acnupauuy KpOBU UCNOnb3yiiTe
BTYNKy AunaraTopa.

e  PerynsipHo KOHTPONWPYWTE PpacMONOXeHWe PEeHTIEeHOKOHTPACTHOTO KOHYMKa nop
BU3yanM3aLMOHHbIM  KOHTPONEM, HarnpuMep C  MOMOLLULIO  PEHTreHOCKONUWM  Unn
axokapavorpadun.

e  OcyllecTBnanTe HeNpepbiBHYIO UHMY3NIO  renapuHU3MPOBaHHOTO pacTBopa  WMu
NepuoanNyeckn BLIMOMHANTE — acnupauuio. 3TO  MOXET MOMOYb  CHWU3WUTb  PUCK
TPOMBOIMBONIMYECKUX OCNOXHEHUI, BbI3BaHHLIX OOpasoBaHWeM Tpomba, MOCKOMbKY
CyllecTByeT BepOATHOCTb 06pasoBaHWs Tpomba Ha AWUCTaNbHOM  HaKOHEYHUKe
[unartatopa Wnu BHYTPK npoceeTa aunatatopa. Kpome Toro, BbINONHSIATE acnupaumio
Npy U3BIEYEHUN TPAHCCENTaNbHOro U3fenusa UK agunaratopa.

. Mocne wun3BneyeHuss pgunaTtatopa MUCNONb3yiTe CTaHAAPTHYIO
obecneyeHns remocTasa.

mMeToauKy  Ans

YTUNU3ALUA OTXOAOB

Oﬁpau.laﬁTer C NCNONb30BaHHbIMU N3OENMNAMU Kak C Bronornyecku onacHbIMu oTxogamu
n yTI/IJ'IVISI/IpyVITe nX B COOTBETCTBMU CO CTaHAAPTHbIMKU NpoueaypaMn B MeAUUUHCKNX
yupexaeHusx.

OBCINYXUBAHUE KITMEHTOB N UH®OPMALIUSI O BO3BPATE TOBAPA
Mpwu Hannumnm kakux-nmbo npobnem unu Bonpocos 06 obopyaoBaHun komnanum Baylis Medical
CBSDKUTECH C HALLMMK CNeLManucTaMmi TeXHUYECKO NOAAEPXKA.

Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, HAT 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

NPUMEYAHUA:

1

[ina Bo3BpaTa TOBapa HeoGXOAMMO MOMY4UTb HOMep paspelleHUs Ha BO3BpaT [0
oTnpasku ToBapa B Baylis Medical Company. MNpu atom Bam 6yayT npegocTaBneHb!
VHCTPYKLUMM MO BO3BpaTy ToBapa.

Y6eauTecb, 4to noboe usnenve, Bosspaliaemoe komnaHuu Baylis Medical, 6bino
NOABEPrHyTO  OYUCTKE, [AEKOHTaMMHaLUMW U CTepunusauum B COOTBETCTBUU
C VHCTpYKLMEN Monb3oBaTens nepef OTNPaBKOW AN rapaHTUMHOrO 0GCMYXVBaHWS.
Komnanus Baylis Medical He npumeT kakoe-nnbo ObiBiee B ynoTpebrneHun
obopyfoBaHMe, He npollefllee HaNexallyld O4YUCTKY W [AEKOHTaMUHaLMIo
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMEI NO BO3BPaTy NpoayKTa.

MAPKUPOBKA 1 CUMBOIbI

YNONHOMOYEHHbI

CoeanHeHus
PY-reHepaTtop Baylis
b e O
OfHOpa30BbIN COEANHUTENBbHBIN
kabenb
Mpoknapaka

(He BxoauT B
KOMMMEKT)

Mepans

3asemneHus DIP

(AononHuTenbLHo)

PaanoyacToTHbI NPOBOAHUK

VersaCross (nokasaHa
MoZenb «NUrTenn»)

YKA3AHUA NO OYUCTKE U CTEPUNU3ALIMU
He NPOBOANUTE OYUCTKY UNU MOBTOPHYIO CTEPUNM3aLMio CUCTEMbI AoCTyna VersaCross

Connect ans POLARSHEATH. Cuctema pgoctyna VersaCross Connect anss POLARSHEATH
npefHasHa4YeHa Ansa 0O4HOKPATHOro NPUMEHEHUs.

MOWUCK U YCTPAHEHUE HEUCMPABHOCTEN
Criegytowas Tabnvua NpuBOAUTCS C LENbIO MOMOLLM MOML30BATENIO B BbISBIEHUN
noTeHUManbHbIX NpoGnem.

MpoussoauTens npeacTaBuTeNb

B EC

[ins opgHokpaTHoro
CTepunuaosaHo NpYMeHeHns — He
3TUNEHOKCAOM ncnonbL3oBaTh

NOBTOPHO

Wcnonb3oBaTb A0

Homep napTtum

@ e

He ucnonbayiite,
eCnu ynakoeka
nospexaeHa,

BHumanve v obpatutecb

K UHCTPYKLWW 1o

NPUMEHeHo

neaywT N
Cnepyite el Bepeub ot
WUHCTPYKUMY IO AN
~ CONHEYHOro cBeTa

NPUMEHeHMo

Howmep no katanory

@

He ctepunusosatb

ynakoBKa He BCKpbITa
nnu He NoBpeXxaeHa.

NOBTOPHO
AnunporenHo: PY-
NPOBOAHUK U Copepxut
avnartaTop siBMsitoTCs Co onacHble
anuporeHHLIMK, ecrun BelllecTBa:

kobanbT (Co)

NPOBNEMA

KOMMEHTAPUN

NOWUCK U YCTPAHEHUE
HEUCNPABHOCTEW

CoeauHUTENbHbIN
kabenb He
BXOAWT B
WU30NUPOBaHHbIN
WwTekep naumeHTa
Ha nepegHen

Pa3beMbl MOTyT BbiTb
NOAKMKYEHbl TONMbKO OAHUM
cnoco6om n3 coobpaxeHui
6esonacHocTv. Ecnn «knoumn»
pa3beMOB He COOTBETCTBYIOT
Apyr Apyry, pasbembl

Y6eaunTech, YTO KIH4M pa3bLEMOB
COBMELLEeHbI B NPaBUbHON
opueHTauuu.

Cucrema

AOIMKHbI ObITb npaBunbHO
NOAKNKYEeHbl N HAXOAUTLCSA
B UCMpaBHOM paGoyem
COCTOAHUN.

navenu He 6yayT noaxoauTb Apyr

reHeparopa K Apyry.

CoobGueHus 06 [nsa ycnewHow nepdopaumm Y6enuTech, YTO BLINOMHEHBI BCE
owmnbkax TKaHu ¢ nomoLubio PY- COeAVHEHWsI, TO eCTb:
reHepartopa 3Heprum Bce ycTpoiicTea - ot PY-nposoaHuka VersaCross

K coeaunHUTENLHOMY kaberio;
- 0T coeauHuUTensHoro kabens k PY-
reHepaTtopy Baylis;
- o7 PY-reHepaTopa Baylis k po3eTke
BNEeKTPONUTaHUS;
- ot PY-renepatopa Baylis
K Npoknajake 3aseMneHus
(He BXOAWT B KOMMNEKT).
OcmoTpuTe PY-npoBOAHUK
VersaCross u coeauHUTENbHbIN
kabenb Ha Hanmune NoBpeXaeHUN.
HemeaneHHo yTunuanpyite sce
NoBpEeXaeHHbIe yCTPOMCTBA.
Ecnu npobnema coxpaHsietcs,
npekpaTuTe UCMoMnb30BaHMe.
CoobLeHust 06 omnbkax,
BO3HMKatoLLMeE Npu nonbiTke PY-
NYHKLUMUK, NPUBOASTCS B UHCTPYKLWN
o 9KcnyaTaLum, npunaraeMoit
k PY-reHepatopy Baylis.

C OAMHapHLIM MenuumHckoe
CTepunbHbLIM nsnenve
BGapbepom
TpaHccenTanbHbI
pvnaraTtop
i Sorrec | e
npousBoacTea

MCMOSb30BaHUS
C VHTPOABIOCEPOM
POLARSHEATH™.
BHumaHue! BHewwHui anameTtp
denepanbHbli 3aKOH TpaHccenTansHoro
(CLWA) orpaHunuvsaet avnataTopa

Ii' 0 N LY npoaaxy aToro + VersaCross
n3genusa Bpavam unu Connect
o Ha3Ha4YeHuo cocTaBnseT 12F
Bpaya. (4,1 mm)

WmnopTtep B EC

=
o
=
9]
o
=
@
o]
o

MakcumanbHbIn
BHELUHWI AnameTp
npoBoAHWKa,
KOTOPbI MOXHO
ncnonb3oBaTh C
[aHHbIM n3genvem

Tonbko ans ctpaH — vneHos EC
Mcnonb3oBaHue 3Toro cuMBona

ykasblBaeT Ha To, 4To usaenve Heobxoanmo
YTUNU3NPOBATb B COOTBETCTBUN C MECTHLIMU
1 HaUMOHanbHbIMW TPeGOBaHMSIMU.
Ob6paTtutech k Balemy ANCTPUGLIOTOPY MO
BOMpPOCaM YTUIN3aLmMn AaHHOIO U3aenus.

Hagnombi unu
neperuésbi
npoBoAHMKa

Hagnomel 1 nepernbbl PY-
nposoaHuka VersaCross
MOryT NPUBECTU K
TPaBMMPOBAHMIO NaLMeHTa.

HemeaneHHo yTunusmnpyire.
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OrPAHUYEHHASA FAPAHTUA

Komnanusi Baylis Medical Company Inc.

(BMC) rapaHTupyeT oTcyTCTBME [AedeKToB
MaTepuanos 1 U3rOTOBNEHWSI B CBOMX OHOPA30BbIX M3AENUsAX U NpuHaanexHocTsx. Komnanus
BMC rapaHTMpyeT CTepunbHOCTb M3Lenuii B TeYeHue nepuofa BPEMEHM, YKasaHHOro Ha
3TWKeTKe, NPV YCMOBMM YTO OpUrMHanbHasi ynakoBka He noBpexaeHa. B cootBeTcTBUM
C HacTosILen orpaHWYeHHOl rapaHTuei, ecnu GyaeT gokasaHo, YTo kakoe-nubo usaenve,
Ha KOTOpPbI PacnpoCTpaHsieTCs AeiCTBME rapaHTuM, uMeeT AedekTbl MaTepuanos wunu
M3roTOBMIEHUs!, KoMnaHusi BMC 3aMeHUT WnM OTPeMOHTUpYeT Mo CcBoeMy abConoTHOMY
1 eUHOMYHOMY YCMOTpEeHMIo Nnioboe Takoe usaenue, 3a BblYETOM NoBbIX 3aTpaT KOMMaHWUK
BMC Ha TpaHCnopTMpOBKY 1 onnaTy TpyAa B CBS3W C MPOBEPKON, U3bSTUEM WM BO3BPATOM
n3genusa. Cpok rapaHTum cocTtaBnseT: (i) ANS OQHOPA3OBbIX W3AENWA — CPOK FOAHOCTU
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uspenus; v (i) Ans npuHaanexHocTen — 90 AHel ¢ AaThbl OTrpy3ku. HacToswas orpaHnieHHas
rapaHTua pacnpocTpaHAeTCA TONbKO Ha HOBblEe OpPUrMHarnbHble U3Oenua, noctasnsemMble C
3aB0Aa, KOTOpble UCMOoJIb30BanncCb 06bIYHbIM 06p830M B COOTBETCTBUM C NpeayCMOTPEeHHbIM
npuMeHeHnem. OrpaHuyeHHasl rapaHTusi komnaium BMC He pacnpocTpaHsietcsi Ha uspenus
komnaHum BMC, koTopble Gbini NOBTOPHO CTEPUNU30BaHbI, OTPEMOHTUPOBAHbI, U3MEHEHbI NN
Kakum-nnmbo o6paszom MoaMULMPOBaHbI, U HE PacNpPOCTPaHAETCs Ha usgenvs komnadum BMC
npuv HenpaBUNbHOM XpaHEHUW, O4YUCTKe, YCTaHOBKe, 3JKcnnyatauun wunu oScny)KMBaHmm
B HapyLLEHWe UHCTPYKLUUIA komnaHum BMC.

OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTU U UCKIIOYEHUE APYTUX FAPAHTUN

MPUBEAEHHAS BBIWE OMPAHWYEHHAS! FAPAHTUA ABNAETCA EOMHCTBEHHOW
TAPAHTUEWN, NPELOCTABNAEMOM NMPOOABLIOM. MPOMABEL, OTKASLIBAETCA OT
BCEX APYIUX FAPAHTUWM, ABHbIX UMW MOOPA3YMEBAEMbIX, BKIFOYAA NOBLIE
FAPAHTUM TOBAPHOW MPUrOOHOCTU WM MPUrOAHOCTU ANS KOHKPETHOIO
MCNONb3OBAHUA N LIENWN.

OrPAHMYEHUE OTBETCTBEHHOCTW 3A YLLEPB

TAPAHTUMHBIE MEPbI, W3MOXEHHBIE B HACTOSALWEM [OKYMEHTE, ABNAIOTCA
NCKIMIOYUTENBHBIMXN MEPAMW TP NIOBbIX MNMPETEH3UAX MO FAPAHTUM U HE
PACIMPOCTPAHAIOTCA HA [OMONHUTENbHBLIA YWEPBE, BKIMOYAA KOCBEHHBLIE
YBEbITKW UNU YUWEPB, CBA3AHHbLIM C MPEPLIBAHWEM [ENOBOW AKTMBHOCTU,
MOTEPEN NPUBbINWN, AOXOMA, MATEPUAJIOB, OXXUAOAEMOW SKOHOMWUW, OAHHbIX,
KOHTPAKTOB, AEMNOBOW PEMYTALUMM WU T.MN. (MPAMOW UMW KOCBEHHBLIA MO
XAPAKTEPY), WNW NIOBLIE APYTME ©®OPMbl CIYYAHOTO W KOCBEHHOIO
YUWEPBA NIOBOro POOA. MAKCUMAINBHAA COBOKYMHASA OTBETCTBEHHOCTb
MPOJABLIA OTHOCUTENBHO BCEX APYIMX MPETEH3UM U OBA3ATENLCTB,
BKITIOYAA JIOBbIE OBASATENbLCTBA no BO3MELLEHWIO, NEPELO
3ACTPAXOBAHHBIMWN ¥ HE 3ACTPAXOBAHHbLIMU NTULAMU, HE BYOET NPEBLIWATb
CTOMMOCTb  W3AENNN,  ABNAIOWMXCA NPUYNHON MNPETEH3NN nnn
OTBETCTBEHHOCTW. MPOJABEL| OTKA3BIBAETCS OT NIOEOV OTBETCTBEHHOCTW B
OTHOLWEHWWN BECMNATHOM WHOOPMALIMM UMW MOMOLLW, MPEAOCTABIAEMOW
NPOAABLIOM, HO HE TPEBYEMOW OT MPOAABLIA B AJAHHOM CITYYAE. NIOBOW UCK B
OTHOWEHN/ NPOAABLIA NOIMKEH BbITb MPEOBABNEH B TEHEHVE BOCEMHALLIATU
(18) MECALIEB C [IATbl COBbITUSA, MOCIYXXWBLUEFO NPUYMHOW UCKA. HACTOSALLME
OTKA3bl OT OTBETCTBEHHOCTW W  OFPAHMYEHUA  OTBETCTBEHHOCTU
NMPUMEHAIOTCA  HE3ABWCMMO OT JIOBbIX [OPYIMX MPOTUBOPEYMBbLIX
MONOXEHWUM N HE3ABUCMMO OT ®OPMbl UCKA, BKIIOYAA UCKM MO MOBOAY
KOHTPAKTOB, MPABOHAPYLIEHUM (BKNMIOYAA HEBPEXHOCTb W CTPOTYIO
OTBETCTBEHHOCTb) WM WHBIE WCKWU, U TAKXKE PACMPOCTPAHAIOTCA HA
MOCTABLUMKOB TMPOOABLIA, HA3BHAYEHHbBIX OUCTPUBELIOTOPOB W OPYITUX
YMNONTHOMOYEHHbIX TOPIroBbIX NMPEACTABUTENEN KAK CTOPOHHUX
BEHEOULIMAPOB. KAXOOE TMNONOXEHWME HACTOALIErO  3AABNEHMA OB
OrPAHWYEHUM OTBETCTBEHHOCTU, OTKA3E OT FAPAHTUW WM YCNIOBUAX WU
MCKNIOYEHWAX  BO3SMELWUEHMA  YBbITKOB, ABMAETCA  OTAENMMbBIM U
HE3ABMCUMbLIM OT MIOBbLIX APYMUX MONOXEHUA U LOMKHO NMPUMEHATLCA B
OAHHOM KAYECTBE.

NPU NIOBbIX MPETEH3UAX UNW CYOEBHbLIX MPOLIECCAX O BO3MELEHUM
YWEPBA, CBA3AHHbIX C MPEOMONATAEMbIM  HAPYWEHMEM  TAPAHTUW,
HAPYLEHMEM OOrOBOPA, HEEPEXXHOCTbBIO, OTBETCTBEHHOCTBIO 3A KAYECTBO
MPOOYKLMW MW NIOBOV APYTOW NMPABOBOW WA UMEIOLLEM 3AKOHHYIO CUny
TEOPUEW, NMOKYMNATENb NPAMO COTMALLAETCSA C TEM, YTO KOMMAHUSA BMC HE
HECET OTBETCTBEHHOCTM 3A YLIEPE UM YMNYLIEHHYIO BbIrOQY ANA NOKYNATENA
mnn KMMEHTOB  MOKYNATENA. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHUN BMC
OrPAHMYMBAETCA CTOMMOCTBIO MPUOBPETEHUA MOKYMATENEM YKASAHHBIX
TOBAPOB, MPOAAHHBLIX KOMMAHUEN BMC MOKYMNATENO, B OTHOLIEHWW KOTOPbIX
BO3HWMKAET TPEBOBAHWE OB OTBETCTBEHHOCTW.

Hukakue areHTbl, COTPYAHWKM UNK npefcTaBuTenu komnaHum Baylis Medical He umetoT
NoMHOMOUNIA CBA3bIBaTL KomnaHuio kakoi-nubo Apyroit rapaHTueid, noaTBepXaeHueM vnu
npeAcTaBneHneM B OTHOLLEHWN U3AENNs.

HaCTOﬂLLLaH rapaHTna pacnpocTpaHsaeTCs TOMbKO Ha nepBOHa4YanbHOro nokynatensa
npoaykumn komnaHum Baylis Medical HenocpeCTBEHHO y YNOMHOMOYEHHOro npeAcTaBUTENst
komnaHuu Baylis Medical. MepBoHayanbHblii NokynaTenb He BNpaBe nepefaBaTb rapaHTuio.

Wcnonb3oBaHve no6oro nw3genua KomMmnaHun BMC cuutaetcs NPUHATUEM HacCTOALMX
YCIIOBWIA.

apaHTuitHBIE CPOKM Ha NpoAyKumMio koMmnanun Baylis Medical cnegytowpe:

[_OamHopasosbie nspenus | B Teuenue cpoka rogHocT1 Usaenus

| NpuHaanexHoctn | 90 aHent ¢ pathl oTrpysku
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