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Instructions for Use
NRG" Transseptal Needle

L DEVICE DESCRIPTION
The NRG Tr Needle delivers (RF) power in a monopolar mode between its distal electrode and a commercially available external
Disposable Indifferent (Dispersive) Patch (DIP) Electrode, which is in compliance with IEC 60601-2-2. The NRG Transseptal Needle is loaded through a
Transseptal Sheath/Dilator set, and is connected at its proximal end to the BMC Radiofrequency Puncture Generator via the BMC Connector Cable and
optionally to an external pressure monitoring system via a luer ion. Detailed i Puncture Generator is
contained in a separate manual that accompanies the Generator (entitled “BMC Radiofrequency Puncture Generator Instructions for Use’). Generators
compatible with the NRG Transseptal Needle include the RFP-100A (CE marked) and the RFP-100 (not CE marked).

The dimensions for the NRG Transseptal Needle can be found on the device label. The distal end of the needle contains a hole to facilitate injection of contrast
solution and the monitoring of cardiac pressures. As well, the active tip is specially shaped to be atraumatic to the cardiac tissue unless RF energy is applied.

I INDICATIONS FOR USE
The NRG Transseptal Needle is used to create an atrial septal defect in the heart.
blood, and infusing solutions,

y indi include pressures, sampling

CONTRAINDICATIONS
The NRG Transseptal Needle is not recommended for use with any conditions that do not require cutting or coagulation of soft tissue.

. WARNINGS
« Only with a thorough ing of angi and interventional should use this device.
« Do not alter this device in any wa
ENGLISH 1 « The NRG Transseptal Needle is supplied STERILE using an ethylene oxide process. Do not use i the package is damaged.
FRANGAIS 2 « Laboratory staff and patients can undergo significant x-ray exposure during
DEUTSCH 2 imaging. This exposure can result in acute radiation injury as well as increased risk for somatic and genetic effects. Therefore, adequate measures must be
NEDERLAND: 3 taken to minimize this exposure
ITALIANO 4 « The NRG Transseptal Needle is intended for single patient use only. Do not attempt to sterilize and reuse the needle. Reuse can cause the patient injury
ESPAROL... 5 and/or the communication of infectious disease(s) from one patient to another. Failure to do so may result in patient complications.
PORTUGUES. 6 « The NRG Transseptal Needle must be used with the BMC Connector Cable. Attempts to use it with other connector cables can result in electrocution of the
SLOVENSKY 7 patient and/or operator.
CESTINA 8 « For RFP-100: Do not attempt to puncture with an initial power setting of greater than 10 Watts. The initial attempt should be made with a setting of 10 Watts.
DANSK 9 In subsequent punctures, the power setting can be increased, if necessary.
suomi 10 « The pressure transducer system used with the NRG Transseptal Needle must comply with the electrical safety requirements of IEC 60601. Failure to use
NORSK ... 1‘1’ compliant pressure transducers may result in patient or operator injury.
sg\',":rsﬁm :g V. PRECAUTIONS
el - « Do not attempt to use the NRG Transseptal Needle or ancillary before reading the for Use.
TORKGE bt + Radiofrequency puncture procedures should be performed only by ghly trained in the techniques of powered puncture in a
EANNIA e fully equipped catheterization laboratory.
vk 17 « The sterile packaging should be visually inspected prior to use to detect any compromise. Ensure that the packaging has not been damaged. Do not use the
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Carefully read all instructions prior to use. Observe all noted in these

patient complications.

warnings and Failure to do so may result in

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

Vascular thrombosis
Allergic reaction to contrast medium

Hemorrhage

Hematoma

Pain and Tendemness
Thermal damage to tissue

Perforation of the myocardium
Ventricular Tachycardia
Pericardial Effusion
Arteriovenous fistula

Vil EQUIPMENT REQUIRED
Intracardiac puncture procedures should be performed in a specialized clinical setting equipped with imaging equi and

. table, recorder, and i for gaining vascular access. Ancillary materials required to perform cardiac Puncture
include:

BMC Radiofrequency Puncture Generator
Baylis Connector Cable (RFP-102 or RFP-103 (model dependent for NRG Transseptal needle) for use with RFP-100 Generator, or RFX-BAY-TS or RFX-
SU-N for use with RFP-100A Generator).

Transseptal Sheath/Dilator kit, such as the Baylis Medical Company TorFlex™ Transseptal Guiding Sheath.

Disposable Indifferent (dispersive) Patch (DIP) electrode must meet o exceed IEC 60601-2-2 for

« DuoMode Cable™ for use with electroanatomic mapping systems

Vi INSPECTION PRIOR TO USE
Prior to use of the Baylis Medical Radiofrequency Puncture System, the individual components including the BMC Radiofrequency Puncture Generator, NRG
Transseptal Needle, and the BMC Connector Cable should be carefully examined for damage o defects, as should all equipment used in the procedure. Do
not use defective equipment.

IX. DIRECTIONS FOR USE

Al instructions for equipment required should be carefully read, understood, and followed. Failure to do so may result in complications.

The NRG Transseptal Needle is supplied sterile. Use aseptic technique when opening the package and handiing the product in the sterile field.

Thoroughly flush the NRG Transseptal Needle with heparinized saline solution prior to use.

ATransseptal Sheath and Dilator are usually inserted through the right femoral vein and are then advanced over a guidewire to be positioned into the superior
vena cava (SVC) under image guidance. The Baylis Medical TorFlex Transseptal Guiding Sheath is recommended for this purpose.

Insert the NRG Transseptal Needle through the sheath/dilator set until the tip of the needle is just within the dilator. Ensure the needle is free to twist and/or
rotate without resistance, as it is advanced to this position.

If using a pressure monitoring system, connect the NRG Transseptal Needle to it by joining its luer connector on the handie to a luer lock and rotating the
connector to ensure a secure connection.

Connect the NRG Transseptal Needle to the BMC Connector Cable. Make sure that the Connector Cable is plugged into the appropriate port on the BMC
Radiofrequency Puncture Generator. Be sure to carefully follow the Instructions for Use provided with the Generator and Cable.

Position the tip of the transseptal assembly (NRG Transseptal Need\e sneam dilator) in the right atrium against the fossa ovalis under appropriate imaging
quidance including but not limited to mapping guidance using standard technique.

If using electroanaotmical mapping guidance it is recommended to conhrm tip placement on the fossa ovalis and septal tenting before RF puncture with
echocardiographic imaging or another imaging modality.

Deliver radiofrequency power via the BMC Radiofrequency Puncture Generator and advance the NRG Transseptal Needle through the septum into the left
atrium. Please refer o the Generator Instructions for Use before using the Generator.

NOTE: It is recommended that the user use the least amount of energy to achieve the desired puncture.

For RFP-100: A power setting of 10 Watts has been experimentally determined to be sufficient for successful puncture.

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.

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

Entry into the left atrium can be confirmed using appropriate imaging guidance. Further confirmation can be obtained by either observing a left atrial pressure
tracing, by injecting a small amount of contrast media through the needle, or by aspiration of blood.

If septal puncture is not after five (5) power it is advised that the user proceed with an alternate method for the
procedure.

« Once successful puncture into the left atrium is confirmed, the NRG Transseptal Needle may be carefully advanced without any radiofrequency power.

« The transseptal dilator can be advanced over the needie to enlarge the puncture.

« Remove the NRG Transseptal Needle slowly.

Connections (pg.18)

X. CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS
The NRG Transseptal Needle is intended for single use only. Do not clean or re-sterilize the NRG Transseptal Needle.

XI. STORAGE AND HANDLING INSTRUCTIONS
Keep out of sunlight

XI. TROUBLESHOOTING
The following table is provided to assist the user in diagnosing potential problems.
PROBLEM COMMENTS TROUBLESHOOTING
Generator In order to successfully Ensure that all connections are made:
rror puncture tissue using - needle to connector cable
Messages RF energy, the entire - connector cable to generator
system must be - generator to power outlet
connected and all - generator to grounding pad
devices must be in good
working order. Visually inspect the needle or cable for damage. Immediately discard any damaged equipment. If the
problem persists discontinue use.
For error while puncture, refer to the operator's
manual that accompanies the Generator.
10f18

equipment if the packaging has been compromised.

Visually inspect the needle prior to use. Do not use the needle if there is any damage or visibly exposed metal on the shaft where it connects to the handle.

Do not use the NRG Transseptal Neede after the “Use By” date indicated on the label.

The NRG Transseptal Needle is intended for use with only those devices listed in section VIl “Equipment Required”

Read and follow the manufacturer's instructions for use of the Disposable Indifferent (Dispersive) Patch (DIP) electrode. Always use DIP electrodes that meet
or exceed IEC 60601-2-2 requirements.

Placement of the dispersive electrode on the thigh or hip could be associated with higher impedance.

In order to prevent the risk of ignition make sure that flammable material is not present in the room during RF power application.

Take precautions to limit the effects that the electromagnetic interference (EMI) produced by the Generator may have on the performance of other equipment.

Check the ity and safety of and electrical apparatus to be used on the patient in addition to the
Generator.

Adequate filtering must be used to allow of the surface (ECG) during power

Careful needle manipulation must be performed to avoid cardiac damage, or tamponade. Needle advancement should be done under image guidance. If
resistance is encountered, DO NOT use excessive force to advance or withdraw the neede.

Do not attempt to puncture until firm position of the active tip has been achieved against the atrial septum.

Itis not recommended to exceed five (5) power appli per NRG Ti Needle.

Do not bend the NRG Transseptal Needle. Excessive bending or kinking of the needle shaft may damage the integrity of the needle and may cause patient
injury. Care must be taken when handiing the needle.

The Generator is capable of delivering significant electrical power. Patient or operator injury can result from improper handiing of the needie and DIP electrode,
particularly when operating the device.

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

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 tip of the
needle against the atrial septum. Only increase the power if low power output persists.

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

Ensure the distal tip is protruding the dilator/sheath assembly when visualizing on
NRG Transseptal Needle may be lost when retracted within the dilator/sheath assembly.

mapping systems. of the distal tip of the

ADVERSE EVENTS
Adverse events that may occur while using the Baylis Medical Radiofrequency Puncture System include:
Tamponade Sepsis/Infection
Vessel perforation Atrial Fibrillation
Vessel spasm Sustained arrhythmias

‘Thromboembolic episodes
Myocardial Infarction
Atrial Flutter

PROBLEM COMMENTS TROUBLESHOOTING
Inaccurate In order to accurately Ensure that the following connections are made:
Pressure monitor pressure, the -needle to pressure transducer
Readings entire system must be -pressure transducer to monitoring system
properly connected and
all devices must be in « Ensure that the transducer is zeroed.
good working order. « Ensure that the transducer s leveled with the phlebostatic axis
« Perform a ‘fast-flush test' to determine the dynamic response.
« Visually inspect the needle for any damage. If there are any breaks o kinks, discard i
Needle Breaks and kinks in the Discard immediately
breaks or needle are a potential
kinks. cause of patient injury.
Xin. DISPOSAL OF WASTE

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

XIV. 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
NOTES:
1. In order to return products you must have a return authorization number before shipping the products back to Baylis Medical Company.
2. Baylis Medical will not accept any piece of used equipment without a sterilization certificate. Ensure that any product being returned to Baylis Medical has
been cleaned, decontaminated and sterilized as indicated i the user instructions before returning it for warrantied service.

LABELING AND SYMBOLS

Manufacturer

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

Rx ONLY | Gfa physician.

EU Authorized Representative Single Use - Do not reuse

Sterile using ethylene oxide Lot Number

Only for EU member states:
Use of this symbol indicates that the product must be disposed of in a way

Use By that complies with local and national regulations. For questions regarding
recycling of this device please contact your distributor
Caution Do Not Use if Packaging is Damaged

Follow Instructions for Use Keep Away from Sunlight

Model number Non-pyrogenic

Do not resterilize:

XV. LIMITED WARRANTY — DISPOSABLES AND ACCESSORIES

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 modified 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 LIMITATION OF LIABILITY
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.

E 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 ) OF SELLER ANY ACTION AGAINST SELLER MUST BE
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BROUGHT WITHIN EIGHTEEN (18) MONTHS AFTER THE CAUSE OF ACTION ACCRUES. THESE DISCLAIMERS AND 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.

o 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

« Lire et suivre le mode d'emploi du fabricant de I'électrode indifférente de retour & utilisation unique. Toujours utiliser des électrodes indifférentes de retour
qui répondent aux normes IEC 60601-2-2.

Le fait de placer I'électrode indifférente de retour sur la cuisse ou la hanche peut entrainer une impédance plus élevée.

Pour prévenir le risque d'inflammation, s'assurer quil n'y aucun matériau inflammable dans la piéce lorsque le dispositif par RF est sous tension.

Prendre les mesures nécessaires pour limiter les effets que I'interférence électromagnétique (EMI) produite par le générateur pourrait avoir sur le bon
fonctionnement de I'équipement connexe. Veérifier la compatibilité et la sécurité d'utilisation sur les patients d'autres dispositifs de surveillance physiologique
ou appareils lectriques utilisés avec le générateur.
Pour pouvoir effectuer une continue de I'é
de filtres adéquat.

Manipuler I'aiguille avec soin pour éviter un traumatisme cardiaque, ou une tamponnade. L'aiguille doit tre avancée avec laide de lmagerie.. En cas de
résistance, NE PAS utiliser de force excessive sur laiguille pour lnsérer ou la retirer.

Ne pas faire de ponction tant que l'extrémité active n'est pas placée en position stable contre la cloison auriculaire.

Il nest pas recommandé de procéder & plus de cing (5) émissions d'énergie RF 4 I'aide de Aiguille transseptale NRG.

Ne pas plier Aiguille transseptale NRG. Plier ou tortiler le manche de laiguille de maniére excessive peut endommager 'aiguille et causer des blessures au
patient. Manipuler I'aiguille avec soin.

(ECG) de surface pendant I'application de la puissance RF, employer un systéme

The warranty periods for Baylis Medical products are as follows:
Disposable Products |

[ _Accessory Products |

The shelf life of the product |
90 days from the shipment date. |

Franc:
Lire attentivement toutes les directives avant I'utilisation Respecler toutes les
Leur non-respect risque de causer des complications pour \eé:

AVERTISSEMENT : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE AMERICAINE, CE DISPOSITIF NE PEUT ETRE VENDU QUE PAR UN MEDECIN OU SUR L'AVIS
D'UN MEDECIN

et indiqués dans ces directives.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
NRG Aiguille transseptale libére une énergie (RF) en mode entre son électrode distale et une électrode indifférente de retour &
utilisation unique offerte sur le marché, laquelle doit étre conforme aux normes IEC 60601-2-2. NRG Aiguille transseptale sinsére dans une gaine
transseptale/un dispositif de dilatation; son extrémité proximale se branche au BMC Radiofrequency Puncture Generator par le BMC Connector Cable; elle
peut également étre connectée & un appareil de mesure de la pression externe au moyen d'un raccord Luer. Vous trouverez de l'information détaillée sur le
BMC Radiofrequency Puncture Generator dans le manuel distinct accompagnant le générateur (intitulé « Mode d'emploi du BMC Radiofrequency Puncture
Generator »). Les avec 'aiguille NRG le RFP-100A CE) et le RFP-100 (sans marquage CE).

Les dimensions de NRG Aiguille transseptale se trouvent sur étiquette du dispositif. L'extrémité distale de Faiguille est dotée d'un orifice afin de faciliter
injection d'une solution de contraste et la surveillance des pressions cardiaques. Par ailleurs, l'extrémité active est spécialement conue de fagon & ne pas
causer de lésions aux tissus cardiaques lorsqu'il n'y a pas administration d'énergie RF.

. INDICATIONS D’EMPLOI
NRG Aiguille transseptale est utilisée pour créer une communication interauriculaire dans le coeur. Les i i la
des pressions intracardiaques, le prélévement sanguin et la perfusion de solutions.

. CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de NRG Aiguille nest pas chez les qui une affection ne nécessitant pas dincision ni de

coagulation de tissus mous

. MISES EN GARDE

« Seuls les médecins ayant une de I ainsi que des procédures dinterventions percutanées devraient utiliser ce
dispositif.

Ne modifier ce dispositif d'aucune fagon.
NRG Aiguille transseptale est STERILISEE & l'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser le produit si l'emballage est endommagé

Le personnel de laboratoire et les patients peuvent étre exposés & une quantité importante de rayons X durant les interventions de ponctions par
radiofréquence en raison d'une utilisation prolongée de I'équipement d'imagerie radioscopique. Cette exposition peut entrainer des lésions d'irradiation aigué
ainsi qu'un risque accru de mutations somatiques et génétiques. Il importe donc de prendre les mesures adéquates afin de réduire au minimum cette
exposition.

NRG Aiguille transseptale est destinée a étre utiisée une seule fois. Ne pas tenter de stériliser et de réutiiser 'aiguille. Une aiguille réutilisée peut causer
des blessures au patient et peut entrainer la transmission d'une maladie infectieuse d'un patient & un autre. Car autrement, le patient pourrait étre exposé &
des complications.

NRG Aiguille transseptale doit étre utiisée avec le BMC Connector Cable. L'utilisation de I'aiguille avec d'autres types de cables de raccord peut entrainer
Pélectrocution du patient etiou de 'opérateur.

Pour le RFP-100 : N'effectuer aucune ponction initiale lorsque l'intensité est réglée & plus de 10 watts. La premiére ponction doit étre effectuée & une intensité
de 10 watts. Pour les ponctions suivantes, le réglage de l'ntensité peut étre augmenté, le cas échéant.

Le transducteur de pression utilisé avec NRG Aiguille transseptale doit étre conforme  la norme CEI 60601 de sécurité en électricité. L'utilisation de
transducteurs de pression non conformes peut provoquer des blessures chez le patient ou I'opérateur.

V. PRECAUTIONS
+ Ne pas tenter d'utiliser NRG Aiguille (ranssep(ale ni I eqmpemem connexe avam d avoir lu avec soin le mode d'emploi fourni avec le dlsposmf
« Les ponctions par doivent étre &quipé et ar des médecins bien

formés dans les techniques de ponctions par ramafrequence
Il importe d'inspecter visuellement Iemballage stérile avant dutiiser le dispositf afin de détecter tout défaut. S'assurer que femballage n'a pas été
endommagé. Ne pas utiliser I'é si est

Inspecter visuellement 'aiguille avant de I ucmser. Nitises pas Iaiguille si elle est endommagée ou si du métal exposé est visible sur la tige au niveau de la
jonction avec la poignée:

Ne pas utiliser NRG Aiguille transseptale aprés la date limite d'utilisation indiquée sur I'étiquette.

NRG Transseptal Needle doit uniquement étre utilisée avec les dispositifs indiqués dans la section VIl « Equipement requis ».

« Emettre une énergie radiofréquence 4 laide du BMC Radiofrequency Puncture Generator et faire passer Aiguille transseptale NRG a travers la cloison

auriculaire, dans l'oreillette gauche. Avant d'utiliser le générateur, se référer & son mode d'emploi.

REMARQUE : On recommande a P'utilisateur de se servir d’une quantité minimale d’énergie pour réaliser une ponction.

Pour le générateur RFP-100: Dans le cadre des essais, le réglage & 10 watls s'est révélé suffisant pour effectuer une ponction. Ne réglez pas la

radiofréquence initiale & plus de 10 watts.

Pour le générateur RFP-100A : Un réglage de la radiofréquence initiale & une (1) seconde au mode « PULSE » ou & deux (2) secondes au mode «

CONSTANT » s'est révelé suffisant pour réaliser une ponction.

Si le temps sur la minuterie ne s'est pas écoulé, on peut interrompre 'émission d'énergie RF en appuyant sur le bouton RF ON/OFF du générateur.

« Lentrée dans l'oreillette gauche peut étre confirmée par un guidage par imagerie approprié. Une confirmation supplémentaire est possible en observant un
tracé de la pression dans l'oreillette gauche en injectant avec l'aiguille une petite quantité de solution de contraste ou en effectuant une aspiration de sang

« Sila ponction septale n'est pas réussie aprés cing (5) émissions d'énergie RF, on recommande & I'utilisateur d'effectuer I'ntervention au moyen d'une autre
méthode

« Une fois que la ponction dans loreillette gauche est confirmée, Aiguille transseptale NRG peut étre insérée plus loin sans le recours & I'énergie RF

« Le dilatateur transseptal comprenant I'aiguille peut étre inséré plus loin pour agrandir le site de ponction.

« Retirer lentement Aiguille transseptale NRG

Connexions (p. 18]

X. INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE ET LA STERILISATIONNRG
Transseptal Needle est destinée a étre utiisée une seule fois. Ne pas nettoyer ou stériliser de nouveau NRG Transseptal Needle.
XI. INSTRUCTIONS DE STOCKAGE ET DE MANIPULATION
Tenir & Pabri de la lumiére du soleil
DEPANNAGE
L6 ableau suivant et foumni pour aider I'utilisateur & diagnostiquer des problémes possibles.
PROBLEME COMMENTAIRES DEPANNAGE
Messages Pour pouvoir faire des Sassurer que toutes les connexions suivantes sont faites
derreur du ponctions par RF, ~T'aiguille doit étre branchée au cable de raccord;
générateur toutes les parties du -le cable de raccord doit étre branché au générateur;
systeme doivent étre -le générateur doit étre branché a une prise de courant;
branchées et tous les - le générateur doit également étre branché & un tapis de mise 4 la terre.
dispositifs doivent
Inspecter Iaiguille et le cable de raccord pour y déceler tout signe de dommage. Jeter
édi te é. Si le probléme persiste, cesser la procédure.
Pour les messages d'erreur survenant durant une ponction par RF, se référer au manuel de
Iopérateur accompagnant le générateur.
Indications Pour pouvoir surveiller Sassurer que loutes les connexions suivantes sont faites
de pression correctement la - Taiguille doit étre branchée au transducteur de pression;
inexactes pression, toutes les -le transducteur de pression doit étre branché au dispositif de surveillance.
parties du systeme
doivent tre branchées | » S'assurer que le transducteur est étalonné a zéro.
et tous les dispositifs « S'assurer que le transducteur est au niveau de I'axe phiébostatique
doivent fonctionner « Faire un test « de ringage rapide » pour évaluer la réponse dynamique.
correctement. « Inspecter visuellement 'aiguille pour y déceler tout signe de dommage. Si I'aiguille est brisée ou
tordue, Ia jeter immédiatement.
Laiguille se Une aiguille brisée ou Jeter immédiatement
brise ou se tordue peut causer des
tord. blessures au patient.

X ELIMINATION DES DECHETS
Traitez le ou les dispositifs comme des déchets bit i et mettez-le

au rebut aux

Xv. SERVICE A LA CLIENTELE ET INFORMATION SUR LE RETOUR DES PRODUITS
Si vous avez des problémes ou des questions concernant des produits de Baylis Médical communiquez avec notre équipe de support technique.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
ax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
REMARQUES:
1. Pour retourner un produit il vous faut un numéro d'autorisation de retour avant de Fexpédier a la compagnie Baylis Médical.
2. Baylis Médical n'acceptera aucune piece d'équipement sans un certificat de stérilisation. Assurez-vous que tout produit retouré a Baylis Médical a été
nettoyé, décontaminé et stérilisé conformément aux directives d'utilisation avant de les retourner pour tous services sous garanties.

ETIQUETAGE ET SYMBOLES

. le peut libérer une importante quantité d'électricité. Le patient ou l'opérateur peut subir des blessures si Iaiguille ou 'électrode indifférente de
retour ne sont pas manipulées correctement, surtout pendant ['utilisation du dispositt.

Lorsque le dispositi fonctionne, le patient ne doit pas entrer en contact avec des surfaces métalliques mises 4 la terre.

Une faible puissance de sortie ou un équipement qui ne fonctionne pas lorsquiil est réglé peut indiquer une mauvaise mise en
place de I'électrode indifférente de retour, une défaillance du fil électrique ou un mauvais contact entre Iextrémité active et le tissu. Faire une vérification de
Fappareil pour y déceler des défectuosités ewdentes ouun mauvals fonctionnement de I'équipement. Essayer de mieux positionner 'extrémité de I'aiguille
contre la cloison la /a puissance de sortie continue d'étre faible.

« Baylis Medical Company compte sur le médoc s pour Satormines ¢ el évaluer tous les risques prévisibles du Baylis Medical Radiofrequency Puncture System
et den faire part a chaque patient.

Veérifiez que Pextrémité distale dépasse de I'ensemble dilatateur/gaine lors de la visualisation sur des systémes de cartographie électroanatomique. La
visualisation de I'extrémité distale de Iaiguille transeptale NRG peut étre perdue lorsqu'elle est rétractée dans 'ensemble dilatateur/gaine.

VI EFFETS INDESIRABLES
Les effe(s indésirables pouvant survenir avec le Baylis Medical Radiofrequency Puncture System comprennent notamment :
mponnade cardiaque Sepsiefinfection pisodes thromboemboliques

Parforation 4 varssoal Fibrillation auriculaire Infarctus du myocarde
Spasme vasculaire Arythmie prolongée Flutter auriculaire
Hémorragie Thrombose vasculaire Perforation du myocarde
Hématome Réaction allergique au milieu de contraste Tachycardie ventriculaire
Douleur et sensibilite

" " istul éri
Lésion thermique aux tissus Fistule artérioveineuse

Epanchement péricardique

Vil EQUIPEMENT REQUIS

Les ponctions doivent étre effectus
d'examen un u
pour effectuer des ponctions cardiaques comprend notamment :
« BMC Radiofrequency Puncture Generator

« Connecteur Baylis (RFP-102 ou RFP-103 (en fonction du modéle pour Aiguille transseptale NRG) pour une utilisation avec RFP-100 Générateur ou RFX-
BAY-TS ou RFX-SU-N pour une utilisation avec RFP-100A Générateur).

Gaine de guidage et dilatateur transseptaux, comme la Baylis Medical TorFlex'® Transseptal Guiding Sheath.

L'électrode indifférente de retour & utilisation unique doit étre conforme aux normes IEC 60601-2-2 pour les électrodes électrochirurgicales.

« DuoMode Cable™  utiliser avec les systémes de cartographie électroanatomique.

clinique spécialisé, avec un équipement d'imagerie approprié et une table

dans un
N équif d'urgence et des I'accés vasculaire. Le matériel connexe requis

Vi INSPECTION AVANT UTILISATION

Avant dutiliser le Baylis Medical Radiofrequency Puncture System, les composants individuels, y compris le BMC Radiofrequency Puncture Generator, Aiguille
transseptale NRG et le BMC Connector Cable doivent étre examinés attentivement pour y déceler des dommages ou des défectuosités; il en va de méme pour
tout autre équipement utilisé dans le cadre de cette . Ne pas utiliser d'é

IX. MODE D'EMPLOI

Pour éviter toutes il importe de lire de bien et de suivre toutes les instructions d'utilisation de I'équipement requis.
Aiguille transseptale NRG est fournie dans un emballage stérile. Utiliser une technique d'asepsie au moment d'ouvrir emballage et de manipuler le produit
dans un champ stérile.

Rincez abondamment la Aiguille transseptale NRG avec un soluté physiologique héparinisé avant 'emploi.

La gaine transeptale et le dilatateur sont généralement insérés par la veine fémorale droite, puis avances sur un fil-guide pour un positionnement dans la
veine cave supérieure (VCS) a laide de lmagerie. Pour ce faire, il est recommandé d'utiiser la Baylis Medical TorFlex Transseptal Guiding Sheath.

Faire passer Aiguille transseptale NRG & travers la gaine / le dispositif de dilatation jusqu'a ce que I'extrémité de I'aiguille se trouve a proximité du dilatateur.
Pendant que 'aiguille est insérée dans le dilatateur, s'assurer qu'elle puisse étre soumise a des mouvements de torsion ou de rotation sans résistance.

Si un disposilif de surveillance de la pression est utiisé, y brancher Aiguille transseptale NRG en joignant son raccord Luer sur la poignée & un dispositif
Luer et en tournant le raccord pour s'assurer que la connexion est sécuritaire.

Connecter Aiguille transseptale NRG au BMC Connector Cable. S'assurer que le cable de raccord est branché dans le port de connexion approprié du BMC
Radiofrequency Puncture Generator. S'assurer de suivre attentivement le mode d'emploi fourni avec le générateur et le cable.

Positionnez l'extrémité de l'ensemble transeptal (aiguille transeptale NRG, gaine, dilatateur) dans 'oreillette droite contre la fosse ovale & Faide d'une imagerie
appropriée, par exemple la ﬂuoroscop\e I'échocardiographie etlou un guidage par cartographie électroanatomique, avec une technique standard.

Sivous utilisez un guidage il est /e confirmer le placement de 'extrémité dans la fosse ovale et le tenting
septal avanl Ia ponction Rea avec imagerie échocardiographique ou une autre modalité dimagerie.

ATaide d'u I bout de I' de maniére & ce que le dilatateur s'engage dans la cloison auriculaire
U niveau de Ia fosse ovale,

Pour les états membres de 'UE seulement:
Ce symbole indique que le produit doit &tre jeté conformément aux lois
régionales et nationales. Pour toute question concernant le recyclage de ce
dispositi, veuillez avecle

Avertissement Ne pas utiliser si Femballage est endommagé

Suivez les instructions

il Tenir loin de la lumiére du soleil
d'utilisation

Numéro de catalogue Non-pyrogéne

Ne pas restériliser

5
A
©
S

XVI. GARANTIE LIMITEE — DISPOSITIFS JETABLES ET ACCESSOIRES

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantit ses prodits jetables et accessoires contre tout défaut de matériel et de fabrication. BMC garantit que les
produits stériles resteront stériles pendant la période indiquée sur 'étiquette, tant que I'emballage original demeure intact. En vertu de cette garantie limitée, si
un produit couvert comporte un défaut de matériel ou de fabrication, BMC le remplacera ou le réparera,  sa seule et entiére discrétion, moins les frais de
transport et de main-d'ceuvre encourus par BMC pour linspection, le retrait ou la reconstitution des stocks de ce produit. La durée de la garantie est de : (i) la
durée de vie du produit, dans le cas des produits jetables, et (i) 90 jours & partir de la date d'envoi, pour les accessoires.

Cette garantie limitée ne s'applique qu'aux nouveaux produits originaux provenant directement de I'usine et qui ont été utilisés de la fagon normale
prévue. La garantie limitée de BMC ne s'applique pas aux produits de BMC qui ont été restérilisés, réparés, altérés ou modifiés de quelque fagon que ce soit,
ni aux produits de BMC qui ont été mal conservés, nettoyés, installés, utilisés ou entretenus, d'aprés les modes d'emploi de BMC.

AVIS DE NON-RESPONSABILITE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE LA GARANTIE LIMITEE SUSMENTIONNEE EST LA SEULE GARANTIE
OFFERTE PAR LE VENDEUR. LE VENDEUR DENIE TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPLICITE OU IMPLICITE, Y COMPRIS TOUTE GARANTIE DE
COMMERCIALITE OU D’UTILISATION A DES FINS OU BUTS PARTICULIERS.

LE RECOURS ETABLI AUX PRESENTES SERA LE RECOURS EXCLUSIF POUR TOUTE RECLAMATION AU TITRE DE LA GARANTIE, TOUT

AUTRE DOMMAGE, Y COMPRIS LES DOMMAGES CONSECUTIFS ET LES DOMMAGES DUS A UNE INTERRUPTION DES ACTIVITES OU A UNE
PERTE DE PROFIT, DE REVENU, DE MATERIEL, D’ECONOMIES PREVUES, DE DONNEES, DE CONTRAT, DE CLIENTELE OU AUTRE CAUSE DE CE
GENRE (DIRECTE OU INDIRECTE) OU TOUT AUTRE DOMMAGE ACCESSOIRE OU INDIRECT, NE SERA PAS COUVERT. LA RESPONSABILITE
CUMULATIVE MAXIMALE DU VENDEUR RELATIVE A TOUTE AUTRE RECLAMATION ET RESPONSABILITE, Y COMPRIS LES OBLIGATIONS AUX
TERMES DE TOUTE INDEMNITE, ASSUREES OU NON, N'EXCEDERA PAS LE COUT DU OU DES PRODUIT(S) DONNANT LIEU A LA RECLAMATION
OU A LA RESPONSABILITE.
LE VENDEUR RENONCE A TOUTE RESPONSABILITE RELATIVE A UNE INFORMATION GRATUITE OU A UNE AIDE NON NECESSAIRE FOURNIE
PAR LE VENDEUR AUX TERMES DES PRESENTES. TOUTE ACTION CONTRE LE VENDEUR DOIT ETRE INTENTEE DANS LES DIX-HUIT (18) MOIS
QUI SUIVENT LE DROIT DE FAIRE VALOIR. LES PRESENTS AVIS DE NON-RESPONSABILITE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE ENTRERONT
EN VIGUEUR NONOBSTANT TOUTE AUTRE DISPOSITION CONTRAIRE A CELLES-CI ET PEU IMPORTE LA FORME D’ACTION, QUE CE SOIT PAR
CONTRAT, DELIT (Y COMPRIS LA NEGLIGENCE ET LA RESPONSABILITE STRICTE) OU AUTRE, ET COMPRENDRA LES AVANTAGES DES
FOURNISSEURS DU VENDEUR, DES DISTRIBUTEURS ATTITRES ET DES AUTRES REVENDEURS AUTORISES A TITRE DE TIERS BENEFICIAIRES.
CHAQUE DISPOSITION AUX PRESENTES QUI PREVOIT UNE LIMITATION DE RESPONSABILITE, UNE STIPULATION D’EXONERATION DE
GARANTIE OU UNE CONDITION OU EXCLUSION DE DOMMAGES EST DISSOCIABLE ET INDEPENDANTE DE TOUTE AUTRE DISPOSITION ET DOIT
ETRE MISE A EXECUTION EN TANT QUE TELLE.

DANS LE CADRE DE TOUTE RECLAMATION OU POURSUITE POUR DOMMAGES DECOULANT D'UNE PRESUMEE VIOLATION DE
GARANTIE, VIOLATION DE CONTRAT, NEGLIGENCE, RESPONSABILITE DU FAIT DES PRODUITS OU DE TOUTE AUTRE THEORIE FONDEE EN
DROIT OU EN EQUITY, LE VENDEUR ACCEPTE PRECISEMENT QUE BMC NE SERA PAS TENU RESPONSABLE DES DOMMAGES OU D'UNE PERTE
DE PROFIT, QUE CEUX-CI DECOULENT DE L’ACHETEUR OU DES CLIENTS DE L’ACHETEUR. LA RESPONSABILITE DE BMC SERA LIMITEE AU
COUT D’ACHAT DE L’ACHETEUR DES BIENS PRECISES VENDUS PAR BMC A L’ACHETEUR, QUI ENTRAINE LA RECLAMATION DE
RESPONSABILITE.

Aucun agent, employé ni représentant de Baylis Medical n'a 'autorité de lier la société & toute autre garantie, affirmation ou représentation concernant
le produit.

La présente garantie n'est valide que pour Iacheteur d'origine des produits de Baylis Medical directement d'un agent autorisé par Baylis Medical
Lacheteur g1 origine ne peut transférer la garantie.

Lutilisation de tout produit de BMC sera considérée comme une acceptation des modalités et des conditions établies dans les présentes.

La garantie des produits de Baylis Medical sera en vigueur pour la période suivante

[_Produits jetables Durée de vie du produit |
i |90 jours a partir de la date de livraison |

Deutsch
Vor dem Gebrauch sollte die gesamte Anleitung sorgféltig gelesen werden. Beachten Sie bitte alle in dieser Anleitung aufgefiihrten Kontraindikat ionen, Warn-
und Vorsichthinweise. Bei Nichtbeachtung besteht die Gefahr von Komplikationen beim Patienten.

Achtung: Laut US-amerikanischer Gesetzgebung ist der Verkauf dieses Produktes nur auf arztliche Anordnung gestattet.

I BESCHREIBUNG DES GERATS
Die NRG Ti Nadel liefer (RF) in einem Modus zwischen ihrer distalen Elektrode und einer kommerziell

En vertu de la réglementation fédérale des Etats-Unis, ce systéeme ne peut étre

RX ONLY | ondu que par un médecin ou que sur ordonnance d'un médecin.

®

Fabricant

ﬁepresentanvt autorisé dans la Usage unique

Stérile; méthode de stérilisation

oxyde d'éthyléne Numéro de lot
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men Disposable Indierent (Dispersive) Patch (DIP) Elekirode, die dem IEC 60601-2-2 entspricht. Die NRG Transseptale Nadel wird durch
einen Transseptal Sheath/Dilator-Satz geladen, und sie ist an ihrem proximalen Ende (ber das BMC C
Punktionsgenerator und optional an einem externen D mittels einer L den
BMC Radiofequens Purktinsgenerator belreffend sind In elnem sepstaten Handbuch sriallen, dss dem Generslor beigeflgt bt (mit dem Tiel

MC , die mit der NRG Transeptal Needle kompatibel sind, gehéren der

e
RFP-100A (CE-~ gekennzelchnel) und der RFP-100 (nicht CE-gekennzeichnet)

DMR NRG 3.3 (IFU) V-21



Die Abmessungen der NRG Transseptale Nadel sind auf dem Gerateetikett angegeben. Das distale Ende der Nadel enthélt eine Offnung zu

der Injektion einer Kontrastisung und der Uberwachung des kardialen Drucks. Aufierdem ist die aktive Spitze besonders geformt, damit sie uf das kardiale
Gewebe atraumatisch wirkt, auler wenn RF-Energie angewendet wird.

n. INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

Die NRG Transseptale Nadel wird verwendet, um einen Vorhofseptumdefekt im Herzen zu erzeugen. Die umfassen die U
der Dr und

. KONTRAINDIKATIONEN

Die NRG Transseptale Nadel wird nicht empfohlen zum Einsatz bei jeglichen die ein oder eine weichen Gewebes nicht
erfordert.

. WARNUNGEN

* Nur Arzte mit einem Al der und perkutan Vorgénge sollten dieses Geréat verwenden.

Modifizieren Sie dieses Gerét in keinster Weise.

T: Sepsis/Infektion Thromboembolische Episoden
GefaRperforation Vorhofflimmern Myokardinfarkt
Gefallspasmus Anhaltende Arrhythmie Vorhofflattern

Hamorrhagie vaskulare Thrombose Perforation des Myokardiums
Hamatom Al\erg\sche Reaktion auf das ikuldre T: ig
Schmerz und Fistel Perikarderguss

Thermische Gewebeschédigung

VIL ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG
Intrakardiale Punktionsverfahren sollien in einem sterilen Umfeld in einer spez.enen Klinischen Umgebung erfolgen, die mit einer Bildgebungsausriistung und
einem un, fiir einen
ist. Erga ialien, die zur D
« BMC Radiofrequency Puncture Generator
« Baylis-Verbindungskabel (RFP-102 oder RFP-103 (je nach Modell fiir NRG Transseptale Nadel) fiir die Verwendung mit RFP-100 Generator oder RFX-BAY-
TS oder RFX-SU-N fir die Verwendung mit RFP-100A Generator

einer kardialen Punktion edcrderllch sind, umfassen:

« Die NRG Transseptale Nadel wird STERIL durch g eines geliefert. Sie sie nicht, wenn die . T Sheath/Dilat wie zum Beispiel Baylis Medical Company Torflex™ Transseptal Guiding Sheath
beschadigt ist. * Die Disposable Indiferent (Disperie) Patch (DIP) Elektrode muss die fr geméR IEC 60601-2-2 erfillen oder
+ Labormitarbeiter und Patienten kinnen wéhrend der Radiofrequenz-Punktions-Verfahren aufgrund des dauerhaften Einsatzes der
jese kann zu einem akuten Strahlenschaden und zu einem erhdhten Risiko fir o Dquode CableTM zur mit
und i i fiihren. Daher miissen entsprechende MaBnahmen ergriffen werden, um diese Strahlungsbelastung zu
minimieren. VL. UBERPRUFUNG VOR DER VERWENDUNG
« Die NRG Transseptale Nadel ist fir den Einsatz nur bei einem einzelnen Patienten vorgesehen. Versuchen Sie nicht, die Nadel zu sterilisieren und erneut  Vor der Verwendung des Baylis Medical Radiofrequency Puncture Systems sollten die einzelnen BMC ure

2u verwenden. Eine Wiederverwendung kann dem Patienten Schaden zufiigen und/oder eine Ubertragung von infektiésen Krankheiten von einem Patienten
2zu einem anderen Bei kann es zu bei dem Patienten kommen.
Die NRG Transseptale Nadel muss mit dem BMC Connector Cable verwendet werden. Versuche, sie mit anderen Verbindungskabeln zu verwenden, kann
zum Tod durch Stromschlag beim Patienten und/oder dem Anwender fiihren.
Fiir RFP-100: Versuchen Sie nicht mit einer anfanglichen Energieeinstellung, die hher ist als 10 Watt, zu punktieren. Der anféngliche Versuch sollte mit
emer Einstellung von 10 Watt durchgefiihrt werden. Bei den darauf folgenden Punkuonen kann die Energie falls notwendig erhoht werden.

mit der NRG Ti Nadel D von IEC 60601 erfiillen
Der Einsatz eines nicht i

kann zu belm Pallenten oder beim Anwender fiihren.

. 'VORSORGEMASSNAHMEN
Versuchen Sie nicht, die NRG Tr Nadel oder
haben.

. <

Gerate zu

. bevor Sie die beiliegende Bedienungsanleitung nicht gelesen

Radiofrequenz-Punktionsverfahren solten nur von Arzten durchgefiihrt werden, die grindlich in den Techniken der durch Radiofrequenz angetriebenen
Punktion in einem voll ausgestatteten Katheterisierungslabor geschult sind.

Die sterile Verpackung sollte vor dem Einsatz auf Sicht geprift werden, um eine mégliche Gefahrdung zu entdecken. Stellen Sie sicher, dass die Verpackung
nicht beschadigt ist. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die Verpackung beeintrachtigt ist

Priifen Sie die Nadel vor der Verwendung auf Sicht. Nadel nicht verwenden, wenn der Schaft Schéden oder sichtbar freiliegendes Metall an der Stelle zeigt,
an der sie am Griff befestigt wird.

Verwenden Sie die NRG Transseptale Nadel nicht nach dem Datum ,Verwenden bis*, das auf dem Etikett angegeben ist.

Die NRG Transseptale Nadel ist nur fir den Einsatz mit den Geréten vorgesehen, die im Abschnitt VII ,Erforderliche Gerate* aufgelistet sind.

Generator, NRG Transseptale Nadel, und das BMC Connector Cable sorgféltig auf Schaden oder Defekte {iberpriift werden, wie auch alle anderen Gera(e die
bei der Behandlung zum Einsatz kommen. Verwenden Sie keine defekten Gerate.

IX. BENUTZUNGSHINWEISE

Alle Anweisungen fir die erforderlichen Geréte sollten sorgfiltig gelesen, verstanden und befolgt werden. Wird dem nicht Folge geleistet, kinnen
Komplikationen die Folge sein.

Die NRG Transseptale Nadel wird steril geliefert. Verwenden Sie ein aseptisches Verfahren, wenn Sie die Verpackung ffnen und beim Umgang mit dem
Produkt in einem sterilen Umfeld

Spillen Sie die NRG Transseptale Nadel griindich.
Spillen Sie die NRG Transseptale Nadel vor Gebrauch griindiich mit einer heparinisierten Kochsalzigsung.

Normalerweise werden transseptale Schleuse und Dilator unter bildgebender Fiihrung durch die rechte Oberschenkelvene eingefiihrt und anschiieiend tber
einen Fiihrungsdraht weiterbewegt, um in der oberen Hohlvene (VCS) platziert zu werden. Filr diesen Zweck wird die Baylis Medical TorFlex Transseptal
Guiding Sheath empfohlen.

Filhren Sie die NRG Transseptale Nadel durch den Sheath/Dilator-Satz, bis sich die Spitze der Nadel innerhalb des Dilators befindet. Stellen Sie sicher,
dass die Nadel nicht verdreht ist und/oder sich nicht ohne Widerstand drehen lsst, wenn sie an diese Position herangefirt wird.

Wenn Sie ein Druckiiberwachungssystem verwenden, verbinden Sie die NRG Transseptale Nadel damit, indem Sie dessen Luer-Adapter am Griff zu einer
Luer-Lock-Verbindung zusammentfiihren und den Adapter drehen, um eine sichere Verbindung zu gewéhrleisten.

Verbinden Sie die NRG Transseptale Nadel mit dem BMC Connector Cable. Stellen Sie sicher, dass das Connector-Kabel am entsprechenden Port am BMC
Radiofrequency Puncture Generator angeschlossen ist. Seien Sie sicher, dass Sie den zusammen mit dem Generator und dem Kabel gelieferten
Bedienungsanweisungen sorgféltig folgen

Lesen Sie und folgen Sie den des Herstellers firr die g der Disposable Indifferent (Dispersive) Patch (DIP) Elektrode.
Sie immer die DIP-Elekiroden, die die Anforderungen fir [EC 60601-2-2 erfilen oder diese noch bertrefen.

Die Platzierung der zerstreuenden Elekirode auf dem Schenkel oder der Hifte kénnte mit einer hoheren Impedanz einhergehen.

Um das Risiko einer Entzindung zu vermelden stellen Sie sicher, dass wahrend der RF-E: ein Material im Raum ist
Treffen Sie alle der die die vom Generator erzeugten elektmmagnellschen Interferenzen (EMI) auf die
Leistungsféhigkeit_anderer Geréte haben konnton. Uberpriifen Sie die Kompatibilitat und Sicherheit der
Uberwachungsgeréte und elektrischer Systeme, die zusatzlich zum Generator am Patienten eingesetzt werden.Es muss eine angemessene Filterung
eingesetzt werden, um eine i des Oberfla (EKG) wahrend der Radiofrequenz-Energie-Behandlung zu
erméglichen

Die Nadel muss sehr vorsichtig bedient werden, um einen kardialen Schaden oder Tamponieren zu vermeiden. Das Bewegen der Nadel muss unter
bildgebender Filhrung durchgefihrt werden.. Wenden Sie keine GbermaBige Kraft an, wenn Sie auf einen Widerstand stofien, um die Nadel weiter zu
bewegen oder zuriickzuziehen.

Versuchen Sie nicht zu punktieren, bis eine stabile Position der aktiven Spitze gegeniiber dem Vorhofseptum erreicht wurde.

Es wird nicht empfohlen, mehr als fanf (5) pro NRG T Nadel i

Biegen Sie die NRG Transseptale Nadel nicht. Uberméiges Biegen oder Knicken des kann die L
Patienten verletzen. Beim Umgang mit der Nadel muss auf besondere Sorgfalt geachtet werden.

Der Generator kann erhebliche elektrische Energie liefern. Eine unsachgeméfie Handhabung der Nadel und der DIP-Elektrode kann zu einer Verletzung des
Patienten oder des Anwenders filhren, insbesondere beim Betrieb des Geréts.

Wiahrend der Zufiihrung des Stroms sollte der Patient nicht in Kontakt mit geerdeten Metalloberfiéichen kommen dirfen.

Offensichtlich zu niedrige Energiezufuhr oder Fehler bei der ordnungsgemaRen Funktion des Gerts bei normalen Einstellungen kann ein Anzeichen fiir eine
fehlerhafte Anwendung der DIP-Elekirode, einen Fehler in einem elekirischen Kabel oder schlechten Kontakt mit dem Gewebe an der aktiven Spitze sein.

it der Nadel und den

. ie unter Fiihrung — Mapping mittels ie und/oder

— die Spitze der transseptalen Einheit (NRG Transseptale Nadel, Schleuse, Dilator) im rechten Vorhof an der Fossa ovalis mit Standardtechniken.

Bei Einsatz von Mapping wird vor der HF-Punktion die Platzierung der Spitze an der Fossa ovalis und des Septums mithilfe
von ie oder anderer bi Verfahren zu

Positionieren Sie die Spitze des Nadel/Sheath/Dilator-Bausatzes so, dass der Dilator das Septum an der Fossa ovalis unter Fiihrung der Durchleuchtung

Fiihren Sie mittels des BMC nctur u und filhren Sie die NRG Transseptale Nadel durch das
Septum in das linke Atrium. Bitte lesen Sie die Bedlenungsanle\(ung des Generators, bevor Sie den Generator benutzen.

ANMERKUNG: Es empfiehit sich, eine maglichst niedrige i fir eine iche Punktion zu

Fiir RFP-100 Generator: In wurde dass eine | von 10 Watt fir eine erfolgreiche Punkierung ausreichend ist.
Die Einsiellung der Anfangsleistung darf nicht meh ais 10 Watt betragen.

Fiir RFP-100A Generator: Eine anfangliche HF-Einstellung von einer (1) Sekunde im Modus ,PULSE bis zwei (2) Sekunden im Modus ,CONSTANT* hat
sich fiir eine erfolgreiche Punktion als ausreichend erwiesen.

Die Zufuhr der Radiofrequenzenergie kann durch Driicken der RF ON/OFF-Taste am Generator beendet werden, wenn der Timer noch nicht abgelaufen ist.
Der Eintrtt in das linke Atrium kann mit einer geeigneten Bildgebungsfilhrung bestatigt werden. Eine weitere Bestatigung erhlt man entweder durch die
Verfolgung des linken atrialen Drucks, durch Injizieren einer kleinen Menge Kontrastmittel durch die Nadel, oder durch die Aspiration von Blut.

Wenn die Punktion des Septums nach funf (5) Radi nicht ist, wird dass der Anwender mit einer
alternativen Methode fir das Verfahren fortfahrt,

Sobald die erfolgreiche Punktion im linken Atrium besttigt ist, kann die NRG Transseptale Nadel vorsichtig ohne Radiofrequenzenergie gefiihrt werden.
Der Transseptal Dilator kann iiber die Nadel gefihrt werden, um die Punktion zu vergréRern.

Entferen Sie die NRG Transseptale Nadel langsam.

Uberpriifen Sie das Gerat auf Defekte oder Sie die Spitze der Nadel iber dem besser
zu positionieren. Erhéhen Sie die Energie nur, wenn eine niedrige Energiezufuhr andauert.

Die Baylis Medical Company veridsst sich darauf, dass der Arzt fir jeden einzelnen Patienten alle vorhersehbaren Risiken des Baylis Medical Radiofrequency
Puncture Systems bestimmt, beurteilt und kommuniziert.

Es ist sicherzustellen, dass die distale Spitze bei der Darstellung mit
Beim Zuriickziehen der distalen Spitze der NRG Tr Nadel in die Dilatc
sichtbar ist.

aus der Dilatc
it kann es

dass diese Spitze nicht lnger

Vi UNGUNSTGE BEGEBENHEITEN
Unginstige Begebenheiten, die wahrend des Einsatzes des Baylis Medical Radiofrequency Puncture Systems auftreten kénnen, umfassen:

PROBLEM
Fehlermeldungen
des Generators

BEMERKUNGEN
Um Gewebe erfolgreich
mit RF-Energie zu
punktieren, muss das
gesamte System
angeschlossen sein und
alle Geréite miissen
einwandfrei funktionieren.

FEHLERBEHEBUNG
Stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen angeschiossen sind:
- Nadel an Adapterkabel

- Adapterkabel an Generator

- Generator an Steckdose

- Generator an Erdungs-Pad

Uberpriifen Sie die Nadel oder das Kabel visuell auf Schaden. Trennen Sie ein beschadigtes
Gerét sofort. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Nutzung ein.

Bei Fehlermeldungen, die wahrend des Versuchs der Radiofrequenzpunktion auftreten,
sehen nach, das dem Generator beiliegt.
Stellen Sie sicher, dass die folgenden Verbindungen angeschiossen sind:

-Nadel an Druckwandler

-Druckwandler an Uberwachungssystem

Ungenaue
Druckablesungen

Um den Druck genau zu
iberwachen, muss das
gesamte System richtig
angeschlossen sein und
alle Gerate miissen
einwandirei funktionieren.

« Stellen Sie sicher, dass der Druckwandler auf Null steht.

« Stellen Sie sicher, dass der Druckwandler auf phlebostatischem Niveau ist.

Uhren Sie einen Schnell-Spiil-Test durch, um die dynamische Reaktion zu bestimmen.

berpriifen Sie die Nadel visuell auf Schaden. Wenn sie irgendwelche Briiche oder Knicke
aufweist, brechen Sie sofort ab

Brechen Sie sofort ab

Briche und Knicke in der
Nadel sind ein méglicher
Grund fiir eine Verletzung
des Patienten.

Nadel bricht oder
knickt.

X ENTSORGUNG VON ABFALLEN

Behandeln Sie das/die Gerét(e) als biologisch geféhrlichen Abfall und entsorgen Sie die Abfélle unter der in Ihrer

KUNDENDIENST UND PRODUKTRUCKSENDUNG

Wenden Sie sich bei Problemen oder Fragen zu Geraten von Baylis Medical an unsere technischen Supportmitarbeiter.

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. Zur Riicksendung von Produkten miissen Sie vor dem Abs

den der Produk(e an die Baylis Medical Company eine Riicksendenummer einholen.
B .
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REINIGUNGS- UND STERILISATIONSANWEISUNGEN

D\e NRG Transseptale Nadel ist fiir einen Reinigen oder Sie die NRG T Nadel nicht emeut.

XI. HINWEISE ZUR AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG
Vor Sonneneinstrahlung schiitzen.

X FEHLERBEHEBUNG
Die folgende Tabelle ist eine Hilfestellung fiir den Anwender, wenn potentielle Probleme diagnostiziert werden.

Diese eingeschrankte Garantie gilt nur fiir neue originale ab Werk gelieferte Produkte, die innerhalb ihrer normalen und vorgesehenen Nutzung
verwendet worden sind. Die eingeschrénkte Garantie von BMC it nicht fir Produkte von BMC, die re-sterilisiert, repariert, verandert oder auf irgendeine Art
modifiziert wurden, und sie gilt nicht fir Produkte von BMC, die gelagert oder gereinigt, installiert, betrieben oder entgegen den
Anweisungen von BMC gewartet wurden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND EINSCHRANKUNG DER HAFTBARKEIT DIE OBEN BESCHRIEBENE EINGESCHRANKTE GARANTIE IST
DIE EINZIGE GARANTIE, DIE VOM VERKAUFER ANGEBOTEN WIRD. DER VERKAUFER SCHLIESST ALLE WEITEREN GARANTIEN AUS, OB

H ODER STILLSC EINSCHLIESSLICH JEGLICHER GARANTIE FUR VERMARKTBARKEIT ODER EIGNUNG FUR EINE
BESTIMMTE vstanuus ODER EINEN BESTIMMTEN ZWECK.

DIE HIERIN BESCHRIEBENEN RECHTSMITTEL SIND DIE AUSSCHLIESSLICHEN ~RECHTSMITTEL FUR JEGLICHE
GARANTIEFORDERUNGEN, UND RECHTSMITTEL FUR ZUSATZLICHE SCHADEN, EINSCHLIESSLICH FOLGESCHADEN ODER SCHADEN
AUFGRUND VON UNTERBRECHUNGEN VON GESCHAFTSTATIGKEITEN ODER VERLUSTEN VON GEWINNEN, UMSATZVERUSTE, VERLUSTE VON
MATERIALIEN, ANGENOMMENEN EINSPARUNGEN, DATEN, VERTRAGEN, GOODWILL ODER AHNLICHEN (OB IN IHRER ART DIREKT ODER
INDIREKT) ODER FUR JEGLICHE SONSTIGE ANDERE FORM VON ZUFALLIGEN ODER INDIREKTEN SCHADEN JEGLICHER ART, SIND
AUSGESCHLOSSEN. DIE MAXIMALE KUMULIERTE HAFTUNG DES VERKAUFERS IN BEZUG AUF ALLE SONSTIGEN FORDERUNGEN UND
VERPFLICHTUNGEN, EINSCHLIESSLICH VERPFLICHTUNGEN GEMASS JEGLICHEN SCHADENERSATZES, OB ZUGESICHERT ODER NICHT,
UBERSTEIGT NICHT DIE KOSTEN DES PRODUKTS/DER PRODUKTE, AUFGRUND DERER DIE FORDERUNG ODER VERPFLICHTUNG ENTSTAND.
DER VERKAUFER SCHLIESST ALLE HAFTUNGSVERPFLICHTUNGEN BEZUGLICH KOSTENFREIER INFORMATIONEN ODER DER HILFESTELLUNG,
DIE ANGEBOTEN WIRD, ABER ZU DER DER VERKAUFER HIERUNTER NICHT VERPFLICHTET IST, AUS. JEGLICHE FORDERUNGEN GEGEN DEN
VERKAUFER MUSSEN INNERHALB VON ACHTZEHN (18) MONATEN NACH AUFTRETEN DER URSACHE VORGEBRACHT WERDEN. DIESE
HAFTUNGSAUSSCHLUSSE UND EINSCHRANKUNGEN DER HAFTUNG GELTEN UNABHANGIG VON JEGLICHEN GEGENTEILIGEN
BESTIMMUNGEN HIERIN UND UNABHANGIG VON DER ART DER MASSNAHME, OB AUFGRUND EINES VERTRAGS, EINER UNERLAUBTEN
HANDLUNG (EINSCHLIESSLCH FAHRLASSIGKEIT UND KAUSALHAFTUNG) ODER ANDERWEITIG, UND SIE GELTEN DARUBER HINAUS FUR DIE
HANDLER, DIE ERNANNTEN DISTRIBUTOREN UND SONSTIGE AUTORISIERTE WIEDERVERKAUFER DES VERKAUFERS ALS DRITTE
BEGUNSTIGTE. JEDE BESTIMMUNG HIERIN, DIE EINE BESCHRANKUNG DER HAFTUNG, EINEN HAFTUNGSAUSSCHLUSS EINER GARANTIE
ODER EINE BEDINGUNG ODER EINEN AUSSCHLUSS VON SCHADEN BIETET, IST EIGENSTANDIG UND UNABHANGIG VON JEGLICHER
SONSTIGEN BESTIMMUNG UND MUSS ALS SOLCHE DURCHGESETZT WERDEN.

IN JEGLICHER FORDERUNG ODER KLAGE VOR GERICHT FUR SCHADEN, DIE SICH AUS EINER ANGENOMMENEN VERLETZUNG DER
GARANTIE, VERLETZUNG DES VERTRAGS, FAHRLASSIGKEIT, PRODUKTHAFTUNG ODER SONSTIGEN ANDEREN GESETZLICHEN ODER
RECHTLICHEN THEORIE ERGEBEN, STIMMT DER KAUFER AUSDRUCKLICH ZU, DASS BMC NICHT FUR SCHADEN ODER FUR DEN VERLUST VON
GEWINNEN, OB DIESE VOM KAUFER ODER DEN KUNDEN DES KAUFERS ERLITTEN WERDEN, HAFTBAR ZU MACHEN IST. DIE HAFTBARKEIT
VON BMC IST BEGRENZT AUF DIE KOSTEN DES KAUFERS FUR DEN KAUF DER SPEZIELLEN WAREN, DIE VON BMC AN DEN KAUFER VERKAUFT
WURDEN, UND DIE DEN GRUND FUR DIE FORDERUNG EINER ENTSCHADIGUNG LIEFERN.

Kein Agent, Mitarbeiter oder Vertreter von Baylis Medical verfiigt iber die Autorisierung, das Unternehmen an jegliche sonstige Garantie, Zustimmung
oder Zusicherung das Produkt betreffend zu binden.
iese Garantie ist nur gilltig fir den urspriinglichen Kéufer von Baylis Med\cal-Produkten‘ die er direkt von einem von Baylis Medical autorisierten
Vertreter erwurben hat. Der urspringliche Kaufer kann die Garantie mcm uberl
r Einsatz eines Produkts von BMC wird als hierin erachtet

Die Garantisgeilriume fir Bayls Medical-Produle sind Folgende:
Einwegartikel Haltbarkeit des Produkts ]
I -

|90 Tage ab dem ]

2. Baylis Medical nimmt keine
Produkte miissen gereinigt,

Alle fir an Baylis Medical
sterilisiert sind.

und nach

BESCHRIFTUNG UND SYMBOLE

[Nederlands
Lees alle aanwijzingen véor gebruik aandachtig door. Neem nota van alle in deze
Al

vermelde it dicaties, en

Bundesgesetz (U.S.A) schreibt vor, dass dieses Produkt nur durch einen
Arzt verkauft oder auf dessen Verschreibung verkauft werden darf

Einmalige Verwendung

Hersteller Rx ONLY

Autorisierter Stellvertreter in der

s dit niet wordt gedaan, kan dit complicaties voor de patiént tot gevolg hebben.
Let op!
Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit instrument alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

BESCHRIJVING INSTRUMENT

Steril; Sterilisationsmethode mit

Ethylenoxid Seriennummer

De NRG T naald levert (RF) stroom in modus tussen de distale elektrode en een in de handel verkrijgbare externe
D\sposable Indifferente (Dispersieve) Patch (DIP) Elektrode, die voldoet aan IEC 60601-2-2. De NRG Transseptale naald wordt geladen door middel van een

Nur fur EU-Mitgliedsstaaten:

Dieses Symbol verweist darauf, dass das Produkt in Ubereinstimmung
mit lokalen und nationalen Richtlinien entsorgt werden muss. Fragen
zum Recycling dieses Gerats beantwortet Ihr Handler dieses Geréts

2 Verwendbar bis

Achtung

igter Verpackung nicht benutzen

Gebrauchsanweisungen beachten Vor Tageslicht schiitzen

Sheath/Dilatator set, en wordt via het proximale uiteinde op de BMC Puncture Generator via de BMC Connector
Cable en optioneel aan een extern via een informatie over de BMC Radiofrequency Puncture Generator
wordt gegeven in een aparte handleiding bij de Generator (getiteld “BMC Radiofrequency Puncture Generator Gebruiksaanwijzing’). Generators die geschikt
zijn voor de NRG transseptale naald zijn o0.a. de RFP-100A (met CE-markering) en de RFP-100 (zonder CE-markering).

De afmetingen van de NRG Transseptale naald vindt u op het etiket van het instrument. Het distale einde van de naald heeft een gaatje waardoor contrastmiddel
geinjecteerd kan worden en de cardiale drukken bewaakt kunnen worden. De actieve punt is speciaal gevormd zodat deze atraumatisch is voor het hartweefsel,
tenzij RF stroom wordt toegepast.

. INDICATIES VOOR GEBRUIK
De NRG Transseptale naald wordt gebruikt om een atriumseptaal defect in het hart aan te brengen. Secundaire indicaties zijn bewaking van intracardiale

Katalognummer Nichtpyrogen

Nicht resterilisieren

XVI. TE GARANTIE — El TIKEL UND ZUBEHOR
Baylis Medical Company Inc. (BMC) gewahrleistet eine Garantie fiir seine Defekt bei Material und aufgrund

drukken, en infusie van

in. CONTRA-INDICATIES

De NRG T naald wordt niet bij waarbij niet in zacht weefsel hoeft te worden gesneden/gecoaguleerd.
. WAARSCHUWINGEN

« Dit instrument dient uitsluitend te worden gebruikt door artsen met een grondige kennis van
« Breng geen enkele wiiziging aan dit instrument aan.
+ De NRG Transseptale naald wordt STERIEL geleverd (door middel van een ethyleenoxide procedure). Niet gebruiken als de verpakking beschadlgd is.

en percutane i

der Herstellung. BMC gewahrleistet, dass sterile Produkte fir einen Zeitraum steril bleiben, wie er it dom Etikett angegeben ist, solange die
intakt bleibt. Unter dieser eingeschréinkten Garantie ersetzt oder repariert BMC nach seinem absoluten und eigenen Ermessen jegliche solche Produkte, wenn
ein jegliches solches durch die Garantie abgedecktes Produkt erwiesenermafien einen Defekt an Material oder aufgrund der Herstellung aufweist, abziiglich
jeglicher Gebiihren, die fiir BMC fiir Transport entstehen und der L die aufgrund der U des Produkts
anfallon, Die Lange der Garantie betragt: ) fir Produkis, dia nur einmal verwendat werden, die Halbarkeit des Produkts, und (i) for Produkizubehtr, 80 Tage
ab dem Versanddatum.
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L en patiénten kunnen Is gevolg van het
gebruik van ing. Deze kan leiden tot acuut bestralingsletsel en vergroot risico op somatische en

genetische gevolgen. Daarom moeten adequate voorzorgmaatregelen worden genomen om deze blootstelling te minimaliseren

De NRG Transseptale naald is bestemd voor gebruik bij één patiént. Probeer de naald niet te steriliseren en hergebruiken. Hergebruik kan letsel van de

patiént en/of overdracht van infecties veroorzaken.

DMR NRG 3.3 (IFU) V-21



« De NRG Transseptale naald moet gebruikt worden in combinatie met de BMC Connector Cable. Pogingen tot gebruik met een andere connector kan
resulteren in elektrocutie van de patiént en/of operator.

« Voor de RFP-100: Probeer niet te puncteren met een startstroom van meer dan 10 Watt. De startpoging dient met 10 Watt plaats te vinden. In daaropvolgende
puncties kan het vermogen worden opgevoerd, indien nodig.

Het druktransducersysteem dat gebruikt wordt met de NRG Transseptale naald moet voldoen aan de elektriciteit veiligheidsvereisten van IEC 60601. Indien

hier niet aan wordt voldaan kan letsel van patiént of operator het gevolg zijn.

V. VOORZORGSMAATREGELEN:
« Probeer de NRG Transseptale naald of hulpapparatuur niet te gebruiken voordat u de bijbehorende gebruiksaanwijzing grondig heeft gelezen.

« Radiofrequentie punctieprocedures dienen uitsluitend te worden verricht door artsen met een grondige training in technieken van radiofrequentie puncties in
een volledig uitgerust catherisatielab.

De steriele verpakking moet voor gebruik visueel gecontroleerd worden op beschadiging en defecten. Verzeker uzelf ervan dat de verpakking niet beschadigd
is. De apparatuur niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Inspecteer de naald visueel voor gebruik. Gebruik de naald niet indien er schade of blootgesteld metaal zichtbaar is op het gedeelte van de naald waar deze
overgaat in de handgreep.

Gebruik de NRG Transseptale naald niet na de iterste gebruiksdatum op het eiket.

De NRG Transseptale naald is uitsluitend bedoeld voor gebruik met de i in rubriek VI * g

Lees en volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor het gebruik van de Disposable Indifferente (dispersieve) Patch elektrode. Gebruik altijd DIP
elektroden die tenminste voldoen aan de IEC 60601-2-2 vereisten.

Plaatsing van dispersie-elektroden op de dij of heup kunnen in verband worden gebracht met een hogere impedantie.

Om het risico van ontbranding te voorkomen moet u zich ervan vergewissen dat er geen ontvlambaar materiaal in de ruimte aanwezig is tiidens de toepassing
van RF stroom.

Tref voorzorgsmaatregelen om de eventuele effecten op andere van

(EMI) die door de Generator wordt
die

geproduceerd te beperken. Controleer de compatibiliteit en veiligheid van van andere bewaking en
voor de patiént moeten worden gebruikt als aanvulling op de generator.
« Er dient een adequate filter te worden gebruikt voor constante bewaking van het opperviak tiidens de ing van
stroom.
« Om cardiale De naald dient onder geleide van

i dient d te
beeldvorming te worden opgevoerd GEBRUIK GEEN cvermauge kracht om de naald verder op te voeren of terug te trekken, indien weerstand wordt
ondervonden
Probeer niet te puncteren totdat de actieve punt stevig tegen het atriumseptum aanligt.
Meer dan vif (5) radi per NRG T naald worden niet aangeraden.
Buig de NRG Transseptale naald niet. Overmatig buigen of knikken van de naaldschacht kan de integriteit van de naald beschadigen en letsel van de patiént
veroorzaken. De naald moet voorzichtig worden gehantee
De Generator kan aanzienlijk elekirisch vermogen leveren. Letsel van patiént of operator kan ontstaan door onjuiste behandeling van de naald en DIP
elektrode, met name wanneer met het instrument wordt gewerk
Tiidens stroomargme mag de patiént niet in aanraking komen mel geaarde metalen opperviakken.

of falen van de in normale i kunnen een Zijn voor een onjuiste toepassing van de DIP
elektrode, falen van een elekirische afleiding, of slecht woetselcontact v de actove punt. Controleer of er duideljke apparaatdefecten zijn of dat er sprake
is van een onjuiste toepassing. Probeer de punt van de naald beter tegen het atriale septum te positioneren. Verhoog het vermogen alleen indien de lage
vermogenoutput persisteert.
Baylis Medical Company laat het aan de inzichten van de arts over om alle voorzienbare risico's van het Baylis Medical Radiofrequency Puncture System
voor elke individuele patiént te bepalen, beoordelen en te communiceren
Zorg ervoor dat de distale tip buiten het samenstel dilatat vitsteekt bij
visualisatie van de distale tip van de NRG-naald voor transseptaal gebruik kan verloren gaan wanneer de ﬂp wordt

De
in het dilatator-

IX. AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

Alle instructies voor benodigde apparatuur dienen zorgvuldig te worden gelezen, begrepen en opgevolgd. Het nalaten hiervan kan leiden tot complicaties

voor de patiént.

De NRG Transseptale naald wordt steriel geleverd. Gebruik aseptische techniek bij het openen en hanteren van het product in het steriele veld.

Spoel de NRG Transseptale naald voor gebruik grondig door met een gehepariniseerde zoutoplossing.

Een geleidekatheter en dilatator voor transseptaal gebruik worden gewoonlijk in de rechter vena femoralis ingebracht en vervolgens onder geleide van

beeldvorming over een voerdraad opgevoerd om in de vena cava superior (VCS) te worden geplaatst. De Baylis Medical TorFlex Transseptal Guiding Sheath

wordt voor dit doel aanbevolen.

Breng de NRG Transseptale naald in door de sheath/dilatatorset totdat de punt van de naald net binnen de dilatator is. Let erop dat de naald vrij kan draaien

en/of roteren zonder weerstand, wanneer het naar deze positie wordt opgevoerd.

Bij gebruik van een sluit u de NRG T naald hierop aan door de Luer connector op de hendel aan een Luer lock te

koppelen en de connector vervolgens te draaien voor een stabiele aansluiting.

Sluit de NRG Transseptale naald aan op de BMC Connector Cable. Controleer dat de Connectorkabel op de juiste poort ingeplugd is op de BMC

Radiofrequency Puncture Generator. Volg de Gebruiksaanwijzing die bij de Generator en Kabel is geleverd zorgvuidig op.

Plaats de tip van het oo gebruik (NR dilatat Id voor gebruik) met de standaard techniek onder

geleide van geschikte (zoals i en mapping) in het rechter ventrikel tegen de fossa ovalis.

Bij gebruik van geleiding met elekiroanatomische mapping wordt aanbevolen om voorafgaand aan perforatie van het septum met RF-energie met

. of een andere te controlen of de tip op de fossa ovalis is geplaatst en het septum is ingedrukt.

Positioneer de punt van de naald/sheath/dilatator montage zo dat de dilatator het septum raakt bij de fossa ovalis onder fluoroscopische geleide.

Geef radiofrequente stroom af via de BMC Radiofrequency Puncture Generator en voer de NRG Transseptale naald op door het septum in het linker atrium.

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van de generator voordat u de generator gebruikt

LET OP: Er wordt aanbevolen dat de gebruiker zo min mogelijk energie gebruikt voor een succesvolle pum:lle

Voor de RFP-100 generator: Uit proeven is gebleken dat een van 10 Watt is voor pun

Voor de RFP-100A generator: Er is aangetoond dat een aanvankeljke RF-instelling tussen (1) seconde op de modus PULSE'tot twee (2) seconden op de

modus ‘CONSTANT' voldoende is voor een succesvolle punctie.

Radiofrequentie stroomafgifte kan voor het aflopen van de timer worden bee\ndlgd door op de RF Aan/un knop op de generator te drukken.

« De intrede in het linker atrium kan onder geleide van geschikte kan verkregen worden door het
waarmemen van een linker atriale druktracing, door injectie van een kleine hoeveelheld conlrastmldde\ door do naatd, of door aspiratie van bloed

« Indien de septale punctie niet geslaagd is na vilf (5) wordt een methode voor de procedure te
volgen.
* Zodra een succesvolle punctie in het linker atrium is bevestigd kan de NRG Ti aald lig worden zonder stroom.

« De transseptale dilatator kan over de naald opgevoerd worden ter vergroting van de punctle
Verwijder de NRG Transseptale naald langzaam.
Aansluitingen (pg. 18)

X. INSTRUCTIES VOOR REINIGEN EN STERILISEREN
De NRG Transseptale naald is uitsluitend bestemd voor éénmalig gebruik. Reinig of hersteriliseer de NRG Transseptale naald niet

INSTRUCTIES VOOR OPSLAG EN GEBRUIK
N\ei blootstellen aan zonlicht.

XIL PROBLEMEN OPLOSSEN
De volgende tabel kan van dienst zijn bij het vaststellen van mogelijke problemen

geleidekatheter.

VI BIJWERKINGEN

Bijwerkingen die kunnen optreden bij gebruik van het Baylis Medical Radiofrequency Puncture System zun onder andere:
Tamponade Sepsis/Infectie mbo-embolische episode
Vaatperforatie Atriumfibrilleren Myocardmiarm
Vaatspasme Langdurige aritmieén Atrium-fladderen
Hemorragie Vasculaire trombose Perforatie van het myocard
Hematoom i i

gische rea
Pijn en gevoeligheid Arterioveneuze fistelvorming
Thermische beschadiging van het

weefsel

Pericardiale effusie

VL BENODIGDE APPARATUUR
Eenii dient te worden binnen met geschikte
en een voor opname van fysi voor medische noodsituaties en instrumenten
voor het verkrijgen van toegang tot het vaatstelsel. Aanvullende materialen die nodig zijn voor cardiale punctie zijn:
« BMC Radiofrequency Puncture Generator
« Baylis Connector Cable (RFP-102 of RFP-103 (afhankelijk van het model voor NRG Transseptale naald) voor gebruik met RFP-100 Generator, of RFX-BAY-
TS, of RFX-SU-N voor gebruik met RFP-100A Generator)
* Transsoptale Shoalh/Diator sot. z0als de Bayls Medical Company TorFlex™ Transseptal Guiding Sheath.
Patch (DIP) moet minimaal voldoen aan IEC 60601-2-2 vereisten voor elekirochirurgische elektroden.
. Een DuoMode Cable™ voor gebruik met een systeem voor elektroanatomische mapping

klinische

Vil INSPECTIE VOOR GEBRUIK

Voor gebruik van de Baylis Medical Radiofrequency Puncture System, moeten de i zoals de BMC Puncture Generator,
NRG Transseptale naald, en de BMC Connector Cable zorgvuldig worden gecontroleerd op beschadigingen en defecten, zoals tevens geldt voor alle overige
apparatuur die in de procedure worden gebruikt. Gebruik geen defecte apparatuur.

XIV. KLANTENSERVICE EN INFORMATIE OVER TERUGSTUREN VAN PRODUCTEN
Mocht u problemen met of vragen over Baylis Medical apparatuur hebben, neem dan contact op met ons technisch ondersteuningspersoneel

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

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

OPMERIINGEN:
Om producten te retourneren, moet u eerst een retourmachtigingsnummer hebben vooraleer u de producten kan terugzenden naar Baylis Medical
Company.

2. Baylis Medical aanvaardl geen enkel gebm\kl apparaat zcnder een s(enl\saﬂecemﬂcaat Zorg ervoor dat elk product dat naar anhs Medmal

, ontsm als vooraleer het voor

service onder garanlle

XV. ETIKETTERING EN SYMBOLEN

PROBLEEM
Generator
Foutmeldingen

OPMERKINGEN
Voor een succesvolle
weefselpunctie met RF
stroom, moet het hele
systeem goed zijn
aangesloten en moeten
alle apparaten goed
werken. Inspecteer de naald of kabel visueel op Gooi alle
direct weg. Als het probleem blift bestaan, stop dan met het gebruik

PROBLEMEN OPLOSSEN
Controleer of alle aansluitingen zijn verricht

-naald aan connectorkabel

~connectorkabel aan generator

~generator aan stroomaansluiting

~generator aan geaarde pad

Voor foutmeldingen tiidens radiofrequente punctie, raadpleeg de handleiding voor bediening
die bij de generator hoort.

Controleer of alle aansluitingen zijn verricht:

-naald aan druktransducer

~druktransducer aan bewakingssysteem

+ Controleer of de transducer is genuld.

o i Voor een
drukmetingen drukbewaking, moet het
hele systeem goed zijn

aangesloten en moeten

alle apparaten goed « Controleer dat de is met de ische lijn.
werken. « Verricht een ‘snelle-spoel test om de dynamische respons te bepalen.
« Inspecteer de naald visueel op beschadiging. Als er breuken of knikken bestaan, direct

weggooien.

Naald breekt of Breuken en kinken in de
i naald zijn een mogelijke

oorzaak voor patiéntletsel

Direct weggooien

AFVOER VAN HULPMIDDELEN
Behandel de gebruikte hulpmiddelen als hulpmiddelen met biologisch risico en voer ze af in overeenstemming met de standaard ziekenhuisprocedures

DOOR DE KOPER NOCH DOOR KLANTEN VAN DE KOPER. BMC'S IJKHEID VOOR SC SINGEN BLIJFT BEPERKT TOT
DE KOSTEN VOOR DE KOPER VAN DE DESBETREFFENDE PRODUCTEN VERKOCHT DOOR BMC AAN DE KOPER, DIE AANLEIDING GEVEN TOT
VORDERING VAN AANSPRAKELIJKHEID.

Geen agent, medewerker of vertegenwoordiger van Baylis Medical is bevoegd het bedrilf te binden door enige andere garantie, toezegging of
representatie aangaande het product

Deze garantie geldt alleen voor de oorspronkelijke koper van producten van Baylis Medical direct van een door Baylis erkende agent. De
oorspronkelijke koper kan de garantie niet overdragen.

Het gebruik van BMC-producten zal worden opgevat als met de

De garantieperiode voor producten van Baylis Medical zijn als volgt:
Producten voor eenmalig gebruik [ e van het product ]

|90 dagen vanat de ]

hierin.

italiano
Leggere attentamente le istruzioni per esteso prima dell'uso. Osservare tutte le i, le ele
alla suddette potrebbe dare adito a complicazioni a carico del paziente.

tiportate nelle presenti istruzioni

Krachtens de federale wet van de Verenigde Staten mag dit product
alleen door of op wettig voorschrift van een arts worden verkocht,
verspreidt of gebruikt

Fabrikant Rx ONLY

®

ad

Bevoegde vertegenwoordiger in de

Europese Gemeenschap Eenmalig gebruik

Steriel; sterilisatiemethode met

ethyleenoxide Lotnummer

‘Alleen voor EU-lidstaten:
Gebruik van dit symbool geeft aan dat het product moet worden
verwijderd op een manier die voldoet aan plaatseljke en nationale
regelgeving. Neem contact op met uw verdeler voor vragen in verband
met het recyclen van dit aj pparaat.

Te gebruiken voor

Let op! Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

® |14

Volg instructies voor Niet blootstellen aan zonlicht

&
/N
O
®

gebruik AN
Catalogusnummer M Pyrogeenvri
Niet opnieuw steriiseren
XVI. BEPERKTE GARANTIE - ARTIKELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK EN ACCESSOIRES

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garandeert dat haar artikelen voor eenmalig gebruik en accessoires vrij zijn van materiaal- en

AVVERTIMENTO: La normativa federale statunitense limita la vendita dei presenti dispositivi ai soli medici o sotto prescrizione medica.

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
L'ago transsettale NRG libera energia a radiofrequenza (RF) monopolare tra il suo elettrodo distale ed un qualsiasi elettrodo (dispersivo) adesivo indifferente
monouso AIM esterno disponibile sul mercato che soddisfi le norme IEC 60601-2-2. L'ago transsettale NRG viene posizionato grazie ad un insieme
guainaldiatatore transettai, ed & connesso alla sua estremita prossimale al BMC Radlofrequency Puncture Generator tramite il BMC Connector Came e,

un sistema di della p , tramite una sulBMC uncture
Generator possono essere trovate a parte nel manuale che accompagna il Generatore (mmola(o “Istruzioni per 'uso el BMC Radiofrequency Puncmre
Generator"). | generatori compatibili con I'Ago Transettale NRG includono 'RFP-100A (marcato CE) e 'RFP-100 (non marcato CE).

Le dimensioni dell'ago transsettale NRG sono riportate sulltichetta del dispositivo. L'estremita distale dell'ago contiene un foro che facilita liniezione della
soluzione di contrasto e il monitoraggio delle pressioni cardiache. Inoltre, la punta attiva & specialmente modellata per essere atraumatica per i tessuti cardiaci,
quando non sia applicata energia a RF.

. INDICAZIONI PER L'USO
L'ago transsettale NRG viene usato per creare un difetto atriale settale. Le sue i
prelievo di sangue e limmissione di soluzioni.

sono il

delle pressioni intracardiache, il

CONTRAINDICAZIONI
o sconsiglia uso dell ago transsettale NRG per quelle condizioni che non necessitano di tagliare o coagulare tessuti moli.

. AVVERTIMENTI

« L'uso di questo dispositivo dovrebbe esser riservato ai soli medici con una profonda conoscenza dellangiografia e delle procedure di intervento percutaneo.
« Non alterare questo dispositivo in alcun modo.

« L'ago transsettale NRG & fornito STERILE, grazie ad una procedura all'ossidio di etilene. Non usare se la confezione & danneggiata.

« Il personale di laboratorio ed i pazienti possono esser esposti ad una quantita importante di raggi X durante l'ntervento a causa dell'uso continuo dellimaging

fluoroscopico. Questa esposizione pud provocare ferite acute da radiazione nonché un aumento del rischio di effetti somatici e genetici. E quindi necessario
prendere le dovute precauzioni per limitare al massimo I'esposizione.

BMC garandeert dat steriele producten steriel blijven voor een periode die op het etiket is , mits de originele intact blijft. Als blijkt dat dit
product qua oorspronkelijke verwerking of materiaal toch fouten vertoont, dan vervangt of repareert BMC het onder deze beperkte garantie naar eigen
goeddunken, verminderd met de kosten die BMC maakt voor transport en arbeid ten gevolge van inspectie, verwijdering of aanvullen van productvoorraden.
De duur van de garantie bedraagt: (i) voor producten voor eenmalig gebruik, de levensduur van het product en (Il) voor accessoires 90 dagen vanaf de
verzenddatum.

Deze beperkte garantie is alleen van toepassing op nieuwe originele producten zoals geleverd vanaf de fabriek en die gebruikt zijn voor normale en
beoogde doeleinden. BMC's beperkte garantie is niet van toepassing op BMC-producten die zijn , gewijzigd of
enigerlei wijze en is niet van op BMC-producten die incorrect zijn of incorrect zijn gereinigd, bediend of onderhouden, anders dn
volgens BMC's instructies.

UITSLUITING EN BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID DE BEPERKTE GARANTIE HIERBOVEN IS DE ENIGE GARANTIE DIE DE
VERKOPER BIEDT. DE VERKOPER SLUIT IEDERE ANDERE EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE UIT, INCLUSIEF IEDERE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF BRUIKBAARHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. HET RECHTSMIDDEL HIERIN IS HET ENIGE RECHTSMIDDEL VOOR
IEDERE GARANTIEVORDERING. AANVULLENDE VERGOEDINGEN, INCLUSIEF VOOR VERVOLGSCHADE OF VERGOEDINGEN WEGENS
BEDRIJFSONDERBREKING OF WINSTDERVING, VERLIES VAN OMZET, MATERIAAL, VERWACHTE BESPARINGEN, DATA, CONTRACTEN,
GOODWILL OF DERGELIJKE (DIRECT OF INDIRECT VAN AARD) OF ENIGE ANDERE VORM VAN INCIDENTELE OF INDIRECTE SCHADE VAN ENIGE
AARD STAAN NIET TER BESCHIKKING. DE MAXIMALE CUMULATIEVE AANSPRAKELIJKHEID VOOR ALLE ANDERE VORDERINGEN EN
AANSPRAKELIJKHEDEN, INCLUSIEF VERPLICHTINGEN ONDER ENIGE SCHADEVERGOEDING, VERZEKERD OF NIET, ZAL DE KOSTEN VAN HET
PRODUCT / DE PRODUCTEN DIE AANLEIDING GAVEN TOT DE VORDERING OF AANSPRAKELIJKHEID NIET OVERSTIJGEN. DE VERKOPER WIJST
IEDERE AANSPRAKELIJKHEID VAN DE HAND VOOR GRATIS INFORMATIE OF ASSISTENTIE VERLEEND DOOR, MAAR NIET VERLANGD VAN DE
VERKOPER HIERONDER. IEDERE ACTIE TEGEN DE VERKOPER MOET BINNEN ACHTTIEN (18) MAANDEN NA OPTREDEN VAN DE OORZAAK VAN
DE ACTIE WORDEN INGEDIEND. DEZE UITSLUITINGEN EN BEPERKINGEN VAN AANSPRAKELIJKHEID ZIJN VAN TOEPASSING ONGEACHT ENIGE
ANDERE VOORZIENING HIERIN EN ONGEACHT DE VORM VAN DE ACTIE, IN CONTRACT, ONRECHTMATIGHEID (INCLUSIEF NALATIGHEID EN
STRIKTE WJKHEID) OF EN ZAL ZICH VERDER UITSTREKKEN TEN VOORDELE VAN DE LEVERANCIERS VAN DE

L' ago NRG & previsto per esser usato su un singolo paziente. Non provare a sterilizzare e a riutilizzare I'ago. Riusarlo potrebbe causare ferite
al paziente e/o trasmettere malattie infettive da un paziente allaltro. La loro inosservanza pus provocare complicanze nei pazienti

L'ago transsettale NRG dev'essere usato con il BMC Connector Cable. ll suo uso con altri cavi connettori pud provocare I'elettrocuzione del paziente e/o
dell'operatore.

Per 'RFP-100: L'intervento di puntura deve esser effettuato con un‘impostazione iniziale di potenza di non oltre 10 Watt. La prova iniziale dovrebbe essere
eseguita con un'impostazione di 10 Watt. L'impostazione della potenza pu essere aumentata, se necessario, per le punture sucessive.

Il sistema di trasduzione della pressione usato con 'ago transsettale NRG deve soddisfare le norme di sicurezza elettrica IEC 60601. Usare trasduttori di
pressione non conformi alle norme potrebbe provocare ferite al paziente o alloperatore.

V. PRECAUZIONI
« Non tentare di usare I'ago transsettale NRG o materiale accessorio prima di aver attentamente letto le Istruzioni per 'uso fornite.
« Gli interventi di puntura a Radiofrequenza devono essere eseguite in un di attrezzato solo da medici con una

accurata formazione nelle tecniche di puntura alimentata a radiofrequenza.
La confezione sterile deve essere esaminata prima dell'uso per rilevame l'ntegrita
dispositivo se la confezione non & integra.

Esaminare 'Ago prima delluso. Non utilizzare I'ago se & danneggiato o se sull'asta il metallo & esposto nel punto di collegamento con Impugnatura.

Non usare 'ago transsettale NRG dopo la data “Usare prima del” indicata sull'etichetta.

L'ago transsettale NRG & previsto per esser usato esclusivamente con i dispositivi elencati nella sezione “Equipaggiamento necessario”

Leggere e seguire le istruzioni per uso del fabbricante dell'elettrodo AIM (dispersivo) . Usare sempre elettrodi AIM che soddisfano le norme IEC 60601-2-2
Collocare Ielettrodo dispersivo sulla coscia o Ianca potrebbe generare un'impedenza pi alta.

Per prevenire qualunque fischio di ignizione, assicurarsi che nessun materiale infiammabile sia presente nella sala durante 'applicazione di energia a RF.
Prendere le precauzioni necessarie per nmnare Teffetto d (IEM) del sullefficienza degli altri strumenti. Verificare la
compatibilita \a sicurezza delle degli alri elettrici e di jo che devono esser usati sul paziente oltre al Generatore.

i che la non sia stata Non utilizzare il

continuo

VERKOPER, BENOEMDE DISTRIBUTEURS EN ANDERE GEAUTORISEERDE HERVERKOPERS ALS BEGUNSTIGDE DERDEN. IEDRE VOC

HIERIN DIE EEN AANSPRAKELIJKHEIDSBEPERKING, UITSLUITING VAN GARANTIE OF VOORWAARDE OF UITSLUITING VAN
SCHADEVERGOEDING VORMT, IS ONAFHANKELIJK VAN IEDERE ANDERE VOORZIENING EN MOET AFZONDERLIJK TEN UITVOER WORDEN
GEBRACHT.

IN IEDER GEVAL VAN SCHADEVORDERING OF RECHTSGEDING NAAR AANLEIDING VAN EEN BEWEERDE GARANTIEBREUK,
CONTRACTBREUK, ONACHTZAAMHEID, PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID OF ENIGE ANDERE VORM VAN JURIDISCHE OF RECHTSOPVATTING
STEMT DE KOPER ER SPECIFIEK MEE IN DAT BMC NIET AANSPRAKELIJK ZAL WORDEN GEHOUDEN VOOR SCHADE OF WINSTDERVING, NOCH

40f18

in superficie (ECG) durante | di energia a & un

Per
opportuno fmraggio
L'ago deve essere manipolato con cura per evitare danni cardiaci, o tamponamento. L'avanzamento dell'ago deve essere realizzato sotto guida di imaging..
Qualora si incontrasse resistenza, NON usare forza eccessiva né per andare avanti né per ritirare 'ago

Non tentare una puntura prima di avere raggiunto una posizione ferma della punta attiva contro il setto atriale.

& sconsigliato eccedere cinque (5) i di energia a con 'ago

DMR NRG 3.3 (IFU) V-21



Non piegare 'ago transsettale NRG. Flettere o storcere 'asta dell'ago in modo eccessivo puo danneggiare lintegrita dell'ago e causare ferite al paziente. La
manipolazione dell'ago dev'essere fatta con cura.

1l Generatore sprigiona una notevole quantita di energia elettrica. Una manipolazione non accurata dell'ago o dell'elettrodo dispersivo pus provocare ferite
all'operatore o al paziente, in particolare quando si adopera il dispositivo.

Durante I'emissione di energia, il paziente non dovrebbe esser in contatto con superfici metall\che aterra.

Una potenza di uscita apparentemente troppo bassa o un con le i i normali possono indicare
un'applicazione imperfetta dellelettrodo AIM (dispersivo), un difetto in un cavo elettrico, o un conlattc non sufficiente del tessuto con la punta attiva. Verificare
eventuali errori di o difetti evidenti Tentare di meglio la punta dell'ago contro il setto atriale. Aumentare la
potenza solo se la potenza di uscita continua ad esser troppo bassa.

La Baylis Medical Company confida che il medico determini, valuti e comunichi ad ogni paziente tutti i rischi prevedibili del Baylis Medical Radiofrequency
Puncture System.

Assicurarsi che la punta distale sporga dal gruppo dilatatore/guaina quando si visualizza su sistemi di mappatura elettroanatomica. La visibilita della punta
distale del ago transsettale NRG puo andare persa quando viene ritratta allinterno del gruppo dilatatore/guaina.

Vi EVENTI AVVERSI
Fra gli eventi awversi che possono verificarsi usando il Baylis Medical Radiofrequency Puncture System si osservano:
Tamponamento Setticemiallnfezione Episodi tromboembolici

Perforazione vasale Fibrillazione atriale Infarto miocardico
Spasmo vasale Aritmia sostenuta Flutter atriale
Emorragia Trombosi vascolare Puntura del miocardo
Ematoma Reazione allergica al mezzo di contrasto Tachicardia ventricolare
Dolore e sensibilita Fistola arterovenosa Versamento pericardico
Danno termico al tessuto

EQUIPAGGIAMENTO NECESSARIO
Le procedure di puntura intracardiaca devono essere eseguite in un amblenle clinico specializzato, dotato di un'idonea apparecchiatura di imaging e tavolo
radiografico, registratore dei segnali fisiologici, di per 'accesso vascolare. | dispositivi accessorii ausiliari richiesti
per eseguire questo intervento includono:
« 1IBMC Radiofrequency Puncture Generator
« Cavo di connessione Baylis (RFP-102 0 RFP-103 (in base al modello ago transsettale NRG) per I'utilizzo con RFP-100 generatore, o RFX-BAY-TS, 0 RFX-
SU-N per I'uso con RFP-100A Generator).
Una combinazione di guaina/dilatatore, come il Baylis Medical Company TorFlex™ Transseptal Guiding Sheath.
Un elettrodo (dispersivo) adesivo indifferente monouso che soddisfi le norme IEC 60601-2-2 per elettrodi elettrochirurgiche.
« DuoMode Cable™ per 'uso con sistemi di mappaggio elettroanatomico.

Vi ISPEZIONE PRIMA DEL'USO
Prima di usare il Baylis Medical Radiofrequency Puncture System, ogni singolo componente, compreso il BMC Radiofrequency Puncture Generator, I'ago
transsettale NRG e il BMC Connector Cable deve essere esaminato attentamente per accertare eventuali danni e difetti, cosi come tutto I'equipaggiamento
usato nellintervento. Non usare equipaggiamento difettoso.

DIRETTIVE
Tutte le istruzioni dei dispo
complicazioni.
L'ago transsettale NRG & fornito sterile. Usare una tecnica asettica mentre si apre e manipola la confezione in un ambiente sterile.
Prima dell'uso, irmigare abbondantemente I'ago transsettale NRG con soluzione salina eparinizzata.
Una Transseptal Sheath e un dilatatore vengono solitamente inserii attraverso la vena femorale destra e vengono poi fatti avanzare su un filo guida per
essere posizionati nella vena cava superiore (VCS) sotto la guida di imaging. A questo scopo & consigliato I'uso del Baylis Medical TorFlex Transseptal
Guiding Sheath.
Inserire 'ago transsettale NRG attraverso linsieme guaina/dilatatore. Assicurarsi che ago  libero di torcersi e di ruotare senza resistenza, mentre i dirige
verso questa posizione.
Se si usa un sistema di monitoraggio della pressione, i1 ago NRG i
facendo ruotare il connettore per garantire una connessione sicura
Connettere I'ago transsettale NRG al BVIC Connector Cable. Assicurarsi che il Cavo connettore sia collegato alla porta adeguata del BMC Radiofrequency
Puncture Generator. Assicurarsi di seguire attentamente le Istruzioni per 'uso forite con Generatore e cavo.
Posizionare Ia punta del gruppo transettale (ago transsettale NRG, guaina, dilatatore) nelfatrio destro contro la fossa ovale sotto un'adeguata guida di
imaging che comprenda, ma non solo, la con tecnica standar
Se si utilizza una guida di di il della punta sulla fossa ovale  Iarea di tenting del
setto prima della puntura RF con imaging ecocardlograﬁco 0 un‘altra modalita di imaging

Ia punta dell in modo che il dilatatore i innesti, sotto guida fluoroscopica, nel setto della fossa ovalis.
Immettere energia a radi con il BMC Puncture Generator e fare progredire I'ago transsettale NRG dentro il setto fino allatrio
sinistro. Prima di usare il Generatore, riferirsi alle Istruzioni per I'uso del Generatore.
NOTA: Si raccomanda che I'utente utilizzi la minor quantita di energia necessaria per una impuntazione efficace possibile.
Per I'RFP-100 < E stato che una potenza di 10 Watt & sufficiente per una puntura efficace. Non utilizzare mai il
generatore con una potenza iniziale superiore a 10 Watt
Per 'RFP-100A Generator: un'impostazione iniziale di RF tra un (1) secondo in modo “PULSE” e due (2) secondi in modo “CONSTANT" si sono dimostrati
sufficienti per ottenere un'impuntura efficace.
Se il cronometro elettronico & ancora in funzione, [
Generatore.
Lingresso nellatrio sinistro pud essere confermato usando ldonea guida di imaging. Un'ulteriore conferma puo essere ottenuta osservando il tracciato della
pressione atriale, iniettando una piccola quantita di mezzo di contrasto tramite ago, o aspirando del sangue.
Se la puntura settale non & riuscita dopo cingue (5) applicazioni di energia a radiofrequenza, si consiglia allutente di procedere all’ intervento con un metodo
alternativo.

RL'USO
necessari devono essere lette attentamente, capite e seguite. Non osservare queste direttive potrebbe provocare

. e e

luer posto sul manico ad un blocco luer

di energia a puo essere interrotta premendo il tasto ONVOFF situato sul

« Una volta confermata una puntura riuscita nellatrio sinistro, I' ago transsettale NRG pud essere spinta piu avanti con prudenza senza energia a
radiofrequenza.

« Il dilatatore transettale pus allora essere usato per allargare la puntura

« Rimuovere lentamente 'ago transsettale NRG

Connessioni (pg. 18)

X. ISTRUZIONI PER PULITURA E STERILIZZAZIONE
L' ago transsettale NRG & previsto per uso singolo. Non pulire né risterilizzare I' ago transsettale NRG

ISTRUZIONI DI CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
Tenere lontano dalla luce solare diretta.

XIL PROCEDURE DI RICERCA GUASTI E SOLUZIONI
La seguente tabella & forita per assistere I'utente a diagnosticare eventuali problemi
PROBLEMA COMMENTO PROCEDURE DI RICERCA GUASTI E SOLUZIONI
Messaggi di Per perforare con ‘Assicurarsi che tutte le connessioni seguenti sono state fatte
errore del SUCCesSO un tessuto - 'ago al cavo connettore
Generatore usando energia a - il cavo connettore al generatore
i tutti -l alluscita di potenza
i dispositivi devono - il generatore a terra
essere connessi Ispezionare visivamente 'ago o il cavo per eventuali difetti. Cestinare immediatamente ogni
ein Se il problema persiste discontinuare 'us:
buone condizioni di Per messaggi di errore incontrati durante un tentato intervento di punlura a Radiofrequenza, riferirsi
delle Istruzioni per uso che il
Letture di Per i che tutte le seguenti sono state fatte:
pressione accuratamente la -I'ago al trasduttore di pressione
inadeguate pressione, lintero ~trasduttore di pressione al sistema di monitoraggio
sistema dev'essere Assicurarsi che il trasduttore sia stato azzerato.
i i che il sia a livello
connesso e tutti i « con I'asse flebostatico
dispositivi devono « Effettuare un ‘test fast-lush’ per determinare la risposta dinamica.
essere in buone « Esaminare visivamente I'ago per accertare eventuali danneggiamenti. Se si nota una qualsiasi
condizioni di frattura o piegatura,
funzionamento. « cestinarlo i
Fessure o Fratture e piegature Cestinarlo immediatamente
piegature dell'ago possono
dell'ago. provocare ferite al
paziente.
X, SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

Trattare il dispositivo o i dispositivi usati come rifiuti i e smaltirli in standard.

alle procedure

SERVIZIO DI ASSISTENZA Al CLIENTI E INFORMAZIONI PER LA RESA DEI PRODOTTI
Per eventuah problemi o domande in merito al dispositivo qui descritto, si prega di contattare il personale del servizio di assistenza tecnica della Baylis
Medic:

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
NOTE:
1. Aifini della resa del prodotto occorre premunirsi di un numero di autorizzazione alla resa prima di spedire il prodotto alla Baylis Medical Company.
2. La Baylis Medical non accettera componenti di dispositivi usati sprowvisti di un ceriicato di sterilizzazione. Assicurarsi che qualsiasi prodotto reso a
Baylis Medical sia stato pulito, decontaminato e sterilizzato come indicato nelle istruzioni per I'utente prima di restituirlo per lassistenza in garanzia.

XV. SIMBOLI ETICHETTE

Le leggi federali degli Stati Uniti imitano la vendita di questo dispositivo

Rx ONLY | /o da parte o su prescrizione di un medico

Produttore

Rappresentante autorizzato nella

Comunita Europea Monouso

™
=

Sterile; Metodo di Sterilizzazione con

Ossido di Etilene Numero di lotto

Per i membri dell'UE solamente:
L'uso di questo simbolo indica che il prodotto deve essere smaltito in
accordo con le norme nazionali ¢ locali. Per qualsiasi domanda
riguardo a il riciclaggio di questo itivo, contattare i

Usare entro

%
AN

Seguire le istruzioni per N
s P Non esporre ai raggi del sole

Codice catalogo Apirogeno

Avvertimento Non utilizzare se la confezione non & integra
. ADVERTENCIAS
Unicamente aquellos médicos que conozcan a fondo los de iaeir deberian utilizar este dispositivo.

No modifique de ningn modo este dispositivo.

La aguja transeptal NRG se suministra ESTERIL, por medio de un proceso de ¢xido de etileno. No utiizar si el empaquetado esta dafiado.

El personal de laboratorio, asi como los pacientes, pueden verse expuestos a una cantidad considerable de rayos X durante los procedimientos de puncién
con debido al uso continuo de imagenes fluoroscopicas. Esta exposicion puede causar dafios graves por radiacion, asi como un mayor

Non risterilizzare

S

XV, GARANZIA LIMITATA — PRODOTTI MONOUSO E ACCESSORI

La Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantisce che i suoi prodotti monouso e accessori sono privi di difetti nella lavorazione e nei materiali. La BMC

garantisce che i prodoti sterii o rimangono fino alla data riportata in etichetta finché la confezione originale rimane intatta. Sotto questa garanzia limitata, se
i,laBMC, a

diun tale prodotto, meno e spese di sped costi lavorativi rimozione o i

monouso & la sua durata in magazzino e (i) per gl accessori, di 90 giomi dalla data di spedizione.

Questa garanzia limitata si applica solamente ai prodott originali consegnati dela fabbrica che sono stati usati per il loro so inteso  normale. La garanzia limitata
della BMC non si applica ai prodotti BMC che sono stati riparati, alterati o modificati in qualsiasi modo e non si applica a prodotti della BMC che sono stati conservati in modo
non adeguato o istallatiin modo non adeguato, operati e mantenuti senza seguire le istruzioni della BMC.

ESCLUSIONE E LIMITAZIONE DELLA RESPONSABILITA LA GARANZIA LIMITATA DESCRITTA SOPRA E L'UNICA GARANZIA FORNITA DAL
VENDITORE. IL VENDITORE ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, COMPRESO OGNI GARANZIA DI MERCANTIBILITA O
IDONEITA PER SCOPI PARTICOLARI.

IL RICORSO QUI STABILITO E IL RICORSO ESCLUSIVO PER OGNI RECLAMO DI GARANZIA, E NESSUN ALTRO DANNO, COMPRESI DANNI
DERIVANTI DALL'INTERRUZIONE DELLE ATTIVITA COMERCIALI O PERDITA DI UTILI O REDDITI, MATERIALI, ECONOMIE ANTICIPATE, DATI,
CONTRATTO, AVVIAMENTO O QUALCOSA DI SIMILE (CHE SIA DIRETTO O INDIRETTO DI NATURA) O QUALSIASI ALTRO TIPO DI DANNO
INCIDENTALE O INDIRETTO SARA COPERTO. LA RESPONSABILITA CUMULATIVA MASSIMA DEL VENDITORE RELATIVA AD OGNI ALTRO
RECLAMO E RESPONSABILITA, COMPRESE OBLIGAZIONI SOTTO OGNI INDENNITA, ASSICURATE O MENO, NON PUO ECCEDERE IL VALORE
DEL O DEI PRODOTTI CHE DANNO ORIGINE AL RECLAMO O ALLA RESPONSABILITA. IL VENDITORE ESCLUDE OGNI RESPONSABILITA
RELATIVA AD INFORMAZIONE GRATUITA O SUSSEGUENTE ASSISTENZA FORNITA, MA NON RICHIESTA, DAL VENDITORE. QUALSIASI AZIONE
CONTRO IL VENDITORE DEVE ESSERE EFFETTUATA ENTRO | DICIOTTO (18) MESI DA QUANDO SI VERIFICA IL DANNO. QUESTE ESCLUSIONI E
LIMITAZIONI DI RESPONSABILITA SONO APPLICABILI A PRESCINDERE DA QUALSIASI ALTRA CLAUSOLA CONTRARIA DEL PRESENTE
DOCUMENTO E A PRESCINDERE DALLA FORMA DEL RICORSO, SIA ESSO PER CONTRATTO, TORTO (COMPRESA NEGLIGENZA E STRETTA
RESPONSABILITA) O ALTRO, E S| ESTENDE ULTERIORMENTE A PROFITTO DEI VENDITORI DEL FORNITORE, DISTRIBUTORI DESIGNATI E ALTRI
RIVENDITORI AUTORIZZATI COME BENEFICIARI DI TERZA PARTE. TUTTE LE CLAUSOLE DEL PRENSENTE DOCUMENTO CHE PROVVEDONO A

del prodotto. La durata della garanzia &: () per  prodott

fiesgo de efectos somaticos y genéticos. Por lo tanto, deben adoptarse las medidas adecuadas para reducir al minimo la exposicion.
La aguja transeptal NRG est4 disefiada para su uso con un tnico paciente. No intente esterilizar y reutilizar la aguja. La reutilizacion puede causar daios al
paciente y/o comunicar enfermedades contagiosas de un paciente a otro. Si no o hace pueden darse complicaciones en el paciente.

La aguja transeptal NRG debe utilizarse con el BMC Connector Cable. Si se utiliza con otros cables de conexion, puede producirse una electrocucion del
paciente y/u operario.

Para RFP-100: No intente hacer una puncién con una potencia inicial superior a 10 vatios. El primer intento deberia hacerse con una configuracion de 10
vatios. En punciones subsiguientes puede aumentarse la potencia si fuera necesario.

El sistema de transductor de presion utilizado con la aguja transeptal NRG debe cumplir los requisitos en cuanto a seguridad eléctrica de IEC 60601. Si no
se utilizan los transductores de presion adecuados se pueden provocar dafios al paciente o el operario.

PRECAUCIONES
No intente utiizar la aguja transeptal NRG o equipo suplementario antes de leer atentamente las Instrucciones de uso que vienen con la misma.
Los de puncién con deberian llevarse a cabo Gnicamente por médicos completamente capacitados en las técnicas de
puncion con radi enun de equipado.
El empaquetado estéril deberfa ser inspeccionado visualmente antes de su uso, para detectar cualquier posible dafio. Asegurese de que el paquete no ha
sido dariado. No use el equipo i el empaquetado se ha visto alterado.
Inspeccione visualmente la aguja antes de usarla. No utilice la aguja si hay algin dafio o metal visiblemente expuesto en el eje donde se conecta con el

...<

No use la aguja transeptal NRG despuss de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

La aguja transeptal NRG esta disefiada para su uso con aquellos dispositivos listados en la seccion VIl “Equipo necesario”.

Lea y siga las instrucciones del fabricante para el uso del electrodo Parche Indiferente (Dispersivo) desechable (DIP). Use siempre electrodos DIP que
cumplan con los requisitos IEC 60601-2-2 o los superen.

La colocacién del electrodo dispersivo en el muslo o cadera podria asociarse con una mayor impedancia.

Para prevenir el riesgo de ignicion, asegurese de que no hay material inflamable en la sala durante la aplicacion de energia RF.

Tome precauciones para limitar los efectos que la interferencia electromagnética (EMI) producida por el Generador pueda tener sobre el rendimiento de otro
equipo. Compruebe la compatibilidad y seguridad de combinaciones con otros aparatos electrénicos y de monitoreo fisiologico que se vayan a utilizar en el
paciente ademas del Generador.

Debe usarse un filtrado adecuado para permitir un monitoreo continuo del electrocardiograma (ECG) de superficie durante las aplicaciones de energfa de

UNA LIMITAZIONE DI GARANZIA, ESCLUSIONE DI GARANZIA O CONDIZIONE O ESCLUSIONE DI DANNI SONO 1 ED TI DI
OGNI ALTRA CLAUSOLA E DEVONO ESSERE ATTUATE COME TALI. PER QUALSIASI RECLAMO O CAUSA PER DANNI, PROVOCATI DA PRESUNTA
RESCISSIONE DI GARANZIA, DALLA RESCISSIONE DEL CONTRATTO, DALLA NEGLIGENZA, DALL'AFFIDABILITA DEL PRODOTTO O DA
QUALSIASI ALTRA TEORIA GIUSTA O LEGALE, L'ACQUIRENTE ACCETTA SPECIFICAMENTE CHE LA BMC NON PUO ESSER TENUTA
RESPONSABILE PER QUALUNQUE DANNO PER PERDITA DI PROFITTO O PER | RECLAMI DEI CLIENTI DELL'ACQUIRENTE PER QUALUNQUE DI
QUESTI DANNI. L'UNICA RESPONSABILITA DELLA BMC PER DANNI E LIMITATA AL COSTO DEL BENE VENDUTO DALLA BMC ALL'ACQUIRENTE
CHE FA CAUSA PER DANNI.
Nessun agente, impiegato o rappresentante della Baylis Medical ha I'autorita di legare I'azienda a tutt’altra garanzia, dichi o

« Debe manipularse con cuidado la aguja, para evitar dafios cardiacos, o taponamiento. El avance de la aguja debe realizarse con asistencia visual. Si se
encuentra resistencia, NO use una fuerza excesiva para avanzar o retirar la aguja.

No intente hacer Ia puncién hasta que no haya logrado una posicin firme de la punta activa contra el tabique auricular.

No se recomienda exceder las cinco (5) de de por cada aguja transeptal NRG.

No doble la aguja transeptal NRG. Doblar o curvar de manera excesiva la aguja puede datiar la integridad de la aguja y causar dafios al paciente. Debe
manipularse la aguja con cuidado

figuardante il prodotto.
La garanzia & solamente valida per l'acquirente originale dei prodotti della Baylis Medical acquistati presso un agente autorizzato della Baylis Medical.
Lacqulreme originale non pud trasferire la garanzia.
L'uso di qualsiasi prodotto della BMC implica il consenso dei termini e condizioni del presente documento.
i penodl di garanzia per i prodotti della Baylis Medical sono i seguenti:

Prodotti monouso [ _La durata in magazzino del prodotio ]
‘Accessori |

90 giorni dalla data di sped |
Lea detenidamente todas las instrucciones antes de su utiizacion. Tenga en cuenta todas las contraindicaciones, advertencias y precauciones que se
en estas i Su puede comportar complicaciones para los pacientes.

AD\/EERTENCIA LAS LEYES FEDERALES DE ESTADOS UNIDOS LIMITAN LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS, O SEGUN LA INDICACION
DE ESTOS

I DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
La aguja transeptal NRG suministra potencia de radiofrecuencia (RF) en modo monopolar entre el electrodo distal y un Electrodo Parche (Dispersivo)

El puede Si se maneja la aguja o el electrodo DIP de manera inadecuada, se pueden causar dafios al
paciente o el operario, partlcularmeme cuando se opera el dispositivo.
Durante el suministro de electricidad, el paciente no deberia estar en contacto con superficies de metal puesto a tierra.
Una salida de potencia aparentemente baja o la imposibilidad de que el equipo funcione adecuadamente con una configuracién normal puede ser indicativo
de una aplicacion defectuosa del electrodo DIP, el fallo de un cable eléctrico, o un contacto insuficiente de la punta activa con el tejido. Compruebe si hay
defectos obvios en el equipo, o una mala aplicacion del mismo. Intente colocar mejor la punta de la aguja contra el tabique auricular. Aumente la potencia
Gnicamente si continua habiendo una salida de electricidad baja.
Baylis Medical Company cuenta con el médico para determinar, evaluar y comunicar a cada paciente individual todos los riesgos previsibles del Baylis
Medical Radiofrequency Puncture System.
Asegirese de que la punta distal sobresale del conjunto dilatador/vaina durante la visualizacion mediante sistemas de mapeo electroanatémico. La
visualizacién de la punta distal de la aguja transeptal NRG puede perderse cuando se retrae en el interior del conjunto dilatador/vaina.

VI EFECTOS ADVERSOS

Entre los efectos adversos que pueden darse mientras se utiliza el Baylis Medical Radiofrequency Puncture System se incluyen:
Taponamiento SepticemialInfeccion Episodios tromboembolicos
Perforacion vascular Fibrilacion atrial Infarto de miocardio
Espasmo vascular Arritmias sostenidas Aleteo atrial

desechable (DIP) externo, que puede adquirir, y que cumple las normas IEC 60601-2-2. La aguja transeptal NRG se carga por medio de un conjunto
Funda/Dilatador Transeptal, y se conecta en su extremo proximal al BMC Radiofrequency Puncture Generator a través del BMC Connector Cable y, de manera
optativa, a través del sistema de monitoreo de presion externo por medio de una conexion tipo luer. Encontrara informacion més detallada sobre el BMC
Radiofrequency Puncture Generator en un manual aparte que viene con el Generador (itulado “Instrucciones de uso del BMC Radiofrequency Puncture
Generator). Los generadores compatibles con la aguja de puncion transeptal NRG incluyen el RFP-100A (marca CE) y el RFP-100 (sin marca CE).

Puede encontrar las dimensiones de la aguja transeptal NRG en Ia etiqueta del dispositivo. El extremo distal de la aguja cuenta con un orificio para facilitar la
inyeccion de solucin de contraste y el monitoreo de la presion cardiaca. Asimismo, el extremo activo est: para que sea
con el tejido cardiaco a menos que se aplique energia RF.

. INDICACIONES DE USO
La aguja transeptal NRG se utiliza para crear un defecto del tabique auricular en el corazén. Entre las indicaciones secundarias se incluye el monitoreo de
presiones intercardiacas, el muestreo de sangre, y soluciones de infusion.

. CONTRAINDICACIONES
No se recomienda usar la aguja transeptal NRG con cualquier afeccién que no requiera el corte o la coagulacién de tejidos blandos.
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Trombosis vascular Perforacion del miocardio
Reaccion alérgica a medio de contraste Taquicardia ventricular
Fistula arteriovenosa Efusion pericardica

Hematoma
Dolor y molestias
Daiios térmicos en tejidos

Vil EQUIPO NECESARIO

Los procedimientos de puncion intracardiaca deben realizarse en un entomo clinico especializado que cuente con el adecuado equipo de imagenes y con una
mesa de exploracion, un grabador fisiolégico, un equipo de emergencia e instrumental de acceso vascular. Entre los materiales suplementarios requeridos
para realizar punciones cardiacas se incluyen:

« BMC Radiofrequency Puncture Generator

« Cable conector Baylis (RFP-102 o RFP-103 (modelo dependiente para aguja transeptal NRG) para el uso con RFP-100 Generador, o RFX-BAY-TS, 0 RFX-
SU-N para uso con RFP-100A Generador).

Kit de Funda/Dilatador Transeptal, tal como el Baylis Medical Company TorFlex™ Transseptal Guiding Sheath

El electrodo Parche Indiferente (Dispersivo) desechable (DIP) debe cumplir, o superar, la norma IEC 60601-2-2 respecto a electrodos electroquirtirgicos

« DuoMode Cable™ para los sistemas de mapeo electroanatémico.

DMR NRG 3.3 (IFU) V-21




INSPECCION PREVIA AL USO
Ames de utilizar el Baylis Medical Radiofrequency Puncture System, deberian los &l BMC
Puncture Generator, la aguja transeptal NRG, y el BMC Connector Cable, para verificar que no existen dafios o defectos, asi como todo el equipo utiizado en
el No use equipo

IX. DIRECTRICES PARA SU USO
Deberian leerse, y seguirse las del equipo requerido. Si no se hace esto, pueden darse complicaciones.
La aguja transeptal NRG se proporciona estéril. Utilice técnicas asépticas para abrir el paquete y manejar el producto en el drea estéril.
Enjuague profusamente la aguja transeptal NRG con solucion salina heparinizada antes de su uso.
La vaina y el dilatador transeptales se suelen insertar a través de la vena femoral derecha y se hacen avanzar mediante una guia hasta colocarlos en la
vena cava superior con asistencia visual. Se recomienda el Baylis Medical TorFlex Transseptal Guiding Sheath para este proposito.
Inserte la aguja transeptal NRG a través del conjunto funda/dilatador hasta que la punta de la aguja esté justo dentro del dilatador. Asegirese de que la
aguja puede girarse y/o rotarse sin ofrecer resistencia segin avanza hasta esta posicion.
Si utiliza un sistema de monitoreo de presién, conecte la aguja transeptal NRG al mismo juntando su conector tipo luer situado en el mango con un cierre
1ipo luer y rotando el conector para lograr una conexion segura.
Conecte Ia aguja transeptal NRG al BMC Connector Cable. Asegrese de que el Connector Cable esta insertado en el puerto adecuado del BMC
Radiofrequency Puncture Generator. Asegirese de que sigue las de uso que al y el Cable.
Coloque Ia punta del dispositivo transeptal (aguia, vaina y dilatador NRG) en la auricula derecha, contra la fosa oval, con asistencia visual que incluya, entre
otras, las técnicas esténdar de mapeo
s| se quia por el mapeo se confirmar la
de imagenes o de otra indole.

Sllue el extremo del conjunto agujalfundaldilatador de modo que el dilatador engrane el tabique en Ia fosa oval bajo guia fluoroscopica
. la de por medio del BMC Radiofrequency Puncture Generator y avance la aguja transeptal NRG a través del tabique
hasta llegar al corazén izquierdo. Consulte las Instrucciones de uso del Generador antes de utilizar el mismo. NOTA: Se recomienda que el usuario utilice
la cantidad minima de energia posible para una puncién exitosa.
Para el RFP-100 Generator: Se ha determinado por medio de experimentos que una potencia de 10 vatios es suficiente para una puncion exitosa.
Para el RFP-100A 6n inicial de RF de entre un (1) segundo en modo “PULSE" y dos (2) segundos en
modo “CONSTANT" o6 auficents. para una puncion exitosa.
El suministro de potencia de puede termi
no ha acabado.
El acceso a la auricula izquierda se puede confirmar mediante la correspondiente asistencia visual. Puede obtenerse una mayor confirmacion bien
observando un trazado de la presion del corazén izquierdo, inyectando una pequefia cantidad de medio de contraste a través de la aguja, o bien por
aspiracion de sangre.
Sila puncion septal no es exitosa tras cinco (5)
para el procedimiento.
Una vez que se confirme la puncion exitosa en el corazon izquierdo, podra avanzarse la aguja transeptal NRG cuidadosamente sin ninguna energia de
radiofrecuencia.
« El dilatador transeptal puede avanzar por la aguja para agrandar la puncien.

Retire lentamente la aguja transeptal NRG.
Conexiones (pag. 18)

de la punta en la fosa oval y la presion septal antes de realizar la puncion

el botén de

y apagado “RF ON/OFF" del Generador si el temporizador

de energia de radi ia, se que el usuario continte con un método alternativo

X. INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
La aguja transeptal NRG esta concebida para un tnico uso. No limpie o vuelva a esterilizar la aguja transeptal NRG.

XI. INSTRUCCIONES DE ALMACENAJE Y MANIPULACION
Mantener alejada de la luz solar directa.
XI. RESOLUCION DE PROBLEMAS
La siguiente tabla ayudara al usuario a diagnosticar posibles problemas.
PROBLEMA COMENTARIOS SOLUCION
Mensajes de Para hacer punciones del tejido Asegurese de que se han hecho todas las conexiones:
error del con éxito utilizando energia RF, | - aguja a cable conector
Generador todo el sistema debe estar - cable conector a generador
conectado y todos los - generador a salida de potencia
dispositivos deben funcionar - generador a almohadilla de derivacion a tierra
bien.
Inspeccione visualmente la aguja o cable para determinar si hay dafios. Deseche
inmediatamente cualquier equipo dafiado. Si el problema continuia, descontinue el uso.
En el caso de que surjan mensajes de error mientras se intenta realizar una puncion con
radiofrecuencia, consulte el manual del usuario que viene con el Generador.
Lecturas de Para monitorear la presion de Asegurese de que se hacen las siguientes conexiones:
presion manera exacta, todo el sistema -aguja a transductor de presion
inexactas debe estar conectado - transductor de presion a sistema de monitoreo
adecuadamente y todos los.
dispositivos deben funcionar « Asegirese de que el transductor esta a cero.
bien. « Asegirese de que el transductor esta a nivel con el eje flebostatico.
+ Lleve a cabo una prueba fastlush’ para delerm\nar Ia respuesta dinamica.
. a aguja para hay dafios. Si tiene alguna rotura o
torcedura, deséchela inmediatamente.

ESTRICTA) O DE CUALQUIER OTRO MODO, Y ADEMAS SE EXTENDERA 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 INGRESOS, YA SEA DEL COMPRADOR
0 LOS CLIENTES DEL COMPRADOR. LA RESPONSABILIDAD DE BMS SE LIMITARA AL COSTO DE ADQUISICION DEL COMPRADOR DE LOS
ARTICULOS ESPECIFICADOS VENDIDOS POR BMC AL VENDEDOR QUE DIERON PIE A LA DEMANDA DE RESPONSABILIDAD.

Ningin agente, empleado o representante de Baylis Medical tiene la autoridad de vincular a la Compatiia a cualquier otra garantia, afirmacion o
representacion respecto al producto.

a garantia es valida unicamente para el comprador original de productos de Baylis Medical directamente de un agente autorizado de Baylis
Medical. El comprador original no puede transferir la garantia
e considerara que el uso de cualquier producto de BMC implica la de los términos o del mismo.

Los periodos de garantia de los productos de Baylis Medical son los siguientes:
Productos desechables La vida util del producto ]

[Productos |90 dias a partir de la fecha de envio |

Portugués
Leia com atengéo as instrugdes antes da utilizagdo do material. Verifique todas as contra-indicagdes, avisos e precaugdes descritas nestas instrugoes. A ndo
observancia destes principios pode causar complicagdes ao doente.

PRECAUCOES: AS LEIS FEDERAIS DOS EUA RESTRINGEM A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU A PEDIDO DESTES

DESCRIGAO DO APARELHO
A agulha transeptal NRG gera energia de

(RF) de modo entre seu eléctrodo distal e um eléctrodo indiferente (dispersivo) auto-
adesivo externo disponivel i i das normas IEC 60601-2-2. A agulha transeptal NRG é carregada através
de um transeptal, e proxlmal a0 BMC Radiofrequency Puncture Generator por meio do BMC Connector
Cable. E possivel também conecté-la a um sistema extomo de momtoramemo de pressao por meio de uma conexao luer. As informagges detalhas sobre o
gerador BMC Radiofrequency Puncture Generator sao gerador (" des de Utilizagao do BMC
Radiofrequency Puncture Generator"). Os geradores compativeis com a agulha transeptal NRG incluom o RFP-I00A (com marca CE) e o RFP-100 (sem
marca CE).

As dimensdes da agulha transeptal NRG estéo indicadas na etiqueta do aparelho. A extremidade distal da agulha contém um orificio para faciltar  injecgao

La aguja se Las roturas o torceduras de la Deséchela inmediatamente.
rompe o se aguja son una causa potencial
tuerce. de dafios al paciente.

Xl ELIMINACION DE RESIDUOS
Manipule los dispositivos usados como residuos biolégicos peligrosos y proceda a su

segun los

XIV. SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE E INFORMACION SOBRE LA DEVOLUCION DE LOS PRODUCTOS
En caso de problemas o dudas sobre los equipos de Baylis Medical, pngase en contacto con nuestro personal de asistencia técnica.
Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 483-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
NOTAS
Para la devolucién de los productos deberé tener un nimero de autorizacién para la devolucién antes de enviar de nuevo los productos a Baylis Medical
Compa
2. Bayns Medical no aceptara ninguna pieza de un equipo utiizado sin un certficado de esteriizacion. Compruebe que los productos devueltos a Baylis

Medical se hayan limpiado, y con arreglo a las de uso antes de devolverlos para su reparacion bajo garantia.
XV. ETIQUETAJEY SIMBOLOS
Tas loyes federales estadounidenses restringen Ia venta de este aparato a
ﬂ Fabricante Rx ONLY | ciicos o segun indicacion médica.

Representante autorizado en la

Comunidad Europea Uso anico

®

Estéril; Método de esterilizacion

por medio de éxido de etileno Nimero de lote

STERILE | EO

Unicamente para paises miembro de la UE:
Este simbolo indica que el producto debe ser desechado de un modo que
cumpla las normativas locales y nacionales. Para preguntas relacionadas
con el reciclaje de este dispositivo, contacte con su distribuidor

Utilizar antes de

Advertencia No usar si el paquete esté dafiado

® |1

Siga las Instrucciones de uso Mantener alejado de la luz del sol

Numero de catalogo No-pirogénico

i

No reesterilizar

&
N
&)
&

XVI. GARANTIA LIMITADA — DESECHABLES Y ACCESORIOS

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 indicado en la etiqueta siempre y cuando el paquete original permanezca
intacto. Bajo esta Garantia Limitada, si cualquier producto cubierto resulta defectuoso en materiales o mano de obra, BMC reemplazara o reparard, a su tnica
y absoluta discrecion, dicho producto, excepto cualquier costo cargado a BMC por transporte y costos de mano de obra relacionados con la inspeccion, retirada
o reaprovisionamiento del producto. La duracién de la garantia es: (i) para los productos Desechables, la vida til del producto, y (i) para los productos
Accesorios, 90 dias a partir de la fecha de envio.

ta garantia limitada se aplica Gnicamente a productos originales entregados de fabrica que han sido utilizados para sus usos normales y previstos.
La Garantia Limitada de BMC no sera aplicable a productos de BMC que hayan sido reesterilizados, reparados, alterados o modificados de cualquier modo, y
no seré aplicable a productos de BMC que hayan sido almacenados inadecuadamente o limpiados, instalados, operados o mantenidos inadecuadamente, sin
seguir las instrucciones de BMC.
CARGA DE RESPONSABILIDADES Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD LA ANTERIOR GARANTIA LIMITADA ES LA UNICA
GARANTIA PROPORCIONADA POR EL VENDEDOR. EL VENDEDOR RENUNCIA A CUALQUIER OTRA GARANTIA, SEAN EXPRESAS O IMPLICITAS,
INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA DE MERCANTIBILIDAD O ADECUACION PARA UN USO O PROPOSITO EN PARTICULAR.

EL REMEDIO AQUI ESTABLECIDO SERA EL REMEDIO EXCLUSIVO DE CUALQUIER SOLICITUD DE GARANTIA, Y LOS DANOS
ADICIONALES, INCLUYENDO DANOS CONSIGUIENTES O DANOS POR INTERRUPCION DE ACTIVIDADES COMERCIALES O PERDIDA DE
INGRESOS, GANANCIAS, MATERIALES, AHORROS PREVISTOS, DATOS, CONTRATOS, BUENA VOLUNTAD O SIMILAR (YA SEA DE NATURALEZA
DIRECTA O INDIRECTA) O POR CUALQUIER OTRA FORMA DE DANOS INDIRECTOS DE CUALQUIER TIPO, NO ESTARAN DISPONIBLES. LA
RESPONSABILIDAD CUMULATIVA MAXIMA DEL VENDEDOR SOBRE TODAS LAS DEMAS DEMANDAS Y RESPONSABILIDADES, INCLUYENDO
OBLIGACIONES BAJO CUALQUIER INDEMNIDAD, ESTE O NO ASEGURADA, NO EXCEDERA EL COSTO DE LOS PRODUCTOS QUE DEN PIE A LA
DEMANDA O RESPONSABILIDAD. EL VENDEDOR RECHAZA TODA RESPONSABILIDAD RELATIVA A INFORMACION O ASISTENCIA GRATUITA
PROPORCIONADA POR, PERO NO REQUERIDA POR, EL VENDEDOR A CONTINUACION. TODA ACCION CONTRA EL VENDEDOR DEBERA
PRESENTARSE EN EL TRANSCURSO DE DIECIOCHO (18) MESES DESPUES DE QUE SE ACUMULE LA CAUSA DE ACCION. ESTAS DESCARGAS
Y LIMITACIONES DE RESPONSABILIDAD SE APLICARAN INDEPENDIENTEMENTE DE CUALQUIER OTRA DISPOSICION CONTRARIA AL MISMO E
INDEPENDIENTEMENTE DE LA FORMA DE ACCION, YA SEA POR CONTRATO, AGRAVIO (INCLUYENDO NEGLIGENCIA Y RESPONSABILIDAD

Para prevenir o risco de ignigéo, assegure-se de que no haja nenhuma substancia inflamével na sala de operagéo durante a aplicagao de RF.

Tome as precaugdes necessarias para limitar os efeitos do campo electromagnético do gerador sobre o funcionamento dos outros aparelhos. Além do

gerador, assegure-se de que a utilizagdo combinada dos outros aparelhos de monitoramento fisiolégico do paciente seja segura e que eles sejam

compativeis entre si e com o gerador.

Assegure-se de utilizar uma filtragao adequada para permitir o

de RF.

Assegure se de manipular cuidadosamente a agulha a fim de evitar tamponamento cardiaco ou danos ao corago. O avanco da aguiha deve ser efetuado
dei aso encontre NAO UTILIZE uma forga excessiva para fazer avangar ou exirair a agulha

o tonte aer uma pungéo antes que a ponta activa encontre-se numa posig&o firme contra o septo atrial.

O ntmero méximo recomendado de aplicagdes de RF para cada agulha transeptal NRG ¢ cinco (5).

N&o entorte a agulha agulha transeptal NRG. O acto de curvar ou torcer excessivamente a haste da agulha pode prejudicar a integridade da agulha e

provocar lesGes ao paciente. A agulha deve ser manuseada com muito cuidado.

0 gerador tem a capacidade de gerar um nivel alto de energia eléctrica. O manuseio incorrecto da agulha e do eléctrodo dispersivo, especialmente quando

o aparelho esta a ser operado, pode provocar lesdes ao paciente ou ao operador.

N&o permita que o paciente entre em contacto com superficies metalicas enquanto o aparelho esta a gerar energia.

Se 0 aparelho esta a gerar um nivel de energia baixo ou se nao esta a funcionar de modo adequado, isto pode indicar uma aplicagéo incorrecta do eléctrodo

dispersivo ou um contacto inadequado na ponta activa. Assegure-se de que o aparelho n@o esteja com defeito e que esteja a ser utilizado correctamente.

Tente colocar a ponta numa melhor posiao contra o septo atrial. Aumente o nivel de energia somente se o aparelho continuar a gerar um nivel baixo de

energia.

A Baylis Medical Company confia que o médico determinard, avaliara e comunicar a cada paciente todos os riscos previsiveis do Baylis Medical

Radiofrequency Puncture System.

Certifique-se de que a ponta distal esta saliente face ao conjunto de dilatador/bainha durante a visualizagao em sistemas de mapeamento eletroanatémico.

A visualizagao da ponta distal da agulha transeptal NRG pode ser perdida se ficar retraida no conjunto de dilatador/bainha.

continuo do de superficie (ECG) durante as aplicagdes

VIL REACGOES ADVERSAS
Os principais eventos adversos que podem ocorrer durante a utilizagéo do Baylis Medical Radiofrequency Puncture System sao os seguintes:
Tamponamento Sepse/lnfecgao Episédios tromboembolicos
Perfuragao de vasos Fibrilagao atrial Infarto do miocérdio
Vasoespasmo Aritmias sustentadas Flutter atrial
Hemorragia Trombose vascular Perfuragao do miocardio
Hematoma Reacgéo alérgica ao meio de contraste Taquicardia ventricular

Dor e sensibilidade Fistula arteriovenosa

Danos térmicos nos tecidos

Efusao pericardica

VII EQUIPAMENTO NECESS/\RIO

da solug@o de contraste e o monitoramento das pressdes cardiacas. Além disso, a forma da ponta activa foi criada para ser para
o tecido cardiaco a menos que aplique-se RF.

INDICAGOES RECOMENDADAS
A agulha transeptal NRG ¢ tiizada para criar uma comunicaggo interauricular no coragao. Entre as i 5 possiveis, o

da pressao i a extracg@o de sangue e a infuséo de solugdes.
L. CONTRA-INDICAGOES
Néo recomendamos a utilizagéo da agulha transeptal NRG com nenhuma condigdo médica que ndo necessite de cortes nem coagulagao de tecidos moles.

w. ADVERTENCIAS

Este aparelho deve ser utilizado somente por médicos com um
Nunca faga modificagdes ao aparelho.

A agulha transeptal NRG & fornecida ESTERIL. A sua esterilizagdo ¢ efectuada por meio do processo de 6xido de etileno. N3o utilize o aparelho caso a
embalagem tenha sido danificada.

A utilzagao continua de radioscopia durante os procedimentos de pungo por RF pode expor o pessoal e laboratorio e os pacientes a altos niveis de raios
x. Esta exposigao pode resultar em lesdes por radiagéo agudas além de aumentar o risco de efeitos somaticos e genéticos. Por isso, os utilizadores devem
tomar medidas adequadas para reduzir a0 minimo a exposig&o.

A agulha transeptal NRG foi criada para ser utilizada somente uma unica vez. N3o tente esterilizar nem reutilizar o aparelho. A reutilizagéo do aparelho
pode provocar lesdes ao paciente e/ou a transmissao de doengas infecciosas de um paciente a outro. O n&o cumprimento pode resultar em complicagdes
para o paciente.

A agulha transeptal NRG deve ser utilizada com o BMC Connector Cable. Qualquer tentativa de utilizé-la com outros cabos de conex&o pode provocar a
electrocussao do paciente e/ou do operador.

« RFP-100: Nunca tente fazer uma pung&o com um nivel de energia inicial maior do que 10 Watts. A primeira tentativa deve ser feita com um nivel de 10
Watts. Caso necessario, é possivel aumentar o nivel em pungdes posteriores.

O sistema de transdugéo de presséo utiizado com a agulha transeptal NRG deve satisfazer as exigéncias de seguranca eléctrica da norma IEC 60601. A
utilizagao de que ndo aestas pode provocar lesGes aos pacientes ou ao operador.

profundo dos i de angi e

. PRECAUGOES
Nzo tente utiizar a agulha transeptal NRG nem nenhum equipamento auxiliar antes de ter lido com atengéo as instrugdes de utilizagao fornecidas com o
aparelho.
Os procedimentos de pungéo por RF devem ser somente num
que receberam uma formagao detalhada sobre as técnicas de pungo por RF
A embalagem estéril deve ser inspeccionada visualmente antes da utilizagao do aparelho a fim de identificar a presenga de problemas. O utilizador deve
assegurar-se de que a embalagem néo sofreu nenhum dano. Nao utilize o aparelho caso a embalagem tenha sido adulterada.
Faga sempre uma inspecgao visual da agulha antes de utiliza-la. N&o utilize a agulha se houver algum dano ou metal visivelmente exposto no eixo onde se
liga & pega.
Nzo utilize a agulha transeptal NRG apos a data de validade indicada na etiqueta
A agulha transeptal NRG foi fabricada para ser uiizada com os aparelhos indicados na Secggo VIl (' Equlpamento Necessario’).
Leia e siga as instrugdes do fabricante para a utilizagéo do eléctrodo
indiferentes externos que satisfagam ou excedam as exigéncias das normas IEC 60601-2-2.

« A colocagao do eléctrodo dispersivo na coxa ou no quadril pode estar associada com uma impedancia mais alta

. <

de £l

equipado para esse fim e por médicos

. Utilize sempre
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de pun devem ser realizad equipado com equi i adequado e
uma marquesa companvel gravador fisiolégico, equi de de obtengo de acesso vascular. Os principais equipamentos
& materiais auxiliares necessarios para a realizagao de uma pungo intracardiaca sdo os seguintes

« BMC Radiofrequency Puncture Generator

« Cabo Conector Baylis (RFP-102 ou RFP-103 (modelo dependente para agulha transeptal NRG) para uso com RFP-100 Gerador, ou RFX-BAY-TS, ou RFX-
SU-N para uso com RFP-100A Gerador).

Conjunto de manga/dilatador transeptal, tal como o Baylis Medical Company TorFlex™ Transseptal Guiding Sheath

O eléctrodo dispersivo deve satisfazer ou ultrapassar as exigéncias das normas IEC 60601-2-2 para eléctrodos electrocirurgicos.

« DuoMode Cable™ para utilizagéo com sistemas de mapeamento eletroanatémico

num ambiente clinico
enoia 6 i

Vil INSPECGAO ANTES DA UTILIZAGAO
Antes de utilizar o Baylis Medical Radiofrequency Puncture System e todo o equipamento a ser utilizado no examine cada
componente incluindo o BMC Radiofrequency Puncture Generator, a agulha transeptal NRG, e o BMC Connector Cable. Nunca utilize nenhum equipamento
defeituoso.

IX. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Assegure-se de ler cuidadosamente, entender e seguir todas as instrugdes de utilizagéo do equi a0
complicagdes.

A agulha transeptal NRG & fornecida estéril. Utilize a técnica asséptica ao abrir a embalagem e manuseie o produto num campo estéril.
Despeje a agulha transeptal NRG adequadamente com uma solugao salina heparinizada antes da utilizagao.

Normalmente, so inseridos um dilatador e uma bainha transseptais através da veia femoral direita Estes séo depois deslocados sobre um fio-guia até
ficarem posicionados na veia cava superior (VCS) com de a Baylis Medical TorFlex Transseptal Guiding Sheath
para esse fim.

Insira a agulha transeptal NRG através do conjunto manga/dilatador até que a ponta da agulha aparega no dilatador. Assegure-se de que a agulha esteja
livre para ser torcida ou girar sem resisténcia, a medida que avanca até essa posigdo.

Caso esteja a utilizar um sistema de monitoramento de press&o, conecte a agulha transeptal NRG ao sistema prendendo o conector luer no cabo a um
fecho luer e girando o conector para garantir uma conexao segura.

Conecte a agulha transeptal NRG a0 BMC Connector Cable. Assegure-se de que o cabo de conexdo seja conectado 4 porta correcta do BMC
Radiofrequency Puncture Generator. Assegure-se de sequir cuidadosamente as instrugaes de utilizago fomecidas com o gerador € o cabo.

Com a técnica padréo, posicione a ponta do conjunto transseptal (agulha transeptal NRG, bainha e dilatador) na auricula direita, contra a fossa oval, com a
orientagao de imagiologia adequada incluindo, entre outros, o
Se estiver a utilizar a confirmar o
antes de realizar a perfuragao de RF airavés do magiologi ica ou outra

Coloque a ponta do conjunto agulha/mangaldilatador numa posigao de modo que o dilatador prenda se a0 septo na fossa ovalis por meio de fluoroscopia
Aplique a RF por meio do BMC Radiofrequency Puncture Generator e guie a agulha transeptal NRG através do septo em direcgao ao atrio esquerdo.
Consulte as instrugdes de utilizagao do gerador antes de utiliza-Io.NOTA: Recomenda-se que, o utilizador use o minimo de energia para uma pungao
com éxito.

Para o Gerador RFP-100: As experiéncias demonstraram que um nivel de energia de 10 Watts é suficiente para realizar com éxito uma pungo.

Para o Gerador RFP-100A: Uma configuragéo RF inicial entre um (1) segundo no modo "PULSE" e dois (2) segundos no modo "CONSTANT" tem-se
revelado suficiente para uma pungéo com éxito.

Para interromper a geragao de RF prima o botao RF ON/OFF no gerador, caso o tempo programado no crondmetro néo tenha expirado.

a fim de prevenir

da ponta na fossa oval e na cobertura septal

DMR NRG 3.3 (IFU) V-21



A entrada na auricula esquerda pode ser através de Go de i adequada. E possivel obter uma confirmagéo adicional por meio
do acompanhamento da press&o no 4trio esquerdo, por meio da injecgd@o de uma pequena quantidade de meio de contraste através da agulha, ou através
uma aspiragao de sangue.

Caso n&o seja possivel realizar com éxito uma pungéo septal apos cinco (5) aplicagdes de RF, recomenda-se a utilizagéo de um método alternativo para o
procedimento.

« Uma vez que o &xito da pungéo no 4trio esquerdo tenha sido confirmado,  possivel guiar a agulha transeptal NRG sem a utilizagéo de RF.

« O dilatador transeptal pode ser guiado sobre a agulha para alargar a pungo

« Retire lentamente a agulha transeptal NRG.

Conexdes (pagina 18)

INSTRUGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO
A agulha transeptal NRG foi fabricada para ser utilizada somente uma vez. N&o limpe nem esterilize novamente a agulha transeptal NRG.

XI. INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO E MANIPULAGAO
Manter afastada da luz solar.

XIL O QUE FAZER EM CASO DE PROBLEMA
Consulte a tabela abaixo para ajuda-lo a identificar possiveis problemas

COMENTARIO
Para que seja possivel
realizar com éxito uma
pungao de tecidos por
meio da energia de RF,
& necessario que o
sistema inteiro esteja
conectado e que todos

PROBLEMA
Mensagens de
erro do gerador

SOLUCAO
‘Assegure-se de que todos os componentes estejam conectados:
-aagulha e o cabo de conexa
- 0 cabo de conexao e o gerador
- 0 gerador e a tomada eléctrica;
- 0 gerador e o conjunto de ligagéo a terra.

Verifique visualmente se a agulha ou o cabo n@o esté@o danificados. Deite fora prontamente os
Caso o problema continue, interrompa a utilizagéo do componente

os
estejam em boas
condigdes de operago.

defeituoso.

Para uma das de erro a0 tentar realizar uma pungo por
meio de RF, consulte o manual do operagao do gerador.

Leituras de O sistema inteiro deve, ‘Assegure-se de que as seguintes conexes tenham sido feitas:
pressdo estar conectado -aagulha e o transdutor de pressao; e
incorrectas correctamente e todos - 0 transdutor de pressao e o sistema de monitoramento.

os componentes devem
estar em boas
condigdes de operagéo
para que seja possivel
efectuar um
monitoramento de
pressdo correcto.

A existéncia de
quebras ou torceduras
na agulha pode causar
lesdes ao paciente.

Assegure-se de que o transdutor tenha sido zerado.

Assegure-se de que o transdutor esteja nivelado com o eixo flebostatico.

Efectue um teste de lavagem rapida para determinar a resposta dinamica

Verifique visualmente se a agulha nao esta danificada. Deite fora prontamente a agulha
caso esteja quebrada ou torcida

Agulha torcida
ou quebrada

Deite fora prontamente a agulha caso esteja quebrada ou torcida

ELIMINAGAO DE RESIDUOS
Trate os dispositivos utilizados como residuos de risco biologico e elimine-os em

com os padréo.
XIV. SERVIGO DE CLIENTES E DEVOLUGAO DE INFORMAGAO SOBRE OS PRODUTOS
Se verificar qualquer problema ou tiver questSes sobre o Equipamento da Baylis Medical contacte o nosso pessoal 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 obter um nimero de autorizag@o de devolugao antes de enviar os produtos para a Baylis Medlcal Company.
2 ABaylis Medical no aceitara qualquer pega de equipamento ja utilizado sem um de qualquer produto
a devolver a Baylis Medical foi limpo, descontaminado e esterilzado e acordo com as instrugdes para utiizagdo anles o sor enviado para a
Baylis Medical.

ETIQUETAR E SIMBOLOS

Fabricante

‘Atencao: A lei federal norte-americana limita a venda deste Qispositivo por
um médico ou mediante a prescricdo de um médico.

Somente para os paises membros da UE:

0 uso deste simbolo indica que o produto deve ser eliminado de acordo
com os regulamentos locais e nacionais. Caso tenha davidas sobre como
reciclar este produto, por favor, com o seu distribuidor

Data de expiragao

Precaugoes Néo use se a embalagem tiver sido danificada

Sequir as Instruges de

Utilizagao Mantenha longe da luz do sol

Nuamero do modelo Apirogénico

Néo reesterilizar

&
N
&)
®

XVI. GARANTIA LIMITADA - DESCARTAVEIS E ACESSORIOS

A Baylis Medical Company Inc. (BMC) garante a Eliminagéo e produtos Acessérios contra defeitos em materiais € mdo-de-obra. A BMC garante
que 0s produtos estéreis irdo assim permanecer durante o periodo de tempo exibido na etiqueta desde que a embalagem original permanega intacta. Sob
esta Garantia Limitada, se ficar provado que qualquer produto tem defeito em materiais ou mao-de-obra, a BMC ira substituir ou reparar, sob sua absoluta e
total responsabilidade, qualquer produto, a menos que quaisquer custos para a BMC para o transporte e custos de trabalho acidentais para inspecgao,
remogao e repovoamento do produto. A duragdo da garantia é: (i) para produtos Descartaveis, a vida util do produto, e (ii) para produtos Acessorios, 90 dias
a partir da data de entrega.

Esta garantia limitada aplica-se apenas a produtos de fabrica originais que tenham sido utilizados para as suas funges normais. A Garantia Limitada
BMC nao deveré aplicar-se a produtos BMC que tenham sido re-esterilizados, reparados, alterados ou modificados sob qualquer forma e nao devergo aplicar-
se a produtos BMC que tenham sido inadequadamente armazenados ou limpos, instalados, operados ou mantidos contrariamente &s instrugdes da BMC.

DECLARAGAO E LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE A GARANTIA LIMITADA ACIMA E A UNICA GARANTIA FORNECIDA PELO
VENDEDOR. O VENDEDOR DECLARA QUE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, QUER EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO QUALQUER
GARANTIA DE COMPRA OU ADEQUAGAO PARA UTILIZAGAO OU PROPOSITO.

O REMEDIO AQUI INDICADO DEVERA SER EXCLUSIVO PARA QUALQUER PEDIDO DE GARANTIA E PARA DANOS ADICIONAIS,
INCLUINDO DANOS CONSEQUENCIAIS OU DANOS RELATIVOS A INTERRUPGAO DE NEGOCIO OU PERDA DE LUCRO, OBTENGAO, MATERIAIS,
GANHOS ANTECIPADAOS, DADOS, CONTRATO, BOA VONTADE OU OUTROS (QUER DE NATUREZA DIRECTA OU INDIRECTA) OU DEVIDO A
QUALQUER OUTRA FORMA ACIDENTAL OU DANOS INDIRECTOS DE QUALQUER TIPO, NAO DEVERAO ESTAR DISPONIVEIS. A
RESPONSABILIDADE MAXIMA DO VENDEDOR RELATIVA A TODAS AS OUTRAS QUEIXAS E RESPONSABILIDADES, INCLUINDO AS OBRIGACOES
RELATIVAS A QUALQUER INDEMNIZAGAO, ASSEGURADAS OU NAO, NAO IRAO EXCEDER O CUSTO DO(S) PRODUTO(S) DANDO AZO A QUEIXA
OU A RESPONSABILIDADE. O VENDEDOR REJEITA TODA E QUALQUER RESPONSABILIDADE RELATIVA A INFORMAGOES GRATUITAS OU
ASSISTENCIA FORNECIDA A, MAS NAO NECESSARIA PELO VENDEDOR AQUI REFERIDO. QUALQUER ACGAO CONTRA O VENDEDOR DEVERA
SER REALIZADA DENTRO DOS DEZOITO (18) MESES SEGUINTES A ACGAO DE MAIS-VALIAS. ESTAS QUEIXAS E LIMITAGOES DE
RESPONSABILIDADE IRAO APLICAR-SE INDEPENDENTEMENTE DE QUALQUER OUTRA PROVISAO CONTRARIA E INDEPENDENTEMENTE DA
FORMA DA ACGAO, QUER EM CONTRATO, DIREITO (INCLUINDO NEGLIGENCIA E RESPONSABILIDADE ESTRITA) OU, CASO CONTRARIO, IRA
ALARGAR O BENEFICIO DOS VENDEDORES, DISTRIBUIDORES INDICADOS E OUTROS REVENDORES AUTORIZADOS COMO BENEFICIARIOS DE
TERCEIROS. CADA PROVISAO QUE AQUI ESTEJA REFERIDA PARA UMA LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE, REJEIGAO DE GARANTIA OU
CONDIGAO, EXCLUSAO OU DANO FOR RESTRINGIDO E INDEPENDENTE DE QUALQUER OUTRA PROVISAO A SER REFORGADO COMO TAL.

EM QUALQUER QUEIXA OU PROCESSO RELATIVAMENTE A DANOS ADVINDOS DE QUALQUER QUEBRA DE GARANTIA, QUEBRA DE
CONTRATO, NEGLIGENCIA, RESPONSABILIDADE DO PRODUTO OU QULQUER OUTRA TEORIA EQUITATIVA OU LEGAL, O COMPRADOR
ACORDA, ESPECIFICAMENTE, QUE A BMC NAO DEVERA SER RESPONSAVEL POR DANOS OU POR PERDA DE LUCROS, QUER DO COMPRADOR
OU DOS CLIENTES DO COMPRADOR. A RESPONSABILIDADE DA BMC DEVERA LIMITAR-SE AO CUSTO DE COMPRA AO COMPRADOR DOS BENS
ESPECIFICADOS VENDIDOS PELA BMC AO COMPRADOR QUE PODERAO DAR AZO A PEDIDO DE RESPONSABILIDADE.

lenhum agente, funcionério ou representante da Baylis Medical tem a autoridade de ligar a Empresa a qualquer outra garantia, afirmagao ou
representagéo relativa ao produto.

ta garantia & valida apenas para a compra de produtos originais Baylis Medical directamente a partir de um agente autorizado Baylis Medical. O
comprador original ndo poderé transferir a garantia.

A utilizago de qualquer produto BMC devera assumir a aceitag&o dos termos e condigdes aqui definidos.

Os periodos de garantia para produtos Baylis Medical s&o os seguintes:
Produtos Descartd [_Avidade o produto ]

Produtos Acessbrios 90 dias a partir da data da entrega |

Pred pouzitim si dokladne pregitajte vSetky pokyny. Berte na vedomie vSetky
opacnom pripade hrozi riziko komplikécii u pacienta.

Vystrahy a é opatrenia uvedené v tomto navode. V

UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (USA) OBMEDZUJE PREDAJ TEJTO POMOCKY IBA LEKAROVI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS

I POPIS POMOCKY
i éina ihla NRG dodava radiofrekvenénu (RF) energiu v monopolérnom reZime medzi distalnou elektrodou a komeréne dostupnou externou

Rx ONLY
Representante autorizado en

la UE ®

Uso tnico

(DIP), ktord je v siilade s normou IEC 60601-2-2. Transseptéina ihla NRG sa vklada cez
supravu transseptéineho puzdra/dilatatora a pripaja sa k 4 koncu Puncture Generator cez pripajaci kabel BMC a volitelne

Numero de lote

Esterilizagao com 6xido de
etileno

Rozmery Transseptalna ihla NRG st uvedené na Stitku pomocky. Na distalnom konci ihly sa nachadza otvor na zjednodusenie injekéného_podavania
latky a tlaku. Aktivny hrot je Speciaine tvarovany, aby nedoslo k poraneniu srdcového tkaniva, ak sa nepouziva RF energia.

INDIKACIE POUZITIA

aj k ku cez konektor typu Luer. Podrobné informécie tykajice sa BMC Radiofrequency Puncture Generator sa
nachadzaj v samostatnom dokumente, ktory sa dodava spolu s generatorom (s nazvom ,Névod na pouzitie BMC Radiofrequency Puncture Generator).
s ihlou NGG Tr obsahujii RFP-100A (oznagené znatkou CE) a RFP-100 (neoznagené znatkou CE).

BMC Radiofrequency Puncture Generator
pripajaci kabel Baylis (RFP-102 alebo RFP-103 (model zavisi od NRG T
RFX-SU-N na pouzivanie s generatorom RFP-100A);

stprava transseptéineho puzdraldilatatora, ako je napriklad Baylis Medical Company TorFlex™ Transseptal Guiding Sheath;

needle) na Ziy s a RFP-100 alebo RFX-BAY-TS alebo

Transseptélna ihla NRG sliiZi na vytvorenie atridineho septaineho defektu v srdci. Medzi indikécie patri tiakov, o ia clekiroda (DIP) musi spifiat alebo prevySovat poziadavky normy IEC 60601-2-2 o elektrochirurgickych
vzorky krvi a infiizne podavanie latok. elektrodach.
« DuoMode Cable™ na pouZitie so
KONTRAINDIKACIE

Transsep(alna ihla NRG sa neodportiéa pouzivat za Ziadnych okolnost, kioré si nevyZadujd rezanie ani koaguldciu jemného tkaniva. Vil KONTROLA PRED POUZITIM

. Pred pouzitim ra systému cnosti Baylis Medical je potrebné dokladne skontrolovat jednotlivé komponenty vratane BMC
v . VYSTRAHY X i o Radiofrequency Puncture Generator, Transseptalna ihla NRG a pripajacieho kabla BMC, & nedoslo k poskodeniu alebo poruche, ako aj vietky zariadenia
« Tuto pomécku smu pouzivat iba lekari s v oblasti a intervenénych zakrokov. pouzivané pri danom postupe. NepouZivajte podkodens zariadenia.
« Tiito pomocku Ziadnym sposobom neupravujte:
« Transseptalna ihla NRG sa dodéva STERILNA a sterilizuie sa etylén oxidom. Pomocku nepouzivajte, ak bol poskodeny obal. IX. POKYNY NA POUZIVANIE
+ Laboratéry personal a pacienti mb2u byt pogas radiofrekvenznych punkénych postupov vystaveni velkej davke Ziarenia kvoli « Je potrebné si dokladne precitat vsetky pokyny tykajice sa pozadovaného zariadenia, pochopit ich a dodrziavat. VV opaénom pripade moze dojst ku

ia. Této expozicia moze viest k akitnemu ako aj k zvySenému riziku ického a ikacia

genetického vplyvu. V dosledku toho je potrebné prijat vhodné opatrenia za ugelom minimalizacie tejto expozicie.

« Transseptalna ihla NRG je urtena iba pre jedného pacienta. Ihlu sa nepokusaite sterilizovat a opétovne pouzivat. V pripade opatovného pouZivania moze
déjst k poraneniu pacienta a/alebo prenosu infekcil z jedného pacienta na druhého. V opagnom pripade hrozi riziko komplikaci u pacienta

« Transseptalna ihla NRG sa musi pouzivat s pripajacim kablom BMC. V pripade pouzivania s inymi pripajacimi kablami moze dojst k trazu elektrickym
pridom pacienta a/alebo operatora

« RFP-100: Nepokusajte sa vykonavat' punkciu s potiatotnym vykonom vyssim ako 10 W. Pri pociatognej punkcii by mal byt vikon nastaveny na 10 W. V
pripade potreby je mozné nastavenie vykonu zvysit pri nasledujicich punkciach.

« Systém na snimanie tlaku, ktory sa pouziva s Transseptalna ihla NRG, musi splfiat poziadavky elektrickej bezpetnosti normy IEC 60601. V pripade
pouzivania nevhodnjch snimacov tlaku hrozi riziko poranenia pacienta alebo operatora.

V. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Transseptalna ihla NRG ani pomocné zariadenia sa nepokisajte pouzivat skor ako si dokladne preéitate sprievodny névod na pouzivanie

« Radiofrekvenéné punkéné postupy smu vykonavat iba lekari, ktor absolvuit Skolenia v oblasti radiofrekvencnych punkénych technik v dokladne vybavenom
katetrizatnom laboratoriu.

« Sterilny obal je potrebné dokladne vizualne skontrolovat, aby sa zarugilo zistenie akychkolvek nedostatkov. Dbaijte na to, aby obal nebol poskodeny. Pomacku

nepouZivajte, ak je obal poskodeny.

Ihiu pred pouZitim vizudine Ihiu Zivajte, ak dojde k alebo viditelne odhalenému kovu na hriadeli, kde sa pripaja k rukovati.

Transseptina ihla NRG nepouzivajte po détume spotreby ,spofrebovat do" uvedenom na Stitku

Transseptaina ihla NRG sa smie pouzivat iba s v &asti VIl | ia“.

Pretitajte si navod na pouzi j elektrody (DIP) a dodrzi

spifiaju alebo prekracuju poziadavky normy IEC 60601-2-2.

« Umiestnenie disperznej elektrédy na stehno alebo bok méze byt spojené s vysSou impedanciou.

« V snahe predist riziku poplenia dbajte na to, aby sa pocas aplikacie RF energie v miestnosti nenachadzal horfavy material.

« Prijmite potrebné npalrema aby sa zamedzil vplyv elektromagnellckych interferencii (EMI) Kiorymi méZe generator ovplyvnit vykon inych zariadeni

pristrojmi, ktoré sa pouzivajui na pacientovi spolu s

ho. Vzdy pouzivaite elektrody DI, ktoré

generétorom.

« Je potrebné zabezpedit adekvatne filtrovanie, ktoré zarudi
radiofrekvencnej energie.

« S ihlou je potrebné manipulovat opatrne, aby sa predislo poskodeniu srdcového tkaniva alebo k tamponade srdca. Postup s ihlou sa ma vykonat podra
obrézku. V pripade, ak narazite na odpor, ihlu NEZATLAGAJTE nasilu ani nevytahuite.

« Punkciu sa nepokusajte vykonat dovtedy, kjm sa aktivny hrot pevne nedotyka atriineho septa.

+ Neodporica sa prekrocit pé (5) radiofrekvenénych aplikacil prijedne] Transseptéina ihla NRG.

. iy ihla NRG ohnutie alebo skritenie drieku ihly moZe viest k poskodeniu integrity ihly a poraneniu pacienta. S ihlou
manipulujte velmi opatrne.

« Generator je schopny generovat velky elekiricky vykon. V/ pripade
pomécky, moze dojst k poraneniu pacienta alebo operétora.

« Potas aplikécie sa pacient nesmie dostat do kontaktu s uzemnenymi kovovymi povrchmi

« Velmi nizky vystupny vykon alebo prevadzka zari pri normalnom nastaveni moze naznagovat nespravnu aplikaciu elektrédy DIP, poruchu

(ECG) pocas aplikacie

s ihlou a

DIP, s potas

Transseptalna ihla NRG sa dodéva sterilna. Pri otvarani balenia a manipulcii s vyrobkom v sterilnom prostredi pouZivajte aseptické postupy.
Transseptalna ihla NRG pred pouzitim dokladne opléchnite heparinovym fyziologickym roztokom.

Transseptélne puzdro a diatétor st zvyGaine vsunuté cez pravii femorainu Zilu a potom posunuté cez vodié na umiestnenie do home dutej Zily (SVC) podra
obrazku. Pre tento tcel sa odporuca Baylis Medical TorFlex Transseptal Guiding Sheath.

Ihlu Transseptalna ihla NRG zasuiite cez supravu puzdraldilatatora az dovtedy, kym sa hrot ihly nebude nachadzat v dilatatore. Dbajte na to, aby sa ihla
mohla volne bez odporu otécat a/alebo rotovat posas zasGvania na svoje miesto

V pripade systému na tlaku ihlu T ihla NRG pripojte k systému pomocou konektora typu Luer na rukovati ku konektoru
typu Luer a konektor otacajte za Gtelom zaistenia pripojenia.

Ihlu Transseptéina ihla NRG pripojte k pripajaciemu kablu BMC Dbajte na to, aby bol pripajaci kabel zapojeny v spravnom porte BMC Radiofrequency
Puncture Generator. Dbajte na to, aby ste dokladne dodrziavali navod na pouzitie dodany s generatorom a kablom

Umiestnite Spicku 1ranssep1alne| supravy (transseptéina ihla NRG, puzdrc d\latator) do pravého étria profi ovalne] Jamke pod'a prislusného navodu na
obrazku vratane, ale nie vyluc techniky.

Pri pouzivani Slkiroanatomického mapovania sa odportca potvrdit um\eslnenle Spicky na ovalnej jamke a sep(alne tamponovanle pred RF punkciou s
echokardiografickym snimanim alebo inym snimanim modality.

Hrot zostavy ihla/puzdro/dilatator viozte tak, aby sa pocas opieral o septum pri fossa ovalis.

Pomocou BMC Radiofrequency Puncture Generator aplikujte radiofrekvencnd energiu a ihlu Transseptéina ihla NRG posivajte cez septum k favej predsieni.
Pred pouzitim generatora si precitajte navod na pouZitie generétora.
POZNAMKA: Odporéa sa, aby pouZivatel pouzival minima energie na j punkcie.

RFP-100: Nastavenie vykonu 10 W bolo experimentéine uréené, aby bolo dostatotné na zaruenie tspesnej punkcie.

RFP-100A: Pogiatotné nastavenie RF medzi jednou (1) sekundou pri reZime ,PULSE" a dvomi (2) sekundami rezimu ,CONSTANT" bolo urcené ako
dostatoené na zarucenie Uspesnej punkcie.

Aplikaciu radiofrekvencnej energie je mozné ukonéit stlagenim tiatidla RF ON/OFF na generatore, ak neuplynul &as na &asovai

Vstup do lavej predsiene mozno potvrdit pomocou vhodného zobrazovacieho vedenia. Dalsie potvrdenie je mozné ziskat bud monitorovanim tiaku favej
predsiene, vstreknutim kontrastnej Iatky cez ihlu, alebo odsanim krvi.

Ak septalna punkcia nie je Uspesna po piatich (5) aplikaciach radiofrekvencnej energie, odporica sa, aby pouzivatel v zakroku pokraoval alterativnou
metédou.

« Po potvrdeni ispesnej punkcie fave] predsiene je Transseptaina ihla NRG mozné opatrne posundt bez aplikacie radiofrekventnej energie

« Transseptalny dilatétor spolu s ihlou je mozné posunut dopredu za Gtelom rozsirenia punkcie.

Pomaly vyberte Transseptéina ihla NRG.

Pripojenia (str. 18)

POKYNY TYKAJUCE SA GISTENIA A STERILIZACIE
Transseptéina ihla NRG je uréend iba na jedno pouzitie. Transseptaina ihla NRG negistite ani nesterilizuite.

XI. NAVOD NA SKLADOVANIE A MANIPULACIU
Uchovavajte mimo sinecného svetla.

X RIESENIE PROBLEMOV

elektrického vodica alebo slaby kontakt tkaniva s aktivnym hrotom. Skontrolujte, i nedoslo k zjavnému poskodeniu zariadenia alebo nespravnej aplikacii.  Nasledujica tabulka slizi ako pomécka pre pouzi pri
Pokuste sa lepsie umiestit hrot ihly na atridine septum. Vykon zvySte iba v pripade, ak pretrvava nizky vystupny vikon.
« Baylis Medical Company ponechava na lekarov, aby uréili, zhodnolili a kazdého pacienta i o vaetkych rizikéch radi PROBLEM POZNAMKY RIESENIE PROBLEMOV
punkéného systému Baylis Medical Chybové Uspesna punkcia Dbaite na to, aby boli zarucené vietky pripojenia:
* Zaistite, aby bola distalna $picka 0 stipravy & potas systémov. hlasenia tkaniva pomocou RF - ihla k pripajaciemu kablu,
distalnej $picky transseptélnej Spicky NRG sa moZe stratit posas vntri stprav generétora energie si vyzaduje, aby - pripajaci kébel ku generatoru,
bol cely systém - generator k elektrickej zasuvke,
VI NEZIADUCE UCINKY pripojeny a vsetky - generator k uzemfiovacej elektrode.
Medzi neziaduce wcinky, ku ktorym moze dojst pocas pouzi systému Baylis Medical, patri zariadenia musia byt v
Tamponada Sepsalinfekcia Tromboembolicka prihoda dobrom Vizudlne jte, & nie je 4 ihla alebo kabel. Akékolvek poskodené zariadenie
Perforacia cievy Atriina fibrilacia Infarkt myokardu stave. okamzite zlikvidujte. Ak problém pretrvava, zariadenie prestaiite pouzivat.
Spazmus cievy Trvalé arytmie Predsiefiovy flutter
Krvacanie Vascularna trombéza Perforacia myokardu Chybové hiasenia, ku ktorym méze dojst pocas radiofrekvenéného postupu, st uvedené v
Hematom Alergicka reakcia na kontrastnu latku Ventrikularna tachykardia pouzivatelskej prirucke, kiora sa dodava spolu s generétorom.
Bolest a cilivost Arteriovenézna fistula Perikardilny vypotok Nepresné Presné monitorovanie Dbajte na to, aby boli zarugené nasledujice pripojenia
Poskodenie tkaniva vplyvom tepla hodnoty tlaku tlaku si vyzaduje, aby - ihla k snimaéu tlaku,
) ) bol cely systém spravne - snimag tlaku k monitorovaciemu systému.
Vi POZADOVANE ZARIADENIA pripojeny a véetky
Procesy intrakardidinej punkcle sa musia vykonavat v § h Klinickjch eniach \ 1 vhodnym zobr i nim a zariadenia musia byt v « Dbajte na to, aby bol snimag vynulovany.
a nadzovym vy a pristroj na pristupu. dobrom prevadzkovom « Dbajte na to, aby sa snimat nachadzal na trovni flebostatickej osi
Medzi pomocné materidly polrebné na vykonanie kardialnej punkme patri stave. « Vykonajte ,chly premyvaci test" za tielom zistenia odozvy.
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PROBLEM POZNAMKY RIESENIE PROBLEMOV
« Vizuaine skontrolujte ihlu, & nie je poskodena. V/ pripade prasklin alebo skrutent, ihiu okamzite
likvidujte.

Gkamite ju Zlikvidujte.

Praskliny alebo
skratenia ihly.

Praskliny a skrutenie
ihly by mohli sposobit
poranenie pacienta

USTANOVENIA A BEZ OHLADU NA FORMU AKCIE, €I UZ IDE O ZMLUVU, PRECIN (VRATANE NEDBALOSTI A STRIKTNEJ ZODPOVEDNOSTI)
ALEBO INE A BUDE SA TYKAT VYHOD DODAVATELOV PREDAJCU, DISTRIBUTOROV A INYCH OPRAVNENYCH PREDAJCOV AKO OBMYSLENYCH
TRETICH STRAN. KAZDE Z TYCHTO USTANOVENI, KTORYM SA OBMEDZUJE ZODPOVEDNOST, VYLUCUJE ZARUKA, STANOVUJE PODMIENKA
ALEBO ODOPIERA NAHRADA $KODY, JE ODDELITELNYM A NEZAVISLYM USTANOVENIM OD AKYCHKOLVEK INYCH USTANOVENI A MUSI SA
VYKONAVAT AKO TAKE.

v PRIPADE AKEJKOLVEK STAZNOSTI ALEBO SUDNEHO SPORU TYKAJUCEHO SA NAHRADY $KODY VYPLYVAJUCEJ Z UDAJNEHO

X LIKVIDACIA ODPADU
S pouzitymi 4 akos

odpadom a likvidujte v stlade so $tandardnymi nemocniénymi postupmi.

XIV. SLUZBY ZAKAZNIKOM A INFORMACIE O VRATENI VYROBKU
V pripade akychkolvek problémov alebo otazok tykajicich sa zariadeni spolocnosti Baylis Medical kontakiuite nase oddelenie technickej kontroly.
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
POZNAMKY:
1. Ak cheete vyrobok vratit, pred zaslanim vyrobku spat spolognosti Baylis Medical Company musite ziskat &islo povolenia na jeho vratenie.
2. Spoloénost Baylis Medical nebude akceptovat Ziadne diely pouzitych zanadenl bez sterilizaéného certifikétu. Dbaite na to, aby akykolvek vyrobok, ktory
sa vracia spat spolocnosti Baylis Medical, bol ocisteny, v sulade s priruckou pred jeho zaslanim
Zarutnému servisu.

OZNACENIE A SYMBOLY

Upozormnenie: Federalny zakon (U.S.A.) obmedzuje predaj tejto pomocky lekarovi alebo

R ONLY | 2 \okarsky predpis

Vyrobca

Autorizovany zastupca v
EU

é poutitie -

PC ZARUKY, PORUSENIA ZMLUVY, NEDBALOSTI, SPOCAHLIVOSTI VYROBKU ALEBO AKEJKOLVEK INEJ ZAKONNEJ ALEBO
SPRAVODLIVEJ TEORIE, KUPUJUCI SPECIALNE SUHLASI, ZE BMC NEBUDE ZODPOVEDNA ZA SKODY ALEBO STRATU ZISKU KUPUJUCEHO
ALEBO ZAKAZNIKOV KUPUJUCEHO. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI BMC JE OBMEDZENA IBA NA NAKUPNE NAKLADY KUPUJUCEHO ZA
SPECIFICKE VYROBKY PREDANE SPOLOCNOSTOU BMC KUPUJUCEMU, KTORY PODA STAZNOST NA NAHRADU SKODY.

Ziaden agent, ani zastupca Baylis Medical nemé opravnenie zaviazat spolognost inou zarukou, potvrdenim alebo
reprezentaciou tykajicou sa vyrobku.

Tato zéruka plati iba pre povodného zakaznika vyrobkov
Medical. Pévodny zakaznik nesmie tito zéruku poskytnut inej osobe.

Pouzivanim akéhokolvek vyrobku BMC prijimate obchodné podmienky uvedené v tomto dokumente.

Z4rugna doba vyrobkov spolognosti Baylis Medical

i Baylis Medical priamo od zastupcu i Baylis

[ Zivotnost vyrobku |
|90 dni od datumu dodania |

Pred pouzitim prostredku si dukladné proctéte viechny pokyny. Dodrzujte viechny kontraindikace, upozoméni a opatreni uvedené v téchto pokynech. V
opacném pripadé maze dojit ke vzniku komplikaci u pacienta.

UPOZORNENI: FEDERALNi ZAKONY (USA) STANOVUJi OMEZENi PRO PRODEJ NEBO OBJEDNANi TOHOTO PROSTREDKU, PRICEMZ HO MUZE
PROVEST POUZE LEKAR

L POPIS PROSTREDKU
Transseptaini jehla NRG slouzi k dodavani

&ni (RF) energie v rezimu mezi distalni elektrodu, ktera je soucasti baleni, a komeréné

Sterilné, sterilizované

etylén oxidom Cislo 3arze

extert i (disperzni) (DIP) elektrodu, jez vyhovuje normé IEC 60601-2-2. Transseptéini jehla NRG se zavadi
pres sadu, jej\‘i 'coutasti je 4 a na svém konci je kabelu BMC pfipojena k

Iba pre &lenské Staty EU:
Tento symbol oznaduje, Ze vyrobok sa musi zlikvidovat v sulade s miestnymi a
narodnymi predpismi. Informacie o recyklacii tejto pomécky vam poskytne vas predajca.

Spotrebovat do

Upozornenie

Poziite si navod na
pouitie

Nepouzivaite, ak je obal poskodeny

Uchovévajte mimo dosahu sine¢ného Ziarenia

Cislo modelu Nepyrogénne
Nepresadzuite recidivu
XVI. OBMEDZENA ZARUKA — JEDNORAZOVE POMOCKY A PRISLUSENSTVO

Spolognost Baylis Medical Company Inc. (BMC) zaruéue, e jej jednorazové pomécky a prislusenstvo i bez vyrobnych a materiélovych chyb. Spolognost
BMC zaruguje, ze steriiné vyrobky zostand steriiné po cel( dobu Zivotnosti vjrobku uvedent na Stitku, ak zostan v neporusenom povodnom obale. Ak sa zisti,

e sa nejaky vyrobok, na ktory sa vztahuje tato obmedzena zaruka, vyznacuje vyrobnymi alebo chybami, spolocnost BMC takyto vyrobok nahradi
alebo opravy podla svojho absolitneho a viastného rozhodnutia, okrem nakladov, ktoré vzniknu spoloénosti BMC na dopravu a pracu spojent s kontrolou,

odstrafiovanim alebo skladovanim tohto vyrobku. Dizka zéruky je: (i) pre jednorazové vyrobky doba Zivotnosti vyrobku a (ii) pre prislusenstvo 90 dni od datumu
odoslania. Této obmedzens zémka plati iba pre nove ongma\ne wyrobky, ktoré pochadzaii priamo z tovame a ktoré sa pouzivali normalnym sposobom na

Cs MC, ktoré boli aky

upravované a\ebo momﬁkovane a uez neplati pre vyrobky spolocnosti BMC, ktoré boli nespravne uskladnené alebo Gistené, naintalované, pouzivané alebo
udrziavané v rozpore v pokynmi spolognosti BMC.

VZDANIE SA ZODPOVEDNOSTI A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

VYSSIE UVEDENA OBMEDZENA ZARUKA JE JEDINOU ZARUKOU, KTORU POSKYTUJE PREDAJCA. PREDAJCA ODMIETA AKUKOLVEK
ZARUKU, EXPLICITNU ALEBO IMPLICITNU, VRATANE AKEJKOLVEK ZARUKY NA OBCHODOVATELNOST ALEBO POUZIVANIE NA SPECIALNE
POUZITIE ALEBO UCEL.

NAPRAVA UVEDENA NIZSIE BUDE VYHRADNOU NAPRAVOU V PRIPADE AKEJKOLVEK ZARUCNEJ STAZNOSTI A NEBUDE SA
VZTAHOVAT NA ZIADNE INE SKODY VRATANE NASLEDNYCH $KOD ALEBO SKOD, KTORE SPOSOBI PRERUSENIE PODNIKANIA ALEBO STRATU

BMC, ktery slouzi k provedent punkce Lze jitaké piipojit k externimu systému monitorovani tlaku prostrednictvim spojky luer.
Podrobné informace tykajici se BNIC pouzivaného k punkci jsou uvedeny v samostatné prirusce dodévané s generétorem (s
nazvem ,Navod k pouziti i jehlou NRG jsou RFP-100A (s oznacenim
CE) a RFP-100 (bez oznateni CE).

BMCY).

Rozméry transseptalni jehly NRG najdete na Stitku prostredku. Distalni konec jehly je opatfen otvorem k usnadnéni vstiiknuti kontrastniho roztoku a
monitorovani srdeénich tlakd. Aktivni hrot je také specialng tvarovan tak, aby neporanil srdetni tkar, dokud nebude pouzita radiofrekvenéni energie.

POUZITI
Transseptaini jehla NRG se pouzivé k narusen sifiového septa v srdoi. K
a vsmkcvam roztoku.

KONTRAINDIKACE
Transseptalm jehlu NRG se nedoporuéuje pouzivat tehdy, neni-li nutné fezani nebo srazeni mékkych tkani

indikacim patfi tlaku, odbér vzorki krve

. UPOZORNENI

« Tento prostredek smi pouzivat pouze Iékafi, ktefi jsou odborniky na angiografii a perkutanni operagni postupy.

« Tento prostedek nijak neupravuite.

« Transseptalni jehla NRG je STERILIZOVANA s pouzitim . pokud je y obal

+ Personl laboratofe a pacienti mohou byt béhem radiofrekvenéni punkce vystaveni siiné é davee kvl zivani
snimkovani. Tato expozice muze vést k akutnimu poranéni v dusledku ozafeni a také ke zvys riziku i jeh viivii. K

této expozice je proto tfeba uplatnit dostatetna opatrent.
Transseptalni jehla NRG je urtena pouze k pouZiti u jednoho pacienta. Nepokousejte se jehlu sterilizovat a znovu pouzit. Opakované pouziti mize zpusobit
poranéni pacienta nebo preneseni infekéniho onemocnani z jednoho pacienta na druhého. V opagném pripadé muize dojit ke vzniku komplikaci u pacienta
Transseptalni jehla NRG musi byt pouzita s propojovacim kabelem BMC. Pokud se pokusite ji pouzit s jinymi propojovacimi kabely, mize to mit za nasledek
draz pacienta nebo obsluhy elekirickym proudem s moznym nésledkem smrti.

U RFP-100: Nesnazte se provést punkei s pocateénim vikonem nastavenym na vice nez 10 wattd. Pogatecni pokus musi byt proveden s nastavenim na 10
watta. Pfi nasledujicich punkcich Ize v pfipadé potieby nastaveni vykonu zvysi

Systém snimace tlaku pouzivany s transseptéini jehlou NRG musi spliiovat pozadavky na elektrickou bezpecnost podle IEC 60601. V pfipadé nepouziti
vyhovujicich snimaci tlaku muze dojit k poranéni pacienta nebo operatéra.

V. PREVENTIVN OPATRENI

Nepokousejte se transseptaini jehlu NRG nebo pomocné vybaveni pouzivat predtim, nez si dikladné prectete pilozeny navod k pouziti

Radiofrekvencni punkce smi provadét pouze Iékafi dukladné proskoleni v punkénich technikch s pouZitim radiové frekvence a pouze v piné vybavené
Katetrizagni laboratofi

Pred pouZitim sterilniho baleni je tfeba zkontrolovat, zda nedolo k jeho pfipadnému porugeni. Zkontrolujte, zda baleni neni poskozeno. Pokud bylo baleni

ZISK, PRIJMU, MATERIALU, PLANOVANYCH USPOR, UDAJOV, ZMLUV, KLIENTELY ALEBO INA PODOBNA PRICINA (PRIAMA ALEBO
ANI NA ZIADNE INE NAHODNE ALEBO NEPRIAME $KODY. MAXIMALNA KUMULATIVNA ZODPOVEDNOST PREDAJCU TYKAJUCA SA
AKEJKOLVEK REKLAMACIE A ZODPOVEDNOSTI VRATANE POVINNOSTi TYKAJUCICH SA NAHRADY S3KODY, POISTENEJ ALEBO NIE,
NEPREKROCI NAKLADY NA VYROBOK, KTORE SU PREDMETOM REKLAMACIE ALEBO ZODPOVEDNOSTI. PREDAJCA SA VZDAVA AKEJKOLVEK
ZODPOVEDNOSTI TYKAJUCEJ SA BEZPLATNYCH INFORMACIi ALEBO NEPOTREBNEJ POMOCI POSKYTOVANEJ PREDAJCOM V ZMYSLE
TYCHTO USTANOVENI. AKAKOLVEK STAZNOST NA PREDAJCU SA MUSi PREDLOZIT DO OSEMNASTICH (18) MESIACOV OD VZNIKU NAROKU.
TOTO VYHLASENIE O VZDANi SA ZODPOVEDNOSTI A OBMEDZENi ZODPOVEDNOSTI PLATI BEZ OHLADU NA AKEKOLVEK INE PROTICHODNE

Aby se zabrénilo riziku vzniceni, zajistéte, aby b&hem pouZiti RF energie nebyly v mistnosti hoftavé materialy.
Uplatnéte opatfeni na omezeni viivi, které mize mit (EMI) vyvijena

na vykon jiného zafizeni. Zkontrolujte

kompatibilitu a bezpenost kombinaci dalSich zafizeni na funkei a Zafizeni, ktera se pouzivaji u pacienta kromé
generétoru

« Aby bylo mozné site (EKG) bshem pouziti radiofrekvencni energie, je tieba zajistit dostatecné
filtrovani.

S jehlou je nutno manipulovat opatrné, aby nedoslo k poskozeni srdce nebo tamponadé. Posun jehly musi probihat pfi navédéni zobrazovaci technikou.
Pokud dojde k odporu, NEVYVIJEJTE nadmérmou silu pi zavadéni nebo vysouvani vodiciho dratu

Nepokousejte se provést punkei, dokud aktivni hrot pevng nespogiva na sifiovém septu.

Nedoporuéuje se prekrocit pét (5) radiofrekvencnich aplikaci na jednu transseptaini jehiu NRG.

. i jehiu NRG. ohnutim nebo dFiku jehly miize dojit k narusen celistvosti jehly a zpusobeni porangni pacienta.
PFi manipulaci s jehlou je tfeba postupovat opatmé.

Generétor mize vyvinout znatnou elektrickou energii. Nespravné zachazeni s jehlou a DIP elektrodou miZe mit za nasledek poranéni pacienta nebo
operatéra, zejména pfi pouzivani prostfedku.

PH dodavani energie se nesmi pacient dostat do kontaktu s uzemngnymi kovovymi povrchy.

Zjevné nizky vystupni vykon nebo nespravné fungovani vybaveni pfi norméinim nastaveni moze znamenat chybné pouZiti elektrody DIP, poruchu
elektrického vedeni nebo patny kontakt tkang na aktivnim hrotu. Zkontrolujte zjevné vady vybaveni nebo jeho nespravné pouZiti. Pokuste se lépe umistit
hrot jehly proti sifiovému septu. Vykon zvyste pouze tehdy, pokud nizky vykon pretrvava.
Spolecnost Baylis Medical spoléha na to, Ze veskera pr adana rizika souvisejici s
jednotlivému pacientovi lékaf.

Pfi zobrazeni pomoci systém elektroanatomického mapovani se ujistéte, Ze distalni hrot vyéniva ze sestavy dilatétor/plast. Muze se stat, e distaini hrot
transseptalni jehly NRG pii zasunuti do sestavy dilatator/plast nebude vidét.

punkénim systémem Baylis Medical sdéli kazdému

VI NEZADOUCI STAVY
K nezadoucim staviim, které se mohou

pii pouzivani radi iho p systému Baylis Medical, patfi
Tamponada Sepselinfekce Tromboembolické epizody
Perforace cévy Fibrilace sini Infarkt myokardu

Kre¢ cévy Vytrvalé arytmie Flutter sini

Krvaceni Cévni trombéza Perforace myokardu
Hematom Alergicka reakce na kontrastni latku Komorova tachykardie

Bolest a citlivost
Tepelné poskozen thané

Arteriovenézni pistél Perikardialni vypotek

VI POZADAVKY NA VYBAVENI
Intrakardidini punkce musi byt provadény ve specializovaném Kiinickém prostredi vhodnym afizenim, kde Ize provadst
vySetfeni, dale pak stolem, zafizenim k funkci, im vy im a nastroji urtenymi k vytvofeni cévniho pristupu. Mezi

pomocné materialy potfebné k provedent srdecni punkce patt

« Radiofrekvenéni generator BMC k provadani punkci

« Spojovaci kabel Baylis (RFP-102 nebo RFP-103 (v zévislosti na modelu transseptaini jehly NRG) pfi pouZii s generatorem RFP-100 nebo RFX-BAY-TS
nebo RFX-SU-N pfi pouiti s generatorem RFP-100A),

+ Sada transseptalnino plasté/dilatatoru jako napfiklad transseptéini vodici plast TorFlex™ od Baylis Medical Company.

. i (disperzni) i (DIP) elekiroda musi spliovat nebo prekragovat pozadavky IEC 60601-2-2 pro elektrochirurgicke elekirody.
« Kabel D urgeny k pouziti k imi systémy
VL. KONTROLA PRED POUZITIM

Pred pouzitim radiofrekvenénino punkcmho systému Baylis Medical musi byt pedivé Zkontrolovéno, zda jednotiivé sougsti véetné generétoru rédiovych
frekvenci BMC, i jehly N kabelu BMC a také veSkeré vybaveni, kieré bude pii tomto postupu pouzito, nejsou poruseny.
Nepouzivejte vadné vybaveni.

X. POKYNY K POUZITI

Vaechny pokyny tykajici se pozadovaného vybaveni je nutné si pozomé pregist, pochopit a dodrzovat. V opaném pfipads maze dojit ke vzniku komplikaci.
Transseptaini jehla NRG se dodava sterilni. Pri otevirani obalu a manipulaci s vyrobkem ve szernmm prostoru pouzijte aseptickou techniku.

Pred pouzitim transseptalni jehlu NRG dikladné oztokem.
Transseptalni pl&st a dilatator se obvykle zavadgji pravou femoralni Zilou a poté se posouvaji vodicim dratem tak, aby byly umistény do hori duté Zily (HDZ)
za navadsni zobrazovaci technikou. Pro tento Géel se doporuuje pouzit transseptaini vodici plast TorFlex od Baylis Medical.

Prostréte transseptalni jehlu NRG sadou plast/dilatator tak, aby se hrot jehly nachazel presné v dilatatoru. Zajistéte, aby se jehla pfi zavadéni do této polohy
mohla volné otacet bez odporu.

Pokud pouzivate systém monitorovani tiaku, pfipojte k nému transseptainf jehlu NRG viozenim jeji spojky luer na rukojeti do zapadky luer a otogenim spojky
tak, aby doslo k pevnému zapadnuti

Pred pouzitim jehlu vizuding . Jehlu . pokud je & nebo pokud z hrotu v misté, kde je spojen s rukojeti, viditeIn vyGniva kov.
Nepouzivejte transseptéini jehlu NRG po datu doporuzené spotfeby uvedeném na stitku.

Transseptalni jehla NRG je urdena k pouZiti pouze s p v easti Vil Poz vybaveni*

Prectéte si navod k pouZiti dodany vyrobcem ici (DIP) elektrody a dodrzujte pokyny v ném uvedens. Vzdy
pouzivejte elektrody DIP, které spliiuji nebo prekracuji pozadavky normy IEC 60601-2-2.

« Umisténi disperzni elekirody na stehno nebo kyel by mohlo byt spojeno s vy3si impedanci

Vstup do levé sin& Ize potvrdit vhodnym navadénim pomuc\' zubrazovac\' techniky. Dali potvrzeni Ize ziskat bud sledovanim tlaku v levé sini, vstiiknutim
malého mnozstvi kontrastni latky pres jehlu nebo aspiraci krv

.
« Jakmile je potvrzena Usp&sna punkce do levé siné, maze byt transseptalni jehla NRG opatmé posunuta bez pou:
« Pro roztazeni vpichu lze pres jehlu vsunout transseptaln dilatator.

« Pomalu transseptalni jehlu NRG vyjméte.
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X. POKYNY K CISTENI A STERILIZACI
Transseptalni jehla NRG je urcena pouze k jednorazovému pouZiti. Negistéte transseptaini jehlu NRG ani ji opétovné nesterilizuite.

POKYNY KE SKLADOVANI A MANIPULACI
Chrame i pred primym slunegnim svétiem.

XIl. ODSTRANOVANI ZAVAD
Nasledujici tabulka je urGena k tomu, aby uZivateli pomohla s diagnostikou moznych probléma.
PROBLEM KOMENTARE ODSTRANOVANI ZAVAD
Chybové ‘Aby bylo mozné Zkontrolujte, Ze bylo vSe pripojeno:
zprévy Gsps&né propichnout ~ jehla k propojovacimu kabelu
generétor tka pomoci RF — propojovaci kabel ke generatoru
u energie, musi byt cely — generdtor do zasuvky
systém pripojen a — generdtor k zemnici desticce
Vaechna zafizeni a
prostiedky musi byt v Vizuging zkontrolujte, zda nejsou jehla ani kabel poskozeny. Poskozens prostredky okamzité
dobrém funkénim stavu. | vyhodte. Pokud problém pretrvava, prestaiite prostiedky pouzivat.
Chybove zpravy, které se vyskytnou pfi pokusu o radiofrekvenéni punkci, naleznete v uzivatelské
prirucce, ktera je ke generatoru pfilozena.
Nepresné ‘Aby bylo mozné presné Zajistéte, aby byla provedena nasledujici pripojent
hodnoty sledovat tlak, musi byt ~ jehla ke snimadi tiaku
tlaku cely systém spravng — snima tlaku k monitorovacimu systému
pripojen a vsechna
zafizen a prostredky « Zajistéte, aby byl snima¢ vynulovan.
musi byt v dobrém « Zajistéte, aby byl snimat zarovnan s flebostatickou osou
provoznim stavu « Provedte test rychiého prisplachu (,fast-flush test"), abyste stanovili dynamickou odezvu.
« Vizuding zkontrolujte, zda neni jehla poskozena. Pokud dojde k jejimu zlomen nebo zalomen,
okamzité ji vyhodte
Ziomeni Ziomenim a zalomenim Pokud k nému dojde, okamZité drat vyhodte
nebo jehly maze dojit k
zalomeni poranéni pacienta.
jehl
XIlL. LIKVIDACE ODPADU

Pouzité zafizeni povazuite za biologicky nebezpetny odpad a zlikvidujte ho v souladu se standardnimi nemocniénimi postupy.

INFORMACE O ZAKAZNICKEM SERVISU A VRACENi VYROBKU
Pokud méte s vybavenim znacky Baylis Medical néjaké problémy nebo byste se v souvislosti s nim chtéli na néco zeptat, kontaktuite pracovniky nasi
technické podpory.
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
POZNAMKY:
1. Abyste mohli vyrobky vratit, musite pred jejich zpét Baylis Medical patnym sl
2. Spolecnost Baylis Medical nepfijme zadny kus pouz\teho vybaveni bez potrzeni o steriizaci. Prod s vracenlm |akehokoll vyrobku do zarugniho servisu
spolecnosti Baylis Medical se ujistéte, ze byl vygistén, podie pokyn navodu k pouzit.
OZNAGENI A SYMBOLY

Upozomnéni: Federaini zakony (USA) stanovuji omezeni pro prodej nebo

Vyrobce Rx ONLY

Plipojte i jehlu NRG k kabelu BMC. Ujistéte se, Ze je propojovaci kabel zapojen do
punkeénim generatoru BMC. Pedlivé dodrzujte névod k pouiti prilozeny ke generatoru a kabelu.

Unistéte hrot transseptani sestavy (ransseptaini jehla NRG, plast, dilatétor) do pravé siné prot fossa ovalis za vhodného navadéni pomoci zobrazovac
techniky, napfiklad alne mapovani za pouziti

portu v

objednan tohoto ve smyslu, Ze ho muiZe provést pouze ékar.

Povafeny zéstupce EU

é pouiti -

@

postupu.

+ Pokud vyuzivate navadéni pomoci
zobrazeni

Dodejte vysokofrekvencni energii pomoci

pouzitim generatoru si prectéte navod k jeho pouZiti

POZNAMKA: Doporucuje se, aby uzivatel pouzil co nejmensi mnozstvi energie k dosazeni pozadované punkce.

U RFP-100: Bylo experimentainé zjisténo, Ze k isp&sné punkei je dostatetné nastaveni vykonu na 10

U RFP-100A: Bylo prokazéno 7 K tsp&sné punkei stadi pocatecni nastaveni RF mezi jednou (1) sekundou v reZimu ,PULSE* a2 dvéma (2) sekundami v

rezimu ,CONSTAI

« Pokud neuplynula dcba nastavena na casovadi, dodavku radiofrekvencni energie Ize ukoncit stisknutim tlagitka RF ON/OFF na generatoru.

mapovani, Suje se potvrdit umisténi hrotu na fossa ovalis a tzv. tenting septa pred RF punkci

i technikou.

& jinou

BMC a vsurite

i jehlu NRG septem do levé siné. Pfed
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Cislo sarze

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

Pouze pro &lenské staty EU:
Poutiti tohoto symbolu znamend, e je vyrobek tieba zlikvidovat
zpusobem, ktery je v souladu s mistnimi | vnitrostatnimi predpisy. Pokud
méte néjaké dotazy tykajici se recyklace tohoto prostredku, kontaktujte
svého distributora

Spotfebujte do

Upozoméni NepouZivejte prostfedek, pokud doslo k poskozeni obalu

®|] =

DMR NRG 3.3 (IFU) V-21



DodrZujte navod k pouziti Chraiite pfed slune¢nim svétlem

Cislo modelu Nepyrogenni

Nesterilizovat opakovang

XVI. OMEZENA ZARUKA - JEDNORAZOVE PRODUKTY A PRISLUSENSTVi

Baylis Medical Company Inc. (BMC) poskytuje na jednorazové produkly a pfislusenstvi zaruku na vady materialu a zpracovani. Spolecnost BMC zarucue, Ze
sterilni produkty zistanou sterini po dobu uvedenou na stitku za predpokladu, ze puvodni baleni zustane neposkozené. Pokud se u nékterého produktu, na
Kiery se vztahuje tato omezena zéruka, ukéZe vada na materialu nebo zpracovani, spolednost BMC nahradi nebo opravi, podie svehc vyhradniho uvazeni,

KONTRAINDIKATIONER
Det anbefales ikke at bruge NRG transseptal nal til sygdomme, der ikke kreever skaering i eller koagulering af bledt vaev.

. ADVARSLER
« Dette udstyr ma kun anvendes af laeger, der er fortrolige med indgreb med angiografi og perkutane kirurgiske indgreb.

« Udstyret ma ikke zendre:

« NRG transseptal nal loveres STERIL. Den or steriiseret med ethylenoxid. Udstyret ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget.
. Labarstonepersanale og pahenlerkan blive udsat for betydelig for med pa grund af den uafbrudte
Ko forarsage skt atraleskader og oge! ko for somatiske g genelisks vitkninger. Derfor skal der rsfios
agnede foranstaltningor for at minimero denne cksponering,

NRG transseptal nal er udelukkende beregnet til brug pa en enkelt patient. Gor ikke forsag pa at sterilisere og genanvende nalen. Genanvendelse kan
forarsage skader pé patienten og/eller overfering af smitsomme sygdomme mellem patienter. | modsat fald kan det medfere komplikationer for patienten
NRG transseptal nal skal bruges med et BMC-forbindelseskablet. Forsag pa at bruge den med andre forbindelseskabler kan resultere i, at patienten og/eller
brugeren far elekirisk stod

kazdy takovy produkt minus vaechny poplatky spoleénosti BMC na néklady za dopravu a praci tykaiici se inspekce,
produktu. Délka zéruky je: (i) na jednorazove produkty po dobu produktu a (ii) na 190 dni 0d data odeslan.
Tato omezen4 zéruka se vztahuje pouze na nové originalni produkty dodand 7 tovarny, které byly pouzivany pro své normaini a zam, ely. Omezena
zéruka BMC se nevztahuje na produkty BMC, které byly Jakymkoh zpusobem opétovné steriizovany, opraveny, zménény nebo opraveny, a nevztahuje se na
produkty BMC, které byly nebo ény, \ nebo udrzovany v rozporu s pokyny spolecnosti BMC.
OMEZEN] ODPOVEDNOST!
VYSE UVEDENA OMEZENA ZARUKA JE JEDINA ZARUKA POSKYTOVANA PRODAVAJICIM. KUPUJICI VYLUCUJE VSECHNY
OSTATNI ZARUKY, AT UZ VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE VSECH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI KE
KONKRETNIMU UZITi NEBO UCELU.
ZDE UVEDENA NAHRADA JE VYHRADNI NAHRADA ZA LIBOVOLNOU REKLAMACI A ZADNA DALSI ODSKODNENI, VEETNE
NASLEDNYCH SKOD NEBO SKOD ZA PRERUSENI PODNIKANI NEBO ZTRATU ZISKU, PRIJMU, MATERIALU, OCEKAVANYCH
USPOR, DAT, SMLOUVY, DOBREHO JMENA NEBO PODOBNE (AT UZ ZE SVE PODSTATY PRIMO, NEBO NEPRIMO) NEBO ZA
JAKOUKOLI JINOU FORMU NAHODNYCH NEBO NEPRIMYCH SKOD JAKEHOKOLI DRUHU, NEJSOU K DISPOZICI. MAXIMALNI
KUMULATIVNI ODPOVEDNOST PRODAVAJICIHO S OHLEDEM NA VSECHNY OSTATNI NAROKY A POHLEDAVKY, VCETNE
POVINNOSTI ODSKODNENI, POJISTENEHO | NEPOJISTENEHO, NEPRESAHNE CENU PRODUKTU, U KTEREHO VZNIKLA
PRIGINA NAROKU NEBO POVINNOSTI. PRODAVAJICI VYLUGUJE VESKEROU ODPOVEDNOST ZA BEZPLATNE INFORMACE
NEBO ASISTENCI POSKYTNUTOU PRODAVAJICIM, ANIZ BY K TOMU BYL POVINEN PODLE TECHTO PODMINEK. KAZDE RIZENI
PROTI PRODAVAJICIMU MUSI BYT PREDLOZENO DO OSMNACTI (18) MESICU OD VZNIKU PRICINY RIZENI. TATO VYLOUCENI
ODPOVEDNOSTI A OMEZENI ZARUKY PLATI BEZ OHLEDU NA VSECHNA OSTATNI ZDE UVEDENA USTANOVENI, KTERA JSOU
S NIMI V ROZPORU, A BEZ OHLEDU NA FORMU RiZENI, AT UZ JE NA ZAKLADE SMLOUVY, ZALOBY (VCETNE NEDBALOSTI A
STRIKTNI ODPOVEDNOSTI) NEBO JINAK, A DALE SE BUDE VZTAHOVAT NA PRAVO DODAVATELU, JMENOVANYCH
DISTRIBUTORU A DALSICH AUTORIZOVANYCH RESELLERU PRODEJCE JAKO OPRAVNENYCH TRETICH OSOB. KAZDE ZDE
UVEDENE USTANOVENI, KTERE ZAKLADA OMEZENI ODPOVEDNOSTI, VYLOUCENI ZARUK NEBO PODMINKU NEBO VYLOUGENI
ODSKODNENI, JE ODDELITELNE A NEZAVISLE NA VSECH OSTATNICH USTANOVENICH A PODLE TOHO JE TAKE VYKLADANO.
V_KAZDE ZALOBE NEBO SOUDNIM SPORU NA ZAKLADE DOMNELEHO PORUSENI ZAKAZKY, PORUSENI SMLOUVY,
NEDBALOSTI, ODPOVEDNOSTI VUGI PRODUKTU NEBO JINE PRAVNI NEBO EKVITNI TEORIE KUPUJICI VYSLOVNE SOUHLASI,
ZE SPOLECNOST BMC NEBUDE ODPOVEDNA ZA SKODY NEBO ZTRATU ZISKU, AT UZ KUPUJICIHO, NEBO ZAKAZNIKU
KUPUJICIHO. ODPOVEDNOST SPOLEGNOSTI BMC JE OMEZENA NA NAKUPNI CENU PRO KUPUJICIHO KONKRETNIHO ZBOZI
PRODAVANEHO SPOLECNOSTI BMC, KTERE VEDLO KE VZNIKU NAROKU.
Zadny agent, zaméstnanec ani zastupce spolecnosti Baylis Medical nema opravnéni zavazat spolecnost k zadné jiné zaruce, ujisténi nebo prohlasent tykajici
se produktu
Tato zéruka je platna pouze pro puvodniho kupujiciho produktd Baylis Medical pfimo od autorizovaného zastupce spolecnosti Baylis Medical. Pavodni kupujici
nemiize zaruku prevést
Pouiti produktu BMC je povaZovano za piijeti zde uvedenych podminek.
Zarugni Ihita produktt Baylis Medical je nasledujici
Jednorazoveé produkty |
Prislusenstvi |

Lees alle anvisninger omhyggeligt igennem for brug. Veer
I modsat fald kan det medfere komplikationer for patienten.

Doba i produktu ]
90 dni od data odeslani |

pa alle advarsler og der er anfort i denne vejledning.

VIGTIGT: | HENHOLD TIL AMERIKANSK F@DERAL LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES ELLER ORDINERES AF EN LAEGE

L BESKRIVELSE AF UDSTYRET
NRG némlfmer (RF)\enenpolettllsland mellem dens distale elektrode og e ekstern passiv (dispersi
som er i IEC 60601 22 NRG transseptal nal isesttes via et transseptalt
hy\s(erldllalalorsaet og forbindes i dens ende til BMC: og eventuelt til et eksternt
r via en luer-islutning. Neermere om BMC. kan findes i en saerskm vejledning, som folger
navnet g il BMC-radi ) derer med NR nal omfatter

(under
Ren oo (CE- maerken 0g RFP-100 (ke CE-meerket)

Malene for NRG transseptal nal kan findes pa udstyrets etiket. Den distale ende af nalen har et hul il at lette injektion af kontrastvaeske og overvagning af
blodtrykket. Ligeledes er den aktive spids specielt udformet til at vaere atraumatisk for hjertets vaev, med mindre der tilferes RF-energi.

n. INDIKATIONER FOR BRUG
NRG transseptal nél er beregnet ti at skabe en
og

i hjertet indikatorer omfatter overvagning af det intrakardiale tryk,

« Den eksterne passive (dispersiv) plasterelektrode til engangsbrug skal leve op tl eller overga kravene til elektrokirurgiske elektroder i standarden IEC 60601-

2-2.
* DuoMode Cable™ til brug med

i EFTERSYN F@R BRUG
Forud for brugen af rad\olrekvenspunKtursyslemel fra Baylis Medical skal de enkelte under NRG
samt alt andet udstyr, der skal bruges til indgrebet, komrcueres omnyggengc for skader eller fejl. Defekt udstyr ma

ikke anvendes.

BRUGSANVISNING
“Alle vejledninger til nadvendigt udstyr skal lzeses omhyggeligt, forstas og folges. | modsat fald kan det medfore komplikationer.
NRG transseptal nél leveres steril. Brug en aseptisk metode fl abning af emballagen og handtering af produktet i det sterile felt.
NRG nal skal skylles med saltvand for brug
Ettransseptalt hylster og dnamor indferes almindeligvis via den hojre vena femoralis og fores derefter over en styretrad og placeres inde i vena cava superior
ved brug af TorFlex fra Baylis Medical, anbefales il denne bru
Indfor NRG al gennem hylst indtil spidsen af nalen er lige inden for i diotatoron. Serg for, at nalen kan dreje frit ogleller rotere
uden modstand, nar den er fremfart til denne position
Ved brug af et trykovervagningssystem, forbindes NRG transseptal nal til det, ved at slutte luer-stikket pa handtaget il en luer-lock og dreje stikket for at
etablere en sikker forbindelse.

ceeeg

RFP-100: Gor ikke forsag pa at udfere punktur med en indledende effetndsiiing pa mere end 10 watt. Det forste forsag skal udfares med en
indstiling pa 10 watt. Ved punktur kan oges.
Tryktransducersystemet, der bruges med en NRG nal, skal veere i med kravene til elektrisk sikkerhed i standarden IEC 60601
Undlader man at bruge kompatible tryktransducere, kan det resultere i skader pa patient eller operater.

FORHOLDSREGLER
Gor ik forsag pa at bruge NRG transseptal nal eller perifert udstyr, inden du har lzest den medfalgende brugervejledning grundigt igennem.
Radiofrekvenspunkturindgreb mé kun udfores af lzeger med opleering i ti punktur pa et
udstyret til kateteranlaeggelse.

Den sterile emballage skal efterses far brug for at kontrollere, om den er beskadiget eller aben. Sorg for, at emballagen ikke er beskadiget. Udstyret ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller aben

Efterse nalen for brug. Kanylen ma ikke bruges, hvis der er skader eller synligt blotlagt metal p skaftet, hvor det er forbundet med handtaget.

En NRG transseptal nal ma ikke bruges efter den udiobsdato, der er anfart pa etiketten.

En NRG transseptal nél er udelukkende beregnet fl brug med det udstyr, der er anfort i aismt VIl "Nedvendigt udstyr”.

Lees og folg jledning til den passive Brug altid passive (dispersive) plasterelektroder,
derlever op ti eler overgar kravene i standarden IEC 60601-2-2

Placering af den dispersive elektrode pa lar eller hofte kan indebzere en hojere impedans.

For at forebygge risikoen for brand skal det sikres, at der ikke er nogen braendbare materialer i rummet under anvendelsen af RF-energi.

Trasf foranstaltninger for at m\ndske den effekt som den elekiromagnetiske interferens (EMI), som generatoren genererer, har pé funktionen af andet udstyr.

“e<

der er fuldt

Kontrollér med andet fysiologisk overvagningsudstyr og elekirisk udstyr, som skal anvendes pa patienten
ud over generatoren.
« Der skal anvendes passende filtrering for at muliggore uafbrudt agning a (EKG) un

Manipulation med nalen skal forega forsigtigt for at undga skader pa hjertet ener hjertetamponade. Nalen skal mdures ved brug al billedvejledning. Hvis du
meerker modstand, ma du IKKE bruge overdreven kraft til at fere nélen frem eller til at traekke den ud

Gor ikke forseg pa at udfere punktur, inden den aktive spids er p\acerel korrekl ind mod atneseptum

Det anbefales ikke at overstige fem (5) pr.

Undiad at baje NRG transseptal nal. His nlens skaft bojes eller Knaekkes for meget, kan det beskadige nalen og forvolde skade pa patienten. Nalen skal
handteres med omhu

Generatoren kan tifore betydelig elekirisk effekt. Forkert handtering af nalen og den dispersive elekirode kan forvolde skade pa patienten eller brugeren,
seerligt under anvendelsen af udstyret.

Under tiforslen af energi mé patienten ikke komme i berering med metaloverflader med jordforbindelse.

En tilsyneladende lav udgangseffekt eller hvis udstyret ikke fungerer efter hensigten ved normale indstillinger kan vaere tegn pa forkert anvendelse af den
dispersive elektrode, fejl pa en elekirisk ledning eller dariig vaevskontakt ved den aktive spids. Kontrollér for abenlyse fejl pa udstyret eller forkert anvendelse.
Forsag at placere nélens spids lzengere ind mod atrieseptum. @g kun effekten, hvis den lave udgangseffekt varer ved.

Baylis Medical Company forlader sig pa, at lsegen bestemmer, vurderer og informerer hver enkelt patient om alle forudsigelige risici, som
radiofrekvenspunktursystemet fra Baylis Medical indebzerer.

Serg for at den distale spids stikker ud af dilatatoren/hylstret, nar du ser p4 det via elektroanatomisk kortisegningssystem. Man kan miste billedet af NRG
transseptal nalens distale spids, inde i dilatatoren/hylstret.

VI U@NSKEDE HAENDELSER
Usnskede haendelser, som kan forekomme under brugen af radiofrekvenspunktursystemet fra Baylis Medical omfatter:
T Sepsis/infektion Tromboemboliske hzendelser
Karperforering Atrieflimren Hierteinfarkt
Karsammemrmkmng Vedvarende arytmier Atrieflagren
Bledni Vaskulzer trombose Myokardieperforering
Hemmatom Allergiske  reaktioner  over  for  Ventrikulzer takykardi
kontraststoffer

Smerter og emhed Arteriovenase fistler Perikardial effusion
Termisk beskadigelse af vaev

VIL N@DVENDIGT UDSTYR

Intrakardielle punkturprocedurer skal udferes pa en specialkiinik, der er udstyret med relevant og et

udstyr til overvagning af fysiologiske funktioner, nedudstyr og instrumenter til anlzeggelse af vaskulzer adgang. Perifert mbehzr der er nadvendigt til udferelse

af hjertepunktur, omfatter

« BMC-radiofrekvenspunkturgenerator
« Baylis-forbindelseskabel (RFP-102 eller RFP-103 (model afhzenger af den NRG transseptal nal) til brug med generatoren RFP-100 eller RFX-BAY-TS eller
RFX-SU-N til brug med generatoren RFP-100A).

« Det s4 som det TorFlex™ fra Baylis Medical Company.
X, BORTSKAFFELSE AF AFFALD
Det anvendte udstyr skal behandles som biologisk farligt affald og i med

XIV. KUNDESERVICE OG OPLYSNINGER OM RETURNERING AF PRODUKTET
Huis du har problemer med eller spargsmal om udstyr fra Baylis Medical, bedes du kontakte vores tekniske serviceteknikere.

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
BEMAERK:
1. For at kunne returere produkter skal du have et returgodkendelsesnummer, inden du sender produkterne tilbage til Baylis Medical Company.
2. Baylis Medical tager ikke imod brugt udstyr uden et steriliseringsbevis. Sorg for, at alle produkter, der retumeres til Baylis Medical, er blevet rengjort,
desinficeret ogleller steriliseret i henhold til anvisningene i brugervejledningen, inden de retumeres med henblik pa service, der er daekket af garantien.

XV. MARKNING OG SYMBOLER

Rx ONLY

Producent Vigtigt: | henhold til amerikansk federal lovgivning ma dette udstyr kun

seelges eller ordineres af en leege.

Autoriseret representant | EU Engangsbrug — M4 ikke genanvendes

« Forbind NRG transseptal nal ti BMC-orbindelseskablet. Sorg for, at forbindelseskablet tisluttes i den korrekte port pa BMC-
Sorg for at folge og kablets noje. sterie [eo| | Steriliseret med ethylenoxid Partinummer

+ Placer spidsen af den transseptale enhed (NRG transseptal ndl, hylster, dilatator) i det hejre atrium mod fossa ovalis med relevant
herunder men ikke til ogleller kortlzegning ved hjzelp af standardteknikker. Kun 6 EU-mediemslande:

+ Ved brug af elekiroelekironisk kortlaegning anbefales det at bekraene placeringen af spidsen pa fossa ovalis og den septale udvidelse for RF-punktur med Brug af dette symbol angiver, at produktet skal bortskaffes pa en made, der

eller andre Udlebsdato er i overensstemmelse med de geeldende lokale og nationale

« Tiffer i via BMC og for NRG nél gennem septum ind i venstre atrium. Se generatorens bestemmelser. Kontakt venligst din distributer, hvis du har spergsmal om
brugervejledning, fer generatoren tages i brug. genbrug af dette udstyr.

« BEMARK: Det anbefales, at brugeren anvender si lidt energi som muligt til at opna den tilsigtede punktur.

« Vedrarende RFP-100: Ved afprovning er det blevet bestemt, at en tl at opna vellykket punktur. Vigtigt Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Vedrarende RFP-100A: En indledende RF-indstilling pa mellem et (1) sekund i tilstanden "IMPULS" til to (2) sekunder i tilstanden "UAFBRUDT" har vist sig
at vaere tilstraekkeligt til en vellykket punktur.

Tilforslen af radiofrekvensenergi kan afsluttes ved tryk pa RF-tzend/sluk-knappen pa generatoren, hvis timeren ikke er udiobet.

Adgang til venstre atrium kan bekraeftes ved hjeelp af relevant - Yderligere kan opnas ved enten at iagttage en tryksporing
i venstre atrium, ved at injicere en lille maengde kontraststof gennem nalen eller ved blodopsugning.

« Hvis septumpunktur ikke er opnaet efter fem (5) ganges tilforsel af radiofrekvensenergi, anbefales det, at brugeren tager en anden metode i brug tilindgrebet.
« Nar en vellykket punktur i venstre atrium er bekrzeftet, kan NRG transseptal nalen forsigtigt fremfores uden radiofrekvensenergi.

« Den transseptal dilatator kan fremferes over nalen for at forstarre punkturen.

« Fjern NRG transseptal nalen langsomt.

Forbindelser (s. 18)

Folg brugervejledningen Skal beskyttes mod sollys

Modelnummer Ikke-pyrogen

Ma ikke resteriliseres

a
/N
S
®

XVI. T GARANTI - JDSTYR OG TILBEH@R
Baylis Medical Company Inc. (BMC) giver garanti for, at virksomhedens engangsprodukter og tiibehor er fri for materiale- og produktionsfejl. BMC giver garanti
for, at sterile produkter forbliver sterile i det tidsrum, der er anfort pa etiketten, under forudsastning af at den originale emballage forbliver intakt. | tlfzelde af
beviselige materiale- eller produktionsfejl pa et produkt, der er deekket af garantien, vil BMC i henhold til denne begraensede garanti erstatte eller reparere
produkiet efter eget skan efter frairaekning af omkostninger, der opstar for BMC for transport og arbejdstimer i forbindelse med eftersyn, fiemelse eller levering
af produktet varighed er: (i) for og (i) 90 dage fra forsendelsesdatoen for tilbehor.

Denne begraensede garanti gaelder kun for nye originale produkter, der leveres fra fabrikken, og som er blevet anvendt til deres normale og tilsigtede brug
BMC's begrzensede garanti gaelder ikke for BMC-produkter, som er blevet resteriliseret, repareret, zendret eller modificeret pa nogen made, og den gaelder ikke

X. 0G STERIL JLEDNING
NRG nal er beregnet il NRG nal ma ikke rengares eller resteriliseres.
XI. OPBEVARING OG HANDTERING
Beskyttes mod sollys.
FEJLFINDING
Nedenstéende tabel er beregnet til at hjselpe brugeren med diagnosticeringen af eventuelle problemer.
PROBLEM KOMMENTARER FEJLFINDING
Fejimedde For at kunne udfore Sorg for, at alle tilslutninger er foretaget:
lelser for vaevspunktur ved brug - nél med forbindelseskablet
af i - med
n skal hele systemet vaere | - generatoren med stramforsyningen
forbundet, og alt udstyr - med i
skal vaere i god stand.
Efterse nalen eller kablet for udstyr skal med det samme.
Afbryd brugen, hvis problemet varer ved
1 forbi med fej , der i forbi med
henvises der til den bruger der folger med
Unejagtig For at kunne overvage Sorg for, at folgende tiislutninger er foretaget:
trykaflesn | trykket preecist skal hele | -nal med tryktransducer

ing systemet vaere korrekt med
forbundet, og alt udstyr

skal vaere i god stand « Sorg for, at transduceren er nulstillet.
« Sorg for, at transduceren er i niveau med den flebostatiske akse
« Udfer en "hurtigskylningstest" for at fastsla den dynamiske respons
« Efterse nalen for eventuelle beskadigelser. Bortskaf med det samme ved brud eller knask.
Brud eller Brud eller knaek pa Bortskaf med det samme
knaek pa nalen kan potentielt
nalen. forvolde skade pa
patienten.
90f 18

for BMC-produkter, som er blevet opbevaret, rengjort, installeret, anvendt eller vedigehold forkert og i modstrid med BMC's vejledninger

AF ERSTATI

OVENSTAENDE BEGRANSEDE GARANTI ER DEN ENESTE GARANTI, SOM SALGEREN GIVER. S£LGER FRASKRIVER SIG
ALLE ANDRE GARANTIER, BADE UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE HERUNDER ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED
ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.

DET RETSMIDDEL, DER ER ANFORT HERI, ER DET ENESTE RETSMIDDEL | FORBINDELSE MED ENHVER FORDRING | HENHOLD
TIL GARANTIEN, OG YDERLIGERE ERSTAT , INKLUSIVE FC PA GRUND AF FOLGESKADER ELLER TABT
ARBEJDSTID ELLER TABT INDTJENING, BEDRIFTSSKADER, MATERIALETAB, TAB AF FORVENTET OPSPARING, DATATAB,
ERSTATNING | HENHOLD TIL KONTRAKTLOV, GOODWILL ELLER TILSVARENDE (DET VARE SIG DIREKTE ELLER INDIREKTE
SKADER) OG ENHVER ANDEN FORM FOR F@LGESKADER ELLER INDIREKTE SKADER KAN IKKE GORES G/ALDENDE.
SALGERS MAKSIMALE KUMULATIVE ERSTATNINGSANVSVAR MED HENSYN TIL ALLE ANDRE FORDRINGER OG
ERSTATNINGSANSVAR, INKLUSIVE SKADESERSTATNING, BADE MED OG UDEN FORSIKRING, VIL IKKE OVERSTIGE PRISEN
FOR PRODUKTET/PRODUKTERNE, DER LIGGER TIL GRUND FOR FORDRINGEN ELLER ERSTATNINGSANSVARET. SELGER
FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR | FORBINDELSE MED GRATIS OPLYSNINGER ELLER ASSISTANCE, SOM SALGER
LEVERER, MEN IKKE ER FORPLIGTET TIL | HENHOLD HERTIL ETHVERT S@GSMAL MOD SALGER SKAL BRINGES FOR
RETTEN INDEN FOR ATTEN (18) FTEI ET OPSTAR. DISSE ANSVARSFRASKRIVELSER OG
BEGR/AENSNINGER AF GARANTIEN G/ALDER UAFHAENGIGT AF ANDRE MODSTRIDENDE BESTEMMELSER OG UAFHAENGIGT
AF S@GSMALETS BAGGRUND, DET VARE SIG UNDER KONTAKTLOV, UDEN FOR KONTRAKTFORHOLD (HERUNDER
UAGTSOMHED OG OBJEKTIVT ANSVAR) ELLER ANDET, OG DE GALDER LIGELEDES FOR SALGERS FORHANDLERE,
AUTORISEREDE DISTRIBUT@RER OG ANDRE AUTORISEREDE SIELGERE SOM TREDJEPARTSBEGUNSTIGEDE. ALLE
BESTEMMELSER HERI, SE AF GARANTIER ELLER
BETINGELSER ELLER ERSTATNINGSANSVAR KAN ADSKILLES FRA OG ER UAFHIENGIGE AF ALLE ANDRE BESTEMMELSER,
OG SKAL HANDHAVES | OVERENSSTEMMELSE HERMED.

| FORBINDELSE MED ETHVERT S@GSMAL MED HENBLIK PA SKADESERSTATNING PA BAGGRUND AF PASTAET BRUD PA
GARANTIEN, KONTRAKTBRUD, UAGTSOMHED, PRODUKTANSVAR ELLER ETHVERT ANDET RETSLIGT ELLER RIMELIGT
UDGANGSPUNKT ACCEPTERER K@BER UDTRYKKELIGT, AT BMC IKKE ER ERSTATNINGSANSVARLIG FOR SKADER ELLER
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TABT INDTJENING, UANSET OM DER ER TALE OM K@BER ELLER K@BERS KUNDER. BMC'S ERSTATI

BEGRANSET TIL DEN K@BSPRIS, SOM K@BER HAR BETALT FOR DE PAGALDENDE PRODUKT, SOM BMC HAR SOLGT TIL
KUNDEN, OG SOM DANNER GRUNDLAG FOR ERSTATNINGSKRAVET.

Ingen af Baylis Medicals agenter, eller er til at binde
vedrorende produktet.

Denne garanti gaelder kun for den oprindelige keber af produkter fra Baylis Medical, som er kobt direkte fra en autoriseret Baylis Medical-agent. Den

il nogen anden garanti, erklzering eller pastand

. On olla ylittamétta viiden (5) rajaa yhts NRG kohden.
« Al taivuta NRG-transseptaalineulaa. Neulan varren liallinen inen tai kiertaminen voi neulaa ja johtaa potilasvammoihin. Neulaa on
kasiteltava varovastl

pystyy ittdvan séhko . Neulan ja DIP-elektrodi

. kasittely voi johtaa potilaan tai kéyttajan
vammastumiseén ertyisesti ftoen Kayton aikana.

keber kan ikke overfore garantien
Brug af ethvert BMC-produkt anses for at vaere lig accept af nzervasrende vilkér og betingelser.

Folgende garantiperioder geelder for produkter fra Baylis Medical
En [_Produk ]
Tilbehar |90 dage fra |

Niiden

Noudata kaikkia n

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen
voi johtaa potilaan komplikaatioihin.

4 ohjeissa annettuja vasta-aiheita, ia ja jattaminen

HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTION LAKI RAJOITTAA TAMAN LAITTEEN MYYNNIN VAIN LAAKARILLE TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA.

L LAITTEEN KUVAUS
NR i tuottaa itaa (RF) i saatavilla olevan ulkoisen
ayttdisen neutraalin i (DIP) vailla, joka on \EC 60601 2-2 -standardin mukainn. NRG -transseptaalineula ladataan

ransseptaalisen tuppi-/laajenninsarian kautta, ja se kytketéén
se voidaan kytked ulkoiseen Luer-littimella. Tarkat tiedot BMC- radlctaajuuspunkﬂogeneraalmnsta on annettu erillisessa
joka mukana ('BMC-radi i in kayttohjeet’). NR kanssa

jol
yhteensopivia generaattoreita ovat muun muassa RFP-100A (CE-merkitty) ja RFP-100 (ei CE-merkintaa).

NRG-transseptaalineulan mitat on ilmoitettu sen merkinndissé. Neulan distaalipaissa on reikéi, joka helpottaa varjoaineliuoksen injektointia ja sydzmen
paineiden seurantaa. Liséksi aktiivikérki on erityisesti muotoiltu olemaan atraumaattinen sydankudokselle, ellei RF-energiaa kéytets.

I KAYTTOAHEET
NRG ineula on tarkoitettu kaytettavaksi aukon sydsmen aliseinaan. Toissijaisi ovat sydamen siséisten
pamemen seuranta, verindytteenotto ja liuosten mfusmntl
VASTA-AIHEET
NRG -transseptaalineulan kayttda ei suositella, kun tai ia ei vaadita.
. VAROITUKSET

Vain Iakarit, joilla on
Ald muunna tat laietta millaén avalla

tuntemus, saavat kayttaa tata laitetta.

STERILOITUNA. Al kiyté tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.

Laboratoriohenkilskunta ja potilaat voivat altistua

kuvantamisen jatkuvan kayton vuoksi. T4ma altistus voi aiheuttaa akuutteja séteily ja sekd isten ja

riskin. Siksi on noudatettava riittévié toimia taman altistuksen minimoimiseksi.

NRG- (ransseptaa\meu\a on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kertakéyttson. Al yrité steriloida neulaa tai kéytta sité uudelleen. Uudelleenkayno voi johtaa
jalta polilaalta toiselle. Tamén noudattamatta jéttaminen voi johtaa potilaan komplikaatioihin.

aikana

« Virransystén aikana potilas ei saa joutua kanssa.
. alhainen tai laitteen toiminta i voi olla merkki DIP-elektrodin virheellisest kaytost,
ahko, viasta tai akti ista. Tarkista, onko selvia laitevikoja tai kayttovirheita. Yrita asettaa neulan

krki paremmin eteisvéliseinaa vasten. Lisa4 tehoa vain, jos alhainen tehonsyttd jatkuu.
Baylis Medical Company luottaa siihen, ettd Ikéri maarittaa ja arvioi kaikki Baylis Medicalin
kertoo ne kullekin yksittéiselle potilaalle.

olevat riskit ja

« Varmista, etta distaalinen kérki tydntyy ulos kun Kaytetdan 3. NRG-
transseptaalineulan distaalinen karki voi kadota kuvasta, kun sité vedetaan Iaai
VI HAITTATAPAHTUMAT
Baylis Medical -radiotaajuuspunktiojarjestelmén kéytsn aikana voi iimetd muun muassa seuraavia hamalapahlum a
Tamponaatio Sepsisfinfektio mboemboliset tapahtumat
Verisuonen perfuraatlo Etervéring Sydamnfarku
Verisuonispas Jatkuvat rytmihairiot Eteislepatus
Hemorragia Verisuonitukos Sydénlihaksen perforaatio
Hematooma Allerginen reaktio i i
Kipu ja aristavuus Valtimo-laskimofisteli Sydénpussin effuusio
Kudoksen [ampovahinko
Vil VAADITTAVAT LAITTEET
otoi on suori Kliinisissa joiden kuuluvat ja
tallennin, seka valineistd tarvittavia i laitteita:
« BMC-radiotaajuuspunktiogeneraattori
« Baylis-litinjohto (joko RFP-102 tai RFP-103 riippuen NR RFP-100- kanssa tai RFX-BAY-TS tai RFX-SU-

N kéytettavaksi RFP-100A-generaattorin kanssa).

. Transseplaalmen tuppi-/laajenninsara, kuten Baylis Medical Companyn transseptaalinen TorFlex™-ohjaintuppi.

. eutraalin (DIP) on téytettava tai ylitettéva IEC 60601-2-2 -standardin sahkdkirurgisia elektrodeja koskevat
vaatimukset.

« DuoMode Cable™ isten kar

kanssa

KAYTTOA EDELTAVA TARKASTUS
Kuten Kaikki muutkin toimenpiteessa kaytettavat laitteet, ennen Kiytisa on tarkistettava huolelisesti, onko Baylis Medical -radiotaajuuspunktiojarjestelmén
kuten BMC: ja vaurioita tai puutteita. Ala

kayta viallisia laitteita.

IX. KAYTTOOHJEET
« Kaikki vaadittavia laitteita koskevat ohjeet tulee lukea huolellisesti, ymmartaa ja niita tulee noudattaa. Niiden noudattamatta jattaminen voi johtaa
komplikaatioihin.

« NRGH (ransseptaa\meu\aa tulee Kayttaa BMC-| qumohdon kanssa. Jos sité yritetaan kayttaa muiden li kanssa, voi olla . steriilina. Noudata aseptista tekniikkaa, kun avaat pakkauksen ja késittelet tuotetta sterillilla alueella.
jaltai kayttajaan kohdistuva tappava sahkdisk « Huuhtele NRG- i i i 5
* RFP-100: Ala yrita punktoida yli 10 watin T pitéé olla 10 wattia. T tuppi ja laajennin viedaan tavallisesti sls" in oikean reisilaskimon kautta. Taman jalkeen niita vied: eteenpam ohjainlangan paallé, joka
voi liséta ‘arvmaeS_sa. N o . " ~ 3 sijoitetaan Tah: Baylis Medicalin
. lan kanssa /&n p on oltavan IEC 60601 koskevien « Vie NR i lapi, Kunnes neulan kérki on aivan laajentimen sisalla. Varmista, etta neula paasee kaantymaan jaftai
mukainen. Jos kdytetdan voi olla potilaan tai kéyttéjén loukkaantuminen pydrimaén vapaasti iman vas(us(a kun sita vledaan cteenpéin tzhn asentoon.
« Jos kéytetdan siihen littamalla sen kahvassa oleva Luer-litin Luer-lukkoon. Varmista litannén
V. VAROTOIMET tiukkuus kaantamalia litinta.
« Al yiité kéyttas NRG-transseptaalineulaa tai apulaitteita ennen kuin olet lukenut mukana toimitetut kéytidohjeet perusteellisesti. « Kytke NRG: BMC. Varmista, etté litinjohto on |meny BMC porttiin. Varmista,
« Radiotaajuuspunktiotoimenpiteité saavat suorittaa vain laakarit, joilla on koulutus taysin ©lta noudatal generaattorn ja johdon mukana loimtetuja keyttGohjeita tar
varustetussa katetrointilaboratoriossa. o » _ Sioita tupp\ \aajenmn) kéirki oikeaan eteiseen sydamen soikeaa kuoppaa vasten asianmukaisen
« Steriili pakkaus on ennen kayttoa Varmista, ettei pakkaus ole Ala wulla tekniikkaa kayttéen.
kayté laitetta, jos pakkaus on vahingoittunut. « Jos kaytetaan itusohj karjen sydamen soikeassa kuopassa on vahvistaa kail tai
o Tarkista neula simamaéréisesti ennen kayttoa. Neulaa ei saa Kayttad, jos siina on vaurioita tai sen varressa kahvan litantakohdassa on nakyvaa muulla ennen Tarkista myos i i

suojaamatonta metallia
Ala kiyta NRG-transseptaalineulaa etikettiin merkityn viimeisen kéyttopéivan jalkeen
« NR on tarko\(e“u vain kohdassa VIl "Vaadittavat laitteet” lueteltujen laiteiden kanssa.
vi (DIP) ja noudata niit. Kyt aina DIP-elektrodeja, jotka tayttavat tai

yllttaval EC 6060122 -slandardm vaatimukset.
Jos dispersiivinen elektrodi sijoitetaan reiteen tai lonkkaan, impedanssi voi olla tavallista suurempi.
Varmista, ettei huoneessa ole tulenarkoja materiaaleja RF-virran kéyton aikana syttymisvaaran valttamiseksi
Noudata niiden joita

hairisilla (EMI) voi olla muiden laitteiden

suaan (tenting-imi5).
« Anna radiotaajuusvirtaa BMC-radi i in kautta ja vie NR
kayttoumeel ennen generaattorin ka

HUOMAUTUS: On n maira energiaa halutun punktion saavuttamiseen.
RFP-100: onnistuneeseen punktioon ksi virta-asetukseksi on kokeellisesti méaritetty 10 wattia.

RFP-100A: onnistuneeseen punktioon on osoitettu riittavéin, kun RF-alkuasetuksena on "PULSE” (PULSSI) -tilan yhdesta (1) sekunnista "CONSTANT”
(VAKIO) -tilan (2) sekuntiin.
Radiotaajuusvirran systts voidaan katkaista

iseinan lapi eteiseen. Lue

RF ON/OFF -p:

toimintaan. Tarkista generaallnnn lisaksi myos muiden potilaalle
yhteensopivuus ja turvallisu

Pinta- e\ektrokardlugrammm (EKG) jatkuvan valvonnan mahdollistamiseksi radiotaajuusvirran kyton aikana on kaytettava riittavia suodatusta.

Neulaa on tai Neulan vieminen edemmés tulee tehda kuvantamisohjauksen avulla. Jos
havaitset vastusta, ALA kayta liiallista voimaa neulan edemmas vientiin tai pois vetamiseen.

Al yrita punktoida ennen kuin on tukeva asento vasten.

, toisiinsa avi i ja

« Poista NRG-transseptaalineula hitaasti.
nit (s. 18)

X. PUHDISTUS-JA STERILOINTIOHJEET

NRG-transseptaalineula on tarkoitettu vain Al puhdista NR( tai steriloi sita uudelleen.

XI. SAILYTYS- JA KASITTELYOHJEET
Pida poissa auringonvalosta.

XIL VIANMAARITYS
Seuraava taulukko on tarkoitettu kyttéjan avuksi

VIANMAARITYS

, jos ajastimen aika ei ole kulunut loppuun.
Paasy eteiseen voidaan vahvistaa kayttaen L voidaan saada joko seuraamalla vasemman
eteisen j pieni madra i

Jos valiseinan punktio ei onnistu viiden (5)
menetelméé
Kun

verta.

on Kayttaa

punktio eteiseen o NR
Transseptaalista laajenninta voi viedé eteenp

voi varovasti vieds eteenpain iiman radiotaajuusvirtaa.
punktion laajentamiseksi

Ei saa steriloida uudelleen

XVI. RAJOITETTU TAKUU - KERTAKAYTTOTARVIKKEET JA LISATARVIKKEET
Baylis Medical Company Inc. (BMC) tarjoaa teriaali- ja vastaan. BMC takaa, etta steriilit
tuotteet pysyvat sterileiné etiketissa iimoitetun ajan edellyttaen, otta alkuperamen pakkaus pysyy emana Tal\a rajcl(etulla takuulla taataan, etté jos jossakin
takuun piiriin kuuluvassa tuotteessa mdetaan materiaali- tai valmlstusvlrhe BMC korvaa tai korjaa kaan tallaisen
tuotteen, pois lukien tuot iseen littyvat BMC:lle koitoval kuljetus- ja tyokulut. Takuun kesto: (i)
Kertakayttotarvikkeilla takuun kesto on luoneen ja (i li 90 pi laskettuna,
Tamé rajoitettu takuu koskee vain uusia alkuperdisia tehtaalta toimitettuja tuotteita, Jmla on kaytetty niiden ja
BMC:n rajoitettu takuu ei kata BMC:n tuolteita, joita on uudelleensteriloitu, korjattu, muunnettu tai muokattu jollain taval\a okt o koske BMC:n tuotteita, joita
asennettu, kéytetty tai huollettu BMC:n ohjeiden vastaisesti.

Xl JATTEIDEN HAVITTAMINEN
Kasittele kaytettyja laitteita biologisesti vaarallisena jatteena ja havita ne sairaalan tavanomaisten menettelyjen mukaisesti.

XIV. ASIAKASPALVELU JA TUOTTEEN PALAUTUSTA KOSKEVAT TIEDOT
Jos sinulla on ongelmia tai kysyttévaa Baylis Medicalin laitteista, ota yhteytta tekniseen tukeen.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 488-0801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

HUOMAUTUKSET:
1. Ennen tuotteiden Iahettémista takaisin Baylis Medical Companylle sinun on hankittava palautusnumero.
2. Baylis Medical ei ota vastaan miliéin kaytettyé laitetta iman steriliniitodistusta. Varmista, etté mik tahansa Baylis Medical Companyle palautettava tuote

on puhdistettu, dekontaminoitu jatai steriloitu tuotteen ennen sen
MERKINNAT JA SYMBOLIT
Valmistaja Rx ONLY | Huomio: Ydysvaliain littovaltion Iaki rajoittaa taman laitieen myynnin vain

laékdrille tai laakérin madrdyksestd.

Kertakayttoon — ei saa kayttaa uudelleen

Valtuutettu edustaja EUssa

Erénumero

Vain EU:n jasenmaat:
=] Talla symbolilla i etta tuote on havil ja
. kansallisten maaraysten mukaisella tavalla. Jos sinulla on kysyttavaa

taman laitteen kierrattamisestd, ota yhteyttd jalleenmyyjaasi.

Steriloitu etyleenioksidilla

Viimeinen kayttopéiva

ONGELMA HUOMAUTUKSET on séilytetty i tai
Generaa(! Kudoksen onnistunut Varmista, etta kaikki litannat on tehty:
ori punktointi RF-energian — neulasta liinjohtoon
vlrhellmolt avulla edellyttaa, etta ~ liitinjohdosta generaattoriin
o - a generaattor
litettyna ja kaikki aitoet | — generaattorista maadoitustyynyyn
ovat hyvéssa
toimintakunnossa. Tarkista silmamaaraisesti, ettei neulassa tai Johdossa ole vaurioita. Havita vahingoittuneet laitteet
valittomasti. Jos ongelma jatkuu, lopeta kayt
s
Tietoa aikana annetuista virheil ista on in mukana TAI EPASUORIA) TAI
Kayttooppaassa
Epétarkat Paineen tarkka Varmista, efta seuraavat litannat on tehty:
paineluke seuranta edellyl(aa etta | - neulasta paineanturiin
mat koko
oikein litetty ja ekl
laitteet ovat hyvassa « Varmista, etta anturi on nollattu.
toimintakunnossa. + Varmista, etta anturi on samalla tasolla flebostaatisen akselin kanssa.
« Suorita ‘pil isen vasteen a
. Tarklsta neula silmaméaréisesti vaurioiden varalta. Jos siina on murtumia tai taipumia, hévita se
st
Neula Neulan murtumat ja
murtuu tai taipumat voivat
taipuu. aiheuttaa potilaalle
vamman.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA VASTUUNRAJOITUS

EDELLA KUVATTU RAJOITETTU TAKUU ON AINOA MYYJAN TARJOAMA TAKUU. MYYJA KIELTAA KAIKKI MUUT
NIMENOMAISET TAI EPASUORAT TAKUUT, MUKAAN LUKIEN TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA
TIETTYYN KAYTTOON TAI TARKOITUKSEEN.

TASSA KUVATTU KORJAUSTOIMENPIDE ON YKSINOMAINEN KORJAUSTOIMENPIDE MILLE TAHANSA TAKUUVAATEELLE,
EIKA LISAKORVAUKSIA, MUKAAN LUKIEN KORVAUKSIA EPASUORISTA VAHINGOISTA TAI LIKETOIMINNAN
KESKEYTYMISESTA AIHEUTUVISTA VAHINGOISTA TAI VOITON, MYYNTITULOJEN, MATERIAALIEN, ENNAKOITUJEN

TOJEN, DATAN, SOPIMUKSEN, LIIKEARVON TAI VASTAAVAN MENETYKSISTA (OLIVATPA NE LUONTEELTAAN SUORIA
MISTAAN VALILLISISTA VAHINGOISTA, OLE SAATAVILLA. MYYJAN KUMULATIIVINEN
ENIMMAISKORVAUSVASTUU SUHTEESSA KAIKKIIN MUIHIN VAATIMUKSIIN JA VASTUIHIN, MUKAAN LUKIEN MIHIN TAHANSA
KORVAUSVASTUISIIN LITTYVAT VELVOITTEET, OLIPA VAKUUTUSTA TAI El, EI YLITA VAATEEN TAI VASTUUN AIHEUTTAVAN
TUOTTEEN HINTAA. MYYJA KIELTAA KAIKKI KORVAUSVASTUUT, 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 AIHEUTUL. NAMA VASTUUVAP. AUSEKKEET
JA VASTUUNRAJOITUKSET OVAT VOIMASSA HUOLIMATTA MISTA TAHANSA MUISTA PAINVASTAISISTA M, AYKSISTA JA
HUOLIMATTA KANTEEN MUODOSTA, PERUSTUIPA SE SOPIMUKSEEN, VAHINGONKORVAUSOIKEUTEEN (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 TAI MISTA TAHANSA MUUSTA
OIKEUDELLISESTA TAl OIKEUDENMUKAISESTA TEORIASTA, OSTAJA HYVAKSYY NIMENOMAISESTI, ETTA BMC EI OLE
KORVAUSVASTUUSSA VAHINGOISTA TAI VOITON MENETYKSISTA, OLIVATP, E OSTAJAN TAI OSTAJAN ASIAKKAIDEN.
BMC:N KORVAUSVASTUU RAJOITTUU NIIDEN BMC:N OSTAJALLE MYYMIEN MAARITETTYJEN TAVAROIDEN OSTOHINTAAN,
JOISTA VAHINGONKORVAUSVASTUU AIHEUTUU.

Kenellakaan Baylis Medicalin asiamiehells, tyontekijélls tai
vakuutukseen tai edustukseen.
Tamé takuu on voimassa vain Baylis Medicalin tuotteiden alkuperaiselle ostajalle, joka on ostanut tuotteet suoraan Baylis Medicalin valtuutetulta edustajalta.
Alkuperéinen ostaja ei voi siirtaa takuuta
Minké tahansa BMC:n tuotteen kéytto katsotaan néiden ehtojen hyvaksymiseksi.
Baylis Medicalin tuotteiden

|_Kertakayttstuotteet [ _Tuotteen sailyvyysaika |

Lisatarvikkeet |90 paivaa lahetyspéivasta laskettuna |

Les gjennom alle instruksjonene neye for bruk. Overhold alle
av & gjore dette kan fore til komplikasjoner for pasienten.

ei ole valtuuksia sitoa yritysta mihinka&n muuhun tuotetta koskevaan takuuseen,

advarsler og som er nevnt i denne bruksanvisningen. Unnlatelse

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL FGDERAL LOVGIVNING | USA KAN DETTE PRODUKTET KUN SELGES AV ELLER FORESKRIVES AV EN LEGE.

I ENHETSBESKRIVELSE

nal leverer (RF) i en modus mellom den distale ekstern
referanseelektrode, som er i samsvar med IEC 60601-2-2. NRG transseptal nal settes gjennom et Transseptal Shea(h / Dllakor sett, og eri sin naermeste ende
koblet til BMC Radlofrequency Puncture Genera(or via BMC Connector Cable og eventuelt til et eksternt

Detalert i om BMC RF: finnes i en egen handbok som felger med (med tittelen for RF-
). som er med NRG nal inkluderer RFP-100A (CE-merket) og RFP- 100 (ikke CE-merket).
Dimensj nal finner du pa Den distale enden av nélen inneholder et hull for & lette injeksjonen av kontrastiesningen

Huomio Ei saa kayttas, jos pakkaus on vahingoittunut

Noudata kéyttohjeita Pida poissa auringonvalosta

og overvakmg av mene(rykket Den aktive tuppen er ogsé formet spesifikt il & vaere atraumatisk for hjertevevet med mindre RF-energi pafores,

Mallinumero Ei-pyrogeeninen

10 of 18

INDIKASJONER FOR BRUK
NRG transseptal nal brukes il & skape en atriell ihjertet inkluderer g av trykk, p avblod
og infusjonslasninger.

L. KONTRAINDIKASJONER

NRG nél anbefales ikke til bruk under forhold som ikke krever skjzering eller koagulering av blatvev.

. ADVARSLER
« Bare leger med grundig forstaelse av angiografi og perkutane intervensjonsprosedyrer skal bruke denne enheten.

DMR NRG 3.3 (IFU) V-21



Ikke endre denne enheten pa noen méte.

NRG transseptal nél leveres STERIL ved bruk av en etylenoksidprosess. Skal |Kke brukes hvis pakningen er skadet

. og pasienter kan gj betydelig pa gru bruk
av Denne kan resultere i akutt strahngsskade samt okt risiko for somatiske og genehske effokter. Dortor ma
det fattes tilstrekkelige tiltak for & minimere denne eksponeringen.

« NRG transseptal nal er kun beregnet til bruk p4 én pasient. Ikke prov 4 sterilisere og bruke nalen pa nytt. Gjenbruk kan forarsake pasientskade ogleller

overforing av smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen. Unnlatelse av & gjore dette kan fore il komplikasjoner for pasienten

NRG transseptal nal ma bare brukes med BMC-tilkoblingskabelen. Forsak pa a bruke den med andre tilkoblingskabler kan fore til elektrosjokk hos pasienten

ogleller operatoren.

« For RFP-100: lkke prov a punklere med en innledende effeknnnsnumg pa mer enn 10 watt. Det forste forsoket skal gjeres med en innstilling pa 10 watt. |

IX. BRUKSANVISNING
Alle instruksjoner for nadvendig utstyr skal leses neye, forstés og falges. Unnlatelse av & gjore dette kan fore til komplikasjoner.

NRG transseptal nal leveres steril. Bruk aseptisk teknikk nar du apner pakken og handterer produktet i det sterile feltet

Skyll NRG transseptal nél grundig med heparinisert saltiosning for bruk.

En transseptalskede og dilatator settes vanligvis inn gjennom hayre larben og fores deretter over en ledetrad for & bli plassert i den overlegne vena cava
(SVC) under veiledning av bildet. Baylis Medical TorFlex Transseptal Guiding Sheath anbefales il dette formalet.

For NRG nal gjennom ttet til tuppen av nalen er like innenfor dilatatoren. Forsikre deg om at nalen er fri il & vri ogleller roter
uten motstand, mens den feres il denne posisjonen.

Huis du bruker et try kobler du NRG
for 4 sikre en sikker tilkobling.

nal il den ved & koble luer-kontakten pa handtaket til en luer-las og rotere kontakten

. Trykkomlnrmersyslemel som brukes med NRG Iransseptal nal, ma oppfylle kravene til elektrisk sikkerhet i IEC 60601. Unnlatelse av & bruke
trykkomformere kan fore til pasient- eller operaterskader.

. FORHOLDSREGLER
Ikke prov & bruke NRG transseptal nal eller tileggsutstyret for du har lest den medfelgende bruksanvisningen grundig.

Radiofrekvenspunkteringen skal bare utfores av leger som er grundig opplaert i teknikker for radiofrekvensdrevet punktering i et fullt utstyrt
kateteriseringslaboratorium.

Den sterile emballasjen skal inspiseres for mulige kompromitteringer for bruk. Forsikre deg om at emballasjen ikke er skadet. Ikke bruk utstyret hvis
emballasjen er kompromittert.

‘o<

« Inspiser nalen visuelt for bruk. Ikke bruk nalen hvis det er skade eller synlig eksponert metall pa skaftet der den er festet til handtaket

« Ikke bruk NRG transseptal nal etter «Use By»-datoen (Brukes innen) som er angitt pa etikett

+ NRG transseptal nal er kun ment for bruk med enhetene som er oppfort i avsnitt Vll, «Nadvendlg utstyr»

« Les og folg for bruk av Bruk alltid som oppfyller eller overgar kravene i IEC 60601-2-2

« Plassering av den dispersive elekiroden pa laret eller hoften kan vere forbundet med hoyere impedans.

+ For a forhindre tennfare mé du forsikre deg om at det ikke er brennbart materiale i romme( under pamnng av RF-strom.

+ Ta forholdsregler for 4 begrense effekten som den M), som kan ha pa ytelsen til annet utstyr.
Kontroller og il kombi av andre fysi gs- 0g cloktioke apparaler som skal brukes pa pasienten i tilegg
til generatoren.

« Tilstrekkelig filtrering ma brukes for & j i aking av (EKG) under bruk av radiofrekvent kraft

« Forsiktig naimanipulering mé utfores for & unnga hj eller oring av nlen skal gjores under bildeveiledning. Hvis det oppstar

motstand, IKKE bruk overdreven kraft til & trekke nalen frem eller ut

Ikke prv & punktere for en fast posisjon av den aktive tuppen er oppnadd mot atrialseptumet.

Det anbefales ikke & overstige fem (5) paferinger av RF-kraft per NRG transseptal nal.

Ikke boy NRG transseptal nal. Overdreven baying eller knekking av nalskaftet kan skade integriteten til nalen og kan forarsake pasientskade. Vaer forsikiig

nar du handterer nalen

Generatoren er i stand til & levere betydelig elektrisk kraft. Pasient- eller

nar du bruker enheten.

Under strmtilferselen skal pasienten ikke fa komme i kontakt med jordede metalloverflater.

Tilsynelatende lav effekt eller at utstyret ikke fungerer som det skal ved normale innstillinger, kan indikere feil pafering av referanseelektroden, svikt i en

elektrisk ledning eller darlig vevskontakt ved den aktive tuppen. Sjekk for apenbare utstyrsdefekter eller feil pafering. Forsok pa & plassere tuppen av nalen

bedre mot atrialseptumet. @k bare kraften hvis det er liten utgangseffekt.

Baylis Medical Company er avhengig av at legen bestemmer, vurderer og kommuniserer til hver enkelt pasient alle forutsigbare risikoer ved Baylis Medical

RF-punkteringssystemet.

+ Forsikre deg om at den distale tuppen stikker ut gjennom ved pa
distale tuppen av NRG transseptal nal kan ga tapt nar den trekkes inn i dllalalcren/hylsen

kan skyldes feil av nélen og serlig

av den

VI UGUNSTIGE HENDELSER
Bivirkninger som kan oppsta nér du bruker Baylis Medical RF-punkteringssystemet inkluderer:
Tamponade

Sepsis/infeksjon Tromboemboliske episoder

Karperforering Atrieflimmer Hierteinfarkt

Karspasme Vedvarende arytmier Forkammerflimmer
Blodning Vaskuleer trombose Hull (perforasjon) i myokard
Hematom Allergisk reaksjon mot kontrastmiddel Ventrikulzer takykardi

Smerter og emhet Arteriovenes fistel
Termisk skade pa vev
VI N@DVENDIG UTSTYR
i kal utfores i en Kiinisk setting utstyrt med egnet og
opptaker, nedutstyr og instrumenter for 4 fa vaskulzer tilgang. Hjelpemateriell som kreves til 4 utfore hjertepunktering, inkluderer:

Perikardial effusjon

bord, fysiologisk

« BMC RF-punkteringsgenerator

« Baylis-kontaktkabel (RFP-102 eller RFP-103
N for bruk med RFP-100A-generator).

« Transseptalhylse/dilatator-sett, som f.eks. Baylis Medical Company TorFlex™ Transseptal Guiding Sheath.

+ Referanseelekirode mé oppfylle eller overgar kravene i IEC 60601-2-2 il elektrokirurgiske elektroder.

« DuoMode-kabel™ for bruk med

for NRG i

al) for bruk med RFP-100-generator, eller REX-BAY-TS eller RFX-SU-

Vi INSPISER F@R BRUK
For bruk av Baylis Medical RF-punkteringssystemet skal de enkelte komponentene, inkludert BMC RF-punkteringssystemet, NRG transseptal nal, og BMC-
tilkoblingskabelen undersekes noye for skader eller mangler, i likhet med alt utstyr som brukes i prosedyren. Defekt utstyr ma ikke brukes

Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
NOTATER:
1. For & returnere produkter ma du ha et autorisasjonsnummer for retur for du sender produktene tilbake til Baylis Medical Company.
2. Baylis Medical godtar ikke noe brukt utstyr uten sterilisasjonsbevis. Forsikre deg om at ethvert produkt som returneres til Baylis Medical er rengjort,
dekontaminert og steriisert i henhold til brukerinstruksjonene fer du returnerer det for garantert service.

MERKING OG SYMBOLER
Forsiktig: | henhold i foderal lovgvning | USA kan defle produkiel kun

Produsent RRONLY | (oies av eller av en lege.

Autorisert representant | EU Engangsbruk — Ikke for gjenbruk

Steriliser med etylenoksid Lotnummer

Kun for EU-medlemsland:
Bruk av dette symbolet indikerer at produktet ma kastes pa en méte som er

« Koble NRG nal til BMC. Forsikre deg om at tilkoblingskabelen er koblet til riktig port p4 BMC RF-punkteringsgeneratoren. Serg
for & folge som folger med generatoren og kabelen noye.
« Plasser tuppen av nal, sheath, dilator) i hoyre atrium mot fossa ovalis under passende bildebehandiingsveiledning,
inkludert, men ikke begrenset il i ogleller i
« Hvis du bruker elektroanatomisk Kartlegging, anbefales det & bekrefte plassering av tuppen pa fossa ovalis og septaltelting for RF-punktering med
jiografisk bil eller annen i
« Gi radi via BMC Radi Puncture Generator og for NRG transseptal nal gjennom septumet inn i venstre atrium. Se generatorens

for du bruker
MERK: Det anbefales at brukeren bruker minst mulig energi for & oppna nnsket punktering.

For RFP-100: En effektinnstilling pa 10 watt har biitt fastslatt 4 vaere til vellykket

For RFP-100A: En innledende RF-innstiling mellom ett (1) sekund pa “PULSE" modus og to (2) sekunderl KONSTANT" -modus har vist seg & vaere
tilstrekkelig for vellykket punktering.
« Levering av radiofrekvenskraft kan avsluties ved 4 trykke pa RF PA/AV-knappen pa generatoren hvis tidsuret ikke er utiopt.
Innfering i venstre atrium kan bekreftes med passende bildeveiledning. Ytterligere bekreftelse kan oppnés ved enten & observere venstre atrieltrykk, ved 4
injisere en liten mengde kontrastmedier gjennom nalen, eller ved aspirasjon av blod.
Hvis septalpunksjon ikke Iykkes etter fem (5) pafaringer av radiofrekvenskraft, anbefales det at brukeren fortsetter med en alternativ metode for prosedyren.
Nar vellykket punktering i venstre atrium er bekreftet, kan NRG transseptal nal feres forsiklig frem uten radiofrekvenskraft.
Den transseptale dilatatoren kan fores over nalen for & forstarre punkteringen

jern NRG transseptal nal sakte.
Tilkoblinger (s.18)

RENGJ@RINGS- OG STERILISERINGSINSTRUKSJONER
NRG transseptal nal er kun til engangsbruk. Ikke rengjer eller steriliser NRG transseptal nal pa nytt.

XI. INSTRUKSJONER FOR OPPBEVARING OG HANDTERING
Holdes borte fra sollys.
XIL FEILS@KING
Folgende tabell er gitt for & hjelpe brukeren med & diagnostisere potensielle problemer.
PROBLEM KOMMENTARER FEILSOKING
Feilmeldin For a kunne punkiere Kontroller at alle tilkoblinger er gjort:
ger for vev ved hielp av RF- - nal til tilkoblingskabel
generator energi, ma hele - tilkoblingskabel til generator
systemet vaere tilkoblet, - generator til stikkontakt
og alle enhetene ma - generator til noytralelektrode
veere i god stand.
Inspiser nalen eller kabelen visuelt for skader. Kast skadet utstyr omgaende. Avbryt bruken hvis
problemet vedvarer.
For feilmeldinger mens du prover & kan du se som folger
med
Unoyaktig For a kunne overvake Kontroller at folgende tilkoblinger er gjort:

trykk noyaktig m hele
systemet vaere riktig
tilkoblet, og alle
enhetene ma veere i
god stand.

e -nél il trykkomformer
trykkmalin -trykkomformer til overvakingssystem

ger

« Forsikre deg om at trykkomformeren er nullstilt.

+ Forsikre deg om at trykkomformeren er nivellert med den flebostatiske aksen

+ Utfor en "hurtigspylingstest” for 4 fastsla den dynamiske responsen.

«_Inspiser nalen visuelt for skade. Kast om det er noen brudd eller knekk

Brudd Brudd og knekk i nalen Kast umiddelbart
eller knekk | er en potensiell arsak il
i nal. pasientskade.

X, AVHENDING AV AVFALL

Behandle den eller de brukte enheten(e) som biologisk farlig avfall og kast den eller dem i samsvar med vanlige sykehusprosedyrer.

XIV. KUNDESERVICE- OG PRODUKTRETURINFORMASJON
Huis du har problemer med eller sparsmal om utstyr fra Baylis Medical, kan du kontakte vart tekniske stattepersonell
Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801

Las alla noggrant fére
kan patientkomplikationer intraffa.

laktta alla

varningar och som anges i den har bruksanvisningen. Annars

FORSIKTIGHET: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DEN HAR ENHETEN ENDAST SALJAS AV ELLER PA ORDER AV EN LAKARE.

L ENHETSBESKRIVNING
Den transseptala NRG-nalen tilfér radiofrekvensenergi i ett monopoléirt lage mellan dess distala elektrod och en kommersiellt tillganglig extern DIP-elektrod
(Disposable Indifferent (Dispersive) Patch) som dverensstammer med IEC 60601-2-2. Den transseptala NRG-nalen laddas genom et set med en transseptal

mantel och dilatator och ansluts med den proxlmala anden till BMC- via BMC- och eventuellt till ett externt
try viaen Detaljerad i om BMC: finns i en separat handbok som meddler
som & med den alen innefattar RFP-

BMC.
100A (CE-mérkt) och RFP—100 (inle CE-mérkt).

Viktiga matt pa den transseptala NRG-nalen finns pa enhetsetiketten. Den distala anden av nélen har ett hal for att underlitta injektion av kontrastmedel och
6vervakning av hjérttryck. Den aktiva spetsen &r speciellt utformad for att vara gen savida inte appliceras

Folg bruksanvisningen Hold unna sollys

Modellnummer Ikke-pyrogent

Ikke resteriliser

™
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XV, BEGRENSET GARANTI - ENGANGSUTSTYR OG TILBEH@R

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterer at dets engangsprodukter og tilbehor vil vaere uten defekter i materialer og utferelse. BMC garanterer at sterile

produkter vil forbli sterile perioden vist p4 efiketten s4 lenge originalemballasjen forblir intakt. Under denne begrensede garantien, hvis noe dekket produkt viser

seg & ha mangler i materialer eller utforelse, vil BMC erstatte eller reparere, etter eget skjonn, ethvert slikt produkt, minus eventuelle gebyrer til BMC for
i

Bruk innen = i samsvar med Ickale og nasjonale forskrifter. Hvis du har spersmal . INDIKATIONER FOR ANVANDNING
— angaende resi av denne enheten, kan du kontakte Den NRG-nalen anvénds for att skapa en i hjartat. innefattar g av i iellt tryck,
pmv(agmng av blod och infusion av I6sningar.
Forsiktighet @ Ikke bruk hvis emballasjen er skadet ONTRAINDIKATIONER
Del inte att den NRG-nalen anvénds nér det inte kréivs skaming eller koagulering av mjukvévnad.
V. VARNINGAR

Endast likare med goda kunskaper om angiografi och perkutana interventionella procedurer ska anvénda den hér enheten.

Enheten far inte andras pa nagot sétt.

Den transseptala NRG-nalen levereras STERIL, den har steriliserats med etylenoxld Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad.

Laboratorepersanal och patienter kan uisatas for grund av den kontinueriiga
Sadan o o et i s s Ooh Skt ek o1 somatek oo genetiska ciektor. Lampliga atgarder maste

Garfor vidiss for 8t minimera denna exponering.

Den transseptala NRG-nélen 4r endast avsedd fér enpatientsbruk. Férsok inte att steriisera och ateranvanda nalen. Ateranvéindning kan leda till

av sjukdomar fran en patient ill en annan. Annars kan patientkomplikationer intréffa.

« Den 1ranssep1ala 'NRG-nélon maste anvandas med BMC- anslutningskabeln. Forsok att anvéinda den med andra kablar kan resultera i att patienten eller

operatdren far elektriska stotar.

Avseende RFP-100: Férssk inte att punktera med en inledande effektinstéllning pa mer &n 10 watt. Det inledande férsdket ska géras med en installning pa

10 watt. Vid efterfoljande punktioner kan effektinstéliningen ckas.

r som anvands med den transseptala NRG-nalen maste uppfylla de elektriska sékerhetskraven i IEC 60601. Om inte kompatibla

transport- og fieming eller utfylling av produkt. Garantiens varighet er: (i) for
til produktet, og (ii) for 90 dager fra
Denne begrensede garantien gjelder bare for nye, opprinnelige fabrikkleverte produkter som har biitt brukt til normal og tiitenkt bruk. BMCs begrensede garanti
gjelder ikke for BMC-produkter som er resterilisert, reparert, endret eller modifisert pa noen mate, og gjelder ikke BMC-produkter som er biitt lagret, rengjort
eller installert feil, eller betjent eller vediikeholdt feil og i strid med BMCs instruksjoner.
AANSVARSFRASKRIVELSE OG ANSVARSBEGRENSNING
DEN BEGRENSEDE GARANTIEN OVER ER ENESTE GARANTI GITT AV SELGER. SELGEREN AVVISER ALLE ANDRE
GARANTIER, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT ENHVER GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET
FOR ET SPESIELT BRUK ELLER FORMAL.
RETTSMIDDELET SOM ER ANGITT HER, SKAL V/ARE DET ENESTE RETTSMIDDELET FOR ETHVERT GARANTIKRAV, OG
YTTERLIGERE SKADER, INKLUDERT FOLGESKADER ELLER SKADER FOR DRIFTSSTANS ELLER TAP AV FORTJENESTE,
INNTEKTER, MATERIALER, FORVENTET SPARING, DATA, KONTRAKT, GOODWILL ELLER LIGNENDE (ENTEN DIREKTE ELLER
INDIREKTE) ELLER FOR ALLE ANDRE FORMER FOR TILFELDIGE, ELLER INDIREKTE SKADER AV NOE SOM HELST SLAG,
SKAL IKKE VARE TILGJENGELIG. SELGERS MAKSIMALE KUMULATIVE ANSVAR RELATIVT TIL ALLE ANDRE KRAV OG
FORPLIKTELSER, INKLUDERT FORPLIKTELSER UNDER ENHVER SKADEL@SHOLDELSE, ENTEN FORSIKRET ELLER IKKE,
SKAL IKKE OVERSKRIDE KOSTNADEN FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM KRAVET ELLER FORPLIKTELSEN ER BASERT
PA. SELGER FRASKRIVER SEG ALT ANSVAR RELATERT TIL VERDERLAGSFRI INFORMASJON ELLER ASSISTANSE SOM ER
GITT, MEN SOM IKKE KREVES AV SELGER HERUNDER. ALLE S@KSMAL MOT SELGER MA BRINGES INN ATTEN (18) MANEDER
EFTER ARSAKEN TIL S@KSMALET TILFALLER. DISSE AV ANSVAR
GJELDER UAVHENGIG AV EVENTUELLE ANDRE MOSTRIDENDE BESTEMMELSER HERUNDER OG UAVHENGIG AV TYPEN
SOKSMAL, ENTEN | KONTRAKT, ERSTATNINGSGRUNNLAG (INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL UAKTSOMHET) ELLER
PA ANNEN MATE, OG VIL VIDERE UTVIDE TIL FORDEL FOR SELGERENS LEVERAND@RER, UTNEVNTE DISTRIBUTGRER OG
ANDRE AUTORISERTE FORHANDLERE SOM TREDJEPARTSMOTTAKERE. HVER BESTEMMELSE HERUNDER SOM GIR
BEGRENSNING AV ANSVAR, ANSVARSFRASKRIVELSE ELLER BETINGELSE ELLER UTELUKKELSE AV SKADER, KAN
UTSKILLES FRA AVTALEN OG ER UAVHENGIG AV ANDRE BESTEMMELSER OG SKAL HANDHEVES SOM SADAN.
| ETHVERT KRAV ELLER SOKSMAL OM SKADER SOM SKYLDES PASTATT BRUDD PA GARANTIEN, KONTRAKTSBRUDD,
UAKTSOMHET, PRODUKTANSVAR ELLER ANNEN JURIDISK TEORI ELLER PRINSIPPER OM RETTFERDIGHET, SAMTYKKER
KJBPEREN | AT BMC IKKE SKAL VAERE ANSVARLIG FOR SKADER ELLER TAP AV FORTJENESTE, ENTEN FRA KJOPER ELLER
KJBPERS KUNDER. BMCS ANSVAR SKAL V/ERE BEGRENSET TIL KJGPSKOSTNAD FOR KJOPEREN AV DE SPESIFISERTE
VARENE SOLGT AV BMC TIL KJBPEREN SOM GIR ANLEDNING TIL ANSVARSKRAVET.
Ingen agent, ansat eller representant for Baylis Medioal har fulmakt il & binde selskapet il noen annen garant; bekrefielse euerframsuumg angéende produktet.

tryckgivare anvands kan patienten eller operatdren skadas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Férsok inte att anvéinda den transseptala NRG-nalen eller tiliérande utrustning forrén du har st de medfdljande bruksanvisningarna noggrant.

» Radiofrekvenspunktionsprocedurer ska endast utforas av lakare som ar i for punktion med i ett fullt utrustat
Ka(etensenngslabora(onum

. El den sterila fo i fore for att upptacka eventuella i att for ar oskadad. Anvand inte
tyrat

. Okularbes\k!a né\en fore anvandning. Anvand inte nalen om den ar skadad eller har synligt exponerad metall pa skaftet dar den ansluts till handtaget.

* Anvand inte den transseptala NRG-nalen efter det utgangsdatum som star pa etiketten.

« Den transseptala NRG-nalen & ar endast avsedd alt anvandas med de enheter som anges i avsnitt VII, Utrustning som behévs.

« Lés och fol for avDIP (Disposable Indifferent (Dispersive) Patch). Anvénd alltid DIP-elekiroder som uppfyller

eller bverskrider IEC 60601-2-2-kraven.
Att placera den dispersiva elekiroden pé Iaret eller haften kan vara forknippat med hdgre impedans.

Férhindra risken for antandning genom att se till att det inte finns brénnbart material i rummet under applikationer med RF-effekt

Vidta forsiktighetsatgérder for att begransa effekterna som den elektromagnetiska stémingen (EMI) som genereras av generatorn kan ha pa annan

prestanda. och for av andra r och elektrisk utrustning
n generatom som ska anvandas pa patienten.

« Tillracklig filtrering maste anvéindas for att 6 i ing av (EKG) under med

« Manipuleringen av nalen maste ske noggrant for att undvika hjé och d ska goras under avmldnmgsvaglednmg om

motstand uppstar far du INTE anvénda verdriven kraft for att fora fram el cra tlbaka nélen.
Forsok inte att punktera forran en stadig kontakt mellan den akliva spetsen och lormaksseplum har uppnétls
att du inte i fem RG-n:
BOJ inte den transseptala NRG-nalen. Overdriven bsjning eller kinkning av nélskiftet kan skada na\ens mtegrlle( och orsaka patientskador. Nalen maste
hanteras med forsiktighet
Generatorn kan tillfora avsevam elekrisk kraft. Skada pa patienten eller operatdren kan uppsta vid felaktig hantering av nalen och DIP-elektroden, i synnerhet
nar enheten anvands
Patienten far inte komma i konlakt med slipade mela\lytor under effekttilforseln
+ Uppenbart lag vid normala kan indikera felaktig applikation av DIP-elektroden, fel pa en elektrisk aviedning eller
dalig vid den akuva spetsen. Konirollora om det foreligger uppenbar utrustningsdefekt eller felapplicering. Férsok att batire placera spetsen

Denne garantien er kun gyldig for den opprinnelige kjoperen av Baylis Medical-produkter direkte fra en Baylis
kjoperen kan ikke overfere garantien.
Bruk av BMC-produker skl anses som aksept av vikérene og befingelsene her.

Garantiperiodene for Baylis Medical-produkter er som fol,
Eny
T

110f 18

Holdbarhetstiden til produktet |
90 dager fra leveri |

pa nalen mot formaksseptum. Oka bara effekten om den laga effektutmatningen fortsétter.
Baylis Medical Company férlitar sig pa att lakaren avgér, bedomer och kommunicerar till varje enskild patient alla forutsebara risker med Baylis Medicals
radiofrekvenspunktionssystem.

Se till att den distala spetsen skjuter ut ur dilatat vid

distala spetsen pa den transseptala NRG-nalen kan forsvinna nar den &r indragen i dl\alalor /mame\enhelen

Férmagan att vi den

DMR NRG 3.3 (IFU) V-21



Vi BIVERKNINGAR
Biverkningar som kan uppsta nér Baylis Medical-radiofrekvenspunktionssystemet anvands innefattar:

Tamponad Sepsis/infektion Tromboemboliska episoder
Karlperforation Férmaksflimmer Hiartinfarkt

Karlspasm Ihallande arytmier Férmaksfladder

Blodning Vaskular trombos Perforation av hjartmuskeln
Hematom Allergisk reaktion mot i

Smarta och 6mhet Arteriovends fistel Perikardiell effusion

Termisk skada pa vavnaden

Vil UTRUSTNING SOM BEHOVS
i ska utforas i en klinisk miljo som &r utrustad med lamplig och ett
en regi i for i , nd ing och i for att fa ka Hjélpmedel som krévs fér att utfora

hiértpunktion innefattar:

* BMC-radiofrekvenspunktionsgenerator.

+ Baylis-anslutningskabel (RFP-102 eller RFP 103 (moden beroende pa den NRG-nalen) for med RFP-100 eller RFX-
BAY-TS eller RFX-SU-N for

« Kit med transseptal mantel/dilatator, sasom Bayns Medical Companys transseptala TorFlex™-ledarmantel

+ DIP-slektroden (Disposable Indﬂerent (dispersive) Patch) maste uppiyla eller IEC 60601-2-2-kraven for elektroder.

« D kabel for

Vi INSPEKTION FORE ANVANDNING

Innan Baylls Medlca\ radiofrekvenspunktionssystemet anvéinds ska enskilda déribland BMC den
h BMC noggrant med avseende pa skador och defekter, vilket &ven galler for all annan utrustning som ska
anvandas i pruceduren. Anvand inte skadad utrustning.

IX. BRUKSANVISNING

Alla anvisningar géllande utrustning som behdvs ska lasas noggrant, forstés och foljas. Annars kan komplikationer intréffa.

NRG transseptal nl levereras steril. Anvand asepisk teknik ndr du oppnar lorpackmngen och hanterar produkten i det sterila faltet.

Spola den noggrant med

En transseptal mantel och dilatator sats vanligtvis in genom den hdgra Iarbensvenen ooh fors sedan dver en Iedare och positioneras i den &vre halvenen

(SVC) under avbildningsvagledning. Den transseptala Baylis Medical TorFl for

Fér in den transseptala NRG-nalen genom mantel/-dilatatorsetet tills nalens spets ligger precis inom dllalalom Sakersoan att nalen fritt gar att vrida eller

rotera utan motstand medan den fors fram till denna position.

Om ett tryckévervakningssystem anvands ansluter du den transseptala NRG-nélen til det genom att ansluta dess luerkoppling pa handtaget till ett luer-lock

och vrida saker.

Anslut den transseptala NRG- nélen nn BMC.
]

& ansluten til lamplig port pa BMC-

i i som medféuer och kabeln.

« Placera spetsen pa den transseptala enheten (den transseptala NRG-nélen, manteln, dilatatorn) i hoger formak mot fossa ovalis under Iamphg
avbildningsvégledning, inklusive, men inte begransat il genomlysning, ekokardiografisk avbildning eller

PROBLEM KOMMENTARER FELSOKNING
Telmeddel maste hela systemet ~generatorn tll ett eluttag
anden vara anslutet och alla - generatorn till jordningsplattan
enheter vara i gott
skick. Okulérbesikta nalen eller kabeln och leta efter skador. Kassera omedelbart skadad utrustning. Avbryt
anvéindningen om problemet kvarstar.
Information om felmeddelanden som kan visas under radiofrekvenspunktionen finns i
ken som medféljer generatorn
Felaktiga For att overvaka trycket Kontrollera att f6ljande anslutningar har gjorts:
tryckavlas korrekt maste hela - nalen till tryckgivaren
ningar systemet vara ordentligt | - tryckgivaren til vervakningssystemet
anslutet och alla
enheter vara i gott « Kontrollera att givaren har nollstllts.
skick + Konirollera att givaren &r jams med mitten av axilirlinjen ('den flebostatiska axeln’).
o Utfor ett ¢ for att det iska svaret.
« Okulsrbesikta nalen och leta efter skador. Kassera den omedelbart om brott eller kinkar upptéicks.
Nalbrott Brott och kinkar pa Kassera omedelbart
eller - nalen kan leda till
kinkar.
XIL. KASSERING AV AVFALL

Hantera anvéanda enheter som biologiskt avfall och kassera dem i enlighet med sjukhusets standardrutiner.

XIV. KUNDTJANST OCH INFORMATION OM PRODUKTRETUR
Kontakta teknisk support om du har problem med eller fragor om Baylis Medical-utrustning.
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
ANMARKNINGAR:
1. Du méste ha ett returnummer innan du skickar tillbaka produkter till Baylis Medical Company.
2. Baylis Medical godtar inte begagnad utrustning utan steriiseringsintyg. Alla produkter som returneras til Baylis Medical fér garantiservice ska ha rengjorts,
och enligt

MARKNING OCH SYMBOLER

far den har enheten

Enligt federal

standardteknik.
Om du anvander det att bekréifta spetsplacering pa fossa ovalis och septal maskning (‘tenting”)
fore RF-punktionen med ekokarmograﬁsk avbildning eller en annan avbildningsmodalitet
Tillfor a BMC och for den
bruksanvisningen till genera(orn innan du anvénder generatorn.

0BS! Det rekommenderas att anvindaren anvénder minsta méjliga energi fér att uppna énskad punktion.

Avseende RFP-100: En effektinstalining pa 10 watt har experimentellt faststallts vara tillicklig for lyckad punktion

Avssende RFP-100A: En inledande RF-installning mellan en (1) sekund i laget PULSE (puls) tl tva (2) sekunder i laget CONSTANT (konstant) har visat sig
vara tillracklig for en lyckad punktion

Du kan stéinga av radiofrekvenseffekitilférseln genom att trycka pa knappen for palav pa ominte har passerats.
Intréide i vanster férmak kan bekraftas genom lamplig Ytterligare kan fas genom att observera en spaming av trycket i
vénster formak, genom att injicera en liten méngd kontrastmedel genom nalen eller genom aspiration av blod

« Om inte septal punktion har lyckats efter fem (5) det att
procedurmetod.

Nar val lyckad punktion i vanster formak har bekraftats kan den transseptala NRG-nalen foras fram forsiktigt utan radiofrekvenseffekt.
« Den transseptala dilatatorn kan foras fram éver nalen for att forstora punktionen

« Aviagsna den transseptala NRG-nalen langsamt.

Anslutningar (sidan 18)

NRG-nélen genom septum in i vénster formak. Se

gér vidare med en alternativ

X. ANVISNINGAR FOR RENGORING OCH STERILISERING
Den transseptala NRG-nalen &r enbart avsedd for engangsbruk. Den transseptala NRG-nalen far inte rengéras eller resteriliseras.

X1 ANVISNINGAR OM FORVARING OCH HANTERING
Produkten far inte forvaras i solljus.

Tilverkare Rx ONLY | oot saljas av eller pa order av en lakare.
e [rer| | Auktoriserad EU-representant Engangsbruk - far inte ateranviindas

Steril med etylenoxid Lotnummer

Galler endast EU:s medlemslander:
Anvéndning av den har symbolen indikerar att produkten méste kasseras

Utgangsdatum pé et st som overensstammer med lokala och nationella bestammelser.
Kontakta om du har fragor om atervinning av den héir enheten.
Forsiktighet Anvand inte produkien om forpackningen ér skadad

Folj bruksanvisningen Skydda mot solljus

Modellnummer Icke-pyrogen

Far inte resteriliseras

&
N
)
&

XVI. GARANTI - FORBRL
Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterar att dess arfria fran defekter i material och utfrande. BMC garanterar
att sterila produkter forblir sterila under den tidsperiod som visas pa etiketten sa lénge originalférpackningen forblir intakt. Enligt denna begrénsade garanti ska
BMC, om nagon produkt som omfattas befinns vara defekt i material eller utférande, ersatta eller reparera, efter absolut och eget gottfinnande, den produkten,
minus BMC:s eventuella frakt- och arbetskostnader i samband med inspektion, borttagning eller pafylining av_ produkten. Garantiperiodens langd ér
ch (i) 90 dagar fran nar det géller ti

TIKLAR OCH TILLBEHOR
och

garanti galler endast nya fabrksloverorade ongma\produkter som har anvants enligt normalt och avsett bruk. BMC:s begransade garanti

FELSOKNING
Faljande tabell hiiper anvandaren att diagnostisera potentiella problem.
@) 3 nar det géller
KOMMENTARER FELSOKNING Denna
For att angsril attalla har gjorts:
ns punktera vavnad med - nalen till anslutningskabeln
- il

ska inte gélla BMC-produkter som har resteriliserats, reparerats, andrats eller modifierats pa nagot satt och ska inte galla BMC-produkter som har forvarats,
rengjorts, installerats, anvants eller underhallits pa ett felaktigt sétt som strider mot BMC:s anvisningar.
OCH

DEN BEGRANSADE GARANTIN OVAN AR DEN ENDA GARANTIN SOM GES AV SALJAREN. SALJAREN FRISKRIVER SIG FRAN

ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA SAVAL SOM UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER FOR SALJBARHET

ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL ELLER SYFTE.

DET RATTSMEDEL SOM ANGES HARI SKA VARA DET ENDA RATTSMEDLET FOR ALLA TYPER AV GARANTIANSPRAK, OCH

YTTERLIGARE SKADOR, INKLUSIVE FOLJDSKADOR ELLER SKADOR PGA. VERKSAMHETSAVBROTT ELLER FORLUST AV

INKOMST, VINST, MATERIAL, FORVANTADE BESPARINGAR, DATA, AVTAL, GOODWILL ELLER LIKNANDE (BADE DIREKTA

OCH INDIREKTA SADANA) ELLER FOR NAGON ANNAN TYP AV OAVSIKTLIGA ELLER INDIREKTA SKADOR, SKA INTE VARA

TILLGANGLIGA. SALJARENS HOGSTA KUMULATIVA SKADESTANDSANSVAR FOR ALLA OVRIGA ANSPRAK OCH

SKADESTANDSANSVAR, INKLUSIVE PLIKTER ENLIGT NAGOT UTOMOBLIGATORISKT SKADESTANDSANSVAR, OAVSETT

HURUVIDA FORSAKRING FINNS ELLER INTE, SKA INTE OVERSKRIDA KOSTNADEN FOR DE PRODUKTER SOM GER UPPHOV

TILL ANSPRAKET ELLER SKADESTANDSANSVARET. SALJAREN FRISKRIVER SIG FRAN ALLT SKADESTANDSANSVAR SOM

ROR OGRUNDAD INFORMATION ELLER HJALP SOM TILLHANDAHALLS AV, MEN INTE KRAVS AV, SALJAREN. TALAN MOT

SALJAREN MASTE VACKAS INOM ARTON (18) MANADER EFTER ATT GRUNDEN FOR TALAN HAR UPPKOMMIT. DESSA

oc TILLAMPAS OBEROENDE AV MOTSAGANDE BESTAMMELSER

OCH OBEROENDE AV TYP AV TALAN, AVTALSINNEHALL, RATTSSTRIDIG HANDLING (DARIBLAND FORSUMMELSE OCH
STRIKT ANSVAR) ELLER ANNAT, OCH OMFATTAR SALJARENS ATERFORSALJARE, UTSEDDA DISTRIBUTORER OCH ANDRA
AUKTORISERADE ATERFORSALJARE SOM TREDJEPARTSMOTTAGARE. VARJE BESTAMMELSE SOM TILLGODOSER EN
BEGRANSNING AV ANSVAR, ANSVARSFRISKRIVNING FRAN GARANTI ELLER VILLKOR ELLER UNDANTAG FRAN SKADOR AR
AVSKILJBAR OCH FRISTAENDE FRAN OVRIGA BESTAMMELSER OCH SKA VERKSTALLAS SOM SADAN.
VID ALLA ANSPRAK ELLER STAMNINGAR OM SKADESTAND SOM UPPSTAR PA GRUND AV PASTADDA GARANTIBROTT,
AVTALSBROTT, FORSUMMELSER, PRODUKTANSVAR ELLER NAGON ANNAN ALLMAN ELLER SKALIG RATTSLARA MEDGER
KOPAREN SPECIFIKT ATT BMC INTE SKA HALLAS ANSVARIGT FOR SKADOR ELLER FOR FORLUST AV VINST, VARE SIG DET
GALLER KOPAREN ELLER KOPARENS KUNDER. BMC:S ANSVAR SKA BEGRANSAS TILL KOPARENS INKOPSKOSTNAD FOR
DE ANGIVNA VARORNA SOM BMC SALJER TILL KOPAREN OCH SOM GER UPPHOV TILL SKADESTANDSANSPRAKET.

Inga Baylis Medical-ombud, -anstlida eller -representanter har befogenhet att binda foretaget til nagon annan garanti, forsakran eller utféstelse angaende

produkten.

Denna garanti géller endast for den ursprungliga kdparen av Baylis Medical-produkter som képs direkt fran ett auktoriserat Baylis Medical-ombud. Den

ursprungliga kdparen kan inte éverlata garantin.

Anvéndning av en BMC-produkt ska anses utgora ett godkénnande av villkoren hari

Garantiperioderna for Baylis Medical-produkter ar enligt foljande:

[ _Produktens hallbarhet |

Fi ti
Tillbehdrsprodukter 90 dagar fran leveransdatumet |

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Respectati toate rt i precautiile in aceste n caz
contrar, pacientul poate suferi complicati

ATENTIE: LEGEA FEDERALA (SUA) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE SAU LA COMANDA UNUI MEDIC

1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Acul NRG furnizeaza radi 4 (RF) intr-un mod monopolar intre electrodul sau distal si un electrod extern de unica folosinta, disponibil in

comert, de tip Tampon adeziv neutru (DIP) care respectd prevederile IEC 60601-2-2. Acul transseptal NRG este incarcat printr-un set de teaca
1ranssep1ala/d||atator si este coneotat, la capétul sau proximal, la generatorul de radiofrecventa BMC pentru punctii prin cablul conector BMC si, optional, Ia un
sistem extern de monitorizare a presiunii printr-o luer. detalla(e f la entru punctii sunt
incluse intr-un manual separat care insoteste (intitulat utilizare a i 4 BMC pentru punctii’). Generatoarele
compatibile cu acul transseptal NRG includ modelele RFP-100A (cu marcaj CE) si RFP-100 (fars marcaj CE)

Dimensiunile acului transseptal NRG sunt indicate pe eticheta dispozitivului. Capétul distal al acului contine un orificiu pentru a facilita injectarea solutiei de
contrast si monitorizarea presiunii cardiace. De asemenea, varful activ are o forma speciala, pentru a fi atraumatic pentru tesutul cardiac, cu exceptia cazului
n care se aplica energie

INDICATII DE UTILIZARE

V. PRECAUTII

Nu ncercati sa utiizati acul transseptal NRG sau echipamentul auxiliar inainte de a cii cu atentie instructiunile de utilizare insofjtoare.

Procedurile de punctie prin radiofrecvent trebuie efectuate numai de cétre medici bine pregatiti in tehnicile de punctie prin radiofrecventa fntr-un laborator
de cateterizare complet echipat.

Ambalajul steril trebuie inspectat vizual inainte de utilizare pentru a se detecta orice semn de deteriorare. Asigurati-va c& ambalajul nu a fost deteriorat. Nu
utilizati echipamentul daca ambalajul a fost compromis.

Inspectati vizual acul nainte de uilizare. Nu folosifi acul daca exist vreo deteriorare sau metal vizibil expus pe ax, acolo unde acesta se conecteazé la

Nu utilizati acul transseptal NRG dupa termenul-limita indicat pe eticheta.

Acul transseptal NRG este destinat utilizarii numai cu dispozitivele enumerate in sectiunea VI, ,Echipamente necesare”

Citifi si urmati instructiunile producatorului pentru utilizarea electrodului de unica folosint tip Plasture adeziv neutru (dispersiv) (DIP). Utilizati intotdeauna

electrozi DIP care indeplinesc sau depésesc cerintele IEC 60601-2-2.

Plasarea electrodului dispersiv pe coapsé sau sold ar putea fi asociata cu o impedanta mai mare.

Pentru a preveni riscul de aprindere, asigurati-va c& nu exista materiale inflamabile in incapere in timpul aplicarii de energie RF.

Luali masuri de precautie pentru alimita efectele pe care interferentele electromagnetice (IEM) produse de generator le pot avea asupra performantelor altor
Verificati si siguranta de aparate de monitorizare fiziologica si aparate electrice care urmeaz3 s fie utilizate pe

pacient in plus fata de generator.

Trebuie utilizat un sistem de filtrare adecvat pentru a permite

de radiofrecventa.

Trebuie efectuatd o manipulare atent a acului pentru a se evita traumele cardiace sau tamponarea. Acul trebuie avansat cu ghidare imagistics. Daca

intampinati rezistenta, NU folositi forta excesiva pentru a avansa sau a retrage acul.

Nu ncercati sa efectuati punctia pana cand nu se obtine o pozitie fermé a varfului activ pe septul atrial.

Nu este recomandat sa depésiti cinci (5) aplicari de energie de radiofrecventd pentru fiecare ac transseptal NRG.

Nu indoiti acul transseptal NRG. Indoirea sau rsucirea excesiva a tijei acului poate deteriora integritatea acului si poate cauza rénirea pacientului. Procedati

cu atentie cand manipulati acul.

Generatorul este capabil sa fumizeze energie_electrica Ranire sau a

aaculuisia i DIP, in special atunci cand se ulizeass dispozitivul.

T timpul aplicaii energiei, pacientul nu trebuie Iasat s intre in contact cu suprafete metalice care pot servi drept impamantare.

Puterea de iesire aparent scazuta sau functionarea incorecta a echipamentului la setérile normale poate indica aplicarea defectuoasa a electrodului DIP, o

defectiune a unui cablu electric sau contact slab cu tesutul la varful activ. Verificati dacé exista defecte evidente ale echipamentului sau semne de aplicare

gresita. Incercati sa poziionati mai bine varful acului pe septul atrial. Mariti puterea doar daca puterea scazuta persista

Baylis Medical Company se bazeaza pe medic pentru a determina, evalua si a-i comunica fiecarui pacient in parte toate riscurile previzibile ale sistemului de

punctie prin radiofrecventa Baylis Medical.

Asigurati-va ca varful distal iese din ansamblul dilatator/teacé atunci cand il vizualizati pe sistemele de

distal al acului transseptal NRG poate fi pierduté atunci cand acesta este retras in ansamblul dilatator/teacs.

continua a

de suprafata (ECG) in timpul aplicarii de energie

poate rezulta in urma manipularii

varfului

VI EVENIMENTE ADVERSE
Evemmenlele adverse care pot aparea in timpul utilizzirii sistemului de radiofrecventa pentru punctie Baylis Medical includ:

ada epticemie/infectie Episoade tromboembolice
Fibrilatie atriala Infarct miocardic
Aritmii sustinute Flutter atrial
Tromboza vasculara Perforarea miocardului
Reactie alergica la substanta de contrast  Tahicardie ventriculara

Efuziune pericardica

Perforarea vaselor

Spasme vasculare

Hemoragii

Hematoame

Durere si sensibilitate

Deteriorarea termicé a tesutului Fistul3 arteriovenoas

VI ECHIPAMENTE NECESARE

Procedunle de puncfie intracardiaca trebuie efectuate fntr-un cadru clinic specializat, echipat cu echipament adecvat si compatibil de imagistica si examinare,
fiziologic, de urgenta si pentru obtinerea accesului vascular. Materialele auxiliare necesare pentru efectuarea

puncl\e\ cardiace includ

Ao transseptal NRG este utilizat pentru a crea un defect septal atral in inimé. Indicatile includ

probe de sange si perfuziile de solufii.

presiunii ) de

. CONTRAINDICATII

Acul transseptal NRG nu este recomandat pentru utilizare in orice conditii care nu necesita téierea sau coagularea tesuturilor moi.
AVERTISMENTE

. Numal medicii care au o intelegere da isia ar trebui s utilizeze acest dispozitiv.

Nu modificati in niciun fel acest dispozitiv.

Acul transseptal NRG este furnizat in stare STERILA, in urma unui proces de sterilizare cu oxid de e(ilené Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
Personalul de laborator si pacientii pot suferi o expunere semnificativa la raze X in timpul procedurilor de puncie prin radiofrecventa, din cauza utilizari
continue a imagisticii fluoroscopice. Aceastd expunere poate duce la leziuni acute din cauza rad\atu\cr precum si la cresterea riscului de efecte somatice si
genetice. Prin urmare, trebuie luate masuri adecvate pentru a minimiza aceasta expunere.

Acul transseptal NRG este destinat utilizérii la un singur pacient. Nu incercati sa sterilizati si sa reutiizati acul. Reutiizarea poate cauza ranirea pacientului
sifsau transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. In caz contrar, pacientul poate suferi complicatii.

Acul transseptal NRG trebuie utilizat cu cablul conector BMC. Incercarile de utilizare cu alte cabluri de conectare pot duce la electrocutarea pacientului sifsau
operatorului.

Pentru RFP-100: Nu incercati sa efectuati punctia cu o putere initiala mai mare de 10 watj. Incercarea initiala ar trebui fcuté cu o setare de 10 wat. In
punctille ulterioare, setarea de putere poate fi marita, daca este necesar.

Sistemul traductorului de presiune utilizat cu acul transseptal NRG trebuie s3 respecte cerintele de siguranté electrica din IEC 60601. Neutilizarea unui
traductor de presiune conform poate duce la rénirea pacientului sau a operatorului
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. de & pentru punctie BMC
« Cablu conector Baylis [RFP-102 sau RFP-103 (depinde de modelul de ac transseptal NRG) pentru utilizare cu generatorul RFP-100 sau RFX-BAY-TS sau
RFX-SU-N pentru utilizarea cu generatorul RFP-100A].

Set de teacé transseptal/dilatator, cum ar fi teaca de ghidaj transseptala TorFlex™ de la Baylis Medical Compan

Electrodul de unica folosinta tip Plasture adeziv neutru (dispersiv) (DIP) trebuie s& indeplineasca sau sa depaseasca cerintele IEC 60601-2-2 pentru electrozii
electrochirurgicali

« Cablu DuoMode™ pentru utilizarea cu sisteme de cartografiere electroanatomica

i, INSPECTIA INAINTE DE UTILIZARE

inainte de a utiliza sistemul de radiofrecventa pentru punctie Baylis Medical, i inclusi pentru punctie
BMC acul transseptal NRG si cablul conector BMC, trebuie examinate cu atentie pentru deteriorari sau defecte la fel ca 103(5 ecmpamemele utilizate in
proceduré. Nu folositi echipamente defecte.

IX. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Toate instructiunile privind echipamentele necesare trebuie citite, intelese si urmate cu atentie. in caz contrar, pot surveni complicatii.

Acul transseptal NRG este furnizat in stare sterils. Utilizat o tehnica aseptica atunci cand deschideti ambalajul si manipulati produsul in campul steril.
Clatifi bine acul transseptal NRG cu solutie salina heparinizata inainte de utilizare.

O teaca transseptala si un dilatator sunt de obicei introduse prin vena femurald dreapta si apoi sunt avansate pe un fir de ghidaj pentru a fi pozifionate in
vena cavé superioard (VCS), cu ghidare imagistica. Teaca de ghidaj transseptalé Baylis Medical TorFlex este recomandata in acest scop.

Introduceti acul transseptal NRG prin setul teaca/dilatator pana cand varful acului ajunge chiar in interiorul dilatatorului. Asigurati-va c acul este liber s& se
rasuceasca si/sau sa se roteasca fara rezistenta in timp ce este avansat in aceasta pozitie.

Dac utlzat] un sistem de monitorizare a presiunii, conectat acul transseptal NRG la acesta unind conectorul luer de pe méner cu cel al sistemului i rotind
conectorul pentru a asigura o conexiune siguré.

Conectati acul transseptal NRG la cablul conector BMC. Asigurafi-va c& cablul conector este conectat la portul corespunzitor al generatorului de
radiofrecventa pentru punctie BMC. Asigurati-va ca urmati cu atentie instructiunile de utilizare furnizate fmpreuna cu generatorul si cablul.

DMR NRG 3.3 (IFU) V-21



« Poxzitionat varful (ac NRG, teaca, dilatator) in atriul drept fata, lipit de fosa ovala, sub ghidare imagistica adecvata, care
va include, fara limitare, ghidarea prin cartografiere 4 silsau 4, folosind tehnica standard.
« Daca se utilizeaz ghidarea prin 458 amplasarii varfului pe fosa oval3 i utilizarea procedurii de tenting

septal inainte de punctia RF cu Imaglsllca ecocardlograflca sau alts modalitate de imagistica.

Aplicati energia de pentru punctie BMC si avansati acul transseptal NRG prin sept in atriul stang. V& rugam
sa consultati |ns(ruc(|un||e de unhzare a genera(omlul inainte de tiliza.

NOTA: Se i ca sa cel mai mic nivel de energie acceptabil pentru a realiza punctia dorita.

Pentru RFP-100: O setare de putere de 10 wati a fost determinata experimental a fi suficienta pentru efectuarea cu succes a punctiei.

Pentru RFP-100A: O setare RF |nmala intre o (1) secund in modul ,PULSE” (Impuls) si doua (2) secunde in modul CONSTANT" s-a dovedit a fi suficienta
pentru efectuarea cu succes a punctiei
Aplicarea energiei de radiofrecvents poate fi oprita prin apsarea butonului RF ON/OFF (Pornire/oprire RF) de pe generator dacé cronometrul nu s-a oprit
Intrarea in atriul stang poate fi confirmata folosind ghidarea imagistica adecvata. O confirmare suplimentara poate fi obtinuta fie prin observarea presiunii
atriale stangi, fie prin injectarea unei cantitati mici de substanta de contrast prin ac sau prin aspirarea sangelui

« Daca punctia septali nu reuseste dup cinci (5) aplicari ale energiei de radiofrecventd, se recomanda ca utilizatorul s& continue cu o metoda alternativa
pentru procedura.

Odats ce se confirm efectuarea cu succes a punctiei in atriul stang, acul transseptal NRG poate fi avansat cu atentie f&ra energie de radiofrecvents
Dilatatorul transseptal poate fi avansat peste ac pentru a mari perforatia.

Scoateti incet acul transseptal NRG.

Conexiuni (pag. 18)

X. INSTRUCTIUNI DE CURATARE $I STERILIZARE
Acul transseptal NRG este conceput pentru a f utilizat pe un singur pacient. Nu curatati si nu resterilizafi acul transseptal NRG.

X1 INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE S| MANIPULARE
A se feri de lumina soarelui.

. DE!
Urmiitorul tabel este oferit pentru a ajuta utilizatorul s& diagnosticheze potentialele probleme.

PRD:"EM COMENTARII DEPANARE
Mesaje de Pentru a perfora cu ‘Asigurafi-va cé toate conexiunile sunt realizate:
eroare ale succes tesutul folosind - acul la cablul conector
generator energie RF, intregul - cablul conector la generator
ui sistem trebuie sa fie - generatorul la priza electrica
conectat i toate - generatorul la placa de impamantare
dispozitivele trebuie s&
fie in stare buna de Inspectafi vizual acul sau cablul pentru a detecta semnele de deteriorare. Aruncati imediat orice
functionare. echipament deteriorat. Daca problema persista, intrerupeti utilizarea.
Pentru mesajele de eroare intalnite in timpul incercarii de punctie prin radiofrecvents, consultati
manualul de utiizare care insoteste generatorul.
Masuratori Pentru a monitoriza cu fi-va ca sunt realizate conexiuni:
inexacte precizie presiunea, ~acul fa traductorul de presiune
ale intregul sistem trebuie - traductorul de presiune la sistemul de monitorizare
presiunii sé fie conectat
ator si toate « Asigurati-va ca este resetat la zero.
dispozitivele trebuie sa « Asigurati-va ca traductorul este dispus la nivelul axei flebostatice
fie n stare buna de » Efectuati un test de purjare rapida” pentru a determina raspunsul dinamic.
funcfionare. « Inspectati vizual acul pentru a detecta orice semn de deteriorare. Dacé acesta este rupt sau indoit,
aruncati-l imediat
Acul se Ruperea si indoirea Aruncati imediat acul
rupe sau acului reprezinta cauze
se indoaie. potentiale ale ranirii
pacientului.
Xl ELIMINAREA DESEURILOR
Tratati dispozitivele folosite ca deseuri cu risc biologic si fi-le in itate cu standard ale spitalului.
XIV. INFORMATII PRIVIND SERVICIUL CLIENTI $| RETURNAREA PRODUSELOR

Daca aveti probleme sau ntreb3ri despre echipamentele Baylis Medical, contactati personalul nostru de asistents tehnica.

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

NOTE:

1. Pentru a retumna produsele, trebuie s aveti un numér de autorizare pentru returnare inainte de a expedia produsele inapoi la Baylis Medical Company.

2. Baylis Medical nu va accepta niciun echipament folosit care nu include un certificat de sterilizare. Asigurati-va ca orice produs returnat la Baylis Medical a

fost curatat, decontaminat si sterilizat conform instructiunilor de utilizare inainte de a- returna pentru lucrrile de service acoperite de garantie.

OPREZ: SAVEZNI (SAD) ZAKON OGRANICAVA PRODAJU OVOG UREDAJA SAMO OD STRANE LIJECNIKA ILI PO NALOGU LIJECNIKA.

L OPIS UREDAJA

T igla NRG i RF)snaguu naginu rada izmedu Ine elektrode i pne vanjske

jednokratne indiferentne (disperzivne) elektrode (D\P) koja je sukladna normi [EC 60601-2-2 Transseplalna igla NRG umece se kroz knmp\el transseplalncg
kraju povezuje se s BMC p kabela BMC

s vanjskim sustavom za pracenje tlaka putem luer veze. Detaljne informacije koje se odnose na ramuvrekvencuskl punkcuskl generator BMC sadrzane su u

posebnom priruéniku koji prati generator (pod nazivom ,Upute za uporabu punkcijski BMC’). s

XIV. ETICHETE $I SIMBOLURI

Atentie: Legea federala (S.U.A.) permite vanzarea acestui dispozitiv numai

RX ONLY | e catre sau la comanda unui medic.

Producator

Reprezentant autorizat in UE De unici folosinta — A nu se reutiliza

Sterilizat cu oxid de etilena Numar lot

Numai pentru statele membre UE:

Utilizarea acestui simbol indica faptul ca produsul trebuie eliminat intr-un
mod care respectd reglementarile locale si nafionale. Pentru intrebéri
referitoare la reciclarea acestui dispozitiv, va rugim sa contactafi

Termen de valabilitate

Atentie A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Urmati instructiunile de utilizare A se pastra in locuri ferite de lumina soarelui

Numar model Apirogen

A nu se resteriliza
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XV. GARANTIE LIMITATA — CONSUMABILE $I ACCESORIl

Baylis Medical Company Inc. (BMC) ofera garantii pentru produsele de unicé folosinta si accesorile sale in cazul defectelor de materiale si de manoperé. BMC
garanteaza c& produsele sterile vor raméne sterile pentru perioada de timp indicaté pe eticheta, cat timp ambalajul original ramane intact. In conformitate cu
aceastd gararme limitata, daca se dovedeste ¢ un produs acoperit prezintd defecte de materiale sau de manopera, BMC va inlocui sau repara, la discretia sa
absolutd §i unica, orice astfel de produs, insd nu va acoperi comisioanele suportate de BMC pentru transport si costurile de manopers aferente inspectie,
eliminarii sau reaprovizionairii cu produsul. Durata garantiei este: (i) pentru produsele de unicé folosinta, durata de valabilitate a produsului si (i) pentru produsele
accesorii, 90 de zle de la data expedierii. Aceasta garantie limitatd se aplic numai produselor noi originale livrate din fabric, care au fost utilizate in modul
normal si in scopurile prevazute. Garantia limitata 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 intrefinute necorespunzator, contrar instructiunilor BMC.

LIMITAREA RASPUNDERII PENTRU DAUNE

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.

DESPAGUBIREA STABILITA AICI VA FI SINGURA OFERITA PENTRU ORICE SOLICITARE DE DESPAGUBIRE IN BAZA GARANTIEI S 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 $| RESPONSABILITATI, INCLUSIV
OBLIGATIILE LEGATE DE ORICE DESPAGUBIRE, INDIFERENT DACA EXISTA O ASIGURARE SAU NU, NU VA DEPASI COSTUL PRODUSELOR
ASOCIATE CU RECLAMATIILE SAU RASPUNDEREA IN CAUZA. VANZATORUL i$I 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 $I LIMITARI ALE RASPUNDERII SE VOR APLICA INDIFERENT DE ORICE ALTA DISPOZITIE CONTRARA A PREZENTULUI
DOCUMENT $I INDIFERENT DE FORMA DE ACTIUNE, BAZATA PE UN CONTRACT, CULPA (INCLUSIV NEGLIJENTA $I RASPUNDEREA STRICTA)
SAU PE ALTE PRINCIPII JURIDICE $I SE VA EXTINDE ASUPRA FURNIZORILOR VANZATORULUI, A DISTRIBUITORILOR DESEMNATI SI A ALTOR
FURNIZORI, CA BENEFICIARI TERTI. FIECARE DISPOZITIE CARE PREVEDE O LIMITARE A RESPONSABILITATI, DENEGAREA
RESPONSABILITATII PRIVIND GARANTIA SAU O LIMITARE ORI EXCLUDERE A DAUNELOR ESTE SEPARABILA $I INDEPENDENTA DE ORICE ALTE
DISPOZITII SI TREBUIE APLICATA CA ATARE.

AZUL 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 i$I 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 PRETENTILE LEGATE DE RASPUNDEREA
VANZATORULUL.

Niciun agent, angajat sau reprezentant al Baylis Medical nu are autoritatea de a angaja réspunderea Companiei pentru orice alta garantie, afirmatie
sau declaratie referitoare la produs.

Aceasta garantie este valabila numai pentru
Baylis Medical. Cumpdrétorul initial nu poate transfera garantia.

Utilizarea oricarui produs BMC va fi considerata o acceptare a termenilor si conditiior din prezentul document.

Perioadele de garant entru produsele Baylis Medical sunt urmétoarele:
Produse de unica folosinta Perioada de valabilitate a |

[TAccesori |90 de zile de Ia data expedieri ]

initial al p Baylis Medical, care a produsele direct de la un agent autorizat

Hrvats
Patljivo proitajte sve upute prije uporabe. Pridrzavaj
doti do komplikacija kod pacijenata

se svih i mjera opreza ih u ovim uputama. Ako to ne ucinite, moze

spazam krvne Zile
krvarenje

hematom

bol i osjetfjivost
toplinsko ostecenje tkiva

kontinuirane aritmije
vaskularmu trombozu
alergijsku reakciju na kontrastno sredstvo

podrhtavanje atrija
perforaciju miokarda
ventrikularnu tahikardiju
perikardni izljev
arteriovensku fistulu

Vi POTREBNA OPREMA

transseptalnom iglom NRG ukljuéuju RFP-100A (s CE oznakom) i RFP-100 (bez CE oznake).

Dimenzije transseptalne igle NRG mogu se pronadi na naljepnici uredaja. Distalni kraj igle sadrZi rupu koja olaksava ubrizgavanje kontrastne otopine i pracenje
sréanog tiaka. Takoder, aktivni vrh je posebno oblikovan da bude atraumatican za sréano tkivo osim ako se ne primijeni RF energija.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Transseptalna igla NRG upotrebljava se za stvaranje atrijainog septalnog defekta u srcu. Sekundarne indikacije ukljuuju pracenje intrakardijalnog tiaka,
uzorkovanje krvi i infuziju otopina.

. KONTRAINDIKACIJE
Transseptaina igla NRG ne preporuduje se za uporabu u bilo kakvim stanjima koja ne zahtijevaju rezanje ili koagulaciju mekog thiva.

UPOZORENJA
'Samo ljecnici s temeljitim jografije i i i
Nemojte ni na koji nacin mijenjati ovaj uredaj.
Transseptalna igla NRG isporucuje se STERILNA procesom etilen oksida. Ne upotrebljavati ako ojo pakiranje osteceno.
Laboratorijsko osoble i pacijenti mogu biti izloZeni znatajnom rendgenskom zragenju tijek punkcije zbog
upotrebe fluoroskopskog snimanja. Ova izlozenost moZe rezulirati akulnom ozljedom zbog zraéenja kao i povecanim rizikom od somatskih i genetskih
utinaka. Stoga se moraju poduzeti mjere za
Transseptalna igla NRG namijenjena je samo za uporabu na jednom pacuenm Ne pokusavajte sterilizirati | ponovno upotrebljavati iglu. Ponovna uporaba
moze uzrokovati ozljedu pacijenta ifili prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Ako to ne ucinite, moze doci do komplikacija kod pacijenata.
Transseptalna igla NRG mora se upotrebljavati s prikljuénim kabelom BMC. Pokusaji upotrebe s drugim priklju¢nim kabelima mogu rezultirati strujnim udarom
pacijenta ifli rukovatelja.
Za RFP-100: Ne pokusavajte busiti s pocetnom postavkom snage ve¢om od 10 W. Pocetni pokusaj treba napraviti s postavkom od 10 W. U sljede¢im
punkm]ama postavka snage moZe se po pouem povecati

koji se iglom NRG mora biti sukladan zahtjevima elektricne sigurnosti norme IEC 60601. Ako ne
budele upotrebljavali sukladne pretvornike ke mote dogi do ozueaa pacijenta li rukovatelja.

trebaju i ovaj uredaj

ceeez

V. MJERE OPREZA

« Ne pokusavajte upotrebljavati transseptalnu iglu NRG ili pomo¢nu opremu prije nego sto temeljito procitate prilozene Upute za uporabu.

« Postupke radiofrekvencijske punkcije trebaju izvoditi samo ljeénici koji su temeljto obugeni za tehnike radiofrekvencijske punkcije u potpuno opremijenom
laboratoriju za kateterizaciju

Sterilno pakiranje treba vizualno pregledati prije uporabe kako bi se otkilo bilo kakvo ostecenje. Uvjerite se da pakiranje nije osteceno. Ne upotrebljavajte
opremu ako je pakiranje osteceno.

Prije uporabe vizualno pregledaite iglu. Nemojte upotrebljavati iglu ako postoji bilo kakvo ostecenje ili vidijivo izloZen metal na drici gdje se povezuje s
drskom.

Nemojte upotrebljavati transseptainu iglu NRG nakon datuma ,Upotrijebiti do” navedenog na naljepnici.
Transseptalna igla NRG namijenjena je za upotrebu samo s uredajima navedenim u odjeljku VIl ,Potrebna oprema”
Procitajte i slijedite upute proizvodata za upotrebu jednokratne indiferentne (disperzivne) elektrode (DIP). Uvijek upotrebljavajte DIP elektrode koje
zadovoljavaju ili premasuju zahtjeve norme IEC 60601-2-2.
Postavijanje disperzivne elekirode na bedro ili kuk moze biti povezano s vecom 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 uginke koje elektromagnetske smetnje (EMI) koje proizvodi generator mogu imati na rad druge opreme.
Provjerite kompatibilnost i sigumost kombinacia drugih aparata za fiziolosko pracerje i olidriént aparata koji ¢e se upotrebljavati na pacijentu uz generator.
Potrebno je upotrebljavati odgovarajuce filtiranje kako bi se pracenje (EKG) tijekom primjene
radiofrekvencijsko energije.
Mora se paZijivo rukovati iglom kako bi se izbjeglo oStecenje srca ili tamponada. Pomicanje igle treba provoditi pod slikovnim navodenjem. Ako naidete na
otpor, NEMOJTE upotrebljavati pretjeranu silu za pomicanje il izvlatenje igle.
Ne pokusavaite busm dok se ne postigne évrst polozaj aktivnog viha u odnosu na atriski septum

genje pet (5) primjena snage po i NRG.
Nemo]le savijati (ranssep(alnu iglu NRG. Pretjerano savijanje ili izvijanje osovine igle moze ostet cjelovitost igle i uzrokovati ozljedu pacijenta. Morate biti
oprezni pri rukovanju iglom.
Generator je sposoban isporuditi znagajnu elektriénu energiju. Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti posijedica nepraviinog rukovanja iglom i DIP
elektrodom, osobito tijekom rada s uredajem.
Tijekom isporuke energije, pacijentu se ne smije dopustiti da dode u dodir s uzemljenim metalnim povrSinama.
Otito niska izlazna snaga li nei je opreme pri moze ukazivati na pogresnu primjenu DIP elektrode, kvar na
elektricnom vodu ili 108 kontakt s tkivom na aktivnom vihu. Provjerite oite nedostatke opreme ili pogresnu primjenu. PokuSajte bolje postavit vrh igle na
atrijski septum. Povecajte snagu samo ako niska izlazna snaga i dalje postoji.
Baylis Medical Company oslanja se na lije¢nika da odredi, procijeni i priopéi svakom pojedinom pacijentu sve predvidive rizike radiofrekvencijskog sustava
punkcije drustva Baylis Medical.
Uvjerite se da distalni vrh strSi iz sklopa dilatatora/omotaga prilikom vizualizacije na sustavima za

mapiranje. ja distalnog viha

transseptalne igle NRG moze se izgubii kada se uvuge unutar sklopa dilatatora/omotaca .

STETNI DOGADAJI
Nuspojave koje se mogu pojaviti tiiekom koristenja radlofrekvencuskog sustava punkcije drustva Baylis Medical ukfjuguju:
u/ infekciju tromboembolijske epizode
perloracuu krvne Zile fbn\acuu atrija infarkt miokarda
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Postupci unkeije trebaju se provoditi u specijaliziranom Kinickom okruzenju opremuenom odgovarajutom opremom za snimanje i kompatibilnim
pregledom, stolom, firiologkim snmatem, opremom za hitne sluajeve i za dobivanje pristupa. Pomocni materijali potrebni za
izvodenje sréane punkcije ukljuguju:

« radiofrekvencijski punkcijski generator BMC
o prikjuéni kabel drustva Baylis (RFP-102 ili RFP-103 (ovisno o modelu za transseptalnu iglu NRG) za upotrebu s generatorom RFP-100 ili RFX-BAY-TS ili
RFX-SU-N za upotrebu s generatorom RFP-100A).

« komplet , kao §to je vodeci omotat TorFlex™ drustva Baylis Medical Company «
« jednokratna indiferentna (disperzivna) elektroda (DIP) mora ispunjavati ili premagivati zahtjeve norme IEC 60601-2-2 za elekirokirurSke elektrode:
« DuoMode Cable™ za upotrebu sa sustavima za elekiroanatomsko mapiranje

Vi, PREGLED PRIJE UPOTREBE
Prije upotrebe radiofrekvencijskog sustava za punkciju drustva Baylis Medical, punkcijski generator
BMC, transseptalnu iglu NRG i prikfjuéni kabel BMC treba pazljivo pregledati na ostecenja ili nedostatke, kao i svu opremu koja se upotrebljava u postupku

Nemojte upotrebljavati neispravnu opremu.

IX. UPUTE ZA UPORABU
Sve upute za potrebnu opremu treba pazijivo protitati, razumieti | slijediti. Ako to ne uginite, moze doci do komplikacija.

Transseptaina igla NRG isporutuie se steriina. Upotrebljavajte asepliénu tehniku pri otvaranju pakiranja i rukovanju proizvodom u steriinom poju.

Prije uporabe temeljito isperite iglu NRG otopinom.

Transseptalni omota i dilatator obicno se umecu kroz desnu femoralnu venu, a zatim se proviate preko Zice vodilice kako bi se postavili u gorju Suplju
venu (SVC) pod slikovnim navodenjem. Transseptalni vode¢i omotaé TorFlex drustva Baylis Medical se preporutuje za ovu svrhu.

Umetnite transseptainu iglu NRG kroz komplet omotaca/dilatatora sve dok vrh igle ne bude unutar dilatatora. Uvjerite se da se igla moze slobodno okretati

il rotirati bez otpora dok je pomaknuta u ovaj polozaj.
Ako upotrebljavate sustav za pracenje tlaka, spojite transseptainu iglu NRG na njega spajanjem njenog luer prikljutka na ruski s luer bravom i okretanjem
prikljucka kako biste osigurali sigurnu ve:
« Spojite transseptalnu iglu NRG na prikiju¢ni kabel BMC. Provjerite je i prikijuéni kabel prikjucen u

¢i prikljucak na punkcijski

generator BMC. Pazljvo slijedite upute za uporabu koje ste dobili uz generator i kabel.

Postavite vrh transseptalnog sklopa (transseptalna igla NRG, omotac, dilatator) u desnu pretkljetku naspram ovalnog otvora (fossa ovalis) pod slikovnim
, i ali ne sena il iranje pomocu standardne tehnike.

. Ako smjernice mapiranja, se potvrdii vrha na ovalni otvor (fossa ovalis) i septalni defekt u obliku

Satora prije RF punkcije ehokardiografskim snimanjem il drugim nacinom snimanja.

Isporuite radiofrekvencijsku energiju putem

BMC i

iglu NRG kroz septum u ljevu

pretkijetku. Prije uporabe generatora pogledajte upute za uporabu generatora.

NAPOMENA: preporuéuje se da korisnik upotrebljava Sto manje energije kako bi postigao Zeljenu punkciju.

Za RFP-100: eksperimentalno je utvrdeno da je snaga od 10 W dovolina za uspjesnu punkciju.

Za RFP-100A: pokazalo se da je pocetna RF postavka izmedu jedne (1) sekunde u ,PULSE" natinu rada i dvije (2) sekunde u ,CONSTANT" natinu rada

dovoljna za uspjeSnu punkciju

Isporuka radiofrekvencijske energije moze se prekinuti pritiskom na tipku za

istekao.

Ulazak uljlevu pretklijetku moze se potvrditi pod odgovarajuéim slikovnim navodenjem. Dalinja potvrda moze se dobiti bilo promatranjem mjerenia tlaka lijeve
male kolicine redstva kroz iglu ili aspiracijom krvi.

Ako septalna punkcija ne bude uspjesna nakon pet (5) primjena radiofrekvenciske energile, savietuje se da korisnik nastavi s altemativnom metodom

postup!

+ Nakon to se potvrdi uspjesna punkaila u ljevoj pretklietki, transseptaina igla NRG moze se pazijivo pomicati bez ikakve radiofrekvencilske energile.

« Transseptalni dilatator moZe se pomicati preko igle kako bi se povecala punkcija.

« Polako izvadite transseptalnu iglu NRG

Veze (str. 18)

RF energije na ako mjerad vremena nije

X. UPUTE ZA CISCENJE | STERILIZACIJU
Transseptalna igla NRG namijenjena je samo za jednu uporabu. Nemojte istit ili ponovno sterilizirati transseptalnu iglu NRG.

X UPUTE ZA SKLADISTENJE | RUKOVANJE
Cuvati izvan sunéeve svjetlosti.

XIL RJESAVANJE PROBLEMA
Sliedeca tablica sluZi kao pomoc korisniku u dijagnosticiranju potencijalnih problema.

PROBLEM KOMENTARI RIESAVANJE PROBLEMA
Poruke o Za uspjesnu punkciju Uvjerite se da postoje svi spojevi:
pogreska tkiva upotrebom RF - izmedu igle i prikljucnog kabela

energie, cijeli sustav - izmedu prikljutnog kabela i generatora

DMR NRG 3.3 (IFU) V-21



BMC-a nece se primjenjivati na proizvode BMC-a koji su bili ponovi
na proizvode BMC-a koji su nepropisno pohranjeni ili nepropisno of

] na bilo koji nain i nece se primjenjivati
eni, instalirani, rukovani ili odrzavani suprotno uputama BMC-a.

OGRANICENJE OD ODGOVORNOSTI
GORNJE OGRANICENO JAMSTVO JE JEDINO JAMSTVO KOJE DAJE PRODAVAC. PRODAVAC SE ODRICE SVIH DRUGIH JAMSTAVA, BILO
IZRICITIH ILI IMPLICIRANIH, UKLJUCUJUCI SVA JAMSTVA O MOGUCNOSTI PRODAJE ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU UPOTREBU ILI SVRHU.
PRAVNI LIJEK NAVEDEN OVDJE BIT CE ISKLJUCIVI PRAVNI LIJEK ZA BILO KOJE JAMSTVENO POTRAZIVANJE | DODATNE STETE,
UKLJUCUJUCI POSLJEDICNE STETE ILI STETE ZA PREKID POSLOVANJA ILI GUBITAK DOBITI, PRIHODA, MATERIJALA, OCEKIVANIH USTEDA,
PODATAKA, UGOVORA, DOBRE VOLJE ILI SLIENO (BILO IZRAVNE ILI NEIZRAVNE PRIRODE) ILI ZA BILO KOJI DRUGI OBLIK SLUCAJNE ILI

PROBLEM KOMENTARI RJESAVANJE PROBLEMA
ma mora biti povezan i svi ~izmedu generatora i utiGnice
generatora |  uredaji moraju biti u - izmedu generatora i podioge za uzemljenje
ispravnom stanju.
Vizualno pregledaite ima i ostecenja na igli ili kabelu. Odmah bacite svu ostecenu opremu. Ako se
problem nastavi, prekinite upotrebu
Za poruke o pogreskama koje se pojave pri pokusaju radiofrekvencijske punkcije, pogledaite
korisnigki prirunik koji je isporugen uz generator.
Netona Za uspjesno pracenje Uvjerite se da postoje svi spojevi:
oéitanja tlaka, cijeli sustav mora -izmedu igle i pretvornika tiaka
tlaka bit pravilno spojen i svi - izmedu pretvornika tlaka i sustav nadzora
uredaji moraju biti u
ispravnom stanju. « Provjerite je li pretvornik postavijen na ciljnu vrijednost
« Provjerite je i pretvornik u razini s flebostatickom osi
« Izvedite ,test brzog ispiranja” da odredite dinamicki odgovor.
« Vizualno pregledajte ima li na igli oStecenja. Ako ima bilo kakvih lomova i savijanja, odmah je
bacite
igla se Lomovi i savijanja igle ‘Odmah je bacite
fomi ili moguéi su uzrok ozljede
savija. pacijenta.
X, ODLAGANJE OTPADA

S upotrijebljenim uredajima postupajte kao s bioloski opasnim otpadom i zbrinite ih u skladu sa standardnim bolnickim postupcima.

INFORMACIJE O KORISNICKOM SERVISU | POVRATU PROIZVODA
Akc imate bilo kakvih problema ili pitanja u vezi s opremom drustva Baylis Medical, obratite se nasem osoblju za tehnicku podrsku.

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

2. Baylis Medical nece prihvatit nijedan dio rabljene opreme bez potvrde o sterilizaciji. Uvjerite se da je svaki proizvod koji se vraca drustvu Baylis Medical

ogiscen, dekontaminiran i steriliziran kako je navedeno u korisnickim uputama prije nego $to ga vratite na servis pod jamstvom

OZNACAVANJE | SIMBOLI

STETE BILO KOJE VRSTE, NECE BITI DOSTUPAN. MAKSIMALNA KUMULATIVNA ODGOVORNOST PRODAVACA U ODNOSU NA SVA
DRUGA POTRAZIVANJA | OBVEZE, UKLJUGUJUCI OBVEZE PREMA BILO KOJOJ ODSTETI, BILO DA IMA OSIGURANJE ILI NE, NECE PREMASITI
TROSAK PROIZVODA KOJI JE PROIZVOD POTRAZIVANJA ILI ODGOVORNOSTI. PRODAVAC SE ODRICE SVIH ODGOVORNOSTI VEZANIH ZA
BESPLATNE INFORMACIJE ILI POMOC KOJU JE PRODAVAC PRUZIO, ALI SE OVDJE OD NJEGA NE ZAHTJEVA. SVAKI POSTUPAK PROTIV
PRODAVAGA MORA SE PODNIJETI U ROKU OD OSAMNAEST (18) MJESECI NAKON NASTUPANJA UZROKA ZA POSTUPAK. OVA ODRICANJA OD
©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, | DALJE CE SE PRIMIJENITI U KORIST
DISTRIBUTERA, PRODAVACA | DRUGIH OVLASTENIH PREPRODAVACA KAO KORISNIKA TRECE STRANE. SVAKA ODREDBA KOJA PREDVIDA
OGRANICENJE ODGOVORNOSTI, ODRICANJE OD JAMSTVA ILI UVJETA ILI ISKLJUCENJE STETE ODJELJIVA JE | NEOVISNA OD BILO KAKVE
DRUGE ODREDBE | TREBA SE KAO TAKVA PRIMIJENITI.

U BILO KOJEM ZAHTJEVU ILI TUZBI ZA NAKNADU STETE KOJA PROIZLAZI IZ 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 OGRANIGENA JE NA TROSAK
NABAVE KUPCA ZA ODREDENU ROBU KOJU JE BMC PRODAO KUPCU, $TO DOVODI DO POTRAZIVANJA ODGOVORNOSTI.

Nijedan agent, zaposlenik ili predstavnik drustva Baylis Medical nema ovlasti obvezati drustvo na bilo koje drugo jamstvo, potvrdu ili zastupanje u vezi
s proizvodom.

Ovo jamstvo vrijedi samo za prvobitnog kupca proizvoda drustva Baylis Medical izravno od oviastenog predstavnika drustva Baylis Medical. Izvori
kupac ne moze prenijeti jamstvo.

Upotreba bilo kojeg proizvoda BMC-a smatrat ¢e se prihvacanjem ovdje navedenih uvjeta i odredbi

Jamstveni rokovi za proizvode drustva Baylis Medical su sljedeti:
Proizvodi za upotrebu’ [ _Rok trajanja proizvoda |

Dodatni proizvodi |90 dana od datuma otpreme |

Hasznalat el sokban felsorolt 6sszes ellenjavallatot, figyelmeztet

olvassa el figyelmesen az Gsszes utasitast. Vegye figyelembe az ezen uta
Ennek 4sa esetén szovodmé Ki.

FIGYELEM: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEINEK ERTELMEBEN EZ AZ ESZKOZ CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOSI
RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.

I ESZK(‘)ZLEIRAS

Oprez: savezni (SAD) zakon ogranicava prodaju ovog Uredaja samo od

RX ONLY | girane ljecnika i po nalogu ljetnika.

Proizvoda¢

Az (RF) energiat ad le monopoléris izemmodban a disztalis elekiroda és az IEC 60601-2-2 szabvanynak megfelels,
kereskedelemben kaphato Kiils6, egyszer haszndlatos, indifferens (diszperziv) tappancs- (Dispersive Indifferent Patch — DIP) elektroda kozéti. Az NRG
it M a BMC

Ovlasteni predstavnik za EU Jednokratna uporaba — nemojte ponovno upotrebljavati

XIvV.
L]

Sterilizirano pomocu etilen oksida Broj lota

Samo za zemlje Elanice EU:

Upotreba ovog simbola oznagava da se proizvod mora zbrinuti na nacin koji
je u skladu s lokalnim i nacionalnim propisima. Za pitanja u vezi recikliranja
ovog uredaja obratite se svom distributeru

Upotrijebiti do

keszleten keresztil vezeuk be, és a proximalis végén a

punkciés valamint I keresztil isan egy killsé punkciés

részletes a melléke\t kalon talalhatok (ennek cime: ,A BMC radiofrekvencias punkmés
generator hasznalati utasitésa’). Az NRG alis tavel k626 tartozik az RFP-100A (CE-jeldlést) és az RFP-100 (nem CE-
jelolést).

Az NRG (ranszszep(alls 1 méretei az eszkoz cimkéjén olvashatok. A 1 disztalis végén egy nyilas taldlhato, amely lehetové teszi kontrasztanyag
Ezenkivill az aktiv hegy gy van kialakitva, hogy a szivszévetre atraumatikus legyen (amikor nem

alkalmaznak RF energiét)

. FELHASZNALASI TERULET

C Oprez Nemojte upotrebijavati ako je pakiranje osteceno Az NRG transzszeptahs it p\tvalr(\’ askz)ﬁptum defektus a szivben. teriilete az nyomas
ELLENJAVALLATOK
Slijedite upute za uporabu Cuvati podalie od sunceve svietiosti Az NRG transzszeptalis tii hasznalata nem javasolt olyan allapotok esetében, amelyek nem igénylik lagyszovetek vagasat vagy koaguldldsat
. FIGYELMEZTETESEK
Broj modela Nepirogeno . Eztaz eszkozt klzarolag olyan orvos aki alapos i ik az és a perkutan i eljarasok teriiletén.
. az eszkozt
. Az NRG transzszeptahs 1l STERILEN, efilén-oxidos eljérassal alva kerl Ne hasznlja, ha sérilt a csomagolas.
Nemojte ponovno sterilzirati . i &s a betegek jelentds rontgensugarzasnak lehetnek kitéve a radiofrekvencias
punkclos eljarasok soran. Ez a sugarterhelés akut sugarsériilést okozhat, illetve a szomatikus és genetikai hatasok fokozott kockazatat eredményezheti.
Megfelel intézkedéseket kell tenni ezen sugarterhelés minimalizalasa érdekeében
XV. OGRANICENO JAMSTVO — PROIZVODI ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU | PRIBOR .

Drustvo Baylis Medical Company Inc. (BMC) jaméi da njegovi proizvodi za jednokratnu upotrebu i pribor nemaju nedostataka u materijalu | izradi. BMC jamci

Az NRG transzszeptalis ti csak egyetien betegen t6rténd alkalmazésra javallott. Ne probalia meg sterilizéini és u]ra hasznali a titl AZ ismételt hasznalat a
beteg sérilését ésivagy fert6z5 betegségek atvitelét okozhatja egyik betegrél a masikra. Ennek Ki.

da ce sterilni proizvodi ostati sterilni tiiekom razdoblja kako je prikazano na etiketi sve dok originalno pakiranje ostane netaknuto. Prema ovom
jamstvu, ako se dokaze da je bilo koji obuhvaceni proizvod neispravan u materijalu ili izradi, BMC ¢e zamijeniti ili popraviti, prema viastitom i iskfjugivom
nahodenju, bilo koj takav proizvod, umanjen za bilo kakve naknade BMC-a za troskove prijevoza i rada povezane s pregledom, uklanjanje ili obnavijanje zaliha
proizvoda. Trajanje jamstva je: (i) za proizvode za jednokratnu upotrebu, rok trajanja proizvoda, i (i) za pribor, 90 dana od datuma otpreme. Ovo ograniceno
jamstvo odnosi se samo na nove izvore tvornicki proizvode koji su za svoju normalnu i predvidenu upotrebu. Ograniceno jamstvo

. OVINTEZKEDESEK
Ne probalja meg hasznalni az NRG transzszeptalis tit vagy a kiegészits berendezést anélkill, hogy eldbb figyelmesen el ne olvasta volna a mellékelt

. <

« Az NRG tit a BMC kell hasznaini. Ha mas csatlakozokabellel probajak hasznalm akkor a beteget vagy az operdtort
halalos aramiltés érheti.

Az RFP-100 esetében: Ne kisérelie meg a punkciét 10 watnal nagyobb kezdeti teljesitmenybeallitassal. Az elsS kisérletet 10 wattos bedlitassal kell
elvégezni. Az ezt kivets punkcioknal sziikség esetén novelhets a teljesitménybedlitas.

Az NRG transzszeptalis tiivel hasznalt nyomastranszducer-rendszemek meg kell felelnie az IEC 60601 szabvany
Nem megfeleld nyomastranszducer hasznlata a beteg vagy az operator sériilését okozhatia.

biztonségi

Addig vezesse be az NRG transzszeptalis tiit a sheath/dilatator készleten 4t, amig a tii hegye éppen a dilatator belsejébe nem kerill. Gondoskodjon arrol,
hogy a ti szabadon, ellenlids nélkiil csavarhats és/vagy forgathato legyen, mikézben ebbe a pozicioba tolja elre.
én

. rendszer eset 1t 4gy, hogy a markolatan taldlhat6 luer-csatlakozot egy luer-
hasznélati utasitdst, zéoz és a biztonsa elforgatia a

. punkcios csak a punkcios alapos részesiilt orvosok . z NRG alis tit a BMC Figyeljen arra, hogy a aBM punkcios generator
teljesen felszerelt katéteres laboratGriumban. megfelelo Sortinez Fi kovesse a és a kabelhez mellékelt hasznalati utasitast

« Haszna étel elott stelezé Srizze a steril 626dj6n meg arrdl, hogy nem sériilt a Ha sériiit a o Helye: 4 NRG 1, sheath, dilatétor) hegyét a jobb pitvarban a fossa ovalishoz megfelel képalkotasos ellendrzés

ne hasznalja az eszkozt.
Hasznalat elétt szemrevételezéssel vizsgalia meg a tiit. Ne hasznalja a tit, ha barmilyen sériilés lathaté rajta, vagy ha kilétszik a fém a szamak azon a
részén, ahol a markolathoz csatlakozik.

Ne hasznalja az NRG tita cimkén

Az NRG transzszeptalis i csak a ,Sziikséges eszk6zok” cimd VIl
Olvassa el és kbvesse a gyértonak az egyszer élatos, indifferens iv) tappancs- (DIP) vonatkozo utasitésait. Mindig olyan DIP-
elektrodat hasznaljon, mely megfelel az IEC 60601-2-2 szabvany eldirasainak vagy annal szigoribb kbvetelményeknek.

A diszperziv elekirédak combon vagy csipén t6rténd elhelyezése nagyobb impedanciéval jarhat.

lejarta” datum utan.
felsorolt &

« Agyulladas elkeriilése & arrél, hogy az RF energia alkalmazésa kézben ne legyen gytiékony anyag a helyiségben.
« Tegyen Gvintézkedéseket a generétor altal keltett ia (EMI) més ére gyakorolt esetleges hatsainak
korlatozasara. Ellendrizze a generatoron kivill a betegen alando egyéb fiziologiai

és biztonsagossagat.
Aradisfrekvencias energia alkalmazasa soran megfeleld sz(irést kell alkalmazni, ezze! lehetévé téve a felszini
Ovatosan manipuldlja a tit, hogy elkerilje a sz vagy a szi At I
ellenallasba tkozik, NE probalja meg erbvel eldretolni vagy visszahizni a tit.

Ne kisérelje meg a szirast addig, amig az aktiv hegy stabil pozicicba nem kerill a pitvari szeptumon.
Egy-egy transzszeptalis ti esetében nem javallott otné (5) t6bbszér alkalmazni radisfrekvencis energiat.
Ne hajlitsa meg az NRG transzszeptalis tit. A ti szaranak tilzott itasa vagy i

EKG)
mellett kell végezni. Ha

ja a ti épséget, és a beteg sérilését okozhatja. A

A generétor jelentds elektromos teljesitmény leadésara képes. Atii és a DIP-elektroda nem megfelels kezelése a beteg vagy az operator sériilését okozhatja,
kilBnssen az eszkéz mikodtetése kozben.

Az energia leadasa soran a beleg nem érintiezhet foldelt fémfelilettel

Aléthatoan kis teljesitmé és nem megfelelé mikodése a szokas: mellett a DIP-elektréda nem megfeleld alkalmazasara, egy
elektromos vezeték h\bajara vagy arra utalhat, hogy az aktiv hegy nem megle\e\oen erntkezk 2 szovelol Ellenérizze a berendezés nyilvanvalo hibéit vagy
helytelen alkalmazasat. Probalja meg javitani a i hegyének pozicicjat a pitvari szeptumon. Csak akkor névelje a ha a kis kimeneti

fennmarad.
« ABaylis Medical Company az orvosra bizza a Baylis Medical radiofrekvencias punkciés rendszer elére lathaté kockazatai drozasat és
valamint azok kozlését a beteggel.
. 6miai térképez t6rténs megjelenitéskor gy6zédjon meg arrol, hogy a disztalis hegy kidll a dilatator/sheath szerelvénybdl. Az NRG
transzszeptalis ta disztalis hegye eltiinhet a képrd, amikor a dilata 6

NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A Baylis Medlca\ radlofrekvenclas punkcids rendszer hasznalata soran a kovetkez6 nemkivanatos esemenyek fordulhatnak el6:
Szepstis/fertézés mboembolias események

Erperforaclo Pitvarfibrillacio Mlckardlalls infarktus

Ergores Tartos szivritmuszavarok Pitvar flutter
Vérzés Ertrombozis A miokardium perforacicja
Vérsmleny Allergias reakci6 a kontrasztanyagra Kamrai tachycardia

Fajdalom és érzékenység
A szovet égési sériilése

Perikardialis folyadékgyiilem
Arteriovenozus fisztula

melct (me (megfelels lehet t6bbek kozott (a standard technikat alkalmazo
6rzé etén az RF punkcio e\clt a]an\clt echokardiografias képalkotassal vagy mas képalkoto médszerrel

ellendrizni a hegy elhelyezését a fossa ovalisban, valamint a szeptum *tenting"-et.

Adjon le radiofrekvencias energiét a BMC radifrekvencias punkciés generalorral és vezesse az NRG transzszeptalis 1iit a szeptumon keresztil a bal

pitvarba. A generator hasznalata eléit olvassa el a generator hasznalati utasitésat

MEGJEGYZES: hogy a alehets iaval érje el a kivant punkciét.

Az RFP-100 esetében: A tapasztalt azt mutatja, hogy a 10 wattos teljesitménybeallitas elegends a sikeres punkcichoz.

Az RFP-100A esetében: A ,PULSE” (IMPULZUS) izemmddu egy (1) masodperc és a ,CONSTANT® (ALLANDO) lizemmoda két (2) mésodperc kbzoti

kezdeti RF-beallités a tapasztalat szerint elegendd a sikeres punkciohoz

+ Ha az idozit6 még nem jart le, a radicfrekvencids energia leadésa a generétor RF ON/OFF (RF Be/Ki) gombjénak megnyomésaval dllithato le.

Abal pitvarba valé belépés megfeleld Tovabbi nyerhetd a bal pitvari nyomasvaltozas megfigyelésével,

amikor a tin keresztil kis be vagy vért szivnak le.

Ha a szeptélis punkeid ot (5) radisfrekvencias energialeadas utan sem sikeres, akkor javasoljuk, hogy a felhasznlé més médszerrel folytassa az eljarast

Miutan megerdsitést nyert a bal pitvarba vezets sikeres punkcio, az NR i 6vatosan, energia nélkiil eléretolhato.

At felett eléretolhaté a transzszeptalis dilatator a punkcio méretének novelése céljabol

Lassan tavolitsa el az NRG transzszeptalis tit.

Csatlakozasok (18. oldal)

X. TISZTITASRA ES STERILIZALASRA VONATKOZO UTASITASOK
Az NRG transzszeptalis tii kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Ne tisztitsa meg és ne sterilizalja tjra az NRG transzszeptalis tit.

X1 TAROLASRA ES KEZELESRE VONATKOZO UTASITASOK

Tartsa tavol a napfénytsl

Xi. HIBAELHARITAS

Az alabbi tablazat segit a alo a
PROBLEM MEGJEGYZES HIBAELHARITAS
A A szovel RF Gyb26dj6n meg arrel, hogy minden csallakozas l6trejott
generator | punkcisjanak sikeres atii és a csatlakozokabel kizott

hibaiizene végrehajtasahoz a teljes
tei rendszert csatlakoztatni
kell, és minden

eszkoznek megfelelden

— a csatlakozokabel és a generatorhoz kozott
— a generdtor és a tapellatast biztosito csatlakozoalizat kozott
— a generdtor és a foldeld tappancselektroda kozott

y nem sérilt-e a tii vagy a kabel. Haladéktalanul dobjon ki

hog
allapotban kell lennie. minden sériilt eszkozt. Ha a probléma tovabbra is fennall, sziintesse be a rendszer hasznalatat.

A rad\ofrek nclas punkclcra tett kisérlet soran észlelhet6 hibaiizeneteket a generatorhoz mellékelt

S20KSEGES ES2KOZOK Pontatian A nyomas pontos 6djon meg arrdl, hogy 16rejotiek a Kbvelkezd csallakozasok
Az intrakardilis punkciés eljarasok spemélls Klinikai_felszereltséget .genyemek sziikség van megle\e\ﬁ képalkoté berendezésre és kompatibilis jivin Y.| ¢ s,f, o A p ljon meg a b gdy re; eﬂ a kovetkezo csatlakozas
fiziologias rbgzitését szolgald és behatolast segits eszkdzokre. A "yumase t SZZLZE:E:; Jes :: 0 és a nyoméstranszducer kozdt -
szivpunkci6 végrehajtésahoz sziikséges tovabbi eszkozok: ok e e i
« BMG radiefrokvencias punkcids generdtor Kell, és minden . 6 meg arrl, hogy a transzducer le van nullézva.
« Baylis csatlakozokabel (RFP-102 vagy RFP-103 (az NRG transzszeptalis tii modelljété fiiggéen) az RFP-100 generatorhoz, illetve RFX-BAY-TS vagy RFX- A, M meg arrdl, hogy a tran: a o hez van igazitva
SUN a REP-100A generatorhoz). mii pes + A dinamikus reakcio meghs hajtson végre gy ési tesztet’. )
« Transzszeptalis sheath/dilatator készlet, példaul Baylis Medical Company TorFlex™transzszeptalis guiding sheath llapotban kell lennie. . ?f.el’"’e("e‘:‘flj?i'ﬂ‘e"ei‘g”ﬁm'kmgy nincs-e sérlilés a tln. Ha barmilyen torést vagy megtorést
« Az egyszer hasznalatos, indifferens (diszperziv) tappancs- (DIP) elekirodanak meg kel felelnie legalabb az IEC 60601-2-2 szabvany _ laa tejla, haladektalanul dobja X0,
ok vonatkert Sloasanak Ati Az it vagy megtort Haladéktalanul dobja ki
« DuoMode Cable™ smiai térképez valé eltdrik 1l a beteg sérlléset
vagy okozhatja.
HASZNALAT ELOTTI ATVIZSGALAS megtdrik.
X Baylls Medical radisfrekvencias punkcios rendszer elott az egyes aBMC punkciés generatort, az NRG " e
transzszeptalis tiit és a BMC csatlakozokabelt, tovabba az eljaras soran hasznélt 6sszes eszkozt alaposan at kell vizsgalni, hogy nincs-e rajtuk sériilés vagy Xl _HULLADEKKEZELES o X .
aszn veszélyes ezelie, és a szokésos korhazi illetve dobja ki
A hasznélt ély kezelj Kkésos korha: lletve dobja ki

meghibasodas. Ne hasznaljon hibas eszkézt.

IX. HASZNALATI UTMUTATO

XIV. AZ UGYFELSZOLGALATRA ES A TERMEKVISSZAKULDESRE VONATKOZO INFORMACIOK
Ha barmilyen problémaja vagy kérdése meril fel a Baylis Medical

forduljon miiszaki tamogatasi

* A sziikséges eszkézokre vonatkozo Gsszes utasitast figyelmesen el kell olvasni, meg kell érteni, és kévetni kell. Ennek
okozhat.

« Az NRG transzszeptalis ti sterilen keriil forgalomba. A csomagolas kinyitésakor és a termék steril teriileten térténd kezelésekor alkalmazzon aszeptikus
technikat.

* Hasznalat elétt az NRG transzszeptalis tit alaposan at kell 6bliteni heparinos séoldattal.

« A transzszeptalis sheathet és dilatatort altalaban a jobb femoralis vénan keresztiil vezetik be, majd vezetédréton toljak elbre és helyezik el a vena cava
superiorba képalkotésos ellendrzés mellett. Erre a célra a Baylis Medical TorFlex transzszeptalis guiding sheath ajanlott.

14 of 18

Baylis Medical Company Inc.
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Fax: (514) 488-7209
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1. Mielt visszakiildené a termékeket a Baylis Medical Company részére, rendelkeznie kell a vlsszakuldes\ engede\y szamaval.
2. A Baylis Medical semmilyen hasznalt eszkozt, nem vesz vissza a igaz Kiil. arrol, hogy a Baylis
Medical vallalathoz visszakilddtt minden terméket még a garancidlis szervizre trténd ildé elo(( szt it &s steriliza
a hasznalati utasitasokban foglaltaknak megfelelen

XIV. CIMKEZES ES SZIMBOLUMOK

Figyelem: Az Amerikai Egyesilt Allamok szovetségi torvenyeinek
értelmében ez az eszkéz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Gyarto Rx ONLY

Barmelyik BMC- lermek hasznalaia ajelen dokumenmmban 10g|a|1 feltételek és kikotések elfogadasanak minésiil.

A Baylis Medical jotallasi idészaka a
A termék szavatossagi ideje
A széllitds datumatol szamitott 90 nap

Egyszer hasznalatos termékek |
belirtilen tiim

Tartozékok |

Kullanmadan 8nce tiim talimatiari dikkatl bir sekilde okuyun. Bu
meydana gelebilr.

uyarilara ve Gnlemlere uyun. Aksi halde hastada

Hivatalos képvisels az EurGpai o
Ui Egyszer hasznilatos — Ne hasznilja jra

Etilén-oxiddal sterilizalva Tételszam

Csak az EU tagallamai szamara:
Ez a jelzés arra hivia fel a ﬁgyelmet hogy a terméket a helyi és orszagos
kel kezelni. Az eszkoz
forduljon a

Szavatossag lejarta

DIKKAT: FEDERAL (ABD) YASALARA GORE, BU CIHAZ YALNIZCA HEKIM REGETESIYLE SATILABILMEKTEDIR.

CIHAZIN TANIMI

NRG Transseptal igne, kendi distal elekirodu ile piyasada bulunan, IEC 60601-2-2'ye uygun harici Tek Kullanimik Referans (Dénis) elekirot yamasi (DIP)
arasinda monopolar modda radiofrekans (RF) enerjii iletir. NRG Transseptal Igne, Transseptal Kilif/Dilatér seti vasitasiyla yiklenir ve proksimal ucundan BMC
Konekiér Kablosu ile BMC Radyofrekansli Ponksiyon Jeneratorine ve istege bagl olarak luer baglantisi ile harici b basing i \zleme sistemine baglanir. BMC
Radyofrekansi Ponksiyon Jeneratdrii le ilgili aynintili bilgiler Jeneratr le birlikte temin edilen ayri bir kilavuzda
Jeneratérii Kullanim Talimatlan” adii kilavuz). NRG Transseptal igne ile uyumiu jeneratdrler arasinda RFP-100A (CE \§areﬂ 1a§\r) ve RFP-100 (CE isareti

Figyelem Ne hasznala, ha sérilt a csomagolds

tasimaz)

NRG Transseptal Ignenin boyutlari cihazin etiketinde bulunabilir. ignenin distal ucunda kontrast madde gézeltisinin enjekte edilip kardiyak basinglann
amaciyla bir delik bulunur. Ayrica, akiif ug, RF enerjisi uygulanmadig siirece kardiyak dokuya gére atravmatik olacak sekilde

ad
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Kévesse a hasznalati utasitast =@ Tartsa tavol a napfénytsl
Modellszam M Nem pirogén
Ne sterilizalja Gjra

XV. KORLATOZOTT JOTALLAS — EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZOK ES TARTOZEKOK

A Baylis Medical Company Inc. (a tovébbiakban ,BMC") szavatolja, hogy az dltala gyartott egyszer hasznalatos eszkszok és tartozékok mentesek az
anyaghibakrdl és a gyartasi hibakisl. A BMC szavatolja, hogy a steril termékek a clmken feltlintetett ideig sterilek maradnak amennyiben nem sériil meg az
eredeti csomagolasuk. Ha barmilyen olyan termék, amelyre a jelen jotall gyartasi hibasnak bizonyul, akkor a
jelen koriatozott jotallas alapjan a BMC  sajat déntése szerint  kicserli vagy meg,av.qa az ilyen terméket, felszamltva az ellentrzés, az eltavolitas, illetve az
famétolt rakiarozas soran & BMC-nél felmerdlo azalitas: & A jotallas i) egyszer termékek esetében a termék
szavatossagi ideje, (ii tartozékok esetében pedig a szallitas datumatol szamitott 90 nap. A jelen korlatozott jotallas conk azokra oz i, ereden gyarbc\ Kiszéllitott

bigimlendirilmistir.

. __KULLANIM ENDIKASYONLARI .
NRG Transseptal Igne, kalpte atriyal septal defekt olusturmak amaciyla kullanilir. Ikincil
alinmasi ve gozeltilerin infiize edilmesidir.

izlenmesi, kan

. KONTRENDIKASYONLAR
NRG Transseptal ignenin yumusak dokunun kesilmesini ya da koagile edilmesini

higbir durumda tavsiye edilmez.

. UYARILAR
Bu cihazi yalnizca anjiyografi ve perkiitan girisimsel prosedilrler hakkinda kapsamii bilgiye sahip hekimler kullanmalidir.
Bu cihaz iizerinde herhangi bir sekilde degisiklik yapmayn
NRG Transseptal igne, etilen oksitisleminden gegirilerek STERIL bir sekilde temin edilir. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

ponksiyon iirleri sirasinda in araliksiz bagh olarak personeli ve hastalar Snemli
Slgiide rontgen isinina maruz kalabilir. Bu maruz kalim akut radyasyon yaralanmasina ve somatik ve genetik etki riskinin artmasina neden olabilir. Bu nedenle,
bu maruz kalimin en aza indirilmesi igin yeterli Gnlemler alinmalidir.
NRG Transseptal Igne yalniza tek bir hastada kullanilacak sekilde tasarlanmistir. igneyi sterilize edip yeniden kullanmayin. Yeniden kullaniimasi hastanin
zarar velveya bulasici bir hastadan digerine gegmesine neden olabilir. Aksi halde hastada komplikasyonlar meydana gelebilr.

termékekre vonatkozik, ame\yeket a szokasos médon, rende\le(esszeruen hasznalnak. A BMC korlatuzon j allasa nem
amelyeket U vitottak, bérmilyen modon i sem, amelyeke‘ nem
megle\eloen taroltak, vagy nem megfelelgen fontiotiak vagy helyeztek tizembe, vagy nem a TEC masnasamak megfelelden (izemeltettek vagy tartottak
karl

JOGI NYILATKOZAT ES A FELELGSSEG KORLATOZASA

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.

JELEN DOKUMENTUMBAN MEGHATAROZOTT JOGORVOSLAT A KIZAROLAGOS JOGORVOSLAT MINDEN JOTALLASI IGENY ESETEN,

ES TOVABBI KARTERITESEK — BELEERTVE A KOVETKEZMENY! KAROKAT, AZ UZLETVITEL FOLYTONOSSAGANAK MEGSZAKADASABOL, A
NYERESEG, A BEVETEL, ANYAGOK, A VART MEGTAKARITASOK, ADATOK, SZERZODES, A JO HIRNEV ELVESZTESEBOL EREDO VAGY
HASONLO KAROKAT (AKAR KOZVETLEN, AKAR KOZVETETT JELLEGUEK), vagy barmilyen mas jellegi véletien vagy kbzvetett 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 KOVETG
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 FELELGSSEG KORLATOZASAROL, JOTALLAS VAGY FELTETEL KIZARASAROL VAGY KAROK 0L

NRG Transseptal Igne, BMC Konektdr Kablosu ile birlikte kullaniimalidir. Diger konektdr kablolanyla kullanimasi hastada velveya operatérde elekirik
arpmasina neden olabil.

RFP-100 igin: 10 Watt iizerindeki bir baslangi giig ayari ile ponksiyon yapmaya calismayin. ilk girisim 10 Watt ayari ile yapiimalidir. Miiteakip ponksiyonlarda,
gerekiyorsa giic ayan artinlabilir.

+ NRG Transseptal Igne ile kullanilan basing transdiiser sistemi, IEC 60601 elekirik giivenli gerekliiierine uymalidir. Uyumlu basing transdiiserlerinin
hastanin ya da neden olabilr

ONLEMLER
Uriinle birlikie temin edilen Kullanim Talimattarini tamamen okumadan NRG Transseptal igne ya da yarmmm ekipmanlan kullanmaya calismayin.
Radyofrekansli ponksiyon prosedirleri yalnizca tam donanimii bir enerjisiyle
teknikleri konusunda kapsaml egitim almis hekimler tarafindan gergeklestirilmelidir.
Herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek igin, kullaniimadan énce steril ambalaj gérsel olarak incelenmelidir. Ambalajin hasar gormediginden emin
olun. Ambalaj hasar gérmilsse ekipmani kullanmayin.
Kullanmadan 6nce igneyi gérsel olarak inceleyin. Herhangi bir hasar varsa ya da sapa baglandigi yerdeki saftta metal gézle gériiliiyorsa igneyi kullanmayin.
NRG Transseptal igneyi etiketin iizerinde belirtilen "Son Kullanma" tarihinden sonra kullanmayin.
NRG Transseptal igne, yalnizca "Gerekli Ekipman” baslikli VI blimde listelenen cihazlarla kullanilacak sekilde tasarlanmistir
Tek Kullanimiik Referans (Dénils) elektrot yamasi (DIP) iireticisinin kullanim talimatlarini okuyup uygulayin. Daima IEC 60601-2-2 gerekliiklerini karsilayan
ya da asan DIP elektrotlarini kullanin
Donils elektrodunun uyluk ya da kalgaya yerlestirimesi daha yiiksek empedans ile iliskilendirilebilir.
Alev alma riskini énlemek igin RF enerjisi uygulamasi sirasinda odada yanici malzeme olmadigindan emin olun.

“e<

ponksiyon

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, HANY oL, T ELOSSEGBOL VAGY BARMILYEN MAS JOGI VAGY MELTANYOSSAGI ELVBOL ERED, A
VASARLO KIFEJEZETTEN EGYETERT AZZAL, HOGY A BMC NEM FELELGS A KAROKERT VAGY AZ ELMARADT NYERESEGERT, AKAR A
VASARLO, AKAR ANNAK UGYFELEI TAMASZTANAK ILYEN IGENYEKET, ILLETVE INDITANAK ILYEN PEREKET. A BMC FELELOSSEGE A BMC
ALTAL A VASARLONAK ERTEKESITETT AZON MEGHATAROZOTT TERMEKEK ARARA KORLATOZODIK, AMELYEK A KARTERITESI IGENYNEK
ALAPOT SZOLGALTATNAK.

A Baylis Medical egyetien i vagy
allitashoz vagy kijelentéshez kosse.

jelen jtallas csak a Baylis Medical termékeinek olyan eredeti vasaridira érvényes, akik/amelyek kozvetientl a Baylis Medical valamelyik hivatalos
megbizottjatdl vasaroltak a termekeket. Az eredeti vasarld nem ruhazhatja 4t a jotallast

sem jogosult arra, hogy a Vallalatot a termékre vonatkozo egyéb jotallashoz,

« Jenerator tarafindan iretilen (EMI) diger olan etkilerini igin Gnlem alin. Jeneratore ek
olarak hasta zerinde kullanilacak diger fizyolojk izleme ve elekirikli cihaz ve giivenligini kontrol edin.

. enerjisi 1 sirasinda yiizey (EKG) siireki in sag igin yeterii fitreleme kullanimahidir.

« Kardiyak hasarini ya da tamponadi &nlemek igin igne dikkatli bir sekilde idir. igne, goruntili ile i Diren ile

karsilasirsaniz, igneyi ilerletmek ya da geri gekmek icin asin giic KULLANMAYIN.

AKif g atriyal septumdaki sabit konumuna ulasana kadar ponksiyon girisiminde bulunmayin.

NRG Transseptal Igne basina bes (5) radyofrekans enerjisi uygulamasinin asiimast tavsiye edilmez.

NRG Transseptal Igneyi biikmeyin. Igne saftinin asin egilmesi ya da biikilmesi ignenin biitinligine zarar verebilir ve hastanin zarar gérmesine neden
olabilir. igne kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Jeneratdr dnemli Slgiide elekiriksel giic iletme yetenegine sahiptir. ignenin ve DIP elektrodunun hatali kullaniimasi nedeniyle, 8zellikle cihaz kullanilirken
hasta ya da operator zarar gorebilir.

Gig iletimi sirasinda hastanin topraklanmis metal yiizeylerle temas etmesine izin veriimemelidir.

« Belirgin diisiik giig gikisi ya da normal ayarlarda ekipi dogru sekilde DIP hatall ginin, elektrikli lead arzasininya  XIL. SORUN GIDERME
da aktif ucun dokuya yeterince temas 6 i olabilir. Eki belirgin bir ariza ya da hatali uygulama olup olmadigini kontrol edin. ignenin ~ Asagidaki tablo, kullaniciya olasi sorunlarin teshis edilmesinde yardimei olmak amaciyla verilmistir.
ucunu atriyal septumda daha iyi konumlandimmaya galisin. Giic yalnizca dissik gig Gikisi devam ederse artinin.
« Baylis Medical Company, hekimin Baylis Medical y il tiim risklerini g g ve her SORUN YORUMLAR SORUN GIDERME
bir hastaya bildirecegine itimat etmektedir. Jenerator RF enerjisi kullanarak Tam baglantilarn yapildigindan emin olun
i yapilirken distal ucun dilatér/kilif diizeneginden disari gikigindan emin olun. Dilatér/kilif diizeneginin Hata dokuda basaril bir - igne ile konektor kablosu
igine gekildiginde NRG Transseptal ignenin distal ucunun gériintiilemesi kaybedilebilir. Mesaijlan ponksiyon - konektér kablosu ile jenerator
gergeklestirmek igin tiim - jenerator ile elektrik prizi
TERS ETKILER sistem bagl ve tim - jenerator ile topraklama pedi
Bayns Medical iyon Sistemi meydana ters etkiler arasinda asagidakiler bulunmaktadir: cihazlar galigir durumda
Tamponad Sepsis/Enfeksiyon romboembolik epizodiar olmalidir. Iane ya da kabloyu gérsel olarak inceleyip hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasar gormiis tiim
Damar perforasyonu Atriyal Fibrilasyon Miyokard Enfarktiisii ekipmani derhal atin. Sorun devam ederse kullanmay birakin.
Damar spazmi Uzun siireli aritmi Atriyal Garpinti
Hemoraji Vaskiiler tromboz Miyokardiyum perforasyonu calisirken hata mesajlar igin Jenerator ile
Hematom Kontrast maddeye kars! alerjik reaksiyon Ventrikiller Tagikardi birlikte temin edilen kullanici kilavuzuna bakin.
Agri ve Hassasiyet Perikardiyal Efiizyon Hatall Basinci dogru sekilde ‘Asagidaki baglantilarin yapwldlgmdan emin olun:
Dokuda termal hasar Arteriovenoz fistul Basing izlemek icin tiim sistem -igne ile basing transdiis

VIL GEREKLI EKIPMAN
i iyak ponksiyon

saflayan aletler bulunan
igerir:

ekipmani ve uyumlu muayene masasi, fizyolojik kaydedici, acil durum ekipmani ve vaskiiler erigimi

uygun
bir Kiinikte Kardiyak icin gerekli yardimei malzemeler asagidakileri

« BMC Radyofrekansli Ponksiyon Jeneratori

« Baylis Konektsr Kablosu (RFP-100 Jeneratsr ile kullanim igin RFP-102 ya da RFP-103 (NRG Transseptal igne igin modele bagl) ya da RFP-100A Jeneratér
ile kullanim igin RFX-BAY-TS ya da RFX-SU-N).

« Baylis Medical Company TorFlex™ Transseptal Kilavuz Kilifi gibi bir Transseptal Kili/Dilator kiti.

+ Tek Kullanimiik Referans (Dénils) elektrot yamasi (DIP), elektrocerrahi elektrotlara yonelik IEC 60601-2-2 gerekiiklerini karsilamali ya da asmalidir.

. kullanilan DuoMode Cable™

Vil KULLANIM ONCESI INCELEME

Baylis Medical Sistem o, NR igne ve BMC Konektér

Kablosu dahil bagimsiz bilesenler prosedirde Kullanian tom ek\pman\ar \Q\n oldugu iizere hasar ya da kusur olup olmad\g\ bakimindan dikkatli bir sekilde
Arizall .

IX. KULLANIM TALIMATLARI

« Gerekli ekipmana yonelik tim talimatiar dikkatli bir sekilde okunmali, . Aksi halde olusabilir.

« NRG Transseptal Igne steril bir sekilde «emm ediir. Ambalait agarken ve triini steril alanda kullanirken aseptik teknik kullanin.

« NRGTi Igneyi snce h salin soliisyonu ile iyice yikayin.

« Transseptal Kilif ve Dilatér genellikle sag Tomoral damardan sokulr ve aréinden gbriintilis yonlendirme ile kilavuz tel iizerinden ilerletilerek superior vena

kavaya (SVC) yerlestirilir. Baylis Medical TorFlex Transseptal Kilavuz Kilifi bu amag icin tavsiye edilir.
NRG Transseptal igneyi, ignenin sadece ucu dilatér iginde olana kadar kilif/dilatér setinden gegirin. Konumuna ilerletilitken ignenin herhangi bir direng
olmadan serbest sekilde bikiildugiinden ve/veya dsndiginden emin olun

Basing izleme sistemi kullaniliyorsa, saglam bir baglant: elde etmek igin sapindaki luer konektdrii luer kilide baglayp konektdrii déndiirerek NRG Transseptal
Igneyi sisteme baglayin.

NRG Transseptal igneyi BMC Konektsr Kablosuna baglayin. Konekidr Kabl MC uygun baglants
noktasina takildigindan emin olun. Jenerator ve Kablo le birlikte temin edilen Kullanim Tanmananm dikkatii bir sekilde uyguladiginizdan emin olun.

Standart teknik kullanarak velveya irme dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla
uygun bir gorintli ucunu (NRG Transsepta\ igne, kilf, dilatér) sag atriyumda fossa ovalise karsi
konumlandirin.

yontemi ile

yont ya da diger bir modalitesi ile RF ponksiyonu
éncesinde fossa ovalis ve seplal tenting uzennde u<; yerlesiminin dogrulanmasi tavsiye edilr.
enerjisini iletin ve NRG Transseptal Igneyi septum iizerinden sol atriyuma ilerletin. Jeneratorii
kullanmadan 6nce litfen Jenerator Kuuamm Tallmallarma bakin.

n istenilen ponksiyonu elde etmek igin en az miktarda enerji kullanmasi tavsiye edil
in: Ponksiyonun basarili olmast igin 10 Watt degerindeki bir giig ayarinin yeterl oldugu deneysel olarak tespit edilmistir.

RFP-100A igin: Ponksiyonun basarili olmast igin "PULS" modunda bir (1) saniye ile "SABIT" modda iki (2) saniye arasindaki bir baslangig RF ayarinin yeterl
oldugu gosteriimistir.

Zamanlayici dolmadiysa Jeneratér iizerindeki RF ACH g enerjsi iletimi sonlandinfabilir.

Sol atriyuma giris uygun bir garintali yantemi Dogrulama islemi sol atriyal basing izi gézlemlenerek, igneden az
miktarda kontrast madde enjekte edilerek ya da kan aspire edilerek ayrica gergeklestiriebili.

Bes (5) radyofrekans enerjisi uygulamasinin ardindan septal ponksiyon basarili olmazsa, kullanicinin prosedir igin alteratif bir yntem ile devam etmesi
tavsiye edilir.

Sol atriyumda ponksiyonun basarili oldugu
ilerletilebilr

« Ponksiyonu bilyiitmek igin ignenin iizerinden transseptal dilator ilerletilebilr.
« NRG Transseptal igneyi yavasca gikarin.

Baglantilar (pg.18)

@
=

basilarak

sonra, NRG Ti igne herhangi bir radyofrekans enerjisi oimadan dikkatli bir sekilde

TEMIZLEME VE STER|L|ZASYON TAL|MATLARI
Nro Transseptal Igne yalnizca tek gn:

ya da yeniden sterilize etmeyin.

X. SAKLAMA VE KULLANMA TALIMATLARI
Giines isigindan uzak tutun.

150f 18

Olgiim diizgiin bir sekilde bagli
Degerleri ve tiim cihazlar calisir
durumda olmalidr.

-basing transdiiseri ile izleme sistemi

Transdiiserin sifirlandigindan emin olun.
Transdiiserin flebostatik eksen ile ayni hizada oldugundan emin olun

Dinamik yaniti saptamak igin "hizli yikama testi" gergeklestirin.

Igneyi gérsel olarak inceleyip herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir kirilma
ya da bikillme varsa derhal atin

Derhal atin

Tgnedeki kinimalar ya
da bikiilmeler hastanin
Zarar gérmesine neden
olabilir.

Gne
faniklan ya
da

biikiilmele

X, ATIKLARIN ATILMASI
Kullanilan cihazlara biyolojik tehlikeli atik olarak muamele edin ve standart hastane prosediirlerine uygun olarak atin.

XIV. MUSTERI HIZMETLERI VE URUN IADE BILGILERI
Baylis Medical Ekipmaniyla herhangi bir sorun yasamaniz ya da ekipmanla ilgili sorunuzun olmasi durumunda teknik destek personelimizle iletisim kurun

Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Hignway
Montreal, Quebec, Kanada, H4T 1A
Telefon: (514) 488-9801 ya da (800) ssu 9801
Faks: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

NOTLAR:
1. Uriinleri iade etmek igin, triinleri Baylis Medical Company'ye 6nce iade onay olmasi gereklidir.
2. Baylis Medical, sterilizasyon sertfikasi olmayan kullanimis higbir ekipman pargasini kabul etmeyecektir. Garanti hizmeti igin Baylis Medical'a gunderllen

tim driinlerin iade edilmeden énce kullanici talimatlarinda belirtildigi sekilde ve sterilize
olun.
XIV. ETIKET VE SEMBOLLER

Dikkat: Federal (ABD) kanunlari, bu cihazin satisinin yainizca bir doktor
tarafindan ya da doktorun siparisiyle yapiimasi yoniinde sinirlama
getirmektedir.

Tek Kullanimlik - Yeniden kullanmayin

Uretici Rx ONLY

AB Yetkili Temsilcisi

wl

Etilen oksit ile sterilize edilmistir Lot Numarasi

Yalnizca AB Gyesi Glkeler igin
Bu semboliin kullanimasi, Griiniin yerel ve ulusal diizenlemelere uygun bir
sekilde atiimasi gerektigini belirtir. Bu cihazin geri dénistmii ile ilgili sorular
igin liitfen distribiitoriiniiz ile iletigim kurun

Son Kullanma Tarihi

Dikkat Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin

Kullanim Talimatlarina Uyun Giines Isigindan Uzak Tutun

Model numarasi Pirojenik degildir

Yeniden sterilize etmeyin

@|E|J|>ra

DMR NRG 3.3 (IFU) V-21



XV. SINIRLI GARANTI — TEK KULLANIMLIK MALZEMELER VE AKSESUARLAR

Baylis Medical Company Inc. (BMC), Tek Kullanimiik Malzeme ve Aksesuar iriinlerinin malzeme ve isilik agisindan herhangi bir kusur tasimadigini garanti
eder. BMC, steril iriinlerin orijinal ambalaj bozulmadigi siirece etiket iizerinde gbsterilen siire boyunca steril kalacagini garanti eder. Bu Sinirli Garanti ile,
kapsam dahilindeki herhangi bir riiniin malzeme ya da iscilik agisindan kusurlu oldugu kanitianirsa, BMC tamamen kendi kararina bagh olarak bdyle bir tiriin,
rliniin incelenmesi, stoktan gikarimasi ya da yeniden stoka alinmasina bagl iscilik ve nakliye maliyetleri agisindan BMC igin en aza mal olacak sekilde
degistirir ya da onarir. Garanti siresi: (i) Tek Kullanimlik triinler igin triiniin raf émridir ve (i) Aksesuar triinleri igin sevkiyat tarihinden itibaren 90 giindr. Bu
sinirl garanti sadece normal bir sekilde ve kullanim amaglari dogrultusunda kullaniimis, fabrikadan teslim edilen yeni orijinal iiriinler igin gegerlidir. BMC'nin
Sinirli Garantisi, herhangi bir sekilde yeniden sterilize edilmis, onarilmis, iizerinde degisikli yapilmis ya da modifiye edilmis BMC iriinleri ve BMC'nin
talimatianinin tersine hatali bir sekilde saklanmis ya da hatali bir sekilde temizlenmis, kuruimus, calistiniimis ya da bakimi yapiimis BMC diriinleri igin gegerli
degildir.

SORUMLULUK REDDI VE SINIRLAMASI

YUKARIDAKI SINIRLI GARANTI SATICI TARAFINDAN SUNULAN TEK GARANTIDIR. SATICI, TICARETE ELVERISLILIK YA DA BELIRLI BiR
KULLANIM VEYA AMACA UYGUNLUK DA DAHIL OLMAK UZERE ACIK YA DA ZIMNi DIGER TUM GARANTILERiI REDDEDER.

BURADA BELIRTILEN GOZUM TUM GARANTI TALEPLERI ICIN TEK COZUM OLACAKTIR VE DOLAYLI HASARLAR YA DA FAALIYET
KESINTIiSi VEYA KAR, GELIR, MALZEME, BEKLENEN TASARRUF, VERI, SOZLESME, ITIBAR KAYBI VEYA BENZER| (DOGRUDAN YA DA DOLAYLI
NITELIKTE) VEYA D|GER TUM ZIMNI YA DA DOLAYLI HASARLAR DAH|L EK HASARLAR ICIN HERHANGI BIR COZUM SUNULMAYACAKTIR.
SIGORTALANMIS OLSUN YA DA OLMASIN HER TURLU TAZMINAT KAPSAMINDAKI YOKUMLULUKLER DE DAHIL OLMAK UZERE KULLANICININ
DIGER TUM TALEP VE SORUMLULUKLARA ILISKIN MAKSIMUM KUMULATIF SORUMLULUGU TALEP VEYA SORUMLULUGU OLUSTURAN
URUN/ORUNLERIN MALIYETINi ASMAYACAKTIR. SATICI, iSBU GARANTI KAPSAMINDA SATICININ SUNMAKLA YOKUMLU 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 SEKIZ (18) AY iCINDE AGILMALIDIR. BU SORUMLULUK REDDI VE
SINIRLAMALARI ISBU BELGEDEKI HERHANGI BIR DIGER AKSI MADDEYE BAKILMAKSIZIN VE SOZLESMEYE UYGUN, HAKSIZ FiiL (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 HARIG TUTULMASI ICIN iSBU
BELGEDEKI| HER MADDE AYRILABILIR NITELIKTE OLUP DIGER HER TURLU MADDEDEN BAGIMSIZDIR VE BU $EKILDE GEGERLI OLACAKTIR.

GARANTI iHLALI, SOZLESME iHLALI, iIHMAL, 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 OZELL|KLE KABUL EDER. BMC'NIN SORUMLULUGU,
BMC TARAFINDAN ALICIYA SATILAN VE SORUMLULUK TALEPLERINE KONU OLAN BELIRTILEN URUNLERIN ALICIYA OLAN SATIN ALMA
MALIYETI ILE SINIRLI OLACAKTIR.

To TIPOOWTIIKG TOU EPYAOTNPIOU Kal 01 AOBEVEIG HTTIOPOUY Vel UTTOBANBOUY OE GMUGVTIKI] EKBEOT) GE GKTIVEG X KOTd T SIGPKEIQ Twv SIABIKACIEV TTAPAKEVTNONG
HE PaBIOOUXVBTTEG AGYW TNG GUVEXOUS XPIIONG TNG GKTIVOOKOTIIKAG AITEIKGVIONG. AUTH 0 K80 HTTOpEl va 0Bnyiioe! ot ofsia BAGBN a6 akmivoBoNia kaBig
Kal GE QUENWEVO KIVBUVO Yia GWHATIKES KO YEVETIKES ETTITITGIOEIG, SUVETIGHS, TTPETTEI Ve /\n(pﬂouv KaTiMnAa pTpa yia T ehaioTormoinon aurrig me £xBeang,
H Blagpaypariki BeAéva NRG npcop\lﬂm Via yprion povo ot évav acBev. Mnv foere va DOETE Kal Va € BeAdvaL
Tou uuBEvcug fijkar unuacon poAuopamKioy aoBeveriov WETGE cobeva. e Gyribem

nsplmman, evBexeral va npoK)\r]Gouv EmiTAOKES OTOV AOBEVI]
H Bia@paykianiii BeAova NRG TIpETe! val XpNOIHOTIOIEiTal e T0 KaA@SIo aGvBEang BMC. KaBe mpoomid8eia xprion T He GAAa kaA@idia o0vBzonG umiopei
va 0Bnyfioouv ot nhexTpoTIANEia Tou aoBEvoUS kal Tou Xapmn

Tia Ty RFP-100: My € ] B apxiki pUBMION 10XU0G peYaAUTEPN aTI6 10 Watt. H apxiki) TpooTraBeia 6a
TpETE Vet vlvzw e pueulan 10 wﬁn Zs emopeveg Wapaxewncmg n pueulan 10XUOG UTTOPET Vet QUENBET, £dv eivan amapaimTo,

To oo fi BeAOva NRG TIPETTE! Ve OUHOPQUVETC JE TIG ATTITAGEIS NAEKTPIKTG AOGEAEINg
Tou nponmou 6 80601, 1. pn xpnaq ‘GupBaTiv popq)mponémv TiieONG HTTOpE! va 0BNYMAGE! O€ TPAUHATIOHE TOU ACBEVOUS 1] TOU XEIPIOTT

m i BeAbvar NRG 1} Bonnmiks e£0mhIo6 TipIv 1aBAGETE TIPOEKTIKG Tig OUVOBEUTIKEG 0BNYics XPAoNS.
TpmEIva HOVO a6 1aTpOUG OTIG TEXVIKEG TIAPAKEVINONG HE PABIOCUXVOTNTES

V.
o Mnv
o

ot éva TAfPWG pyacTrip:
H amooTeipwyiévn ouokevaoia 8a npum va aszxcrm ommTIKG TPV am6 n xpnur] Y10 TOV EVTOTIONS TUXGV eAaTTwpcTwy. BeBaiweire 611 n ouokeuaoia Bev
£xe1 uTrooTel Jnpid. Mnv vn

ETBEwprOTE OTITIK T BEAGVA TTPIV T xpnan Mnv xpnmuonolenc m Bcona £V UTIGpE I f EPQaVG EXTEBEINEVD HETaAO OTOV GEOVal 6TIoU GUVEeTal
pe ™ Aaprj.

Mn xpnoiHomroieite T Biagpaypariki BeAéva NRG perd v "Xprion éwg" Tou oV enkéra

H diagpaypariki BeAbva NRG TTpOOPIETal yia XpriGN HOVO LE TIg GUOKEUES TTOU QvaEPOVTal 0TV evoTnTa VIl "ATIaIToUpevog e§omhiopos”

GBAOTE Kal aKOAOUBKGTE Tig OBYIEG TOU KATAGKEUCOTH Yia T Xprion Tou oUBETEPOU NAEKTPOBIoU (AlaaTIopd) piag xpriong (DIP). Na xpnoipoToteire mavra
nAekTpodia DIP Trou TANPOGY f UTTEpBaivouY TiG aTraITGEIG Tou TTpoTUTIoU IEC 60601-2-2.

H T0TI08¢T0N ToU NAEKTPOBIOU BIAGTIOPAS OTOV HNPS f T0 10Xi0 Ba PTTOPOUDE Vel OXETIZETal e UYNAGTEPN GUVBET avrioTaon

TlpoKeIpévoU Vol aTTogeuxBi 0 KivBLVOG aVGQAEENS, eBaiwBEiTe Ori Bev UTGpXe! sGQAEKTO UAIKO OTNV GiBOUCD KaTd TV coapyoy 10x00g RF.

Mpérel v Ay yia Tov TWV EMTTTHOEWY TwY v (HMT) Trou Trapé amé T yewriTpia
oV aTm6Boon aMou EEoTAIGHOU. EAYETE T GUUBATOMNTA Kal TNV GOGAAEID TOU GUVBUAOWOU GANWY GUGKEU@Y TrapaKohouBnang QUOTONOYIKGN
TIAPapETpWY Kal T0U MAEKTPIKOG cE0MAIGHIOU TIoU 8 XpnoIoTIoINBEi GTov A0BEVr, EKT6G S T YewrTpia
TIpEE! VA XPIOIHOTIOIEIaI ETTAPKES GIATPGPIONA Yid Val ETITPETETal N OUVEXTIG Tou nA

(HKT) karé m icipkeia

Higbir Baylis Medical acentesi, calisani ya da temsilcisi, Sirketi drinle ilgili baglayici nitelikteki diger garanti, onay ya da
yetkisine sahip degildir.
Bu garanti yalnizca Baylis Medical iriinlerini dogrudan Baylis Medical yetkili temsilcisinden satin alan asil alici igin gegerlidir. Uriiniin asil alicisi garantiyi
devredemez.
Herhangi bir BMC driiniiniin kullanilmas! isbu belgedeki sart ve kosullarin kabul edildigi anlamina gelecektir.
Baylis Medical ii garanti silreleri asagidaki sekildedir:
[_Tek Kullanimlik Uriinler I

Aksesuar Urinleri |

[EAANVIKG
GBAOTE TIPOOEKTIKG GAES TIG 0BNYiES TTPIV ATTd T Xprion. TNPE(TE GAeg TIG 3
0BNyiEG. T QVTIBETN TrEQITITWON, EVBEXETAI Va TTPOKANBOGY EMITTAOKES OTOV GOBEVH).

Urlintin raf omri |
Sevkiyat tarihinden itibaren 90 giin |

Kai Ti GEEIG TTOU GVaQEPOVTAI OE QUTES TIG

MNPOZOXH: H OMOZMONAIAKH (HMA) NOMOGEZIA NEPIOPIZEI THN MOAHZH AYTHZ THZ ZYZKEYHZ AMO 'H KATOMIN ENTOAHZ IATPOY

s NEPITPA®H TOY OPTANOY
H Biagpaypariii BeA6va NRG xopnyei 100 padloouxvotiitwy (RF) oe HovoTioAk| AEmoupyia HETAg) Tou TIEpIgEpIKod NAEKTPOBI0U ToU Kall EVOS EUTIOpIKG
oUBETEPOU ) piag Xpriong (DIP), To OTI00 CUPLOPQWVETaI PE TIG ATIITATEIG ToU TTPOTGTIOY IEC 60601-2-2. H
BeAova NRG EOW EV6G OET BIaQPayHaTIKoy BNKAPIOU/SIACTOAG Kai GUVBEETA OTO £yYGG GKPO TG e T YEWVITPIG TTapaKEVInong
pe padioouxvTieg BMC péow Tou kaAwdiou ouvdeans BMC kai npompmm ot zvn 2§Lurzpn<0 GO TTapakoAoUBNONG TIECNG HETW OUVBEONS luer.
/ETTTOYIEpEIG TTAPOGOPIES OXETIKG: e T YEVVATPIa TTap GE EEXWPIOT6 EYXEIPIBIO TIOU GUVOBELE! TN VEWATIG
(e TiTho "OBnyieg XpAioNg TNG YEVVATPIGG TIAPAKEVTNONG HE pué\uuuxvomng BMC"). o| VeWTpieG Trou eivan oupBatég e T Siawpayhamkf BeAéva NRG
TrepikapBavouy Ty RFP-100A (oripavon CE) kai v RFP-100 (xwpig ofiuavon CE).

1ox00g

« ATaiTeitan TPOUEKTIKGG xc\pluuog ms BeAGvag yia Ty m'mq)uw] Kapdiakig BAGRNG f zmnmuunauou H mpo@Bnon Tng BEAGVO TIPETTE! Vet ekTeAETal UTTG
v te avrioTaon, Mi Gvap yia va TPOwBACETE f va aroaUpete T BEAGV.

Mnv AETE va pakévinon éwg 6Tou Umzuxem umBEpn 8¢0n T0U EVEPYOU GKPOU OTO KOATIIKS Sic@paYHa.

A6V ouvioTaTal n uTEpaon Ty TEVTE (5) o605 BeAGva NRG.

My KaprTere fi BeAova NRG. H Kajpn 1) OUOTPOR ToU GEOVA TN BEAGVO HTTOPEI va TIPOKGAEGE! ZNUIG OTNY GKEPAIBTTE TG

BEAGVC KAl VAl ETTIGEPE! TPAUMATIONE Tou aoBEvous, TPETEI va BIVETal TTPOGOX KAT T0 XEIPIOHG TG BEAGVA,

H YEvVATpIa Eivan IKaVR va Xopryel ONpavTiki AEKTRIKT 10XU. MTTopei va TTpoKANBE TPaUMATIOHGS ToU A0BEVOUS I TOU XEIpIOTH aTTd aKATGAANAO XEIPIOG TG

BEAGVa Kal Tou NAeKTPOBiou DIP, 1BIGITEPa KATA TN AEITOUpYid TG GUOKEUG.

Karé T SIGpKeia XopyNnang 10X00, 0 GBEVHG Bev TIPETTE! Va EPXETQI OE ETTAQH] e VEIWHEVES HETGANKES ETTIQAVEIES.

H gaivopevik xapnhr 10x0¢ £6650U i 1) acToxia 0pBiig AEToupyiag Tou EEOTTAIGHOU UTIG KAVOVIKES PUBKICEIS WTTOPET vl UTIOBNAGVE! ECQUAWEV EQUPHOYT

70U nAekTpOBiou DIP, aoToXia NAEKTPIKAG ATTaYwWYIiG f KaKr ETTGQR TOU 10T0G OTO EVEpYS AKpO. EAEYXETE VIG eppavii EAATTHATA Tou EOTAIGHOU 1 Kaki]

€gappoyr. EMXEIPAOTE va TOTIOBETAETE KaAUTEPa T0 GKkpO TS BEAGVAS 0TO KOATIIKG Sicppayia. AUEROTE TV 10XU HOVO £ 1 10XUS E5650U eivai XaHNA.

« H Baylis Medical Company 8ewpei 611 0 1a1p6g €lvan Vi Tov TNV GEI0AGYNON Kal TNV EVNUEPWON KGBE AOBEVOUS OXETIKG HE GAOUG

ToUg TIPOBA KivBvoug Tou ZuoT Mapakévinong pe g Baylis Medical. .

0 kaTd TV orr inon oe

BeBawBEiTe 611 TO TIEPIPEPIKG GKPO TIPOEEEXE! ATT6 TN BIATAgN

H 6 Tou

6 ékpou TG BeAbvag NRG pmiopei va xaBei 61av avaoupBi evTég TG SIGTaENG IaoToAal/BNKapiod. «

VI ANENIOYMHTA ZYMBANTA
Ta GvemBUMT GUMBAVTG TTOU HTTOPE VG TTPOKGYOUY KaTé T Xpiio Tou ZuoTruaTog Mapakévinong e Padiocuxvernies g Baylis Medical epiAapBavouv
Ta €

ryn/Aciiwen ©popBoEpBONKG ETEITOSI

01 BiaoTG0EIS Yia T Blagpayparik Bz)\ovu NRG BpioKovTal OTNV ETIKETa TG OUTKEURS. To TEPIQEPIKS kPO TG BEAVAS TIEPIEXE! Hidl OTI Yidl Va
MV éyxuon Tou wy miécewv. ETong, 10 evepyd GKPO Eival EIBIKG BIAHOPGWHEVO LOTE Val £ival
QTPAUHATIKG GTOV KAPBIGKS 10T6, EKTOG ol zqmppazm evépyeia &F

L. ENAEIZ EIZXPHZHZ

H fi BeAGva NR yian i KOATTIKOU 6 eMeijiaTog oY KapBid. Ot SEUTEPEGOUOES evBEIEEI TEPINapBvOUY
mg fi Trieong, ot alpatog Kai Eyxuon SIGAUHGTGV.

. ANTENAEIZEIS

H diagpaypariki BeAdva NRG Bev GUVIOTATal yia XPrion P OTTOIEOBITIOTE GUVBIIKES TToU Bev GITamody KO f THEN HGAAKGY 10TGV.

. MPOEIAOMOIHEEIZ

« AUTH} N OUOKeUR Ba TIPETTE! vl XPNOIHOTIOIENTAI HBVO GTT6 1aTpOUG e TrAipN non g ay Kat Twv

MV TPOTIOTIOIEITE QUTH TN GUOKEUH |iE KavEVaY TPGTTO.
H Siagpayparik Berova NRG Trapéxetal ANOETEIPQMENH péow BiaSikaciag ammooTeipwong pe o€eiSio Tou aiBuleviou. Mnv XpNOILOTIOIETE T GUOKEUT]
£G4V ) OUOKEUQOIa £XEl UTTOOTE! NI

o Kir , OTTIWG TO 6 0Bny6 Bnkapr TorFlex™ g Baylis Medical Company. .
« To oudtrepo MAekTpOBI0 (SiaoTiops) iag xpriong (DIP) Tpémer va TAnpoi i va umepBaivel Ti amanrioeig Tou TporTGTIou IEC 60601-2-2 yia

NAEKTPOXEIPOUPYIKG NAEKTPGBIC. o

« KaAddio D Yia xprion pe 6 ouoTH
EMIGEQPHEH MPIN THXPHEH
npw amo m Xpﬂan Tou ouoTA paKEvINaNG pe Tng Baylis Medical, 1a M yewrpiag
pe fireg BMC, g BE)\uvug NRG Kat Tou kahwdiou GvBEamS BMC, B TpETE! Vel E56TGZOVTCN TIPOGEKTIKG ¥1a {HIES
) EAGTT@paTE, GG Kal OAOG O 66 Tou Mn EAQTTWpaTIKG
X. OAHTIEE XPHEHE

« ‘OAEG 01 OBYIEG YIa TOV ATIITOHEVO EE0TTAIGHG Bat TIpéTEl va BiaBAZoVTCl TTPOGEKTIKG, vt KATGVOOUVTN Kail Vel TPoUVTGN. E€ avTIBET TepiTTTwon, evBexeral

Va1 TIPOKANBOUY ETTHTTAOKES.

H Siagpayparik BeAéva NRG TapExeTal ammooTeipwyévi. XpnoiLoTIoInoTe GOMTTT TeXVIKN OTav GVOIYETE T GUOKEUAsTa Kai XEIPICEOTE TO TIPOIGV oTO

ATIOOTEIPWUEVO TrESiO.

. Overe Kaké T 6 0pou TPV TN XprioN

. To 6 BnKapI Kal 0 a1 GUVBW PEow TG BeEias pnpiaiag GAERAS Kal TN GUVEXEID TTPOWBOGVTAI TV TG Eva 08Ny GUppa

¥ia va ToT08EMBOGY OV Gvw KoiAn QARG (SVC) UTI6 aTIEKovIGTIKY KaBoBiyan. M 10 KOG GUT6 GUVIGTATAI T0 BIoMPAYNATIKS 0BNYS Brkdp! TorFlex
g Baylis Medical

« Eioaydyere ) diagpaypariki Behova NRG péoa ammé 1o oet Onkapiod/SiacTohéa Ewg 6Tou To Gkpo T BeAOvag BpeBel akpIBiG péoa oTov BiaoToAta.
BeBaiwBire 6T N BeAova 0UOTPEGETal f/kal TIEPIOTPEQETI XWpig avTiOTaoN, KaBS TpOwBETal OE auTh T B¢or

o Edv Tl oUoTNG Tieang, ouvdEoTe T Biagpaypatiki BeAGva NRG OF GUT6, EVEVOVTAG Tov GUVBEGHO luer TIou UTIapXe! oTn

Aapr) O GUVGEaN luer lock KaI TIEPIOTPEPOVTAG TOV OUVBETHO Yid AopaAr TUVDE

Zuvaéare T Siagpayuatiki BeAova NRG 010 KaAwdio o0vBeons BMC. BsBalwBEiTe 611 To kaAi3io 00VSEDNG €ival OUVBEBEHEVO OV KaTGANIAN BGpal Tnig

YEWRTPIAG TIapaKEVIaNG pe BMC. B o Tig 03Nyl XPAONG TTOU TAPEXOVTaN HE T YEWVriTpIa Kal TO

KaA@BIO

+ Tomodeiore 10 éxpo Tou

A BeAGva NRG pe BiGhupa

1 BeAOva NRG, Brikdpi, SiaaToAéas) oTov Be616 KATIo GTov woeidi] B6Bpo uTI6 a6

AiGrpnon ayyeiou
AyyeiboTiacpog

KoATrikr) Happapuyr
EppEVOUGEC appuBieG

"EHOPAYHA TOU HUOKAPBIoU
KOATTIKGG TITEpUYIOHOS

Atoppayia Ayyeiaxr 8p6pBwon AiéTpnon 10U HUOKApBio
Audnoua AMepyi pacn Koihiokr
péoo
Akyog kai eucioBnoia MepikapBiakii uMoyr
@cppikri BAGBN oTOV 1016 APTPIOPAEBIKS GUPIYYIO
Vil AMAITOYMENOZ ESOMAIZMOE
i oG B TpéTel v Gvral o€ KAIVIKO TrEPIBAM e KaTEAA

]
ka1 oupBarh eETaon, Tpdeda, 6 £KTAKTNG GVAYKNG KQll EpYOAEIQt Yict TNV ETTTEVEN GYYEIGKTG TTPOOTIEAAONS.
Ta BoneNTIKa UAIKG TTOU aTraIToUVTaI Yid TV EKTEAEGN TG KapBIaKAG TapaKEvInG mepiAapBavouy:

« TewATpia TapakévInang pe padioouxvérnieg BMC
« Kahwdio otvong Baylis (RFP-102 f RFP-103 (1o povrého e€aprérar amié 1 Siagpaypanik BeAdva NRG) yia xprion pe m yevvrirpia RFP-100, § REX-BAY-

TS 1y RFEX-SU-N yiat xprion pe ) yewviirpia RFP-100A.

TP ORAH EXONA ANTIMETQIIEH POBAHMATON

Avaxpiel | Ty akpph BeBaiBEiTe 6T EXOUY TTPAYHATOTIOMET o1 aK6AoUBES GUVBETEIG:

Gevdeigeis | mapakohoudnon g -Behova aTov popgoTpoméa Tieang

mieang icang, oAGKkATpO 10 - HOPOTPOTIEGG TiEaNG OTO GUCTIA TIAPAKOAOUBNTNG
GUoTG TPETE! vl
eival owota . 6o éag eivan ¢
UVBEBEREVO Kol GAEG O | o BeBatwBEiTe 6T 0 OPGOTPOTTEGC Eivar GTO 10 ETTTEBO e To GAEBOOTATKG GEova
ouOKeUE TIpEMEI Va + EXTEA¢TE i "50KIH YPAYOPNG EKTTAUGNC” VIQ Va TTPOGBIOPIGETE T BUVIKT] CTI6KPION.
eivai ¢ Kak ) + EmBewprioTe ok m BeAdva yia Tuxov Jnpid. EGv Tiapamen@i Bpavon fi 0uoTpogés,
katdoTaon Aerroupyig. amoppiyre M ayéow

©patonn | Tuxov Bpavoeis kat ATTOPPIYTE GUEOWS

ouotpoen | ouoTpogts ot BeAova

BeAGvac. amoTehovy meav armia
TPaULIATIONOG ToU
aoBevolg.

X, ANIOPPIWH AMIOBAHTON

AVTIHETWITIOTE TIG XPNOTHOTION{EVEG GUOKEUES WG BIOAOYIKG: ETIKIVEUVA GITERNTA Kl GITOPPIYTE TIG TUHGWVG i TIG TUTTIKES VOOOKOpEIAKES SIGBIKATTES.

XIV. ESYMHPETHEH MEAATQN KAI TAHPO®OPIEE ENIZTPO®HE NPOIONTON
EGV QvIILETWITICETe TUXOV TIPOBAAUATA 1] €XETE EPWTTCEIS OXETIKG e Tov €EOTTAIOUG TG Baylis Medical, EMKONWVAGTE pE TO TIPOCWTIKG TEXVIKG
UTIOoTAPIENS.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
TrAéguvo: (514) 488-9801 r (800) 850-9801
®ag: (514) 488-7209
www_baylismedical.com

. EVBEIKTIKG, fikan nAe
XOPTOYpAIaNS picuw T TS
. nA

va mv 70U GKPOU GTOV WOEIBES BGBPO Kal T
5luwpuvuuﬂkr| Tepoxth unugu ToU eMMEBOU TOU plrpctlﬁlwu BakTUAioU Kal Twv Vwawwv ™G pITPoEIBOG (tenting) TPV amé TV Trapakévinan RF e
6\ péBodo

« Xopnyriore 1ox0 pamaauxvommv péow TG YEVVATPIOG TTapY BMC kau
BIG@PaYNATOG GTOV GPIOTER KONTIO. AVATPEETE OTIG 0BYiEG XPrONG TG vzvvmplag TIPIV XPNOIOTIOIAGETE T vswmpm
SHMEIQEH: ZuvioTdTal 0 XpriOTNG Ve XPNOIHOTIOIE] T Aly6TEPN TTOGBTATA EVEPYEIAG VI TNV ETTITEUEN TG EIBUNNTIG TrapaKEVINOTG.

Tia v RFP-100: H puBpion 10xG0g 10 Watt éxel TTPOOBIOPIOTE TEIPApTIKG GTI €ival EMApKIAG Yid ETITUXT] TIAPAKEVINGT.

Tia v RFP-100A: Mia apxikii pUBuion RF HETagy evog (1) Seutepohérmou ot Aermoupyia "PULSE" éwg 560 (2) Geutepohémmwy o Aermoupyia "CONSTANT*
£Xe1 QTOBEBE] 6T Elvan ETTAPKIG Y1 EMTUXR TAPAKEVINDN.

H Y0pHiyNo 10X00G paBIOCUXVOTATLY UTIOpE VAl TEPUATIOTE] TaTGAVIS TO Koupm ONIOFF. RF 011 yevvipia, 66V 0 YpovoBioKGmmS Bev éxci Aiger

H £i00B0G GTOV GPIOTEPG KOATIO PTTOpET Vel & eparrépw € WTopei va
An@Bei €ite e TapakoAoGBNGN TG THIEGS GTOV APITTEPG KOATIO, HE EyXUON prng TI0T6TNTaG OKIAYPAIKOU PECW TG Bc;\ovag, €iTE pE avappenon aipatog.
EGv 1) 510QpayuaTIKr| TIGPAKEVINN BV Elval EMTUXHG HETd a6 évTe (5) 1ox00g 0 XpioTNg va ouvexioe! pe pia
vaMaKTIKe 8050 yia TN BiaBiKkaaia

MONiG emBEBaIWBET ) EMITUXAG TIPAKEVINON OTOV GPIOTEPS KOATIO, N Sia@payparik Bekova NRG WTOpEr va TIpowBnBei TIPOCEKTIKG XWPi 10X0
PUBIOOUXVOTHTWY.

.0 6 éag pmopei va

« AgaipéoTe apyd T Blagpayparikr BeAdva NRG.
SuvBEoeig (0eA.18)

fi BeAova NRG péow Tou

i Mave a6 T BEAGVa yia T SIEGPUVON TG TTAPAKEVINONG

OAHFIEZ KAOAPIEMOY KAI ANIOETEIPQEHE
H Siappaypariki BeAdva NRG Trpoopileral yia pia Xprion Hovo. My kaBapiZere f emavamooTeip@vete T Siagpayparikr BeAdva NRG.

XI. OAHTIEZ AMIO®HKEYZHE KAI XEIPIEMOY
DUAGOGETE aKPIG aTTO TO NAIGKS QUG.
XI. ANTIMETQIZH IPOBAHMATON
O TIaPaKATW THiVAKAG TIAPEXETa Yia v BONBRGE! TOV XPROTN 0T Biliyviwon TBaveY TPOBANUATWY.
"Pﬁ"“ EXONA ANTIMETQMIZH IPOBAHMATQN
Mnvopara Tia v emmoxn BeBaIWBEITE 0TI £XOUV TIPaYHATOTIONBE! GAEG Of OUVBEGEIG:
opdhpato TIAPAKEVTNN I0TOU pe - BeA6va 070 kaAWBI0 GOVBEONG
< Xpfion evépyeiag - kaA@BI0 GUVBEONG OTN YEWRTpIG
yewvritpia PABIOCUXVOTATLY, - yewiirpia oV Tpiga
13 OA6KANPO TO GUOTG - YewTpI OTO ETTiBENal YeiWwonNG
TIpETEN v OUVBEBE Kal
OAEG 01 GUOKEUES EMBEWPHAOTE OTITIKG T BEAGVG ) To KAAWBIO Yidt TUXOV {Npidt. ATIOPPIYTE apETWG TUXOV
TpéTe va eival O koA KQTEGTPappEVO EEOTTAIORS. EQV To TpOBANUG TIapapEvel, SIKGYTE T Xprion.
kardoTaon Aeroupyiag.
Tia pvopaTa opa Tou Kartd Ty : pakévinong pe
QvaTpEETE 01O EYXEIPIBIO XPrioM TIoY TUVOBEVE! TN YEVVITDIA.
16 of 18

ZHI

1. 1o TNV EMOTPOQH TIPOIOVTWY, TIPETTEI va £XETE Evav apiBud GBEIg EMOTPOPIAS TIPIV TV ATT0aTOAR Tw TIpoiovTwy oTny Baylis Medical Company.

2. H Baylis Medical 8ev 8a BexTei Kavéva THIHG XPNOIHOTIOINUEVOU EEOTTAIOHOU XWPIG TIOTOTIONTIKG GTIOCTEIpWONG. BERaIWBEITE 6T KGBE TIPOOV TToU
emoTpéperal oTo Baylis Medical éel kaBapioTei, aoAUPaVBET Kal GTIOOTEIPWBET, GTTWG UTTOBEIKVUETAI OTIG OBNYIEG XPONG TPIV TNV EMOTPOPH Yia GEPBIG
He eyyonon

EMIZHMANZH KAI £YMBOAA

Karaokeuaotrig

Tipocoxn: H opooTiovdiaki vopioBeoia (HMA) Tepiopigel v T@ANon autiig

Rx ONLY | 105 uokeuic amo i karomv viohic 1atpoo:

Sf;f‘gg&’"”“é""g avimpéowog Miag xpiiong - Mnv emavaxpnoipomoigite

ATIOOTEIpWHEVO e Xprion ofeidiou

ToU aIBUAEViou ApiBuog TrapTidag

Mbvo yia Ta kpdTn péAn Tng E
H xprion auTos Tou aupBGAoy unoamvuu 611 70 TIpOiGY TpETTEl VU

Xprion éwg i e 160 TIOU Va € TOUG TOTIIKOUG Kal
€BVIKOUG KavovIoHOUG. [0 EpWTATEIS OXETIKG HE TV avakGkAwon autfig g
GUOKEUTG, ETTIKOIVWVAOTE € Tov Biavoja oa

Mpocox MV XPrIIHOTIOIEITE T GUOKEUR GV 1) GUOKEUAGTd EXEl UTTOOTE {nuic

AxohouBrioTe Ti 0nyies Xpriong Nat QUAGGOETa HaKPIG aTTd To NAIGKS QUi

ApIBU6G povTéNou Mn TrupeToyévo

Mnv emavamooTeipivere

XV. NEPIOPIZMENH EFTYHEH — ANAAQEIMA KAI TAPEAKOMENA
H Baylis Medical Company Inc. (BMC) Trapéxel eyyUon yic T TIpOIOvTa Hicc XPAONS Kal Ta TAPEAKWEVS: £VavTI EACTTWHATV OTA UNIKG Kall TV KaTaoKeu. H
BMC eyyudrar 6n 1 Tmpoiovia Ba Yia T0 XPOVIKG BIGOTNA TIOU QVAQEPETAI OTNV ETIKETA, EPOTOV N CPXIKT
ouokeuasia Wupuuevcl 8K, S0uguva e auTiiv TV TIEPIOPIOREVN EYYNOM, £GV KATIOI0 KAAUTITBHEVO TIpGi6Y aTIOBEIY@E! EATTWHATIK OTa UNKG 1 TNV
B QG TV aMGAUTN Kal GTTOKAEIOTIKI] TG KpIoN, OTIOIOBATIOTE TETOI0 TIPOIOV, peiov Ta EE05A HETAYOPGAS
Kai Ta zpyunm Tou TV eK véou TapayyeNia Tou TpoiovIos, H BidpKeia g eyynong eivai: (i) yia Ta
TpoiévIa pias xprions, T Siépkeia dwrig Tou npmévmg «a (u) vm a nupEAKépivu 90 npépeg amo v i. Aut n eyyonon
A kal poBAeTIopEvn Xprion Tous. H

I0XUEI POVO Yidl VEa, YVAGIa TpoiévTa Trou AT 10 £y . Yiat Ta oTroia xer
Nepiopiopiévn EyyGnon g BMC Bev 10xGet yia TpoiovTa g BMC TIoU €UV ETTaVaTIOOTEIPWOE, € aMoiwBei 1
TpOTIO Kai Sev 10XUE! yia TpoivTa g BMC Tou éxouv i1 éxouv i, e8¢l oF Aenoupvm ) ouvTNPNBET aKkaTGMNAG avTiBETa

e TiG 0Bnyieg T BMC.
ANOMOIHEH KAI MEPIOPIZMOE EYOYNHE

DMR NRG 3.3 (IFU) V-21



HNAPAMANQ NEPIOPIZM'ENH EMTYHZIH EINAI H MONAAIK'H EFTYHZH NOY NAP'EXETAI AITO TON MNQAHTH. O NQAHTHE ANOMOIEITAI
OAEZ TIZ AAAEZ EFTYHIEIZ, PHTEZ 'H ZIQNHP'EZ, IYMNEPINAAMBANOMENHZ OMOIAZAHMOTE EFMYHIHI EMMOPEYZIIMOTHTAL 'H
KATAAAHAOTHTAZ A MIA ZYTKEKPIM'ENH XP'HZH 'H ZKOMO.

TO 'ENAIKO M'EZO MOY OP'IZETAI ZTO MAPON ©A EINAI TO ANOKAEIZTIKO 'ENAIKO M'EZO I'lA OMOIAAHMOTE A=Z1QXH EMT YHIHE KAl
NPOZOETEZ ZHMIEZ, ZYMNEPINAMBANOM ENQN ENMAKOAOY®QN ZHMIQN 'H ZHMIQN AMO AIAKOIH ENIXEIPHMATIKQN APAZTHPIOTHTQN 'H
ANQAEIA KEPAQN, EZOAQN, YAIKQN, MPOBAEMOMENQN EZOIKONOMHZEQN, AEAOMENQN, ZYMBAZHE, ®HMHZ KAI NEAATEIAZ (AMMEZA 'H
EMMEZA) 'H ONOIQNAHMNOTE AAAQN ZHMIQN, AEN OA E'INAI AIAQ'EZIMH. H METMZTH £YNOAIKH EYOYNH TOY NQAHTH IXETIKA ME OAEZ TIZ
AAAEZ AZIQZEIZ KAl YNOXPEQIEIZ, ZYMMNEPIAAMBANOMENQN TQN YNOXPEQZEQN A ONOIAAHMOTE AMOZHMIQZH, EITE ME AZO,

V. MEPbI NPE[IOCTOPOXHOCTH
« He nbirait urny NRG unm Gea c
UHCTPYKLWeHi 110 NPUMEHEHMIO

EITE OXI, AEN GA YTEPBAINEI TO KOITOZ TON MPOIONTON. O MOQAHTHE AMOMOIEITAI KAGE EYOYNH SXETIKA ME TIZ AQPEAN
NAHPO®OPIES 'H BOHOEIA MOY MTAPEXETAI, AMA AEN AMAITEITAI ATIO TON MIQAHTH. OMOIAAHIOTE ENEPTEIA KATA TOY NQAHTH MPEIEI
NA FINEI ENTOZ AEKAOKTQ (18) MHNQN ATO THN EN AOT'Q AZIQEH. AYTEE Ol ANIOTMOIHEEIE KAI Ol NIEPIOPIZMOI THE EYOYNHE OA IEXYOYN
ANEZAPTHTA ATIO OTOIAAHTMOTE AAAH ANTIOETH AIATAZH TOY MAPONTOZ KAI ANESAPTHTA ATIO TH MOPOH ENEPFEIAZ, EITE ZE
EYMBAZH, AAIKOMPASIAZ (EYMMEPIAAMBANOMENHE THE AMEAEIAZ KAl THE AYETHPHE EYOYNHE) EITE AAAQZ, KAl OA EMEKTAGEI
MEPAITEPQ MPOE OGEAOEZ TON MOAHTON, AIANOMEQN KA AAMQN EZOYZIOAOTHMENON METAMQAHTON TOY MQAHTH QF AIKAIOYXOI
TPITON. KAGE AIATAZH TOY MAPONTOX OY MPOBAENEI MIEPIOPIZMO EYOYNHE, AMOTMOIHEH EMTYHEHE 'H POYMOGESH 'H AMIOKAEIZMO
ZHMION EINAI AIAKPITH KAI ANEEAPTHTH ATO OTOIAAHIMOTE AAAH AIATA=H KAI MPETEI NA EMIBAAAETAI QF TETOIA.

TIA OMOIAAHIOTE ASIQEH 'H AFQIH MOY MPOK'YMTEI AMO THN IEXYPIZOMENH MAPABTASH THE EIT"YHEHE, MAPABIASH THE
E'YMBAZHE, AMEAEIA, EAATTOMATIKOTHTA TOY MPOIONTOZ "H OMOIAAHTOTE AAAH NOMIKH 'H X YMOQNH ME TIE APXEZ TOY AIKAIOY
©EQP'IA, O ATOPAZTHZ EYMOQNET PHTA OTI H BMC AEN E'NAI YTE YOYNH [IA ANOZHMIQZH A ATQAEIA KEPAQN 'H EZOAQN, E1TE AMTO
TON AFOPAZTH ETTE AITO TOYE NEAATEZ TOY ATOPAZTH. H EY®'YNH THE BMC MEPIOPIZETAI £TO KOZTOZ AFOPAZ A TON ATOPAZTH
TON IYTKEKPIMENON AA@ON MIOY NIOAO'YNTAI ATTO THN BMC ZTON ATOPAZTH KAI TA OMOTA ETETPOYN THN AZI0ZH MA EYO'YNH.

Kavévag ex AnAog 1 ng Baylis Medical 5ev £xel TNV ££0UGIOB6TNON v BEGHEGE! TNV ETGIPEI e OTIOIABATIOTE GAN
eyy6non, emBeBaiwon A EKTIPOCTMON TOU AYORd T0 TPOdV

TIAPOUG EyYUNGN IGXUE! HOVO Yid TOV apyIK® QYopaoTH Twv TIpoidviwy T Baylis Medical amreuBeiag o e§ouoiodomyiévo avrimpéowo g Baylis
Medical. O apxikds ayopaoTrig eV LTIOpEi va LeTaBiBdaeI Ty eyyGnon.
oroouBHTIOTE TPoi6VTog BMC Bewpeiral aTioBoxr Twv 6pwv Kal TPOUTIOBECEWY TOU TIAPGVTOG.
Baylis Medical

| Bidipiera {wiic 1ou mpoibviog ]
|90 nuépec amd v A |

BHUMaTeNbHO NpouTHTe BCE:
B AAHHBIX

nepes C iiTe Bce
aroro MOXET MPUBECTY K OCTIOKHEHUAM Y NALMEHTa.

v Mepbl

BHVMAHVE! ®EEPASIbHbI 3AKOH (CLUA) OFPAHUYMBAET MPOLAXKY 3TOMO YCTPOUCTBA BPAYAM MMM MO HASHAYEHMIO BPAYA

« [poueaypbl paanoyacTOTHON MyHKUMK AOMKHBI BbINOMHATECA TOMBKO Bpayami, XOpoLo TEXHWKE P i NyHKUWM, B

« Mepen ynakosky u y6 , 4TO OHa He YBepmTeCS, UTO YNaKosKa He
He it ecnu ynakoska

. B vy nepen IRy, €CTM Ha CTEpXHE B MecTe c i umeroTes
WM BUAMMBI i meTann.

. He ucnonsayiite Tpakccemanbny»o vy NRG 0Gre ATbl OKOHHAHUA CPOKa FORHOCTH, YKG3aHHOT Ha STUKETKe.

. NRG ans Tonbko © P 8 paspene VIl

cGuPYﬂoEane»
MpouTuTe 1 CneayT
Bceraa ucronsayire ol 3NeKTPOABI, KOTOpbIE coamemmym TpeGoBarusim IEC 60601-2-2 v NPEBOCXOAST WX.

PaaMeLLeHve AVCTEPCHOHHOIO JMIEKTPOAA Ha GEAPE WM B OGNIACTH Ta30BEAPEHHOND CYCTaBA MOKET MPUBECTH K G0N BLICOKOMY CONPOTHBIIEHHIO.

(OIP).

« Bo pucka , 4TO B0 BpeMs noaaum PY B Het X
o MpumwTe Mepsi 4TOBbI Orp: BAMAHYE nomex (M), reHepaTopom, Ha paboTy Apyroro
MposepbTe n i apyroro yHKUMA 1M
P KoTopoe Byaet TbCA Y NALMEHTA NOMUMO reHepaTopa.
o Ons P HOiA (3KT) 80 BpEMs! p Vi aHepruv TpebyeTcs
i

o MaHunynsaumm ¢ urnoii crieayeT BbINOHATL C OCTOPOXHOCTLIO, YTOBLI M3bexaTb v cepaua. MM vrmbl ceayet
non Mpu HE i cuny ans wm Wb,

He NbITAIATECh BLINOMHHTL NYHKUVIO 0 TEX 10P, 10K BKTUBHBI HAKOHEUHMK He BYAT NIIOTHO NPWKAT K MeXTPEACEPAHOI NeperopoaKe

He pexomerayeTcs npumensTs Gonee sty (5) nogay paay i HEPIVM Ha OaHY urny NRG.

He cruGaiite urny NRG. Y Vi U3rMG M nepexp CTEPKHA UMbl MOXET NOBPEAMTS LIeNOCTHOCTL Wbl M MPUBECTH K
TpaBMMPOBAHMIO NaLeHTa. Mpu ¢ uroi cneqyer

Teweparop criocoben nopasars
C YCTPOIICTBOM, MOXET NPUBECTH K TPABMUPOBAHMIO NaLMeNTa Wk OnepaTopa.
B BPeMS 04U GHEPTMY HeMbast AONYCKATb KOHTAKTA NaLWEHTa C

¢ urnoii v DIP- 0coBeHHo npu pacote

o Kakywascs Hu3kas BbixoaHas P i pacorsi fIpU OBbIYHbIX HACTPOIIKAX MOTYT yKasbigaTh Ha
DIP, p KOHTAKTa W MNOXOli KOHTAKT KTMBHOTO HAKOHEMHWKA C TKaHsIMU. MpoBepbTe
HANMMUE ABHBIX AecheKTos P m i KOHWMK WITIbl B NyMWEE MONOKEHUe Ha

TOMLKO B TOM CIly4ae, ECTN COXPAHSIETCS HU3KAS BLIXOAHAS MOWIHOCTb.

L OMUCAHVE YCTPOMCTBA + Baylis Medical Company nonaraetca Ha spava 8 8onpoC oueHkn 1 Kaxnoro nauventa 060 Bcex
TpanccenTaneHas urna NRG nogaer paavosacTOTHY0 (PH) 3HEPIUIO B MOHOMONAPHOM PEXVME MEXZY €€ AUCTAIbHbIM SNEKTPOAOM U AOCTYIHOM B Npofaxe PHCKaX CHCTEMbI P nyHKUAN Bayhs Medical.
BHewHei (DIP), koTopbiii cooreercroyer TpeGosarutsm IEC 60601-2-2. ¢ Y6 , 40 BBICTYNIAET 3a KOMINEKC 8 cucTemax
Tpanccentanshas vmna NRG 3arpy>.<aem;. \epes KoMnneKT ¥oHe| o « KoHuMKa o NG vower Gure noTepsHA MPU €r0 BTATMBAHAM B KOMMNEKC
BMC a6 BMG . ononmTenumo, « sHewmer croTen MOHUTOpWHra AaBeHus AvnaTaTopa/uHTpOaBIocepa.
Tyep. M o p BMC B OTAEMbHOM PyKOBOACTEE,
K non no BMC>). T . WL HEXENATENbHBIE SBNEHNS
COBMeCTUMBIE C TpaHGCeNTaHOM 1o NRG, BKriiouaio RFP-100A (G MapiwiposKoii CE) u RFP-100 (63 Mapkuposkit CE). HexenarenbHsie ABNEHNs, KOTOPbIE MOryT npn cvcTems! p HO/A nyHikun Baylis Medical:
ana; cencucimceruvs; 3NUI0AB! TPOMGOSMEONM;

Pasepu ThascosTTanon us NRG Y(GSaiil KA STAKGIHS yoTpofotsa, AUCTanilh (GHeU Wit WWeeT oTsepaTie anm oGnsnieen ssezexn
pacreopa RaBneHA B CopALE. KPOME TOro, aKTMBHbII HAKOHEHHHK VIMEET CIeUaIbHYIO (hOpMY, KOTOPaR He

nepchopaus cocyaa;
cnaam cocyaos;

uBpUANALIA NpeacepAviA;
YCTOlHMBbIe apuTMAY;

uHchapKT MroKkapaa;
TpeneTarue npeacepanii;

P TKaHb‘ ecru He PUY-aHeprus KpOBOTeveHMe; TPOMGO3 cocy08; nepcopauys Mokapaa;
remaToma; annepriieckan peakuvs Ha .
. MOKA3AHUSA K TPUMEHEHUIO BelecTsO;
by urna NRG ans nedexta i neperop 8 cepaue. BTop BKnIoYAIOT 6Gonb 1 GoneaHeHHoCTs; nepukapAantHbIii BBIMOT
MOHWUTOPVIHT BHYTPUCEPAGUHOTO ABIIEHIS, 3aG0P KPOBU 1 UHCDY3VIO PACTBOPOB. TePMUIECKO. NOBPEXTCHNE TKAHEi; apTepyoseHoaHan ucTyna;
. MPOTUBOMOKA3AHMS Vi TPEBYEMOE O5OPYI0BAHUE
i ey NRG He Py NioBbIX He p wnw koary MATKAX TKaHei ﬂpouep\ypb\ BHyprcepquHoM NYHKLWY OMKHB! BLINONHATLCS B YCTOBUAX KIMHUK, coor
Aanst i1, CTONOM, perucTpaTopom 3 ans
[\ MPEAYNPEXAEHUS Oxasanin HEOTMONHOR nomoLy u ramm Ans fAoctyna X ansa
+ 370 YCTPOCTE0 A0 HCNOMLI0BATS TONKO BPA, XOPOLIO PEIGHPAIOLIMECA B AHMOTPCPM MyHKUMM CepAaua:
« He sHocute B A ) B
o Ty vrma NRG CTEPMﬂbHOM, He iiTe ycTpoiicteo, ecnu p BMC;
ynakoBKa nospexaeHa « coenHMTeNbHLI KaGens Baylis (RFP-102 wru RFP-103 (8 ot m it vrnbi NRG) AN MCNIONb30BaHWS C reHepaTopom
« T1aGopaTopHIit NepcoHan v NaumeHTs! MoryT p BO BPEMA MPOLLEYP PAAVONACTOTHOM MYHKLMY RFP-100 nnu RFX-BAY-TS nu6o RFX-SU-N ans ucrionssosarus ¢ rehepawvw IRie- 'ODA)
va-3a i 310 oxer npuoeoti OCTpOI1 NyueBoit GonesHw, a Taioke Kk ® KOMMIEKT T Topa, Baylis Medical Company TorFlex™,
pucky " . C npu Mepbl NS CBEAEHNA [aHHOO c (DIP), KOTOPbIit AOMKEH COOTBETCTBOBATH TpeGoBaHMsM IEC 60601-2-2 Ans
BO3/EVICTBHA K MAHUMYMY. wm ux;
o Ty vrna NRG ana TOnbKO y 0AHOrO nauvenTa. He i Tb U MIOBTOPHO « kabens D ana c P
urny. MOBTOPHOE CTIONb30BaHME MOXKET NMPUBECTA K TPABMIPOBAHMIO NAUVEHTA W (UNM) Nepeade UHBEKUVIOHHBIX 3a60MeBaHuii OT OAHOTO NAUMEHTa K
/Apyromy. HeBbinonHeHme aToro TPEGOBAHNA MOXET NPUBECTI K OCTIOXHEHWSIM Y NaLveHTa. Vi NPOBEPKA MEPE/] UCMOb30BAHUEM
« TpaHccentanbHyio urny NRG criefyeT ucnonb3oBatb C COeAMHUTENbHbIM kabenem BMC. Monbitku C apyrumn Nepen cUCTeMbl ANs P nyHkunn Baylis Medical oTAenbHbie BKNIOYast

KaGensiMy MOryT NPUBECTY K MOPAXEHMIO NALWEHTa W () ONEpaTOPa SNEKTPUHECKM TOKOM. p Hbllt BMC, urny NRG n i kaBenb BMC, Ha Hanuuvie NOBPeXAeHMI i AecheKTos,
« [nsi RFP-100: He MbITaifTeCh BHINOMHWTL MYHKUMIO MPU YCTAHOBKE HauanbHOW MOWHOCTM Gonee 10 BT. MepeoHavansas Monbitka AOMmiHa Geims @ Taike BCe npu He
c ikoi 10 B. Mpy nyHKUWSE npn MOXHO .
o CiiCTema faTuviKa aBNeHus, UConb3yemas C TpaHccenTanbHoi urnoi NRG, AomkHa IEC 60601.
McnonbaoBakme AATIMKOB AABMEHNR, HE COOTBETCTBYHOLLYIX TPEGOBAHISAM, MOXET NPUBECTU K nauveTa unm
IX. YKA3AHUA NO NPUMEHEHHIO TIPOBNEM i
« HeoGXOAMMO BHUMATENLHO NPOMECTb, MOHATL U BCe K H aTor0 moxeT A KOMMEHTAPUM TIOUCK W YCTPAHEHWE HEUCNIPABHOCTEN
NIPUBECTM K OCTIOKHEHUAM. neperuehl TpaBMApOBaHNS
o T urna NRG . C iTe NpaBANa aCENTUKN NPU BCKPLITMM YNaKOBKA W i c kL. nauvenTa
U3AENMEM B CTEpUTLHOM nome.
* Mepen npomoiiTe urny NRG Xin. YTUNU3ALNS OTXONI0B
o TpaHCeenTanbHbli WHTPOALIOCED U AWMATaTop OGLIMHO BEOASTCS Yepes npasylo GEApeHHyio Bewy, nocne uero o ¢ o irech ¢ i Kak ¢ oTxonam u e ux B co
MO3MLYOHMPOBaHMEM B Bepxweit nonoii see (BMB) NMOA BUYANMIALWOHHBIM KOHTPOMIeM. [ia GTO Lenu i s
NPOBOAHMKOBIIA UHTPOABIOCep Baylis Medical TorFlex.
« MposeauTe TpanccenTanbHylo urny NRG 4epea KOMMMEKT MHTPOAbIOCEpa/aMnIaTaTopa, noka KOHUMK WIMbi HE OKGXETCA TOWHO BHYTPM aunatatopa.  XIV. OBCNYXUBAHME KTMEHTOB U MHGOPMALIS O BO3BPATE TOBAPA

YGeauTecs, 4To urna cBOBOAHO BPALLAETCA i (i) BPALLAETCS 6e3 CONPOTUBIEHNA NP NPOABILKEHMN B 3TO MOMOXeHMe.

o Mpn cucemsl pasneHws KHew T urny NRG, COBAMHUB €€ CoanHHTENb «Jlyepy Ha pyKosTke
C BUHTOBLIM COBAMHEHMEM «[lyepy W NOBEPHYB , uTOGbI HaaexHoe

« Moacoenutute TRancoemantiyo uny NRG xagenio BMC. AVTECH, 4TO i kaGenb 3

nopry BMC. Of CieQyiTe MHCTPYKUMAM NO dkcnnyaTaumi,

npUNaraembIM Kk reHeparopy u kabenio.

. 6noka ans i nyHKkUum ( urna NRG, 8 npasom
BNOTHYIO K OBanbHOW sMKe MOa BKIIOYAR, MOMAMO MPOErD, PEHTIEHOCKOMUHECKO.,

u () c PTHBIX METOAMK.

o Mpu i noa T B
OBanbLHOM AMKE 1 nepen PY: i C NOMOLLBIO i WM ApYroro MeTofa BUayanu3aumm.

« BiliouNTe N0AaMy PAAHOACTOTHOM JHEPIVM Uepe3 W paa BMC u urny NRG uepes

Nepen reviepatopa c no
. A 3Heprum, ans i

nyHKuum.
[Inst RFP-100: OKCNEpUMEHTANbHO YCTAHOBNEHO, YTO MOLLHOCTY 10 BT AOCTATOUHO AN yCRELIHOM NYHKUVW,

Ninst RFP-100A: 65110 NOKa3aHo, YTO HavanbHov HacTpoViku PY oT ofHo (1) cexyasl B pexume PULSE (MMMYIIbCHBIN) 0 AByX (2) cekyHa B peskume
CONSTANT (MOCTOSIHHBbII) A0CTATOMHO ANSt YCNELHO MYHKLMN.

IMopaya paauoyacToTHOM aHEprvM MOXeT BbiTb NpekpaLLeHa HaxaTvem kHonki BKIVBBIKIL. PY Ha reHepaTope, ecni Bpems TaiiMepa He UCTeKno.

BX0f1 B NeBOE NPE/CEpaNe MOXHO NOATBEPANTL KOHTpOnem. nog MOXHO MOMYYMT,
Habniogas 3a AMHAMUKON AaBneHnsi B NeBoM BewecTsa Yepes urny, Wnu nyTem acnupauun

BBEAs

KpoBu.
o ECTIM NYHKUWS! NEPEropo/Iky He YBEH4ANACh yCTIeXom nocne NATH (5) NPUMEHeHMii PaauOaCTOTHOI SHEPTUM, NONb30BATENIo PEKOMEHAYETCS UCTONb30BaTH
i meToa Ans
Tocne NOATBEPKAGHUA YCMEWHOM MYHKUMM NIEBOTO MPEACEPANS TPaHCCenTanbHyio ury NRG MOXHO OCTOPOXHO NMPOABMHYTH Brepes Ge3 nopaun
PaAVI0MaCTOTHOM SHEprN.
o [Insi pactuMpest oGNIACTU MYHKLWN 11O UTTe MOXHO NPOBECTU TPAHCCENTabHbIiA AUNaTATop.
rny NRG

TIp¥ HANWAN KAKX-NIMGO NPOGTIEM WM BONPOCOB 06 0GOpyABaHNY Komnakuk Baylis Medical © Hawm
Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada (Karaga), H4T 1A1
Tenechon: (514) 488-9801 unut (800) 850-9801
®akc: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
NPUMEYAHMS
1. [Insi Bo3spara ToBapa HEOGXOAMMO MONY|UTH HOMEp Pa3pelLeHits Ha BO3BPAT A0 OTNpasky Tosapa & Baylis Medical Company.
2. Komnarus Baylis Medical He NpuMeT HUKaKoe UCMoNb30BaHHOE 0BOPYAOBaHHE Ge3 cepmqaleara cTopumaLM VeauTecs, |To nioboe usAenme,
BosBpalaemoe Komnauk Baylis Medical, 6bi10 NoABeprHyTO oHMcTKe, C UHCTPYKUVe#i nonb3osaTens

XIV. MAPKWPOBKA U CUMBO/bI
e S
[ rommonren R oL | st s "

—He

YrOnHOMOoNeHHbIii NpeacTaBuTens
B EC

STERILE | EO [¢; o1

Ans °

@

Howep naprun

TonkKo ANst CTPaH — 4neHos Ef
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Cooamnenmn (c1p. 18) A F— He wenomssyiire, ec ynarosra nospexgena
X. YKASAHUR 110 OHMCTKE M CTEPUTI3ALIM
T urna N TONbKO /NS OAHOKPATHOTO He i urny NRG i OuMCTKE 1 Creayiie uHCTpYKUMH M0
cropanas. AN AN Bepetib OT CONHEUHOr caeTa
X1 YKA3AHUS NO XPAHEHWUIO U OBPALLEEHUIO
Bepeyb OT COMHEYHOTO CBeTa. Homep mogenn >’< AnvporeHHo
X MOWUCK U YCTPAHEHUE HEUCTIPABHOCTEW
c Tabnuua € Lenbio noMoL 8 npoGnem. He cTepUnu3oBaTh NOBTOpHO
MNPOBNEM KOMMEHTAPUM MOWUCK U YCTPAHEHWUE HEUCMPABHOCTEN
A OFPAHUYEHHASA FTAPAHTUA — FACXOﬂHblE MATEPMA"H M nFMHWE)KHOCTM
Coobuen TInA yCreWw oM nyHKLAn AuTech, 410 sce Kownarus Baylis Medical Company Inc. (BMC) ecbexc & ceonx wapenuax n
s 06 TKaHM C nomoLbio PY- - OT UIMbI K COBAMHUTENBHOMY Kabenio; npuHagnexHocTsx. Komnauna BMC rapantipyer crepaneocrs mqenw 8 Teuenue nepuona BpeMeHw VKasaHHOrO Ha STUKETKe, MpU YGTIOBUM uTO
owmbKax SHeprUM B cuctema - OT COEMHUTENLHOTO KaBENs! K reHepaTopy; oparwHaneHas ynakoska He B orp rapaHTUeli, ecrin GyzeT AOKa3aHo, UTO Kakoe-nuGo uspenve, Ha
renepatop | ponxHa GbiT - OT eHEPaTOpa K PO3ETKE JNEKTPONUTAHUS; KoTOpbilA pscrocTpateTon nevicTBYe rapaHTUM, MeeT qeqzemu Marepwarnos Vnu MaroTOBNIEHNS:, KOMNaHVs BMC 3aMEHVT i OTPeMOHTHpYeT Mo CBOeMy
a noAKniodexa 1 ce - OT feHepaTopa K NpOKNazKe sasemeHns 1060@ TaKOE MIAENME, 33 BLIMETOM MI0GLIX 3aTPaT KoMnaHH BMC Ha TPaHCNOPTUPOBKY W OnnaTy TpyAa 8 Canan
YCTPOICTBA AOMKHBI G NPOBEpKOM, MILATMEM VNN BOSEPATOM wsgerr. CPpoK rapaHT/M cocTaBnsieT: (i) NS OAHOPA3OBLIX W3RNl — CPOK FOAHOCT U3menus:; u (i) Ans
Bumb 8 B UFny WM K@ Ha HanMWe NOBPEXAGHHI. HeMeAeHHo NperpaTitTe HpHHBANEXHOCTEl — 90 fHelt C A1aTH OTIPY3KM. rapati TONbKO HA HOBLIE OPATMHANLHIE W3AGNWA,
paGovem nioGoro Cn MpoBinewa coxpanAeTca, npexpaTTe HoCraBFeMble C 3aB0RA, KOTOPbE UCTONLIOBANAC OGbIMHLIM O6Pa3OM B c Orp: raparTh
uenonb3osakme. KomnaHn BMC He pacnpocTpaHseTcst Ha uaaenus komnanuu BMC, KOTOpeIE Gbiv MOBTOPHO WM Kaku-
6o o6pazom e 42 W3RN KOMNaHUW BNC P HOMPABUITSHOM XPAHEHHH, OYHCTIE, YCTaHOBKE, SKCNNYATaLIMM
c 06 owmbKkax, NPV MoNbITKe P i1 nyHKLR, T 8 wm s i Komnarn BMC.
HeTouHble Ans TouHoro A , uTO 3AABNEHVE OB OrPAHVNEHVIVI OTBETCTBEHHOCTM
nokasaHus MOHWTOPUHIa AaBneHns - OT UMbl K AATYNKy AaBNEeHMs; EQ TAPAHTUA ABNAETCA EAUHCTBEHHOM FAPAHTMEW, NMPEAOCTABIIAEMON NPOAABLIOM.
Aasnexus BCS cUCTEMa [OSKHa - OT laT41Ka AaBNEHNS K CUCTEME MOHUTOPUHIa. NPOOABEL OTKA3I:|BAETC9| OT BCEX [IPYTUX FAPAHTUW, IBHbIX UNW NOAPA3YMEBAEMbIX, BKMIOYAS NIIOELIE FTAPAHTUM TOBAPHOM
6uiTh NpaBHNLHO MPUFOAHOCTY MMM NPUTOIHOCTI NS KOHKPETHOTO UCMONL3OBAHMS UMM LENN.
noAKnIoveHa  Bce + V6equTece, 4o AGTUHK O6HyeH. TAPAHTUVHBIE MEPbI, U3NOKEHHBIE B HACTOSIUEM [OKYMEHTE, SIBNSIOTCS! MCKMIOMMTENbHBIMA MEPAMU MPU NIOBbIX
YCTPOWCTBA AOSMKHBI . Al , UTO AATYMK Ha ypoBHe nyeckoi ocn MPETEH3UAX NO FAPAHTUW, U HE PACNPOCTPAHAIOTCA HA [IONONHUTENbHbIN YLLEPB, BKNIOYAA KOCBEHHbIE YBbITKW UMW YLEPB,
BbiTb B MCpaBHOM « BhiNonHuTe «TeCT C BHICTPO/ 4TOBb! andve — CBSA3AHHBIN C MPEPLIBAHWEM [ENOBOW AKTUBHOCTY, MW NOTEPEW NMPUELIK, OXOMA, MATEPUATIOB, OXVAAEMOV SKOHOMMY,
paBouem .B Uy Ha Hannave . TTpM HANAAM KEKHE-NHEO HAANOMOS M [AHHBIX, KOHTPAKTOB, [IENOBOW PEMYTALWN U T. M. (IPSIMOV MMM KOCBEHHBIA MO XAPAKTEPY), WIW NIOBbIE [IPYTVE ®OPMbi
iiTe. CNYYAMHOrO UNW KOCBEHHOIO YLIEPBEA NIOBOrO POAA. MAKCUMANBbHASI COBOKYMHASA OTBETCTBEHHOCTb MPOAABLIA
TP YR R PT—— Tieoamonm Yy OTHOCUTENLHO BCEX [IPYAX MPETEH3WA W OBSI3ATENbCTB, BKNIOYASH MIOBBIE OBS3ATENLCTBA MO BO3MELUEHMIO, MEPEQ
o Aot woryx crath ANGHHO YTATSIPY! 3ACTPAXOBAHHBIMU U HE 3ACTPAXOBAHHBIMM JIMLIAMM, HE BYJET MPEBBILIATb CTOUMOCTb M3MENNIA, SIBNSIOLIMXCS MPUYMHON
npYaHOi MPETEH3WA UNWM OTBETCTBEHHOCTWU. NPOOABEL, OTKA3BLIBAETCS OT fIIOBOM OTBETCTBEHHOCTU B OTHOLWIEHWW BECMJIATHOM
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WHOOPMALIUM MU NMOMOLLMW, NPEAOCTABIISIEMOW NPOAABLIOM, HO HE TPEGYEMOW OT NMPOAABLIA B IAHHOM CINYYAE. IOG01 UCK B
OTHOLEHWMX NPOAABLIA AIOMKEH BbITb NPEABABNEH B TEYHEHWE BOCEMHALLATM (18) MECSALEEB C AATbI COBbITUS, MOCNYXXUBLIErO
MPUYUHON UCKA. HACTOSILLIME OTKA3bl OT OTBETCTBEHHOCTW U OFPAHWYEHWSI OTBETCTBEHHOCTM MPUMEHSIIOTCSA HE3ABUCUMO OT
TIOBbIX APYMUX MPOTUBOPEYMBBLIX MOMNOXEHUA W HE3ABUCUMO OT ®OPMbI UCKA, BKIIOYASl UCKM MO NOBOAY KOHTPAKTOB,
NPABOI 7 (BKMIOYAS OCTb M CTPOIYIO OTBETCTBEHHOCTb) UNN UHBIE UCKW, U TAKXKE PACMPOCTPAHSAIIOTCS HA
MOCTABLUMKOB MPOAABLA, HASHAYEHHbIX AUCTPUEBLIOTOPOB M APYIUX YMONHOMOYEHHbLIX TOPrOBbIX MPEACTABUTENEN KAK
CTOPOHHUX BEHE®ULIMAPOB. KAXAOE MONOXEHWE HACTOSALLErO 3AAIBNEHUA O6 OMPAHUYEHUW OTBETCTBEHHOCTW, OTKA3E OT
TAPAHTW UMW YCNOBUAX WU UCKNIOYEHUAX BO3MELLEHWSA YEbITKOB, ABNIAETCA OTAENUMBIM M HE3ABUCUMbIM OT JIIOBbIX APYTUX
MONOXEHWUN U AOMKHO NPUMEHATLCA B AAHHOM KAYECTBE.
MPU NIOBbIX MPETEH3UAX WNW CYAEBHLIX MPOLECCAX O BO3MELLUEHWW YILEPBA, CBA3AHHbIX C MPEAMONAFAEMbIM
TAPAHTUW, [AOroBOPA, OCTbI0, OTBETCTBEHHOCTbIO 3A KAYECTBO MPOAYKLUWW UMW NIOEON
[PYro NPABOBOW MNU UMEIOLLEN 3AKOHHYIO CUIY TEOPWEW, NOKYNATENb NPSIMO COMMALLAETCS C TEM, YTO KOMMAHWUSI BMC HE
HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A YLLEPB U YNYLIEHHYIO BbIrOAY ANA NOKYNATENSA UM KTMEHTOB NOKYNATENSA. OTBETCTBEHHOCTb
KOMMNAHWUW BMC OFPAHWYUBAETCSI CTOMMOCTbIO NMPUOBPETEHUA MOKYMATESIEM YKA3AHHbIX TOBAPOB, MPO[AHHbIX KOMMAHVENA

BMC MOKYMNATENO, B OTHOLWEHWUM KOTOPbIX BO3HUKAET TPEBOBAHUE OB OTBETCTBEHHDCTVI

Huakie arenTsi, COTYEHMN W TGERCTASHTSI KOMTHA Baylis Medical He nmeior Apyroit
wapenvs.
rapanTs TonbKo Ha nep: ¥omnarun Baylis Medical HenocpeacTaenHo y

JROHOMOHEHHOMD npenCTasHTens Komnann Bayls Medical. Mep

He Bnpase

Vicnon3osanite n1060ro anenus komnanu BMC CHMTaETCA MpMHSTUEM HACTORLLX YCrIOBUi

TapaHTuiiHble CpokM Ha NpoAyKuWo komnakHuu Baylis Medical cneayiouwe:
Onropasosbie wanenus B TeveHiie Cpoka roaHOCTH uaaents
N 90 aHet ¢ AaTkl OTrPy3KM

rapaHTUio.

BMC Generator

L A

e O

English Pressure System DIP grounding pad Foot switch (optional)
Francais Systéme de De Pression | _Electrode de retour (DIP) ‘Au pied (En option)
Deutsch Druckwachter- System Disposable Indifferente dispersieve) Patch FuRlschalter (optional)
elektrode
D "Aardingskussen voor wegwerpbare indifferente Voetschakelaar (optioneel)
(dispersieve) (DIP) elektrode
Ttaliano Sistema di monitoraggio delle Tappetino di messa a terra dellelettrodo Interruttore a pedale
pressioni indifferente (dispersivo) adesivo monouso (facoltativo)
Espanol Sistema de contro de a presion Electrodo Parche Indiferente (Dispersivo) Pedal (opcional)
desechable (DIP)
Portugués Sistema de Monitorizagao de Placa Terra (DIP) Interruptor de pé (alternativo)
Pressdes
Slovensky Systém na tlaku Uzemn lektroda DIP Nozny spinat (voliteTne)
Cestina ‘Systém monitorovani tiaku Uzemfiovaci elekiroda DIP Nozni spinat (volitelny)
Dansk Tr 3 Uzemitovaci podiozka pro Fodkontakt (valgfri)
indi i (disperzni) (DIP) elektrodu
Suomi AytLOi Jalkakytkin (valinnainen)
valinpitamattémale (dispersiiviselle) (DIP)
elektrodille
Norsk Tr i for engangs likegyldig (dispersiv) Fotbryter (valgfrit)
(DIP) elekirode
Svenska Tr [ fiferent (DIP) - Folbrytare (tilval)
elektrod (DIP)
Romana Sistem de monitorizare a presiuni Placa de impamantare DIP Comutatorul de picior (opfional)
Hrvatski Sustav za pracenje tlaka DIP podioga za uzemijenje Nozni prekida (neobavezno)
Magyar NyomasfigyelG rendszer FGldeld DIP-tappancselektréda Labkapcsolo (opcionalis)
Tirkge Basing izleme sistemi DIP Topraklama Pedi ‘Ayak Pedall (Istege bagi)
EMNVIKG GUGTNHG TTApAKoACUBNONG THEong EmiBepa yeiwong DIP TI05051GKGTTTNG (TTPOTIPETIKGS)
Pycckmit CUCTeMb! MOHUTOPYHTA AGBNeHIA TIpoKaAKa 3asemnenita DIP TleAans (ONONHMTENbHO)
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