Baylis

MEDICAL

www.baylismedical.com

Instructions for Use

VersaCross™ Transseptal
Sheath

ENGLISH
FRANCAIS .
DEUTSCH
NEDERLANDS .
ITALIANO....
ESPANOL.
PORTUGUES .
CESTINA
DANSK ..

SVENSKA.
SLOVENCINA.
ROMANA ..

TURKGE....
EAAHNIKA ..
PYCCKUM....

1639

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Tel: (514) 488-9801/ (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

EU Authorized Representative:
Quality First International OU

Laki 30, 12915 Tallinn

Estonia

Telephone: +372 610 41 96
Email: enquiries@qualityfirstint.ee

© Copyright Baylis Medical Company Inc., 2009 — 2023

Baylis Medical and the Baylis Medical logo are trademarks of Baylis Medical
Technologies Inc.

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

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Baylis Medical Company relies on the physician to determine, assess and communicate to each
individual patient all foreseeable risks of the procedure.

I DEVICE DESCRIPTION
The VersaCross Transseptal Sheath kit consists of three components: a sheath, a dilator, and a J-tipped
guidewire.

The VersaCross Transseptal Sheath kit is designed for safe and easy catheterization and angiography of
specific heart chambers and locations. The sheath provides superior torque control and is flexible. The
sheath device shaft in its entirety is coated with a hydrophobic lubricious coating for smoother device
manipulation. No pre-conditioning is required for this coating. The dilator provides support for the sheath,
features a tapered tip and a shaft that can be reshaped manually. Radiopaque tips maximize
visualization of the sheath and dilator during manipulation.

The J-tipped guidewire, hereafter referred to as the “guidewire”, is comprised of a stainless-steel core
with a flexible, spiral shaped PTFE coated steel coil along the full length of this device. The sheath shaft
and guidewire are in their entirety coated with hydrophobic lubricious coating for smoother device
manipulation. No pre-conditioning is required for these coatings

1. INDICATIONS FOR USE
The VersaCross Transseptal Sheath kit is used for the percutaneous introduction of various types of
cardiovascular catheters and guidewires to all heart chambers, including the left atrium via transseptal
perforation / puncture.

1. WARNINGS

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

. The VersaCross Transseptal Sheath kit is intended for single patient use only. Do not attempt to
sterilize and reuse the VersaCross Transseptal Sheath kit. Reuse can cause patient injury
and/or the communication of infectious disease(s) from one patient to another.

. The VersaCross Transseptal Sheath kit is supplied STERILE using an ethylene oxide process.
Do not use if the package is damaged.

. The sheath’s shaft is coated with a lubricious coating. The following warnings must be
considered:

o Use of the sheath with introducer sheaths smaller than the size listed in the section below
may result in a tight fit that affects device performance, including coating integrity.

o Excessive wiping and/or wiping of the sheath with a dry gauze may damage the coating.

o Manual shaping of the sheath distal curve shall be done with smooth motions along the curve
without applying excessive pressure. Excessive manual bending and/or shaping of the
sheath shaft may affect the coating integrity.

. Care should be taken to ensure that all air is removed from the sheath before infusing through the
side port.

. Care should be taken when inserting or removing the dilator and catheters from the sheath.

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

. Damage to guidewire may result if withdrawn through a metal needle cannula.

. Careful manipulation must be performed to avoid cardiac damage or tamponade. Sheath
advancement should be done under fluoroscopic guidance. Echocardiographic guidance is also
recommended.

. The Mechanical Guidewire is coated with a lubricious coating. The following warnings must be
considered:

o Use with incompatible introducers or dilators may affect device performance and integrity,
including coating integrity
o Excessive manual bending and/or shaping of the device may affect the coating integrity

\A PRECAUTIONS

. Do not attempt to use the VersaCross Transseptal Sheath kit before thoroughly reading the
accompanying Instructions for Use.
. Careful manipulation must be performed to avoid cardiac damage or tamponade. Sheath, dilator

and guidewire advancement should be done under fluoroscopic guidance. If resistance is
encountered, DO NOT use excessive force to advance or withdraw the device.

. The sterile packaging and sheath should be visually inspected prior to use. Do not use the device
if it has been compromised or damaged.
. Only physicians thoroughly trained in the techniques of the approach to be used should perform

interventional procedures.

. Only physicians or personnel trained in aseptic techniques should perform aseptic presentation..

. Note product “Use By” date.

. The VersaCross Transseptal Sheath is compatible with introducer sheaths 11Fr or larger.

. The VersaCross Transseptal Sheath and Dilator are compatible with transseptal devices and
guidewires .035” or smaller.

. The VersaCross Transseptal Sheath kit is NOT compatible with transseptal needles such as the
“NRG™ Transseptal Needle”.

. Do not reshape distal tip or curve of the guidewire. Excessive bending or kinking of the distal
curve may damage the integrity of the wire or coating and lead to patient injury.

. Only use compatible tip straighteners with the guidewire.

. Do not attempt to insert the proximal end of the guidewire as the distal end.

. Confirm ancillary devices are compatible with the dilator and guidewire diameters before use.

. Individual patient anatomy and physician technique may require procedural variations.

. Do not attempt to use the guidewire with electrocautery tools.

. Avoid guidewire contact with liquids other than blood, isopropyl alcohol, contrast solution or saline.

V. CONTRAINDICATION

There are no known contraindications for this device.

VI. SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING INSTRUCTIONS

Keep away from sunlight.

VIIL. ADVERSE EVENTS

Adverse events that may occur while using the VersaCross Transseptal Sheath kit include:
Infection Air embolus
Local nerve damage Hemorrhage

Embolic events
AV fistula formation

Vessel spasm
Atrial septal defect

Pseudoaneurysm Perforation and/or tamponade
Arrhythmias Pericardial/pleural effusion
Hematoma Vessel trauma

Valve damage Catheter entrapment

VIl INSPECTION PRIOR TO USE

Prior to use of the VersaCross Transseptal Sheath kit, the individual components should be carefully

examined for damage or defects, as should all equipment used in the procedure. Do not use defective
equipment. Do not reuse the device.
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IX. EQUIPMENT REQUIRED

Intracardiac puncture procedures should be performed in a sterile environment in a specialized clinical
setting equipped with a fluoroscopy unit, radiographic table, echocardiographic imaging, physiologic
recorder, emergency equipment and instrumentation for gaining vascular access.

SUGGESTED DIRECTIONS FOR USE

Carefully read all instructions prior to use. Failure to do so may result in complications.

Thoroughly flush the sheath, guidewire and dilator with heparinized saline solution prior to use.

Perform a standard vein puncture of the right femoral vein using an access needle (not supplied).

Introduce the guidewire through the vasculature access point and advance to required depth. If

resistance is encountered, DO NOT use excessive force to advance or withdraw the guidewire.

Determine the cause of resistance before proceeding.

. Enlarge the cutaneous puncture site as necessary.

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

. Assemble the dilator and sheath until the dilator hub locks into the sheath hub. The sideport of
the sheath and curve indicator of the dilator should be in the same orientation.

. The distal curvature of the dilator may be adjusted manually if desired. Do not use excessive force
when reshaping.

. Thread the dilator/sheath assembly over the guidewire using a slight twisting motion into the
superior vena cava (SVC) under fluoroscopic guidance. If resistance is encountered, DO NOT
use excessive force to advance or withdraw the dilator/sheath assembly over the guidewire.
Determine the cause of resistance before proceeding.

. Use standard technique to position the sheath/dilator assembly into the desired heart chamber.

. If transseptal puncture is required, refer to the Instructions for Use of the transseptal puncture
device. Echocardiographic guidance is also recommended.

. Ensure the sheath is clear of air. To aspirate blood, use the sheath side port.

. Monitor the location of the radiopaque tip of the sheath and dilator frequently under fluoroscopy.
Echocardiographic guidance is also recommended.

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

. After removal of the sheath, use standard technique to achieve hemostasis.

CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS
Do not clean or re-sterilize the VersaCross Transseptal Sheath kit. The VersaCross Transseptal Sheath
kit is intended for single use only.

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

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

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, HAT 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. Product Return Instructions will be provided to you at this
time.
2. Ensure that any product being returned to Baylis Medical has been cleaned, decontaminated
and/or sterilized as indicated in the Product Return Instruction before returning it for warrantied service.
Baylis Medical will not accept any piece of used equipment that has not been properly cleaned or
decontaminated as per the Product Return Instructions.
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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 (ii) 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.
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THE REMEDY SET FORTH HEREIN SHALL BE THE EXCLUSIVE REMEDY FOR ANY WARRANTY
CLAIM, AND ADDITIONAL DAMAGES, INCLUDING CONSEQUENTIAL DAMAGES OR DAMAGES
FOR BUSINESS INTERRUPTION OR LOSS OF PROFIT, REVENUE, MATERIALS, ANTICIPATED
SAVINGS, DATA, CONTRACT, GOODWILL OR THE LIKE (WHETHER DIRECT OR INDIRECT IN
NATURE) OR FOR ANY OTHER FORM OF INCIDENTAL, OR INDIRECT DAMAGES OF ANY KIND,
SHALL NOT BE AVAILABLE. SELLER'S MAXIMUM CUMULATIVE LIABILITY RELATIVE TO ALL
OTHER CLAIMS AND LIABILITIES, INCLUDING OBLIGATIONS UNDER ANY INDEMNITY, WHETHER
OR NOT INSURED, WILL NOT EXCEED THE COST OF THE PRODUCT(S) GIVING RISE TO THE
CLAIM OR LIABILITY. SELLER DISCLAIMS ALL LIABILITY RELATIVE TO GRATUITOUS
INFORMATION OR ASSISTANCE PROVIDED BY, BUT NOT REQUIRED OF SELLER HEREUNDER.
ANY ACTION AGAINST SELLER MUST BE BROUGHT WITHIN EIGHTEEN (18) MONTHS AFTER THE
CAUSE OF ACTION ACCRUES. THESE DISCLAIMERS AND LIMITATIONS OF LIABILITY WILL
APPLY REGARDLESS OF ANY OTHER CONTRARY PROVISION HEREOF AND REGARDLESS OF
THE FORM OF ACTION, WHETHER IN CONTRACT, TORT (INCLUDING NEGLIGENCE AND STRICT
LIABILITY) OR OTHERWISE, AND FURTHER WILL EXTEND TO THE BENEFIT OF SELLER'S
VENDORS, APPOINTED DISTRIBUTORS AND OTHER AUTHORIZED RESELLERS AS THIRD-
PARTY BENEFICIARIES. EACH PROVISION HEREOF WHICH PROVIDES FOR A LIMITATION OF
LIABILITY, DISCLAIMER OF WARRANTY OR CONDITION OR EXCLUSION OF DAMAGES IS
SEVERABLE AND INDEPENDENT OF ANY OTHER PROVISION AND IS TO BE ENFORCED AS
SUCH.

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

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

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

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

The warranty periods for Baylis Medical products are as follows:

[ Disposable Products [ The shelf life of the product

| Accessory Products |90 days from the shipment date

Francais
Baylis Medical et le logo Baylis Medical sont des marques déposées de Baylis Medical Technologies Inc.

Lire attentivement toutes les directives avant I'utilisation. Respectez toutes les contre-indications,
avertissements et précautions indiqués dans ces directives. Leur non-respect risque de causer des
complications pour le patient.

La compagnie Baylis Médical se fie sur le médecin pour déterminer, évaluer et communiquer a chaque
patient tous les risques potentiels de la procédure.

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

l. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le kit de gaine de guidage transeptale VersaCrossMC est munie de trois composantes : une gaine, un
dilatateur et un fil guide avec un bout-J.

La gaine de guidage transeptale VersaCrossMC est congue pour facilement et sirement effectuer des
cathétérisations et des angiographies de localisations et chambres spécifiques du coeur. La gaine fournie
un control supérieur du torque et est flexible. Le manche de la gaine est entiérement recouvert d’un
revétement lubrifié et hydrophobe pour faciliter la manipulation du dispositif. Aucune préparation n’est
requise pour ce revétement.Le bout radiopaque maximise la visualisation de la gaine durant sa
manipulation.

Le dilatateur soutient la gaine, il dispose d'une extrémité conique et d'un corps qui peut étre remodelé
manuellement. Les extrémités radio-opaques optimisent la visualisation de la gaine et du dilatateur
pendant la manipulation.

Le fil-guide a extrémité en J, dénommé ensuite « fil-guide », est composé d’un coeur en acier inoxydable
entouré par une spirale flexible en acier recouverte d’'un revétement en PTFE sur toute la longueur du
dispositif. Le manche de la gaine et le fil-guide sont recouverts en totalité par un revétement lubrifié et
hydrophobe pour faciliter la manipulation du dispositif. Aucune préparation n’est requise pour ces
revétements.

II. INDICATIONS D’UTILISATION

Le kit de gaine de guidage transeptale VersaCrossMC est destiné a I'introduction percutanée de plusieurs
types de cathéters et de fils-guides cardiovasculaires dans les cavités cardiaques, y compris I'oreillette
gauche, par perforation/ponction transeptale.

. AVERTISSEMENTS
eLe personnel de laboratoire et les patients peuvent subir une exposition aux rayonnements
considérables pendant les interventions de perforation par radiofréquences en raison de I'usage
continu de la radioscopie. Cette exposition peut causer une blessure de rayonnement grave et
augmenter le risque d’effets somatiques et génétiques. Des mesures appropriées doivent donc étre
prises pour réduire cette exposition au minimum. Il est recommandé d'utiliser I'échocardiographie.
eLe kit de gaine de guidage transeptale VersaCrossMC est congue pour un usage simple sur un
patient. N'essayez pas de stériliser et réutiliser la VersaCrossM® Transseptal Guiding Sheath Kit.
La réutilisation peut causer des blessures au patient et/ou la transmission de maladies infectieuses
entre patients. Car autrement, le patient pourrait étre exposé a des complications. En cas de
résistance, NE PAS forcer de maniére excessive pour avancer ou retirer 'ensemble dilatateur/gaine
au-dessus du fil-guide. Déterminez la cause de la résistance avant de poursuivre.
o Le kit de gaine de guidage transeptale VersaCross™C est livrée STERILE utilisant un procédé de
stérilisation par I'oxyde d’éthyléne. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.
* Assurez-vous que tout I'air soit enlevé de la gaine avant de perfuser par le port sur le coté.
« Le manche de la gaine comporte un revétement lubrifié. Les avertissements suivants doivent étre
pris en compte :
o L'utilisation de la gaine avec des gaines d'introduction plus petites que la taille
indiquée dans la section ci-dessous peut entrainer un manque de place qui affecte
les performances du dispositif, dont I'intégrité du revétement.

o Essuyer la gaine de facon excessive ou avec de la gaze seche peut endommager
le revétement.
o Le modelage manuel de la courbe distale de la gaine doit étre effectué par des

mouvements doux le long de la courbe, sans pression excessive. Une pliure et/ou
un modelage manuel excessif du corps de la gaine peut affecter I'intégrité du
revétement.
« |l convient de faire preuve de prudence lors de I'insertion ou du retrait du dilatateur et de cathéters
par la gaine.
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« N'essayez pas d'insérer la gaine directement dans la peau sans le dilatateur, ceci pourrait causer
des dommages au vaisseau.

« S'il est retiré par une canule d'aiguille de métal, le fil-guide pourrait étre endommagé.

*Une manipulation attentive devrait étre utilisée pour éviter des dommages cardiaques ou une
tamponnade. L’avancement de la gaine devrait étre fait sous guidance radioscopique. Le guidage
échocardiographique est également recommandé.

« Le fil-guide mécanique est recouvert d’un revétement lubrifié. Les avertissements suivants doivent
étre pris en compte :

o L'utilisation avec des introducteurs ou des dilatateurs incompatibles peut affecter la
performance et I'intégrité du dispositif, dont I'intégrité du revétement.
o Une pliure et/ou un modelage manuel excessif du dispositif peuvent affecter
l'intégrité du revétement.
V. PRECAUTIONS

. N’essayez pas d'utiliser le kit de gaine de guidage transeptale VersaCrossMC avant d’avoir lu
attentivement les directives d’utilisation qui accompagnent le dispositif.

. Les éléments de la trousse doivent étre manipulés avec soin pour éviter toute lésion ou
une tamponnade cardiaque. L'introduction de la gaine, du dilatateur et du fil guide doit étre
faite au moyen de la fluoroscopie. En cas de résistance, N'UTILISEZ PAS de force excessive
pour pousser ou retirer le dispositif.

. L’emballage stérile et la gaine devraient étre inspectés visuellement avant 'usage. Assurez
vous que I'emballage n’est pas endommagé. Ne pas utiliser si 'emballage ou le dispositif sont
endommageés.

. Les procédures d’interventions devraient seulement étre exécutées par des médecins bien
formés dans les techniques et dans un laboratoire de cathétérisation pleinement équipé.

. Seuls les médecins ou le personnel diment formé en techniques aseptiques sont autorisés
a effectuer une présentation aseptique.

. N'utilisez pas le kit de gaine de guidage transeptale VersaCrossMC aprés la date d’expiration
“Use By” indiquée sur 'emballage.

. La gaine de guidage transeptale VersaCrossMC est compatible avec les gaines d'introduction
de 11 Fr ou supérieures.

. La gaine transeptale VersaCross et le dilatateur sont compatibles avec les dispositifs
transeptaux et les fils-guides de 0,035 po ou plus petits.

. Le kit de gaine transeptale VersaCross n'est PAS compatible avec les aiguilles transeptales,
telles que I'« aiguille transeptale NRG ».

. Ne pas remodeler I'extrémité distale ni la courbe du fil-guide. Toute torsion ou pliure
excessive de la courbe distale peut endommager I'extrémité du fil ou le revétement, ce qui peut
blesser le patient.

. N'utilisez que des redresseurs d'extrémité compatibles avec le fil-guide.

. N’essayez pas d’insérer I'extrémité proximale du fil-guide comme I'extrémité distale.

. Vérifiez la compatibilité des dispositifs auxiliaires avec le dilatateur et les diamétres de fil-
guide avant l'utilisation.

. Il peut étre nécessaire de varier les procédures en fonction de I'anatomie de chaque patient
et de la technique du médecin.

. N’essayez pas d'utiliser le fil-guide avec des outils d’électrocautérisation.

. Evitez tout contact avec d’autres liquides que le sang, I'alcool isopropylique, le produit de
contraste ou le sérum physiologique.

V. CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif n’est associé a aucune contre-indication connue.

VI‘. INSTRUCTIONS SPECIALES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION
A protéger de la lumiére du soleil.

VII. EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables qui peuvent se produire en utilisant la VersaCrossM® Transseptal Guiding Sheath
incluent :
Infection Embolie gazeuse
Dommage de nerf Réaction vasovagal
Spasme du vaisseau Formation de fistule AV
Pseudoanévrysme Perforation et/ou tamponnade
Hémorragie Cathéter piege
Embolies Arythmies
Hématomes Lésions aux valves
Traumatismes vasculaires Cathéter piégé
VIII. INSPECTION AVANT L’UTILISATION
Avant d'utiliser le kit de gaine de guidage transeptale VersaCrossMC, les composantes devraient étre
examinées pour des défauts ou des dommages, comme chaque piece d’équipement utilisée dans la
procédure. N'utilisez pas d’équipements défectueux. Ne réutilisez pas le dispositif.
IX. EQUIPMENT REQUIS
Les ponctions intracardiaques doivent étre effectuées dans un environnement stérile et dans un contexte
clinique spécialisé équipé d'une unité de fluoroscopie, d’'une table de radiographie, d’'imagerie
échocardiographique (recommandée), d’un enregistreur physiologique, d'un équipement d’urgence et
d’instruments permettant I'accés vasculaire.
X. DIRECTIVES D’UTILISATION SUGGEREES

« Toutes les instructions sur I'équipement requis devraient étre lues, comprises et suivies. Si ceci
n’est pas fait des complications peuvent se produire.

eRincez abondamment la gaine, le fil guide et le dilatateur a I'aide d’un soluté physiologique
héparinisé avant 'emploi.

e Exécutez une ponction veineuse standard de la veine fémorale droite en utilisant une aiguille
d’acceés (non fournie).

« Introduisez le fil guide par le point d’acces vasculaire et avancez jusqu’a la profondeur requise. Si
une résistance est rencontrée, N'UTILISEZ PAS de force excessive pour avancer ou retirer le fil
guide. Déterminez la cause de la résistance avant de continuer.

e Agrandissez la ponction cutanée si nécessaire. Agrandissez le site de ponction cutanée si
nécessaire.

« |l est possible d'utiliser une gaine d’introduction compatible pour I'acces au niveau de la ponction
cutanée veineuse. Consultez les instructions d’utilisation de la gaine d’introduction compatible pour
obtenir des détails et des instructions.

*Vissez 'ensemble du dilatateur et de la gaine au-dessus du fil-guide a I'aide d’une Iégeére rotation
dans la veine cave supérieure, a I'aide du guidage fluoroscopique. En cas de résistance, NE PAS
forcer de maniére excessive pour avancer ou retirer 'ensemble dilatateur/gaine au-dessus du fil-
guide. Déterminez la cause de la résistance avant de poursuivre.

« Assemblez le dilatateur et la gaine en s’assurant que I'embout du dilatateur est serré dans I'embout
de la gaine. Assemblez le dilatateur et la gaine jusqu’a ce que leurs points de connexion soient
bloqués. Le port latéral de la gaine et I'indicateur de courbure du dilatateur doivent étre orientés
sans le méme sens.

e La courbure distale du dilatateur peut étre ajustée manuellement si nécessaire. N'exercez pas de
force excessive pour le remodelage.

« Vissez 'ensemble du dilatateur et de la gaine au-dessus du fil-guide a I'aide d’une Iégére rotation
dans la veine cave supérieure, a l'aide du guidage fluoroscopique. Utilisez une technique standard
pour positionner le dilatateur/gaine dans la chambre du cceur désiré.
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«Si une perforation transseptale est requise, referez vous aux Directives D’Utilisation pour le
dispositif de perforation transseptale.

* Assurez vous que la gaine est vidée d’air. Pour aspirer du sang, utilisez le port de coté sur la gaine.

* Surveillez frequemment le positionnement du bout radiopaque sous la radioscopie.

« Surveillez fréquemment 'emplacement de I'extrémité radio-opaque de la gaine et du dilatateur avec
la fluoroscopie. Le guidage échocardiographique est également recommandé.

« Effectuez une perfusion continue de soluté physiologique héparinisé ou aspirez périodiquement.
Cette mesure pourrait réduire le risque de complications thromboemboliques dues a la formation
d’un thrombus. En effet, un thrombus peut se former a I'extrémité distale de la gaine ou a l'intérieur
de celle-ci. Il convient également d’aspirer au moment de retirer le dispositif transseptal ou le
dilatateur.

« Aprés avoir retiré la gaine, utilisez une technique standard pour atteindre 'hémostase.

XI. NETTOYAGE ET STERILISATION

Le kit de gaine de guidage transeptale VersaCrossMC a été congu pour un usage simple. Ne tentez pas de

nettoyer ou re-stériliser le kit de gaine de guidage transeptale VersaCrossMc.

XII. ELIMINATION DES DECHETS

Traitez le ou les dispositifs comme des déchets biologiques dangereux et mettez-les au rebut

conformément aux procédures hospitalieres habituelles.

XII. 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, HAT 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

REMARQUES:

1. Pour retourner un produit il vous faut un numéro d’autorisation de retour avant de I'expédier a la
compagnie Baylis Médical. Les directives concernant le retour de produits vous seront
communiquées a ce moment-la.

2. Baylis Médical n’acceptera aucune piece d’équipement sans un certificat de stérilisation. Assurez
vous que tout produit retourné a Baylis Médical a été nettoyé, décontaminé et stérilisé
conformément aux directives d’utilisation avant de les retourner pour tous services sous garanties.

XIV. ETIQUETAGE ET SYMBOLES
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réglementation fédérale
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[ srerie Jeo] de stérilisation : ® Usage unique
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Représentant " .
autorisé dans la Ne pas ufiliser si
Communauté | emballage’est
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) e Tenir loin de la lumiére
& Avertissement _I\ du soleil
I::E:I Consulter le % Non-pyrogene
mode d’emploi pyrog
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XV. GARANTIE LIMITEE - Dispositifs jetables et accessoires

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantit ses produits jetables et accessoires contre tout défaut
de matériel et de fabrication. BMC garantit que les produits stériles resteront stériles pendant la période
indiquée sur I'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, a
sa seule et entiére discrétion, moins les frais de transport et de main-d’ceuvre encourus par BMC pour
I'inspection, 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 (ii) 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’apres 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, NNEXCEDERA 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
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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 l'autorité de lier la société a toute autre
garantie, affirmation ou représentation concernant le produit.

La présente garantie n'est valide que pour I'acheteur d’origine des produits de Baylis Medical
directement d’un agent autorisé par Baylis Medical. L’acheteur d’origine ne peut transférer la garantie.

L’utilisation 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 |
| Accessoires | 90 jours a partir de la date de livraison |

Deutsch
Baylis Medical und das Baylis Medical-Logo sind Marken von Baylis Medical Technologies Inc.

Alle
beachten.

in dieser
Bei

Vor dem Gebrauch sollte die gesamte Anleitung sorgfaltig gelesen werden.
Gebrauchsanweisung enthaltenen Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Nichtbeachtung besteht die Gefahr von Komplikationen beim Patienten.

Der Arzt ist dafiir verantwortlich, alle absehbaren Risiken des Verfahrens zu bestimmen, zu beurteilen und
den einzelnen Patienten mitzuteilen.

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

l. GERATEBESCHREIBUNG

Der Kit — Transseptale Filhrungsschleuse VersaCross besteht aus drei Komponenten: einer Schleuse,
einem Dilatator und einem Fihrungsdraht mit J-Spitze.

Die VersaCross Transseptale Fuhrungsschleuse ist fur die sichere und leichte Kathetereinfihrung und
Angiographie in bestimmte Herzkammern und Stellen im Herzen konstruiert. Sie bietet hervorragende
Drehkraftkontrolle und ist biegsam. Die Welle der Fulhrungsschleuse ist vollstandig mit einer hydrophoben
gleitfahigen Beschichtung versehen, um die Handhabung der Vorrichtung zu erleichtern. Fir diese
Beschichtung ist keine Vorkonditionierung erforderlich. Ihre strahlenundurchlassige Spitze sorgt fiir
maximale Sichtbarkeit der Schleuse wéhrend der Prozedur.

Der Dilatator unterstutzt die Schleuse, besitzt eine konische Spitze und einen Schaft, der manuell
gebogen werden kann. Rontgendichte Spitzen maximieren die Visualisierung der Schleuse und des
Dilatators wahrend der Manipulation.

Der Fuhrungsdraht mit J-Spitze, im Folgenden als "Fuhrungsdraht" bezeichnet, besteht aus einem
Edelstahlkern mit einer flexiblen, spiralférmigen PTFE-beschichteten Stahlspirale tiber die gesamte
Léange der Vorrichtung. Der Schaft der Hillse und der Fiihrungsdraht sind vollstéandig mit einer
hydrophoben, gleitfahigen Beschichtung versehen, um eine reibungslose Handhabung der Vorrichtung
zu gewabhrleisten. Fur diese Beschichtung ist keine Vorkonditionierung erforderlich.

1. VERWENDUNGSZWECK

Der Kit — Transseptale Filhrungsschleuse VersaCross wird fir die perkutane Einfuhrung verschiedener
Arten von kardiovaskularen Kathetern und Fihrungsdrahten in alle Herzkammern, einschlief3lich des
linken Vorhofs tiber eine transseptale Perforation/Punktion.

1. WARNHINWEISE

« Da invasive Verfahren kontinuierlich radiologisch beobachtet werden, sind Labormitarbeiter und
Patienten verstarkt Rontgenstrahlen ausgesetzt. Dies kann zu einer akuten Strahlenverletzung
fuhren und ebenfalls die Gefahr von somatischen und genetischen Defekten erhéhen. Es sind
daher geeignete MalRnahmen zu ergreifen, um die Strahlenbelastung so gering wie moglich zu
halten Der Einsatz einer Echokardiographie wird empfohlen.Das Kit — Transseptale
Fuhrungsschleuse VersaCross ist nur fir den Einsatz an einem Patienten bestimmt. Nicht
versuchen, die Kit — Transseptale Fuhrungsschleuse VersaCross zu sterilisieren oder
wiederzuverwenden. Bei Wiederverwendung kann es zu Verletzungen des Patienten und/oder
zur Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen kommen. Die Welle
der Schleuse ist mit einer gleitfahigen Beschichtung versehen.

« Das Kit — Transseptale Fuihrungsschleuse VersaCross wird mit Ethylenoxid STERILISIERT
ausgeliefert. Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist.

» Esist darauf zu achten, dass vor der Infusion durch den seitlichen Anschluss séamtliche Luft aus der
Schleuse abgelassen wurde.

«Die folgenden Warnhinweise missen beachtet werden:

o Verwendung der Schleuse mit Einfuhrungsschleusen kleiner als die im
nachfolgenden Abschnitt angegebene GroRe kann zur Folge haben, dass die
Schleuse zu fest sitzt und die Leistung des Geréts beeintrachtigen, unter anderem
auch die Integritat der Beschichtung.

o Die distale Kurvatur der Schleuse wird manuell gebogen und sollte mit vorsichtigen
Bewegungen entlang der Kurvatur ohne Aufbringen tibermaRigen Drucks erfolgen.
Wird der Schleusenschaft zu stark gebogen, kann die Beschichtung beschadigt
werden.

*Wird die Schleuse (ibermé&Rig gewischt und/oder mit einem trockenen Mulltupfer gewischt, kann dies
eine Beschadigung der Beschichtung zur Folge haben.

«Beim Einfihren oder Entfernen des Dilatators und der Katheter aus der Hdille ist Vorsicht geboten

« Nicht versuchen, die Schleuse ohne Dilatator direkt perkutan einzufiihren, da dies zu
GefaRverletzungen fiihren kann.

e Der Fihrungsdraht kann beim Hinausziehen durch eine Nadelkaniile aus Metall beschadigt
werden.

« Mit Sorgfalt handhaben, um Herzschaden oder Tamponaden zu verhindern. Die Schleuse nur mit
fluoroskopischer Unterstiitzung weiterbewegen. Filhrung per Echokardiographie wird
empfohlen.

e Der mechanische Fiihrungsdraht ist mit einer gleitfahigen Beschichtung versehen. Die folgenden
Warnhinweise missen beachtet werden:
o Die Verwendung mit inkompatiblen Einfiihrhilfen oder Dilatatoren kann die Leistung

und Unversehrtheit des Produkts, einschlieBlich der Unversehrtheit der
Beschichtung, beeintrachtigen.
o Wird die Vorrichtung zu stark gebogen, kann die Beschichtung beschadigt werden.
\A VORSICHTSMASSNAHMEN

. Nicht versuchen, die Kit — Transseptale Fihrungsschleuse VersaCross ohne sorgfaltiges
Durchlesen dieser Gebrauchsanweisung anzuwenden.

. Um kardiologische Schaden oder Herzbeuteltamponaden zu vermeiden, muss mit besonderer
Sorgfalt vorgegangen werden. Das Vorschieben der Hilse, des Dilatators und des
Fuhrungsdrahts sollte unter bildgebender Kontrolle erfolgen.

. Vor Gebrauch eine Sichtpriifung der sterilen Verpackung und der Schleuse durchfiihren. Gerat
nicht verwenden, wenn es manipuliert oder beschadigt wurde.

. EingriffsmalRnahmen dirfen nur von in diesen Verfahrenstechniken griindlich ausgebildeten

Arzten vorgenommen werden.
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. Nur Arzte oder in aseptischen Techniken geschultes Personal sollte die aseptische Préasentation
durchfiihren.

. Verfallsdatum beachten.

. Die VersaCross Transseptale Fiihrungsschleuse ist mit den Einfiihrungsschleusen 11Fr oder
groRer kompatibel.

. Die VersaCross Transseptal-Schleuse und der Dilatator sind mit transseptalen Produkten und
Fihrungsdrahten der GroRe 0,035” oder kleiner kompatibel.

. Das VersaCross Transseptal-Schleusen-Kit ist NICHT mit transseptalen Nadeln wie z. B. der
,NRG Transseptal Needle* kompatibel.

. Die distale Spitze oder die Biegung des Fihrungsdrahtes darf nicht umgeformt werden.

UbermaRiges Biegen oder Knicken der distalen Biegung kann die Integritét des Drahtes oder der
Beschichtung beschéadigen und zu Verletzungen des Patienten fiihren.

. Verwenden Sie nur kompatible Spitzenglatter mit dem Fihrungsdraht.

. Versuchen Sie nicht, das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes als distales Ende einzufiihren.

. Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass die Zusatzvorrichtungen mit den Durchmessern
der Dilatatoren und Fithrungsdrahte kompatibel sind.

. Die individuelle Anatomie des Patienten und die Technik des Arztes kdnnen Abwandlungen des
Verfahrens erfordern.

. Versuchen Sie nicht, den Fiihrungsdraht mit Elektrokauterisationsgeraten zu verwenden.

. Vermeiden Sie den Kontakt des Fihrungsdrahtes mit anderen Flussigkeiten als Blut,

Isopropylalkohol, Kontrastmittel oder Kochsalzlésung/

V. GEGENANZEIGEN
Es sind keine Gegenanzeigen fur diese Vorrichtung bekannt.

VI. BESONDERE HINWEISE ZUR LAGERUNG UND HANDHABUNG
Nicht dem Sonnenlicht aussetzen.
VII. KOMPLIKATIONEN
Beim Einsatz des VersaCross kann es u.a. zu folgenden Komplikationen kommen:

Infektion Luftembolie
Schadigung lokaler Nerven Vasovagalreaktion
Vasospasmus AV-Fistelbildung
Pseudoaneurysmus
Perforation und/oder Tamponade
Blutung Verklemmen des Katheters
Blutung Embolische Ereignisse
Rhythmusstérungen Hamatom
Beschadigung der Klappe Gefalitrauma

Kathetereinschluss Koronararterie
Perikard-/Pleuraerguss
VIIL INSPEKTION VOR DEM EINSATZ
Vor dem Einsatz des Kit — Transseptale Filhrungsschleuse VersaCross sind die einzelnen Komponenten
wie alle anderen beim Eingriff verwendeten Gerate sorgfaltig auf Beschadigungen oder Defekte zu
untersuchen. Beschadigte Geréate nicht verwenden. Das Geréat nicht wiederverwenden.
IX. OBLIGATORISCHE GERATE
Intrakardiale Punktionsverfahren sollten in einem sterilen Umfeld in einer speziellen klinischen Umgebung
erfolgen, die mit einer Durchleuchtungseinheit, einem Réntgentisch, echokardiographischer Bildgebung
(empfohlen), einem physiologischen Aufzeichnungsgerat, einer Notfallausriistung und Instrumenten fir
einen Gefal3zugang ausgestattet ist.
X. GEBRAUCHSHINWEISE

. Vor dem Gebrauch sollte die gesamte Anleitung sorgfaltig gelesen werden. Nichtbeachtung
kann zu Komplikationen fiihren.

e Spilen Sie die Hilse, den Fuhrungsdraht und den Dilatator vor Gebrauch griindlich mit einer
heparinisierten Kochsalzlésung.

e Mit einer Zugangsnadel (nicht im Lieferumfang enthalten) eine Standardvenenpunktion der
rechten Oberschenkelvene durchfiihren. Wenden Sie KEINE GibermaBige Kraft an, um die Dilatator-
/Schleuseneinheit ber den Fihrungsdraht vorwarts oder riickwéarts zu bewegen, wenn Sie
Widerstand spiren. Ermitteln Sie den Grund fiir den Widerstand, bevor Sie fortfahren.

e Den Fihrungsdraht einfiihren Durch den GefaRzugangspunkt und zur erforderlichen Tiefe
vorschieben. Bei Widerstand KEINE ubermé&Rige Kraft aufwenden, um den Fihrungsdraht nach
vorn zu schieben oder herauszuziehen. Erst fortfahren, wenn die Ursache des Widerstands
festgestellt wurde.

e Die Hautpunktionsstelle nach Bedarf vergréf3ern. VergroRern Sie die kutane Punktionsstelle nach
Bedarf.

* Beachten Sie, dass gegebenenfalls eine kompatible Einfiihrungsschleuse fiir den Zugang an der
vendsen kutanen Zugangsstelle verwendet werden kann. Details und Anweisungen entnehmen Sie
bitte der Gebrauchsanweisung der kompatiblen Einfiihrungsschleuse.

. Fuhren Sie die Dilatator-/Schleuseneinheit unter bildgebender Montieren Sie den Dilatator und
die Schleuse so, dass der Dilatator-Hub im Schleusen-Hub einrastet. Der seitliche Anschluss der
Schleuse und der Kurvaturindikator des Dilatators sollten die gleiche Ausrichtung haben

. Die distale Kurvatur des Dilatators kann manuell justiert werden, sofern gewtinscht. Wenden Sie
beim Biegen keine GibermaRige Kraft an.
. Fihrung tber den Fuhrungsdraht in einer leicht drehenden Bewegung in die obere Hohlvene ein.

Wenden Sie KEINE UbermaRige Kraft an, um die Dilatator-/Schleuseneinheit Uber den
Fuhrungsdraht vorwarts oder riickwarts zu bewegen, wenn Sie Widerstand spiiren. Ermitteln Sie
den Grund fiir den Widerstand, bevor Sie fortfahren.Den Dilatator und die Schleuse montieren.
Die Nabe des Dilatators muss dabei in die Buchse der Schleuse einrasten.

e Dilatator und Schleuse mit einer leichten Drehbewegung tber den Filhrungsdraht legen und unter
fluoroskopischer Beobachtung in die obere Hohlvene (Vena cava superior; VCS) einfiihren.

e Die Schleusen-Dilatator-Baugruppe mit Standardtechnik in der gewinschten Herzkammer
positionieren.

e Ist eine Transseptum-Perforation erforderlich, die Gebrauchsanweisung fir das Transseptum-
Perforationsgerat lesen.

e Sicherstellen, dass die Schleuse luftleer ist. Zum Ansaugen von Blut den Seitenauslass der
Schleuse verwenden.

e Die Position der strahlenundurchlassigen Spitze regelméafig fluoroskopisch tuberprifen.

e Uberwachen Sie die Position der réntgenstrahldurchlassigen Spitze der Schleuse und des
Dilatators haufig unter fluoreszierender Beleuchtung. Fihrung per Echokardiographie wird
empfohlen.Verabreichen Sie kontinuierlich eine Infusion mit einer heparinisierten Kochsalzlésung
oder saugen Sie regelméBig ab. Da die Mdglichkeit einer Thrombusentwicklung am distalen
Hillsenende oder im Hillen-Lumen besteht, kann dies dazu beitragen, das Risiko
thromboembolischer Komplikationen durch Thrombusbildungen zu senken. Saugen Sie ebenfalls
ab, wenn Sie das transseptale Gerat oder den Dilatator entfernen.

e Nach Entnahme der Schleuse die Blutung mit Standardtechnik stillen.

XI. REINIGUNGS- UND STERILISATIONSANWEISUNG
Das Kit — Transseptale Fuihrungsschleuse VersaCross reinigen oder erneut sterilisieren. Das Kit —
Transseptale Fuhrungsschleuse VersaCross ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt.

XII. ENTSORGUNG VON ABFALLEN
Behandeln Sie das/die Gerat(e) als biologisch geféhrlichen Abfall und entsorgen Sie die Abfélle unter
Einhaltung der Standardverfahren in lhrer Einrichtung.

KUNDENDIENST UND PRODUKTRUCKSENDUNG
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Wenden Sie sich bei Problemen oder Fragen zu Geréten von Baylis Medical an unsere technischen
Supportmitarbeiter.
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

HINWEISE:

1. Zur Rucksendung von Produkten missen Sie vor dem Absenden der Produkte an die
Baylis Medical Company eine Riicksendenummer einholen. Zu diesem Zeitpunkt erhalten
Sie auch die Produktriickgabeanweisungen.

2. Vergewissern Sie sich, dass alle Produkte, die Sie an Baylis Medical zuriicksenden, laut
Produktriickgabeanweisung gereinigt, dekontaminiert und/oder sterilisiert wurden, bevor
sie zwecks Garantieabwicklung zurtickgeschickt werden. Baylis Medical akzeptiert keine
benutzten Gerate, die nicht laut Produktriickgabeanweisung sachgeméaf gereinigt oder
dekontaminiert wurden.

XIV. BESCHRIFTUNG UND SYMBOLE
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XV. BEGRENZTE GARANTIE — EINWEGARTIKEL UND ZUBEHOR

Baylis Medical Company Inc. (BMC) gewahrleistet eine Garantie fir seine Einwegartikel und
Zubehorprodukte gegen Defekt bei Material und aufgrund der Herstellung. BMC gewéhrleistet, dass sterile
Produkte fur einen Zeitraum steril bleiben, wie er auf dem Etikett angegeben ist, solange die
Originalverpackung intakt bleibt. Unter dieser eingeschrankten Garantie ersetzt oder repariert BMC nach
seinem absoluten und eigenen Ermessen jegliche solche Produkte, wenn ein jegliches solches durch die
Garantie abgedecktes Produkt erwiesenermaRen einen Defekt an Material oder aufgrund der Herstellung
aufweist, abziglich jeglicher Gebiihren, die fiir BMC fiir Transport entstehen und der Laborkosten, die
aufgrund der Uberpriifung, Entsorgung oder Wiederbeschaffung des Produkts anfallen. Die Lange der
Garantie betragt: (i) fur Produkte, die nur einmal verwendet werden, die Haltbarkeit des Produkts, und (ii)
fur Produktzubehor, 90 Tage ab dem Versanddatum.

Diese eingeschrankte Garantie gilt nur fiir neue originale ab Werk gelieferte Produkte, die innerhalb
ihrer normalen und vorgesehenen Nutzung verwendet worden sind. Die eingeschrankte Garantie von BMC
gilt nicht fur Produkte von BMC, die re-sterilisiert, repariert, veréandert oder auf irgendeine Art modifiziert
wurden, und sie gilt nicht fir Produkte von BMC, die unsachgemaf? gelagert oder unsachgemaf 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 AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLICH JEGLICHER GARANTIE
FUR VERMARKTBARKEIT ODER EIGNUNG FUR EINE BESTIMMTE VERWENDUNG 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.
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Kein Agent, Mitarbeiter oder Vertreter von Baylis Medical verfugt Uber die Autorisierung, das
Unternehmen an jegliche sonstige Garantie, Zustimmung oder Zusicherung das Produkt betreffend zu
binden.

Diese Garantie ist nur guiltig fur den urspriinglichen Kaufer von Baylis Medical-Produkten, die er
direkt von einem von Baylis Medical autorisierten Vertreter erworben hat. Der urspriingliche Kaufer kann
die Garantie nicht Ubertragen.

Der Einsatz eines Produkts von BMC wird als Zustimmung zu den Geschéftsbedingungen hierin
erachtet.

Die Garantiezeitraume fiir Baylis Medical-Produkte sind Folgende:
[ Einwegartikel [ Haltbarkeit des Produkts |
| Zubehérprodukte | 90 Tage ab dem Versanddatum |

Nederlands

Baylis Medical en het Baylis Medical-logo zijn handelsmerken van Baylis Medical Technologies Inc.

Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing zorgvuldig helemaal door. Neem waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in deze gebruiksaanwijzing in acht. Het niet in acht nemen ervan kan tot
complicaties leiden voor de patiént.

LET OP: KRACHTENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG DIT HULPMIDDEL UITSLUITEND
DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT

l. BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De kit met VersaCross geleidingskatheter voor transseptaal gebruik bestaat uit drie componenten: een
huls, een dilatator en een voerdraad met j-vormige tip.

De kit met VersaCross geleidingskatheter voor transseptaal gebruik is ontworpen voor veilige en
gemakkelijke katheterisatie en angiografie van speciale hartholtes en locaties. Er is over de gehele
schacht van de geleidingskatheter een hydrofoob glad laagje aangebracht, waardoor er viotter met de
katheter kan worden gewerkt. Deze coating hoeft niet vooraf te worden behandeld. De inbrenghuls biedt
uitstekende torsiecontrole en is flexibel. De tip is radiopaak en maakt de inbrenghuls maximaal zichtbaar
tijdens het manipuleren.

De dilatator biedt ondersteuning aan de huls, heeft een taps toelopende tip en een schacht die
handmatig kan worden omgevormd. Radiopake tips maximaliseren de visualisatie van de huls en
dilatator tijdens manipulatie.

De voerdraad met J-punt, hierna de ‘voerdraad’ genoemd, bestaat uit een roestvrijstalen kern met een
flexibele, spiraalvormige stalen spoel met PTFE-coating over de volle lengte van het apparaat. De
schacht en voerdraad zijn geheel voorzien van een hydrofobe, gladde coating voor een soepelere
manipulatie van het apparaat. Voor deze coatings is geen voorbehandeling nodig.

1. INDICATIES

De kit met de VersaCross geleidingskatheter voor transseptaal gebruik wordt gebruikt voor het

percutaan opvoeren van verschillende typen cardiovasculaire katheters en voerdraden naar alle

hartkamers, inclusief het linker atrium via perforatie / punctie van het septum.
1. WAARSCHUWINGEN

. Laboratoriummedewerkers en patiénten kunnen blootstaan aan aanzienlijke
rontgenstralingsbelasting tijdens interventieprocedures, vanwege het continue doorlichten. Deze
blootstelling kan leiden tot acuut stralingsletsel en een verhoogde kans op somatische en
genetische aandoeningen. Daarom dienen doeltreffende maatregelen te worden genomen om
deze blootstelling tot een minimum te beperken. Het wordt aanbevolen om gebruik te maken van
echocardiografie.

. De kit met VersaCross geleidingskatheter voor transseptaal gebruik is uitsluitend bedoeld voor
gebruik bij één patiént. Probeer de kit met VersaCross geleidingskatheter voor transseptaal
gebruik niet te steriliseren en opnieuw te gebruiken. Hergebruik kan letsel veroorzaken aan de
patiént en/of infectieuze ziekte(n) van tussen patiénten overbrengen. Hergebruik kan leiden tot
complicaties voor de patiént.

. De kit met VersaCross geleidingskatheter voor transseptaal gebruik wordt STERIEL geleverd door
middel van een ethyleenoxideproces. Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is.
. De schacht van de geleidingskatheter heeft een gladde coating. Er moet worden gelet op de
volgende waarschuwingen:
. Als de geleidingskatheter wordt gebruikt met een inbrenghuls met een maat die

kleiner is dan de maat die in het onderdeel hieronder is aangegeven, kan het zijn dat
de katheter maar nauwelijks in deze inbrenghuls past, met een negatief effect op de
werking van de katheter, inclusief de toestand van de coating.

. Als de katheter te vaak met een droog gaasje wordt afgeveegd, kan de coating
worden beschadigd. Het wordt aanbevolen om ook gebruik te maken van
echocardiografische geleiding.

. Het handmatig vormen van de distale curve van de huls moet met vloeiende
bewegingen langs de curve worden uitgevoerd, zonder overmatige druk uit te
oefenen. Het overmatig handmatig buigen en/of vormen van de schacht van de huls
kan de integriteit van de coating aantasten.

. Verwijder zorgvuldig alle lucht uit de inbrenghuls voordat u door de zijpoort infundeert.
. Er moet zorg geboden worden bij het insteken of verwijderen van de dilatator en katheters uit de
huls.
. Probeer niet de inbrenghuls direct percutaan in te brengen zinder de dilatator. Dit kan bloedvatletsel
veroorzaken.
. De geleidedraad kan beschadigd raken wanneer deze door een metalen holle naald wordt
teruggetrokken.
. Om hartletsel of -tamponade te vermijden moet de manipulatie voorzichtig geschieden.
Voortbewegen van de inbrenghuls moet op het réntgenscherm worden gecontroleerd.
. De mechanische voerdraad is voorzien van een gladde coating. De volgende waarschuwingen
moeten in acht worden genomen:
. Gebruik met incompatibele introducers of dilatatoren kan invioed hebben op de
prestaties en integriteit van het apparaat, waaronder de integriteit van de coating.
. Overmatig handmatig buigen en/of vormen van het apparaat kan de integriteit van de

coating aantasten.

V. VOORZORGSMAATREGELEN
. Probeer de kit met VersaCross geleidingskatheter voor transseptaal gebruik niet te gebruiken
zonder de bijgaande gebruiksaanwijzing grondig te hebben gelezen.
. Om hartletsel of -tamponade te vermijden moet de manipulatie voorzichtig geschieden.

Voortbewegen van dilatator en voerdraad moet op het réntgenscherm worden gecontroleerd.
Gebruik bij weerstand GEEN bovenmatige kracht om het hulpmiddel voort te bewegen of terug te

trekken.

. De steriele verpakking en de inbrenghuls moeten voor gebruik worden geinspecteerd. Gebruik het
hulpmiddel niet wanneer het aangetast of beschadigd is.

. Alleen artsen met een gedegen opleiding in de technieken van de te gebruiken benadering mogen
interventieprocedures uitvoeren.

. Alleen dokters of personeel die getraind zijn in aseptische technieken mogen aseptische
presentaties uitvoeren.

. Let op de uiterste gebruiksdatum.

. De VersaCross geleidingskatheter voor transseptaal gebruik is compatibel met 11 Fr of grotere
geleidingshulzen.

. De VersaCross transseptale huls en dilatator zijn compatibel met transseptale instrumenten en
voerdraden van 0,035 inch of kleiner.

. De VersaCross transseptale hulskit is NIET compatibel met transseptale naalden zoals de ‘NRG

transseptale naald’.
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. Het distale punt of de kromming van de voerdraad niet vervormen. Excessief buigen of knikken van
de distale kromming kan de integriteit van de draad of coating aantasten en letsel voor de patiént
veroorzaken.

. Gebruik alleen compatibele gelijkrichters met de voerdraad.

. Probeer het proximale uiteinde van de voerdraad niet in te steken als het distale uiteinde.

. Bevestig dat ondersteunende apparaten compatibel zijn met de dilator en de diameter van de
voerdraad voor gebruik.

. Individuele patiéntanatomie en techniek van de dokter kan procedurele variaties vereisen.

. Gebruik de voerdraad niet met elektrocauterisatiegereedschap.

. Vermijd contact van de voerdraad met andere vloeistoffen dan bloed, isopropylalcohol of

zoutoplossing.

V. CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen bekende contra-indicaties voor dit apparaat.

VI. SPECIALE AANWIJZINGEN VOOR OPSLAG EN/OF GEBRUIK
Uit de buurt van zonlicht houden

VII. ONGEWENSTE VOORVALLEN
Ongewenste voorvallen die kunnen optreden bij het gebruik van de kit met VersaCross
geleidingskatheter voor transseptaal gebruik omvatten:

Infectie Luchtembolie

Plaatselijke zenuwletsel Vaatspasme
AV-fistelvorming Pseudoaneurysme
Aritmieén Perforatie en of tamponade
Bloeding Hemorragie

Embolische voorvallen Ritmestoornissen
Hematoom Klepbeschadiging
Vaattrauma Vastraken katheter

VIIL. INSPECTIE VOOR GEBRUIK

Procedures met een intracardiale punctie dienen te worden uitgevoerd in een steriele omgeving binnen
gespecialiseerde klinische omstandigheden met een fluoroscoop, een réntgentafel, echocardiografische
beeldvorming (aanbevolen), apparatuur voor opname van fysiologische parameters, benodigdheden
voor medische noodsituaties en instrumenten voor het verkrijgen van toegang tot het vaatstelsel.

IX. BENODIGDE APPARATUUR
Intracardiale perforatieprocedures moeten worden uitgevoerd in een steriele omgeving in een
gespecialiseerde klinische locatie die is uitgerust met een rontgenapparaat, een radiografische tafel,
opnameapparatuur voor fysiologische signalen, noodapparatuur en instrumenten voor het verkrijgen van
toegang tot bloedvaten.

X. AANBEVELINGEN VOOR HET GEBRUIK

* Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing zorgvuldig helemaal door. Het niet in acht nemen ervan
kan tot complicaties leiden.

*Spoel de inbrenghuls, de voerdraad en de dilatator voor gebruik grondig door met een
gehepariniseerde zoutoplossing.

«Voer met een toegangsnaald (niet meegeleverd) een standaard venenpunctie uit in de rechter
femurader.

«Breng de voerdraad in via het toegangspunt tot het vaatstelsel en voer deze op tot de gewenste
diepte. Gebruik bij weerstand GEEN bovenmatige kracht om de voerdraad voort te bewegen of
terug te trekken. Bepaal de oorzaak van de weerstand voordat u verdergaat. Gebruik bij het
ondervinden van weerstand NIET te veel kracht om het samenstel dilatator-geleidingskatheter over
de voerdraad op te voeren of terug te trekken. Bepaal de oorzaak van de weerstand voordat er
verder wordt gegaan.

« Indien gewenst kan er bij de veneuze aanprikplaats een compatibele inbrenghuls worden gebruikt.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de compatibele inbrenghuls voor informatie en instructies.

« Vergroot zo nodig de huidperforatie. Vergroot de opening op de aanprikplaats al naargelang nodig
is. Monteer de dilatator en huls totdat de dilatatornaaf in de hulsnaaf vastklikt. De zijpoort van de
huls en curve-indicator van de dilatator moeten in dezelfde richting staan.

«De distale curve van de dilatator kan desgewenst handmatig worden aangepast. Oefen bij het
omvormen geen overmatige kracht uit.

e Leid de dilatator/huls met een lichte draaiende beweging over de voerdraad in de vena cava
superior onder fluoroscopische geleiding. Gebruik bij het ondervinden van weerstand NIET te veel
kracht om het samenstel dilatator-geleidingskatheter over de voerdraad op te voeren of terug te
trekken. Bepaal de oorzaak van de weerstand voordat er verder wordt gegaan.

« Assembleer de dilatator en de inbrenghuls totdat de dilatatorhub in de hub van de huls vergrendelt.

*Voer de dilatator-huls-combinatie op over de voerdraad met een enigszins draaiende beweging
naar de vena cava superior onder controle op het réntgenscherm.

e Gebruik een standaardtechniek om de huls-dilatatorcombinatie in de gewenste hartkamer te
positioneren.

e Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het transseptale perforatiehulpmiddel, als transseptale
perforatie noodzakelijk is.

e Zorg ervoor dat zich geen lucht de inbrenghuls bevindt. Gebruik de zijpoort om bloed aan te zuigen.

« Controleer de locatie van de radiopake tip regelmatig op het réntgenscherm.

e Controleer onder fluoroscopie regelmatig de locatie van het radiopake uiteinde van het samenstel
dilatator-geleidingskatheter. Het wordt aanbevolen om ook gebruik te maken van
echocardiografische geleiding.

« Dien continu een gehepariniseerde oplossing toe of aspireer regelmatig. Dit kan helpen de kans op
trombo-embolitische complicaties door trombusvorming te reduceren, omdat zich een trombus kan
vormen aan de distale tip of in het lumen van de inbrenghuls. Aspireer ook bij het verwijderen van
het transseptale hulpmiddel of de dilatator.

e Gebruik standaardtechnieken voor het bereiken van hemostase na het verwijderen van de
inbrenghuls.

XI. INSTRUCTIES VOOR REINIGEN EN STERILISEREN
De VersaCross transseptale hulskit is uitsluitend bestemd voor éénmalig gebruik. Reinig of hersteriliseer de
kit met VersaCross geleidingskatheter voor transseptaal gebruik niet.
Xll.  AFVOER VAN HULPMIDDELEN
Behandel de gebruikte hulpmiddelen als hulpmiddelen met biologisch risico en voer ze af in
overeenstemming met de standaard ziekenhuisprocedures.
Xlll.  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, HAT 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
OPMERKINGEN:

1. Om producten te retourneren, moet u eerst een retourmachtigingsnummer hebben vooraleer u
de producten kan terugzenden naar Baylis Medical Company. Instructies voor retourzenden van
het product krijgt u bij deze gelegenheid.

2. Zorg ervoor dat ieder product dat naar Baylis Medical wordt geretourneerd, gereindigd,
gedecontamineerd en/of gesteriliseerd is zoals aangegeven op de productretourinstructies,
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voordat u het voor garantieservices opstuurt. Baylis Medical accepteert geen enkel instrument dat
niet naar behoren is gereinigd of gedecontamineerd volgens de productretourinstructies.

XIV. ETIKETTERING EN SYMBOLEN
rachtens de federale wet van
de Verenigde Staten mag
N labrikant dit prod_uct alleen QOor of
op wettig voorschrift van
Rx ONLY een arts worden verkocht,
verspreidt of gebruikt
teriel;
sterilisatiemethode ® [Eenmalig gebruik
met ethyleenoxide
g le gebruiken voor Lotnummer
evoegde
vertegenwoordiger @ iet gebruiken indien de
in de Europese verpakking beschadigd is.
Gemeenschap
S X '
m et op! ZAN iet blootstellen aan zonlicht
I::Li] aadpleeg de rogeenvrij
gebruiksinstructies yrog )
atalogusnummer iet opnieuw steriliseren

XV. 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 verwerkingsfouten. BMC garandeert dat steriele producten steriel
blijven voor een periode die op het etiket is aangegeven, mits de originele verpakking 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 (ll) 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 gehersteriliseerd, gerepareerd, gewijzigd of gemodificeerd
op enigerlei wijze en is niet van toepassing op BMC-producten die incorrect zijn opgeslagen of incorrect
zijn gereinigd, bediend of onderhouden, anders dan 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 |EDERE
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 AANSPRAKELIJKHEID) OF ANDERSZINS, EN ZAL ZICH
VERDER UITSTREKKEN TEN VOORDELE VAN DE LEVERANCIERS VAN DE VERKOPER,
BENOEMDE DISTRIBUTEURS EN ANDERE GEAUTORISEERDE HERVERKOPERS ALS
BEGUNSTIGDE DERDEN. |IEDRE VOORZIENING 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 DOOR DE KOPER NOCH
DOOR  KLANTEN VAN DE KOPER. BMC'S  AANSPRAKELIJKHEID  VOOR
SCHADEVERGOEDINGEN 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 bedrijf 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 instemming met de gebruiksvoorwaarden
hierin.

De garantieperiode voor producten van Baylis Medical zijn als volgt:
| Producten voor eenmalig gebruik De levensduur van het product |
| Accessoires | 90 dagen vanaf de verzenddatum |

Italiano
Baylis Medical e il logo Baylis Medical sono marchi registrati di Baylis Medical Technologies Inc.

Leggere attentamente le istruzioni per esteso prima delluso. Osservare tutte le avvertenze e le
precauzioni riportate nelle presenti istruzioni. L'inottemperanza alla suddette potrebbe dare adito a
complicazioni a carico del paziente.

La Baylis Medical Company si affida al medico per quanto attiene alla determinazione, alla valutazione e
alla comunicazione a ciascun singolo paziente dei rischi prevedibili associati alla procedura.
AVVERTIMENTO: La normativa federale statunitense limita la vendita dei presenti dispositivi ai soli
medici o sotto prescrizione medica.

I DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il kit Guaina Transettale VersaCross € costituito da tre componenti: una guaina, un dilatatore ed un filo
guida con punta a J.

Il kit Guaina Transettale VersaCross & stata progettata per I'esecuzione facile e sicura di procedure di
cateterizzazione e di procedure angiografiche a carico di siti e camere cardiache specifiche. La guaina
offre un eccellente controllo della torsione ed €& flessibile. Lo stelo del dispositivo di guaina nella sua
interezza € rivestito con un rivestimento idrofobico gelatinoso per una pit agevole manipolazione del
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dispositivo. Per questo rivestimento non € necessario alcun pre-condizionamento.La punta radioopaca
massimizza la facolta di visualizzazione della guaina durante la manipolazione.
Il dilatatore fornisce il supporto per la guaina, ha una punta affusolata e uno stelo che pud essere
rimodellato manualmente. Le punte radiopache massimizzano la visualizzazione della guaina e del
dilatatore durante la manipolazione.
Il filo guida con punta a J, di seguito denominato “filo guida"“, comprende un‘anima in acciaio inossidabile
con una spirale flessibile in acciaio rivestita in PTFE lungo l'intera lunghezza del dispositivo. Lo stelo della
guaina e il filo guida sono rivestiti interamente con un rivestimento idrofobico gelatinoso per una
manipolazione piu fluida del dispositivo. Per questi rivestimenti non €& necessario alcun pre-
condizionamento.
II. INDICAZIONI PER L’'USO
Il kit Guaina Transettale VersaCross Transseptal Guiding Sheath e utilizzato per I'introduzione
percutanea di varie tipologie di cateteri cardiovascolari e fili guida in tutte le camere cardiache,
compreso l'atrio sinistro tramite perforazione / puntura transettale.
. AVVERTENZE
e Nel corso delle procedure chirurgiche il personale dei laboratori ed i pazienti possono essere
esposti ad un livello elevato di irradiazione con raggi x a causa dellimpiego continuo di imaging
fluoroscopico. Una siffatta esposizione pud causare lesioni da irradiazione acute, nonché 'aumento
del rischio di insorgenza di effetti avversi a livello somatico e genetico. Si rende pertanto necessaria
I'adozione di misure precauzionali adeguate tese a ridurre al minimo tale esposizione. L'uso
dell'ecocardiografia € raccomandato.
e | componenti Il kit Guaina Transettale VersaCross sono esclusivamente monopaziente. Non tentare
di risterilizzare o di riutilizzare il kit VersaCross Transseptal Guiding Sheath. Il riutilizzo puo causare
lesioni a carico del paziente e/o la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro.
e Lo stello della guaina é rivestito con un rivestimento gelatinoso. Occorre prendere in considerazione
le seguenti avvertenze:
. L'uso della guaina con guaine introduttrici di dimensioni inferiori a quelle elencate
nella sezione sottostante pud comportare un accoppiamento stretto che influisce sulle
prestazioni del dispositivo, ivi compresa l'integrita del rivestimento.

. Un'eccessiva pulizia e/o la pulizia della guaina con una garza asciutta puod
danneggiare il rivestimento.

. La sagomatura manuale della curva distale della guaina deve essere eseguita con
movimenti fluidi lungo la curva senza applicare una pressione eccessiva.

Un'eccessiva piegatura e/o sagomatura manuale dello stelo della guaina pud
compromettere l'integrita del rivestimento.

e | componenti Il kit Guaina Transettale VersaCross sono forniti in condizioni STERILI e sono
sterilizzati con ossido di etilene. Non usare qualora I'imballaggio non appaia integro.

e Accertarsi di eliminare tutta I'aria dalla guaina prima di eseguire l'infusione attraverso la porta
laterale.

e Occorre prestare attenzione durante I'inserimento o la rimozione del dilatatore e dei cateteri dalla
guaina.

« Non tentare di eseguire I'inserzione diretta della guaina per via percutanea senza il dilatatore poiché
cio potrebbe provocare delle lesioni a carico dei vasi sanguigni.

o |l filo guida pud danneggiarsi se viene rimosso attraverso una cannula con ago metallico.

e Manipolare il dispositivo con la debita cautela onde evitare tamponamenti e danni cardiaci.
L’avanzamento della guaina dovrebbe essere eseguito sotto guida fluoroscopica. La guida
ecocardiografica € altresi raccomandata.

e Il Filo guida meccanico € rivestito con un rivestimento gelatinoso. Occorre prendere in
considerazione le seguenti avvertenze:

. L'uso con guaine introduttrici o dilatatori incompatibili puo influire sulle prestazioni e
sullintegrita del dispositivo, compresa l'integrita del rivestimento

. Un'eccessiva piegatura e/o sagomatura manuale del dispositivo pud compromettere
l'integrita del rivestimento.

V. PRECAUZIONI

e Manipolare con estrema cura per evitare danneggiamenti o tamponamenti cardiaci. La
progressione di guaina, dilatatore e filo guida dovrebbero effettuarsi sotto guida fluoroscopica, NON
usare forza eccessiva per far progredire o per ritirare il dispositivo.

e Laguaina e I'imballaggio sterili devono essere ispezionati visivamente prima dell’'uso. Non usare il
dispositivo se si rilevano segni di danneggiamento o di compromissione della sua integrita. Se si
incontra resistenza, NON utilizzare eccessiva forza per fare avanzare o ritirare il gruppo
dilatatore/guaina al di sopra del filo guida. Determinare la causa della resistenza prima di
procedere.

« Non tentare di usare la VersaCross Transseptal Guiding Sheath Kit prima di aver letto attentamente
e per esteso le relative Istruzioni per 'uso incluse nella confezione.

e Le procedure chirurgiche devono essere eseguite esclusivamente da medici dotati della debita
formazione sulle tecniche previste dall’approccio che si intende adottare.

e Solo i medici o il personale addestrato alle tecniche asettiche devono eseguire la presentazione
asettica.

e Tener conto della data di scadenza del prodotto.

e LaVersaCross Transseptal Guiding Sheath & compatibile con guaine introduttrici 11Fr o piu larghe.

e La Guaina transettale e il Dilatatore VersaCross sono compatibili con dispositivi transettali e fili
guida da 0,035" o piu piccoli.

e |l kit Guaina Transettale VersaCross NON e compatibile con gli aghi transettali come I"Ago
Transettale "NRG".

e Non rimodellare la punta distale o la curva del filo guida. Un eccessivo piegamento o
attorcigliamento della curva distale pud danneggiare l'integrita del filo o del rivestimento e causare
lesioni al paziente.

e Utilizzare solo raddrizzatori di punta compatibili con il filo guida.

* Non cercare di inserire I'estremita prossimale del filo guida come estremita distale.

e Prima dell'uso, verificare che i dispositivi ausiliari siano compatibili con i diametri del dilatatore e del
filo guida.

e L'anatomia individuale del paziente e la tecnica del medico possono richiedere variazioni della
procedura.

* Non tentare di utilizzare il filo guida con strumenti di elettrocauterizzazione.

e Evitare il contatto del filo guida con liquidi diversi da sangue, alcol isopropilico, soluzione di
contrasto o soluzione fisiologica.

V. CONTROINDICAZIONI
Non vi sono controindicazioni note per questo dispositivo.

VI ISTRUZIONI SPECIALI PER LA CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE
Non esporre alla luce solare diretta.

VII. EVENTI AVVERSI

Durante I'uso del dispositivo VersaCross potrebbero verificarsi degli avventi avversi, tra cui:
Infezioni Emboli gassosi

Lesione del nervo locale Spasmi dei vasi sanguigni

Formazione di fistole arterovenose Difetti a carico del setto atriale

Pseudoaneurisma

Perforazioni e/o tamponamenti Effusione pericardica/pleurica
Emorragia Eventi embolici

Aritmia Ematoma

Danno della valvola
Intrappolamento del catetere
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Trauma vascolare

VIIL. ISPEZIONARE PRIMA DELL’USO

Prima di usare il kitVersaCross Transseptal Guiding Sheath, sottoporre i singoli componenti, nonché tutte
le attrezzature di cui € previsto I'utilizzo durante la procedura, ad una attenta ispezione visiva per accertarsi
che non presentino segni di danneggiamento o difetti. Non usare attrezzature difettose. Non riutilizzare il
dispositivo.

IX. APPARECCHIATURE OCCORRENTI

Le procedure di puntura intracardiaca devono essere eseguite in ambiente sterile, in un ambiente clinico
specializzato, dotato di un'unita di fluoroscopia, tavolo radiografico, imaging ecocardiografico
(raccomandato), registratore dei segnali fisiologici, apparecchiature di emergenza e strumentazione per
l'accesso vascolare.

X. ISTRUZIONI PER L’USO CONSIGLIATE

e Leggere attentamente le istruzioni per esteso prima delluso. L'inottemperanza alla suddette
istruzioni potrebbe dare adito a complicazioni.

e Prima dell'uso, irrigare abbondantemente guaina, filo guida e dilatatore con soluzione salina
eparinizzata.

« Eseguire una venopuntura standard nella vena femorale destra usando un ago d’accesso (non
incluso).

« Introdurre il filo guida attraverso il punto di accesso alla vascolarizzazione e farlo avanzare fino alla
profondita desiderata. Qualora si dovesse incontrare resistenza, NON usare forza eccessiva per
far avanzare o estrarre il filo guida. Determinare la causa della resistenza prima di proseguire.

« Laddove necessario, allargare il sito della puntura cutanea.

« Si noti che, se lo si desidera, & possibile utilizzare una guaina introduttrice di accesso compatibile
nel sito della puntura venosa cutanea. Per i dettagli e le istruzioni per I'uso, consultare le Istruzioni
per I'Uso della guaina introduttrice compatibile.

 Allargare il sito cutaneo della puntura a seconda della necessita.

e Infilare il gruppo dilatatore/guaina sul filo guida con un leggero movimento di torsione nella vena
cava superiore (SVC) sotto guida di imaging. Se si incontra resistenza, NON utilizzare eccessiva
forza per fare avanzare o ritirare il gruppo dilatatore/guaina al di sopra del filo guida. Determinare
la causa della resistenza prima di procedere.

* Assemblare il dilatatore e la guaina fino all'innesto del mozzo del dilatatore entro il mozzo della
guaina.

« Avvitare il gruppo dilatatore/guaina sul filo guida eseguendo dei lievi movimenti rotatori all'interno
della vena cava superiore sotto guida fluoroscopica.

e Usare una tecnica standard per posizionare il gruppo guaina/dilatatore nella camera cardiaca
desiderata.

« Qualora sia richiesta la perforazione transettale, consultare le Istruzioni per I'uso del dispositivo di
perforazione transettale.

e Accertarsi che nella guaina non sia presente aria. Per I'aspirazione del sangue, usare la porta
laterale della guaina.

« Sottoporre il sito di ubicazione della punta radioopaca a monitoraggio fluoroscopico frequente.

« Monitorare la posizione della punta radiopaca della guaina e del dilatatore di frequente sotto
fluoroscopia. La guida ecocardiografica € altresi raccomandata. Se si incontra resistenza, NON
utilizzare eccessiva forza per fare avanzare o ritirare il gruppo dilatatore/guaina al di sopra del filo
guida. Determinare la causa della resistenza prima di procedere.

« Fornire una costante infusione di soluzione eparinizzata oppure aspirare periodicamente. Cio aiuta
a ridurre i rischi di complicazioni tromboemboliche provocate dalla formazione di trombi, poiché
potrebbero formarsi dei trombi alla punta distale della guaina o all'interno del lume della guaina.
Procedere ad aspirazione anche all'atto di rimuovere il dispositivo transettale o il dilatatore.

« Dopo aver estratto la guaina, usare una tecnica standard per il conseguimento dell'emostasi.

XI. ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE
Non pulire o risterilizzare il kit Guaina Transettale VersaCross. | componenti del VersaCross Transseptal
Guiding Sheath Kit sono esclusivamente monouso.

XII. SMALTIMENTO DEI RIFIUTI
Trattare il dispositivo o i dispositivi usati come rifiuti biopericolosi e smaltirli in conformita alle procedure
ospedaliere standard.

X1, SERVIZIO DI ASSISTENZA Al CLIENTI E INFORMAZIONI PER LA RESA DEI
PRODOTTI
Per eventuali problemi o domande in merito al dispositivo qui descritto, si prega di contattare il personale
del servizio di assistenza tecnica della Baylis Medical.
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. Al fini della resa del prodotto occorre premunirsi di un numero di autorizzazione alla resa
prima di spedire il prodotto alla Baylis Medical Company. Le sarranno quindi fornite le
istruzioni per rimandare indietro il prodotto.

2. Assicurarsi che ogni il prodotto rispedito prima di inviarlo per servizio di garanzia, cosi

come ¢ indicato nelle Istruzioni per il Rinvio del Prodotto. La Baylis Medical non accettera
parti di equipaggiamento usato che non siano stati puliti o decontaminati in modo
appropriato come da Istruzioni per il Rinvio del Prodotto.

XIV. SIMBOLI ETICHETTE

Le leggi federali degli Stati
Uniti limitano la vendita di

“ Produttore questo dispositivo solo da
Rx ONLY parte o su prescrizione di
un medico
Sterile; Metodo di
Sterilizzazione con ® Monouso
Ossido di Etilene
g Usare entro Numero di lotto
Rappresentante

Non utilizzare se la

autorizzato nella . L
confezione non € integra

Comunita Europea

. Non esporre ai raggi del
Avvertimento AN sole

I::]’j:l Consultare le

istruzioni per I'uso
[REF]
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 prodotti sterili lo rimangono fino alla
data riportata in etichetta finché la confezione originale rimane intatta. Sotto questa garanzia limitata, se
qualsiasi prodotto della BMC dimostrasse difetti nella lavorazione o nei materiali originali, la BMC, a sua unica e
assoluta discrezione, proseguira al rimpiazzo o alla riparazione di un tale prodotto, meno le spese di spedizione
e costi lavorativi conseguenti all'ispezione, rimozione o rifornimento del prodotto. La durata della garanzia €: (i)
per i prodotti monouso € la sua durata in magazzino e (i) per gli accessori, di 90 giorni dalla data di spedizione.
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Questa garanzia limitata si applica solamente ai prodotti originali consegnati della fabbrica che sono stati
usati per il loro uso inteso e 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 istallati in 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 SI 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 UNA LIMITAZIONE DI GARANZIA, ESCLUSIONE DI
GARANZIA O CONDIZIONE O ESCLUSIONE DI DANNI SONO SEPARABILI ED INDIPENDENTI 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 l'autorita di legare I'azienda a
tutt’altra garanzia, dichiarazione o rappresentazione riguardante il prodotto.

La garanzia & solamente valida per I'acquirente originale dei prodotti della Baylis Medical acquistati
presso un agente autorizzato della Baylis Medical. L'acquirente originale non puo trasferire la garanzia.

L'uso di qualsiasi prodotto della BMC implica il consenso dei termini e condizioni del presente
documento.

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

[ Prodotti monouso La durata in magazzino del prodotto |
| Accessori | 90 giorni dalla data di spedizione |

Espariol
Baylis Medical y el logotipo de Baylis Medical son marcas comerciales de Baylis Medical Technologies
Inc.

Lea detenidamente todas las instrucciones antes de su utilizacion. Tenga en cuenta todas las
advertencias y precauciones que se mencionan en estas instrucciones. Su incumplimiento puede
comportar complicaciones para los pacientes.

Baylis Medical Company confia en que el médico determine, valore y comunique a cada paciente todos
los riesgos predecibles del procedimiento.

ADVERTENCIA: LAS LEYES FEDERALES DE ESTADOS UNIDOS LIMITAN LA VENTA DE ESTE
DISPOSITIVO A MEDICOS, O SEGUN LA INDICACION DE ESTOS

I DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Conjunto de vaina guia transeptal VersaCross esta compuesto por tres elementos: una vaina, un
dilatador y un alambre guia con la punta en forma de J.

La vaina de guia transeptal VersaCross se ha disefiado para una segura y facil cateterizacién y
angiografia de unas determinadas camaras y ubicaciones del corazén. recubierto con un recubrimiento
hidréfobo lubricado para una manipulacion mas suave del dispositivo. No es necesario ningun
preacondicionamiento para este recubrimiento. La vaina ofrece un excelente control de la torsion y es
flexible. La punta radiopaca maximiza la visualizacién de la vaina durante la manipulacion.

El dilatador proporciona soporte para la vaina, tiene una punta cénica y un eje al que se puede cambiar
la forma manualmente. Las puntas radiopacas maximizan la visualizacién de la vaina y el dilatador
durante la manipulacién.

La guia con punta en J, en lo sucesivo denominada “guia”, consta de un nucleo de acero inoxidable con
una bobina de acero flexible y en forma de espiral recubierta de PTFE a lo largo de todo el dispositivo.
El eje de la vaina y la guia estan recubiertos en su totalidad con un recubrimiento lubricado hidrofébico
para una manipulacién mas suave del dispositivo. No es necesario ningun preacondicionamiento para
estos recubrimientos.

1. INSTRUCCIONES DE USO
El conjunto de vaina guia transeptal VersaCross se usa para la introduccion percutanea de varios tipos
de catéteres y sondas cardiovasculares hasta todas las cavidades cardiacas, incluso la auricula
izquierda por medio de perforacién/puncion transeptal.
1. ADVERTENCIAS
« El personal de laboratorio y los pacientes pueden verse sometidos a una importante exposicién a
rayos X durante las intervenciones debido al uso continuo de sistemas de captacién de imagenes
fluoroscépicas. Esta exposicién puede producir graves lesiones por radiaciéon asi como un mayor
riesgo de efectos somaticos y genéticos. Por consiguiente, deberan tomarse las medidas
necesarias para minimizar esta exposicion.
« El Conjunto de vaina guia transeptal VersaCross esta destinado para su uso con un unico paciente.
No intente esterilizar ni reutilizar el VersaCross Transseptal Guiding Sheath Kit. Su reutilizacién
podria causar dafios al paciente o la transmisién de enfermedades infecciosas entre pacientes.
« El eje de la vaina esté revestido de un recubrimiento lubricado. Se deben tener en consideracién
las siguientes advertencias:
. El uso de la vaina con vainas introductoras inferiores al tamafio indicado en la seccién
siguiente puede ocasionar un ajuste apretado que perjudica el desempefio del
dispositivo, incluso la integridad del recubrimiento.

. La limpieza excesiva o la limpieza de la vaina con una gasa seca puede dafiar el
recubrimiento.
. La conformaciéon manual de la curva distal de la vaina se hard con movimientos

suaves a lo largo de la curva sin aplicar una presién excesiva. Un doblado y/o
moldeado manual excesivo del eje de la vaina puede afectar a la integridad del
revestimiento.
*El Conjunto de vaina guia transeptal VersaCross se suministra ESTERILIZADO mediante un
proceso con 6xido de etileno. No lo utilice en caso de que el envase esté dafiado.
« Tenga precaucion de eliminar completamente el aire de la vaina antes de proceder a la infusién a
través del puerto lateral.
« Se debe tener cuidado al insertar o retirar el dilatador y los catéteres de la vaina.
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«No proceda a la insercién percutanea directa de la vaina sin el dilatador, ya que podrian producirse
lesiones en los vasos.

« Pueden causarse dafios al cable guia si éste se retira por medio de una canula con aguja
metélica.

* Tenga precaucion durante su manipulacién para evitar dafios cardiacos o taponamientos. La vaina
debera desplazarse con la ayuda de una guia fluoroscépica.

* La guia mecanica esta recubierta con un recubrimiento lubricado. Se deben tener en consideracion
las siguientes advertencias:

. El uso con introductores o dilatadores incompatibles puede afectar al rendimiento y
la integridad del dispositivo, incluida la integridad del recubrimiento
. Una flexiéon manual excesiva y/o la conformacion del dispositivo pueden afectar a la

integridad del recubrimiento.

\"3 PRECAUCIONES

. No utilice la kit de vaina transeptal VersaCross antes de leer detenidamente las instrucciones
de uso que lo acompafian.
. Debe manipularse con cuidado para evitar dafios o taponamientos cardiacos. El avance de la

funda deberia hacerse bajo guia fluoroscépica. Si encuentra resistencia, NO lo fuerce
demasiado para avanzar o retirar el dispositivo.

. Inspeccione visualmente el envase estéril y la vaina antes de utilizarla. No utilice el dispositivo
si esta deteriorado o dafiado.

. Las intervenciones deberan realizarlas Unicamente médicos perfectamente conocedores de
las técnicas del procedimiento.

. Tenga en cuenta la fecha de caducidad del producto.

. La vaina de guia transeptal VersaCross es compatible con las vainas introductoras 11Fr o
mas grandes.

. El kit de vaina orientable VersaCross no es compatible con agujas transeptales como la
"NRG Transseptal Needle".

. No modifique la punta distal o la curva de la guia. Una flexién o doblado excesivo de la curva
distal puede dafiar la integridad del alambre o recubrimiento y puede causar lesiones al
paciente.

. Utilice inicamente enderezadores de punta compatibles con la guia.

. No intente introducir el extremo proximal de la guia como extremo distal.

. Confirme que los dispositivos auxiliares son compatibles con los didametros del dilatador y de
la guia antes de utilizarlos.

. La anatomia individual del paciente y la técnica del médico pueden requerir variaciones en el
procedimiento.

. No intente utilizar la guia con herramientas de electrocauterizacion.

. Evite el contacto de la guia con liquidos que no sean sangre, alcohol isopropilico, solucién de

contraste o solucién salina.

V. CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones para este dispositivo.

VI. INSTRUCCIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y/O MANIPULACION
Mantener alejado de la luz del sol.

VII. REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas que pueden producirse durante el uso del VersaCross incluyen:
Infeccion Embolo gaseoso
Dafios locales en el nervio
Espasmo vascular
Defecto auricular septal
Perforacién o taponamiento
Hemorragias
Arritmias
Dafios de las valvulas
Atrapamiento del catéter
VIIL INSPECCION ANTES DE SU USO
Los procedimientos de perforacion intracardiaca deben ser realizados en un ambiente estéril de un
entorno clinico especializado y equipado con un sistema de fluoroscopia, una mesa radiogréfica, aparato
de ecocardiogramas (recomendado), grabador fisiolégico, equipo de emergencia e instrumentos para
obtener acceso vascular.
IX. EQUIPO NECESARIO
Los procedimientos de perforacion intracardiacos deberan realizarse en un entorno clinico especializado
equipado con una unidad de fluoroscopia, una mesa radiogréafica, un aparato de registro fisiolégico,
equipo de emergencia e instrumental para el acceso vascular.
X. INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADAS

« Lea detenidamente todas las instrucciones antes de usar este producto. No hacerlo puede provocar
complicaciones.

« Enjuague profusamente funda, alambre guia y dilatador con solucién salina heparinizada antes de
Su uso.

« Realice una puncién venosa estandar de la vena femoral derecha utilizando una aguja de acceso
(no suministrada).

e Introduzca el alambre guia a través del punto de acceso a la vasculatura y desplacelo a la
profundidad necesaria. En caso de encontrar resistencia, NO fuerce el desplazamiento ni la retirada
del alambre guia. Establezca la causa de la resistencia antes de continuar. Aumente la perforacién
cutanea segun sea necesario.

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

* Amplie el lugar de puncién cutanea si es necesario.

e Pase el conjunto del dilatador/vaina sobre la sonda con un ligero movimiento de torsién hacia
dentro de la vena cava superior (VCS) ayudandose de la guia por imagenes. Si encuentra
resistencia, NO fuerce el avance ni la retirada del conjunto del dilatador/vaina sobre la sonda.
Determine la causa de la resistencia antes de avanzar.

« Monte el dilatador y la vaina hasta que el casquillo del dilatador encaje en el casquillo de la vaina.

« Acople el conjunto dilatador/vaina al alambre gufa aplicando una ligera torsién en la vena cava
superior (VCS) con la ayuda de la guia fluoroscépica.

o Utilice la técnica estandar para colocar el conjunto vaina/dilatador en la camara del corazén
deseada.

*Si se precisa la perforacién transeptal, consulte las instrucciones de uso del dispositivo de
perforacion transeptal.

« Dosifique una infusién heparinizada continuamente o aspire periédicamente. Esto puede ayudar a
reducir el riesgo de complicaciones tromboembdlicas debido a la formacién de trombos, ya que
existe la posibilidad de creacion de trombos en el extremo de la funda distal o dentro del lumen de
la funda. Aspire asimismo cuando retire el dispositivo transeptal o dilatador.

« Compruebe que la vaina no contenga aire. Para aspirar la sangre, utilice el puerto lateral de la
vaina.

« Vigile de manera frecuente la ubicacién de la punta radiopaca de la vaina y del dilatador bajo
fluoroscopia. También se recomienda la guia ecocardiografica.

« Controle con cierta frecuencia la ubicacion de la punta radiopaca con la ayuda de la fluoroscopia.

« Tras retirar la vaina, utilice la técnica estandar para conseguir la hemostasis.

Formacion de fistula AV
Pseudoaneurisma

Eventos embodlicos

Hematomas
Traumatismos de los vasos
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XL INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

No limpie ni vuelva a el Conjunto de vaina guia transeptal VersaCross .
transeptal VersaCross esta destinado a un solo uso.

XII. ELIMINACION DE RESIDUOS

Manipule los dispositivos usados como residuos biolégicos peligrosos y proceda a su eliminaciéon segin
los procedimientos hospitalarios normalizados.

Xl SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE Y DEVOLUCION DE LOS PRODUCTOS
INFORMACION

En caso de problemas o dudas sobre los equipos de Baylis Medical, pongase en contacto con nuestro
personal de asistencia técnica.

El Conjunto de vaina guia

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

NOTAS:

1. Para la devolucion de los productos debera tener un nimero de autorizacién para la devolucién
antes de enviar de nuevo los productos a Baylis Medical Company. En ese momento se le
proporcionaran las Instrucciones para la Devolucion del Producto.

2. Asegurese de que se ha limpiado, descontaminado y/o esterilizado cualquier producto que se
devuelva a Baylis Medical, segtn se indica en las Instrucciones para la Devolucién del Producto,
antes de devolverlo para el mantenimiento bajo garantia. Baylis Medical no aceptara ninguna
pieza de equipo utilizado que no haya sido descontaminado o limpiado adecuadamente de
acuerdo con las Instrucciones para la Devolucién del Producto.

XIV. ETIQUETAJE Y SIMBOLOS

Las leyes federales
estadounidenses restringen la
N Fabricante Rx ONLY venta de este aparato a
médicos o segun indicacion
médica.
Estéril; Método de
esterilizacién por -
medio de 6xido de ® Uso Gnico
etileno
g Utilizar antes de Ntmero de lote
Representante . <
autorizado en la @ g:ﬁi?i?)r si el paquete esta
Comunidad Europea
4L :
& Advertencia /. < gllofi\ntener alejado de la luz del
Consultar P
I:E Instrucciones de Uso % No-pirogénico
Numero de catalogo @ No reesterilizar

XV. 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 reemplazard o reparard, a su Unica y absoluta discrecién, 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 util del producto, y (ii) para los productos Accesorios, 90 dias a partir de
la fecha de envio.

Esta garantia limitada se aplica tinicamente 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 serd aplicable a productos de BMC que hayan sido almacenados inadecuadamente o limpiados,
instalados, operados o mantenidos inadecuadamente, sin seguir las instrucciones de BMC.

DESCARGA 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 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 O 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.

Ningln agente, empleado o representante de Baylis Medical tiene la autoridad de vincular a la
Compaiiia a cualquier otra garantia, afirmacién o representacion respecto al producto.
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Esta 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.

Se considerara que el uso de cualquier producto de BMC implica la aceptacion de los términos o
condiciones del mismo.

Los periodos de garantia de los productos de Baylis Medical son los siguientes:

[ Productos desechables La vida util del producto |
| Productos accesorios 90 dias a partir de la fecha de envio |

Portugués
Baylis Medical e o logétipo Baylis Medical séo marcas comerciais da Baylis Medical Technologies Inc.

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

A Baylis Medical Company deixa a responsabilidade do médico assistente a deciséo, avaliagdo e a
comunicagao dos riscos previsiveis do procedimento a cada doente individualmente.

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

I DESCRIGAO DO EQUIPAMENTO

A Kit de bainha de guia transseptal VersaCrossincluiu trés componentes: a bainha, o dilator e o fio-guia
com ponta J.

A Bainha de guia transseptal VersaCross destina-se a realizacéo de cateterismo e angiografia de forma
simples em cavidades e localizacdes especificas do coracéo. A bainha assegura um controle de torque
superior e é fléxivel. O eixo do dispositivo de bainha é totalmente revestido com um revestimento
lubrificante hidrofébico para garantir um manuseamento mais suave do dispositivo. Este revestimento ndo
requer qualquer pré-condicionamento.A extremidade radiopaca maximiza a visualizagdo da bainha
durante a sua manipulagéo.

O dilatador oferece apoio & bainha e apresenta uma ponta cénica e um eixo que pode ser remodelado a
mao. As pontas radiopacas maximizam a visualizagdo da bainha e do dilatador durante a manipulagéao.
O fio-guia com ponta do tipo J, doravante denominado "fio-guia”, compreende um ndcleo de ago inoxidavel
com uma bobina de aco flexivel revestida em PTFE em forma de espiral ao longo de todo o comprimento
do dispositivo. O eixo da bainha e o fio-guia sdo totalmente revestidos por um revestimento lubrificante
hidrofébico para um manuseamento mais suave do dispositivo. Estes revestimentos ndo requerem
qualquer pré-condicionamento.

1. INDICAGOES PARA UTILIZAGAO
O Kit de bainha de guia transseptal VersaCross € utilizado para a introducéo percutanea de diversos tipos
de cateteres cardiovasculares e fios-guia em todas as camaras cardiacas, incluindo na auricula esquerda
através de perfuracdo transseptal. Recomenda-se a utilizagéo de ecocardiografia.
1. AVISOS
e Tanto o pessoal do Laboratério como o doente podem estar expostos a doses significativas de
radiagdo durante os procedimentos de intervencéo devido a utilizag&do continua de fluoroscopia.
Esta exposicdo pode causar lesdo aguda por radiagdo bem como um risco mais elevado de
efeitos somaticos e genéticos. Por isso, devem ser tomadas todas as medidas adequadas a
minimizag&o desta exposicao.
e Os elementos da embalagem da VersaCross Transseptal Guiding Sheath Kit sdo descartaveis
e de utilizagdo Unica. Nunca tente esterilizar ou reutilizar a VersaCross Transseptal Guiding
Sheath Kit. A sua reutilizacdo pode causar lesdo ao doente e/ou transmitir doencas infecciosas
de um doente para outro.
e O eixo da bainha é revestido com um revestimento lubrificante. Devem ser levados em
consideracéo os seguintes avisos:

o A utilizag&o da bainha com bainhas de insersor de tamanho mais pequeno do
que o indicado na sec¢do em baixo pode resultar numa colocacédo demasiado
justa, o que pode afetar o desempenho do dispositivo, incluindo a integridade
do revestimento.

o Uma limpeza excessiva e/ou uma limpeza da bainha com gaze seca pode
danificar o revestimento.
o A modelagdo manual da curva distal da bainha deve ser efetuada com

movimentos suaves ao longo da curva sem aplicar presséo excessiva. Uma
dobragem e/ou modelacdo manual excessiva da bainha pode afetar a
integridade do revestimento.

e Os elementos da embalagem da kit de Bainha Transeptal VersaCross sdo fornecidos
ESTERILIZADOS por um processo que usa o 6xido de etileno. Nao utilize o material se a
embalagem estiver danificada.

e Deve assegurar-se cuidadosamente de que todo o ar foi removido da bainha antes de infundir
liquidos pela tubuladura lateral.

e Proceda com cuidado ao inserir ou remover o dilatador e os cateteres da bainha..

* Nunca tente a insercdo percutanea directa da bainha sem o dilatador, o que pode causar lesdo
vascular.

« Podem ocorrer danos no fio-guia, caso este seja retirado através de uma canula de agulha
metdlica.

* A manipulagéo da bainha deve ser cuidadosa por forma a evitar danificar as cavidades cardiacas
ou causar tamponamento. A progressdo da bainha deve ser feita com controle por
fluoroscopia. Também recomendamos a realizagdo de uma orientacdo ecocardiografica.

O fio-guia mecanico é revestido por um revestimento lubrificante. Devem ser considerados os
seguintes avisos:

o A utilizagdo com insercores ou dilatadores incompativeis pode afetar o
desempenho e a integridade do dispositivo, incluindo a integridade do
revestimento

o Uma dobragem e/ou modelagdo manual excessiva do dispositivo pode afetar
a integridade do revestimento.

V. PRECAUGOES
. Na&o tente nunca utilizar a Kit de bainha de guia transseptal VersaCross antes de ler
cuidadosamente as “Instrugdes de Utilizagdo” que a acompanha.

. Devera ser realizada uma manipulagédo cuidada para evitar danos cardiacos ou tamponamento.

O avango da lamina, do dilatador e do fio condutor devera ser feito sob orientagdo fluoroscépica. Se

for encontrada resisténcia NAO utilize forca excessiva para avangar ou retirar o dispositivo.

. A embalagem estéril deve ser cuidadosamente inspeccionada antes da sua utilizacdo para
assegurar que ndo existe qualquer anomalia. Assegure-se de que a embalagem nao esta danificada.
N&o use o equipamento se detectar qualquer dano ou anomalia na embalagem.

. Apenas médicos profundamente treinados nas técnicas de perfuragdo a realizar devem fazer
estes procedimentos de intervencéo.

. A intervengédo assética s6 deve ser realizada por médicos ou pessoal formado em técnicas
asséticas.

Verifique a data “Usar até” do produto.

A Bainha de guia transseptal VersaCross é compativel com bainhas de insersor 11Fr ou
maiores.

O kit VersaCross Steerable Sheath ndo é compativel com agulhas transeptais como a "NRG
Transseptal Needle".

. Né&o remodele a curva nem a ponta distal do fio-guia. Uma dobragem excessiva da curva distal
pode afetar a integridade do fio ou do revestimento e provocar ferimentos no paciente.

. Utilize apenas dispositivos para endireitar pontas que sejam compativeis com o fio-guia.

. Na&o tente inserir a extremidade proximal do fio-guia como extremidade distal.
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. Confirme se os dispositivos auxiliares séo compativeis com os diametros do dilatador e do fio-
guia antes de utilizar.
. A anatomia individual do paciente e a técnica do médico podem exigir variacdes de

procedimento.
Na&o tente utilizar o fio-guia com ferramentas de eletrocautério.

. Evite o contacto do fio-guia com liquidos além de sangue, alcool isopropilico, solugdo de
contraste ou soro fisiologico.
V. CONTRAINDICAGCOES
N&o existem contraindica¢es conhecidas para este dispositivo.
VI. INSTRUGCOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEAMENTO

Mantenha afastado da luz solar.

VIL. EFEITOS ADVERSOS
Os efeitos adversos que podem ocorrer com a utilizagéo do VersaCross incluem:
Infecgéo Lesé&@o Neurolégica local
Espasmo Vascular Formagéao de Fistula AV
Defeito Septal Auricular Pseudoaneurisma
Perfuracéo e/ou Tamponamento
Hemorragia
Arritmias
Danos nas valvulas
Aprisionamento do cateter
VIIIL VERIFICAGAO ANTES DA UTILIZA(;AO
Antes de utilizar a embalagem que contém Kit de bainha de guia transseptal VersaCross os componentes
individuais da mesma devem ser inspeccionados cuidadosamente em relaccéo a eventuais alteragdes ou
defeitos, tal como deve ser feito para todo o equipamento utilizado no procedimento. N&o utilize
equipamento defeituoso. N&o reutilize o equipamento.
IX. EQUIPAMENTO NECESSARIO
Os procedimentos de perfuracdo intracardiaca devem ser realizados em ambiente esterilizado, num
ambiente clinico especializado equipado com uma unidade de fluoroscopia, mesa radiogréfica,
imagiologia ecocardiogréafica (recomendado), gravador fisiologico, equipamento de emergéncia e
instrumentacéo de obtencéo de acesso vascular.

Eventos embolicos
Hematoma
Trauma nos vasos

X. INDICAGOES SUGERIDAS

. Leia cuidadosamente todas as instru¢des antes da utilizacéo do cateter. O ndo cumprimento
destas indicacdes pode causar complicagdes.

. Despeje a lamina adequadamente, o fio guia e o dilatador com uma solugdo salina
heparinizada antes da utilizagao.

. Proceda a pung¢éo normalizada da veia femoral direita usando uma agulha de puncéo (n&o
fornecida).

. Introduza o fio guia através do ponto de acesso da vasculatura e avance-o até a

profundidade necessaria. Se encontrar alguma resisténcia, NAO use forca excessiva para
avancgar ou retirar o fio guia. Determine a causa da resisténcia antes de continuar o
procedimento.

. Alargue o local da puncéo cutanea caso seja necessario.

. Se necessario, pode ser utilizada uma bainha de insersor de acesso compativel no local de
perfuracédo cutanea venosa. Consulte as Instrugdes de Utilizagdo da bainha de insersor
compativel para obter mais detalhes e orientagdes.

. Monte o dilatador e a bainha até o conector do dilatador ficar fixado no conector da bainha.

. Avance o conjunto bainha/dilatador sobre o fio guia utilizando um ligeiro movimento de
rotacdo até a veia cava superior (VCS) sob controle fluoroscépico.

. Encaminhe o conjunto de dilatador/bainha sobre o fio-guia com um ligeiro movimento de

tor¢do na veia cava superior (VCS) e com orientagdo de imagiologia. Se sentir resisténcia,
NAO utilize for¢a excessiva para fazer avangar ou remover o conjunto de dilatador/bainha
sobre o fio-guia. Determine a causa da resisténcia antes de continuar.

. Utilize a técnica standard para posicionar o conjunto bainha/dilatador na camara cardiaca
desejada.

. Se se pretende executar perfuracdo transseptal, deve consultar as Instru¢ées de Utilizagao
do dispositivo de perfuracéo.

. Assegure-se que a bainha esta expurgada de ar. Para aspirar sangue utilize a tubuladura
lateral da bainha.

. Monitorize frequentemente a localizagdo da ponta radio-opaca sob fluoroscopia.

. Monitorize o posicionamento da ponta radiopaca da bainha e do dilatador frequentemente

através de fluoroscopia. Também recomendamos a realizagdo de uma orientacdo
ecocardiografica.

. Coloque uma infusdo de solugdo heparinizada continua ou aspire periodicamente. Isto
podera ajuda a reduzir o risco de complicacdes tromboembdlicas devido a formagao
trombos, uma vez que pode existir a possibilidade do desenvolvimento de trombos na ponta
da lamina distal ou dentro do limen da lamina. Aspire também quanto remover o dilatador
ou o dispositivo transseptal.

. Depois de remover a bainha utilize a técnica standard para obter a hemostase.

XI. INSTRUQC)ES PARA LIMPEZA E ESTERILIZA(;AO
N&o limpe nem reesterilize a Kit de bainha de guia transseptal VersaCross Este equipamento destina-se
a utilizagéo Unica.

XIl. ELIMINAGAO DE RESIDUOS

Trate os dispositivos utilizados como residuos de risco biolégico e elimine-os em conformidade com os

procedimentos hospitalares padréo.

X, SERVICO DE CLIENTES E INFORMAQAO PARA DEVOLUQAO DE PRODUTOS

Se tiver algum problema ou questdes sobre os produtos da Baylis Medical contacte o nosso pessoal

técnico de apoio.

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

NOTAS:

1. Para devolver produtos a Baylis Medical Company deve obter um niimero de autorizagéo de
devolucéo antes de enviar o produto de volta. As instru¢des de devolugdo do produto ser-lhe-do
agora fornecidas.

2. Certifique-se que qualquer produto a ser devolvido a Baylis Medical tenha sido limpo,
descontaminado e/ou esterilizado tal como indicado nas Instru¢cdes de Devolugédo do Produto
antes de o devolver ao servico de garantia. A Baylis Medical ndo aceita qualquer peca de
equipamento usado que n&o tenha sido limpa adequadamente ou descontaminada de acordo
com as Instrugbes de Devolug&o.

XIV. ETIQUETAR E SIMBOLOS

Atencao: A lei federal norte-
americana limita a venda
“ Fabricante Rx ONLY deste dispositivo por um
médico ou mediante a
prescricdo de um médico.
Esterilizagéo com -
[emaee] | oo de otien @ Uso tnico
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Data de expiragéo Namero de lote

Representante @ No usar si el paquete esta
autorizado en la UE dafiado
S Mantener alejado de la luz del
A Precaugoes AN sol
Consulte as
[:B:l instrucdes de % Apirogénico
utilizagdo

Numero do modelo Néo reesterilizar

S

XV. GARANTIA LIMITADA - Descartaveis e Acessorios

A Baylis Medical Company Inc. (BMC) garante a Eliminagdo e produtos Acessorios contra defeitos
em materiais e médo-de-obra. A BMC garante que os 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 méo-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 inspec¢éo, remogao
e repovoamento do produto. A duragdo da garantia é: (i) para produtos Descartaveis, a vida util do
produto, e (ii) para produtos Acessoérios, 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 fungdes normais. A Garantia Limitada BMC né&o devera aplicar-se a produtos BMC que
tenham sido re-esterilizados, reparados, alterados ou modificados sob qualquer forma e néo deveréo
aplicar-se a produtos BMC que tenham sido inadequadamente armazenados ou limpos, instalados,
operados ou mantidos contrariamente as instru¢ées 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 INTERRUPQAO DE NEGOCIO OU PERDA DE LUCRO, OBTENCAO, 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 OBRIGAGCOES 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 INFORMA(;OES GRATUITAS OU ASSISTENCIA FORNECIDA A,
MAS NAO NECESSARIA PELO VENDEDOR AQUI REFERIDO. QUALQUER ACCAO 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 ACGCAO, 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 LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE, REJEICAO DE GARANTIA OU
CONDIGAQ, EXCLUSAO OU DANO FOR RESTRINGIDO E INDEPENDENTE DE QUALQUER OUTRA
PROVISAO A SER REFORCADO 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.

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

Esta garantia é valida apenas para a compra de produtos originais Baylis Medical directamente a
partir de um agente autorizado Baylis Medical. O comprador original ndo podera transferir a garantia.

A utilizagdo de qualquer produto BMC devera assumir a aceitagao dos termos e condigdes aqui
definidos.

Os periodos de garantia para produtos Baylis Medical s&o os seguintes:

[ Produtos Descartaveis [ A vida de armazenamento do produto |
|__Produtos Acessérios | 90 dias a partir da data da entrega |

Cestina
Baylis Medical a logo Baylis Medical jsou ochranné znamky spole¢nosti Baylis Medical Technologies Inc.

Pred pouzitim si dukladné proctéte vSechny pokyny. Dodrzujte vSechna varovani a opatieni uvedena
v téchto pokynech. Nedodrzeni mlze vést ke vzniku komplikaci u pacienta.

Spole¢nost Baylis Medical spoléha na to, Ze vSechna predpokladana rizika operace sdéli kazdému
jednotlivému pacientovi lékaf.

Upozornéni: Federélni zakon (v USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na prodej Iékafem nebo na predpis
lékare.

I POPIS ZARIZENI

Sada transseptalniho vodiciho plasté VersaCross se sklada ze tii soucasti: plasté, dilatatoru a vodiciho
dréatu s hrotem ve tvaru J.

Sada transseptalniho vodiciho plasté VersaCross je uréena pro bezpe€nou a snadnou katetrizaci
a angiografii konkrétnich srde¢nich komor a mist. Plast zajistuje vybornou kontrolu krouceni a je flexibilni.
Nasada zafizeni plasté je zcela pokrytd hydrofobnim kluzkym povlakem pro hlad$i manipulaci se
zarizenim. U tohoto povlaku neni potfeba Zadna pfiprava. RTG kontrastni hrot maximalizuje viditelnost
plasté béhem manipulace.

Dilatator poskytuje podporu plasti, vyznacuje se kuzelovitym hrotem a nasadou, kterou Ize ru¢né opétovné
tvarovat. Hroty nepropoustéjici rentgenové paprsky maximalizuji viditelnost plasté a dilatatoru béhem
manipulace.

Vodici drat s hrotem J, dale oznagovany jako ,vodici drat‘, obsahuje jadro z nerezové oceli s pruznou
ocelovou civkou ve tvaru spiraly potazenou PTFE po celé délce zafizeni. Nasada pouzdra a vodici drat
jsou celé potazeny hydrofobnim klouzavym potahem pro hladsi manipulaci s pfistrojem. Pro tyto potahy
neni nutna zadna predbézna uprava.

1. INDIKACE K POUZITi

Sada transseptalniho vodiciho plasté VersaCross se pouziva k perkutannimu vkladani rznych typ
kardiovaskularnich katetrl a vodicich dratl do vSech srde¢nich komor, véetné levé siné, prostrednictvim
transseptalni perforace/punkce.
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1. VAROVANI

Personal laboratofe a pacienti mohou byt béhem zakroku vystaveni vyznamné rentgenové davce kvali
kontinualnimu pouzivani skiaskopického snimkovani. Toto vystaveni mize vést k akutnimu zranéni

v disledku ozareni a také zvySenému riziku somatickych a genetickych vlivi. K minimalizaci tohoto
vystaveni je proto tfeba podniknout dostatecna opatieni. Doporucuje se pouziti echokardiografie.

e  Sada transseptalniho vodiciho plasté VersaCross je uréena pro pouziti pouze na jednoho
pacienta. Sadu transseptalniho vodiciho plasté VersaCross se nepokouseijte
sterilizovat.Opakované pouziti mUze zpusobit zranéni pacienta nebo pfeneseni infekéniho
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.

. Sada transseptalniho vodiciho plasté VersaCross je dodavana STERILNI ethylenoxidovym
procesem. Nepouzivejte, pokud je poskozeny obal.

. Nasada plasté je pokryta kluzkym povlakem. Je nutno brat v Gvahu nasledujici vystrahy:

o  Pouziti plasté se zavadécimi plasti, které jsou mensi, nez je velikost uvedena v &asti nize,
muze vést k tésnému prichodu, coz muze ovlivnit vykon zafizeni véetné integrity povlaku.

o Nadmérné otirani nebo otirani plasté suchou gazou muze povlak poskodit.

o Ruéni tvarovani distalni kfivky plasté se provadi hladkymi pohyby po kfivce bez pouziti
nadmérného tlaku. Nadmémé ruéni ohybani a/nebo tvarovani nasady plasté muze ovlivnit
integritu povlaku.

e Je tfeba dbat na to, aby byl z plasté pred vioZenim bo¢nim portem z plasté odstranén veskery
vzduch.

e  P¥ivkladani dilatatoru a katetrd do pouzdra a jejich vyjimani je tfeba davat pozor..

. Nepokousejte se o pfimé perkutanni vioZzeni plasté bez dilatatoru, protoze by to mohlo zpUsobit XIil.

zranéni cév.
e Muze dojit k poskozeni vodiciho dratu, pokud dojde k vysunuti kanylou kovové jehly.
e Manipulaci je tfeba provadét opatrné, aby nedoslo k posSkozeni srdce nebo tamponadé. Zavadéni

plasté je treba provadét se skiaskopickym navadénim. Je doporuceno také pouziti
echokardiografického navadeéni.

. Mechanicky vodici drat je potazen klouzavym potahem. Nasledujici varovani musi byt
zvazena:

o  Pouziti s nekompatibilnimi zavadéci nebo dilatatory muze ovlivnit vykon a integritu zafizeni,
véetné integrity potahu
o Nadmérné ruéni ohybani a/nebo tvarovani pfistroje muze ovlivnit integritu potahu

V. UPOZORNENI{
. Nepokous$ejte se sadu transseptalniho vodiciho plasté VersaCross pouzivat predtim, nez si
dukladné prectete doprovodné pokyny k pouZziti.
e Manipulaci je tfeba provadét opatrné, aby nedo$lo k poskozeni srdce nebo tamponadé. Zavadéni
plasté, dilatatoru a vodiciho dratu je tfeba provadét se skiaskopickym navadénim. Pokud se objevi
odpor, nepouzivejte nadmérnou silu, abyste zafizeni zavedli nebo vysunuli.

e  Sterilni baleni a plast je tfeba pfed pouzitim vizualné zkontrolovat. Zafizeni nepouzivejte, pokud XIV.

bylo naru$eno nebo poskozeno.

e Operacni zakroky sméji provadét pouze |ékafi vyskoleni v technikach pouzivaného pfistupu.

e  Aseptickou prezentaci by méli provadét pouze lékafi nebo persondl vyskoleny v aseptickych
technikéach.

e  Vénujte pozornost datu ,Spotfebujte do“ na produktu.

e  Sada transseptalniho vodiciho plasté VersaCross je kompatibilni se zavadécimi plasti 11Fr nebo
vétsimi.

. Souprava transseptalniho fiditelného sheathu VersaCross neni kompatibilni s transseptalnimi
jehlami, napt. s ,transseptalni jehlou NRG*.

. Nemérite tvar distalniho hrotu nebo zakfiveni vodiciho dratu. Nadmérnym ohnutim nebo
zkroucenim distalni kfivky muze dojit k naruseni integrity dratu nebo potahu a k poranéni pacienta.

. S vodicim dratem pouzivejte pouze kompatibilni rovnacky hrotu.

. Nepokousejte se zavést proximalni konec vodiciho dratu jako distalni konec.

. Pred pouzitim se ujistéte, Ze pomocna zafizeni jsou kompatibilni s priméry dilatatoru a vodiciho
dréatu.

. Individualni anatomie pacienta a technika lékafe mohou vyzadovat zmény v procedufre.

. Nepokousejte se pouzit vodici drat s elektrokauterizanimi nastroji.

e  Zabrarite kontaktu vodiciho dratu s jinymi tekutinami nez krvi, isopropylalkoholem a kontrastnim
nebo fyziologickym roztokem.

V. KONTRAINDIKACE
Pro toto zafizeni nejsou znamy zadné kontraindikace.
VI. SPECIALNI POKYNY KE SKLADOVANI AINEBO K MANIPULACI
Uchovavejte mimo dosah slune¢niho svétla.
VI NEZADOUCI PRIHODY
Mezi nezadouci pfihody, ke kterym muze pfi pouzivani sady transseptalniho vodiciho plasté VersaCross
dojit, patfi:
Infekce Vzduchovy embolus

Krvaceni
Cévni kie¢
Defekt sifiového septa

Mistni poSkozeni nervd
Embolické pfihody
Arteriovendzni pistél

Pseudoaneurysma Perforace nebo tamponada
Arytmie Perikardialni/pleuralni vypotek
Hematoma Cévni trauma

Poskozeni chlopni Zachyceni katetru

VIIL. KONTROLA PRED POUZITIM
Pred pouzitim sady transseptalniho vodiciho plasté VersaCross je tfeba dukladné zkontrolovat v§echny
komponenty, stejné jako veSkeré vybaveni pouzivané pfi operaci, zda nejsou poskozené nebo nemaji
vady. Nepouzivejte vadné vybaveni. Zafizeni nepouzivejte opakované.

IX. POZADAVKY NA VYBAVENI
Intrakardialni punkéni postupy musi byt provadény ve sterilnim prostredi ve specializovaném klinickém
prostiedi vybavenym skiaskopickou jednotkou, radiografickym stolem, echokardiografickym snimkovanim
(doporu¢eno), nouzovym vybavenim a nastroji k ziskani pfistupu k cévam.

X. DOPORUCENE POKYNY K POUZITi

e  Pred pouzitim si dukladné proctéte vSechny pokyny. Nedodrzeni muze vést ke vzniku komplikaci.

e  Pred pouzitim dukladné proplachnéte plast, vodici drat a dilatator heparinizovanym solnym
roztokem.

. Provedte standardni punkci cév na pravé stehenni Zile pomoci pfistupové jehly (neni dodavana).

e  Zavedte vodici drat pres vaskularni pfistupovy bod a pokracujte do pozadované hloubky. Pokud se
objevi odpor, nepouzivejte nadmérnou silu, abyste vodici drat zavedli nebo vysunuli. Nez budete
pokracovat, urcete pficinu odporu.

e  Podle potieby zvétSete misto kutanni punkce.

. Pokud je to potfeba, je mozné na misté cévni kutanni punkce pouzit kompatibilni zavadéci plast.
Podrobnosti naleznete v pokynech k pouziti kompatibilniho zavadéciho plasté.

. Sestavte dilatator a plast tak, aby stfed dilatatoru zapadl do stfedu plaste.
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. Mirnym otacenim protahnéte sestavu dilatatoru/plasté vodicim dratem do horni duté zily (SVC) pod
vedenim snimkovani. Pokud se objevi odpor, nepouzivejte nadmérnou silu, abyste sestavu
dilatatoru/plasté zavedli nebo vysunuli. Nez budete pokracovat, uréete pficinu odporu.

e  Kumisténi sestavy plasté/dilatatoru do pozadované srde¢ni komory pouzijte standardni techniku.

. Pokud je vyZzadovana transseptalni punkce, prectéte si pokyny k pouZiti zafizeni na transseptalni
punkci. Je doporuéeno také pouziti echokardiografického navadéni.

. Ujistéte se, Ze v plasti neni vzduch. K odsavani krve pouzivejte bo¢ni port plaste.

. Pomoci skiaskopie ¢asto sledujte polohu RTG kontrastniho hrotu plasté a dilatatoru. Je doporuéeno
také pouziti echokardiografického navadéni.

e Neustdle dodavejte infuzi heparinizovaného roztoku nebo pravidelné odsavejte. Muze to snizit
riziko tromboembolickych komplikaci kvuli tvorbé sraZenin, protoZze mlze dochazet k tvorbé
srazenin na distalnim hrotu plasté nebo uvnitf lumenu plasté. Odsavejte také pfi odstrariovani
transseptalniho zafizeni nebo dilatatoru.

e  Po vyjmuti plasté pouzijte standardni metody k dosazeni zastavy krvaceni.

XI. POKYNY K MYTi A STERILIZACI

Sadu transseptalniho vodiciho plasté VersaCross necistéte ani znovu nesterilizujte. Sada transseptalniho
vodiciho plasté VersaCross je uréena pouze k jednorazovému pouZziti.

XII. LIKVIDACE ODPADU

Pouzité zafizeni povaZujte za biologicky nebezpeény odpad a zlikvidujte ho v souladu se standardnimi
nemocnié¢nimi postupy.

INFORMACE O SLUZBACH ZAKAZNIKUM A VRACENi PRODUKTU
Pokud mate néjaké problémy se zafizenim Baylis Medical nebo otazky k nému, kontaktujte personal nasi
technické podpory.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Kanada, H4T 1A1
Telefon: (514) 488-9801 nebo (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

POZNAMKY:

1. Abyste mohli produkty vratit, musite mit pfed odeslanim produktt zpét spole¢nosti Baylis Medical
autorizaéni ¢islo vraceni. Poté vam budou poskytnuty pokyny k vraceni produktu.

2. Zajistéte, aby byl kazdy produkt pfed vracenim spole¢nosti Baylis Medical na zaruéni servis

vycistén, dekontaminovan nebo sterilizovan v souladu s pokyny k vraceni produktu. Spole¢nost
Baylis Medical nepfijme Zadny kus pouzitého vybaveni, které nebylo spravné vycisténo nebo
dekontaminovano podle pokyntl k vraceni produktu.

OZNACENi A SYMBOLY
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XV. OMEZENA ZARUKA - jednoréazové produkty a pfislusenstvi

Baylis Medical Company Inc. (BMC) poskytuje na jednorazové produkty a pfislusenstvi zaruku na vady
materialu a zpracovani. Spole¢nost BMC zaru€uje, Ze sterilni produkty zustanou sterilni po dobu
uvedenou na $titku za pfedpokladu, Zze plvodni baleni zistane neposkozené. Pokud se u nékterého
produktu, na ktery se vztahuje tato omezena zaruka, ukazZe vada na materidlu nebo zpracovani,
spole¢nost BMC nahradi nebo opravi, podle svého vyhradniho uvazeni, kazdy takovy produkt minus
v8echny poplatky spole¢nosti BMC na naklady za dopravu a praci tykajici se inspekce, odstranéni
a opétovného naskladnéni produktu. Délka zaruky je: (i) na jednorazové produkty po dobu pouzitelnosti
produktu a (i) na pfislusenstvi 90 dni od data odeslani. Tato omezena zaruka se vztahuje pouze na nové
originalni produkty dodané z tovarny, které byly pouzivany pro své normaini a zamyslené ucely. Omezena
zaruka BMC se nevztahuje na produkty BMC, které byly jakymkoli zplisobem opétovné sterilizovany,
opraveny, zménény nebo opraveny, a nevztahuje se na produkty BMC, které byly nespravné skladovany
nebo nespravné ¢istény, instalovany, provozovany nebo udrZzovany v rozporu s pokyny spole¢nosti BMC.

OMEZENi ODPOVEDNOSTI A VYLOUCENi OSTATNICH ZARUK

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.

OMEZENi ODPOVEDNOSTI ZA SKODY
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ZDE UVEDENA NAHRADA JE VYHRADNI NAHRADA ZA LIBOVOLNOU REKLAMACI A ZADNA DALSI
ODSKODNENI, VCETNE 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
PRICINA NAROKU NEBO POVINNOSTI. PRODAVAJICI VYLUCUJE VESKEROU ODPOVEDNOST ZA
BEZPLATNE INFORMACE NEBO ASISTENCI POSKYTNUTOU PRODAVAJICIM, ANIZ BY K TOMU
BYL POVINEN PODLE TECHTO PODMINEK. KAZDE RIiZENi PROTI PRODAVAJICIMU MUSI BYT
PREDLOZENO DO OSMNACTI (18) MESICU OD VZNIKU PRICINY RIiZENi. 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,
ADALE SE BUDE VZTAHOVAT NA PRAVO DODAVATELU, JMENOVANYCH DISTRIBUTORU
A DALSICH AUTORIZOVANYCH RESELLERU PRODEJCE JAKO OPRAVNENYCH TRETICH OSOB.
KAZDE ZDE UVEDENE USTANOVENI, KTERE ZAKLADA OMEZENiI ODPOVEDNOSTI, VYLOUCENI
ZARUK NEBO PODMINKU NEBO VYLOUCENi 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 VUCI 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 SPOLECNOSTI BMC JE OMEZENA NA NAKUPNi CENU PRO
KUPUJICIHO KONKRETNIHO ZBOZi PRODAVANEHO SPOLECNOSTI BMC, KTERE VEDLO KE
VZNIKU NAROKU.

Zadny agent, zaméstnanec ani zastupce spolednosti Baylis Medical nema opravnéni zavazat
spolecnost k zadné jiné zaruce, ujisténi nebo prohlaseni tykajici se produktu.

Tato zaruka je platnd pouze pro plvodniho kupujiciho produktd Baylis Medical pfimo od
autorizovaného zastupce spole¢nosti Baylis Medical. Ptvodni kupujici nemUze zaruku prevést.

Pouziti produktu BMC je povazovano za pfijeti zde uvedenych podminek.
Zaruéni Ihuta produktt Baylis Medical je nasledujici:

[ Jednorazové produkty [ Doba pouzitelnosti produktu |
[ Prislusenstvi | 90 dni od data odeslani |

Dansk
Baylis Medical og Baylis Medical-logoet er varemeerker, der tilhgrer Baylis Medical Technologie Inc.

Laes alle anvisninger omhyggeligt igennem fer brug. Veer opmaerksom pa alle advarsler og forholdsregler,
der er anfart i denne vejledning. | modsat fald kan det medfare komplikationer for patienten.

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

Vigtigt: | henhold til amerikansk fgderal lovgivning ma dette udstyr kun seelges af eller efter ordinering fra
en leege.

I BESKRIVELSE AF UDSTYRET

VersaCross transseptalt styrehylisterseettet bestar af tre komponenter: et hylster, en dilatator og en
styretrdd med J-spids.

VersaCross transseptalt styrehylsterseettet er beregnet til sikker og nem kateteranlaeggelse og angiografi
af hjertekamre og bestemte steder i hjertet. Hylsteret sikrer fremragende snoningskontrol, og det er
fleksibelt. Hylsteranordningens skaft er fuldsteendigt belagt med en vandskyende smarende beleegning,
som letter héndteringen af anordningen. Denne beleegning skal ikke forbehandles. Den
rgntgenabsorberende spids maksimerer visualiseringen af hylsteret under indfgringen.

Skeden understettes af dilatoren, som har en konisk spids og et skaft, der kan omformes manuelt. Under
héndtering ger de rentgenoptiske spidser hylsteret og dilatoren mere synlige.

Den J-tippede guidewire, herefter benaevnt "guidewiren", omfatter en rustfri stalkerne med en fleksibel,
spiralformet PTFE-belagt stalspole langs hele enhedens lzengde. Skedeakslen og guidewiren er i deres
helhed belagt med hydrofobisk smarende beleegning for at opn& mere jeevn manipulation af enheden. Der
kraeves ingen forbehandling til disse belaegninger.

1. BRUGERVEJLEDNING

VersaCross transseptalt styrehylsterseettet bruges til perkutan indfering af forskellige former for
kardiovaskuleere katetre og styretr&de i alle hjertekamre, inklusive venstre atrium via transseptal
perforering/punktur.

I, ADVARSLER

Laboratoriepersonale og patienter kan blive udsat for betydelig eksponering for rgntgenstraler i
forbindelse med indgrebene pa grund af den uafbrudte anvendelse af fluoroskopi. Denne eksponering
kan for&rsage akutte straleskader og @get risiko for somatiske og genetiske virkninger. Derfor skal der
treeffes egnede foranstaltninger for at minimere denne eksponering. Det anbefales at anvende
ekkokardiografi.

e  VersaCross transseptalt styrehylsterseettet er udelukkende beregnet til brug pa en enkelt patient.
VersaCross transseptalt styrehylsterseettet ma ikke steriliseres eller genanvendes.
Genanvendelse kan forarsage skader pa patienten og/eller overfgring af smitsomme sygdomme
mellem patienter.

e  VersaCross transseptalt styrehylstersaettet leveres STERILT. Det er steriliseret med ethylenoxid.
Udstyret mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

. Hylsterets skaft er belagt med en smgrende beleegning. Der skal tages hensyn til fglgende
advarsler.

o Hvis hylsteret anvendes med indfgringshylstre, der er mindre end den starrelse, der er anfart
i afsnittet nedenfor, kan pladsen veere for trang, hvilket kan pévirke udstyrets funktion og
beleegningens integritet.
Overdreven aftgrring og/eller aftarring af hylsteret med ter gaze kan beskadige belsegningen.
o  Skedens distale kurve skal formes manuelt ved hjeelp af blide bevaegelser langs kurven uden
at udgve overdrevent tryk. Beleegningsintegriteten kan blive kompromitteret ved overdreven
bgjning og/eller formning af skedeskaftet med h&nden.
e  Alluft skal fiernes omhyggeligt fra hylsteret, inden der infunderes igennem sideporten.
. Der skal udvises forsigtighed, nar dilatatoren og katetrene indseettes eller fiernes fra hylsteret..
e Gar ikke forsgg pa at udfgre direkte perkutan indfgring af hylsteret uden dilatatoren, da det kan
medfare karskader.
e  Styretraden kan blive beskadiget, hvis den treekkes ud igennem en metalkanyle.
. Udstyret skal handteres forsigtigt for at undga skader pa hjertet eller hjertetamponade. Hylsteret
skal indfgres ved brug af fluoroskopi. Det anbefales ogsa at anvende ekkokardiografi.

o]
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. Den mekaniske guidewire er belagt med en smgrende beleegning. Folgende advarsler skal
overvejes:
o  Brug med inkompatible stiletter eller dilatatorer kan pavirke enhedens ydeevne og integritet,
herunder belaegningens integritet
o  Overdreven manuel ombgjning og/eller formning af enheden kan pavirke beleegningens
integritet.

V. FORHOLDSREGLER

. Gor ikke forseg pé at bruge VersaCross transseptalt styrehylsterseettet, inden du har lest den
medfglgende brugervejledning grundigt igennem.

e Udstyret skal handteres forsigtigt for at undga skader pa hjertet eller hjertetamponade. Hylsteret,
dilatatoren og styretraden skal indferes ved brug af fluoroskopi. Hvis du maerker modstand, méa du
IKKE bruge overdreven kraft til at fare udstyret frem eller til at treekke det ud.

e Den sterile emballage og hylsteret skal efterses fer brug. Udstyret ma ikke anvendes, hvis det er
kompromitteret eller beskadiget.

. Kun lzeger med omfattende opleering i de teknikker, der skal anvendes under indgrebet, ma udfare
interventionelle indgreb.

. Kun leeger eller personale uddannet i aseptiske teknikker bgr udfare aseptisk praesentation.

e Veer opmaerksom pa udlgbsdatoen.

e  VersaCross transseptal styrehylsteret er kompatibelt med indferingshylstre af starrelse 11 Fr eller
starre.

e  VersaCross styrehylstersaettet er ikke kompatibelt med transseptale nale sdsom “NRG transseptale
nal”.

. Omform ikke den distale spids eller kurve af guidewiren. Overdreven bgjning eller knaek i den distale

kurve kan beskadige ledningens eller belaegningens integritet og fare til patientskade.

Brug kun kompatible glattejern med guidewiren.

Forsgg ikke at indsaette den proksimale ende af guidewiren som den distale ende.

Bekreeft, at hjselpeenheder er kompatible med dilatator- og guidewire-diametrene fer brug.

Individuel patientanatomi og leegeteknik kan kraeve proceduremaessige variationer.

Forsgg ikke at bruge guidewiren med elektrokauteriseringsveerktajer.

Undgd guidewire-kontakt med andre vaesker end blod, isopropylalkohol, kontrastoplgsning eller

saltvand.

V. KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer for denne enhed.

VI. S/ERLIGE INSTRUKTIONER VEDR. OPBEVARING OG/ELLER HANDTERING
Hold veek fra sollys.
VII. UZNSKEDE HANDELSER

Ugnskede heendelser, der kan forekomme under brugen af VersaCross transseptalt styrehylsterseettet,
er blandt andet:

Infektion Luftemboli

Lokale nerveskader Bladning
Embolismer Karsammentraekning
Arteriovengs fisteldannelse Atrieseptumdefekt

Pseudoaneurisme Perforering og/eller tamponade

Arytmier Perikardial/pleural effusion
Haematom Karskader
Klapskader Fastsiddende kateter

VIIL EFTERSYN FZR BRUG
Forud for brug af VersaCross transseptalt styrehylsterseettet skal de enkelte komponenter samt alt andet
udstyr, der skal bruges til indgrebet, kontrolleres omhyggeligt for skader eller fejl. Defekt udstyr m& ikke
anvendes. Udstyret mé ikke genanvendes.

IX. N@DVENDIGT UDSTYR

Indgreb til intrakardiel punktur skal udfgres i sterile omgivelser p& en specialklinik, der er udstyret med
fluoroskopiudstyr, rgntgenudstyr, udstyr til ekkokardiografi (anbefalet), udstyr til overvagning af
fysiologiske funktioner, ngdudstyr og instrumenter til anlaeggelse af vaskulaer adgang.

X. ANBEFALET BRUGSANVISNING

. Lees alle anvisninger omhyggeligt igennem fer brug. | modsat fald kan det medfgre komplikationer.

e Hylsteret, styretrdden og dilatatoren skal skylles omhyggeligt med hepariniseret saltvand far brug.

e  Udfer en standardvenepunktur af hgjre vena femuralis ved brug af en adgangskanyle (medfalger
ikke).

. Indfer styretrdden gennem det vaskulzere adgangspunkt og far den frem til den pékreevede dybde.
Hvis du meerker modstand, mé& du IKKE bruge overdreven kraft til at fare styretraden frem eller til
at treekke den ud. Fastsl& &rsagen til modstanden, inden du fortseetter.

. Forstar det kutane punktursted efter behov.

e Bemaerk, at et kompatibelt indfgringshylster kan bruges pa det kutane venepunktursted efter behov.
Se brugervejledningen til det kompatible indfgringshylster for naermere oplysninger og anvisninger.

e  Seetdilatatoren og hylsteret sammen, indtil dilatatorens nav gar i indgreb i hylsterets nav.

. Far den samlede dilatator med hylsteret hen over styretrdden med en let drejebevaegelse og ind i
vena cava superior under billeddannelse. Hvis du meerker modstand, mé du IKKE bruge overdreven
kraft til at fere dilatatoren/hylsteret frem eller til at treekke dem ud over styretraden.. Fastsla arsagen
til modstanden, inden du fortseetter.

e  Brug en standardmetode til at anbringe hylsteret/dilatatoren i det gnskede hjertekammer.

. Safremt transseptal punktur er pakreevet, henvises der til brugervejledningen til det transseptale
punkturudstyr. Det anbefales ogsé at anvende ekkokardiografi.

. Serg for, at al luft er fiernet fra hylsteret. Brug hylsterets sideport til aspiration af blod.

e Overvag hyppigt placeringen af hylsteret og dilatatorens rgntgenabsorberende spids ved brug af
fluoroskopi. Det anbefales ogsé at anvende ekkokardiografi.

e  Tilfer uafbrudt en hepariniseret oplgsning ved infusion, eller foretag aspiration med jsevne
mellemrum. Det kan bidrage til at mindske risikoen for tromboemboliske komplikationer p& grund
af trombedannelse, da der kan veere en risiko for trombedannelse ved hylsterets distale spids eller
inden i hylsterets hulrum. Der skal ligeledes udfgres aspiration, nar det transseptale udstyr eller
dilatatoren treekkes ud.

. Nar hylsteret er blevet fiernet, skal der bruges en standardmetode til at opnd haemostase.

XI. RENG@RINGS- OG STERILISERINGSVEJLEDNING
VersaCross transseptalt styrehylsterszettet ma ikke rengeres eller resteriliseres. VersaCross transseptalt
styrehylsterseettet er udelukkende beregnet til engangsbrug.

Xl BORTSKAFFELSE AF AFFALD
Det anvendte udstyr skal behandles som biologisk farligt affald og bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalets standardprocedurer.

X1 KUNDESERVICE OG OPLYSNINGER OM RETURNERING AF PRODUKTET
Hvis du har problemer med eller spgrgsmal om udstyr fra Baylis Medical, bedes du kontakte vores tekniske
serviceteknikere.

Baylis Medical Company Inc.

DMR VXS 3.3 V-6 (CE Marked)



5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Telefon: (514) 488-9801 eller (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

BEMARK:

1. For at kunne returnere produkter skal du have et returgodkendelsesnummer, inden du sender
produkterne tilbage til Baylis Medical Company. Nar du henvender dig, vil du modtage anvisninger
om returnering af produktet.

2. Serg for, at alle produkter, der returneres til Baylis Medical, er blevet rengjort, desinficeret og/eller
steriliseret i henhold til anvisningerne om returnering af produkter, inden de returneres med
henblik pa service, der er daekket af garantien. Baylis Medical tager ikke imod udstyr, der ikke er
rengjort eller desinficeret korrekt i henhold til anvisningerne om returnering af produkter.

XIV. MARKNING OG SYMBOLER
I henhold til amerikansk
faderal lovgivning ma
“ Producent Rx ONLY dette udstyr kun szelges
af eller efter ordinering
fra en leege.
Steriliseret med Engangsbrug — Ma ikke
E ethylenoxid ® genanvendes
g Udlgbsdato Partinummer
Autoriseret repreesentant @ gllilllglﬁzga;\]/eer:des, hvis
iEU beskadiget
- e Skal beskyttes mod
A Vigtigt /-{\ sollys 4
I::B:I Se brugervejledningen % Ikke-pyrogen
Modelnummer @ M4 ikke resteriliseres
XV. BEGRANSET GARANTI — Engangsudstyr og tilbehar

Baylis Medical Company Inc. (BMC) giver garanti for, at virksomhedens engangsprodukter og tilbehgr er
fri for materiale- og produktionsfejl. BMC giver garanti for, at sterile produkter forbliver sterile i det tidsrum,
der er anfert pa etiketten, under forudseetning af at den originale emballage forbliver intakt. | tilfeelde af
beviselige materiale- eller produktionsfejl p& et produkt, der er deekket af garantien, vil BMC i henhold til
denne begreensede garanti erstatte eller reparere produktet efter eget sken efter fratreekning af
omkostninger, der opstér for BMC for transport og arbejdstimer i forbindelse med eftersyn, fiernelse eller
levering af produktet. Garantiperiodens varighed er: (i) produktets holdbarhedsperiode for
engangsprodukter, og (i) 90 dage fra forsendelsesdatoen for tilbeher. Denne begreensede garanti geelder
kun for nye originale produkter, der leveres fra fabrikken, og som er blevet anvendt til deres normale og
tilsigtede brug. BMC’s begraensede garanti geelder ikke for BMC-produkter, som er blevet resteriliseret,
repareret, éndret eller modificeret p& nogen made, og den geelder ikke for BMC-produkter, som er blevet
opbevaret, rengjort, installeret, anvendt eller vedligeholdt forkert og i modstrid med BMC's vejledninger.

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

BEGRANSNING AF ERSTATNINGSANSVAR
DET RETSMIDDEL, DER ER ANF@RT HERI, ER DET ENESTE RETSMIDDEL | FORBINDELSE MED
ENHVER FORDRING | HENHOLD TIL GARANTIEN, OG YDERLIGERE ERSTATNINGSKRAV,
INKLUSIVE FORDRINGER PA GRUND AF F@LGESKADER ELLER TABT ARBEJDSTID ELLER TABT
INDTJENING, BEDRIFTSSKADER, MATERIALETAB, TAB AF FORVENTET OPSPARING, DATATAB,
ERSTATNING | HENHOLD TIL KONTRAKTLOV, GOODWILL ELLER TILSVARENDE (DET VAERE SIG
DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADER) OG ENHVER ANDEN FORM FOR F@LGESKADER ELLER
INDIREKTE SKADER KAN IKKE G@RES G/ELDENDE. SAELGERS 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. S/ALGER FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR |
FORBINDELSE MED GRATIS OPLYSNINGER ELLER ASSISTANCE, SOM SALGER LEVERER, MEN
IKKE ER FORPLIGTET TIL | HENHOLD HERTIL. ETHVERT SGGSMAL MOD S/ALGER SKAL BRINGES
FOR RETTEN INDEN FOR ATTEN (18) MANEDER EFTER ARSAGEN TIL SOGSMALET OPSTAR.
DISSE ANSVARSFRASKRIVELSER OG BEGRANSNINGER AF GARANTIEN G/LDER
UAFH/ZENGIGT AF ANDRE MODSTRIDENDE BESTEMMELSER OG UAFH/AENGIGT AF SGGSMALETS
BAGGRUND, DET V/ARE SIG UNDER KONTAKTLOV, UDEN FOR KONTRAKTFORHOLD
(HERUNDER UAGTSOMHED OG OBJEKTIVT ANSVAR) ELLER ANDET, OG DE GALDER
LIGELEDES FOR S/AELGERS FORHANDLERE, AUTORISEREDE DISTRIBUTGRER OG ANDRE
AUTORISEREDE S/ALGERE SOM TREDJEPARTSBEGUNSTIGEDE. ALLE BESTEMMELSER HERI,
SOM INDEB/ARER EN BEGR/AENSNING AF ANSVARET, FRASKRIVELSE AF GARANTIER ELLER
BETINGELSER ELLER ERSTATNINGSANSVAR, KAN ADSKILLES FRA OG ER UAFHANGIGE AF
ALLE ANDRE BESTEMMELSER, OG SKAL HANDH/EVES | 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 TABT INDTJENING, UANSET OM DER ER TALE OM K@BER ELLER K@BERS KUNDER.
BMC’S ERSTATNINGSANSVAR ER BEGR/ANSET TIL DEN K@BSPRIS, SOM K@ZBER HAR BETALT
FOR DE PAG/ALDENDE PRODUKT, SOM BMC HAR SOLGT TIL KUNDEN, OG SOM DANNER
GRUNDLAG FOR ERSTATNINGSKRAVET.

Ingen af Baylis Medicals agenter, medarbejdere eller repraesentanter er berettigede til at binde
virksomheden til nogen anden garanti, erkleering eller pastand vedrgrende produktet.

Denne garanti geelder kun for den oprindelige kaber af produkter fra Baylis Medical, som er kabt
direkte fra en autoriseret Baylis Medical-agent. Den oprindelige kaber kan ikke overfgre garantien.
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Brug af ethvert BMC-produkt anses for at veere lig accept af naerveerende vilkéar og betingelser.
Folgende garantiperioder geelder for produkter fra Baylis Medical:

ISuomi
Baylis Medical ja Baylis Medical -logo ovat Baylis Medical Technologies Inc. -yhtion tavaramerkkeja.

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttdd. Noudata kaikkia néissa ohjeissa annettuja varoituksia ja

[ Engangsprodukter [ Produktets holdbarhedsperiode |
|_Tilbehgr | 90 dage fra forsendelsesdatoen |
varotoimia. Taman tekemétté jattd voi johtaa potilaan komplikaatioihin.
Baylis Medical Company luottaa siihen, etté ladkari maarittaa ja arvioi kaikki toimenpiteen odotettavissa
olevat riskit ja kertoo ne kullekin yksittéiselle potilaalle.

Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa tdmén laitteen myynnin tapahtuvaksi ladkarin toimesta tai
maarayksesta.

I LAITTEEN KUVAUS

VersaCross- transseptaalinen ohjaintuppisarja koostuu kolmesta osasta: tupesta, laajentimesta ja J-
karkisesté ohjainlangasta.

VersaCross- transseptaalinen ohjaintuppisarja on suunniteltu tiettyjen syddnkammioiden ja sijantien
turvalliseen ja helppoon katetrointiin ja angioplastiaan. Tuppi mahdollistaa vaantdmomentin erinomaisen
hallinnan ja on joustava. Tupen varsi on paallystetty kokonaisuudessaan hydrofobisella
liukastuspinnoitteella, jonka ansiosta laitteen kéasittely kdy sujuvammin. Tama pinnoite ei vaadi
esivalmistelua. Réntgenpositiivinen kérki maksimoi tupen visualisoinnin kasittelyn aikana.

Laajennin tukee holkkia, ja siind on kapeneva karki sekd manuaalisesti muovattava varsi.
Rontgenpositiivisten karkien ansiosta holkki ja laajennin nakyvat hyvin likuteltaessa.

J-karkinen ohjainlanka, josta kaytetaan tastedes nimitysta "ohjainlanka", koostuu ruostumattomasta
teréksesté valmistetusta ytimesté ja joustavasta, spiraalin muotoisesta PTFE:|l& pinnoitetusta teréskoilista
koko laitteen pituudelta. Holkin varsi ja ohjainlanka on paallystetty kokonaisuudessaan vetta hylkivalla,
liukkaalla pinnoitteella, jonka ansiosta niiden késittely kdy sujuvammin. N&itd pinnoitteita ei tarvitse
esivalmistella millaan tavoin.

1. KAYTTOAIHEET

VersaCross- transseptaalista ohjaintuppisarjaa kaytetéan eri tyyppisten kardiovaskulaaristen katetrien ja
ohjainlankojen perkutaanisessa sisaanviennissa kaikkiin sydankammioihin, kuten vasempaan
sydéneteiseen transseptaalisen perforaation/punktion kautta.

. VAROITUKSET

Laboratoriohenkilokunta ja potilaat voivat altistua huomattavalle rontgenséteilymaaralle
toimenpideradiologiassa fluoroskooppisen kuvantamisen jatkuvan kayton vuoksi. Tama altistus voi
aiheuttaa akuutteja sateilyvammoja sek& somaattisten ja geneettisten vaikutusten lisdantyneen riskin.
Siksi on noudatettava riittavia toimia taman altistuksen minimoimiseksi. Kaikukardiografian kayttoa
suositellaan.

e  VersaCross- transseptaalinen ohjaintuppisarja on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kertakayttoon.
Ala yrita steriloida VersaCross- transseptaalista ohjaintuppisarjaa alaka kayttaa sita uudelleen.
Uudelleenkaytto voi johtaa potilasvammoihin ja/tai tartuntatautien leviamiseen potilaalta toiselle.

e VersaCross- transseptaalinen ohjaintuppisarja toimitetaan etyleenioksidiprosessin avulla
STERILOITUNA. Ala kéyta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.

e  Tupen varsi on paallystetty liukastuspinnoitteella. Seuraavia varoituksia tulee noudattaa:

o  Tupen kaytto siséénvientitupella, joka on seuraavassa kohdassa mainittua kokoa pienempi,
voi johtaa ahtauteen, joka vaikuttaa laitteen suorituskykyyn, kuten pinnoitteen eheyteen.

o Tupen liiallinen pyyhkiminen ja/tai sen pyyhkiminen kuivalla harsokankaalla voi vahingoittaa
pinnoitetta.

o Kun holkin distaalisen paén kaarta muovataan manuaalisesti, se tulee tehda tasaisin liikkein
kaarta pitkin kohdistamatta siihen liiallista painetta. Holkin varren liiallinen manuaalinen
taivutus ja/tai muovaaminen saattavat vaikuttaa pinnoitteen eheyteen.

e  Varmista huolellisesti, etta kaikki ilma on poistettu tupesta ennen infusointia sivuportin kautta.

e  Ole varovainen, kun viet laajenninta ja katetreja holkkiin tai poistat niité..

e Al yrita suorittaa tupen suoraa perkutaanista insertiota ilman laajenninta, silla tima voi johtaa
suonten vaurioitumiseen.

. Ohjainlanka voi vaurioitua, jos se vedetaan pois metallisen neulakanyylin lapi.

e Sita on kasiteltava varoen sydénvaurioiden tai tamponaation valttamiseksi. Tupen vieminen
edemmas tulee tehda fluoroskooppisen ohjauksen avulla. Myds kaikukardiografista ohjausta
suositellaan.

. Mekaaninen ohjainlanka on paallystetty liukkaalla pinnoitteella. Seuraavat varoitukset on otettava
huomioon:

o  Kayttd yhteensopimattomien sisdanvientivélineiden tai laajentimien kanssa voi vaikuttaa
laitteen suorituskykyyn ja eheyteen, myG6s pinnoitteen eheyteen.

o Laitteen liiallinen manuaalinen taivuttaminen ja/tai muotoilu voi vaikuttaa pinnoitteen
eheyteen.

V. VAROTOIMET

e  Ala yrita kéyttdd VersaCross- transseptaalista ohjaintuppisarjaa ennen kuin olet lukenut sen
mukana toimitetut kayttdohjeet perusteellisesti.

. Sité on kasiteltava varoen sydanvaurioiden tai tamponaation valttamiseksi. Tupen, laajentimen ja
ohjainlangan edemmas vieminen tulee tehda fluoroskooppisen ohjauksen avulla. Jos havaitset
vastusta, ALA kayta liiallista voimaa laitteen viemiseen edemmas tai sen pois vetamiseen.

. Steriili pakkaus ja tuppi on tarkastettava visuaalisesti ennen kayttoa. Ala kayta laitetta, jos sen
eheys on vaarantunut tai se on vaurioitunut.

e  Vain sellaiset laakérit, joilla on perusteellinen koulutus kyseisen menettelyn tekniikoihin, saavat
suorittaa interventiotoimenpiteita.

e Vain laakérit tai aseptisiin tekniikoihin koulutetut henkilot saavat suorittaa aseptisen sisaanviennin.

e  Tarkista tuotteen "Kéayt. viim.” -péivays.

e VersaCross- transseptaalinen ohjaintuppi
sisadnvientituppien kanssa.

e  VersaCross-ohjainholkkisarja ei ole yhteensopiva transseptaalineulojen kanssa, esimerkiksi NRG-
transseptaalineulan kanssa.

e  Ala muotoile ohjainlangan distaalista kérked tai kayréa uudelleen. Distaalisen kayrén liiallinen
taivuttaminen tai kiertaminen voi vahingoittaa lankaa tai pinnoitetta ja johtaa potilasvammoihin.

. Kéytéa ohjainlangan kanssa vain yhteensopivia karjen suoristajia.

e Al yrita vieda ohjainlangan proksimaalista p&&ta sisadn distaalisena paana.

e  Varmista ennen kayttoa, etté apulaitteet ovat yhteensopivia laajentimen ja ohjainlangan halkaisijan
kanssa.

. Yksittaisen potilaan anatomia ja lagkarin tekniikka saattavat edellyttda menettelytapojen vaihtelua.

o Alayrita ké&yttaa ohjainlankaa sahkopolttolaitteiden kanssa.

e  Valta ohjainlangan kosketusta muiden nesteiden kuin veren, isopropyylialkoholin, varjoaineliuoksen
tai suolaliuoksen kanssa.

on yhteensopiva koon 11Fr tai suurempien
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V. VASTA-AIHEET
Talle laitteelle ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

VI. ERITYISET SAILYTYS- JA/TAI KASITTELYOHJEET
Pida poissa auringonvalosta.

VII. HAITTATAPAHTUMAT
Haittatapahtumia, joita voi esiintya VersaCross- transseptaalisen ohjaintuppisarjan kaytén yhteydessa:
Infektio limaembolia
Paikallinen hermovaurio Hemorragia

Suonikouristus
Sydamen eteisvaliseinan aukko

Emboliset tapahtumat
AV-fistelin muodostuminen

Pseudoaneurysma Perforaatio ja/tai tamponaatio
Rytmihairiot Sydanpussin/keuhkopussin effuusio
Hematooma Suonivauriot

Sydanlappavaurio Katetrin juuttuminen

VIIIL KAYTTOA EDELTAVA TARKASTUS

Kuten kaikki muutkin toimenpiteessé kaytettavat laitteet, ennen kayttda on tarkistettava huolellisesti, onko

VersaCross- transseptaalisen ohjaintuppisarjan yksittdisissa komponenteissa vaurioita tai puutteita. Ala

kayta viallisia laitteita. Al kayta tata laitetta uudelleen.

1X. VAADITTAVAT LAITTEET

Intrakardiaaliset punktiotoimenpiteet on suoritettava steriilissa ymparistossa, erikoistuneissa Kliinisissa

olosuhteissa, joissa laitteistoon kuuluvat fluoroskopiayksikkd, rontgenpoytd, kaikukardiografinen

kuvantaminen (suositeltava), fysiologinen tallennin, hatalaitteet ja valineistd verisuonitoimenpiteisiin.

X. EHDOTETUT KAYTTOOHJEET

. Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttod. Ohjeiden noudattamatta jattd voi johtaa
komplikaatioihin.

e  Huuhtele tuppi, ohjainlanka ja laajennin perusteellisesti heparinisoidulla suolaliuoksella ennen
Kayttoa.

e  Suorita oikeanpuoleisen reisilaskimon tavanomainen laskimopunktio sisdanvientineulan avulla (ei
mukana).

e Vie ohjainlanka suoniyhteyskohdan kautta siséan vaadittuun syvyyteen. Jos havaitset vastusta,
ALA kayta liiallista voimaa ohjainlangan edemmads vientiin tai pois vetamiseen. Selvita vastuksen
syy ennen jatkamista.

e Laajenna ihon punktiokohtaa tarvittaessa.

. Huomaa, ettd haluttaessa voidaan kayttad yhteensopivaa sisdanvientituppea ihon laskimon
punktiokohdassa. Katso tiedot ja ohjeet yhteensopivan sisdanvientitupen kayttdohjeista.

e  Yhdista laajennin ja tuppi toisiinsa siten, etté laajentimen keskid lukittuu tupen keskioon.

e  Vie laajennin-/tuppikokoonpano ohjainlangan yli pienella kiertoliikkeella ylaonttolaskimoon (SVC)
kuvantamista apuna kayttéen. Jos havaitset vastusta, ALA kayta liiallista voimaa laajennin-
Jtuppikokoonpanon edemmas vientiin tai pois vetamiseen ohjainlangan yli. Selvité vastuksen syy
ennen jatkamista.

e  Aseta tuppi-/laajenninkokoonpano tavanomaista tekniikkaa kayttaen haluttuun sydankammioon.

e Jos vaaditaan transseptaalinen punktio, lue transseptaalisen punktiolaitteen kayttdohjeet. Myos
kaikukardiografista ohjausta suositellaan.

e  Varmista, ettei tupessa ole iimaa. Kayté veren aspirointiin tupen sivuporttia.

e  Tarkista tupen réntgenpositiivisen karjen ja laajentimen sijainti sééanndallisesti fluoroskopian avulla.
Myos kaikukardiografista ohjausta suositellaan.

e  Yllapida jatkuvaa infuusiota heparinisoidulla liuoksella tai aspiroi séannéllisesti. Tama voi auttaa
pienentdmaan veritulpan muodostumisesta aiheutuvien tromboembolisten komplikaatioiden riskia,
silla veritulpan kehittymisen mahdollisuus on olemassa tupen distaalikérjen kohdalla tai tupen
luumenin sisalla. Aspiroi myds poi i transseptaalista laitetta tai laajenninta.

e  Kayta tupen poistamisen jalkeen vakiotekniikkaa hemostaasin saavuttamiseksi.

XI. PUHDISTUS- JA STERILOINTIOHJEET
Ala puhdista tai uudelleensteriloi VersaCross- transseptaalista ohjaintuppisarjaa. VersaCross-
transseptaalinen ohjaintuppisarja on tarkoitettu vain kertakayttoon.
XIl. JATTEIDEN HAVITTAMINEN
Kasittele kaytettyjé laitteita biologisesti vaarallisena jatteend ja havitd ne sairaalan tavanomaisten
menettelyjen mukaisesti.
XI. ASIAKASPALVELU JA TUOTTEEN PALAUTUSTA KOSKEVAT TIEDOT
Jos sinulla on ongelmia tai kysyttédvaa Baylis Medicalin laitteista, ota yhteytta tekniseen tukeen.
Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Kanada, H4T 1A1
Puhelin: (514) 488-9801 tai (800) 850-9801
Faksi: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

HUOMAUTUKSET:

1. Ennen tuotteiden lahettamista takaisin Baylis Medical Companylle sinun on hankittava
palautusnumero. Tuotteen palautusohjeet annetaan tassé vaiheessa.

2. Varmista, ettd mikd tahansa Baylis Medical Companylle palautettava tuote on puhdistettu,
dekontaminoitu ja/tai steriloitu tuotteen palautusohjeiden mukaisesti ennen sen palauttamista
takuuhuoltoon. Baylis Medical ei ota vastaan mitaan kaytettya laitetta, jota ei ole puhdistettu tai
dekontaminoitu asianmukaisesti tuotteen palautusohjeiden mukaisesti.

XIV. MERKINNAT JA SYMBOLIT

I henhold til amerikansk
faderal lovgivning mé&
dette udstyr kun szelges
af eller efter ordinering
fra en leege.

™|

Valmistaja Rx ONLY

Kertakayttoon — Ei saa
kayttaa uudelleen

STERILE E

&

Steriloitu etyleenioksidilla

Kayt. viim. LoT Erédnumero

Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on
vahingoittunut

EU:n valtuutettu edustaja
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XV. RAJOITETTU TAKUU - Kertakayttotarvikkeet ja lisatarvikkeet

Baylis Medical Company Inc. (BMC) tarjoaa kertakayttotarvikkeilleen ja lisatarvikkeilleen takuun
materiaali- ja valmistusvirheitd vastaan. BMC takaa, etta steriilit tuotteet pysyvat steriileina etiketissa
ilmoitetun ajan edellyttaen, ett& alkuperéinen pakkaus pysyy ehjana. Talla rajoitetulla takuulla taataan, etté
jos jossakin takuun piiriin kuuluvassa tuotteessa todetaan materiaali- tai valmistusvirhe, BMC korvaa tai
korjaa ehdottoman ja yksinomaisen harkintansa mukaan téllaisen tuotteen, pois lukien mahdolliset
tuotteen tarkastamiseen, poistamiseen tai taydentamiseen liittyvat BMC:lle koituvat kuljetus- ja tyokulut.
Takuun kesto: (i) Kertakayttotarvikkeilla takuun kesto on tuotteen séilyvyysaika ja (ii) lisatarvikkeilla 90
paivaa lahetyspaivasta laskettuna. Tama rajoitettu takuu koskee vain uusia alkuperédisia tehtaalta
toimitettuja tuotteita, joita on kaytetty niiden normaaliin ja suunniteltuun kayttdtarkoitukseen. BMC:n
rajoitettu takuu ei kata BMC:n tuotteita, joita on uudelleensteriloitu, korjattu, muunnettu tai muokattu jollain
tavalla, eiké se koske BMC:n tuotteita, joita on séilytetty epaasianmukaisesti tai puhdistettu, asennettu,
kaytetty tai huollettu BMC:n ohjeiden vastaisesti.

Huomio

[:E:l Katso kayttoohjeet Ei-pyrogeeninen

Ei saa steriloida
uudelleen

Mallin numero

VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA MUIDEN TAKUIDEN POISSULKEMINEN

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.

VAHINGONKORVAUSVASTUUN RAJOITTAMINEN

Téasséa kuvattu korjaustoimenpide on yksinomainen korjaustoimenpide mille tahansa takuuvaateelle, eika
lisékorvauksia, mukaan lukien korvauksia epésuorista vahingoista TAlI LIKETOIMINNAN
KESKEYTYMISESTA  AIHEUTUVISTA  VAHINGOISTA  TAI  VOITON, MYYNTITULOJEN,
MATERIAALIEN, ENNAKOITUJEN SAASTOJEN, DATAN, SOPIMUKSEN, LIKEARVON TAIl
VASTAAVAN MENETYKSISTA (OLIVATPA NE LUONTEELTAAN SUORIA TAI EPASUORIA) TAI
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 AIHEUTUI. NAMA VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET JA VASTUUNRAJOITUKSET OVAT
VOIMASSA HUOLIMATTA MISTA TAHANSA MUISTA PAINVASTAISISTA MAARAYKSISTA 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 TAI
OIKEUDENMUKAISESTA TEORIASTA, OSTAJA HYVAKSYY NIMENOMAISESTI, ETTA BMC El OLE
KORVAUSVASTUUSSA VAHINGOISTA TAI VOITON MENETYKSISTA, OLIVATPA NE OSTAJAN TAI
OSTAJAN ASIAKKAIDEN. BMC:N KORVAUSVASTUU RAJOITTUU NIIDEN BMC:N OSTAJALLE
MYYMIEN MAARITETTYJEN TAVAROIDEN OSTOHINTAAN, JOISTA VAHINGONKORVAUSVASTUU
AIHEUTUU.

Kenellakaan Baylis Medicalin asiamiehelld, tydntekijalla tai edustajalla ei ole valtuuksia sitoa yritysta
mihink&&n muuhun tuotetta koskevaan takuuseen, vakuutukseen tai edustukseen.

Tama takuu on voimassa vain Baylis Medicalin tuotteiden alkuperéiselle ostajalle, joka on ostanut
tuotteet suoraan Baylis Medicalin valtuutetulta edustajalta. Alkuperainen ostaja ei voi siirtaa takuuta.

Minké& tahansa BMC:n tuotteen kaytto katsotaan naiden ehtojen hyvéaksymiseksi.
Baylis Medicalin tuotteiden takuujaksot:

[ KertakayttStuotteet
| Lisatarvikkeet

[ Tuotteen sailyvyysaika |
| 90 paivaa lahetyspaivasta laskettuna |

Norsk
Baylis Medical og Baylis Medical-logoen er varemerker som tilhgrer Baylis Medical Technologies Inc.

Les gjennom alle instruksjonene ngye fgr bruk. Felg alle advarsler og forsiktighetsregler som er nevnt i
denne bruksanvisningen. Unnlatelse av & gjere dette kan fare til komplikasjoner for pasienten.

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

Advarsel: | henhold til faderal lovgivning i USA kan dette produktet kun selges av eller foreskrives av en
lege.

l. ENHETSBESKRIVELSE

VersaCross transseptal ledehylse-sett bestar av tre komponenter: en hylde, en dilatator og en ledetrad
med J-tupp.

VersaCross transseptal ledehylse-sett er designet for sikker og enkel kateterisering og angiografi av
spesifikke hjertekamre og steder. Hylsen gir overlegen momentkontroll og er fleksibel. Hele hylseenhetens
skaft er belagt med et hydrofobt glidebelegg for jevnere manipulering av enheten. Ingen forbehandling er
ngdvendig for dette belegget. Den rgntgentette tuppen maksimerer visualisering av hylse under
manipulasjon.

Dilatoren gir statte for kappen, har en konisk spiss og en aksel som kan omformes manuelt. Rengtentette
spisser maksimerer visualiseringen av kappen og dilatoren under manipulering.

Ledetr&den med J-spiss, heretter kalt «ledetrad», bestar av en kjerne i rustfritt stdl med en fleksibel,
spiralformet PTFE-belagt stalspole langs hele enhetens lengde. Hylseskaftet og ledetraden er belagt i sin
helhet med hydrofobt smgrende belegg for jevnere manipulering av enheten. Det kreves ingen
forhandsbehandling for disse beleggene.
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1. INDIKASJONER FOR BRUK

VersaCross transseptal ledehylse-sett brukes til perkutan innfgring av forskjellige typer kardiovaskuleere
katetre og ledetrader til alle hjertekamre, inkludert venstre atrium via transseptal perforering/punktering.

I, ADVARSLER

Laboratoriepersonell og pasienter kan gjennomga betydelig rentgeneksponering under
intervensjonsprosedyrer pa grunn av kontinuerlig bruk av fluoroskopisk bildebehandling. Denne
eksponeringen kan resultere i akutt stralingsskade samt gkt risiko for somatiske og genetiske effekter.
Derfor ma det fattes tilstrekkelige tiltak for & minimere denne eksponeringen. Bruk av ekkokardiografi
anbefales.

e VersaCross transseptal ledehylse-settet er ikke ment for bruk av flere pasienter. Ikke prov &
sterilisere og bruke VersaCross transseptal ledehylse-settet. Gjenbruk kan forérsake
pasientskade og/eller overfagring av smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen.

e VersaCross transseptal ledehylse-settet leveres STERILT ved bruk av etylenoksydprosess. Skal
ikke brukes hvis pakningen er skadet.

e Hylsens skaft er belagt med et glidebelegg. Falgende advarsler ma vurderes:

o  Brukav hylsen med innfgringshylser som er mindre enn stgrrelsen som er oppfart i avsnittet
nedenfor, kan resultere i en stram passform som pavirker enhetens ytelse, inkludert
beleggets integritet.

Overdreven tarking og/eller tarking av hylsen med tert gasbind kan skade belegget.

o  Den manuelle utformingen av kappens distale kurve skal utfgres med jevne bevegelser langs
kurven uten & pélegge for stort trykk. For mye manuell bgying og/eller forming av kappens
skaft kan skade belegget.

Det ma utvises forsiktighet for & sikre at all luft fiernes fra hylsen fgr den fares gjennom sideporten.
Forsiktighet bgr utvises nr du setter inn eller fierner dilatatoren og katetrene fra hylsen..
Ikke prov direkte perkutan innsetting av hylsen uten dilatatoren. Dette kan for&rsake karskade.
Skade pa ledetraden kan oppsta hvis den trekkes gjennom en kanyle av metall.
Forsiktig manipulasjon ma utfgres for & unnga hjerteskade eller tamponade. Fremfering av hylsen
skal gjeres under fluoroskopisk veiledning. Ekkokardiografisk veiledning anbefales ogsa.
. Den mekaniske ledetrdden er belagt med et glidebelegg. Det skal tas hensyn til felgende
advarsler:
o  Bruk med inkompatible innfgringsenheter eller dilatatorer kan pévirke enhetens ytelse og
integritet, inkludert overflatens integritet
o  For mye manuell bgying og/eller forming av enheten kan pavirke beleggets integritet.

o

\"A FORHOLDSREGLER

. Ikke prgv & bruke VersaCross transseptal ledehylse-settet for du har lest den medfalgende
bruksanvisningen grundig.

. Forsiktig manipulasjon ma utfares for & unnga hjerteskade eller tamponade. Fremfgring av hylse,
dilatator og ledetrad skal gjeres under fluoroskopisk veiledning. Hvis det oppstar motstand, IKKE
bruk overdreven kraft il & trekke enheten frem eller ut.

. Den sterile emballasjen og hylsen bgr skal visuelt fer bruk. Enheten skal ikke brukes hvis den er
kompromittert eller skadet.

e Bare leger som er grundig oppleert i teknikkene for fremgangsmaten som skal brukes, skal utfere
intervensjonsprosedyrer.

e Det er bare leger eller personell med oppleering i aseptiske teknikker som skal utfgre aseptisk
presentasjon.

e  Merk deg produkts «Use By»-dato (Brukes innen).

e  VersaCross transseptal lede hylse er kompatibel med innfaringshylse 11Fr eller starre.

e  VersaCross styrbar hylse-settet er ikke kompatibelt med transseptale naler som “NRG transseptal
nal”.

e Ikke omforme den distale tuppen eller kurve p& ledetraden. Overdreven bgying eller knekking av
den distale kurven kan skade integriteten til tréden eller belegget og forarsake pasientskade.

. Bruk bare kompatible spissrettere med ledetraden.
o Ikke prov & sette inn den proksimale enden av ledetrdden som den distale enden.
e Kontroller at hjelpeenheter er kompatible med diameteren til dilatatoren og ledetraden far bruk.
. Individuell pasients anatomi og legeteknikk kan kreve prosessuelle variasjoner.
o Ikke prav & bruke ledetrdden med elektrokauteriseringsverktay.
. Unngd at ledetrdden kommer i kontakt med andre veesker enn blod, isopropylalkohol,
kontrastmiddel eller saltvann.
V. KONTRAINDIKASJONER
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for denne enheten.
VI. SPESIELLE INSTRUKSJONER FOR LAGRING OG/ELLER HANDTERING

Hold unna sollys.

VII. UGUNSTIGE HENDELSER
Ugunstige hendelser som kan oppsta ved bruk av VersaCross transseptal ledehylse, inkluderer:
Infeksjon Luftemboli
Lokal nerveskade Blgdning
Emboliske hendelser Karspasmer

AV-fisteldannelse
Pseudoaneurisme

Atriell septumdefekt
Perforering og/eller tamponade

Arytmier Perikardiell/pleural effusjon
Hematom Kartraume
Klaffskade Fastklemming av kateter

VIl INSPISER FZR BRUK

Far bruk av VersaCross transseptal ledehylse, skal de enkelte komponentene undersgkes ngye for skader
eller mangler. Det samme ma ogsa gjeres for alt utstyr som brukes i prosedyren. Defekt utstyr ma ikke
brukes. Enheten skal ikke brukes pa nytt.

I1X. N@DVENDIG UTSTYR

Intrakardiale punkteringsprosedyrer skal utfgres i et sterilt miljg i en spesialisert klinisk setting utstyrt med
en/et fluoroskopienhet, rgntgenbord, ekkokardiografisk bildebehandlingsapparat (anbefalt), fysiologisk
opptaker, ngdutstyr og instrumentering for & fa vaskuleer tilgang.

X. FORESLATT BRUKSANVISNING

e Les gjennom alle instruksjonene ngye for bruk. Unnlatelse av & gjore dette kan fare til
komplikasjoner.

. Skyll hylsen, ledetraden og dilatatoren grundig med heparinisert saltlgsning far bruk.

. Utfer en standard venepunktur av hgyre femorale vene med en tilgangsnél (felger ikke med).

. Innfer ledetrdden gjennom det vaskuleere tilgangspunktet og far den til gnsket dybde. Hvis det
oppstér motstand, IKKE bruk overdreven kraft til & trekke ledetraden frem eller ut. Bestem arsaken
til motstanden far fortsettelse.

. Forstarr det kutane punkteringsstedet etter behov.

e Merk at en kompatibel tilgangsinnfaringshylse kan brukes pa det vengse kutan punkturstedet hvis
det er gnskelig. Se den kompatible bruksanvisning for den kompatible innferingshylsen for detaljer
og veiledning.

. Sett sammen dilatatoren og hylsen til dilatatorknappen lases pa plass i hylsen.
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e  Tre dilatatoren/skjedeenheten over ledetraden ved hjelp av en liten vridningsbevegelse i vena cava
superior (SVC) under bildebehandling. Hvis det oppstar motstand, IKKE bruk overdreven kraft for
& trekke dilatator/hylse-enheten over ledetraden frem eller ut. Bestem &rsaken til motstanden far
fortsettelse.

e Bruk standard teknikk for & plassere hylse/dilatator-enheten i gnsket hjertekammer.

. Hvis transseptal punktering er ngdvendig, se bruksanvisningen for transseptal punktering.
Ekkokardiografisk veiledning anbefales ogsé.

. Forsikre deg om at hylsen er fri for luft. Bruk sidehylsenporten for & aspirere blod.

e Overvdk plasseringen av hylsens rgntgentette tupp og dilatatoren ofte under fluoroskopi.
Ekkokardiografisk veiledning anbefales ogsa.

e  Lever en kontinuerlig heparinisert opplgsningsinfusjon eller aspirer med jevne mellomrom. Dette
kan bidra til & redusere risikoen for tromboemboliske komplikasjoner pa grunn av trombedannelse,
da det kan vaere en mulighet for tromboseutvikling ved den distale hylsetuppen eller inne i
hylselumenen. Aspirer ogsa nar du fierner transseptalenheten eller dilatatoren.

e Bruk standard teknikk for & oppnd hemostase etter at hylsen er fiernet.

XL RENGJZRINGS- OG STERILISERINGSINSTRUKSJONER
Ikke rengjer eller sterilisere VersaCross transseptal ledehylse-sett. VersaCross transseptal ledehylse-
settet er kun til engangsbruk.

XII. AVHENDING AV AVFALL
Behandle den eller de brukte enheten(e) som biologisk farlig avfall og kast den eller dem i samsvar med
vanlige sykehusprosedyrer.

X1, KUNDESERVICE- OG PRODUKTRETURINFORMASJON
Hvis du har problemer med eller sparsméal om utstyr fra Baylis Medical, kan du kontakte vart tekniske
stattepersonell.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Telefon: (514) 488-9801 eller (800) 850-9801
Faks: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

NOTATER:

1. For & returnere produkter m& du ha et autorisasjonsnummer for retur fgr du sender produktene
tilbake til Baylis Medical Company. Instruksjoner om produktretur vil bli gitt pa dette tidspunktet.

2. Forsikre deg om at ethvert produkt som returneres til Baylis Medical er rengjort, dekontaminert

ogl/eller sterilisert som angitt i produktreturinstruksjonene fer du returnerer det for garantert
service. Baylis Medical godtar ikke noe brukt utstyr som ikke er blitt rengjort eller dekontaminert i
henhold til produktreturinstruksjonene.

XIV. MERKING OG SYMBOLER
| henhold til federal
lovgivning i USA kan
“ Produsent Rx ONLY dette produktet kun
selges av eller
foreskrives av en lege.
- . Engangsbruk — Ikke for
Steriliser med etylenoksid ® gjenbruk
g Bruk innen LoT Lotnummer
Autorisert representant i @ Ikke bruk hvis
EU emballasjen er skadet
& Forsiktighet i?i‘ Hold unna sollys
I::E:I Se bruksanvisningen K Ikke-pyrogent
Modellnummer @ Ikke resteriliser
XV. BEGRENSET GARANTI - Engangsutstyr og tilbehar

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterer at dets engangsprodukter og tilbehgr vil vaere uten
defekter i materialer og utferelse. BMC garanterer at sterile produkter vil forbli sterile perioden vist pa
etiketten s& lenge originalemballasjen forblir intakt. Under denne begrensede garantien, hvis noe dekket
produkt viser seg & ha mangler i materialer eller utfgrelse, vil BMC erstatte eller reparere, etter eget skjgnn,
ethvert slikt produkt, minus eventuelle gebyrer til BMC for transport- og arbeidskostnader i forbindelse med
inspeksjon, fjerning eller utfyling av produkt. Garantiens varighet er: (i) for engangsproduktene,
holdbarheten til produktet, og (ii) for tilbeharsproduktene, 90 dager fra leveringsdato. Denne begrensede
garantien gjelder bare for nye, opprinnelige fabrikkleverte produkter som har blitt brukt til normal og tiltenkt
bruk. BMCs begrensede garanti gjelder ikke for BMC-produkter som er resterilisert, reparert, endret eller
modifisert p& noen mate, og gjelder ikke BMC-produkter som er blitt lagret, rengjort eller installert feil, eller
betjent eller vedlikeholdt feil og i strid med BMCs instruksjoner.

FRASKRIVELSE OG UTELUKKELSE AV ANDRE GARANTIER

DEN BEGRENSEDE GARANTIEN OVER ER ENESTE GARANTI GITT AV SELGER. SELGEREN
AVVISER ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT
ENHVEAR GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET SPESIELT BRUK ELLER
FORMAL.

BEGRENSNING AV ANSVAR FOR SKADER
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RETTSMIDDELET SOM ER ANGITT HER, SKAL V/ARE DET ENESTE RETTSMIDDELET FOR
ETHVERT GARANTIKRAV, OG YTTERLIGERE SKADER, INKLUDERT F@LGESKADER 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 VZARE 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 ANSVARSFRASKRIVELSER OG
BEGRENSNINGER AV ANSVAR GJELDER UAVHENGIG AV EVENTUELLE ANDRE MOSTRIDENDE
BESTEMMELSER HERUNDER OG UAVHENGIG AV TYPEN S@KSMAL, ENTEN | KONTRAKT,
ERSTATNINGSGRUNNLAG (INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL UAKTSOMHET) ELLER PA
ANNEN MATE, OG VIL VIDERE UTVIDE TIL FORDEL FOR SELGERENS LEVERAND@ZRER,
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 S@KSMAL OM SKADER SOM SKYLDES PASTATT BRUDD PA
GARANTIEN, KONTRAKTSBRUDD, UAKTSOMHET, PRODUKTANSVAR ELLER ANNEN JURIDISK
TEORI ELLER PRINSIPPER OM RETTFERDIGHET, SAMTYKKER KJZPEREN | AT BMC IKKE SKAL
VARE ANSVARLIG FOR SKADER ELLER TAP AV FORTJENESTE, ENTEN FRA KJZPER ELLER
KJZPERS KUNDER. BMCS ANSVAR SKAL VARE BEGRENSET TIL KJZPSKOSTNAD FOR
KJZPEREN AV DE SPESIFISERTE VARENE SOLGT AV BMC TIL KJIGPEREN SOM GIR ANLEDNING
TIL ANSVARSKRAVET.

Ingen agent, ansatt eller representant for Baylis Medical har fullmakt til & binde selskapet til noen
annen garanti, bekreftelse eller framstilling angéende produktet.

Denne garantien er kun gyldig for den opprinnelige kjgperen av Baylis Medical-produkter direkte fra
en Baylis Medical-autorisert agent. Den opprinnelige kjgperen kan ikke overfare garantien.

Bruk av BMC-produkter skal anses som aksept av vilkarene og betingelsene her.

Garantiperiodene for Baylis Medical-produkter er som falger:
Engangsprodukter Holdbarhetstiden til produktet

Tilbehgrsprodukter 90 dager fra leveringsdatoen

Svenska
Baylis Medical och Baylis Medical-logotypen ar varumarken som tillhér Baylis Medical Technologies Inc.

Lé&s alla anvisningar noggrant fére anvandning. laktta alla varningar och forsiktighetsatgarder som anges
i den har bruksanvisningen. Annars kan patientkomplikationer intraffa.

Baylis Medical Company forlitar sig pa att lakaren avgor, bedémer och kommunicerar till varje enskild
patient alla férutsebara risker med proceduren.

Forsiktighet! Enligt federal amerikansk lagstiftning far den hér enheten endast séljas av eller pa order av
en lakare.

I ENHETSBESKRIVNING

VersaCross transseptal ledarmantel bestér av tre komponenter: en mantel, en dilatator och en ledare med
J-formad spets.

VersaCross transseptal ledarmantel ar konstruerad for saker och enkel kateterisering och angiografi av
specifika hjartkammare och stallen. Manteln ger 6verlagsen vridmomentreglering och ar flexibel. Hela
mantelenhetens axel &r belagd med en hydrofob smérjande belaggning for smidigare manipulering av
enheten. Ingen férkonditionering kravs for denna belaggning. Den rontgentata spetsen maximerar
visualiseringen av manteln under manipulation.

Dilatatorn ger stod for skidan, har en avsmalnande spets och ett skaft som kan omformas manuellt.
Radiopaka spetsar maximerar visualiseringen av skidan och dilatatorn under manipuleringen.

Den J-spetsade guidetrdden, nedan kallad "guidetrdden", bestér av en karna av rostfritt stdl med en
flexibel, spiralformad PTFE-belagd stalspole langs hela enhetens langd. Mantelns axel och guidetraden
ar helt belagda med hydrofobisk smdrjande belaggning for mjukare enhetsmanipulering. Det kravs ingen
férkonditionering for denna belaggning.

1. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

VersaCross transseptal ledarmantel anvands for perkutan inféring av olika typer av kardiovaskulara
katetrar och ledare till alla hjartkammare, déribland vanster férmak via transseptal perforation/punktion.

I, VARNINGAR

e Laboratoriepersonal och patienter kan utsattas for betydande réntgenexponering under
interventionella procedurer pa grund av kontinuerlig anvandning av genomlysning. Sadan
exponering kan leda till akut strlskada och tkad risk for somatiska och genetiska effekter.
Lampliga &tgarder maste darfor vidtas for att minimera denna exponering. Anvandning av
ekokardiografi rekommenderas.

e  VersaCross transseptal ledarmantel &r enbart avsedd for enpatientsbruk. Férsok inte att
sterilisera och teranvanda VersaCross transseptal ledarmantel. Ateranvandning kan leda till
patientskador eller éverférande av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan.

e VersaCross transseptal ledarmantel levereras STERIL, den har steriliserats med etylenoxid.
Anvéand inte produkten om férpackningen ar skadad.

. Mantelns axel ar belagd med en smérjande belaggning. Foljande varningar maste beaktas:

o Om manteln anvands med inféringsmantlar som ar mindre &n den storlek som anges i
avsnittet nedan kan foliden bli en &tsittande passning som paverkar enhetens prestanda,
bl.a. belaggningsintegriteten.

o Manuell formning av skidans distala kurvan av ska utféras med mjuka rérelser langs kurvan
utan att utdva overdrivet tryck. Om mantelaxeln béjs och/eller formas for mycket manuellt
kan det paverka belaggningens integritet.

o Overdriven torkning eller torkning av manteln med torr gasvév kan skada belaggningen.

Kontrollera noggrant att all luft aviagsnas fran manteln innan du infunderar genom sidoporten.

Var forsiktig nar du for in eller avlagsnar dilatatorn och katetrarna fran mantel..

Forsok dig inte pa direkt perkutan inféring av manteln utan dilatatorn — det kan leda till karlskada.

Skador pa ledaren kan uppstd om den dras tillbaka genom en metallkanyl.

Manipuleringen méaste ske noggrant for att undvika hjartskador eller -tamponad.

Mantelavancemang ska goras under genomlysning. Ekokardiografisk vagledning rekommenderas

ocksa.
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. Den mekaniska guidetraden ar belagd med en smoérjande belaggning. Fdljande varningar maste
tas i beaktande:
o Anvandning med inkompatibla inférare eller dilatatorer kan paverka enhetens prestanda och
integritet, inklusive beldaggningens integritet
o  Overdriven manuell bojning och/eller formning av skaftet kan paverka beldggningens
integritet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

e  Forsok inte att anvanda VersaCross transseptal ledarmantel forran du har last den medfdljande
bruksanvisningen noggrant.

e Manipuleringen maste ske noggrant for att undvika hjartskador eller -tamponad. Mantel-, dilatator-
och ledaravancemang ska géras under genomlysning. Om motstand uppstér far du INTE anvanda
overdriven kraft for att fora fram eller dra tillbaka enheten.

e Den sterila forpackningen och manteln ska inspekteras visuellt fore anvandning. Anvand inte
enheten om den har utsatts for ndgot eller skadats.

. Endast lakare som &r valutbildade i teknikerna for den metod som ska anvéndas ska utfora

interventionella procedurer.

Endast lakare eller personal utbildad i aseptisk teknik bor utféra aseptisk presentation.

Observera produktens utgangsdatum.

VersaCross transseptal ledarmantel & kompatibel med introducer-mantlar pa 11 Fr eller mer.

Satsen med den styrbara VersaCross-manteln &r inte kompatibel med transseptala nélar som NRG

transseptal nal.

e Omforma inte guidetradens distala spets eller kurva. Overdriven bgjning eller veckning av den
distala bojen kan skada ledarens eller belaggningens integritet och orsaka patientskador.

e  Anvand endast kompatibla anordningar for att réata ut spetsen med guidetraden.

. Forsok inte att infoga den proximala &nden av guidetrdden som den distala &nden.

e  Kontrollera att tilhérande enheter &r kompatibla med dilatatorns och guidetrddens diametrar fére
anvandning.

e Individuell patientanatomi och lakarteknik kan krava procedurvariationer.

. Forsok inte att anvéanda guidetrdden med diatermienheter.

e Undvik kontakt med andra vatskor &n blod, isopropylalkohol, kontrastvétska eller koksaltldsning.

V.

V. KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kénda kontraindikationer for denna enhet.

VI. ANVISNINGAR FOR FORVARING OCH/ELLER HANTERING
Skydda produkten mot solljus
VII. BIVERKNINGAR

Biverkningar som kan intraffa medan VersaCross transseptal ledarmantel anvands innefattar:

Infektion Luftemboli

Lokal nervskada Blodning

Emboliska biverkningar Kérlspasm
AV-istelbildning Formaksseptumdefekt

Pseudoaneurysm Perforation och/eller tamponad

Arrytmier Perikardiell effusion/vatskeutgjutning i lungséacken
Hematom Karltrauma

Klaffskada Kateter-entrapment

VIIIL INSPEKTION FORE ANVANDNING
Fore anvandning av VersaCross transseptal ledarmantel ska alla komponenter understkas noggrant med
avseende pa skador och defekter, vilket dven géller for av annan utrustning som ska anvéandas i
proceduren. Anvand inte skadad utrustning. Ateranvand inte enheten.

IX. UTRUSTNING SOM BEHOVS

Intrakardiella punktionsprocedurer ska utforas i en steril, specialiserad klinisk miljo som ar utrustad med
en genomlysningsenhet, ett rontgenbord, ekokardiografisk avbildning (rekommenderas), en
registreringsenhet for fysiologiska parametrar, nédutrustning och instrument for att f& karlaccess.

X. REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING

Las alla anvisningar noggrant fére anvéndning. Annars kan komplikationer intraffa.

Spola manteln, ledaren och dilatatorn noggrant med hepariniserad saltlésning fére anvandning.

Utfor en standardmaéssig venpunktion i hoger larbensven med en accessnal (medféljer ej).

For in ledaren genom karlens &tkomstpunkt och avancera till 6nskat djup. Om motstand uppstér far

du INTE anvénda overdriven kraft for att fora fram eller dra tillbaka ledaren. Faststall orsaken till

motstandet innan du fortsatter.

e  Forstora det kutana punktionsstallet vid behov.

. Observera att en kompatibel accessinforingshylsa kan anvandas vid det vendsa kutana
punktionsstéllet. Detaljer och anvisningar finns i bruksanvisningen till den kompatibla introducer-
manteln.

. Montera dilatatorn och manteln tills dilatatornavet faster i mantelnavet.

e  Tra dilatator-/mantelenheten éver ledaren med en latt vridrorelse in i superior vena cava (SVC)
under avbildningsvégledning. Om motstand uppstér far du INTE anvénda overdriven kraft for att
fora fram eller dra tillbaka dilatator-/mantelenheten over ledaren. Faststall orsaken till motstandet
innan du fortsétter.

e  Anvand standardteknik for att placera dilatator-/mantelenheten i 6nskad hjartkammare.

e  Om transseptal punktion kravs ser du bruksanvisningen till den transseptala punktionsenheten.
Ekokardiografisk vagledning rekommenderas ocks&.

e Kontrollera att manteln &r fri fran luft. Anvénd mantelns sidoport for att aspirera blod.

. Overvaka regelbundet placeringen av den rontgentita spetsen p& manteln och dilatatorn under
genomlysning. Ekokardiografisk vagledning rekommenderas ocksa.

e Leverera en kontinuerlig hepariniserad l6sningsinfusion eller aspirera regelbundet. Detta kan
minska risken for tromboemboliska komplikationer p& grund av trombbildning. Det kan finnas en
risk for trombutveckling vid den distala mantelspetsen eller inuti mantellumen. Aspirera &ven nar du
tar bort den transseptala enheten eller dilatatorn.

. Nar manteln har avlagsnats anvander du standardteknik for att uppn& hemostas.

XI. ANVISNINGAR FOR RENGORING OCH STERILISERING
VersaCross transseptal ledarmantel far inte rengoras eller resteriliseras. VersaCross transseptal
ledarmantel &r enbart avsedd for engangsbruk.

XIl. KASSERING AV AVFALL
Hantera anvanda enheter som biologiskt avfall och kassera dem i enlighet med sjukhusets standardrutiner.

XI1. 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, Kanada, H4T 1A1
Telefon: (514) 488-9801 eller (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
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ANMARKNINGAR:

1. Du maste ha ett returnummer innan du skickar tillbaka produkter till Baylis Medical Company.
Produktretursanvisningar ges till dig vid detta tillfalle.

2. Alla produkter som returneras till Baylis Medical for garantiservice ska ha rengjorts,
dekontaminerats och steriliserats enligt produktretursanvisningarna. Baylis Medical godtar inte

begagnad utrustning som inte har rengjorts eller dekontaminerats ordentligt enligt
produktretursanvisningarna.
XIV. MARKNING OCH SYMBOLER
Enligt federal
amerikansk lagstiftning
N Tillverkare far den har enheten
Rx ONLY endast séljas av eller pa
order av en lakare.
) . Engéngsbruk — fér inte
[ smerie [ eo] Steril med etylenoxid ® Ateranvandas
Utgangsdatum LoT Lotnummer

Anvand inte produkten
om férpackningen ar
skadad

Auktoriserad EU-
representant

®

Forsiktighet Skydda mot solljus

X

Se bruksanvisningen Icke-pyrogen

B B> |
._\./,_
703

Modellnummer Far inte resteriliseras

S

XV. BEGRANSAD GARANTI - férbrukningsartiklar och tillbehor

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterar att dess forbrukningsartiklar och tillbehérsprodukter ar fria
fr&n defekter i material och utfsrande. BMC garanterar att sterila produkter forblir sterila under den
tidsperiod som visas pa etiketten s& lange originalférpackningen forblir intakt. Enligt denna begransade
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 &r: (i) produktens hallbarhetstid nar det galler forbrukningsartiklar och (i) 90 dagar fran
leveransdatumet nar det géller tillbehdrsprodukter. Denna begréansade garanti géller endast nya
fabrikslevererade originalprodukter som har anvants enligt normalt och avsett bruk. BMC:s begransade
garanti ska inte galla BMC-produkter som har resteriliserats, reparerats, andrats eller modifierats pa nagot
sétt och ska inte gélla BMC-produkter som har forvarats, rengjorts, installerats, anvants eller underhallits
pa ett felaktigt satt som strider mot BMC:s anvisningar.

ANSVARSFRISKRIVNING OCH UNDANTAG FRAN ANDRA GARANTIER

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.

ANSVARSBEGRANSNING FOR SKADOR

DET RATTSMEDEL SOM ANGES HARI SKA VARA DET ENDA RATTSMEDLET FOR ALLA TYPER AV
GARANTIANSPRAK, OCH YTTERLIGARE SKADOR, INKLUSIVE FOLIDSKADOR 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
ANSVARSFRISKRIVNINGAR OCH ANSVARSBEGRANSNINGAR 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, -anstéllda eller -representanter har befogenhet att binda foretaget till
nagon annan garanti, férsékran eller utfastelse angdende produkten.

Denna garanti galler endast for den ursprungliga kdparen av Baylis Medical-produkter som kops
direkt fran ett auktoriserat Baylis Medical-ombud. Den ursprungliga képaren kan inte 6verlata garantin.

Anvéndning av en BMC-produkt ska anses utgéra ett godkannande av villkoren hari.

®

arantiperioderna for Baylis Medical-produkter &r enligt féljande:
Forbrukningsartiklar Produktens hallbarhet |
Tillbehdrsprodukter 90 dagar fran leveransdatumet |
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Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny. Dodrzujte vSetky varovania a preventivne opatrenia
uvedené v tomto navode. V opa¢nom pripade hrozi riziko komplikacii pre pacienta.

Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo
objednéavku lekara.

Spolo¢nost Baylis Medical Company sa spolieha na lekara, Ze uréi, zhodnoti a oznami kazdému
jednotlivému pacientovi vSetky predvidatelné rizika zakroku.

I OPIS ZARIADENIA
Saprava transseptalneho puzdra VersaCross sa skladad ztroch komponentov: puzdra, dilatatora
a vodiaceho drétu s hrotom v tvare J.

Suprava transseptalneho puzdra VersaCross je navrhnuta na bezpe¢nu a jednoducht katetrizaciu

a angiografiu $pecifickych srdcovych dutin a miest. Puzdro poskytuje vynikajucu kontrolu nad kratiacim
momentom a je flexibilné. Driek puzdra je cely potiahnuty hydrofébnym lubrikaénym povliakom na hladsiu
manipulaciu so zariadenim. Pre tito povrchovd Upravu sa nevyzaduje Ziadna predbezna priprava.
Dilatator poskytuje oporu pre puzdro, ma skoseny hrot a driek, ktory mozno ru¢ne tvarovat.
Rontgenkontrastné hroty maximalizuji vizualizaciu puzdra a dilatatora po¢as manipulécie.

Vodiaci drét s hrotom v tvare J, dalej oznacovany ako ,vodiaci drot*, pozostava z jadra z nehrdzavejlcej
ocele s pruznou $piralovitou ocelovou cievkou potiahnutou PTFE pozdiz celej dizky zariadenia. Driek
puzdra a vodiaci drét st celé potiahnuté hydrofébnym lubrikaénym povlakom na hlad$iu manipulaciu so
zariadenim. Pre tieto povrchové upravy sa nevyzaduje Ziadna predbezna priprava.

1. INDIKACIE NA POUZITIE
Suprava transseptalneho puzdra VersaCross sa pouziva na perkutanne zavedenie réznych typov
kardiovaskularnych katétrov a vodiacich drotov do vsetkych srdcovych komér vratane lavej predsiene
prostrednictvom transseptalnej perforacie/punkcie.

1. VAROVANIA

. Laboratérny personal a pacienti mézu byt po¢as intervenénych zakrokov vystaveni
réntgenovému Ziareniu v désledku nepretrzitého pouzivania skiaskopického zobrazovania. Tato
expozicia mbéze viest k akitnemu po$kodeniu zdravia z oZiarenia, ako aj k zvySenému riziku
somatickych a genetickych vplyvov. Preto je potrebné prijat primerané opatrenia na
minimalizaciu tejto expozicie. Odporuc¢a sa pouzitie echokardiografie.

. Suprava transseptalneho puzdra VersaCross je uréena na pouZitie len na jednom pacientovi.
Nepokusajte sa stpravu transspetalneho puzdra VersaCross sterilizovat a pouzivat opakovane.
Opakované pouzitie méze spdsobit zranenie pacienta a/alebo prenos infekénych ochoreni
z jedného pacienta na druhého.

. Suprava transspetalneho puzdra VersaCross sa dodava STERILNA (sterilizovana
etylénoxidom). Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny.
. Driek puzdra je potiahnuty lubrikaénym povlakom. Je potrebné zohladnit nasledujice varovania:

o Poutzitie puzdra so zavadzacimi puzdrami, ktorych velkost je mensia nez velkost uvedena
v Casti nizSie, m6ze mat za nasledok tesné ulozZenie, ktoré ovplyviiuje vykon zariadenia
vratane celistvosti povlaku.

o Nadmerné utieranie a/alebo utieranie puzdra suchou gazou mézu poskodit poviak.

o Manudlne tvarovanie distalnej krivky puzdra sa vykonava plynulymi pohybmi pozdiz krivky
bez pouzitia nadmerného tlaku. Nadmerné manuélne ohybanie a/alebo tvarovanie drieku
puzdra mézu ovplyvnit celistvost povlaku.

. Pred infUziou cez boény port je potrebné odstranit z puzdra vSetok vzduch a postupovat pritom
opatrne.

. Pri zavadzani alebo vytahovani dilatatora a katétrov z puzdra je potrebné postupovat opatrne.

. Nepokus$ajte sa o priame perkutanne zavedenie puzdra bez dilatatora, pretoze to méze sposobit
poranenie cievy.

. Pri vytahovani cez kovovu ihlova kanylu méze dojst k poskodeniu vodiaceho drétu.

. S ihlou sa musi manipulovat opatrne, aby sa predislo poskodeniu srdca alebo tamponade. Posun
puzdra by sa mal vykonavat pod skiaskopickym navadzanim. Odporuca sa aj echokardiografické
navadzanie.

. Mechanicky vodiaci drét je potiahnuty lubrikaénym povlakom. Je potrebné zohladnit nasledujice
varovania:

o Poutzitie s nekompatibilnymi zavadzaémi alebo dilatatormi méze ovplyvnit vykon a celistvost
zariadenia vratane celistvosti povlaku.

o Nadmerné manudlne ohybanie al/alebo tvarovanie zariadenia mézu ovplyvnit celistvost
povlaku.

V. PREVENTIVNE OPATRENIA

. Nepokus$ajte sa pouzit supravu transseptalneho puzdra VersaCross, kym si pozorne nepreditate
priloZzeny navod na pouzitie.
. S ihlou sa musi manipulovat opatrne, aby sa predi$lo poSkodeniu srdca alebo tamponade.

Poslvanie puzdra, dilatatora a vodiaceho drotu by sa malo vykonavat pod skiaskopickym
navadzanim. Ak narazite na odpor, NEPOUZIVAJTE nadmern silu na posunutie ani vytiahnutie

zariadenia.

. Sterilné balenie a puzdro je potrebné pred pouzitim vizualne skontrolovat. Ak bolo zariadenie
naru$ené alebo poskodené, nepouzivajte ho.

. Intervencné zakroky by mali vykonavat iba lekari dokladne vyskoleni v technikach pristupu, ktory

sa ma pouzit.

. Aseptické kroky mozu vykonavat iba lekari alebo personal vyskoleni v aseptickych technikéach.

. Poznamenaijte si datum pouzitelnosti produktu.

. Transseptalne puzdro VersaCross je kompatibilné so zavadzacimi puzdrami 11 Fr alebo va¢simi.

. Transseptalne puzdro a dilatator VersaCross st kompatibilné s transseptalnymi zariadeniami
a vodiacimi drotmi s velkostou 0,035" alebo menSimi.

. Suprava transseptalneho puzdra VersaCross NIE je kompatibilna s transseptalnymi ihlami, ako
je napriklad transseptalna ihla NRG™.

. Netvarujte distalny hrot ani zakrivenie vodiaceho dr6tu. Nadmerné ohnutie alebo zalomenie
distalneho zakrivenia mézu poskodit celistvost drotu alebo povlaku a viest k zraneniu pacienta.

. S vodiacim drétom pouzivajte iba kompatibilné narovnavace hrotov.

. Nepokusajte sa zaviest proximalny koniec vodiaceho drotu ako distalny koniec.

. Pred pouzitim overte, ¢i s pomocné zariadenia kompatibilné s priemerom dilatatora a vodiaceho
drotu.

. Anatémia jednotlivych pacientov a technika lekara mézu vyzadovat' odchylky od stanoveného
postupu.

. Nepokusajte sa pouzit vodiaci drét s elektrokauterizacnymi nastrojmi.

. Vyhnite sa kontaktu vodiaceho drétu s kvapalinami inymi nez krv, izopropylalkohol, kontrastny

roztok alebo fyziologicky roztok.

V. KONTRAINDIKACIE
Pre toto zariadenie nie si zname Ziadne kontraindikacie.

VI SPECIALNE POKYNY NA SKLADOVANIE A/ALEBO MANIPULACIU
Chrarite pred slne¢nym svetlom.

DMR VXS 3.3 V-6 (CE Marked)



VIL. NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi neziaduce udalosti, ktoré sa mézu vyskytnuat pri pouzivani transseptalneho puzdra VersaCross,
patri:

vzduchova emboélia,

krvacanie,

spazmus cievy,

infekcia,
lokalne poskodenie nervov,
embolické udalosti,

vytvorenie AV fistuly, defekt predsieriového septa,
pseudoaneuryzma, perforécia a/alebo tamponada,
arytmie, perikardialny/pleuralny vypotok,
hematém, poranenie cievy,
poskodenie chlopne, zachytenie katétra.

VIIL. KONTROLA PRED POUZITIM

Pred pouzitim sUpravy transseptalneho puzdra VersaCross by sa mali jednotlivé komponenty dokladne
skontrolovat, ¢i nie si poSkodené, rovnako ako vSetko vybavenie pouZité pri tomto zakroku. NepouZzivajte
chybné zariadenie. Nepouzivajte zariadenie opakovane.

IX. POTREBNE VYBAVENIE

Intrakardialna punkcia by sa mala vykonavat v sterilnom prostredi v §pecializovanom klinickom zariadeni
vybavenom skiaskopickou jednotkou, radiografickym stolom, echokardiografickym zobrazovanim,
fyziologickym zaznamnikom, nidzovym vybavenim a pristrojmi na ziskanie cievneho pristupu.

X. ODPORUCANY NAVOD NA POUZITIE

. Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny. V opaénom pripade hrozi riziko komplikacii.

. Pred pouzitim dokladne preplachnite puzdro, vodiaci drét a dilatator heparinizovanym
fyziologickym roztokom.

. Vykonajte Standardnu punkciu pravej stehennej Zily pomocou pristupovej ihly (nie je sucastou
dodavky).

. Zavedte vodiaci drot cez cievny pristupovy bod a posurfite ho do pozadovanej hibky. Ak narazite

na odpor, NEPOUZIVAJTE nadmernd silu na posunutie ani vytiahnutie vodiaceho drotu. Skor nez
budete pokracovat, urcite pri¢inu odporu.

. Podla potreby zvaésite miesto vpichu na kozi.

. Upozorfiujeme, Ze v pripade potreby mozno v mieste vendznej koznej punkcie pouZit
kompatibilné pristupové zavadzacie puzdro. Podrobnosti a pokyny najdete v navode na pouzitie
kompatibilného zavadzacieho puzdra.

. Zostavte dilatator a puzdro — naboj dilatatora musi zapadnut do naboja puzdra. Bo¢ny port puzdra
a indikator zakrivenia dilatatora by mali byt v rovnakej orientacii.

. Distalne zakrivenie dilatdtora sa moze v pripade potreby upravit manudine. Pri tvarovani
nepouzivajte nadmernu silu.

. Navleéte zostavu dilatatora/puzdra cez vodiaci drét mierne ota¢avym pohybom do hornej dutej

Zily (SVC) pod skiaskopickym navadzanim. Ak narazite na odpor, NEPOUZIVAJTE nadmern(
silu na posunutie alebo vytiahnutie zostavy dilatatora/puzdra cez vodiaci drét. Skor nez budete
pokradovat, urcite pri¢inu odporu.

. Na umiestnenie zostavy puzdra/dilatatora do pozadovanej dutiny srdca pouzite Standardnu
techniku.

. Ak je potrebna transseptalna punkcia, pozrite si navod na pouzitie zariadenia na transseptalnu
punkciu. Odport¢a sa aj echokardiografické navadzanie.

. Overte, ¢i sa v puzdre nenachadza vzduch. Na aspiraciu krvi pouzite bo¢ny port puzdra.

. Casto monitorujte polohu réntgenkontrastného hrotu puzdra a dilatatora pod skiaskopickou
kontrolou. Odporuca sa aj echokardiografické navadzanie.

. Podavajte kontinualnu infiziu heparinizovaného roztoku alebo pravidelne aspirujte. To méze

pomdct zniZit' riziko tromboembolickych komplikacii v dosledku tvorby trombu, pretoze moze
existovat moznost rozvoja trombu na distdlnom hrote puzdra alebo vnutri [imenu puzdra.
Aspirujte aj pri odstrafiovani transseptalneho zariadenia alebo dilatatora.

. Po odstraneni puzdra pouzite $tandardnu techniku na dosiahnutie hemostazy.

XI. POKYNY NA CISTENIE A STERILIZACIU
Supravu transseptalneho puzdra VersaCross nedistite ani opakovane nesterilizujte.
transseptalneho puzdra VersaCross je uréena len na jednorazové pouzitie.

Suprava

XII. LIKVIDACIA ODPADU
S pouzitymi zariadeniami zaobchadzajte ako s biologicky nebezpeénym odpadom a likvidujte ich v stlade
so $tandardnymi nemocni¢nymi postupmi.

XIIl. INFORMACIE O SLUZBACH PRE ZAKAZNIKOV A O VRATENI PRODUKTU
Ak sa vyskytnu akékolvek problémy alebo mate otazky tykajuce sa zdravotnickeho vybavenia od
spolo¢nosti Baylis Medical, obratte sa na personal nasSho oddelenia technickej podpory.
Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Kanada, H4T 1A1
Telefén: (514) 488 9801 alebo (800) 850 9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
POZNAMKY:
1. Ak chcete vratit produkty, je potrebné, aby ste pred odoslanim produktov spat spolo¢nosti Baylis
Medical Company mali k dispozicii autorizacné ¢islo na vratenie. V danom momente vam budu
poskytnuté pokyny na vratenie produktu.
2. Pred vratenim do zaruéného servisu dbajte na to, aby bol kazdy produkt, ktory sa vracia
spolo¢nosti Baylis Medical, vycisteny, dekontaminovany a/alebo sterilizovany podfa pokynov na vratenie
produktu. Spolo¢nost’ Baylis Medical neprijme Ziadny kus pouzitého zariadenia, ktoré nebolo riadne
vycistené alebo dekontaminované podla pokynov na vratenie produktu.

XIV. OZNACENIE A SYMBOLY

wl

Upozornenie: Federalne
zékony (USA)
obmedzuju predaj tohto
zariadenia iba na pokyn
alebo objednévku lekara.

Vyrobca
Rx ONLY

Sterilizované
etylénoxidom

Jednorazové pouzitie —
nepouzivajte opakovane.

STERILE E

Datum pouzitelnosti O Cislo 8arze

Autorizovany zastupca
pre krajiny EU

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny.

®|F| ®

a
AN

’ S8 Chrarite pred slne¢nym
Upozornenie AN svetlom.
Precitajte si navod na .
[:B:I pouZzitie. Nepyrogénne

@ X

Cislo modelu

Nesterilizujte opatovne.
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XV. OBMEDZENA ZARUKA - jednorazové produkty a prislu$enstvo

Spolo¢nost' Baylis Medical Company Inc. (BMC) poskytuje zaruku na svoje jednorazové materialy
a prislusenstvo v suvislosti s chybami materialu a spracovania. Spolo¢nost BMC ruéi za to, Ze sterilné
produkty zostanu sterilné v priebehu ¢asového obdobia uvedeného na Stitku v pripade, ak pdvodny obal
zostane neporuseny. Ak sa v ramci tejto obmedzenej zaruky preukaze, Ze niektory zahrnuty produkt
vykazuje chyby materialu alebo spracovania, spolo¢nost BMC podla vlastného uvazenia vymeni alebo
opravi akykolvek takyto produkt, po odpocitani akychkolvek poplatkov spolo¢nosti BMC za prepravu
a néaklady na pracu spojené s kontrolou, odstranenim alebo opatovnym naskladnenim produktu. Dizka
zaruky je: (i) pre jednorazové produkty v trvani skladovatelnosti produktu a (i) pre prislusenstvo 90 dni od
datumu odoslania. Tato obmedzena zaruka sa vztahuje len na nové originalne produkty dodané z vyroby,
ktoré boli pouzité v stlade s ich normalnym a zamysfanym pouzitim. Obmedzena zaruka spolo¢nosti
BMC sa nevztahuje na produkty BMC, ktoré boli opakovane sterilizované, opravené, zmenené alebo
akymkolvek spdsobom upravené, a nevztahuje sa na produkty BMC, ktoré boli nespravne skladované
alebo nespravne Cistené, instalované, pouzivané alebo udrziavané v rozpore s pokynmi BMC.

ZRIEKNUTIE SA ZODPOVEDNOSTI A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI
OBMEDZENA ZARUKA UVEDENA VYSSIE JE JEDINOU ZARUKOU POSKYTOVANOU
PREDAVAJUCIM. PREDAVAJUCI SA ZRIEKA VSETKYCH OSTATNYCH ZARUK, €I UZ
VYSLOVNYCH ALEBO IMPLICITNYCH VRATANE AKEJKOLVEK ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO
VHODNOSTI NA KONKRETNE POUZITIE ALEBO UCEL.

OPRAVNY PROSTRIEDOK UVEDENY V TOMTO DOKUMENTE BUDE VYHRADNYM OPRAVNYM
PROSTRIEDKOM PRE AKUKOLVEK ZARUCNU REKLAMACIU A OPRAVNE PROSTRIEDKY PRE
DALSIE SKODY VRATANE NASLEDNYCH SKOD ALEBO SKOD SUVISIACICH S PRERUSENIM
PODNIKANIA ALEBO STRATOU ZISKU, PRIJMOV, MATERIALOV, PREDPOKLADANYCH USPOR,
UDAJOV, ZMLUVY, DOBREHO MENA A POD. (€l UZ PRIAMYCH ALEBO NEPRIAMYCH) ALEBO ZA
AKUKOLVEK DALSIU FORMU NAHODNYCH ALEBO NEPRIAMYCH $KOD AKEHOKOLVEK DRUHU
NEBUDU DOSTUPNE. MAXIMALNA KUMULATIVNA ZODPOVEDNOST PREDAVAJUCEHO
VZTAHUJUCA SA NA VSETKY OSTATNE NAROKY A ZAVAZKY VRATANE ZAVAZKOV V RAMCI
AKEHOKOL'VEK ODSKODNENIA, €I UZ POISTENEHO ALEBO NEPOISTENEHO, NEPRESIAHNE
NAKLADY NA PRODUKTY, KTORE SU PREDMETOM REKLAMACIE ALEBO ZODPOVEDNOSTI.
PREDAVAJUCI SA ZRIEKA AKEJKOLVEK ZODPOVEDNOSTI TYKAJUCEJ SA BEZDOVODNYCH
INFORMACIi ALEBO POMOCI, KTORU POSKYTUJE, A KTORA SA OD PREDAVAJUCEHO V RAMCI
TOHTO DOKUMENTU NEVYZADUJE. AKYKOLVEK KROK VOCI PREDAVAJUCEMU MUSi BYT
UCINENY DO OSEMNASTICH (18) MESIACOV OD VZNIKU PRICINY DANEHO KROKU. TOTO
ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI PLATi BEZ OHLADU NA
AKEKOLVEK INE TU UVEDENE USTANOVENIA BEZ OHUADU NA FORMU KONANIA, €I UZ IDE
O ZMLUVU, DELIKT (VRATANE NEDBANLIVOSTI A STRIKTNEJ ZODPOVEDNOSTI) ALEBO INU
FORMU, A BUDE SA VZTAHOVAT NA DODAVATELOV PREDAVAJUCEHO, VYMENOVANYCH
DISTRIBUTOROV A OSTATNYCH AUTORIZOVANYCH PREDAJCOV AKO BENEFICIENTOV
TRETEJ STRANY. KAZDE TU UVEDENE USTANOVENIE, KTORE UVADZA OBMEDZENIE
ZODPOVEDNOSTI, ODMIETNUTIE ZARUKY ALEBO PODMIENKU ALEBO VYLUCENIE SKOD, JE
ODDELITELNE A NEZAVISLE OD AKEHOKOLVEK INEHO USTANOVENIA A MUSi BYT
PRISLUSNYM SPOSOBOM UPLATNOVANE.

V AKOMKOLVEK NAROKU ALEBO SUDNOM SPORE O NAHRADU SKODY VYPLYVAJUCEJ
Z UDAJNEHO PORUSENIA ZARUKY, PORUSENIA ZMLUVY, NEDBANLIVOSTI, ZODPOVEDNOSTI
ZA PRODUKT ALEBO AKEJKOLVEK INEJ PRAVNEJ ALEBO SPRAVODLIVEJ TEORIE KUPUJUCI
VYSLOVNE SUHLASI S TYM, ZE SPOLOCNOST BMC NEZODPOVEDA ZA SKODY ANI ZA STRATU
ZISKU, €1 UZ SA TO TYKA KUPUJUCEHO ALEBO JEHO ZAKAZNIKOV. ZODPOVEDNOST
SPOLOCNOSTI BMC BUDE OBMEDZENA DO VYSKY NAKLADOV NA NAKUP KUPUJUCEHO,
KTORY SI KUPIL DANY TOVAR, KTORY SPOLOCNOST BMC PREDALA KUPUJUCEMU, NA
ZAKLADE COHO VZNIKA NAROK NA UPLATNENIE ZODPOVEDNOSTI.

Ziadny agent, zamestnanec ani zastupca spolo&nosti Baylis Medical nema opravnenie viazat spolognost
k akejkolvek inej zaruke, potvrdeniu alebo vyhlaseniu tykajucemu sa tohto produktu.

Tato zaruka sa vztahuje iba na poévodného kupujiceho produktov Baylis Medical priamo od
autorizovaného zastupcu spolo¢nosti Baylis Medical. Pévodny kupujici neméze preniest zaruku.

Pouzivanie akéhokolvek produktu BMC sa povazuje za suhlas s tu uvedenymi zmluvnymi podmienkami.

Zaruéné doby vztahujlice sa na produkty od spolo¢nosti Baylis Medical su nasledovné:

I Jednorazové produkty I Skladovatelnost produktu

| Prisludenstvo | 90 dni od datumu odoslania

Romana
Baylis Medical si sigla Baylis Medical sunt marci comerciale ale Baylis Medical Technologies Inc.

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Respectati toate avertismentele si precautiile
mentionate in aceste instructiuni. In caz contrar, pacientul poate suferi complicatii.

Atentie: Legea federala (S.U.A.) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de cétre sau la comanda unui
medic.

Baylis Medical Company se bazeaza pe medic pentru a determina, a evalua si a-i comunica fiecarui
pacient in parte toate riscurile previzibile ale procedurii.

I DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Setul de teaca transseptald VersaCross este format din trei componente: o teaca, un dilatator si un fir de
ghidaj cu varf in J.

Setul de teaca transseptala VersaCross este proiectat pentru cateterizarea si angiografia sigura si
usoara a camerelor si locatiilor specifice ale inimii. Teaca ofera un control superior al cuplului si este
flexibila. Axul tecii este acoperit integral cu un strat lubrifiant hidrofob pentru o manipulare mai lind a
dispozitivului. Nu este necesara nicio preconditionare pentru acest strat de acoperire. Dilatatorul ofera
suport pentru teaca, are un varf conic si un ax care poate fi remodelat manual. Varfurile radioopace
maximizeaza vizualizarea tecii si a dilatatorului in timpul manipularii.

Firul de ghidaj cu varf in J, denumit in continuare ,fir de ghidaj”, cuprinde un miez din otel inoxidabil cu o
bobina flexibila de otel acoperita cu PTFE, in forma de spirald, pe intreaga lungime a dispozitivului. Axul
tecii si firul de ghidaj sunt acoperite in Tntregime cu un strat lubrifiant hidrofob pentru o manipulare mai
lina a dispozitivului. Nu este necesara nicio preconditionare pentru aceste straturi de acoperire.

1. INDICATII DE UTILIZARE
Setul de teaca transseptala VersaCross este utilizat pentru introducerea percutanata a diferitelor tipuri de
catetere cardiovasculare si fire de ghidaj in toate camerele inimii, inclusiv atriul stang, prin

perforarea/punctia transseptala.

1. AVERTISMENTE
. Personalul de laborator si pacientii pot suferi o expunere semnificativa la raze X in timpul
procedurilor de interventie, din cauza utilizérii continue a imagisticii fluoroscopice. Aceasta
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expunere poate duce la leziuni acute din cauza radiatiilor, precum si la cresterea riscului de
efecte somatice si genetice. Prin urmare, trebuie luate masuri adecvate pentru a minimiza
aceasta expunere. Se recomanda utilizarea ecocardiografiei.

. Setul de teaca transseptala VersaCross este destinat utilizarii pe un singur pacient. Nu incercati
sa sterilizati si sa reutilizati setul de teaca transseptala VersaCross. Reutilizarea poate cauza
ranirea pacientului si/sau transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.

. Setul de teacé transseptald VersaCross este furnizat in stare STERILA, asigurata prin procesul

de sterilizare cu oxid de etilena. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
. Axul tecii este acoperit cu un strat lubrifiant. Trebuie respectate urmatoarele avertismente:

o Utilizarea tecii impreuna cu teci de introducere mai mici decat dimensiunile indicate in
sectiunea de mai jos poate crea un nivel inalt de frictiune care va afecta performanta
dispozitivului, inclusiv integritatea stratului de acoperire.

o Stergerea excesiva si/sau stergerea tecii cu tifon uscat poate deteriora stratul de acoperire.

o Modelarea manuala a curbei distale a tecii se va face cu miscari netede de-a lungul curbei,
fara a aplica presiune excesiva. indoirea manuala excesiva si/sau modelarea axului tecii pot

afecta integritatea stratului de acoperire.

. Asigurati-va ca tot aerul este eliminat din teaca inainte de a initia perfuzia prin orificiul lateral.

. Aveti grija cand introduceti sau scoateti dilatatorul si cateterele din teaca.

. Nu incercati introducerea percutanata directa a tecii fara dilatator, deoarece aceasta poate
provoca leziuni vasculare.

. Firul de ghidaj se poate deteriora dacé este retras printr-o canula cu ac metalic.

. Manipularea trebuie realizata cu atentie pentru a se evita traumele cardiace sau tamponada.

Avansarea tecii trebuie facuta sub ghidaj fluoroscopic. De asemenea, se recomanda ghidarea
ecocardiografica.
. Firul de ghidaj mecanic este acoperit cu un strat lubrifiant.
avertismente:
o Utilizarea impreuna cu dispozitive de introducere sau dilatatoare incompatibile poate afecta
performanta si integritatea dispozitivului, inclusiv integritatea stratului de acoperire.
o Indoirea manual si/sau modelarea excesiva a dispozitivului pot afecta integritatea stratului
de acoperire.

Trebuie respectate urmatoarele

\'A PRECAUTII

. Nu fincercati sa utilizati setul de teaca transseptald VersaCross inainte de a citi cu atentie
instructiunile de utilizare insotitoare.
. Manipularea trebuie realizatd cu atentie pentru a se evita traumele cardiace sau tamponada.

Avansarea tecii, a dilatatorului si a firului de ghidaj trebuie efectuata sub ghidaj fluoroscopic. Daca
Tntdmpinati rezistenta, NU folositi fortd excesiva pentru a avansa sau a retrage dispozitivul.

. Ambalajul steril si teaca trebuie inspectate vizual Thainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul daca
a fost compromis sau deteriorat.

. Numai medicii pregatiti temeinic in tehnicile abordarii care trebuie utilizate ar trebui sa efectueze
proceduri interventionale.

. Numai medicii sau personalul instruit in tehnici aseptice trebuie sa efectueze prezentarea
aseptica.

. Observati termenul de valabilitate al produsului.

. Teaca transseptala VersaCross este compatibila cu tecile de introducere de 11 Fr sau mai mari.

. Teaca transseptala si dilatatorul VersaCross sunt compatibile cu dispozitivele transseptale si firele

de ghidaj de 0,035" sau mai mici.

. Setul de teaca transseptala VersaCross NU este compatibil cu acele transseptale precum ,acul
transseptal NRG™".

. Nu remodelati varful distal sau curba firului de ghidaj. Indoirea sau résucirea excesiva a curbei
distale poate afecta integritatea firului sau a stratului de acoperire si poate duce la ranirea
pacientului.

. Folositi impreuna cu firul de ghidaj numai dispozitive compatibile de indreptare a varfului.

. Nu incercati sa introduceti capatul proximal al firului de ghidaj drept capat distal.

. Asigurati-va ca dispozitivele auxiliare sunt compatibile cu diametrele dilatatorului si ale firului de
ghidaj Tnainte de utilizare.

. Anatomia individuala a pacientului si tehnica medicului pot impune variatii procedurale.

. Nu incercati sa utilizati firul de ghidaj impreuné cu instrumente de electrocauterizare.

. Evitati contactul firului de ghidaj cu alte lichide decat sangele, alcoolul izopropilic, substanta de

contrast sau serul fiziologic.
V. CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute pentru acest dispozitiv .

VL. INSTRUCTIUNI SPECIALE DE DEPOZITARE $I/SAU DE MANIPULARE
A se pastra in locuri ferite de lumina soarelui.

VII. EVENIMENTE ADVERSE
Evenimentele adverse care pot aparea in timpul utilizarii setului de teaca transseptala VersaCross
includ:
Infectii
Leziuni locale ale nervilor
Evenimente embolice
Formarea de fistule AV

Embolie gazoasa
Hemoragii
Spasme vasculare
Defect septal atrial

Pseudoanevrism Perforatie si/sau tamponada
Aritmii Efuziune pericardica/pleurala
Hematoame Traumatisme vasculare

Deteriorarea valvelor Blocarea cateterului
Vil INSPECTIA INAINTE DE UTILIZARE
Tnainte de a utiliza setul de teacs transseptald VersaCross, componentele individuale trebuie examinate
cu atentie pentru a detecta eventualele deteriorari sau defecte, aga cum ar trebui procedat cu toate
echipamentele utilizate in cadrul procedurii. Nu folositi echipamente defecte. Nu reutilizati dispozitivul.

IX. ECHIPAMENTE NECESARE

Procedurile de punctie intracardiaca trebuie efectuate intr-un mediu steril, intr-un cadru clinic specializat,
echipat cu o unitate de fluoroscopie, masa radiografica, imagisticd ecocardiografica, aparat pentru
masurarea si inregistrarea parametrilor fiziologici, echipamente de urgentd si instrumentar pentru
obtinerea accesului vascular.

X. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE SUGERATE

. Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. in caz contrar, pot surveni complicatii.

. Purjati bine teaca, firul de ghidaj si dilatatorul cu solutie salina heparinizata inainte de utilizare.

. Efectuati o punctie venoasé standard a venei femurale drepte folosind un ac de acces (nu este
furnizat).

. Introduceti firul de ghidaj prin punctul de acces la vasculatura si avansati-l la adancimea necesara.
Dacéa intampinati rezistenta, NU folositi forta excesiva pentru a avansa sau a retrage firul de
ghidaj. Determinati cauza rezistentei inainte de a continua.

. Mariti locul punctiei cutanate dupa cum este necesar.
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. Retineti ca, daca se doreste, o teaca de acces pentru introducere compatibila poate fi utilizata la
locul punctiei venoase cutanate. Consultati instructiunile de utilizare ale tecii de introducere
compatibile pentru detalii si instructiuni.

. Asamblati dilatatorul si teaca pana cand conectorul dilatatorului se fixeaza in conectorul tecii.
Portul lateral al tecii si indicatorul de curba al dilatatorului trebuie s& aiba aceeasi orientare.

. Curbura distala a dilatatorului poate fi ajustatd manual daca se doreste acest lucru. Nu folositi
forta excesiva cand reglati forma.

. Introduceti ansamblul dilatator/teaca peste firul de ghidaj folosind o miscare usoara de rasucire in

vena cava superioara (SVC) sub ghidaj fluoroscopic. Daca intampinati rezistenta, NU folositi forta
excesivd pentru a avansa sau a retrage ansamblul dilatator/teacad peste firul de ghidaj.
Determinati cauza rezistentei inainte de a continua.

. Utilizati tehnica standard pentru a pozitiona ansamblul teaca/dilatator in camera cardiaca dorita.

. Daca este necesara punctia transseptala, consultati instructiunile de utilizare a dispozitivului de
punctie transseptald. De asemenea, se recomanda ghidarea ecocardiografica.

. Asigurati-va ca teaca nu contine aer. Pentru a aspira sange, utilizati portul lateral al tecii.

. Monitorizati frecvent locatia varfului radioopac al tecii si dilatatorului folosind fluoroscopia. De
asemenea, se recomanda ghidarea ecocardiografica.

. Administrati o perfuzie continua cu solutie heparinizata sau aspirati periodic. Acest lucru poate

ajuta la reducerea riscului de complicatii tromboembolice cauzate de formarea trombusurilor,
deoarece poate exista posibilitatea dezvoltarii unui trombus la varful distal al tecii sau n interiorul
lumenului tecii. Aspirati si cand scoateti dispozitivul transseptal sau dilatatorul.

. Dupa indepartarea tecii, utilizati tehnica standard pentru a realiza hemostaza.

XI. INSTRUCTIUNI DE CURATARE Sl STERILIZARE
Nu curatati si nu resterilizati setul de teaca transseptald VersaCross. Setul de teaca transseptala
VersaCross este un echipament de unicé folosinta.

XII. ELIMINAREA DESEURILOR
Tratati dispozitivele folosite ca deseuri cu risc biologic si aruncati-le in conformitate cu procedurile standard
ale spitalului.

pUIN INFORMATII PRIVIND SERVICIUL CLIENTI $| RETURNAREA PRODUSELOR
Daca aveti probleme sau intrebari despre echipamentele Baylis Medical, contactati personalul nostru de
asistenta tehnica.
Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, HAT 1A1
Telefon: (514) 488-9801 sau (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
NOTE:
1. Pentru a returna produsele, trebuie sa aveti un numar de autorizare pentru returnare inainte de a
expedia produsele Tnapoi la Baylis Medical Company. Cu aceasta ocazie, vi se vor furniza instructiuni
de returnare a produsului.
2. Asigurati-va ca orice produs returnat la Baylis Medical a fost curétat, decontaminat si sterilizat
conform instructiunilor de returnare a produselor nainte de a-l returna pentru lucrarile de service
acoperite de garantie. Baylis Medical nu va accepta niciun echipament folosit care nu a fost curatat sau
decontaminat in mod corespunzator conform instructiunilor de returnare a produselor.

XIV. ETICHETE $1 SIMBOLURI

Atentie: Legea federala
(S.U.A)) permite
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Producator
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Atentie ferite de lumina soarelui

Consultati instructiunile

de utilizare Apirogen

Numar model A nu se resteriliza
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XV. GARANTIE LIMITATA - Consumabile si accesorii

Baylis Medical Company Inc. (BMC) ofera garantii pentru produsele de unica folosinta si accesoriile sale
n cazul defectelor de materiale si de manopera. BMC garanteaza ca produsele sterile vor ramane sterile
pentru perioada de timp indicata pe etichet&, cat timp ambalajul original rdmane intact. In conformitate cu
aceasta garantie limitata, daca se dovedeste ca un produs acoperit prezinta defecte de materiale sau de
manopera, BMC va inlocui sau repara, la discretia sa absoluta si unica, orice astfel de produs, insa nu va
acoperi comisioanele suportate de BMC pentru transport si costurile de manopera aferente inspectiei,
elimindrii sau reaprovizionarii cu produsul. Durata garantiei este: (i) pentru produsele de unica folosinta,
durata de valabilitate a produsului si (ii) pentru produsele accesorii, 90 de zile de la data expedierii.
Aceasta garantie limitata se aplicd numai produselor noi originale livrate din fabrica, care au fost utilizate
in modul normal si in scopurile prevazute. Garantia limitatd a BMC nu se va aplica produselor BMC care
au fost resterilizate, reparate, schimbate sau modificate in orice mod, nici produselor BMC care au fost
depozitate, curdtate, instalate, operate sau intretinute 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 S| 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 isl
DECLINA ORICE RESPONSABILITATE LEGATA DE INFORMATIILE SAU ASISTENTA GRATUITA
OFERITA DE VANZATOR FARA CA ACESTEA SA FIE OBLIGATORII IN BAZA PREZENTULUI
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DOCUMENT. ORICE ACTIUNE IMPOTRIVA VANZATORULUI TREBUIE INITIATA iN TERMEN DE
OPTSPREZECE (18) LUNI DUPA APARITIA CAUZEI. ACESTE DENEGARI S| LIMITARI ALE
RASPUNDERII SE VOR APLICA INDIFERENT DE ORICE ALTA DISPOZITIE CONTRARA A
PREZENTULUI DOCUMENT SI INDIFERENT DE FORMA DE ACTIUNE, BAZATA PEUN CONTRACT,
CULPA (INCLUSIV NEGLIJENTA S| RASPUNDEREA STRICTA) SAU PE ALTE PRINCIPII JURIDICE
$I SE VA EXTINDE ASUPRA FURNIZORILOR VANZATORULUI, A DISTRIBUITORILOR DESEMNATI
$I A ALTOR FURNIZORI, CA BENEFICIARI TERTI. FIECARE DISPOZITIE CARE PREVEDE o
LIMITARE A RESPONSABILITATII DENEGAREA RESPONSABILITATII PRIVIND GARANTIA SAU O
LIMITARE ORI EXCLUDERE A DAUNELOR ESTE SEPARABILA SI INDEPENDENTA DE ORICE
ALTE DISPOZITII S| TREBUIE APLICATA CA ATARE.

iN CAZUL ORICAROR PRETENTII SAU ACTIUNI iN INSTANTA PENTRU DAUNE CARE DECURG
DINTR-O PRESUPUSA INCALCARE A GARANTIEI, INCALCARE A CONTRACTULUI, NEGLIJENTA,
RASPUNDERE PENTRU PRODUSE SAU ORICE ALT PRINCIPIU LEGAL SAU ECHITABIL,
CUMPARATORUL Sl EXPRIMA EXPLICIT ACORDUL CA BMC NU VA FI RASPUNZATOARE
PENTRU DAUNE SAU PIERDERI DE PROFIT IN RELATIA CU CUMPARATORUL SAU CLIENTII
ACESTUIA. RASPUNDEREA BMC VA FI LIMITATA LA COSTUL DE CUMPARARE PENTRU
CUMPARATOR AL BUNURILOR SPECIFICATE, VANDUTE DE BMC CUMPARATORULUI, CU CARE
SUNT ASOCIATE PRETENTIILE LEGATE DE RASPUNDEREA VANZATORULUI.

Niciun agent, angajat sau reprezentant al Baylis Medical nu are autoritatea de a angaja raspunderea
Companiei pentru orice alta garantie, afirmatie sau declaratie referitoare la produs.

Aceasta garantie este valabila numai pentru cumparatorul initial al produselor Baylis Medical, care a
achizitionat produsele direct de la un agent autorizat Baylis Medical. Cumparatorul initial nu poate
transfera garantia.

Utilizarea oricarui produs BMC va fi consideratd o acceptare a termenilor si conditiilor din prezentul
document.

Perioadele de garantie pentru produsele Baylis Medical sunt urmatoarele:
[ Produse de unica folosinta [ Perioada de valabilitate a produsului
[ Accesorii | 90 de zile de la data expedierii

Hrvatski
Baylis Medical i logotip Baylis Medical Zigovi su drustva Baylis Medical Technologies Inc.

Pazljivo procitajte sve upute prije uporabe. Pridrzavajte se svih upozorenja i mjera opreza navedenih u
ovim uputama. Ako to ne ucinite, moze doéi do komplikacija u pacijenata.

Oprez: prema saveznom zakonu (SAD) proizvod smije prodavati samo lije¢nik, odnosno osoba s
odobrenjem lije¢nika.

Baylis Medical Company pretpostavlja da ¢e lije¢nik utvrditi, procijeniti i pojedinom pacijentu priopciti sve
predvidive rizike postupka.

1. OPIS PROIZVODA
Komplet transseptalne ovojnice VersaCross sastoji se od tri komponente: ovojnice, dilatatora i Zice vodilice
s J-vrhom.

Komplet transseptalne ovojnice VersaCross dizajniran je za sigurnu i jednostavnu kateterizaciju i
angiografiju odredenih sréanih komora i mjesta. Ovojnica pruza vrhunsku kontrolu okretnog momenta i
fleksibilna je. Cijela osovina ovojnice presvuéena je hidrofobnim mazivim premazom radi lakse
manipulacije proizvoda. Za ovaj premaz nije potrebno prethodno kondicioniranje. Dilator pruza potporu
ovojnici, ima suzeni vrh i osovinu koja se moze ruéno preoblikovati. Radiolo$ki vidljivi vrhovi
maksimiziraju vizualizaciju ovojnice i dilatatora tijekom manipulacije.

Zica vodilica s J-vrhom, u daljnjem tekstu ,Zica vodilica”, sastoji se od jezgre od nehrdajuceg &elika s
fleksibilnom ¢eli€nom zavojnicom presvuéenom PTFE-om spiralnog oblika duz cijele duljine proizvoda.
Osovina ovojnice i Zica vodilica u cijelosti su presvuceni hidrofobnim mazivim premazom radi lakSe
manipulacije proizvoda. Za te premaze nije potrebno prethodno kondicioniranje

1. INDIKACIJE ZA UPORABU
Komplet transseptalne ovojnice VersaCross upotrebljava se za perkutano uvodenje razli¢itih vrsta
kardiovaskularnih katetera i Zica vodilica u sve sr¢ane komore, ukljuéujuéi lijevu pretklijetku, putem
transseptalne perforacije / punkcije.

1. UPOZORENJA

. Laboratorijsko osoblje i pacijenti mogu biti izloZzeni znatnom rendgenskom zracenju tijekom
intervencijskih postupaka zbog kontinuirane upotrebe fluoroskopskog snimanja. Ta izloZzenost
moze rezultirati akutnom ozljedom zbog zracenja, kao i povec¢anim rizikom od somatskih i
genetskih uéinaka. Stoga se moraju poduzeti odgovaraju¢e mjere za smanjenje te izloZzenosti.
Preporucuje se uporaba ehokardiografije.

. Komplet transseptalne ovojnice VersaCross namijenjen je samo za uporabu na jednom
pacijentu. Ne pokusavajte sterilizirati i ponovno upotrebljavati komplet transseptalne ovojnice
VersaCross. Ponovna uporaba moze uzrokovati ozljedu pacijenta i/ili prijenos zaraznih bolesti s
jednog pacijenta na drugog.

. Komplet transseptalne ovojnice VersaCross isporucuje se STERILAN, a steriliziran je etilen-
oksidom. Ne upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno.
. Osovina ovojnice presvucena je mazivim premazom. Morate uzeti u obzir sliede¢a upozorenja:

o Upotreba ovojnice s uvodnim ovojnicama manjima od veli¢ine navedene u odjeljku u
nastavku moze rezultirati otezanim provlac¢enjem koje utjece na ucinkovitost proizvoda, kao
i na cjelovitost premaza.

o Pretjerano brisanje i/ili brisanje ovojnice suhom gazom moze ostetiti premaz.

o Ruéno oblikovanje distalne krivulje ovojnice izvodi se glatkim pokretima duz krivulje bez
primjene pretjeranog pritiska. Pretjerano ruéno savijanje i/ili oblikovanje osovine ovojnice
moze utjecati na cjelovitost premaza.

. Prije infuzije kroz bo¢ni otvor potrebno je ukloniti sav zrak iz ovojnice.

. Treba biti oprezan pri umetanju ili uklanjanju dilatatora i katetera iz ovojnice.

. Ne pokus$avaijte izravno perkutano umetnuti ovojnicu bez dilatatora jer to moze uzrokovati ozljedu
Zile.

. MozZe doéi do ostecenja Zice vodilice ako se izvuce kroz kanilu metalne igle.

. Mora se pazljivo rukovati kako bi se izbjeglo oStecenje srca ili tamponada. Ovojnicu treba uvoditi
uz pomo¢ fluoroskopskog navodenja. Takoder se preporuéuje ehokardiografsko navodenje.

. Mehani¢ka Zica vodilica presvu¢ena je mazivim premazom. Morate uzeti u obzir sljedec¢a
upozorenja:

o Upotreba s nekompatibilnim uvodnicima ili dilatatorima mozZe utjecati na performanse i
cjelovitost proizvoda, kao i na cjelovitost premaza
o Pretjerano ruéno savijanje i/ili oblikovanje proizvoda moze utjecati na cjelovitost premaza

V. MJERE OPREZA

. Ne pokusavaijte upotrebljavati komplet transseptalne ovojnice VersaCross prije nego $to temeljito
procitate priloZzene upute za uporabu.
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. Mora se pazljivo rukovati kako bi se izbjeglo oSteéenje srca ili tamponada. Pomicanje ovojnice,
dilatatora i Zice vodilice treba provoditi pod nadzorom fluoroskopa. Ako naidete na otpor,
NEMOJTE upotrebljavati pretjeranu silu za pomicanije ili izvlaéenje proizvoda.

. Sterilno pakiranje i ovojnicu treba vizualno pregledati prije uporabe. Nemojte upotrebljavati
proizvod ako je oSteéen.
. Samo lije¢nici koji su temeljito obuceni za tehnike pristupa koji ¢e se upotrebljavati trebaju izvoditi

intervencijske postupke.

. Samo lijecnici ili osoblje obuceno za aseptitke tehnike smiju izvoditi asepti€nu prezentaciju.

. Provjerite datum proizvoda ,Upotrijebiti do”.

. Transseptalna ovojnica VersaCross kompatibilna je s uvodnim ovojnicama 11 F ili veéima.

. Transseptalna ovojnica VersaCross i dilator kompatibilni su s transseptalnim priborom i Zicama
vodilicama od 0,035 in¢a ili manjima.
Komplet transseptalne ovojnice VersaCross NIJE kompatibilan s transseptalnim iglama poput
Jtransseptalne igle NRG™".
Nemojte mijenjati oblik distalnog vrha ili krivulje Zice vodilice. Pretjerano savijanje ili uvijanje
distalne krivulje moze ostetiti cjelovitost Zice ili premaza i dovesti do ozljede pacijenta.

. Sa zicom vodilicom upotrebljavajte samo kompatibilne ispravljace vrhova.

. Ne pokusSavajte umetnuti proksimalni kraj Zice vodilice kao distalni kraj.

. Prije uporabe potvrdite da je pomoc¢ni pribor kompatibilan s promjerima dilatatora i Zice vodilice.

. Individualna anatomija pacijenta i tehnika lijecnika mogu zahtijevati proceduralne varijacije.

. Ne pokuSavajte upotrebljavati Zicu vodilicu s instrumentima za elektrokauterizaciju.

. Izbjegavajte kontakt Zice vodilice s teku¢inama osim krvi, izopropilnog alkohola, kontrastne

otopine ili fizioloske otopine.

KONTRAINDIKACIJA
Ne postoje poznate kontraindikacije za ovaj proizvod.

VI, POSEBNE UPUTE ZA SKLADISTENJE l/ILI RUKOVANJE
Cuvati podalje od sunceve svijetlosti.

VIIL. NUSPOJAVE
Nuspojave koje se mogu pojaviti tijekom uporabe kompleta transseptalne ovojnice VersaCross
obuhvacaju:

infekciju zracnu emboliju

ostecenje perifernih Zivaca
embolijske dogadaje
stvaranje AV fistule

krvarenje
spazam krvne Zile
atrijski septalni defekt

pseudoaneurizmu perforaciju i/ili tamponadu
aritmije perikardijalni/pleuralni izljev
hematom ozljedu krvne Zile

ostecenje zaliska
VI PREGLED PRIJE UPORABE
Prije uporabe kompleta transseptalne ovojnice VersaCross pojedinacne komponente treba pazljivo
pregledati radi oStecenja ili nedostataka, kao i svu opremu koja se upotrebljava u postupku. Nemojte
upotrebljavati neispravnu opremu. Proizvod nemojte ponovno upotrebljavati.

ukljestenje katetera

IX. POTREBNA OPREMA

Postupke unutarsréane punkcije treba izvoditi u sterilnom okruzenju u specijaliziranoj klinickoj ustanovi
opremljenoj uredajem za fluoroskopiju, radiografskim stolom, ehokardiografskim snimanjem
(preporuceno), uredajem za pracenije fizioloskih funkcija, opremom za hitne slu€ajeve i instrumentima za
vaskularni pristup.

X. PREDLOZENE UPUTE ZA UPORABU

. Pazljivo procitajte sve upute prije uporabe. Ako to ne ucinite, moze doéi do komplikacija.
Prije uporabe temeljito isperite ovojnicu, Zicu vodilicu i dilatator hepariniziranom fizioloSkom
otopinom.

. Izvedite standardnu vensku punkciju desne femoralne vene pomocu pristupne igle (nije
prilozena).

. Uvedite Zicu vodilicu kroz pristupnu to¢ku vaskulature i pomaknite je do potrebne dubine. Ako

naidete na otpor, NEMOJTE upotrebljavati pretjeranu silu za pomicanije ili izvlacenje Zice vodilice.
Utvrdite uzrok otpora prije nastavka.

. Po potrebi povecajte mjesto uboda na kozi.
Imajte na umu da se kompatibilna uvodna ovojnica za pristup moze upotrebljavati na mjestu
venske punkcije koze ako je potrebno. Pojedinosti i upute potrazite u Uputama za uporabu
kompatibilne uvodne ovojnice.

. Sastavite dilatator i ovojnicu tako da priklju¢ak dilatatora uskoci u priklju¢ak ovojnice. Bo&ni otvor
na ovojnici i indikator krivulje dilatatora trebaju biti jednako usmjereni.

. Distalna zakrivljenost dilatatora po Zelji se moze podesiti ruéno. Ne upotrebljavajte pretjeranu silu
prilikom preoblikovanja.

. Provucite sklop dilatatora/ovojnice preko Zice vodilice laganim okretanjem u gornju Suplju venu

(SVC) uz pomo¢ fluoroskopskog navodenja. Ako naidete na otpor, NEMOJTE upotrebljavati
pretjeranu silu za pomicanje ili povlacenje sklopa dilatatora/ovojnice preko Zice vodilice. Utvrdite
uzrok otpora prije nastavka.

. Upotrijebite standardnu tehniku za postavljanje sklopa ovojnice/dilatatora u Zeljenu sréanu
komoru.

. Ako je potrebna transseptalna punkcija, pogledajte upute za uporabu pribora za transseptalnu
punkciju. Takoder se preporucuje ehokardiografsko navodenje.

. Uvjerite se da u ovojnici nema zraka. Za aspiraciju krvi upotrijebite otvor na bo€noj strani ovojnice.

. Fluoroskopijom redovito provjeravajte polozaj rendgenski vidljivog vrha ovojnice i dilatatora.
Takoder se preporucduje ehokardiografsko navodenje.

. Povremeno dajte kontinuiranu infuziju heparinizirane otopine ili aspirirajte. To moze pomoéi u

smanjenju rizika od tromboembolijskin komplikacija zbog stvaranja tromba jer moze postojati
mogucénost razvoja tromba na distalnom vrhu ovojnice ili unutar lumena ovojnice. Takoder
aspirirajte kada uklanjate transseptalni pribor ili dilatator.

. Nakon uklanjanja ovojnice upotrijebite standardnu tehniku za postizanje hemostaze.

XI. UPUTE ZA CISCENJE | STERILIZACIJU
Nemojte Eistiti niti ponovno sterilizirati komplet transseptalne ovojnice VersaCross. Komplet transseptalne
ovojnice VersaCross namijenjen je samo za uporabu na jednom pacijentu.

Xil. ODLAGANJE OTPADA
S upotrijeblienim proizvodima postupajte kao s bioloski opasnim otpadom i zbrinite ih u skladu sa
standardnim bolni¢kim postupcima.

X, INFORMACIJE O KORISNICKOJ PODRSCI | POVRATU PROIZVODA
Ako imate bilo kakvih problema ili pitanja u vezi s opremom drustva Baylis Medical, obratite se naSem
osoblju za tehni¢ku podrsku.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, HAT 1A1
Telefon: (514) 488-9801 ili (800) 850-9801
Faks: (514) 488-7209

DMR VXS 3.3 V-6 (CE Marked)



www.baylismedical.com
NAPOMENE:
1. Kako biste vratili proizvode, morate imati broj autorizacije povrata prije slanja proizvoda natrag
drustvu Baylis Medical Company. Tada éete dobiti i upute za povrat proizvoda.
2. Uvjerite se da je svaki proizvod koji se vrac¢a drustvu Baylis Medical o¢is¢en, dekontaminiran i/ili
steriliziran kako je navedeno u uputama za povrat proizvoda prije nego $to ga vratite na servis
obuhvacen jamstvom. Baylis Medical nece prihvatiti nijedan dio rabljene opreme koji nije pravilno o¢is¢en
ili dekontaminiran prema uputama za povrat proizvoda.

XIV. OZNACAVANJE | SIMBOLI

Oprez: prema saveznom
zakonu (SAD) proizvod

“ Proizvodac¢ smije prodavati samo
Rx ONLY lijieénik, odnosno osoba s
odobrenjem lijecnika.
e . Jednokratna uporaba —
Sterilizirano etilen- .
[ stere [ eo] oksidom ® nemojte ponovno

upotrebljavati

g Upotrijebiti do LoT Broj serije

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje
osteceno

Cuvati podalje od
sunceve svjetlosti

Ovlasteni predstavnik za
EU
A Oprez 0 N

Pogledajte upute za

I::B:I uporabu M Nepirogeno
Broj modela @ Nemojte ponovno

sterilizirati

XV. OGRANICENO JAMSTVO - proizvodi za jednokratnu uporabu i pribor

Drustvo Baylis Medical Company Inc. (BMC) jam¢i da njegovi proizvodi za jednokratnu uporabu i pribor
nemaju nedostataka u materijalu i izradi. BMC jam¢i da ¢e sterilni proizvodi ostati sterilni tijekom razdoblja
prikazanog na etiketi sve dok originalno pakiranje ostane netaknuto. Prema ovom ograni€éenom jamstvu,
ako se dokaze da bilo koji obuhvaéeni proizvod ima nedostatke u materijalu ili izradi, BMC ¢e prema
vlastitom i iskljuéivom nahodenju zamijeniti ili popraviti svaki takav proizvod, uz naplatu naknade za
troskove koje je BMC imao zbog transporta i rada uloZzenog u pregled, uklanjanje ili obnavljanje zaliha
proizvoda. Trajanje jamstva obuhvaca: (i) rok trajanja proizvoda za proizvode za jednokratnu uporabu,
odnosno (ii) 90 dana od datuma otpreme za pribor. Ovo ograni¢eno jamstvo odnosi se samo na nove
izvorne tvornicki isporucene proizvode koji su upotrijebljeni za svoju normalnu i predvidenu uporabu.
Ograni¢eno jamstvo BMC-a nece se primjenjivati na proizvode BMC-a koji su bili ponovno sterilizirani,
popravljeni, izmijenjeni ili modificirani na bilo koji nacin i nece se primjenjivati na proizvode BMC-a koji su
nepropisno pohranjeni ili nepropisno oc¢i§éeni, instalirani, rukovani ili odrzavani suprotno uputama BMC-a.

ODRICANJE | OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

NAVEDENO OGRANICENO JAMSTVO JEDINO JE JAMSTVO KOJE DAJE PRODAVAC. PRODAVAC
SE ODRICE SVIH DRUGIH JAMSTAVA, BILO IZRICITIH ILI IMPLICITNIH, UKLJUCUJUCI SVA
JAMSTVA O MOGUCNOSTI PRODAJE ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU UPORABU ILI SVRHU.

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 NEIZRAVNE STETE BILO KOJE VRSTE, NECE BITI DOSTUPAN.
MAKSIMALNA KUMULATIVNA ODGOVORNOST PRODAVACA U ODNOSU NA SVA DRUGA
POTRAZIVANJA | OBVEZE, UKLJUCUJUCI OBVEZE PREMA BILO KOJOJ ODSTETI, BILO DA IMA
OSIGURANJE ILI NE, NECE PREMASITI TROSAK PROIZVODA KOJI JE UZROK POTRAZIVANJA
ILI ODGOVORNOSTI. PRODAVAC SE ODRICE SVIH ODGOVORNOSTI VEZANIH ZA BESPLATNE
INFORMACIJE ILI POMOC KOJU PRODAVAC PRUZA, ALI NA KOJE NIJE OBVEZAN. SVAKI
POSTUPAK PROTIV PRODAVACA MORA SE PODNIJETI U ROKU OD OSAMNAEST (18) MJESECI
NAKON POJAVE UZROKA ZA POSTUPAK. OVA ODRICANJA ODGOVORNOSTI PRIMJENJIVAT CE
SE BEZ OBZIRA NA BILO KOJU DRUGU OVDJE SUPROTNU ODREDBU | BEZ OBZIRA NA OBLIK
POSTUPKA, BILO U UGOVORU, DELIKTU (UKLJUCUJUCI NEMAR | STRIKTNU ODGOVORNOST)
ILI NA DRUGI NACIN, A PRIMIJENIT CE SE | U KORIST DISTRIBUTERA, PRODAVACA | DRUGIH
OVLASTENIH PREPRODAVACA KAO KORISNIKA TRECE STRANE. SVAKA ODREDBA KOJA
PREDVIDA OGRANICENJE ODGOVORNOSTI, ODRICANJE JAMSTVA ILI UVJETA ILI
ISKLJUCENJE STETE ODJELJIVA JE | NEOVISNA O BILO KOJOJ DRUGOJ ODREDBI | TREBA SE
KAO TAKVA PRIMIJENITI.

U BILO KOJEM ZAHTJEVU ILI TUZBI ZA NAKNADU STETE KOJA PROIZLAZI 1Z NAVODNOG
KRSENJA JAMSTVA, KRSENJA UGOVORA, NEMARA, ODGOVORNOSTI ZA PROIZVOD ILI BILO
KOJE DRUGE PRAVNE ILI PRAVEDNE TEORIJE, KUPAC SE IZRICITO SLAZE DA BMC NECE BITI
ODGOVORAN ZA STETU ILI GUBITAK DOBITI, BILO OD KUPCA ILI MUSTERIJE KUPCA.
ODGOVORNOST DRUSTVA BMC OGRANICAVA SE NA TROSAK NABAVE KUPCA ZA ODREDENU
ROBU KOJU JE BMC PRODAO KUPCU, A KOJA JE RAZLOG POTRAZIVANJA ODGOVORNOSTI.

Nijedan agent, zaposlenik ili predstavnik drustva Baylis Medical nema ovlasti obvezati drustvo na bilo koje
drugo jamstvo, potvrdu ili izjavu u vezi s proizvodom.

Ovo jamstvo vrijedi samo za prvobitnog kupca proizvoda drustva Baylis Medical izravno od ovlastenog
predstavnika drustva Baylis Medical. Izvorni kupac ne moze prenijeti jamstvo.

Upotreba bilo kojeg proizvoda drustva BMC smatrat ¢e se prihva¢anjem ovdje navedenih uvjeta i odredbi.

Jamstveni rokovi za proizvode drustva Baylis Medical su sljede¢i:

I Proizvodi za jednokratnu uporabu I rok trajanja proizvoda

[ Pribor | 90 dana od datuma otpreme

Magyar
A Baylis Medical és a Baylis Medical embléma a Baylis Medical Technologies Inc. védjegye.

Hasznalat elétt olvassa el figyelmesen az Osszes utasitast. Vegye figyelembe az ezen utasitasokban
felsorolt 6sszes figyelmeztetést és Ovintézkedést. Ennek elmulasztdsa esetén szévédmények
alakulhatnak ki.

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek értelmében ez az eszkéz csak orvos
altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

A Baylis Medical Company az orvosra bizza az eljaras elére lathato kockazatainak meghatarozasat és
felmérését, valamint azok kozlését a beteggel.
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I ESZKOZLEIRAS
A VersaCross transzszeptalis sheathkészletet harom komponens alkotja: sheath, dilatator és J-végi
vezet6drot.

A VersaCross transzszeptalis sheathkészlet meghatarozott sziviiregek és lokaciék biztonsagos és
konnyen végrehajthaté katéterezéséhez és angiogréfias vizsgalatdhoz hasznalhaté. A sheath kivald
nyomatékkontrollt biztosit, és rugalmas. Az eszk6z manipulélasanak megkonnyitése érdekében a sheath
szara teljes egészében sikos, hidroféb bevonattal rendelkezik. Az ilyen bevonat nem igényel el6kezelést.
Az elkeskenyedd heggyel és kézzel formazhaté szarral rendelkezd dilatator megtamasztja a sheathet. A
rontgenarnyékot adé hegyek maximalizaljak a sheath és a dilatator lathatésagat a manipulacié soran.

A J-végli vezetddrot (a tovabbiakban a ,vezet6drét’) egy rozsdamentes acélbol késziilt magbol és az
eszkoz teljes hosszan végigfutd, rugalmas, spiral alakd, PTFE-bevonatl acéltekercsbél all. Az eszkdz
manipulalasanak megkonnyitése érdekében a sheath szara és a vezetddrot teljes egészében sikos,
hidroféb bevonattal rendelkezik. Ezek a bevonatok nem igényelnek elékezelést.

1. FELHASZNALASI TERULET
A VersaCross transzszeptdlis sheathkészlet kulonféle tipust kardiovaszkularis katétereknek és
vezetddrotoknak a sziviiregekbe valé perkutan bevezetésére szolgal, beleértve a bal pitvar transzszeptalis
perforéaciéval/punkciéval valé megkozelitését is.

1. FIGYELMEZTETESEK

. A fluoroszképia folyamatos hasznalata miatt a laboratériumi személyzet és a betegek jelentés
rontgensugarzasnak lehetnek kitéve az intervencids eljarasok soran. Ez a sugarterhelés akut
sugarsérilést okozhat, illetve a szomatikus és genetikai hatasok fokozott kockazatat
eredményezheti. Megfelel6 intézkedéseket kell tenni ezen sugarterhelés minimalizalasa
érdekében. Echokardiogréfia alkalmazésa javasolt.

. A VersaCross transzszeptalis sheathkészlet csak egyetlen betegen torténd alkalmazasra
javallott. Ne prébalja meg sterilizalni és Ujra hasznélni a VersaCross transzszeptalis
sheathkészletet! Az ismételt hasznalat a beteg sériilését és/vagy fert6z6 betegségek atvitelét
okozhatja egyik betegrél a masikra.

. A VersaCross transzszeptalis sheathkészlet STERILEN, etilén-oxidos eljarassal sterilizalva
kerul forgalomba. Ne hasznalja, ha sérilt a csomagolas.
. A sheath szara sikos bevonattal rendelkezik. Figyelembe kell venni a kdvetkezd

figyelmeztetéseket:

o A sheath kévetkez6 szakaszban megjeldlt méretiinél kisebb introducer sheath-tel tértén6
hasznalata esetén szoros lehet az illeszkedés, ami befolyasolja az eszkdz teljesitményét,
beleértve a bevonat épségét is.

o A sheath erételjes torlése és/vagy szaraz gézzel torténd toriése karosithatja a bevonatot.

o A sheath disztalis gorbiiletének manualis formazasa soran finom mozdulatokat kell végezni
a gorbulet mentén, kerlilve a tllzott nyomas alkalmazasat. A sheath szaranak kézzel térténé
tulzott meghajlitdsa és/vagy formazasa karosithatja a bevonat épségét.

. Ugyelien arra, hogy az oldalsé nyilason keresztiil térténé befecskendezés elétt minden levegd

eltavozzon a sheathbdl.

Ovatosan jarjon el, amikor a dilatatort és a katétereket bevezeti, illetve eltavolitia a sheathbél.

. Ne kisérelje meg a sheath kdzvetlen perkutan bevezetését a dilatator nélkiil, mert az érsérilést

okozhat.

A vezetddrét megsériilhet, ha fém tiikanllon keresztil huzza ki.

Ovatosan iranyitsa az eszkozt, hogy elkeriilie a szivkarosodast vagy -tamponadot. A sheathet

fluoroszkdpos ellenérzés mellett kell eléretolni. Javasolt az echokardiografias ellenérzés is.

. A mechanikus vezetédrét sikos bevonattal rendelkezik. Figyelembe kell venni a kdvetkezd
figyelmeztetéseket:

o A nem kompatibilis bevezetSeszkdzokkel vagy dilatatorokkal torténd hasznalat
befolyasolhatja az eszkoz teljesitményét és épségét, beleértve a bevonat épségét is.

o Az eszkdz kézzel torténd tulzott meghajlitasa és/vagy forméazasa befolyasolhatja a bevonat
épségét.

V. OVINTEZKEDESEK

. Ne prébalja meg hasznalni a VersaCross transzszeptélis sheathkészletet anélkiil, hogy elébb
figyelmesen el ne olvasta volna a mellékelt hasznalati utasitast.
. Ovatosan iranyitsa az eszkdzt, hogy elkeriilje a szivkarosodast vagy -tamponadot. A sheathet, a

dilatatort és a vezetddrétot fluoroszkopos ellendrzés mellett kell eléretolni. Ha ellenallasba
Utkozik, NE prébalja meg erével eléretolni vagy visszahUzni az eszkodzt.

. Hasznalatbavétel elétt szemrevételezéssel ellendrizze a steril csomagolast és a sheathet. Ha
sérlt, ne haszndlja az eszkozt.

. Intervencios eljarasokat csak az alkalmazott megkozelités technikait illetéen alapos képzést
kapott orvosok végezhetnek.

. Aszeptikus miveleteket csak orvos vagy az aszeptikus technikak terén képzett személyzet
végezhet.

. Jegyezze fel a termék ,Szavatossag lejarta” datumat.
A VersaCross ftranszszeptdlis sheath a legaldbb 11 Fr méretli introducer sheathekkel

kompatibilis.
A VersaCross transzszeptélis sheath és dilatator a legfeljebb 0,035 hivelykes transzszeptalis
eszkozokkel és vezetddrotokkal kompatibilis.
A VersaCross transzszeptélis sheathkészlet NEM kompatibilis a transzszeptalis tikkel, pl. az
,NRG™ Transseptal Needle” transzszeptalis tiivel.
Ne valtoztassa meg a disztalis hegy alakjat vagy a vezetddrot gorbiletét. A disztalis gorbulet
tllzott meghajlitdsa vagy megtorése karosithatja a drét vagy a bevonat épségét, és a beteg
sériiléséhez vezethet.

. A vezetddroéttal csak kompatibilis hegykiegyenesitét hasznaljon.
Ne prébaélja a vezet6drét proximalis végét disztalis végként bevezetni.
Hasznalat elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy a kiegészité eszk6zok kompatibilisek a dilatator és a
vezetddrot atmérsjével.

. Az egyes betegek anatémiai eltérései, illetve az orvosok eltéré technikaja miatt eléfordulhat, hogy
az eljarasokat kiilonb6z6 maédositasokkal kell végezni.

. Ne prébaélja meg a vezetddrotot elektrokauterezd eszkdzokkel hasznalni.

. Ugyelien arra, hogy a vezetdédrét ne érintkezzen véren, izopropil-alkoholon,

kontrasztanyagoldaton vagy séoldaton kivil mas folyadékkal.

V. ELLENJAVALLATOK
Ezen eszkdz haszndlatanak nincs ismert ellenjavallata.

VI. KULONLEGES TAROLASI ES/VAGY KEZELESI UTASITASOK
Tartsa tavol a napfénytél.

VII. NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A VersaCross transzszeptalis sheathkészlet hasznalata soran a kdvetkez6 nemkivanatos események
fordulhatnak el6:

DMR VXS 3.3 V-6 (CE Marked)



Fert6zés Légembodlia

Helyi idegkéarosodas Vérzés

Embolizacio Ergéres

AV fisztula képzédése Pitvari szeptum defektus
Alaneurizma Perforéacio és/vagy tamponad
Szivritmuszavarok Perikardialis/pleuralis folyadékgytlem
Vérémleny Ersériilés

Szivbillentyti-karosodas A katéter elakadasa
VIl HASZNALAT ELOTTI ATVIZSGALAS
A VersaCross transzszeptalis sheathkészlet hasznalata el6tt az egyes komponenseket, tovabba az eljaras
soran hasznalt 6sszes eszkozt alaposan at kell vizsgalni, hogy nincs-e rajtuk sértilés vagy meghibasodas.
Ne hasznaljon hibas eszkozt. Ne hasznélja Gjra az eszkozt.

IX. SZUKSEGES ESZKOZOK

Az intrakardidlis punkciés eljarasok steril kornyezetet és specidlis klinikai felszereltséget igényelnek,
szikség van fluoroszképos berendezésre, radiografids asztalra, echokardiografias képalkotasra,
fiziolégids paraméterek rogzitését szolgald berendezésre, siirgésségi eszkdzokre és a vaszkularis
behatolast segité eszkdzokre.

X. JAVASOLT HASZNALATI UTMUTATO

. Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen az 6sszes utasitast. Ennek elmulasztasa sz6védményeket
okozhat.

. Hasznalat el6tt alaposan 6blitse at a sheathet, a vezetédrétot és a dilatatort heparinos séoldattal.

. Punkcids tiivel (nem tartozék) végezzen standard vénapunkciét a jobb vena femoralison.

. Vezesse at a vezetddrotot az érrendszer behatolasi pontjan, és tolja elére a kivant mélységig. Ha

ellenallasba Utkdzik, NE probalja meg erével eléretolni vagy visszahlUzni a vezet6drétot. Az eljaras
folytatasa el6tt hatarozza meg az ellendllas okat.

. Sziikség szerint tagitsa ki a perkutan punkcié helyét.

. Megjegyzés: szikség esetén kompatibilis punkciés introducer sheath is hasznalhaté a kutan
vénas punkcié helyén. A részleteket és az Gtmutatast az introducer sheath haszndlati utasitasa
tartalmazza.

. Szerelje 6ssze a dilatatort és a sheathet Ugy, hogy a dilatator csatlakozéja rogziljon a sheath

csatlakozojaban. A sheath oldalan talalhaté nyildsnak és a dilatator goérbiletjelzéjének egy
iranyba kell néznie.

. A dilatator disztalis gorbilete szilkség esetén kézzel allithatd. Az alakmegvaltoztatads soran ne
alkalmazzon talzott erét.
. Fluoroszkdpos ellenérzés mellett, finom forgaté mozdulatokkal flzze ra a dilatator-sheath

szerelvényt a vezet6drétra, és vezesse be a vena cava superiorba. Ha ellenallasba utkozik, NE
prébalja meg erével eldretolni vagy visszahuzni a dilatator/sheath szerelvényt a vezetédréton. Az
eljaras folytatasa el6tt hatarozza meg az ellenallas okat.

. Standard technikaval pozicionalja a sheath/dilatator szerelvényt a kivant sziviiregben.

. Ha transzszeptalis punkciora van sziikség, akkor olvassa el a transzszeptalis punkcioés eszkdz
hasznalati utasitasat. Javasolt az echokardiografias ellendrzés is.

. Gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs levegé a sheathben. Vér leszivasahoz haszndlja a sheath
oldalsé nyilaséat.

. Gyakran ellendrizze fluoroszkdpiaval a sheath rontgenarnyékot adé hegyének és a dilatatornak a
helyét. Javasolt az echokardiografias ellenérzés is.

. Adagoljon folyamatosan heparinos oldatos infiziét, vagy rendszeresen szivja le a folyadékot. Ez
segithet csokkenteni a thrombusképzddésbsl adddd thromboembolias szévédmények

kockazatat, mert eléfordulhat, hogy a sheath disztalis végénél vagy a sheath lumenében
thrombus alakul ki. A transzszeptdlis eszkdz, illetve a dilatator eltavolitasakor is szivja le a

folyadékot.
. A sheath eltavolitasa utan standard technikaval csillapitsa a vérzést.
XI. TISZTITASRA ES STERILIZALASRA VONATKOZO UTASITASOK

Ne tisztitsa meg és ne sterilizalja Gjra a VersaCross transzszeptalis sheathkészletet. A VersaCross
transzszeptalis sheathkészlet csak egyetlen betegen torténé alkalmazasra javallott.

XIl. HULLADEKKEZELES
A hasznalt eszkoz(6ke)t biol6giailag veszélyes hulladékként kezelje, és a szokasos korhazi eljarasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa, illetve dobja ki.

AZ UGYFELSZOLGALATRA ES A TERMEKVISSZAKULDESRE VONATKOZO
INFORMACIOK
Ha barmilyen probléméja vagy kérdése merul fel a Baylis Medical eszkozeivel vagy készllékeivel
kapcsolatban, forduljon miiszaki timogatasi munkatarsainkhoz.
Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Québec, Kanada, H4T 1A1
Telefon: (514) 488-9801 vagy (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

XII.

MEGJEGYZESEK:

1. Miel6tt visszaklldené a termékeket a Baylis Medical Company részére, rendelkeznie kell a
visszakiildési engedély szamaval. Ugyanekkor meg fogja kapni a termék visszakiildésére vonatkoz6
utasitasokat is.

2. Gondoskodjon arrél, hogy a Baylis Medical véllalathoz visszakuldétt minden terméket még a
garancidlis szervizre torténd visszakildés el6tt megtisztitsanak, ferttlenitsenek és/vagy sterilizaljanak
a termékvisszakuldésre vonatkoz6 utasitasban foglaltaknak megfeleléen. A Baylis Medical nem vesz at
semmilyen olyan hasznalt eszkdzt vagy berendezést, amelyet nem tisztitottak meg vagy nem
fertétlenitettek megfelel6en a termékvisszakiildésre vonatkozé utasitasban foglaltak szerint.

XIV. CIMKEZES ES SZIMBOLUMOK
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XV. KORLATOZOTT JOTALLAS - Egyszer hasznéalatos eszkdzok és tartozékok

A Baylis Medical Company Inc. (a tovabbiakban ,BMC”) szavatolja, hogy az éltala gyartott egyszer
hasznéalatos eszkozok és tartozékok mentesek az anyaghibakrél és a gyartasi hibaktél. A BMC szavatolja,
hogy a steril termékek a cimkén feltiintetett ideig sterilek maradnak, amennyiben nem sériil meg az eredeti
csomagolasuk. Ha barmilyen olyan termék, amelyre a jelen korlatozott j6tallas alkalmazando,
anyaghibasnak vagy gyartasi hibasnak bizonyul, akkor a jelen korlatozott jétallas alapjan a BMC — sajat
dontése szerint — kicseréli vagy megjavitja az ilyen terméket, felszamitva az ellenérzés, az eltavolitas,
illetve az ismételt raktarozads sor&n a BMC-nél felmeriil6 szallitasi és munkakoéltségeket. A jotallas
idétartama: (i) egyszer hasznalatos termékek esetében a termék szavatosségi ideje, (i) tartozékok
esetében pedig a szallitds datumatél szamitott 90 nap. A jelen korlatozott jétallas csak azokra az Uj,
eredeti, gyarbdl kiszallitott termékekre vonatkozik, amelyeket a szokdsos mddon, rendeltetésszeriien
hasznalnak. A BMC korlatozott jotallasa nem vonatkozik a BMC olyan termékeire, amelyeket
Ujrasterilizaltak, javitottak, megvaltoztattak vagy barmilyen médon moédositottak, és nem vonatkozik a
BMC olyan termékeire sem, amelyeket nem megfeleléen taroltak, vagy nem megfelelen tisztitottak vagy
helyeztek Gizembe, vagy nem a BMC utasitasainak megfeleléen lizemeltettek vagy tartottak karban.

Modellszam ‘ ‘ Ne sterilizalja Gjra

JOGI NYILATKOZAT ES A FELELOSSEG 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.

A JELEN DOKUMENTUMBAN MEGHATAROZOTT JOGORVOSLAT A KIZAROLAGOS
JOGORVOSLAT MINDEN JOTALLASI IGENY ESETEN, ES TOVABBI KARTERITESEK -
BELEERTVE A KOVETKEZMENYl 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 jellegii véletlen vagy
kozvetett karokat — NEM ALLNAK RENDELKEZESRE. AZ ELADO MINDEN EGYEB IGENYRE ES
KOTELEZETTSEGERE VONATKOZO MAXIMALIS HALMOZOTT FELELOSSEGE, BELEERTVE
BARMILYEN KARTERITESI KOTELEZETTSEGET IS, AKAR BIZTOSITOTT, AKAR NEM, NEM
HALADHATJA MEG AZ IGENY VAGY KOTELEZETTSEG ALAPJAUL SZOLGALO TERMEK(EK)
KOLTSEGET. AZ ELADO KIZAR MINDEN, AZ ELADO ALTAL NYUJTOTT OLYAN INGYENES
INFORMACIOHOZ VAGY SEGITSEGNYUJTASHOZ KAPCSOLODO FELELOSSEGET, AMELYET A
JELEN DOKUMENTUM ALAPJAN NEM KOTELES NYUJTANI. AZ ELADO ELLENI BARMILYEN JOGI
LEPEST AZ ADOTT JOGI LEPES OKANAK FELMERULESET KOVETO TIZENNYOLC (18)
HONAPON BELUL KELL MEGTENNIL. A JELEN JOGI NYILATKOZATOK ES
FELELOSSEGKORLATOZASOK A SZERZODES BARMILYEN EGYEB, NEKIK ELLENTMONDO
RENDELKEZESETOL ES A JOGI LEPES FORMAJATOL FUGGETLENUL ALKALMAZANDOK,
LEGYEN ANNAK ALAPJA SZERZODESES RENDELKEZES, SZERZODESEN KiVULI KAROKOZAS
(BELEERTVE A GONDATLANSAGOT ES AZ OBJEKTIV FELELOSSEGET IS) VAGY MAS,
KITERJEDNEK TOVABBA AZ ELADO BESZALLITOINAK, KIJELOLT FORGALMAZOINAK ES
EGYEB HIVATALOS VISZONTELADOINAK MINT KEDVEZMENYEZETT HARMADIK FELEKNEK A
JAVARA IS. A JELEN DOKUMENTUM MINDEGYIK OLYAN RENDELKEZESE, AMELY FELELOSSEG
KORLATOZASAROL, JOTALLAS VAGY FELTETEL KIZARASAROL VAGY KAROK KIZARASAROL
RENDELKEZIK, ELVALASZTHATO ES FUGGETLEN MINDEN MAS RENDELKEZESTOL, ES
EKKENT HAJTANDO VEGRE.

BARMILYEN OLYAN IGENY VAGY PER ESETEN, AMELY A JOTALLAS ALLITOLAGOS
MEGSZEGESEBOL, A SZERZODES MEGSZEGESEBOL, HANYAGSAGBOL,
TERMEKFELELOSSEGBOL VAGY BARMILYEN MAS JOGI VAGY MELTANYOSSAGI ELVBOL
ERED, A VASARLO KIFEJEZETTEN EGYETERT AZZAL, HOGY A BMC NEM FELELOS A
KAROKERT VAGY AZ ELMARADT NYERESEGERT, AKAR A VASARLO, AKAR ANNAK UGYFELEI
TAMASZTANAK ILYEN IGENYEKET, ILLETVE INDITANAK ILYEN PEREKET. A BMC
FELELOSSEGE A BMC ALTAL A VASARLONAK ERTEKESITETT AZON MEGHATAROZOTT
TERMEKEK ARARA KORLATOZODIK, AMELYEK A KARTERITESI IGENYNEK ALAPOT
SZOLGALTATNAK.

A Baylis Medical egyetlen megbizottja, alkalmazottja vagy képvisel6je sem jogosult arra, hogy a Vallalatot
a termékre vonatkozé egyéb jétéallashoz, allitashoz vagy kijelentéshez kdsse.

A jelen jotallas csak a Baylis Medical termékeinek olyan eredeti vasarléira érvényes, akik/amelyek
kozvetlenll a Baylis Medical valamelyik hivatalos megbizottjatél vasaroltak a termékeket. Az eredeti
vasarl6 nem ruhéazhatja at a jotallast.

Barmelyik BMC-termék hasznalata a jelen dokumentumban foglalt feltételek és kikotések elfogadasanak
mindsiil.

A Baylis Medical termékeinek j6tallasi iddszaka a kdvetkezd:

[ Egyszer hasznalatos termékek [ A termék szavatossagi ideje

| Tartozékok | A szallitas datumatél szamitott 90 nap

urkce
Baylis Medical ve Baylis Medical logosu, Baylis Medical Technologies Inc.'in ticari markalaridir.

Kullanmadan 6nce tiim talimatlari dikkatli bir sekilde okuyun. Bu talimatlarda belirtilen tim uyarilara ve
onlemlere uyun. Aksi halde hastada komplikasyonlar meydana gelebilir.

Dikkat: Federal (ABD) kanunlari, bu cihazin satisinin yalnizca bir doktor tarafindan ya da doktorun
siparisiyle yapiimasi yoninde sinirlama getirmektedir.

Baylis Medical Company, hekimin prosediiriin 6ngérilebilir tim risklerini belirleyecegine,
degerlendirecegine ve her bir hastaya bildirecegine itimat etmektedir.

1. CIHAZIN TANIMI
VersaCross Transseptal Kilif kiti G¢ bilesenden olusur: Kilif, dilator ve J Uglu kilavuz tel.

VersaCross Transseptal Kilif kiti, spesifik kalp odaciklari ve konumlarinin giivenli ve kolay bir sekilde
kateterize edilip anjiyografilerinin ¢ekilmesi igin tasarlanmistir. Kilif, Gsttin tork kontroli saglar ve
esnektir. Kilif safti, cihazin daha kolay manipule edilebilmesi icin hidrofobik kaygan bir kaplama ile
tamamen kaplanmistir. Bu kaplama igin herhangi bir én hazirlik gerekli degildir. Dilatér kilif igin destek
saglar, konik bir uca ve manuel olarak yeniden sekillendirilebilen bir safta sahiptir. Radyoopak ugclar
manipllasyon sirasinda kilifin ve dilatériin en iyi sekilde gériintilenmesini saglar.

Bundan sonra "kilavuz tel" olarak anilacak olan J Uglu kilavuz tel, bu cihazin tamami boyunca esnek,
spiral sekilli PTFE kapli gelik bobine ile paslanmaz gelik gekirdekten olusur. Kilif safti ve kilavuz tel,
cihazin daha kolay manipiile edilebilmesi igin hidrofobik kaygan bir kaplama ile tamamen kaplanmistir.
Bu kaplamalar igin herhangi bir 6n hazirlik gerekli degildir
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IR KULLANIM ENDIKASYONLARI
VersaCross Transseptal Kilif kiti, sol atriyuma transseptal perforasyon/ponksiyon ile yerlestirme islemi
dahil, tim kalp odaciklarina gesitli kardiyovaskiiler kateter ve kilavuz tel tiirlerinin perkitan yoldan
yerlestirilmesinde kullanilir.

1. UYARILAR

. Girisimsel prosedirler sirasinda floroskopik gériintiilemenin araliksiz kullaniimasina bagli olarak
laboratuvar personeli ve hastalar énemli élglide réntgen 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 dnlemler alinmalidir. Ekokardiyografinin
kullanilmas tavsiye edilir.

. VersaCross Transseptal Kilif kiti yalnizca tek bir hastada kullanilacak sekilde tasarlanmistir.
VersaCross Transseptal Kilif kitini sterilize edip yeniden kullanmayin. Yeniden kullaniimasi
hastanin zarar gérmesine ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine gegmesine neden

olabilir.

. VersaCross Transseptal Kilif kiti etilen oksit isleminden gegirilerek STERIL bir sekilde temin
edilir. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

. Kilifin safti kaygan bir kaplama ile kaplanmistir. Asagidaki uyarilar dikkate alinmalidir:

o Kilifin, asagidaki bolimde listelenen boyutlardakilerden daha kiglk introdiiser kiliflari ile
kullaniimasi kilifin dar gelmesine neden olabilir ve kaplamanin butunligi dahil cihazin
performansini etkileyebilir.

o Kilifin agini silinmesi ve/veya kuru gazli bezle silinmesi kaplamaya zarar verebilir.

o Kilifin distal kavisi manuel olarak sekillendirilirken kavise asiri gli¢ uygulanmadan sakin bir
sekilde hareket edilmelidir. Kilifin saftini manuel olarak asir biikmek ve/veya sekil vermek
kaplamanin bittnligind etkileyebilir.

. Yan taraftaki baglanti noktasindan inflizyon yapilmadan once tim havanin tahliye edilmis
olmasina dikkat edin.

. Dilator ve kateterleri kilifa yerlestirip gikarirken dikkatli olun.

. Damarlarin zarar gérmesine neden olabileceginden, kilifi dilatér olmadan dogrudan perkitan
yoldan yerlestirmeye calismayin.

. Metal igneli kaniille geri gekilmesi durumunda kilavuz tel hasar gorebilir.

. Kardiyak hasarini ya da tamponadi 6nlemek i¢in maniptilasyon dikkatli bir sekilde yapilmalidir.
Kilif, floroskopik goriintileme ile ilerletiimelidir. Ekokardiyografik yonlendirmenin kullaniimasi
tavsiye edilir.

. Mekanik Kilavuz Tel kaygan bir kaplama ile kaplanmistir. Asagidaki uyarilar dikkate alinmalidir:

o Uyumsuz introdiiserler ya da dilatorler ile kullaniimasi, cihazin performansini ve

kaplamaninki dahil butiinligiini etkileyebilir
o Cihazi manuel olarak asir bllkmek ve/veya sekil vermek kaplamanin bitinlGginu

etkileyebilir
V. ONLEMLER
. Uriinle birlikte temin edilen Kullanim Talimatlarini tamamen okumadan VersaCross Transseptal
Kilif kitini kullanmaya galismayin.
. Kardiyak hasarini ya da tamponadi 6nlemek igin maniptilasyon dikkatli bir sekilde yapilmahdir.

Kilif, dilator ve kilavuz tel floroskopik goriintiileme altinda ilerletilmelidir. Direng ile karsilagirsaniz,
cihazi ilerletmek ya da geri cekmek icin asiri gi¢ KULLANMAYIN.

. Kullaniimadan 6nce steril ambalaj ve kilif gérsel olarak incelenmelidir. Bozulmus ya da hasar
gérmisse cihazi kullanmayin.

. Girisimsel proseddrleri, yalnizca yaklasim teknikleri konusunda kapsaml egitim almis hekimler
gerceklestirmelidir.

. Aseptik aktarimi, yalnizca aseptik teknikler konusunda egitim almis hekimler ya da personel
gerceklestirmelidir.

. Uriiniin "Son Kullanma" tarihine bakin.

. VersaCross Transseptal Kilif 11Fr ya da daha biiyiik introdiiser kiliflarla uyumludur.

. VersaCross Transseptal Kilif ve Dilatér, 0,89 mm'lik ya da daha kiigik transseptal cihazlar ve
kilavuz tellerle uyumludur.

. VersaCross Transseptal Kilif kiti, "NRG™ Transseptal igne" gibi transseptal igneler ile uyumlu
DEGILDIR.

. Kilavuz telin distal ucunun ya da kavisinin seklini degistirmeyin. Distal kavisin asiri egilmesi ya da
biikilmesi telin ya da kaplamanin bitiinligline zarar verebilir ve hastanin zarar gérmesine yol
acabilir.

. Kilavuz tel ile birlikte yalnizca uyumlu ug diizlestiricileri kullanin.

. Kilavuz telin proksimal ucunu distal ug olarak sokmaya calismayin.

. Kullanmadan o6nce yardimci cihazlarin dilatér ve kilavuz tel caplariyla uyumlu oldugunu
dogrulayin.

. Prosediirde, hastanin anatomisi ve hekimin teknidine gére degisiklikler yapiimasi gerekebilir.

. Kilavuz teli elektrokoter aletleriyle birlikte kullanmaya galismayin.

. Kilavuz telin kan, izopropil alkol, kontrast madde ¢ozeltisi ya da salin digindaki sivilarla temas

etmesinden kaginin.

V. KONTRENDIKASYONLAR
Bu cihazin bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

VL. OZEL SAKLAMA VE/VEYA KULLANMA TALIMATLARI
Glnes I1s1gindan uzak tutun.

Vil.  TERS ETKILER
VersaCross Transseptal Kilif kiti kullanilirken meydana gelebilecek ters etkiler arasinda asagidakiler
bulunmaktadir:
Enfeksiyon
Lokal sinir hasari
Embolik olaylar
AV fistll olusumu

Hava embolisi
Hemoraji

Damar spazmi
Atriyal septal defekt

Psodoanevrizma Perforasyon ve/veya tamponad
Avritmiler Perikardiyal/plevral eftizyon
Hematom Damar travmasi

Kapakgik hasari Kateterin sikismasi
VIl KULLANIM ONCESI INCELEME
VersaCross Transseptal Kilif kitini kullanmadan énce tim bagimsiz bilesenler, prosedirde kullanilan tim
ekipmanlar igin oldugu lizere hasar ya da kusur olup olmadigi bakimindan dikkatli bir sekilde
incelenmelidir. Arizali ekipmanlari kullanmayin. Cihazi yeniden kullanmayin.

IX. GEREKLI EKIPMAN

Intrakardiyak ponksiyon prosediirleri; floroskopi Unitesi, réntgen masasi, ekokardiyografik gériintiileme,
fizyolojik kaydedici, acil durum ekipmani ve vaskiiler erisimi saglayan aletler bulunan uzmanlagmis bir
klinikte steril bir ortamda gergeklestiriimelidir.

X. ONERILEN KULLANIM TALIMATLARI

. Kullanmadan 6nce tim talimatlari dikkatli bir sekilde okuyun. Aksi halde komplikasyonlar
olusabilir.

. Kilifi, kilavuz teli ve dilatérii kullanmadan énce heparinize salin soliisyonu ile iyice yikayin.

. Bir erisim ignesi (Uriinle birlikte temin edilmez) kullanarak, sag femoral damarda standart bir

damar ponksiyonu islemi gergeklestirin.
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. Kilavuz teli vaskdlatir erisim noktasindan sokun ve gerekli derinlige kadar ilerletin. Direng ile
karsilasirsaniz, kilavuz teli ilerletmek ya da geri gekmek igin asiri giic KULLANMAYIN. Devam
etmeden 6nce direncin nedenini belirleyin.

. Gerekirse kutandz ponksiyon bélgesini genisletin.

. Istenirse, vendz kutanéz ponksiyon bolgesinde uyumlu bir erisim introdiser kilifinin
kullanilabilecegini unutmayin. Bilgi ve talimatlar igin uyumlu introdiser kilifin  Kullanim
Talimatlarina bakin.

. Dilatér gévdesi kilif gévdesine kilittenene kadar dilator ve kilifi birlestirin. Kilifin yan baglanti
noktasi ve dilatériin kavis gostergesi ayni yénde olmalidir.

. Istenirse, dilatoriin distal kavisligi manuel olarak ayarlanabilir. Yeniden sekil verirken asiri kuvvet
uygulamayin.

. Floroskopik gériintileme altinda, dilatér/kilif diizenegini hafif bir bilkme hareketi ile kilavuz tel

Uzerinden gegirip superior vena kavaya (SVC) yerlestirin. Direng ile karsilasirsaniz, dilator/kilif
diizenegini kilavuz tel lzerinden ilerletmek ya da geri cekmek igin asiri glic KULLANMAYIN.
Devam etmeden 6nce direncin nedenini belirleyin.

. Standart teknigi kullanarak kilif/dilator diizenegini istenen kalp odacigina konumlandirin.

. Transseptal ponksiyon gerekliyse, transseptal ponksiyon cihazinin Kullanim Talimatlarina bakin.
Ekokardiyografik yonlendirmenin kullaniimasi tavsiye edilir.

. Kilifta hava olmadigindan emin olun. Kani aspire etmek igin kilifin yan tarafindaki baglanti
noktasini kullanin.

. Kilif ve dilatoriin radyopopak ucunun konumunu floroskopi altinda sik sik izleyin. Ekokardiyografik
yonlendirmenin kullaniimasi tavsiye edilir.

. Araliksiz olarak heparinize soliisyon inflize edin ya da diizenli olarak aspire edin. Bu islemler,

distal kilif ucunda ya da kilif Ilimeni iginde trombus gelisimi miimkun olabilecedinden trombus
olusumu nedeniyle tromboembolik komplikasyonlarin riskini azaltmaya yardimci olabilir. Ayrica
transseptal cihazi ya da dilatorii ¢ikarirken aspire edin.

. Kilifi gikardiktan sonra standart teknik kullanarak hemostazi saglayin.

XI. TEMIZLEME VE STERILIZASYON TALIMATLARI
VersaCross Transseptal Kilif kitini temizlemeyin ya da yeniden sterilize etmeyin. VersaCross Transseptal
Kilif kiti yalnizca tek kullanimhktir.

XII. ATIKLARIN ATILMASI
Kullanilan cihazlara biyolojik tehlikeli atik olarak muamele edin ve standart hastane prosedurlerine uygun
olarak atin.

pUIN 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 Highway
Montreal, Quebec, Kanada, H4T 1A1
Telefon: (514) 488-9801 ya da (800) 850-9801
Faks: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
NOTLAR:
1. Urtinleri iade etmek icin, rtinleri Baylis Medical Company'ye géndermeden énce iade onay
numaranizin olmasi gereklidir. Uriin iade Talimatlari size bu agamada verilecektir.
2. Garanti hizmeti igin Baylis Medical'a génderilen tiim riinlerin iade edilmeden énce Uriin iade
Talimatlarinda belirtildigi sekilde temizlendiginden, dekontamine edildiginden ve sterilize edildiginden
emin olun. Baylis Medical, Uriin lade Talimatlari uyarinca diizgiin bir sekilde temizlenmemis ya da
dekontamine edilmemis higbir kullaniimis ekipman pargasini kabul etmeyecektir.

XIV. ETIKET VE SEMBOLLER
Dikkat: Federal (ABD)
kanunlari, bu cihazin
satiginin yalnizca bir
“ Uretici doktor tarafindan ya da
Rx ONLY doktorun siparisiyle
yapilmasi yoéniinde
sinirlama getirmektedir.
Etilen oksit ile sterilize Tek kullanimlik —
[ormieeo] edilmistir ® Yeniden kullanmayin
g Son kullanma tarihi Lot numaras!
AB Yetkili Temsilcisi @ Ambalaj hasarllysa
kullanmayin
é Dikkat >T<\ Gunes I1sigindan uzak
. tutun
Kullanim Talimatlarina Lo A
I::E:I Bakin :ﬁ( Pirojenik degildir
Model numarasi @ Yeniden sterilize etmeyin
XV. SINIRLI GARANTI - Tek Kullanimlik Malzemeler ve Aksesuarlar

Baylis Medical Company Inc. (BMC), Tek Kullanimlik Malzeme ve Aksesuar urlinlerinin malzeme ve isgilik
agisindan herhangi bir kusur tagimadigini garanti eder. BMC, steril Uriinlerin orijinal ambalaj bozulmadigi
surece etiket lizerinde gosterilen siire boyunca steril kalacagini garanti eder. Bu Sinirli Garanti ile, kapsam
dahilindeki herhangi bir Grinin malzeme ya da iscilik agisindan kusurlu oldugu kanitlanirsa, BMC
tamamen kendi kararina bagli olarak bdyle bir Griini, riinin incelenmesi, stoktan ¢ikarilmasi ya da
yeniden stoka alinmasina bagli iscilik ve nakliye maliyetleri agisindan BMC igin en aza mal olacak sekilde
degistirir ya da onarir. Garanti stresi: (i) Tek Kullanimlik Griinler igin Grindn raf émridir ve (ii) Aksesuar
ardnleri igin sevkiyat tarihinden itibaren 90 glindir. Bu sinirli garanti sadece normal bir sekilde ve kullanim
amaglari dogrultusunda kullaniimis, fabrikadan teslim edilen yeni orijinal Griinler igin gegerlidir. BMC'nin
Sinirli Garantisi, herhangi bir sekilde yeniden sterilize edilmis, onariimis, lizerinde degisiklik yapiimis ya
da modifiye edilmis BMC Urunleri ve BMC'nin talimatlarinin tersine hatali bir sekilde saklanmis ya da hatali
bir sekilde temizlenmis, kurulmus, ¢alistiriimis ya da bakimi yapiimis BMC rinleri 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 AGIK YA DA ZIMNi DIGER TUM GARANTILER|I REDDEDER.

BURADA BELIRTILEN ¢OZUM TUM GARANTI TALEPLERI iCIN TEK ¢OZUM OLACAKTIR VE
DOLAYLI HASARLAR YA DA FAALIYET KESINTISI VEYA KAR, GELIR, MALZEME, BEKLENEN
TASARRUF, VERI, SOZLESME, ITIBAR KAYBI VEYA BENZERi (DOGRUDAN YA DA DOLAYLI
NITELIKTE) VEYA DIGER TUM ZIMNi YA DA DOLAYLI HASARLAR DAHIL EK HASARLAR IGIiN
HERHANGI BIR G6ZUM SUNULMAYACAKTIR. SIGORTALANMIS OLSUN YA DA OLMASIN HER
TURLU TAZMINAT KAPSAMINDAKI YUKUMLULUKLER DE DAHIL OLMAK UZERE KULLANICININ
DIGER TUM TALEP VE SORUMLULUKLARA IiLiSKIN MAKSIMUM KUMULATIF SORUMLULUGU
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TALEP VEYA SORUMLULUGU OLUSTURAN URUN/URUNLERIN MALIYETINi ASMAYACAKTIR.  «
SATICI, iSBU GARANTI KAPSAMINDA SATICININ SUNMAKLA YUKUMLU OLMADIGI KARSILIKSIZ
OLARAK SUNULAN BILGi VEYA DESTEGE iLiSKIN TUM SORUMLULUKLARDAN FERAGAT EDER. .
SATICIYA KARSI AGILACAK HER TURLU DAVA, DAVA KONUSU OLAN EYLEMIN MEYDANA
GELMESININ ARDINDAN ON SEKIZ (18) AY IGINDE ACILMALIDIR. 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 iGiN iSBU
BELGEDEKI HER MADDE AYRILABILIR NITELIKTE OLUP DIGER HER TURLU MADDEDEN

Mropei va TTpokAnBei ¢nuid oto odnyd olppa edv amooupbei péow PETOAAIKOU CTwAnviokou
BeAdvag.
ATTQITEITAI TTPOCEKTIKOG XEIPIOPOG YIa TNV ammopuyr kapdiakig BAABNG A emmwyatiopol. H
TTPOWONAN Tou BnKapIoU TIPETTEN VA YiVETAI UTTG OKTIVOOKOTTIKF KaBodrynon. ZuviaTatal eTmiong
nxokapdioypa@Ikr kabodrynan.
To pnxaviké odnyd clpua eival emKaAuppévo pe AITTavTikh emioTpwon. TMpémer va AngBolv
uTTOYnN o1 aKOGAOUBEG TIPOEISOTIOINTEIG:
o H xpAion pe pn ocupBaToug elcaywyeig i SIACTOAEIG PTTOPET va ETTNPEATE! TNV aTTédoon Kal
TNV akepaIdTNTA TNG CUOKEUNRG, CUPTTEPIAQUBavopEVNG TNG aKEPAIOTNTAG TNG ETTIOTPWONG
o H utrepBoAikn xeipokivnTn Kapwn ri/kal Siapdp@wan TnNG CUCKEURG UTTOPEI va £TTNPEATE! TNV
QaKEPAIOTNTA TNG ETTIOTPWONG

BAGIMSIZDIR VE BU SEKILDE GEGERLI OLACAKTIR. V. MPODYAA=EIE

- . . . A . . . Mnv emixelpioeTe va oIJoTToINoETE TO KIT SladiappayuaTikod Bnkapiod VersaCross Trpiv
GARANTI IHLALI, SOZLESME IHLALI, IHMAL, URUN SORUMLULUGU YA DA DIGER TUM YASAL 5,2560“); T‘:SOUSKT,K(} -ﬁgguvoésun.(ég 0Bnyieg xpr’]on‘g.p s neae it
YA DA HAKKANIYETE UYGUN TEORILERE BAGLI OLARAK MEYDANA GELEN HASARLARA . ATIQITEITOI TIPOGEKTIKOC XEIPIOWOC Yia TNV GTIOGUYF Kapdlakic BAGBNG f emmwpamiopos. H

YONELIK TUM IDDIA YA DA DAVALARDA ALICI, ALICIDAN YA DA ALICININ MUSTERILERINDEN
KAYNAKLANAN HASARLARDA YA DA KAR KAYBINDA BMC'NiN SORUMLU OLMAYACAGINI
OZELLIKLE KABUL EDER. BMC’NiN SORUMLULUGU, BMC TARAFINDAN ALICIYA SATILAN VE
SORUMLULUK TALEPLERINE KONU OLAN BELIRTILEN URUNLERIN ALICIYA OLAN SATIN ALMA

TTpowbnan Tou Bnkapioy, Tou SIAcTOAéa Kal TOUu 03nyoU CUPHATOG TTPETTEI VO EKTEAEITAI UTTO
aKTIVOOKOTTIKF KaBodAynon. Edv ouvavirioete avriotaon, MHN xpnoipotoifoeTe utrepBoAiki
SUvapn yia va TTPOWBNOETE A VO ATTOCUPETE T GUOKEUN.

h ey . H amooTeipwpévn cuokeuaoia kal To Bnkdapl Ba TTPETTEl va eMBOewpPOUVTal OTITIKA TIpIV aTrd Tn

MALIYETI ILE SINIRLI OLACAKTIR. XpAon. Mn xpnoIPOTIOIEITE TN CUOKEUR €AV £XEl UTTOOTEI nNUIG 1} PBopPA.
Hicbir Baylis Medical acentesi, calisani ya da temsilcisi, Sirketi Griinle ilgili baglayici nitelikteki diger  * )'\(/'p"n";uﬂgf]'eg‘)gﬂ ff&“r‘r'a'\\f;ﬁ;'qs\%%?, E?;‘ng;gg B;Tﬁ'fl(;gé‘g_“g Mg Tpoogyyiong mou 8a
garanti, onay ya da temsilciliklerle iliskilendirme yetkisine sahip degildir. . H donmtn diadikacio TTPETTEl va eKTEAEITAI HOVO aTTé 1ATPOUG 1) TIPOOWTTIKG TToU €Xel AdBel
Bu garanti yalnizca Baylis Medical Urinlerini dogrudan Baylis Medical yetkili temsilcisinden satin alan asil . ;Km::gi;ﬁ:rlOJI,'?—HGOEHTOTTKV;;X):I,IEEQ,, T0U TTOCIGVTO
alici igin gegerlidir. Urliniin asil alicisi garantiyi devredemez. Ny n H p “”, nens p S . . . . .

. To diadiagppaypaTikd Onkapl VersaCross gival cupato pe Bnkapia eioaywyng 11Fr f peyalitepa.
Herhangi bir BMC (riintiniin kullanilimasi isbu belgedeki sart ve kosullarin kabul edildigi anlamina * To diadlappaypariké Bnkdpi kai o diagToAéag VersaCross eival oupBatd pe dladlogpaypaTikég
gelecekir. OUOKEUEG Kal 0dnyd ouppata 0,035" ) pikpoTEPQ.

. To «iT diadlappaypatikod Bnkapiol VersaCross AEN eival oupfatd pe dladia@paypaTiKEG

BeAoveg OTTwG N «Aladia@payparikr BeAdova NRG™s.

Mnv avadIapOPPWVETE TO TIEPIPEPIKO GKPO A TNV KAUTTUAN Tou 0dnyou oUppatog. H utrepBoAikh
KGUWN 1 CUGTPOYR TNG TTEPIPEPIKAG KAUTTUANG WTTOPEi va SIOKUBEUOEI TNV OKEPAIOTNTA TOU
oUPHATOG | TNG ETTIOTPWONG KAl VO 08NYAOEl O€ TPAUATIONO Tou aoBevoug.

Baylis Medical iriinlerinin garanti stireleri agagidaki sekildedir:
Tek Kullanimlik Uriinler [ Ortniin raf émrii
Aksesuar Oriinleri | Sevkiyat tarihinden itibaren 90 giin |

. XpnoipoTolgite pévo oupBaTég Ye To 0dnyd ouppa diataelg eubuypaUpIong AKpou.
* Mnv emxeipfosTe val EI0GYAYETE To £YYGs Akpo Tou 03NYOU GURHATOE WG TIEPIGEPIKS dKpo.
H emmwvupia Baylis Medical kai To AoyoTutro Baylis Medical givai eptropika ofjpara g Baylis Medical * E"'BEB“'U{’U.TE TPV aTT6 T XPﬁ‘?” Tl o1 BonBNTIKEG GUOKEUES eivar CUPBATEG WE TIG BIKETPOUG
Technologies Inc. Tou BIa0TOAEQ Kal TOU 08nyoU cUpHaATOG.
. H avaropia kdBe acBevoUg kal n TEXVIKA TOU 1ATPOU UTTOPEI va aTraitoUv TPOTIOTIOINOEIG OTN
AloBdaoTe TTPOTEKTIKG OAeg TIG 0dnyieg TPIV amd TN Xpron. Tnpeite OAeg TIG TTPOEISOTIOINCEIG Kal TIG Siadikaoia. i i . ) ’
TIPOPUAAGEEIG TTOU ava@éPovTal OE auTEG TIG 0OnYieG. & avTiBeTn TEPITITWON, EVOEXETAI va TTPOKANBOUV . Mnv eTTIXEIPOETE va XPNOILOTIOINCETE TO 03Ny GUpHa HE EpYaAeia NAeKTpOKAUTNPIaTNS.

ATTOQUYETE TNV €TTAPr) TOUu 0d8NyoU CUPHOTOG PE GAAa Uypd €KTOG aTd aiua, ICOTTPOTTUAIKN
AAKOOAN, oKIaypa@IKod diIGAuUa ) QUGIOAOYIKS 0p6.

ETTITTAOKEG OTOV A Bevh. .

MNpoaooxn: H opootovdiakr vopoBeaia (HMA) Tepiopidel TNV TTWANGN AUTAG TNG CUOKEUNG aTTo i KATOTTIV

€VTOAAG 10TPOU. V. ANTENAEIZEIZ

Aev uTTGPYXOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEIS YIa QUTH TN CUOKEUN.

H Baylis Medical Company Bewpei 671 0 1aTpdg gival uTTEUBUVOG yia ToV TIPOCdIoPITHS, TNV agioAdynon

Kal TNV eVNUEPWON Tou KGBe aoBEVOUG OXETIKG e OAOUG TOUG TIPOBAETIOUEVOUG KIVEUVOUG TNG VI EIAIKEZ OAHTIEZ ANOOHKEYZHZ H/KAI XEIPIZMOY
eméppaong. Na guAdooeTal pakpid atéd 1o NAIakd Pwg.

1. MNEPIFPA®H TOY OPFANOY VI ANEMIGYMHTA ZYMBANTA
To kit diadlagpayuatikol Bnkapiol VersaCross atmoteAsital amé Tpia e€aptiuata: éva OBnkdpl, évav  Ta avemBUunTa cupBdvTa TTou PTTOPET Vo TIPOKUWOUV KATA T Xprion Tou KIT SiadiagpayuarTikod
SiaoToAéa kail éva odnyd oUpHa pE GKPO J. Onkapiou VersaCross TrepiAappdvouv:

Noipwén EpBoAn aépa
Tommikr) BAGBN Twv velpwv Alpoppayia
EpBoAikd emreioddia AyyeiéoTracpog
ZXnuaTIop6G apTnpio@AeBikou (AV) cuplyyiou

To kit diadiagpaypatikol Bnkapiol VersaCross €xel 0XeSIOOTEN yIa TOV a0QAAL Kal EUKOAO KABETNPIAoHO
Kal QyYEIOYPaPia CUYKEKPIPEVWY KaPBIOKWY BaAduwy Kal Béocwv. To Bnkdp TTapéxel eEaIPETIKG EAeyXo

poTTAG Kal gival eUkapTITo. O dfovag TNG GUOKEUNG Bnkapiol oTo GUVOAS TOU gival ETTIKAAUPPEVOG HE HIT KOATTIKG Sia@paypaTikd EAAEIpa

UBPGPORN AITTAVTIKNA ETHIOTPWON YIG IO OUAAS XEIPIOPO TNG CUOKEUNG. AEV aTTAITEITAI TIPOETOINATIA VIO Weuboavelpuopa AidTpnon fi/kal ETITWHATIONOG
auth TV eTrioTpwan. O SiacToAéag TTapéxel UTTOOTAPIEN YIa TO BNKAPI, DIKBETEI KWVIKG AKPO Kal dgova Appubpieg MepikapdiokA/uTrewKOTIKY GUAOYH
TToU UTTOPET va avadiapop@weei XelpokivnTa. Ta aKTIVOOKIEPG GKPA PEYIOTOTIOIOUV TNV ATTEIKOVION TOU Aipatwpa Tpaupatiopdg ayyeiou
BnkapioU kai Tou diaaToAéa Katd Tn SidpKela Tou XeIPIoPOU. BA&Bn BaABidag Mayideuon kabetpa

VIl EMIOEQPHZH MNPIN TH XPHZH

Mpiv amd T xprion Tou KIT dladiagpayuatikod Bnkapiol VersaCross, Ta pegovwpéva egaptipata Ba
TIPETTEl VO €EETAOTOUV TTPOOEKTIKA yIa {nUIEG R EAATTWMATA, KABWG Kal 6Aog O €GOTTAIONGG TTOU
Xpnoiyotroigital oTn diadikacia. Mn xpnoigotrolgite eEAATTWHPATIKSG £EOTTAIONS. Mnv £TTavVaYPNOIPOTIOIEITE
TN OUOKEUN.

To 0dnyd oUppa e GKPO J, £PeSG kaAoUpevo "odnyd oUppa”, atroTeAgital aTTd évav TTUpAva ot
avogeidwTo xaAuBa pe eUKAPTITO, OTTEIPOEIDEG XOAUBDIVO TrVio eTTIkaAuppévo pe PTFE o 6Ao To prikog
QUTAG TNG ouokeung. O dgovag Tou Bnkapioy Kail To 0dny6 cUppa gival 0To GUVOAS TOUG ETTIKAAUPPEVA HE
pia udpOPoRn AITTaVTIKN ETTHOTPWON YIa OUAAGTEPO XEIPIOUO TNG CUOKEUNG. AgV ATTAITEITAI TTPOETOINATIT
YO QUTEG TIG ETIKOAUYEIG

IX. AMAITOYMENOZ EZONAIZMOZ

O1 diadiIkaoieg evOOKAPDIAKAG TTAPAKEVTNONG Ba TTPETTEI va EKTEAOUVTAI O€ ATTOOTEIPWHEVO TTEPIBAAAOV OE
€EEIDIKEUPEVO KAIVIKO XWPO £EOTTAIOEVO pE HOVADA aKTIVOOKOTINONG, AKTIVOYPAQIKT TPATTE]a, SOTTAIoNS
NXOKAP3IOYPAPIKAG ATTEIKOVIONG, KATAYPAPED PUOIOAOYIKWY TTOPAUETPWY, EEOTTAIONO €KTAKTNG avaykng
Kal 6pyava yia ayyeiokf TTPooTréAaon.

1. ENAEIZEIZ XPHZHZ
To kit dladlagpayparikol Bnkapiod VersaCross XpnoiJoTTolEiTal yia T SIASEPUIKN El0aywyr dlapdpwy
TUTTWV  KOPJIQYYEIOKWY KOBETAPWY Kal odnywv CUuppdtwyv ot OAoug Toug KapdiakoUs BaAduoug,
oupTrepIAapBavouévou Tou apioTepoU KOATTOU péow diadiappaypaTIKAG SIATPNONG/TApaKEVTNONG.

MPOTEINOMENEZ OAHTIIEZ XPHZHZ
AloBaoTe TTPOOEKTIKG OAEG TIG OBNYieG TTPIV ATTO TN XProN. Z& avTiBETn TEPITITWON, EVOEXETAI VO

1. MPOEIAOMOIHZEIZ X.
. To TTPocWTIKS TOU EPYaTTNpIoU Kal oI a0Beveig UTTOpoUV va uTToBANBOUV O€ ONUAVTIKN £KBEON .

o€ aKTiveg X Katd Tn JIAPKEIX TWV ETTEPRATIKWYV dIadIKaoiwv Adyw Tng ouvexoUg XProng TNg
QKTIVOOKOTTIKAG ATTEIKOVIONG. AUTH N ékBeon pTTopei va odnyroel oe ogeia BAGRN amd
aKTIVOBoAia KaBwg kal o€ augnuévo KivOuvo yIa CWHATIKEG KOl YEVETIKEG ETTITITWOEIG. ZUVETTWG,
TPETTEl va An@BoUv kaTGAANAa PETPa yia TNV EAXIOTOTIOINGN QUTAG TNG €KBeong. ZuvioTdTal n
XPAON UTTEPNXOKAPSIOoYPaPIag.

To kiT diadla@paypaTikod Bnkapiol VersaCross TTpoopileTal yia xprion o€ évav aoBevr) pévo.
MnV €TTIXEIPACETE VA OTTOCTEIPWOETE KAl VA ETTAVAXPNCIUOTIOIACETE TO KIT dIadIappaypaTikoU
Bnkapiol VersaCross. H emravayxpnoigoTroinon PITopei va TIPOKAAETEl TPAUPATIONS TOU
aoBevoug fi/kal JETEGS00N HOAUCUATIKWY AOBEVEIWV HETAEU a0BEVWV.

To kit diadiagpaypaTtikol Bnkapiol VersaCross mapéxetal ATIOZTEIPQMENO péow
diadIkaoiag aTrooTEIpWaNG PE XPran ogeidiou Tou alBuleviou. Mnv XpnoIPOTIOIEITE TN CUOKEUN
€AV n ouokeuaoia Exel UTTOOTEN {npId.

O agovag Tou Bnkapiol gival ETMIKAAUPPEVOG PE AITTavTIKE eTTioTpwon. Mpétel va AngBouv
uTToYn ol akdAoubeg TTPOEISOTIOINCEIG:

o H xprion Tou Bnkapiol pe Bnkdpia eiIoaywyng HIKpOTEpa atmd 1o uéyeBog TTou avapEpeTal
aTnNV TapakaTw €voTNTA WPTTOPEi va 0dnynoel Of OTEVA €QOPUOYA TTou €Tnpeddel TV
améd0o0n TNG CUOKEURG, CUPTTEPIAQUBavVOpEVNG TNG AKEPAIOTNTAG TNG ETTIOTPWAONG.

To uTmrepBOAIKG OKOUTTIONA /KAl OKOUTIIONO Tou OnkaploU Pe oOTeyvr) yala WTTOpEi va
KOTAOTPEWE! TNV ETTIOTPWON.

H xeipokivntn Siapdpewaon TnG TEPIPEPIKAG KAUTIUANG Tou Bnkapiod TIPETTEl va yiveTal e
ATTIEG KIVAOEIG KATA PAKOG TNG KAUTTUANG, Xwpig doknan utrepBoAikig ieang. H utrepBoAikn
XEIPOKIVNTN KAPWN fi/kal dlopop@won Tou aova Tou Bnkapiol evOEKETAI VA ETTNPEGOEI TNV
AKEPAIOTNTA TNG ETTIOTPWONG.

Amaiteital Tpogoxr) WoTe va dlacPaANIoTEl Tl GAOG 0 aépag agaipeital atrd To Bnkdp! TPV aTTd
TNV €yxuon Héow TnG TTAEUPIKAG BUPaG.

Mpétel va SiveTal TTPogoXr KATA TNV EI0AYWYR 1) a@aipean Tou SIGOTOAEA Kal TwV KABETAPWY aTTd
T0 BnKAapI.

Mnv eTmixeiprioeTe dpeon dIGdEPUIKNA l0aywyr} Tou Bnkapiol Xwpig Tov SIacToAéa KaBuwg UTTopEi
va TTPOKANBEi TpauPaTIoPdG Tou ayyeiou.

o

[e]
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TTPOKANBOUV ETTITTAOKEG.

EkTTAUveTE OXOAOOTIKA TO ONKApI, TO 0dNYS GUPUA Kal Tov dlacToAéd pe NTTAPIVIOPEVO SIGAUPa
pualoAoyikoU opoU TIpIV aTTé TN XPrion.

MpaypatotroioTe TUTTIKA QAeBoTrapakévinan Tng SeCIAg Unpiaiag AEBAG XPNOIUOTIOIWVTOG MIC
BeAdva mpoaTréAaong (Sev TTapéxeTat).

Eicayayete To 0dnyd oUpua PECW TOU ONUEIOU QYYEIOKAG TTPOCTTEAAONG Kal TTPowORoTE OTO
atraitoUpevo BdBog. Eav ouvavtrioete avtiotaon, MH xpnoipotroioete utrepBoAIkr) SUvaun yia
Vo TIPOWBNCETE ) va aTrooUpeTe To 0dnyd auppa. MpoodiopicTe TNV aitia TNG avriotaong TPV
OUVEXIOETE.

AlgupUveTe TO ONPEIO TNG SEPUATIKAG TTAPAKEVTNONG, OTIWG ATTAITEITAI.

ZnNUEIWOTE OTI GTO ONEio TNG PAEPIKAG SEPUATIKAG TTAPAKEVTNONG PTTOPET va XPNOIJOTIOINBE éva
oupBartéd Bnkdpr elcaywyrg TTPoaTTéAaong, €av ival emBupnTé. Avatpégte oTig Odnyieg xpriong
Tou oupBaToy BnkapIoU EI0AYWYNG VIO AETITOPEPEIEG KAl OdNYiES.

ZuvappohoyroTe Tov diaaToAéa Kal To Bnkdpl éwg dTou N TTAuVN Tou SiacToAéa ao@aAioel pEoa
aTnv TARuvN Tou Bnkapiod. H TTAeupikr) BUpa Tou Bnkapioy Kal 0 SEIKTNG KAUTTUANG TOu SIaoTOAEQ
TIPETTEI vVa £XOUV TOV D10 TTpoCcavaToAIoud.

H mrepipepikr) KauTrUASGTNTa Tou SiaoToAéa PTTOPET VO pUBUIOTET XeIpokivnTa, eav eival emBuUpNTS.
Mnv xpnoipotrolite uTTEPROAIK SUvapn KaTd TNV avadiapdpewaon.

Mepdote T didTagn diaotoAéa/Bnkapiol Tavw aTé TO 0dnNyd CUPHA XPNOIUOTIOIWVTAG HIC
eEAAPPIG TTEPIOTPOPIKY Kivnon €viog NG avw Koikng @AéBag (SVC), Ut OKTIVOOKOTTIKN
kaBodnynon. Edav ouvavtioete avriotaon, MH xpnoipotroieite umepBoAiki SUvaun yia va
TpowbnRoeTE A va amoolUpeTe Tn didtagn dlaoToAéa/Bnkapiol TTadvw atd To 0odnyd cupua.
MpoodiopioTe TNV aITia TNG AVTIOTAGNG TTPIV CUVEXIOETE.

XPNOIPOTTOINOTE TUTTIKA  TEXVIKA yia va TotroBetrhoete Tn didTagn Onkapiou/diacToAéa oTov
€mMBOUPNTS Kapdiakd BAAapo.

Edav amaiteital Siadia@paypaTikr TTapakévInon, avatpégte aTig Odnyieg Xpriong TG OUOKEUNRG
Slad10PPAYHATIKAG TTAPAKEVTNONG. ZUVICTATAI ETTIONG NXOKAPDIOYPAPIKA kaBodrynaon.
BeBaiwbeite 611 TO Bnkdpl dev TEPIEXEl aipa. Ma avappdPnon QipaTog, XPNOIPOTIOIROTE TV
TIAEUPIKR BUpa Tou Bnkapiou.
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. MapakohouBeite ouxvda Tn BEon Tou OKTIVOOKIEPOU GKPOU Tou BnkapioU kal Tou SIacToAéd, HE
QKTIVOOKOTINGN. ZUVIOTATAI ETTIONG NXOKapdIoypa@Ikr kaBodryynon.
. XopnynoTe ouvexn €yxuan NTTapIVIoPEVOU SIAAUPATOG i avappoPrioTe TTEPIODIKA. AUTO PTTOPET VO

Bonbroel otn peiwon Tou KIVOUVou OpopBogUBOAIKWY ETTITTAOKWY AGyw TOU OXNMATIOHOU
Bpoupou, Kabuwg pTTopEi va uTTdpyel TOavéTnTa avaTmTugng BpouBou aTo TTEPIPEPIKS GKPO TOU
Bnkapiol 1 0To ECWTEPIKO TOU auhoU Tou Bnkapiol. EkTeAéoTe emmiong avappdenon katd Tnv
agaipean TngG diadlaPPayUaATIKAG CUCKEUAG i} TOU SIOOTOAEQ.

. MeTd TNV agaipeon Tou Bnkapioy, XpNOIUOTIOINOTE TUTTIKKA TEXVIKA YIa va eMITUXETE cipdoTacn.

XI. OAHFIEZ KAGAPIZIMOY KAI ANOZTEIPQIHE
Mnv kaBapileTe 1 ETAvVATIOOTEIPWVETE TO KIT diadiagpaypaTikol Bnkapiol VersaCross. To KIT
Siadlappaypatikol Bnkapiod VersaCross TTpoopileTal yia pia Xprion Jévo.

XIl. AMOPPIYH AMOBAHTQN
AVTIPETWTTIOTE TIG XPNOIMOTIOINPEVEG OUOKEUEG WG BIOAOYIKG €TTIKivOUVA aTTOBANTA KOl TTOPPIYTE TIG
oUPPWVA WE TIG TUTTIKEG VOOOKOUEIAKES DIAdIKATIES.

Xill. EZYMHPETHZH NEAATQN KAI MAHPO®OPIEZ EMIZTPO®HE MPOIONTQN
Edv avTipeTwmideTe TUXOV TTPOBAAMATA 1 EXETE EPWTAOEIG OXETIKG HE TOV £§O0TTAIOUG TnG Baylis Medical,
ETTIKOIVWVAOTE PE TO TIPOCWTTIKS TEXVIKAG UTTOOTAPIENG.
Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, HAT 1A1
TnAépwvo: (514) 488-9801 1y (800) 850-9801
dag: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
IHMEIQZEIL:
1. MNa v €moTpoPr) TTPOoIOVTWY, TIPETTEI va €XETE €vav OpIBPO Adelag EMOTPOPAG TIPIV TNV
atmmooToAr Twv TTpoidvTwy otnv Baylis Medical Company. Odnyieg €moTpo@Ag Tpoidviwy Ba oag
50B0oUv TN dedopuévn oTIyun.
2. Mpiv até TNV £TMIOTPOPH 0TTOI0UdATIOTE TTPOIGVTOG aTNV Baylis Medical yia oépig eviog eyyunong,
BeBaiwBeite OTI €xel kaBapioTel, amoAupavOei f/kal aTTooTelpwOEi, OTIWG UTTOdEIKVUETal OTIG OdnYyieg
EmoTpogrig Mpoidviwv. H Baylis Medical dev Ba dexTei Kavéva TUAPA XPNOIPOTIOINUEVOU EOTTAIOHOU
TToU Bev €xel KaBapIoTei i aTToAUPavVBEi KaTdAANAQ, oupewva pe Tig Odnyieg EmoTpo@rig MpoidvTwy.

XIV. ENIZHMANZH KAI ZYMBOAA
Mpoooxn: H
0opOOTIOVAIOKNA
vopoBeaia (HMA)
“ KartaokeuaoTig TTEPIOPICEl TNV TTWANGN
Rx ONLY QUTAG TNG CUOKEURS aTtd
A KATOTTIV EVTOARG
1a1poU.
ATTOOTEIPWUEVO WE XPAON Miag xpriong - Mnv
[sreme [eo] ogeidiou Tou aBuAeviou ® ETTAVAXPNOIUOTIOIETE
g XpAon éwg ApiBuodg TTapTidag
Mnv xpnoiyoTolgite Tn
E€ouaiodotnuévog @ OUOKEUN €GV N
avTimpéowTrog oTnv EE OUOKEUOOIA £XEI UTTOOTET
dnpd
. SR Na guAdooeTal pakpid
& Mpoooxn -I\ atré 10 NAIKS QWG
SUMBOUAEUTEITE TIG % .
. . Mn TrupeToy6vo
1] 0BNyieg Xpriong N TTUPETOY
Ap1Bp6g povtéAou Mnv €TTAVATTIOOTEIPWVETE
XV. MEPIOPIZMENH EITYHZH — AvaAwoipa kai TrTapeAKOpEVaA

H Baylis Medical Company Inc. (BMC) rapéxer eyyUnon yia Ta TTpoiovTa piag Xprong Kai Ta TTOpeAKOPEVT
£vavTl eEAaTTWPATWY oTa UAIKG Kail Tnv kataokeuri. H BMC eyyudrai 611 To ammooTeipwpéva TTpoiévTa Ba
TTAPAUEIVOUV ATTOOTEIPWHEVA YIA TO XPOVIKO JIAOTNUA TTOU avOQEPETAl OTNV ETIKETA, £€POTOV N ApPXIKA
ouokeuaoia TTapapével ABIKTN. ZUP@wva Pe authv Tnv Meplopiopévn eyyunon, edv KATTOI0 KAAUTITOPEVO
Tpoidv atrodeixBei eAaTTwpaTKG oTa UAIKG i 0TNV KaTaokeur], N BMC Ba avTikataoTAoel A Ba €TTIOKEUAOEl,
KATG TNV atrdAUTN Kal ATTOKAEIOTIKY) TNG KPIiOT), OTTOIOBNTIOTE TETOIO TTIPOIOV, Eiov Ta €080 HETAPOPAG Kal
Ta €PYOATIKG TTOU TTPOKUTITOUV OTTO TNV €MOEWPNOCN, TNV ATTOUAKPUVON 1 TNV €K VEOU TTapayyeAia Tou
TpoidvTog. H didpkeia TG eyydnong eivai: (i) yia Ta TpoiévTa piag xpriong, Tn didpkeia {wrg Tou TTPoI6VTOg
kai (i) yia Ta TapeAkopeva, 90 nuépeg até TNV nUeEpPoUnvia atrooToArg. AuTA n Treplopiopévn eyyinon
10XUEl HOVO yia VEd, YVAOIA TTPOIGVTA TTOU TTapadidovTal atré To EpyoaTAcio, yia Ta oTToia £X€I akoAouBnBei
n @uoloAoyikn Kal TTPoBAeTTOpEVN XPAon Toug. H Mepiopiopévn Eyyunon tng BMC dev 1oxUel yia TTpoidvTa
NG BMC 1rou éxouv eTravatrooTelpwOei, eTmokeuaoTei, aAAoiwbei 1 TpoTTOTToINOE! e OTTOIOVONTTOTE TPOTTO
kol dev 1oXUel yia TTpoidvTa TNG BMC 1ou éxouv atmroBnkeuTei 1] €xouv kaBapioTei, eykataoTabei, TeBei o€
Aerroupyia rj ouvtnpnBei akardAAnAa avTiBeTa pe Tig 0dnyieg Tng BMC.

AMNONO’IHZH KAI NEPIOPIZMOX EYO'YNHZ

H NMAPAMANQ MNEPIOPIZM'ENH EFTYHZH E'INAI H MONAAIK'H EFTYHZH NOY NAP'EXETAI AMTO
TON NQAHTH. O NQAHTHZ ANONOIEITAI OAEZX TIZ AAAEZ EFTY'HZEIZ, PHTEZ 'H ZIQNHPEZ,
ZYMMNEPIAAMBANOM ENHZ OMOIAZA'HNOTE EFCYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTA:X 'H
KATAAAHAOTHTAZ A MIA ZYTKEKPIM'ENH XP'HZH "H ZKOMO.

TO ‘ENAIKO M'EZO MNOY OPIZETAI ZTO MAPON ©A E'INAI TO ANOKAEIZTIKO 'ENAIKO M'EZO A
OMOIAA'HNOTE AZIQXH EFMYHIHX KAl NPOZOETEXZ ZHMIEZ, ZYMMNEPIAAMBANOMENQN
ENAKOAOYOQN ZHMIQN 'H ZHMIQN AMO AIAKOMH ENIXEIPHMATIKQN APAXTHPIOTHTQN 'H
ANQAEIA KEPAQN, EZOAQN, YAIKQN, MPOBAEMOMENQN EZOIKONOMHZEQN, AEAOMENQN,
ZYMBAZHZ, ®HMHZ KAI MEAATEIAZ (AMEZA 'H EMMEZA) 'H OMOIQNAHMOTE AAAQN ZHMIQN,
AEN OA E'INAI AIAOEZIMO. H METIZTH ZYNOAIKH EYOYNH TOY NQAHTH ZXETIKA ME OAEZ TIZ
AAAEXZ AZIQZIEIZ KAl YNOXPEQZEIZ, LYMNEPINAAMBANOMENQN TQN YMOXPEQIEQN TIA
OMOIAAHIOTE ANOZHMIQZH, EITE ME AZQAAIZH EITE OXI, AEN ©OA YNEPBAINEI TO KOXTOX
TQON MNPOIONTQN. O NMQAHTHEZ AMOMOIEITAI KAGE EYOYNH IXETIKA ME TIZ AQPEAN
MNAHPO®OPIEX ‘H BOHOEIA MOY MAPEXETAI, AAAA AEN AMAITEITAI ANO TON MQAHTH.
OMOIAAHMOTE ENEPTEIA KATA TOY MQAHTH MPENEI NA FINEI ENTOZ AEKAOKTQ (18) MHNQN
AMNO THN EN AOIQ AZIQZH. AYTEZ Ol AMOMOIHZEIZ KAI Ol MEPIOPIZMOI THZ EYOYNHZ GA
IZXYOYN ANEZAPTHTA AMNO OMOIAAHMOTE AAAH ANTIOETH AIATAZH TOY MAPONTOX KAI
ANEZAPTHTA AMNO TH MOP®OH ENEPFEIAZ, EITE ZE ZXZYMBAZIH, AAIKOMPAZIAZ
(ZYMNEPIAAMBANOMENHZ THZ AMEAEIAZ KAI THZ AYZTHPHZ EYOYNHZ) EITE AAAQZ, KAI OA
EMNEKTAGEI NEPAITEPQ MPOX O®EAOZ TQN MNQAHTQN, AIANOMEQN KAl AAAQN
EZOYZIOAOTHMENQN METAMQAHTQN TOY NQAHTH QX AIKAIOYXOI TPITQN. KAOE AIATAZH
TOY TMAPONTOZ MOY MNPOBAEMEI MEPIOPIZMO EYOYNHZ, AMOMOIHZH EFTYHZHI H
NMPOYMOOGEXH 'H AMOKAEIZMO ZHMIQN EINAI AIAKPITH KAl ANEEAPTHTH ATMO OMOIAAHMNOTE
AAAH AIATAZH KAI NMPENEI NA ENIBAAAETAI QX TETOIA.
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FlA ONOIAA'HMOTE AZ1QZH 'H ArQIrH NOY NPOK YNTEI AMO THN IZXYPIZOMENH MNAPAB'IAZH
THZ EFTCYHZIHZ, NMAPABIAZH THX ZIZYMBAZHZ, AMEAEIA, EAATTQMATIKOTHTA TOY
NPOTONTOZ "H OMOIAAHMOTE AAAH NOMIKH 'H ZYMOQNH ME TIZ APXEZ TOY AIKAIOY
OEQPIA, O ATOPALTHZ ZYM®QNETPHTAOTIH BMC AEN E'INAI YAIE'YOYNH MNA ANOZHMIQZH
FlA AMQAEIA KEPAQN 'H EZOAQN, E'ITE AMTO TON AFOPAZTH E'ITE AITO TOYZ NEAATEZ TOY
ATOPAZTH. H EYO'YNH THZ BMC MNEPIOPIZETAI XTO KOZTOXZ ArOPAZ NA TON ArOPAZTH
TQON ZYTKEKPIMENQN AFAQ@QN MOY NMQAOYNTAI AlTO THN BMC ZTON AIFOPAITH KAI TA
ONO'IA EFETPOYN THN AZ1QZH MNA EYO'YNH.

Kavévag ekmrpdowTrog, UTTAAANAOG i avTimpoowTrog Tng Baylis Medical dev éxel Tnv €§ouciodoTtnon va
Seopelel TV eTalpeia pe otroladATTOTE GAAN £yyUNON, emMBeRaiwan f EKTTPOCWTINGT TTOU GPOPA TO TIPOIOV.

H mrapouoa eyyunon 10xUel pOVo yia TOV apxIKO ayopaoTh Twv TTPoidvTwyv Tng Baylis Medical ameuBeiag
atré egouaiodoTnuévo avTirpdowTro Tng Baylis Medical. O apxikog ayopaoTrig dev pTropei va PeTaBIBdoel
TNV gyyunon.

H xprion otroioudnrote TTPoidvTog BMC Bewpeital atmodoxr Twv épwv Kal TTpoUTToBEcEWY TOU TTAPOVTOG.
O1 repiodol eyyunang yia mpoidvra Tng Baylis Medical givai o1 €€1¢:

[ Npoiévra piag xpriong [ H d1dpKeia {whg Tou TTPoIdVTOg |
| NapeAkopeva |90 nuépeg ammé TV nuepopnvia amrooToAig |

Pycckuit
HasBanue «Baylis Medical» n norotun «Baylis Medical» sBnsitoTcsi ToBapHbIMK 3HaKaMn KOMMaHUM
Baylis Medical Technologies Inc.

BHMMaTeNbHO NpouTUTE BCE MHCTPYKLWW Nepea ucnonb3osaHuem. Cobniofaiite Bce NpeaynpexaeHus n
Mepbl NPefOCTOPOXHOCTH, YKa3aHHbIE B AaHHbIX MHCTPYKLMSIX. HEBbINONHEHWE 3TOTO TpEGOBaHUS MOXET
MPUBECTU K OCIOXKHEHWAIM Y MaLyeHTa.

BHumanue! ®epepanbHblin 3akoH (CLLA) orpaHMuvBaeT npofaxy 3TOro yCTpoWCTBa Bpavam unu no
Ha3Ha4YeHuto Bpava.

Komnanwusa Baylis Medical Company nonaraetcsi Ha Bpaya B BONpocax onpeAeneHusi, OLeHKu n
MNHOPMMPOBAHMNSA KaX/0ro KOHKPETHOrO naLyeHTa 060 Bcex NPOrHO3MPYeMbIX puckax npoLieaypbi.

I OIMUCAHUE YCTPOUCTBA
KOMMAeKT TpaHccenTansHoro MHTpoablocepa VersaCross COCTONT U3 TPEX KOMMOHEHTOB: UHTPOABIOCED,
AUNaTaTop 1 NPOBOAHMK C J-06pa3HbIM HAKOHEYHUKOM.

KomnnekT TpaHccenTanbHoro nHtpoabtocepa VersaCross npegHasHavdeH ans 6esonacHoi u npocton
KaTeTepusaLmn 1 aHrnorpacumn oTAenbHbIX kamep 1 y4acTkoB cepaua. MHTpoabtocep obnagaeT
rMbkocTbio 1 obecneynBaeT NPEBOCXOHbIN KOHTPOMb KPYTALLEro MoMeHTa. CTepxeHb MHTpoablocepa
MOJSTHOCTBIO MOKPLIT MMAPOOGHLIM CMa3blBatOLLMM MOKPbITUEM Anst 6onee NNaBHbIX MaHWUMYNSLUIA C
ycTpoiicTBoMm. [MpeaBapuTenbHoi 06paboTkn aTux NOKpbITUIA He TpebyeTcs. iunataTop obecneymBaet
noaaepKy MHTPoAboCEPa, UMEeT CyXaloLLMIACH HAKOHEYHWK U CTePXKEHb, (DOPMY KOTOPOTO MOXHO
N3MEHSITb BPYUHYI0. PEHTIeHOKOHTPACTHbIE HaKOHEYHWKI 06ecneynBaloT MakcMMarnbHY0 BU3yansaLmio
WHTpOAblOCEpa U AunaTtaTtopa BO BPEMSi MaHUMynsLmum.

MpoBogHuK ¢ J-06pa3sHbIM HAKOHEYHUKOM, lanee UMEHYeMbI «NMPOBOAHUKY», COAEPXKUT CepAeYHUK U3
Hep>KaBeloLLiei cTanm ¢ rmbKkoii cTanbHow cnuparsbto ¢ NokpbiTHeM u3 MTHI no Bcelt AnvHe ycTpoiicTBa.
CTepxeHb MHTPOAblOCEepa U NPOBOAHMK MOMHOCTbLIO NOKPbIThI rTMAPoo6HON cMaskol Anst Gonee
nnaBHbIX MaHWUNyNALMIA ¢ ycTpoicTBOM. MpeaBapuTenbHoit 06paboTkn 3TUX MOKPbLITUIA He TpebyeTcs.

1. NMOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO
KomnrekT TpaHccenTanbHoro uHTpoabtocepa VersaCross MCMonb3yeTcs Ans YPECcKOKHOrO BBEAEHUS
pasnuyHbIX TUMOB CEPAEYHO-COCYAUCTLIX KaTETEPOB W MPOBOAHWMKOB BO BCE KaMepbl CepAaua, BKIoYas
neBoe Npeacepave, Yepe3s TPAHCCENTasbHbIA MPOKON/MYHKLMIO.

1. NPEAYNPEXOEHUA

. JlaBGopaTopHbIi NepcoHan v NauyeHTsl MOryT NOABEPraTbCs 3HAUNTENLHOMY PEHTTEHOBCKOMY
06ryyeHnio BO BPeMsi MHTEPBEHLIMOHHbIX NpoLieayp U3-3a NOCTOSIHHOTO UCMONb30BaHWs
PEHTTEHOCKONUYECKON BU3yanuaaumm. 1o 06nyveHe MOXET NPUBECTU K OCTPOIA Ny4eBon
60Me3HU, a TaKKE K MOBBILLEHHOMY PUCKY COMaTUYECKUX 1 TEHETUYECKNX 3DEKTOB.
CriefjoBaTenbHO, HEOBXOAMMO NPUHATL HaANeXalLe Mepbl AN CBEAEHUS AaHHOTO
BO3AEVCTBUS K MUHUMYMY. PekoMeHayeTcs NpUMeHeH1e axokapaunorpaguy.

. KomnnekT TpaHccenTansHoro MHTpoAbtocepa VersaCross npeaHasHayueH Ans UCMonb3oBaHus
TONBKO Y OAHOrO NauneHTa. He nbiTaiiTeck CTepUnNM3oBaTh 1 NOBTOPHO UCMONb30BaTL
KOMMNMEKT TPaHCCENTanbLHOro HTpoabiocepa VersaCross. MoBTOPHOE UCMOMNb30BaHNE MOXET
MPUBECTU K TPABMUPOBAHMIO NaUMeHTa 1 (1nu) nepegade MHEEKLUMOHHbIX 3a6oneBaHnin ot
OHOrO NaLueHTa K Apyromy.

. KomnnekT TpaHccenTansHoro nHtpoabtocepa VersaCross nocraensietca CTEPUNBbHbBIM,
CTEpUNN3aLMs OCYLLECTBNSETCS STUMNEHOKCUAOM. He Mcrnornb3yiiTe yCTPOICTBO, ecnu ynakoBka
noBpexaeHa.

. CTepxeHb MHTPOAbloCEpa NOKPLIT CMa3biBAOLLMM MOKPbITUEM. Heobxoaumo yuutsiBatbh

criepyioLme npeaynpexaeHns:
o Mcnonb3oBaHue MHTpoablocepa C MHTPOABLIOCEPAMN MEHbLLErO pa3Mepa, Yem ykasaHo B

pasgene aanee, MOXeT NPMBECTU K NIIOTHOW Nocajke, YTo NOBNMSAET Ha paboTy ycTpoiicTea,

B TOM 4MCIe Ha LIeNOCTHOCTb MOKPbITHS.

UpeamepHoe npoTupaHue u (Unu) BbiTUpaHWE WHTPOAbIOCEpa CyXOW Mapren MoxeTt

NoBpeANTb NOKPbITUE.

MpuaaHue aucTanbHOWM KPMBO MHTPOAbIOCEPa (hOPMbI BPYUHYHO NPOU3BOAUTCS MNaBHbLIMU

[ABUXEHUAMU BAONb M3rmba 6Ge3 npuMeHeHWs uYpe3MepHoro AaeneHusi. YpesmepHoe

crubaHne CTepXHst MHTpoAblocepa U (UnM) npugaHue emy opMbl BPYYHYIO MOXeET

MOBMUATH Ha LIeNIOCTHOCTb MOKPbITUS.

o

o

. Mepen nHyaven yepes GokoBol NopT y6eauTech, 4TO U3 UHTPOAbIOCEPa yAaneH BeCb BO3AyX.

. CobniopaiiTe OCTOPOXHOCTb MPK BBEAEHUM AUnaTtatopa U kaTeTepoB B UHTPOALIOCEP UNn npun
VX yaaneHum Yepes Hero.

. He nbiTaiiTech HanpsiMyto BBECTU MHTPO/bIOCEP Yepes koxy 6e3 gunartatopa, Tak kak 3To MoXeT
NpVBECTM K NOBPEXAEHMIO cocyaa.

. Mpw n3BneYeHNV NPOBOAHMKA YEPEe3 KaHIOMNI0 C METaNIMYECKON UrMoi BO3MOXHO MoBpexaeHne
NpoBOAHMKA.

. MaHunynsumm cnefyeT BbINOMHATL C OCTOPOXHOCTbIO, YTOGbI M3bexaTb MOBPEXAEHWUs Unu
TamrnoHadbl  cepaua. [lpoABWXeHWe  WMHTpoAblocepa  criedyeT — OCYLEeCTBMSITb  Mof
PEHTrEeHOCKOMUYECKUM KOHTporieM.  Tawke  peKOMEHAyeTCsi  KOHTPOSib  MeToAoM
axokapavorpacum.

. MexaHn4yecknii NPOBOAHMK MOKPBLIT CMasbiBaloWMM MOKpbITUEM.  HeobxoguMmo yuuTbiBaTh

crnefytoLume npeaynpexaeHuns:
o Wcnonb3oBaHve C HeCoBMECTUMbIMU WHTpOAbKOCEPAMU UNU  AunatatopamMn  MOXeT
NOBMUATL Ha pa60Ty W LUEenoCTHOCTb yCTpOVICTBE, a TaKkke Ha LeNOCTHOCTb NOKPbITUSA.
o YpeamepHoe crubaHve u (Mnu) npugaHve OpPMbl BPYYHYHO MOXET MOBNUSTL Ha
LIeNOCTHOCTb MOKPbITHS.
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V. MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

. He nbiTaiitech ucnonb3oBaTb KOMMMEKT TpaHccenTanbHOro uHTpoabtocepa VersaCross 6Ges
BHMMaTESIbHOr0 O3HAaKOMJ1IEHUA C npmnaraemoﬁ MHCprKLLI/IeIZ No NPUMEHEHMUIO.
. MaHunynsumm cnenyeT BbINOMHATL C OCTOPOXHOCTbIO, YTOGbI M3GexaTb MOBPEXAEHWUs Unu

TamnoHagbl cepfua. [poaBwkeHWe WHTpOAblOCepa, Aunartatopa W NpoBoAHWKa criedyert
OCYLLECTBNATL NOA PEHTTEHOCKOMMUYECKUM KOHTporem. Mpy ouyleHun conpoTusnexns HE
NPUMEHSINTE YPE3MEPHYIO CUMY AN NPOABUKEHUS UMW U3BNIEYEHUS YCTPOIICTBA.

. Mepea wcrnonb3oBaHMeM HeEOGXOAUMO BU3yanbHO OCMOTPETb CTEPUITbHYIO YMakoBKy W

MHTpofblocep. He ucrmonb3ayiiTe yCTPOMCTBA MpW HapyLUEHWW LIeMOCTHOCTU UMW Hamuymm
noBpexaeHni.

. MHTepBEHUMOHHbIE MpoLeaypbl AOMKHbI BbIMOMHATL TOMBKO Bpayu, TwatenbHo o6yyeHHble
MeToZMKaM UCMOmNb3yeMoro Noaxoaa.

. AcenTnyeckoe npefcTaBneHne JOKHbI BbIMOMHATL TOMbKO Bpayu UK nepcoHan, obyyYeHHble
MeTofdam acenTuku.

. O6paTtuTe BHMMaHWe Ha aaTy «Mcnonb3osaTb 40».

. TpaHccenTanbHbll MHTpoabtocep VersaCross coBMecTM C  uHTpoabtocepamu 11Fr unn
GonbLuero pasamepa.

. TpaHccenTanbHbIA MHTPOAbIOcep U AunataTtop VersaCross COBMECTUMbI C TpaHccenTanbHbIMU
ycTpoiicTBamu 1 npoBoaHukamu anametpom 0,035 atoiiMa u MeHbLLe.

. KomnnekT TpaHccenTanbHoro nHTpogabtocepa VersaCross HE coBmecTM ¢ TpaHccenTanbHbIMU
vrnamu, Hanpumep ¢ TpaHccenTansHol urno NRGTM.

. He usmeHsiTe hopmy AncTanbHOro KoHua unu narnba nposogHuka. YpeamepHoe crubatune unu

nepekpyvneaHue aguctanbHoOro n3rnba moxeT NPUBECTU K HApyLLUEHWUIO LIeNnoCTHOCTN NPOBOAHMKA
WNU NOKPbITUA U NPUBECTU K TPaBMUPOBaHUIO NauueHTa.

. Mcnonb3yiiTe TOMbKO COBMECTUMBIE C MPOBOAHUKOM BbINPAMUTENN HAKOHEYHUKOB.

. He nbiTaiiTech NPOBECTU NPOKCUMAarbHbINM KOHEL, MPOBOAHWKA BMECTO AUCTANbHOTO KOHLA.

. Mepep wcnonb3oBaHueM ybeauTecb, UTO BCMOMOraTeribHble YCTPOWCTBA COBMECTUMbI C
[AvameTpamu aunarartopa v NpoBOAHMKA.

. WHanBuayanbHble aHaToMUYeckne 0COBEHHOCTU NaLMEHTa U TEXHUKA Bpaya MOryT noTpe6oBaTh
M3MEHEHUI NpoLieaypbI.

. He nbiTaiTeCch MCMONL30BaTh MPOBOAHNUK C MHCTPYMEHTaMM Afs 3NEKTPOKoarynsumum.

. W3beraiiTe KoHTaKTa MPOBOAHMKA C XXWAKOCTSIMW, MOMUMO KPOBM, W3OMPOMWUIIOBOMO ClvPTa,

pacTBOpa KOHTPACTHOro cpeacTea Unu ConeBoro pacTteopa.

V. NPOTUBOMNOKA3AHUA
HeT aaHHbIX O NPOTMBONOKA3aHMAX K MPUMEHEHMIO 3TOM0 YCTPOICTBA.

VI OCOBbIE YKA3AHUA NO XPAHEHUIO U (MUNTU) OBPALLEEHUIO
Bepeyb 0T conHeyHoro ceeTa.

VIL. HEXENATEJbHBIE ABNEHUA
HexenaTenbHble SIBNEHWS!, KOTOPble MOTyT BO3HUKHYTb NPU UCMOMb30BaHWW KOMMeKTa
TpaHccenTanbHoro uHTpoabtocepa VersaCross:

VHeKums; BO3ayLUHas am6onus;

riokarnbHoe MoBpexXAeHNe HepBa; KPOBOTEYEHME;

ABNEHNs ambonuu; cnasm cocy/oB;

hopMUpoBaH1e apTEPMOBEHO3HON PUCTYMbI; nedekT MmexnpeacepaHoi

NeperopoaKy;

NCeBA0aHEBPU3MA; nepcopauus 1 (Mnu) TamnoHaaa;
apuTMuY; nepukapavanbHbIi/nneBpanbHbIi BbIMNOT;
remaToma; TPaBMMpPOBaHWE COCY0B;

MoBpeXaeHe Knanaxa;

VIl NPOBEPKA NEPE[Ql UCMOJIb30OBAHVEM
Mepen uvcnonb3oBaHMEM KoMMMekTa TpaHCcenTanbHoro WHTpoablocepa VersaCross Heobxoaumo
TWaTeNbHO NPOBEpPUTb OTAEMNbHble KOMMOHEHTLI, @ Takke Bce obopyAoBaHWe, Wcnofib3yemoe npu
npoueaype, Ha Hanuuve nospexaeHun unu aedektoB. He ucnonbayiite HeucnpaBHoe obopyaoBaHue.
He ncnonbayiiTe yCTPOCTBO MOBTOPHO.

3acTpeBaHue KateTepa.

IX. TPEBYEMOE O50PYJOBAHUE

Mpoueaypbl BHYTPUCEPAEUHON MyHKUMU LOSPKHbI BbINMOMHATLCA B CTEPUMbHOW CPede B YCOBWSIX
CMeunanMaMpoBaHHbIX KIWHWK, OCHALLEHHbLIX annapatoM PEHTIEHOCKOMWUM, PeHTreHorpaguyeckum
cTonom, ofopyfoBaHMEM [N SXOKapAuorpacuu, PervcTpatopom (U3NOMOrNHECKUX MapaMeTpos,
o6opyaoBaHveM Anst oka3aHUsi HEOTNOXHOW MOMOLLY U UHCTPYMEHTaMU Afsi BbINOMHEHWs1 COCYANCTOro
foctyna.

X. PEKOMEHAOBAHHBIE YKA3AHUA NO MPUMEHEHUIO

. BHumaTensHo npo4vTUTE BCE MWHCTPYKUUMW nepen WUCNoSfib30BaHUEM. HeBbinonHeHne aTtoro
TpeﬁOBaHMﬂ MOXET NPUBECTU K OCINOXKHEHNAM.

. I'Iepeg npMMeHeHnemMm TuaTtenbHO ﬂpOMOIZTe WHTpOAbOCEP, NPOBOAHMK W Aunatatop
renapnuHM3MpoBaHHbIM CONEBbIM PACTBOPOM.

. BbinonHuTe ctaHaapTHYO NYHKUMIO NpaBoi 6eipeHHON BEHbI UFMOoii ANs BEHO3HOro AocTyna (He
BXOAUT B KOMMNEKT I'lOCTaBKIA).

. BBeauTe NpoBOAHMK Yepes TOUKY COCYAUCTOro A0CTYNa U NPoBeAUTE ero Ha Tpedyemyto riyouHy.

Mpu owyweHun conpoTtuenennsi HE npumeHsiiTe YpesmepHyto cuny Ansi NPOABWKEHWUS Unn
u3BMeYeHusi nposofHuKka. [pexage uYem MpOAOIKUTL Mpoueadypy, OMPEAenuTe MpuUuuHy

COMPOTUBMEHUS.
. Mpu HeoBXoANMOCTH pacluMpbTe 06MacTb MYHKUUU KOXU.
. OGpaTuTe BHUMaHUE, 4TO NpU HEOBXOAMMOCTM B MECTE MYHKLMW KOXM MOXHO MCMONb30BaTh

COBMECTUMbIN UHTpoAbtocep. MoapoGHYI0 MHMOPMaLMIo U yKa3aHUs CM. B MHCTPYKUMSIX MO
MPUMEHEHNIO COBMECTUMOTO MHTPOABLIOCEPA.

. CobepuTe Aunartatop 1 UHTPOALIOCEP, MOKa BTyfKa Aunaratopa He 3athuKCUpyeTcs BO BTYIIKe
MHTpofbtocepa. BokoBow NOPT MHTPOABLIOCEPA M MHAVKATOP KPUBU3HBI AUnaTaTopa AoMKHbI BbiTh
HarnpaeneHbl B OAHY U Ty Xe CTOPOHY.

. [vcTanbHylo KpUBM3HY AunaTtaTopa npy XenaHum MOXHO W3MEHWTb BpyuHylo. He npumensiite
Ype3MEPHbBIX YCUIUI MPY N3MEHEHUN (DOPMbI.
. MpoaeHbTE KOMMMEKT Aunartatopa/MHTpoAblocepa Yepes3 MPOBOAHWMK FIETKUM  BpaLLaoLmnM

[BWKEHWEM B BEpXHIO nonylo BeHy (BMB) noa peHTreHockonuyeckum KoHTpornem. [Mpu
oulyuleHnn conpotueneHus HE npmnarame Ype3mMepHbIX yCVIJ'II/IIZ Ana  npoaBwXeHuss unn
U3BeYeHnsa Komnnekta nmnaTaTopa/MHTpop,blocepa No NPOBOAHUKY. ﬂpe}me YeM NpPoaOITKUTL
npoueaypy, onpeaenuTe NpUYnHY COnpoTUBIEHUS.

. McnonbayﬁTe CTaHOapTHYO MeTOAUKY ONnsd NpoBeAeHUA KoMNekTa MHTpop,bmcepa/qmnaTaTopa
B HYXHYIO Kamepy cepaua.

. Ecrnmn Tpe6yeTc;| TpaHccenTanbHasa MNyHKUWA, 06paTVITer K WHCTPYKUMW NO NPUMEHEHU0
yCTpOﬁCTEa ansa TpchcenTaanoﬁ NYHKUNKU. Tarkke peKkoMeHOyeTCA KOHTPOfb MeTo4oM
axokapavorpaduu.

. Y6eautecb B OTCYTCTBUM BO3AyXa B WHTpoablocepe. [Ns acnupauun KpoBU WCMOnb3yiiTe
60KOBOI NOPT MHTpPOAbLOCEPA.

. PerynsipHo KOHTPONMPYNTE PacrofioXeHWe PEHTTEHOKOHTPACTHOTO KOHuYMKa WHTpOAbocEpa M
Aavnatatopa nog peHTFeHOCKOI‘II/IeI;l. Takxke pekoMmeHgyeTca KOHTPOJSb mMeToaom
axokapavorpaduu.

. OCyLLECTBNANTE HENPEPbIBHYIO WHCY3UIO renapuHU3NPOBaHHOTO PacTBOPa UM NEPUOANYECcKN

BbIMNONHSAMTE acnupaumio. 3TO MOXET NOMOYb CHU3UTL PUCK TPOMBOIMBONMNYECKUX OCTIOKHEHUI,
BbI3BaHHbIX 06pa3oBaH1eM Tpomba, NOCKOSbKY CyLLECTBYET BEPOSITHOCTL 06pa3oBaHus Tpomba
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Ha AUCTanbHOM KOHLIE MHTPOALIOCEPA UMW BHYTPU MPOCBETA MHTPOAbIocepa. Takke BbINONHANTe
acnMpaLmio NPy U3BMEYEHUN TPAHCCENTarnbHOro YCTPOWCTBA UMK AunataTopa.

. Mocne u3BneyeHVst MHTpoAblocEpa UCMONb3yTe CTaHAAPTHY MeToauky Ans obecneyeHus
remocrasa.

XI. YKA3AHUA MO OYUCTKE U CTEPUNU3ALIUKN

He ounwwaiiTe u He CTepunu3ayiiTe NOBTOPHO KOMMIEKT TpaHCcenTanbHOro MHTpoabiocepa VersaCross.
Komnnekt TpaHccenTanbHoro wHTpogblocepa VersaCross npefHasHayeH TOMbKO AMsi OAHOKPATHOMO
NpUMEHEHNS.

XII. YTUNU3ALMA OTXOO0B
OGpaluaiTecb C WCMONb30BaHHLIMU YCTPOCTBAMU Kak C GMOMOrMYeckM OnacHbIMU OTXodamu |
YTURU3NPYITE UX B COOTBETCTBUW CO CTAHAAPTHLIMU NPOLEAYPaMU B MEAULIMHCKUX YYPEKOEHUSX.

pUIN OBCNYXUBAHMUE KINMEHTOB N UH®OPMALIUA O BO3BPATE TOBAPA
Mpu Hanuyum kaknx-Nbo Npobnem unm Bonpocos 06 o6opyaoBaHuM komnanun Baylis Medical cesxuTech
C HaLLMMK cneunanncTamMmm TeXHNHECKoM Noaaep K.
Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada (Kanapa), HAT 1A1
TenedoH: (514) 488-9801 nnu (800) 850-9801
dakc: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
MNPUMEYAHUA:
1. [ins Bo3BpaTa ToBapa Heo6XOAMMO MONyYMTb HOMEP paspelleHVst Ha BO3BpaT A0 OTNpaBKu
ToBapa B Baylis Medical Company. MNpu atom Bam 6yayT npefocTaBneHbl MHCTPYKLMU MO BO3BpaTy
ToBapa.
2. Y6enuTech, uTo noboe nsgenve, Boaepallaemoe komnaHum Baylis Medical, 6bin0 noaseprHyTo
o4nCTKe, AEKOHTaMMHaUWMM U CTEpUNM3aLMM B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMENW nonb3oBaTens nepen
oTnpaBkon Ans rapaHTuiHoro obcnyxusaHusi. Komnanusi Baylis Medical He npumet kakoe-nn6o
6biBLLIEE B ynoTpebneHun obopyaoBaHue, He npoLue/Llee Haanexatlyto O4UCTKY U AeKOHTaMVWHALMIO B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMEN MO BO3BPATY NpoayKTa.

XIV. MAPKWPOBKA 1 CUMBOIbI
BHumanue!
PenepanbHblil 3aKOH
“ n (CLUA) orpaHuumsaet
pousBoauTenb
Rx ONLY npoaaxy aToro
YCTPOICTBa Bpa4am unm
N0 Ha3Ha4YeHUIo Bpaya.
[nst ogHoKpaTHOro
H CrepunusoBaHo ® NPUMEHEHIS — He
3TUNEHOKCUAOM
1Ccnonb30BaTb NOBTOPHO
g Wcnonb3oBaTb A0 Homep naptum
YNONHOMOYEHHBIN @ He ucnonbayiite, ecnn
npepctasutens B EC ynaKkoBKa noBpexzaeHa
!
S Bepeyb OT conHeyHoro
Al
A Brumatue ?\ ceeta
I::B:I CM. MHCTPYKUMIO MO % AnMpOreHHo
npYMeHeHuo
He ctepunusosatb
Homep mopenu MOBTOPHO
XV. OFPAHMYEHHASA FTAPAHTUSA — pacxofHble MaTepuanbl U NPUHAANEXHOCTU

Komnanusi Baylis Medical Company Inc. (BMC) rapaHTupyeT oTcyTcTBue AedeKToB MaTepuanos 1
V3rOTOBMEHUS1 B CBOWX OJHOPA30BbIX W3AENUsX W MpuHaanexHoctsix. Komnanus BMC rapaHTupyet
CTEPUNbHOCTb U3[leNUil B TeYeHWe nepuoja BPEMEHMW, YKa3aHHOro Ha 3TUKETKe, MpU YCMoBUW YTO
opurvHanbHas ynakoBka He noBpexaeHa. B coOoTBETCTBUM C HAcTosILLei OrpaHUYEHHO rapaHTUen, ecnm
6yneT gokasaHo, YTo kakoe-nmbo nagenuve, Ha KOTOPLIA PacnpoCcTpaHAeTCcs AeNCTBIE rapaHTum, umeeT
nedekTbl MaTepManoB UNu W3roTOBMeHWsi, koMnaHus BMC 3aMeHUT unu oTpeMOHTMpYeT Mo cBOemy
abCoNTHOMY M €MHONUYHOMY YCMOTpeHWo noboe Takoe u3aenve, 3a BbIMETOM MOObLIX 3aTpaTt
komnaHun BMC Ha TpaHCMopTUPOBKY M onnaTty TpyAa B CBSA3W C NPOBEPKOW, N3bSTUEM WU BO3BPATOM
napenus. Cpok rapaHTum coctaBnserT: (i) Ans 04HOPa3oBbIX M3AENUn — CPOK rogHOCTM usgenus; u (i)
Ana  npuHagnexHocten — 90 gHeW C  AaTthl  OTrpy3ku. HacTosiwas orpaHudeHHas rapaHTus
pacrnpocTpaHseTcsl TOMbKO Ha HOBble OpUrMHaNbHble W3AEnusi, NocTaBnsieMble C 3aBoja, KOTOpble
ncnonb3oBanucb  06bl4HBIM  06pa3oM B COOTBETCTBMM C  MPEAyCMOTPEHHBbIM  NMPUMEHEHUEM.
OrpaHuyeHHas rapaHTusi komnadun BMC He pacnpocTpaHsieTcst Ha usgenus komnanun BMC, kotopble
6binM  MOBTOPHO ~ CTEPUNM3OBaHbl, OTPEMOHTUPOBAHbl, W3MEHEHbl WUNWM  Kakum-nnbo  obpasom
MOAUMULMPOBAHDI, U He PacnpocTpaHseTcs Ha nagenus komnadum BMC npu HenpaBuibHOM XpaHeHuu,
O4UCTKE, YCTaHOBKe, SKCMlyaTauun unm obeny>xmBaHnm B HapyLIeHne MHCTPYKLUWA komnanun BMC.

3AABJIEHME O6 OrPAHUYEHMU OTBETCTBEHHOCTHU

NPUBEAEHHAA BbIWE OrPAHWYEHHAA TAPAHTUA SABNAETCA EOWHCTBEHHOW
FAPAHTUEW, NMPEQOCTABNSEMOW MPOOABLIOM. MPOAABEL, OTKA3LIBAETCS OT BCEX
APYIUX TAPAHTUW, SIBHbIX WUNW MOAPA3YMEBAEMbIX, BKIMIOYAS NIOBbIE FTAPAHTUU
TOBAPHOW MPUFOAHOCTU UNWN NPUrOAHOCTYU AN KOHKPETHOIO UCMONb30BAHUA UMK
LENN.

FAPAHTUAHBIE MEPbI, MU3NOXEHHBIE B HACTOALWIEM [JOKYMEHTE, SBRAIOTCA
UCKNIOYUTENbHbIMM MEPAMW TMPU JNIOBbIX MNPETEH3UAX MO TFAPAHTUU U HE
PACMPOCTPAHAIOTCA HA [OMONHUTENbLHbLIN YLWEPE, BKIIOYASA KOCBEHHBIE YBbITKU
MNWU YWEPBE, CBA3AHHbLIA C MPEPbIBAHWEM OENOBOW AKTUBHOCTW, UMW MOTEPEWN
NPUBLINKW, OOXOAA, MATEPUANOB, OXXWOAEMOW 3KOHOMMUM, OAHHbIX, KOHTPAKTOB,
NENOBOW PEMYTALIMU U T. M. (MPAMOW UNWN KOCBEHHbLIA MO XAPAKTEPY), UMK NMIOBbLIE
OPYTME ®OPMbl CNYYAWHONO WNW KOCBEHHOIO VYLIEPEA JIIOBOrO POJA.
MAKCUMAIIbHAA COBOKYMHAA OTBETCTBEHHOCTb MPOAOABLA OTHOCUTENIbHO BCEX
APYIUX TMNPETEH3UA W OBSA3ATENLCTB, BKMNIOYASA MIOBbIE OBA3ATENLCTBA MO
BO3MELLEHMIO, NEPELQ 3ACTPAXOBAHHbLIMU U HE 3ACTPAXOBAHHbIMU NWUAMWU, HE
BYAET MPEBbIWATb CTOUMOCTb U3AENUN, ABNAIOLMXCA MPUYUHON NPETEH3UU UMK
OTBETCTBEHHOCTW. MPOOABEL, OTKA3bLIBAETCA OT JNOBOW OTBETCTBEHHOCTU B
OTHOLLUEHUM BECMNIATHOM WH®OPMALMM WNKM  MOMOLUM, NPEOOCTABNAEMON
NPOJABLIOM, HO HE TPEBYEMOW OT NMPOJABLA B JAHHOM CIYYAE. NIIOBOW UCK B
OTHOLWEHUU NPOOABLA AOOMKEH BbiTb NPEABABNEH B TEYHEHUE BOCEMHAOLATW (18)
MECALEB C AATbI COBbITUSA, TOCNYXXUBLUErO NPUYNHON UCKA. HACTOSILLIME OTKA3bI OT
OTBETCTBEHHOCTU U OrPAHUYEHUA OTBETCTBEHHOCTU NPUMEHAKOTCA HE3ABUCUMO
OT NIOBbIX APYIUX NPOTUBOPEUYUBBLIX MOMOXEHUA N HE3ABUCUMO OT ®OPMbI UCKA,
BKITIOYAS UCKM MO NOBOAY KOHTPAKTOB, MPABOHAPYLUEHUA (BKNIOYAS HEBPEXHOCTb
N CTPOIyl0 OTBETCTBEHHOCTb) UINU UHBLIE UCKWU, U TAKXXE PACMNPOCTPAHAIOTCA HA
NOCTABLUUKOB NPOOABLA, HA3HAYEHHbLIX  OUCTPUBbLIOTOPOB n  OPYrux
YNONHOMOYEHHbIX TOPrOBbIX MPEACTABUTENEN KAK CTOPOHHUX BEHE®ULIMAPOB.
KAXOOE NONOXEHUE HACTOSALIEIO 3AABNEHUA Ob OTPAHUYEHUU OTBETCTBEHHOCTMH,
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OTKA3E OT FAPAHTUA UNWU YCMOBUAX UNN UCKMIOYEHUAX BO3MELLEHWA YBbITKOB,
ABNAETCA OTAENUMbIM U HESABUCUMbIM OT JIIOBbIX APYIUX NONOXEHUU U OOMMKHO
MPUMEHATLCA B AAHHOM KAYECTBE.

NPU NIOBbIX MPETEH3UAX WNW CYOEBHbIX MPOUECCAX O BO3MELLEHWM YLIEPBA,
CBA3AHHbIX C MPEANONIATAEMbIM HAPYLWWEHWUEM FAPAHTUU, HAPYLLEHUEM IOTOBOPA,
HEBPEXHOCTbIO, OTBETCTBEHHOCTbIO 3A KAYECTBO MPOAYKLIUM UMK NIOBON APYION
NPABOBOW WNW WMEIOLLEA 3AKOHHYIO CUNY TEOPUEW, MOKYNATENb MPAMO
COMALIAETCA C TEM, YTO KOMNAHUA BMC HE HECET OTBETCTBEHHOCTMU 3A YWEPBE UNA
YNYWEHHYIO Bbirogy ana NOKYNATENA nnn KNUEHTOB MOKYNATENA.
OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHUM BMC OrPAHUYUBAETCA CTOUMOCTbLIO NMPUOBPETEHUA
MOKYMATENEM YKA3AHHbIX TOBAPOB, NMPOAAHHbIX KOMMAHUEN BMC MOKYMATENIO, B
OTHOLUEHUN KOTOPbIX BO3HUKAET TPEBOBAHUE OB OTBETCTBEHHOCTW.

Hukakve areHTbl, COTPYAHUKWM vnu npeacTasuTenn komnaHuu Baylis Medical He nmetoT nonHomouuit
cBAsbiBaTh KomnaHuio Kakon-nnbo Apyroit rapaHTueid, noaTBEpXAEeHWeM Wnu npeacTaBreHneM B
OTHOLLEHUN U3AEnWs.

HacTosllasi rapaHTMs pacnpocTpaHsieTcs TONMbKO Ha MepBOHAYaribHOro MokynaTens npoaykuun
KkomnaHun Baylis Medical HenocpeaCTBEHHO Yy YNOMHOMOYEHHOro npeAcTaBuTens komnavun Baylis
Medical. NMepBoHavanbHbIN NOKynaTens He BNpaBe nepeaaBaTth rapaHTuLo.

Wcnonb3osaHue noboro nagenus komnadum BMC cuntaeTcs NPUHATUEM HACTOSILLMX YCIIOBUIA.

[apaHTuWiiHble CpokM Ha npoAyKuuto komnaHum Baylis Medical cnegytowyme:

O,ClHOpa3OBb|e unsgenusa I B TeyeHve CpoKa rogHoCcTun usgenusa |
| NpuHaanexHoctn |90 aHett ¢ natel oTrpyaku |
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