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Carefully read all instructions prior to use. Observe all
patient complications.

warnings and noted in these i . Failure to do so may resultin

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

L DEVICE DESCRIPTION

The NRG T Needle delivers (RF) power in a monopolar mode between its distal electrode and a commercially available external
Disposable Indifferent (Dispersive) Patch (DIP) Electrode, which is in compliance with IEC 60601-2-2. The NRG Transseptal Needle is loaded through a
Transseptal Sheath/Dilator set, and is connected at its proximal end to the BMC Radiofrequency Puncture Generator via the BMC Connector Cable and
optionally to an exteral pressure monitoring system via a luer connection. Detailed information concerning the BMC Radiofrequency Puncture Generator is
contained in a separate manual that accompanies the Generator (entitled “BMC Radiofrequency Puncture Generator for

Laboratory staff and patients can undergo significant x-ray exposure during puncture due tothe usage of

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 NRG Transseptal Needle is intended for single patient use only. Do not attempt to sterilize and reuse the needle. Reuse can cause the patient injury
andlor the communication of infectious disease(s) from one patient to another. Failure to do so may result in patient complications.

The NRG Transseptal Needle must be used with the BMC Connector Cable. Attempts to use it with other connector cables can result in electrocution of the
patient and/or operator.

« For RFP-100: Do not attempt to puncture with an initial power setting of greater than 10 Watts. The initial attempt should be made with a setting of 10 Watts.
In subsequent punctures, the power setting can be increased, if necessary.

The pressure transducer system used with the NRG Transseptal Needle must comply with the electrical safety requirements of IEC 60601.
compliant pressure transducers may result in patient or operator injury.

Failure to use

PRECAUTIONS
Do ot attempt to use the NRG Transseptal Needle or ancillary
Radiofrequency puncture procedures should be performed only by
fully equipped catheterization laboratory.

The sterile packaging should be visually inspected prior to use to detect any compromise. Ensure that the packaging has not been damaged. Do not use
the equipment if the packaging has been compromised.

Visually inspect the needle prior to use. Do not use the needie if there is any damage or visibly exposed metal on the shaft where it connects to the handle.
Do not use the NRG Transseptal Needle after the “Use By” date indicated on the label.

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

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

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

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

Take precautions to limit the effects that the electromagnetic interference (EMI) produced by the Generator may have on the performance of other equipment.
Check the and safety of of other and electrical apparatus to be used on the patient in addition to the
Generator.

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

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

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

Itis not recommended to exceed five (5) er NR eedle

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

The Generator is capable of delivering significant electrical power.
electrode, particularly when operating the device.

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

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

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

Ensure the distal tip is protruding the dilator/sheath assembly when visualizing on
NRG Transseptal Needle may be lost when retracted within the dilator/sheath assembly.
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Patient or operator injury can result from improper handiing of the needle and DIP

mapping systems. of the distal tip of the

VI ADVERSE EVENTS

Adverse events that may occur while using the Baylis Medical Radiofrequency Puncture System include:
T epsis/Infection

Atrial Fibrillation

Sustained arrhythmias

Vascular thrombosis

Allergic reaction to contrast medium

Arteriovenous fistula

Thromboembolic episodes
Myocardial Infarction

Atrial Flutter

Perforation of the myocardium
Ventricular Tachycardia
Pericardial Effusion

Vessel perforation

Vessel spasm
Hemorrhage

Hematoma

Pain and Tenderness
Thermal damage to tissue

Vil EQUIPMENT REQUIRED
Intracardiac puncture procedures should be performed in a specialized clinical setting equipped with imaging and
for gaining vascular access. Ancillary materials required to perform cardiac Puncture

, table, recorder, and i
Includev
« BMC i Puncture Generator

compatible with the NRG Transseptal Needle include the RFP-100A (CE marked) and the RFP-100 (not CE marked).

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

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

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

include pressures, sampling

w. WARNINGS

« Only with a thorough ing of and
« Do ot alter this device in any way.

« The NRG Transseptal Needle is supplied STERILE using an ethylene oxide process. Do not use if the package is damaged.

should use this device.

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

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

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

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

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

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

Position the tip of the transseptal assembly (NRG Transseptal Needle, sheath, dilator) in the right airium against the fossa ovalis under appropriate imaging
guidance including but not limited to andjor ic mapping guidance using standard technique.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« Remove the NRG Transseptal Needle slowly.

Connections (pg.07)

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

XI. STORAGE AND HANDLING INSTRUCTIONS
Keep out of sunlight.

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

PROBLEM COMMENTS TROUBLESHOOTING
Generator In order to successfully Ensure that all connections are made:
puncture tissue using - needle to connector cable
Messages RF energy, the entire - connector cable to generator
system must be - generator to power outlet
connected and all - generator to grounding pad
devices must be in good
working order. Visually inspect the needle or cable for damage. Immediately discard any damaged equipment. If
the problem persists discontinue use.
For error messages while puncture, refer to the operator's
manual that accompanies the Generator.
Inaccurate In order to accurately Ensure that the following connections are made:
Pressure monitor pressure, the -needle to pressure transducer
Readings entire system must be -pressure transducer to monitoring system
properly connected and
all devices must be in « Ensure that the transducer is zeroed.
good working order. « Ensure that the transducer is leveled with the phlebostatic axis
« Perform a ‘fast-flush test' to determine the dynamic response.
« Visually inspect the needie for any damage. If there are any breaks or kinks, discard immediatel
Needle Breaks and kinks in the Discard immediately
breaks or needle are a potential
kinks. cause of patient injury.
Xin. DISPOSAL OF WASTE

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

XIV. CUSTOMER SERVICE AND PRODUCT RETURN INFORMATION
If you have any problems with or questions about Baylis Medical Equipment contact our technical support personnel.
Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
NOTES:
1. In order to return products you must have a return authorization number before shipping the products back to Baylis Medical Company.
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Baylis Connector Cable (RFP-102 or RFP-103 (model dependent for NRG Transseptal needle) for use with RFP-100 Generator, or RFX-BAY-TS or RFX-
SU-N for use with RFP-100A Generator).

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

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

DuoMode Cable™ for use with electroanatomic mapping systems.

vin. INSPECTION PRIOR TO USE

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

IX. DIRECTIONS FOR USE
« Allinstructions for equipment required should be carefully read, understood, and followed. Failure to do so may result in complications.

2. Baylis Medical will not accept any piece of used equipment without a sterilization certificate. Ensure that any product being returned to Baylis Medical has
been cleaned, decontaminated and steriized as indicated in the user instructions before returning it for warrantied service.

XV.

LABELING AND SYMBOLS

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

RXONLY | craphysician.

®

Manufacturer

Sterile using ethylene oxide Single Use — Do not reuse

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

that complies with local and national regulations. For questions regarding
recycling of this device please contact your distributor

Follow Instructions for Use Do Not Use if Packaging is Damaged

@)

Model number

Keep Away from Sunlight

Non-pyrogenic Do not resterilize

«
A
" S

XVI. 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, i its absolute and sole discretion, any such product, less any charges
to BMC for transportation and labor costs incidental to inspection, removal or restocking of product. The length of the warranty is: (i) for the Disposable products,
the shelf life of the product, and (i for the Accessory products, 90 days from shipment date. This limited warranty applies only to new original factory delivered
products that have been used for their normal and intended uses. BMC's Limited Warranty shall not apply to BMC products which have been resterilized,
repaired, altered, or modified in any way and shall not apply to BMC products which have been improperly stored or improperly cleaned, installed, operated or
maintained contrary to BMC's instructions.

DISCLAIMER AND LIMITATION OF LIABILITY
HE 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.

THE REMEDY SET FORTH HEREIN SHALL BE THE EXCLUSIVE REMEDY FOR ANY WARRANTY CLAIM, AND ADDITIONAL DAMAGES,
INCLUDING CC OR 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' I

Accessory Products [

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

Franca
Lire attentivement toutes les directives avant I'utilisation. Respecter toutes les tre-i i et
Leur non-respect risque de causer des complications pour le patient.

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

indiqués dans ces directives.

L DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Aiguille transseptale NRG libére une énergie (RF) en mode entre son électrode distale et une électrode indifférente de retour &
utilisation unique offerte sur le marché, laquelle doit étre conforme aux normes IEC 60601-2-2. Aiguille transseptale NRG s'insére dans une gaine
transseptale/un dispositif de dilatation; son extrémité proximale se branche au BMC Radiofrequency Puncture Generator par le BMC Connector Cable; elle
peut également étre connectée a un appareil de mesure de la pression externe au moyen d'un raccord Luer. Vous trouverez de l'information détaillée sur le

DMR NRG 3.3 (IFU) V-20 17-Aug-2022 (Non-CE Marked)



BMC Radiofrequency Puncture Generator dans le manuel distinct accompagnam le generateur (mmule «Mode d’emploi du BMC Radiofrequency Puncture
Generator »). Les avec laiguille NRG P-1 CE) et le RFP-100 (sans marquage CE).

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

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

. CONTRE-INDICATIONS
Lutilisation de Aiguille NRG n'est pas
coagulation de tissus mous.

chez les qui une affection ne nécessitant pas dincision ni de

w. MISES EN GARDE
« Seuls les médecins ayant une de I
dispositf.

Ne modifier ce dispositif d'aucune fagon.

Aiguille transseptale NRG est STERILISEE & l'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser le produit si 'emballage est endommage.

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

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

Aiguille transseptale NRG doit étre utilisée avec le BMC Connector Cable. L'utilisation de I'aiguille avec d'autres types de cables de raccord peut entrainer
Iélectrocution du patient etou de l'opérateur.

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

Le transducteur de pression utilisé avec Aiguille transseptale NRG doit &tre conforme 4 la norme CEI 60601 de sécurité en électricité. L'utilisation de
transducteurs de pression non conformes peut provoquer des blessures chez le patient ou l'opérateur.

ainsi que des procédures dinterventions percutanées devraient utiliser ce

V. PRECAUTIONS

Ne pas tenter d utiiser Aiguille transseptale NRG ni Iéquipement connexe avant d‘avoir lu avec soin le mode d'emploi fourni avec e disposit.

Les ponctions par doivent étre dans un de équipé et par des médecins bien
formés dans les techniques de ponctions par radiofréquence.

Il importe d'inspecter visuellement I emballage stérile avant dutiiser le dispositif afin de détecter tout défaut. S'assurer que lemballage n'a pas été
endommagé. Ne pas utiliser '¢ est

Inspecter visuellement 'aiguille avant de I' utlllser Nuilises pas l'aiguille si elle est endommagée ou si du métal exposé est visible sur la tige au niveau de la
jonction avec la poignée.

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

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

Lire et suivre le mode d'emploi du fabricant de I'électrode indifférente de retour 4 utilisation unique. Toujours utiliser des électrodes indifférentes de retour
qui répondent aux normes IEC 60601-2-2.

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

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

Prendre les mesures nécessaires pour limiter les effets que linterférence électromagnétique (EMI) produite par le générateur pourrait avoir sur le bon
fonctionnement de I'équipement connexe. Veérifier la compatibilité et la sécurité dutilisation sur les patients d'autres dispositifs de surveillance physiologique
ou appareils électriques utilisés avec le générateur.
Pour pouvoir effectuer une continue de I'é
de filtres adéquat
Manipuler I'aiguille avec soin pour éviter un traumatisme cardiaque, ou une tamponnade. L'aiguille doit étre avancée avec I'aide de limagerie.. En cas de
résistance, NE PAS utiliser de force excessive sur Iaiguille pour linsérer ou la retirer.

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

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

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

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

Lorsque le disposiif fonctionne, le patient ne doit pas en(rer en oontacl avec des surfaces métaliques mises  la terre.

Une faible puissance de sortie ou un lorsqu'l est réglé eut indiquer une mauvaise mise en
place de I'électrode indifférente de retour, une Setalance du fi elecmque ou un mauvais contact entre 'extrémité active et le tissu. Faire une vérification de
Iappareil pour y déceler des défectuosités évidentes ou un mauvais fonctionnement de I'équipement. Essayer de mieux positionner 'extrémité de I'aiguille
contre la cloison a puissance seulement si la puissance de sortie continue d'étre faible.

Baylis Medical Company compte sur le médecin pour déterminer et évaluer tous les risques prévisibles du Baylis Medical Radiofrequency Puncture System
et d'en faire part a chaque patient.

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

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

VI EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables pouvant survenir avec le Baylis Medical Radiofrequency Puncture System comprennent notamment :
Tamponnade cardiaque Sepsiefinfection Episodes thromboemboliques
Perforation d'un vaisseau Fibrillation auriculaire Infarctus du myocarde

Spasme vasculaire Arythmie prolongée Flutter auriculaire
PROBLEME COMMENTAIRES DEPANNAGE
Messages Pour pouvoir faire des Sassurer que toutes les connexions suivantes sont faites :
derreur du ponctions par RF, ~Taiguille dot étre branchée au cable de raccord;
générateur toutes les parties du -le cable de raccord doit étre branché au générateur;
systéme doivent étre -le générateur doit étre branché & une prise de courant;
branchées et tous les -le générateur doit également étre branché a un tapis de mise & la terre.
dispositifs doivent
fonctionner Inspecter vlsuellement aiguille et le cable de raccord pour y déceler tout signe de dommage. Jeter
out & &. Sile probléme persiste, cesser la procédure.
Pour les messages d'erreur survenant durant une ponction par RF, se référer au manuel de
lopérateur accompagnant le générateur.
Indications Pour pouvoir surveiller Sassurer que toutes les connexions suivantes sont faites :
de pression correctement la ~Taiguille doit étre branchée au transducteur de pression;
inexactes pression, toutes les -le transducteur de pression doit &tre branché au dispositif de surveillance.
parties du systéme
doivent étre branchées « Sassurer que le transducteur est étalonné & zéro.
ettous les dispositifs « Sassurer que le transducteur est au niveau de I'axe phiébostatique.
doivent fonctionner « Faire un test « de ringage rapide » pour évaluer la réponse dynamique.
correctement. + Inspecter visuellement Iaiguille pour y déceler tout signe de dommage. Si I'aiguille est brisée ou
tordue, la jeter
Laiguille se Une aiguille brisée ou Jeter immediatement.
brise ou se tordue peut causer des
tord. blessures au patient.
Xin. ELIMINATION DES DECHETS
Traitez le ou les dispositifs comme des déchets et mettez-les au rebut ément aux

XIV. SERVICE A LA CLIENTELE ET INFORMATION SUR LE RETOUR DES PRODUITS
Sivous avez des problémes ou des questions concemant des produits de Baylis Médical communiquez avec notre équipe de support technique.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
ax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
REMARQUES:
1. Pour retourner un produit il vous faut un numéro d'autorisation de retour avant de I'expédier & la compagnie Baylis Médical.
2. Baylis Médical n'acceptera aucune piéce 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.

ETIQUETAGE ET SYMBOLES

Hémorragie
Hématome

Douleur et sensibilté

Lésion thermique aux tissus

Thrombose vasculaire
Réaction allergique au milieu de contraste
Fistule artérioveineuse

Perforation du myocarde
Tachycardie ventriculaire
Epanchement péricardique

Vil EQUIPEMENT REQUIS
Les ponctions doivent étre dans un
dexamen
pour effectuer des poncnons cardiaques comprend rotamment

« BMC Radiofrequency Puncture Generator

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

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

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

DuoMode Cable™ 4 utiliser avec les systémes de cartographie électroanatomique.

clinique spécialisé, avec un équipement d'imagerie approprié et une table
durgence et des Iacces vasculaire. Le matériel connexe requis

Vi INSPECTION AVANT UTILISATION

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

IX. MODE D’EMPLOI

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

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

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

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

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

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

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

« Sivous utiisez un guidage par il est é de confirmer le placement de I'extrémité dans la fosse ovale et e tenting
septal avant la ponction RF avec imagerie échocardiographique ou une aulre modalité d'imagerie.

Alaide d'un bout de I de maniére & ce que le dilatateur s'engage dans la cloison auriculaire
au niveau de la fosse ovale.

Emettre une énergie radiofréquence  l'aide du BMC Radiofrequency Puncture Generator et faire passer Aiguille transseptale NRG 4 travers la cloison
auriculaire, dans l'oreillette gauche. Avant d'utiliser le générateur, se référer a son mode d'emploi

REMARQUE : On recommande 4 l'utilisateur de se servir d’une quantité minimale d’énergie pour réaliser une ponction.

Pour le générateur RFP-100: Dans le cadre des essais, le réglage & 10 watts S'est révélé suffisant pour effectuer une ponction. Ne réglez pas la
radiofréquence initiale & plus de 10 watts.

Pour le générateur RFP-100A : Un réglage de la radiofréquence initiale & une (1) seconde au mode « PULSE » ou & deux (2) secondes au mode «
CONSTANT » s'est révélé suffisant pour réaliser une ponction

Sile temps sur la minuterie ne s'est pas écoulé, on peut interrompre I'émission d'énergie RF en appuyant sur le bouton RF ON/OFF du générateur.
Lentrée dans loreillette gauche peut étre confirmée par un guidage par imagerie approprié. Une confirmation supplémentaire est possible en observant un
tracé de la pression dans I'oreillette gauche en injectant avec I'aiguille une petite quantité de solution de contraste ou en effectuant une aspiration de sang.
Sila poncuon septale n'est pas réussie aprés cing (5) émissions d'énergie RF, on recommande & I'utilisateur d'effectuer I'intervention au moyen d'une autre
méthode.

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

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

« Retirer lentement Aiguille transseptale NRG.

Connexions (p. 07)

X. INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE ET LA STERILISATIONNRG
Transseptal Needle est destinée a étre utilisée une seule fois. Ne pas nettoyer ou stériliser de nouveau Aiguille transseptale NRG.

INSTRUCTIONS DE STOCKAGE ET DE MANIPULATION
Temr a l'abri de la lumiére du soleil.

XIL. DEPANNAGE
Le tableau suivant est fourni pour aider ['utilisateur & diagnostiquer des problémes possibles.

PERTE DE PROFIT, DE REVENU, DE MATERIEL, D’ECONOMIES PREVUES, DE DONNEES, DE CONTRAT, DE CLIENTELE OU AUTRE CAUSE DE CE
GENRE (DIRECTE OU INDIRECTE) OU TOUT AUTRE DOMMAGE ACCESSOIRE OU INDIRECT, NE SERA PAS COUVERT. LA RESPONSABILITE
CUMULATIVE MAXIMALE DU VENDEUR RELATIVE A TOUTE AUTRE RECLAMATION ET RESPONSABILITE, Y COMPRIS LES OBLIGATIONS AUX
TERMES DE TOUTE INDEMNITE, ASSUREES OU NON, N°EXCEDERA PAS LE COUT DU OU DES PRODUIT(S) DONNANT LIEU A LA RECLAMATION
OU A LA RESPONSABILITE.

LE VENDEUR RENONCE A TOUTE RESPONSABILITE RELATIVE A UNE INFORMATION GRATUITE OU A UNE AIDE NON NECESSAIRE FOURNIE
PAR LE VENDEUR AUX TERMES DES PRESENTES. TOUTE ACTION CONTRE LE VENDEUR DOIT ETRE INTENTEE DANS LES DIX-HUIT (18) MOIS
QUI SUIVENT LE DROIT DE FAIRE VALOIR. LES PRESENTS AVIS DE NON-RESPONSABILITE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE ENTRERONT
EN VIGUEUR NONOBSTANT TOUTE AUTRE DISPOSITION CONTRAIRE A CELLES-CI ET PEU IMPORTE LA FORME D’ACTION, QUE CE SOIT PAR
CONTRAT, DELIT (Y COMPRIS LA NEGLIGENCE ET LA RESPONSABILITE STRICTE) OU AUTRE, ET COMPRENDRA LES AVANTAGES DES
FOURNISSEURS DU VENDEUR, DES DISTRIBUTEURS ATTITRES ET DES AUTRES REVENDEURS AUTORISES A TITRE DE TIERS BENEFICIAIRES.
CHAQUE DISPOSITION AUX PRESENTES QUI PREVOIT UNE LIMITATION DE RESPONSABILITE, UNE STIPULATION D’EXONERATION DE
GARANTIE OU UNE CONDITION OU EXCLUSION DE DOMMAGES EST DISSOCIABLE ET INDEPENDANTE DE TOUTE AUTRE DISPOSITION ET DOIT
ETRE MISE A EXECUTION EN TANT QUE TELLE.

DANS LE CADRE DE TOUTE RECLAMATION OU POURSUITE POUR DOMMAGES DECOULANT D'UNE PRESUMEE VIOLATION DE
GARANTIE, VIOLATION DE CONTRAT, NEGLIGENCE, RESPONSABILITE DU FAIT DES PRODUITS OU DE TOUTE AUTRE THEORIE FONDEE EN
DROIT OU EN EQUITY, LE VENDEUR ACCEPTE PRECISEMENT QUE BMC NE SERA PAS TENU RESPONSABLE DES DOMMAGES OU D'UNE PERTE
DE PROFIT, QUE CEUX-Cl 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 I'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.

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

La garantie des produits de Baylis Medical sera en vigueur pour la période suivante :
Produits jetables Durée de vie du prod |
90 jours & partir de Ia date de livraison |

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

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

L BESCHREIBUNG DES GERATS

Die NRG T Nadel liefert (RF) in einem Modus zwischen ihrer distalen Elektrode und einer kommerziell

verfiigbaren externen Disposable Indifferent (Dispersive) Patch (DIP) Elektrode, die dem IEC 60601-2-2 en(spnchl Die NRG Transseplale Nadel wird durch

einen Transseptal Sheath/Dilator-Satz geladen, und sie ist an ihrem proximalen Ende lber das BMC q

Punktionsgenerator und optional an einem externen D mittels einer

BMC Radiofrequenz-Punktionsgenerator betreffend sind in einem separaten Handbuch enthalten, das dem Generator beigefiigt ist (mit dem Titel
des BMC

En vertu de la réglementation fédérale des Etats-Unis, ce systéme ne peut étre
vendu que par un médecin ou que sur ordonnance d'un médecin.

XV.
wd Fabricant Rx ONLY

Stérile; méthode de stérilisation :

oxyde d'éthylene Usage unique

. die mit der NRG Transeptal Needle kompatibel sind, gehsren der
RFP-100A (CE-gekennzeichnet) und der RFP-100 (nicht CE-gekennzeichnet).

Die Abmessungen der NRG Transseptale Nadel sind auf dem Gerateetikett angegeben. Das distale Ende der Nadel enthélt eine Offnung zur Vereinfachung
der Injekﬂon einer Kontrastlsung und der Uberwachung des kardialen Drucks. Aufierdem st die aktive Spitze besonders geformt, damit sie auf das kardiale
Gewel wirkt, aufier wenn RF-Energie angewendet wird.

Utilisé avant le Numéro de lot

n INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG
Die NRG Ti Nadelwlrd rwendet, um einen Vor

Pour les états membres de 'UE seulement:
Ce symbole indique que le produit doit étre jeté conformément aux lois
régionales et nationales. Pour toute question concernant le recyclage de ce
dispositif, veuillez communiquer avec le distributeur

Avertissement

Suivez les instructions

d'utilisation Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Numéro de catalogue Tenir loin de la lumiére du soleil

Non-pyrogéne Ne pas restériliser

Y

/N
)
X

im Herzen zu erzeugen. Die umfassen die U g

der i D und

n. KONTRAINDIKATIONEN

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

w. WARNUNGEN

« Nur Arzte mit einem der und perkutan Vorgénge sollten dieses Gerét verwenden.

Modifizieren Sie dieses Gerat in keinster Weise.

Die NRG Transseptale Nadel wird STERIL durch

beschadigt ist.

Labormitarbeiter und Patienten konnen wahrend der Radiofrequenz-Punktions-Verfahren aufgrund des dauerhaften Einsatzes der Réntgenbildgebung
sein. Diese kann zu einem akuten Strahlenschaden und zu einem erhhten Risiko fiir

eines geliefert. Sie sie nicht, wenn die Verpackung

XVI. 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 'étiquette, tant que I'emballage original demeure intact. En vertu de cette garantie limitée, i
un produit couvert comporte un défaut de matériel ou de fabrication, BMC le remplacera ou le réparera, & sa seule et entiére discrétion, moins les frais de
transport et de main-d'ceuvre encourus par BMC pour Iinspection, le retrait ou la reconstitution des stocks de ce produit. La durée de la garantie est e : (i) la
durée de vie du produit, dans le cas des produits jetables, et (i) 90 jours & partir de la date d'envoi, pour les accessoires.

Cette garantie limitée ne s'applique qu'aux nouveaux produis originaux provenant directement de '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, utiisés ou entretenus, d'aprés les modes d’emploi de BMC.

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

LE RECOURS ETABLI AUX PRESENTES SERA LE RECOURS EXCLUSIF POUR TOUTE RECLAMATION AU TITRE DE LA GARANTIE, TOUT
AUTRE DOMMAGE, Y COMPRIS LES DOMMAGES CONSECUTIFS ET LES DOMMAGES DUS A UNE INTERRUPTION DES ACTIVITES OU A UNE
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und i i fiihren. Daher miissen entsprechende MaBnahmen ergriffen werden, um diese Strahlungsbelastung zu
minimieren.
Die NRG Transseptale Nadel ist fir den Einsatz nur bei einem einzelnen Patienten vorgesehen. Versuchen Sie nicht, die Nadel zu sterilisieren und erneut
zu verwenden. Eine Wiederverwendung kann dem Patienten Schaden zufiigen und/oder eine Ubertragung von infektidsen Krankheiten von einem Patienten
zu einem anderen Bei kann es zu bei dem Patienten kommen.
Die NRG Transseptale Nadel muss mit dem BMC Connector Cable verwendet werden. Versuche, sie mit anderen Verbindungskabeln zu verwenden, kann
zum Tod durch Stromschlag beim Patienten und/oder dem Anwender fiihren.
Fur RFP-100: Versuchen Sie nicht mit einer anfanglichen Energieeinstellung, die hoher ist als 10 Watt, zu punktieren. Der anfangliche Versuch sollte mit
einer Einstellung von 10 Watt durchgefiihrt werden. Bei den darauf folgenden Punktionen kann dle Energ\e falls nDlwendlg erhoht werden.
Das mitder NRG Ti Nadel muss die von IEC 60601 erfiillen.

Der Einsatz eines nicht i il D kann zu beim Patienten oder beim Anwender fiihren.

V. VORSORGEMASSNAHMEN

« Versuchen Sie nicht, die NRG Ti Nadel oder Geréte zu , bevor Sie die beiliegende Bedienungsanleitung nicht gelesen
haben.

DMR NRG 3.3 (IFU) V-20 17-Aug-2022 (Non-CE Marked)



Radiofrequenz-Punktionsverfahren soliten nur von Arzten durchgefilhrt werden, die griindiich in den Techniken der durch Radiofrequenz angetriebenen
Punktion in einem voll ausgestatteten Katheterisierungslabor geschult sind.

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

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

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

Die NRG Transseptale Nadel ist nur fir den Elnsatz mit den Geréten vorgesehen, die im Abschnitt VIl Erforderliche Geréte® aufgelistet sind.

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

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

. jeren Sie unter Fiihrung — Mapping mittels

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

« BeiEinsatz von Mapping wird vor der HF-Punktion die Platzierung der Spitze an der Fossa ovalis und des Septums mithilfe

Lesen Sie und folgen Sie den fir die g der Disposable Indifferent (Dispersive) Patch (DIP) Elektrode.
Sie immer die DIP-Elektroden, die die Anfordemngen fiir IEC 60601-2-2 er'ullen oder diese noch iibertreffen.

Die Platzierung der zerstreuenden Elektrode auf dem Schenkel oder der Hiifte konnte mit einer hoheren Impedanz einhergehen.
Um das Risiko einer Entziindung zu vermelden stellen Sle sicher, dass wahrend der RF-Energi kein

Treffen Sie alle i die die vom Generator erzeugten elek(ramagne(lschen In(er'erenzen (EMI) auf die
Leistungsfahigkeit anderer Gerate haben konnten. Uberprulen Sie die Kompatibilitatt und Sicherheit der

Material im Raum ist.

von oder anderer Verfahren z

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

Fiihren Sie mittels des BMC nctur zu und fiihren Sie die NRG Transseptale Nadel durch das
Septum in das linke Atrium. Bitte lesen Sie die Bedlenungsanleltung des Generators, bevor Sie den Generamr nenmzen

Es empfiehlt sich, eine niedrige filr eine er

Fur RFP-100 Generator: In wurde dass eine L

von 10 Watt mr eine erlolgrelche Punktierung ausreichend st

Uberwachungsgeréte und elekirischer Systeme die zusétzlch zum Generator am Patienten eingeselzt werden.Es muss eine angemessene Flllerung
eingesetzt werden, um eine des (EKG) wihrend der

erméglichen.

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

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

Es wird nicht empfohlen, mehr als finf (5) proNRG T Nadel
Biegen Sie die NRG Transseptale Nadel nicht. Ubermétiges Biegen oder Knicken des kann die U
Patienten verletzen. Beim Umgang mit der Nadel muss auf besondere Sorgfalt geachtet werden.

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

Wihrend der Zufiihrung des Stroms sollte der Patient nicht in Kontakt mit geerdeten Metalloberfléchen kommen dilrfen.

Offensichtlich zu niedrige Energiezufuhr oder Fehler bei der ordnungsgemaRen Funktion des Gerats bei normalen Einstellungen kann ein Anzeichen fir eine
fehlerhafte Anwendung der DIP-Elektrode, einen Fehler in einem elektrischen Kabel oder schlechten Kontakt mit dem Gewebe an der aktiven Spitze sein.
Uberpriifen Sie das Geréit auf Defekte oder Sie die Spitze der Nadel gegeniiber dem Vorhofseptum besser
zu positionieren. Erhdhen Sie die Energie nur, wenn eine niedrige Energiezufuhr andauert.

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

Es ist sicherzustellen, dass die distale Spitze bei der D:
Beim Zuriickziehen der distalen Spitze der NRG Tr
sichtbar ist.

der Nadel und den

aus der Dilatc
kann es

mit
Nadel in die Dilatc dass diese Spitze nicht langer

VI UNGUNSTGE BEGEBENHEITEN
Unginstige Begebenheiten, die wahrend des Einsatzes des Baylis Medical Radiofrequency Puncture Systems auftreten kénnen, umfassen:
Tamponieren Sepsis/Infektion Thromboembolische Episoden

Die der darf nicht mehr als 10 Watt betragen.
Fiir RFP-100A - Ein von einer (1) Sekunde im Modus ,PULSE" bis zwei (2) Sekunden im Modus ,CONSTANT* hat
sich firr eine erfolgreiche Punkton als ausrelchend erwiesen.

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

Wenn die Punktion des Septums nach fiinf (5) nicht ist, wird dass der Anwender mit einer
alternativen Methode fiir das Verfahren fortfahrt.

« Sobald die erfolgreiche Punktion im linken Atrium bestétigt ist, kann die NRG Transseptale Nadel vorsichtig ohne Radiofrequenzenergie gefiihrt werden.

« Der Transseptal Dilator kann tiber die Nadel gefiihrt werden, um die Punktion zu vergrfern.

« Entfernen Sie die NRG Transseptale Nadel langsam.

Verbindungen (Seite 07)

X. UND STERILISATIO!
Die NRG Transseptale Nadel ist fiir einen Einsatz

Reinigen oder Sie die NRG Tr Nadel nicht erneut.

XI. HINWEISE ZUR AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG
Vor Sonneneinstrahlung schiitzen.

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

PROBLEM
Fehlermeldungen
des Generators

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

FEHLERBEHEBUNG
Stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen angeschlossen sind:
- Nadel an Adapterkabel
- Adapterkabel an Generator
- Generator an Steckdose
- Generator an Erdungs-Pad

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

Bei Fehlermeldungen, die wahrend des Versuchs der Radiofrequenzpunktion auftreten,
sehen Sie im nach, das dem Generator beiliegt.

Gefaperforation Vorhoffimmern Myokardinfarkt
GefaRspasmus Anhaltende Arrhythmie Vorhofflattern
Hamorrhagie vaskuldre Thrombose Perforation des Myokardiums
Hamatom Allergische Reaktion auf das i
Schmerz und Fistel Perikarderguss
Thermische Gewebeschédigung
Vil ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG
Iniakardiale Punktionsverfahren solten in einem steilen Urnfeld in ener spez\ellen Klinischen Umgebung erfolgen, die mit einer und
einem und fiir einen Gefa
ist. ialien, die zur D ciner Kardialon Punkion erforderich sind. umfassent

BMC Radiofrequency Puncture Generator

Baylis-Verbindungskabel (RFP-102 oder RFP-103 (je nach Modell fiir NRG Transseptale Nadel) fiir die Verwendung mit RFP-100 Generator oder RFX-BAY~
TS oder RFX-SU-N fiir die Verwendung mit RFP-100A Generator).

Transseptal Sheath/Dilator-Ausstattung, wie zum Beispiel Baylis Medical Company TorFlex™ Transseptal Guiding Sheath.

« Die Disposable Indifferent (Disperive) Patch (DIP) Elektrode muss die fir gemaR IEC 60601-2-2 erfiillen oder
noch iibertreffen

« DuoMode CableTM zur mit

Vi VOR DER

Vor der Verwendung des Baylis Medical Radiofrequency Puncture Systems sollten die einzelnen BMC cture

Generator, NRG Transseptale Nadel, und das BMC Connector Cable sorgfaltig auf Schaden oder Defekte tiberpriift werden, wie auch alle anderen Geraie die
bei der Behandlung zum Einsatz kommen. Verwenden Sie keine defekten Gerate.

IX. BENUTZUNGSHINWEISE

« Alle Anweisungen firr die erforderlichen Geréite sollten sorgfiltig gelesen, verstanden und befolgt werden. Wird dem nicht Folge geleistet, knnen
Komplikationen die Folge sein.

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

Spillen Sie die NRG Transseptale Nadel griindlich.

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

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

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

N

. Baylis Medical nimmt keine ohne
Produkte miissen gereinigt, und nach

an. Alle fir
sterilisiert sind.

an Baylis Medical zuriickgeschickten

BESCHRIFTUNG UND SYMBOLE

XV.
ﬂ Hersteller

Steril; Sterilisationsmethode mit
Ethylenoxid

Bundesgesetz (U.S.A) schreibt vor, dass dieses Produkt nur durch einen

RX ONLY | Azt verkauft oder auf dessen verkauft werden darf

Einmalige Verwendung

Verwendbar bis Seriennummer

Nur fir EU-Mitgliedsstaaten:

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

Achtung

Gebrauchsanweisungen beachten Bei beschadigter Verpackung nicht benutzen

Um den Druck genau zu
iiberwachen, muss das
gesamte System richtig
angeschlossen sein und
alle Geréite miissen
einwandfrei funktionieren.

Stellen Sie sicher, dass die folgenden Verbindungen angeschlossen sind:
-Nadel an Druckwandler
-Druckwandler an Uberwachungssystem

Druckablesungen

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

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

« Fiihren Sie einen Schnell-Spill-Test durch, um die dynamische Reaktion zu bestimmen.

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

Brechen Sie sofort ab

Nadel bricht oder Briiche und Knicke in der

knickt. Nadel sind ein méglicher
Grund fiir eine Verletzung
des Patienten.
ENTSORGUNG VON ABFALLEN
Behandeln Sie das/die Gerat(e) als biologisch gefahrlichen Abfall und entsorgen Sie die Abfalle unter Ei der in Ihrer
XIV. T UND PRODUKT

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

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

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

HINWEISE:
1. Zur Riicksendung von Produkten miissen Sie vor dem Absenden der Produkte an die Baylis Medical Company eine Riicksendenummer einholen.

[Nederiands

Lees alle aanwijzingen véor gebruik aandachtig door. Neem nota van alle in deze vermelde contra-indicaties, en
voorzorgsmaatregelen. Als dit niet wordt gedaan, kan dit complicaties voor de patiént tot gevolg hebben.

Let op!

Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit instrument alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

L BESCHRIJVING INSTRUMENT

De NRG T naald levert RF) stroom in modus tussen de distale elektrode en een in de handel verkriigbare externe
Disposable Indifferente (Dispersieve) Patch (DIP) E\eklrode die voldoet aan IEC 60601-2-2. De NRG Transseptale naald wordt geladen door middel van een
Transseptal Sheath/Dilatator set, en wordt via het proximale uiteinde aangesloten op de BMC Radiofrequency Puncture Generator via de BMC Connector
Cable en optioneel aan een extern uncture Generator
wordt gegeven in een aparte handleiding bij de Generator (getiteld “BMC Radiofrequency Puncture Generator Gebruiksaanwijzing"). Generators die geschikt
Zijn voor de NRG transseptale naald zijn 0.a. de RFP-100A (met CE-markering) en de RFP-100 (zonder CE-markering).

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

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

Katalognummer Vor Tageslicht schiitzen

Nichtpyrogen Nicht resterilisieren

&

/N
S
X

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

drukken, bloedafname en infusie van oplossingen.

n. CONTRA-INDICATIES
DeNRG Ti naald wordt niet bij

waarbij niet in zacht weefsel hoeft te worden gesneden/gecoaguleerd.

w. WAARSCHUWINGEN

« Ditinstrument dient uitsluitend te worden gebruikt door artsen met een grondige kennis van
« Breng geen enkele wiiziging aan dit instrument aan.

+ De NRG Transseptale naald wordt STERIEL geleverd (door middel van een ethyleenoxide procedure). Niet gebrulken als de verpakking beschadlgd is.

ie en percutane p

der Herstellung. BMC gewahrleistet, dass sterile Produkte fiir einen Zeitraum steril bleiben, wie er auf dem Etikett angegeben ist, solange die
intakt bleibt. Unter dieser eingeschrénkten Garantie ersetzt oder repariert BMC nach seinem absoluten und eigenen Ermessen jegliche solche Produkte, wenn
ein jegliches solches durch die Garantie abgedecktes Produkt erwiesenermaften einen Defekt an Material oder aulgrund der Herstellung aufweist, abziglich
jeglicher Gebiihren, die fir BMC fiir Transport entstehen und der L. die aufgrund der rodukts
anfallen. Die Léinge der Garantie betragt: (i) fir Produkte, die nur einmal verwendet werden, die Haltbarkeit des Prodigs, und (ii) firr Produktzubehér, 3% 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 fiir Produkte von BMC, die re-sterilisiert, repariert, verandert oder auf irgendeine Art
modifiziert wurden, und sie gilt nicht fiir Produkte von BMC, die 4R gelagert oder gereinigt, installiert, betrieben oder entgegen den
Anweisungen von BMC gewartet wurden.

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

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

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

Kein Agent, Mitarbeiter oder Vertreter von Baylis Medical verfiigt iiber die Autorisierung, das Unternehmen an jegliche sonstige Garantie, Zustimmung
oder Zusicherung das Produkt betreffend zu binden.
iese Garantie ist nur giiltig fiir den urspriinglichen Kéufer von Baylis Medical-Produkten, die er direkt von einem von Baylis Medical autorisierten
Vertreter erworben hat. Der urspriingliche Kaufer kann die Garantie nicht iibertragen.
Der Einsatz eines Produkts von BMC wird als zu den hierin erachtet.

Die Garantiezeitriume fiir Baylis Medical-Produkte sind Folgende:
Einwegartikel Haltbarkeit des Produkls ]
90 Tage ab dem |
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. L en patiénten kunnen tiiden: Is gevolg van het
gebruik van Dez ling kan leiden tot acuut beslralmgsle(se\ en vergroot risico op somatische en

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

« De NRG Transseptale naald is bestemd voor gebruik bij één patiént. Probeer de naald niet te steriliseren en hergebruiken. Hergebruik kan letsel van de
patiént en/of overdracht van infecties veroorzaken.

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

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

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

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

V. VOORZORGSMAATREGELEN:

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

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

« De steriele verpakking moet voor gebruik visueel worden op defect
is. De apparatuur niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

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

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

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

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

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

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

+ Tref voorzorgsmaatregelen om de eventuele effecten op andere apparatuur van elektromagnetische interferentie (EMI) die door de Generator wordt
geproduceerd te beperken. Controleer de compatibiliteit en veiligheid van aking en die
voor de patiént moeten worden gebruikt als aanvulling op de generator.

o Er dlenl een adequate filter te worden gebruikt voor constante bewaking van het opperviak
stro

+ Om cardiale dier te e naald dient onder geleide van
beeldvorming te worden opgevoerd GEBRUIK GEEN overmange Kacht om do naald verdar op te voeren of terug te trekken, indien weerstand wordt
ondervonden.

+ Probeer niet te puncteren totdat de actieve punt stevig tegen het atriumseptum aanligt.

« Meer dan vif (5) radi per NRG T naald worden niet aangeraden.

« Buig de NRG Transseptale naald niet. Overmatig buigen of knikken van de naaldschacht kan de integriteit van de naald beschadigen en letsel van de patiént
veroorzaken. De naald moet voorzichtig worden gehanteerd.

« De Generator kan aanzienlijk elekirisch vermogen leveren. Letsel van patiént of operator kan ontstaan door onjuiste behandeling van de naald en DIP
elektrode, met name wanneer met het instrument wordt gewerkt.

« Tidens stroomalgllte mag de patiént niet in aanraking komen met geaarde metalen opperviakken.

. of falen van de in normale kunnen een zijn voor een onjuiste toepassing van de DIP
elektrode, ialen van een elektrische afleiding, of slecht woefseloontact van de actiove punt. Controleer of er duidelijke apparaatdefecten zin of dat er sprake
is van een onjuiste toepassing. Probeer de punt van de naald beter tegen het atriale septum te positioneren. Verhoog het vermogen alleen indien de lage
vermogenoutput persisteert.

« Baylis Medical Company laat het aan de inzichten van de arts over om alle voorzienbare risico's van het Baylis Medical Radiofrequency Puncture System
voor elke individuele patiént te bepalen, beoordelen en te communiceren .

. Verzeker uzelf ervan dat de verpakking niet beschadigd

tiidens de van
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« Zorg ervoor dat de distale tip buiten het samenstel dilatats uitsteekt bij op een i i De
visualisatie van de distale tip van de NRG-naald voor transseptaal gebruik kan verloren gaan wanneer de tip wordt teruggetrokken in het samenstel dilatator-
geleidekatheter.

VI BIJWERKINGEN
Bijwerkingen die kunnen optreden bij gebruik van het Baylis Medical Radiofrequency Puncture System zijn onder andere:
Tamponade Sepsis/Infectie Trombo-embolische episode

Vaatperforatie Atriumfibrilleren Myocardinfarct

Vaatspasme Langdurige aritmieén Atrium-fladderen
Hemorragie Vasculaire trombose Perforatie van het myocard
Hematoom gische reactie op

Pijn en gevoeligheid

Arterioveneuze fistelvorming Pericardiale effusie

Thermische beschadiging van het
weefsel
Vil BENODIGDE APPARATUUR
Een dient te worden blnnen Klinische met geschikte

voor medische noodsituaties en instrumenten

voor het verkrijgen van toegang tot het vaatstelsel. anvillonds materialen dis nodig zijn voor cardiale punctie zijn:

« BMC Radiofrequency Puncture Generator

« Baylis Connector Cable (RFP-102 of RFP-103 (afhankelijk van het model voor NRG Transseptale naald) voor gebruik met RFP-100 Generator, of RFX-BAY-
TS, of RFX-SU-N voor gebruik met RFP-100A Generator).

* Transseptale Shaaih/Diator sl zoals do Bayls Madical Company TarFlex™ Transsaptal Guicing Sheath,
Di Patch (DIP) moet minimaal voldoen aan IEC 60601-2-2 vereisten voor elektrochirurgische elektroden.

« Een DuoMode Cable™ voor gebruik met een systeem voor elektroanatomische mapping

vin. INSPECTIE VOOR GEBRUIK

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

IX. AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK
« Alle instructies voor dienen
voor de patiént.
De NRG Transseptale naald wordt steriel geleverd. Gebruik aseptische techniek bij het openen en hanteren van het product in het steriele veld.
Spoel de NRG Transseptale naald voor gebruik grondig door met een gehepariniseerde zoutoplossing.

en dilatator voor gebruik worden gewoonlik in de rechter vena femoralis ingebracht en vervolgens onder geleide van
beeldvorming over een voerdraad opgevoerd om in de vena cava superior (VCS) te worden geplaatst. De Baylis Medical TorFlex Transseptal Guiding Sheath
wordt voor dit doel aanbevolen.
Breng de NRG Transseptale naald in door de sheath/dilatatorset totdat de punt van de naald net binnen de dilatator is. Let erop dat de naald vrij kan draaien
en/of roteren zonder weerstand, wanneer het naar deze positie wordt opgevoerd.
Bij gebruik van een sluit u de NRG T naald hierop aan door de Luer connector op de hendel aan een Luer lock te
koppelen en de connector vervolgens te draaien voor een stabiele aansluiting.
Sluit de NRG Transseptale naald aan op de BMC Connector Cable. Controleer dat de Connectorkabel op de juiste poort ingeplugd is op de BMC
Radiofrequency Puncture Generator. Volg de Gebruiksaanwijzing die bij de Generator en Kabel is geleverd zorgvuidig op.
Plaats de tip van het samenstel voor gebruik (NR dilatat Id voor gebruik) met de standaard techniek onder
geleide van geschikte (zoals i en mapping) in het rechter ventrikel tegen de fossa ovalis.
Bij gebruik van geleiding met elektroanatomische mapping wordt aanbevolen om voorafgaand aan perforatie van het septum met RF-energie met

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

Positioneer de punt van de aaldisheath/dlatator montage zo dat de dilatator het septum raakt bij de fossa ovalis onder fluoroscopische geleide.
Geef radiofrequente stroom af via de BMC Radiofrequency Puncture Generator en voer de NRG Transseptale naald op door het septum in het linker atrium.
Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van de generator voordat u de generator gebruikt.
LET OP: Er wordt aanbevolen dat de gebruiker zo min mogelijk energie gebruikt voor een succesvolle puncne
Voor de RFP-100 generator: Uit proeven is gebleken dat een van 10 Watt pun
Voor de RFP-100A generator: Er is aangetoond dat een aanvankelike RF-instelling tussen (1) seconde op domodus PULSE ot lwee (2) seconden op de
modus ‘CONSTANT voldoende is voor een succesvolle punctie.
Radiofrequentie stroomafgifte kan voor het aflopen van de timer worden begindigd door op de RF Aan/un knop op de generator te drukken.
De intrede in het linker atrium kan onder geleide van geschikte kan verkregen worden door het
waarnemen van een linker atriale druktracing, door injectie van een kleine hoeveelheid contrastmiddel door G naatd, of door aspiratie van bloed.

te worden gelezen, begrepen en opgevolgd. Het nalaten hiervan kan leiden tot complicaties

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

« De transseptale dilatator kan over de naald opgevoerd worden ter vergroting van de puncne
« Verwider de NRG Transseptale naald langzaam.
Aansluitingen (pg. 07)

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

XL INSTRUCTIES VOOR OPSLAG EN GEBRUIK
Niet blootstellen aan zonlicht.

XIl. PROBLEMEN OPLOSSEN
De volgende tabel kan van dienst zijn bij het vaststellen van mogelike problemen

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 op BMC-producten die zijn , gewilzigd of op
enigerlei wiize en is niet van op BMC-producten die incorrect zijn 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
IEDERE AANSPRAKELIJKHEID VAN DE HAND VOOR GRATIS INFORMATIE OF ASSISTENTIE VERLEEND DOOR, MAAR NIET VERLANGD VAN DE
VERKOPER HIERONDER. IEDERE ACTIE TEGEN DE VERKOPER MOET BINNEN ACHTTIEN (18) MAANDEN NA OPTREDEN VAN DE OORZAAK VAN
DE ACTIE WORDEN INGEDIEND. DEZE UITSLUITINGEN EN BEPERKINGEN VAN AANSPRAKELIJKHEID ZIJN VAN TOEPASSING ONGEACHT ENIGE
ANDERE VOORZIENING HIERIN EN ONGEACHT DE VORM VAN DE ACTIE, IN CONTRACT, ONRECHTMATIGHEID (INCLUSIEF NALATIGHEID EN
STRIKTE \JKHEID) OF 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

DEDING VORMT, IS O IJK VAN IEDERE ANDERE VOORZIENING EN MOET AFZONDERLIJK TEN UITVOER WORDEN

GEBRACHT.

IN [EDER 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 AANSPRAKELIKHEID 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.

een agent, medewerker of vertegenwoordiger van Baylis Medical is bevoegd het bedrijf te binden door enige andere garantie, ing of

PROBLEEM
Generator
Foutmeldingen

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

PROBLEMEN OPLOSSEN
Controleer of alle aansluitingen zijn verricht:
-naald aan connectorkabel
~connectorkabel aan generator
~generator aan stroomaansluiting
~generator aan geaarde pad

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

Controleer of alle aansluitingen zijn verricht:

-naald aan druktransducer

~druktransducer aan bewakingssysteem

Controleer of de transducer is genuld.

oi g Voor een
drukmetingen drukbewaking, moet het
hele systeem goed zijn

aangesloten en moeten

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

Breuken en kinken in de
naald zijn een mogelijke
oorzaak voor patiéntletsel

Naald breekt of Direct weggooien
knikt

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

KLANTENSERVICE EN INFORMATIE OVER TERUGSTUREN VAN PRODUCTEN
Mocm u problemen met of vragen over Baylis Medical apparatuur hebben, neem dan contact op met ons technisch ondersteuningspersoneel
Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
ax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

OPMERKINGEN:
1. Om producten te retourneren, moet u eerst een retourmachtigingsnummer hebben vooraleer u de producten kan terugzenden naar Baylis Medical
Company.
2. Baylis Medical aanvaardt geen enkel gebruikt apparaat zonder een sterilisatiecertificaat. Zorg ervoor dat elk product dat naar Baylis Medical
wordt, ontsmet en is zoals in the vooraleer het wordt voor
service onder garantie.
XV. ETIKETTERING EN SYMBOLEN

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

Fabrikant Rx ONLY

®

ad

Steriel; sterilisatiemethode met

ethyleenoxide Eenmalig gebruik

Lotnummer

Te gebruiken voor

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

Letop!

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

®|1:¢

Volg instructies voor
gebruik

Catalogusnummer Niet blootstellen aan zonlicht

Pyrogeenvri Niet opnieuw steriliseren

&
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)
X
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XVI. BEPERKTE GARANTIE - ARTIKELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK EN ACCESSOIRES

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garandeert dat haar artikelen voor eenmalig gebruik en vrij zijn van materiaal
BMC garandeert dat steriele producten steriel blijven voor een periode die op het etiket is , mits de originele intact blift. 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, verwidering of aanvullen van productvoorraden.
De duur van de garantie bedraagt: (i) voor producten voor eenmalig gebruik, de levensduur van het product en (Il) voor accessoires 90 dagen vanaf de
verzenddatum.

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

accurata formazione nelle tecniche di puntura alimentata a radiofrequenza.

La confezione sterile deve essere esaminata prima dell'uso per rilevarne lintegrita.
dispositivo se la confezione non & integra.

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

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

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

Leggere & sequire le istruzioni per l'uso del fabbricante dell'elettrodo AIM (dispersivo) . Usare sempre  elettrodi AIM che soddisfano le norme IEC 60601-2-

che la non sia stata Non utilizzare il

Conocare Ielettrodo dispersivo sulla coscia o I'anca potrebbe generare un‘impedenza pii alta.

Per prevenire qualunque rischio di ignizione, assicurarsi che nessun materiale infiammabile sia presente nella sala durante I'applicazione di energia a RF.

Prendere le precauzioni necessarie per limitare I'effetto dinterferenza elettromagnetica (IEM) de\ Generatore sullefficienza degli altri strumenti. Verificare la

companbma e Ia sicurezza delle i degli altri elettrici e d devono esser usati sul paziente oltre al Generatore.
continuo  dell in superficie (ECG) durante [ di energia a q & un

oppcrtunc Tltragglo

L'ago deve essere manipolato con cura per evitare danni cardiaci, o tamponamento. L'avanzamento dell'ago deve essere realizzato sotto guida di imaging..

Qualora si incontrasse resistenza, NON usare forza eccessiva né per andare avanti né per ritirare 'ago.

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

E sconsigliato eccedere cinque (5) di energia a con lago

Non piegare I'ago transsettale NRG. Flettere o storcere I'asta dell'ago in modo eccessivo puo danneggiare I'ntegrita dell'ago e causare ferite al paziente.

La manipolazione dell'ago dev'essere fatta con cura

Il Generatore sprigiona una notevole quantita di energia elettrica. Una manipolazione non accurata dell'ago o dell'elettrodo dispersivo pub provocare ferite

alloperatore o al paziente, in particolare quando si adopera il dispositivo.

Durante I'emissione di energia, il paziente non dovrebbe esser in contatto con superfici metalliche a terra.

Una potenza di uscita apparentemente troppo bassa o un
AM

i normali possono indicare

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
oorspronkeluke koper kan de garantie niet overdragen.
Het gebruik van BMC-producten zal worden opgevat als i met de hierin.

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

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

i riportate nelle presenti

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

L DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'ago transsettale NRG libera energia a radiofrequenza (RF) monopolare tra il suo elettrodo distale ed un qualsiasi elettrodo (dispersivo) adesivo indifferente
monouso AIM esterno disponibile sul mercato che soddisfi le norme IEC 60601-2-2. L'ago transsettale NRG viene posizionato grazie ad un insieme
guaina/dilatatore transettali, ed & connesso alla sua estremita prossimale al BMC Raumirequency Puncture Generator 1ram|1e il BMC Connector Cable e,

erfetta ivo), un difetto in lettri
Tentare di

, 0 un contatto non sulfclenle del tessuto con la punta attiva. Verificare
meglio la punta dell'ago contro il setto atriale. Aumentare la

oventuat arort a1 o difetti evident
potenza solo se la potenza di uscita continua ad esser troppo bassa.

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

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

VI EVENTI AVVERSI

Fra gli eventi avversi che possono verificarsi usando il Baylis Medical Radiofrequency Puncture System si osservano:
Tamponamento Setticemia/infezione Episodi tromboembolici
Perforazione vasale Fibrillazione atriale Infarto miocardico
Spasmo vasale Aritmia sostenuta Flutter atriale
Emorragia Trombosi vascolare Puntura del miocardo
Ematoma Reazione allergica al mezzo di contrasto Tachicardia ventricolare
Dolore e sensibilita Fistola arterovenosa Versamento pericardico
Danno termico al tessuto

Vil EQUIPAGGIAMENTO NECESSARIO
Le procedure di puntura intracardiaca devono essere eseguite in un ambiente clinico specializzato, dotato di un'idonea apparecchiatura di imaging e tavolo

opzionalmente, ad un sistema di monitoraggio della pressione esterno, tramite una luer sul Puncture
Generator possono essere trovate a parte nel manuale che accompagna il Generatore (lnmo\alo “Istruzioni per l'uso del BMC Radiofrequency Puncture
Generator'). | generatori compatibili con I'Ago Transettale NRG includono 'RFP-100A (marcato CE) e 'RFP-100 (non marcato CE).

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

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

sono il

delle pressioni intracardiache, il

n. CONTRAINDICAZIONI
Si sconsiglia I'uso dell' ago transsettale NRG per quelle condizioni che non necessitano di tagliare o coagulare tessuti molli.

w. AVVERTIMENTI

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

L'ago transsettale NRG & fornito STERILE, grazie ad una procedura allossidio di eilene. Non usare se la confezione & danneggiata.

Il personale di laboratorio ed i pazienti possono esser esposti ad una quantita importante di raggi X durante I'intervento a causa delluso continuo dellimaging
fluoroscopico. Questa esposizione puo provocare ferite acute da radiazione nonché un aumento del rischio di effetti somatici e genetici. E quindi necessario
prendere le dovute precauzioni per limitare al massimo I'esposizione.
L' ago transsettale NRG & previsto per esser usato su un singolo paziente. Non provare a s(enllzzare e ariutiizzare \ago Riusarlo potrebbe causare ferite
al paziente e/o trasmettere malattie infettive da un paziente all‘altro. La loro 10 provocare i pazienti.

L'ago transsettale NRG dev'essere usato con il BMC Connector Cable. I suo uso con it cavt conntion puo provocare elettrocuzione del paziente e/o
dell'operatore.

« Per 'RFP-100: Lintervento di puntura deve esser effettuato con un'impostazione iniziale di potenza di non oltre 10 Watt. La prova iniziale dovrebbe essere
eseguita con un'impostazione di 10 Watt. Limpostazione della potenza pubd essere aumentata, se necessario, per le punture sucessive.
I sistema di trasduzione della pressione usato con I'ago transsettale NRG deve soddisfare le norme di sicurezza elettrica IEC 60601.
pressione non conformi alle norme potrebbe provocare ferite al paziente o alloperatore.

Usare trasduttori di

40f12

dei segnali fisiologici, di e per 'accesso vascolare. | dispositivi accessorii ausiliari richiesti
per eseguire questo intervento includono:

« 1IBMC Radiofrequency Puncture Generator

« Cavo di connessione Baylis (RFP-102 o RFP-103 (in base al modello ago transsettale NRG) per l'tilizzo con RFP-100 generatore, 0 RFX-BAY-TS, o RFX-
SU-N per l'uso con RFP-100A Generator).

Una combinazione di guaina/dilatatore, come il Baylis Medical Company TorFlex™ Transseptal Guiding Sheath.

Un elettrodo (dispersivo) adesivo  indifferente monouso che soddisfi le norme IEC 60601-2-2 per elettrodi elettrochirurgiche.

DuoMode Cable™ per I'uso con sistemi di mappaggio elettroanatomico.

Vil ISPEZIONE PRIMA DEL'USO

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

IX. DIRETTIVE PER L'USO

« Tutte le istruzioni dei dispositivi necessari devono essere lette attentamente, capite e seguite. Non osservare queste direttive potrebbe provocare
complicazioni.

L'ago transsettale NRG & fornito sterile. Usare una tecnica asettica mentre si apre e manipola la confezione in un ambiente sterile.

Prima dell'uso, irrigare abbondantemente I'ago transsettale NRG con soluzione salina eparinizzata.

Una Transseptal Sheath e un dilatatore vengono solitamente inseriti attraverso la vena femorale destra e vengono poi fatti avanzare su un filo guida per
essere posizionati nella vena cava superiore (VCS) sotto la guida di imaging. A questo scopo & consigliato 'uso del Baylis Medical TorFlex Transseptal
Guiding Sheath.

Inserire I'ago transsettale NRG attraverso linsieme guaina/dilatatore. Assicurarsi che I'ago & libero di torcersi e di ruotare senza resistenza, mentre si dirige
verso questa posizione.

Se si usa un sistema di monitoraggio della pressione, i1ago NRG il
facendo ruotare il connettore per garantire una connessione sicura.

Connettere I'ago transsettale NRG al BMC Connector Cable. Assicurarsi che il Cavo connettore sia collegato alla porta adeguata del BMC Radiofrequency
Puncture Generator. Assicurarsi di seguire attentamente le Istruzioni per l'uso fornite con Generatore e cavo.

Posizionare la punta del gruppo transettale (ago transsettale NRG, guaina, dilatatore) nellatrio destro contro la fossa ovale sotio un‘adeguata guida di
imaging che comprenda, ma non solo, la [P elola con tecnica standard.

luer posto sul manico ad un blocco luer e
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« Se si utilizza una guida di si di il
setto prima della puntura RF con limaging ecocardiografico o un‘altra modalita di imaging.

. Ia punta dell in modo che il dilatatore si innest, sotto guida fluoroscopica, nel setto della fossa ovalis.

Immettere energia a con il BMC Puncture Generator e fare progredire I'ago transsettale NRG dentro il setto fino allatrio

sinistro. Prima di usare il Generatore, riferirsi alle Istruzioni per Iuso del Generatore.

NOTA: Si raccomanda che P'utente utilizzi la minor quantita di energia necessaria per una impuntazione efficace possibile.

« Per IRFP-100 Generator: E stato sperimentalmente determlnato che una potenza di 10 Watt & sufficiente per una puntura efficace. Non utilizzare mai il

generatore con una potenza iniziale superiore a 10 W:

Per 'RFP-100A Generator: un'impostazione iniziale GiRF traun (1) secondo in modo "PULSE” e due (2) secondi in modo *CONSTANT" si sono dimostrati

sufficienti per ottenere un'impuntura efficace.

Se il cronometro elettronico & ancora in funzione, '

Generatore.

Lingresso nellatrio sinistro puo essere confermato usando lidonea guida di imaging. Un'uiteriore conferma puo essere ottenuta osservando il tracciato della

pressione atriale, iniettando una piccola quantita di mezzo di contrasto tramite I'ago, o aspirando del sangue.

Sela puntura settale non & riuscita dopo cinque (5) applicazioni di energia a radiofrequenza, si consiglia allutente di procedere all'intervento con un metodo

alternativo.

Una volta confermata una puntura riuscita nell'atrio sinistro, I' ago transsettale NRG puo essere spinta piii avanti con prudenza

radiofrequenza.

« |l dilatatore transettale pu allora essere usato per allargare la puntura.

« Rimuovere lentamente 'ago transsettale NRG

Connessioni (pg. 07)

della punta sulla fossa ovale e I'area di tenting del

di energia a puo essere interrotta premendo il tasto ON\OFF situato sul

senza energia a

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

XI. ISTRUZIONI DI CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
Tenere lontano dalla luce solare diretta.
XIl. PROCEDURE DI RICERCA GUASTI E SOLUZIONI
La seguente tabella & fornita per assistere I'utente a diagnosticare eventuali problemi.
PROBLEMA COMMENTO PROCEDURE DI RICERCA GUASTI E SOLUZIONI
Messaggi di Per perforare con ‘Assicurarsi che tutte le connessioni seguenti sono state fatte:
errore del successo un tessuto -T'ago al cavo connettore
Generatore usando energia a -l cavo connettore al generatore
Radiofrequenza, tutti - il generatore alluscita di potenza
i dispositivi devono - il generatore aterra
essere connessi Ispezionare visivamente 'ago o il cavo per eventuali difetti. Cestinare immediatamente ogni
ein Se il problema persiste discontinuare l'uso.
buone condizioni di Per messaggi di errore incontrati durante un tentato intervento di puntura a Radiofrequenza, riferirsi
operazione. al documento delle Istruzioni per 'uso che accompagna il Generatore
Letture di Per che tutte le seguenti sono state fatte:
pressione accuratamente la -Iago al trasduttore di pressione
inadeguate pressione, lintero ~trasduttore di pressione al sistema di monitoraggio
sistema dev'essere Asslcurarsl che il trasduttore sia stato azzerato.
. iche il siaa livello
connesso e tutti i « con I'asse flebostatico
dispositivi devono « Effettuare un ‘test fast-flush’ per determinare la risposta dinamica.
essere in buone « Esaminare visivamente I'ago per accertare eventuali danneggiamenti. Se si nota una qualsiasi
condizioni di frattura o piegatura,
funzionamento. « cestinarlo
Fessure o Fratture e piegature Cestinarlo immediatamente
piegature dell'ago possono
dell'ago. provocare ferite al
paziente.

Sterile; Metodo di Sterilizzazione con

Ossido di Etilene Monouso

Usare entro Numero di lotto

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

Avvertimento

Seguire le istruzioni per

s Non utilizzare se la confezione non & integra

Codice catalogo Non esporre ai raggi del sole

Apirogeno Non risterilizzare
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XVI. 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 prodott steri lo rimangono fino alla data riportata n stichetta finché [a confezione originale rimane intatta. Sotto questa garanczia imitata, se
qualsiasi BM nella ,laBMC, asuaunicae lla riparazione
diun tale prodotto, meno le spese di spedmone e costi lavorativi rimozione o del prodotto. La durata della garanzia &: () per i prodotti
monouso  la sua durata in magazzino e (i) per gl accessori, di 90 giorni dalla data di spedizione.

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 riparat, alterati o modificati in qualsiasi modo e non si applica a prodotti della BMC che sono stati conservati in modo
non adeguato o istallatiin modo non adeguato, operati e mantenuti senza seguire le istruzioni della BMC.

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

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

DAL| DNE 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.

essun agente impiegato o rappresentante della Baylis Medical ha 'autorita di legare 'azienda a tuttaltra garanzia, dichiarazione o rappresentazione
riguardante il prodot

La garanzia & 3 solamente valida per l'acquirente originale dei prodotti della Baylis Medical acquistati presso un agente autorizzato della Baylis Medical.
L'acquirente originale non pud trasferire la garanzia.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

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

2 alle procedure ospy

XIV. 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, H4T 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
NOTE:
1. Aifini della resa del prodotto occorre premunirsi di un numero di autorizzazione alla resa prima di spedire il prodotto alla Baylis Medical Company.
2. La Baylis Medical non accettera componenti di dispositivi usati sprovvisti di un certificato di sterilizzazione. Assicurarsi che qualsiasi prodotto reso a
Baylis Medical sia stato pulito, decontaminato e sterilizzato come indicato nelle istruzioni per 'utente prima di restituirlo per Iassistenza in garanzia.

XV. SIMBOLI ETICHETTE

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

I periodi di garanzia per i prodotti della Baylis Medical sono i seguenti:
Prodotti monouso [ Laduratain del prodotto |

Accessori |90 giorni dalla data di spedizione |

Lea detenidamente todas las instrucciones antes de su utilizaci ja en cuenta todas las advertencias y que se
Su

Teng:
uede comportar complicaciones para los pacientes.

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

L DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La aguja transeptal NRG suministra potencia de (RF) en modo entre el electrodo distal y un Electrodo Parche Indiferente (Dispersivo)
desechable (DIP) extemo, que puede adauiri, y que cumple las normas IEC 60601-2-2. La aguja transeptal NRG se carga por medio de un conjunto
Funda/Dilatador Transeptal, y se conecta en su extremo proximal al BMC Radiofrequency Puncture Generator a través del BMC Connector Cable y, de manera
optativa, a través del sistema de monitoreo de presion externo por medio de una conexion tipo luer. Encontrara informacion més detallada sobre el BMC
Puncture Generator en un manual aparte que viene con el Generador (titulado “Instrucciones de uso del BMC Radiofrequency Puncture

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

Produttore
solo da parte o su prescrizione di un medico

Rx ONLY

[ d

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

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

. CONTRAINDICACIONES
No se recomienda usar la aguja transeptal NRG con cualquier afeccion que no requiera el corte o la coagulacion de tejidos blandos.

w. ADVERTENCIAS

Unicamente aquellos médicos que conozcan a fondo los i de fae
No modifique de ningtn modo este dispositivo.

La aguja transeptal NRG se suministra ESTERIL, por medio de un proceso de 6xido de etileno. No utilizar si el empaquetado esta dafiado.

El personal de laboratorio, asi como los pacientes, pueden verse expuestos a una cantidad considerable de rayos X durante los procedimientos de puncion
con radiofrecuencia, debido al uso continuo de imégenes fluoroscopicas. Esta exposicion puede causar dafios graves por radiacion, asi como un mayor
riesgo de efectos somaticos y genéticos. Por lo tanto, deben adoptarse las medidas adecuadas para reducir al minimo la exposicion.

La aguja transeptal NRG esta disefiada para su uso con un tinico paciente. No intente esterilizar y reutilizar la aguja. La reutilizacion puede causar dafios al
paciente y/o comunicar enfermedades contagiosas de un paciente a otro. i no o hace pueden darse complicaciones en el paciente.

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

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

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

deberian utilizar este dispositivo.

. PRECAUCIONES
No intente utilizar la aguja transeptal NRG o equipo suplementario antes de leer atentamente las Instrucciones de uso que vienen con la misma.

« Los de puncién con deberian llevarse a cabo tnicamente por médicos completamente capacitados en las técnicas de

puncién con de cateterizacion equipado.

El empaquetado estéril deberfa ser inspeccionado visualmente antes de su uso, para detectar cualquier posible dafio. Asegurese de que el paguete no ha

sido dafiado. No use el equipo si el empaquetado se ha visto alterado.

Inspeccione visualmente la aguja antes de usarla. No utilice la aguja si hay algin dafio o metal visiblemente expuesto en el eje donde se conecta con el

mango.

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

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

Leay siga las instrucciones del fabricante para el uso del electrodo Parche Indiferente (Dispersivo) desechable (DIP). Use siempre electrodos DIP que

cumplan con los requisitos IEC 60601-2-2 o los superen.

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

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

Tome precauciones para limitar los efectos que la interferencia electromagnética (EMI) producida por el Generador pueda tener sobre el rendimiento de otro

equipo. Compruebe la compatibilidad y seguridad de combinaciones con otros aparatos electrénicos y de monitoreo fisiolégico que se vayan a utilizar en el

paciente ademés del Generador.

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

radiofrecuencia.

Debe manipularse con cuidado la aguja, para evitar dafios cardiacos, o taponamiento. El avance de la aguja debe realizarse con asistencia visual. Si se

encuentra resistencia, NO use una fuerza excesiva para avanzar o retirar la aguja.

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

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

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

manipularse la aguja con cuidado.

. El puede sumi una electri i Si se maneja la aguja o el electrodo DIP de manera inadecuada, se pueden causar dafios al

paciente o el operario, particularmente cuando se opera el dispositivo.

Durante el suministro de electricidad, el paciente no deberia estar en contacto con superficies de metal puesto a tierra.

Una salida de potencia aparentemente baja o la imposibilidad de que el equipo funcione adecuadamente con una configuracion normal puede ser indicativo

de una aplicacion defectuosa del electrodo DIP, el fallo de un cable eléctrico, o un contacto insuficiente de la punta activa con el tejido. Compruebe si hay

defectos obvios en el equipo, o una mala aplicacion del mismo. Intente colocar mejor la punta de la aguja contra el tabique auricular. Aumente la potencia

Gnicamente si contintia habiendo una salida de electricidad baja.

Baylis Medical Company cuenta con el médico para determinar, evaluar y comunicar a cada paciente individual todos los riesgos previsibles del Baylis

Medical Radiofrequency Puncture System.

Asegurese de que la punta distal sobresale del conjunto dilatadorivaina durante la visualizacion mediante sistemas de mapeo electroanatomico. La

visualizacion de la punta distal de la aguja transeptal NRG puede perderse cuando se retrae en el interior del conjunto dilatador/vaina.

. <

VI EFECTOS ADVERSOS
Entre los efectos adversos que pueden darse mientras se utiiza el Baylis Medical Radiofrequency Puncture System se incluyen:
‘aponamiento Septicemiallnfeccion pisodios tromboembolicos

Perforacion vascular Fibrilacion atrial Infarto de miocardio
Espasmo vascular Arritmias sostenidas Aleteo atrial
Hemorragia Trombosis vascular Perforacion del miocardio
Hematoma Reaccion alérgica a medio de contraste  Taquicardia ventricular
Dolor y molestias Fistula arteriovenosa Efusion pericardica
Dafios térmicos en tejidos

Vil EQUIPO NECESARIO
Los procedimientos de puncion intracardiaca deben realizarse en un entorno clinico especializado que cuente con el adecuado equipo de imagenes y con una
mesa de exploracion, un grabador fisiologico, un equipo de emergencia e instrumental de acceso vascular. Entre los materiales suplementarios requeridos
para realizar punciones cardiacas se incluyen:
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Generator). Los generadores compatibles con la aguja de puncion transeptal NRG incluyen el RFP-100A (marca CE) y el RFP-100 (sin marca CE)

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

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

El electrodo Parche Indiferente (Dispersivo) desechable (DIP) debe cumplir, o superar, la norma IEC 60601-2-2 respecto a electrodos electroquirtirgicos.
DuoMode Cable™ para los sistemas de mapeo electroanatémico.

vin. INSPECCION PREVIA AL USO

Antes de utilizar el Baylis Medical Radiofrequency Puncture System, deberian los c

Puncture Generator, Ia aguja transeptal NRG, y el BMC Connector Cable, para verificar que no existen dafios o defectos, asi como todo el equipo utilizado en
el No use equipo

IX. DIRECTRICES PARA SU USO

Deberian leerse, y seguirse las del equipo requerido. Si no se hace esto, pueden darse complicaciones.

La aguja transeptal NRG se proporciona estéril. Utilice técnicas asépticas para abrir el paquete y manejar el producto en el érea estéril.

Enjuague profusamente la aguja transeptal NRG con solucién salina heparinizada antes de su uso.

La vaina y el dilatador transeptales se suelen insertar a través de la vena femoral derecha y se hacen avanzar mediante una guia hasta colocarlos en la

vena cava superior con asistencia visual. Se recomienda el Baylis Medical TorFlex Transseptal Guiding Sheath para este propésito.

Inserte la aguja transeptal NRG a través del conjunto funda/dilatador hasta que la punta de la aguja esté justo dentro del dilatador. Asegurese de que la

aguja puede girarse y/o rotarse sin ofrecer resistencia segin avanza hasta esta posicion.

Si utiliza un sistema de monitoreo de presién, conecte la aguja transeptal NRG al mismo juntando su conector tipo luer situado en el mango con un cierre

tipo luer y rotando el conector para lograr una conexion segura.

Conecte la aguia lranseptal NRG al BMC Connector Cable. Asegirese de que el Connector Cable estd insertado en el puerto adecuado del BMC
incture de que sigue al el Cable.

Coloque la puma i dispositivo transeptal (aguja, vaina y dilatador NRG) en la auncula derecha, contra la fosa oval, con asistencia visual que incluya, entre

ofras, las técnicas estandar de mapeo

Sise guia por el mapeo se

RF de imager o de otra indole.

Sitde el extremo del oonjunm aguja/fundadilatador de modo que el dilatador engrane el tabique en Ia fosa oval bajo guia fluoroscopica.

. la de por medio del BMC Radiofrequency Puncture Generator y avance la aguja transeptal NRG a través del tabique

hastallegar al corazén izquierdo. Consulte las Instrucciones de uso del Generador antes de utilizar el mismo. NOTA: Se recomienda que el usuario utilice

Ia cantidad minima de energia posible para una puncién exitosa.

Para el RFP-100 :Seha por medio de que una potencia de 10 vatios es suficiente para una puncion exitosa.

Para el RFP-100A Generator: Se ha demostrado que una configuracién inicial de RF de entre un (1) segundo en modo *PULSE" y dos (2) segundos en

modo “CONSTANT" es suficiente para una puncién exitosa.

« Elsuministro de potencia de puede

no ha acabado.

El acceso a la auricula izquierda se puede confirmar mediante la correspondiente asistencia visual. Puede obtenerse una mayor confirmacion bien

observando un trazado de la presion del corazén izquierdo, inyectando una pequefia cantidad de medio de contraste a través de la aguja, o bien por

aspiracion de sangre.

Sila puncién septal no es exitosa tras cinco (5)

para el procedimiento.

Una vez que se confirme la puncion exitosa en el corazén izquierdo, podra avanzarse la aguja transeptal NRG cuidadosamente sin ninguna energia de

radiofrecuencia.

« Eldilatador transeptal puede avanzar por la aguja para agrandar la puncién.

Retire lentamente la aguja transeptal NRG.

Conexiones (pag. 07)

ylo
confirmar la

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

el botén de

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

de energia de radic ia, se que el usuario contintie con un método alternativo

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

INSTRUCCIONES DE ALMACENAJE Y MANIPULACION
Man(ener alejada de la luz solar directa.

Xil. RESOLUCION DE PROBLEMAS
La siguiente tabla ayudaré al usuario a diagnosticar posibles problemas.
PROBLEMA COMENTARIOS SOLUCION
Mensajes de Para hacer punciones del tejido | Asegurese de que se han hecho todas las conexiones:
error del con éxito utilizando energia RF, | - aguja a cable conector
Generador todo el sistema debe estar - cable conector a generador
conectado y todos los - generador a salida de potencia
dispositivos deben funcionar - generador a almohadila de derivacion a tierra
bien.
Inspeccione visualmente la aguja o cable para determinar si hay dafios. Deseche
inmediatamente cualquier equipo dafiado. Si el problema contintia, descontine el uso.
En el caso de que surjan mensajes de error mientras se intenta realizar una puncion con
radiofrecuencia, consulte el manual del usuario que viene con el Generador.
Lecturas de Para monitorear la presion de Aseglrese de que se hacen las siguientes conexiones:
presion manera exacta, todo el sistema -aguja a transductor de presion
inexactas debe estar conectado - transductor de presion a sistema de monitoreo
adecuadamente y todos los
dispositivos deben funcionar « Asegrese de que el transductor estd a cero.
bien. « Asegirese de que el transductor esta a nivel con el eje flebostatico.
« Lleve a cabo una prueba ‘fast-flush’ para determinar la respuesta dinamica.
. la aguja para inar si hay dafios. Si tiene alguna rotura o
torcedura, deséchela inmediatamente.

DMR NRG 3.3 (IFU) V-20 17-Aug-2022 (Non-CE Marked)



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

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

segun los

XIV. SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE E INFORMACION SOBRE LA DEVOLUCION DE LOS PRODUCTOS
En caso de problemas o dudas sobre los equipos de Baylis Medical, pdngase en contacto con nuestro personal de asistencia técnica.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

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

NOTAS:
1. Para la devolucién de los productos deberé tener un nimero de autorizacién para la devolucion antes de enviar de nuevo los productos a Baylis Medical
Company.

2. Baylis Medical no aceptara ninguna pieza de un equipo utilizado sin un certificado de esterilizacion. Compruebe que los productos devueltos a Baylis
Medical se hayan limpiado, y conarregloa las de uso antes de devolverlos para su reparacion bajo garantia.

ETIQUETAJEY SiMBOLOS

Fabricante

Las leyes federales estadounidenses restringen a venta de este aparato a

RXONLY | medicos o segin indicacion médica.

®

Estéril; Método de esterilizacion

por medio de 6xido de etileno Uso anico

Utilizar antes de Numero de lote

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

Advertencia

Siga las Instrucciones de uso No usar si el paquete esta danado

® |l ¢

Numero de catalogo Mantener alejado de la luz del sol

No-pirogénico No reesterilizar

XVI. GARANTIA LIMITADA — DESECHABLES Y ACCESORIOS

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantiza sus productos desechables y accesorios contra defectos en materiales y mano de obra. BMC garantiza
que los productos estériles permaneceran estériles durante el periodo de tiempo indicado en la etiqueta siempre y cuando el paquete original permanezca
intacto. Bajo esta Garantia Limitada, si cualquier producto cubierto resulta defectuoso en materiales o mano de obra, BMC reemplazar o reparara, a su Unica
y absoluta discrecion, dicho producto, excepto cualquier costo cargado a BMC por transporte y costos de mano de obra relacionados con la inspeccion, retirada
o reaprovisionamiento del producto. La duracién de la garantia es: (i) para los productos Desechables, la vida til del producto, y (ii) para los productos
Accesorios, 90 dias a partir de la fecha de envio.

ta garantia limitada se aplica inicamente a productos originales entregados de fabrica que han sido utilizados para sus usos normales y previstos.
La Garantia Limitada de BMC no sera aplicable a productos de BMC que hayan sido reesterilizados, reparados, alterados o modificados de cualquier modo, y
no sera aplicable a productos de BMC que hayan sido almacenados inadecuadamente o limpiados, instalados, operados o mantenidos inadecuadamente, sin
seguir las instrucciones de BMC.

SCARGA 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 AD, ESTE O NO DA, A 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

Assegure-se de manipular cuidadosamente a agulha a fim de evitar tamponamento cardiaco ou danos ao coragéo. O avanco da agulha deve ser efetuado
com dei Caso encontre NAO UTILIZE uma forca excessiva para fazer avangar ou extrair a agulha.

Nzo tente fazer uma pungéo antes que a ponta activa encontre-se numa posigéo firme contra o septo atrial.

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

Néo entorte a agulha agulha transeptal NRG. O acto de curvar ou torcer excessivamente a haste da agulha pode prejudicar a integridade da agulha e
provocar lesGes ao paciente. A agulha deve ser manuseada com muito cuidado.

0 gerador tem a capacidade de gerar um nivel alto de energia eléctrica. O manuseio incorrecto da agulha e do eléctrodo dispersivo, especialmente quando
o aparelho esta a ser operado, pode provocar lesdes ao paciente ou ao operador.

Néo permita que o paciente entre em contacto com superficies metalicas enquanto o aparelho est a gerar energia.

Se 0 aparelho est4 a gerar um nivel de energia baixo ou se ndo esta a funcionar de modo adequado, isto pode indicar uma aplicagéo incorrecta do eléctrodo

ESPECIFICAMENTE CONVIENE EN QUE BMC NO SERA RESPONSABLE POR DANOS O POR PERDIDA DE INGRESOS, YA SEA DEL COMPRADOR
0 LOS CLIENTES DEL COMPRADOR. LA RESPONSABILIDAD DE BMS SE LIMITARA AL COSTO DE ADQUISICION DEL COMPRADOR DE LOS
ARTICULOS ESPECIFICADOS VENDIDOS POR BMC AL VENDEDOR QUE DIERON PIE A LA DEMANDA DE RESPONSABILIDAD.

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

Esta garantia es valida Gnicamente 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 de los términos o del mismo.

Los periodos de garantia de los productos de Baylis Medical son los siguientes:
Productos desechables La vida util del producto |
Productos. 90 dias a partir de la fecha de envio |

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

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

L DESCRIGAO DO APARELHO
A agulha transeptal NRG gera energia de

entre seu eléctrodo distal e um eléctrodo indiferente (dispersivo) auto-
adesivo externo disponivel das normas IEC 60601-2-2. A agulha transeptal NRG é carregada através
de um par transeptal, e proximal ao BMC Radiofrequency Puncture Generator por meio do BMC Connector
Cable. E possivel também conecta-la a um Sstema oxtermo de momtoramento de pressao por meio de uma conexéo luer. As informagdes detalhas sobre o
gerador BMC Radiofrequency Puncture Generator séo o gerador ("Instrugdes de Utilizagao do BMC
Radiofrequency Puncture Generator"). Os geradores oompatlvels com a agulha transeptal NRG ncluom o RFP-I00A (com marca CE) e o RFP-100 (sem
marca CE).

éncia (RF) de modo

As dimensdes da agulha transeptal NRG estéo indicadas na etiqueta do aparelho. A extremidade distal da agulha contém um orificio para facilitar a injecgao
da solug@o de contraste e o monitoramento das pressdes cardiacas. Além disso, a forma da ponta activa foi criada especialmente para ser atraumética para
o tecido cardiaco a menos que aplique-se RF.

. INDICAGOES RECOMENDADAS
A agulha transeptal NRG ¢ utilizada para criar uma comunicagao interauricular no corago. Entre as i
monitoramento da pressao intracardiaca, a extracg@o de sangue e a infusao de solugdes.

possiveis, °

. CONTRA-INDICAGOES
Néo recomendamos a utilizagao da agulha transeptal NRG com nenhuma condigio médica que ndo necessite de cortes nem coagulagdo de tecidos moles.

w. ADVERTENCIAS

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

Aagulha transeptal NRG ¢ fomecida ESTERIL. A sua esterilizagéo é efectuada por meio do processo de 6xido de etileno. Nao utilize o aparelho caso a
embalagem tenha sido danificada.

A utilizagao continua de radioscopia durante os procedimentos de pungéo por RF pode expor o pessoal de laboratorio e os pacientes a altos niveis de raios
x. Esta exposicao pode resultar em lesSes por radiagéo agudas além de aumentar o risco de efeitos somaticos e genéticos. Por isso, os utiizadores devem
tomar medidas adequadas para reduzir ao minimo a exposigo.

A agulha transeptal NRG foi criada para ser utilizada somente uma tnica vez. Nao tente esterilizar nem reutilizar o aparelho. A reutilizagao do aparelho
pode provocar lesGes ao paciente elou a transmissao de doengas infecciosas de um paciente a outro. O néo cumprimento pode resultar em complicagdes
para o paciente.

Aagulha transeptal NRG deve ser utilizada com o BMC Connector Cable. Qualquer tentativa de utiliza-la com outros cabos de conex&o pode provocar a
electrocusso do paciente efou do operador.

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

O sistema de transdugéo de pressao utilizado com a agulha transeptal NRG deve satisfazer as exigéncias de segurana eléctrica da norma IEC 60601. A
utilizagéo de que ndo aestas pode provocar lesdes aos pacientes ou ao operador.

profundo dos de e intervengd a

PRECAUGOES
Nzo tente utilizar a agulha transeptal NRG nem nenhum equipamento auxiliar antes de ter lido com atengao as instrugdes de utilizagéo fornecidas com o
aparelho.
Os procedimentos de pungo por RF devem ser somente num
que receberam uma formagéo detalhada sobre as técnicas de pungao por RF.
A embalagem estéril deve ser inspeccionada visualmente antes da utilizagao do aparelho a fim de identificar a presenga de problemas. O utilizador deve
assegurar-se de que a embalagem nao sofreu nenhum dano. N&o utilize o aparelho caso a embalagem tenha sido adulterada.
Faca sempre uma inspecgéo visual da agulha antes de utiliza-la. No utiize a agulha se houver algum dano ou metal visivelmente exposto no eixo onde
seliga & pega.
Nzo utilize a agulha transeptal NRG apds a data de validade indicada na efiqueta.
A aguina transeptal NRG foi fabricada para ser utiizada com o aparelhos indicados na Secgao VIl (‘Equipamento Necsssério’).
Leia e siga as instrugSes do fabricante para a utilizagéo do eléctrodo i ivo externo avel. Utilize sempre eléctrod
indiferentes externos que satisfagam ou excedam as exigéncias das normas IEC 60601-2-2.
A colocagao do eléctrodo dispersivo na coxa ou no quadil pode estar associada com uma impedancia mais alta.
Para prevenir o risco de ignigdo, assegure-se de que ndo haja nenhuma substancia inflamavel na sala de operag&o durante a aplicagao de RF.
Tome as precaugdes necessérias para limitar os efeitos do campo electromagnético do gerador sobre o funcionamento dos outros aparelhos. Além do
gerador, assegure-se de que a utilizagdo combinada dos outros aparelhos de monitoramento fisiologico do paciente seja segura e que eles sejam
compativeis entre si e com o gerador.
Assegure-se de utilizar uma filtragao adequada para permitir o
de RF.

=<

de a

equipado para esse fim e por médicos

continuo do de superficie (ECG) durante as aplicagoes
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INSTRUGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO
A agulha transeptal NRG foi fabricada para ser utilizada somente uma vez. No limpe nem esterilize novamente a agulha transeptal NRG.

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO E MANIPULAGAO
Mamer afastada da luz solar.

XIL. 0 QUE FAZER EM CASO DE PROBLEMA
Consulte a tabela abaixo para ajuda-lo a identificar possiveis problemas.

dispersivo ou um contacto inadequado na ponta activa. Assegure-se de que o aparelho no esteja com defeito e que esteja a ser utilizado
Tente colocar a ponta numa melhor posico contra o septo atrial. Aumente o nivel de energia somente se o aparelho continuar a gerar um nivel baixo de
energia.

A Baylis Medical Company confia que o médico determinara, avaliars e comunicara a cada paciente todos os riscos previsiveis do Baylis Medical
Radiofrequency Puncture System.

Certifique-se de que a ponta distal esta saliente face ao conjunto de dilatador/bainha durante a visualizagéo em sistemas de mapeamento eletroanatémico.
Avisualizagao da ponta distal da agulha transeptal NRG pode ser perdida se ficar retraida no conjunto de dilatador/bainha.

VI REACGOES ADVERSAS
Os principais eventos adversos que podem ocorrer durante a utilizagéo do Baylis Medical Radiofrequency Puncture System sio os seguintes:
Tamponamento Sepsellnfeccao pisédios tromboembolicos

Perfuragéo de vasos Fibrilag&o atrial Infarto do miocardio
Vasoespasmo Arritmias sustentadas Flutter atrial
Hemorragia Trombose vascular Perfuragao do miocardio

Hematoma Reacgao alérgica ao meio de contraste
Dor e sensibilidade Fistula arteriovenosa
Danos térmicos nos tecidos

Taquicardia ventricular
Efusio pericardica

Vil EQUIPAMENTO NECESSARIO

Os procedimentos de pungéo intracardiaca devem ser reallzadus num ambleme clinico equipado com adequado e
uma marquesa compativel, gravador fisiolégico, de obtengao de acesso vascular. Os principais equipamentos
e materiais auxiliares necessarios para a realizagio de uma pung:ao bacardiaca 580 06 seguintes:

« BMC Radiofrequency Puncture Generator

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

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

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

DuoMode Cable™ para utilizagéo com sistemas de mapeamento eletroanatémico

vin. INSPECGAO ANTES DA UTILIZAGAO

Antes de utilizar o Baylis Medical Radiofrequency Puncture System e todo o equipamento a ser utilizado no cada
componente incluindo o BMC Radiofrequency Puncture Generator, a agulha transeptal NRG, e o BMC Connector Cable. Nuinca utize nenhum equlpamemo
defeituoso.

IX. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

« Assegure-se de ler cuidadosamente, entender e seguir todas as instrugdes de utilizagdo do ario ao
complicages.

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

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

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

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

Conecte a agulha transeptal NRG ao BMC Connector Cable. Assegure-se de que o cabo de conexdo seja conectado & porta correcta do BMC
Radiofrequency Puncture Generator. Assegure-se de seguir cuidadosamente as instrugdes de utilizagéo fornecidas com o gerador e o cal

Com a técnica padrao, posicione a ponta do conjunto transseptal (agulha transeptal NRG, bainha e dlla(ador) e auncula direta, contra a fossa oval, com a
orientagao de imagiologia adequada, incluindo, entre outros, o
Se estiver a utilizar a do é confirmar o
antes de realizar a perfuragéo de RF através de ou outra
Cologue a ponta do conjunto agulha/manga/dilatador numa posigéo de modo que o dilatador prenda-se a0 septo na fossa ovalis por meio de fluoroscopia.
Aplique a RF por meio do BMC Radiofrequency Puncture Generator e guie a agulha transeptal NRG através do septo em direcgéo ao atrio esquerdo.
Consulte as instrugdes de utilizagéo do gerador antes de utilizs-lo.NOTA: Recomenda-se que, o utilizador use o minimo de energia para uma pungéo
com éxito.

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

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

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

Aentrada na auricula esquerda pode ser : de jia adequada. E possivel obter uma confirmagZo adicional por meio
do acompanhamento da pressao no Atrio esquerdo, por meio da injecgdo de uma pequena quantidade de meio de contraste através da agulha, ou através
uma aspiragéo de sangue.

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

Uma vez que o &xito da pung&o no Atrio esquerdo tenha sido confirmado, é possivel guiar a agulha transeptal NRG sem a utilizagéo de RF.

O dilatador transeptal pode ser guiado sobre a agulha para alargar a pungao.

« Retire lentamente a agulha transeptal NRG.

60f12

afim de prevenir

da ponta na fossa oval e na cobertura septal

PROBLEMA
Mensagens de
erro do gerador

COMENTARIO
Para que seja possivel
realizar com &xito uma
pungzo de tecidos por
meio da energia de RF,
& necessério que o
sistema inteiro esteja
conectado e que todos
os componentes
estejam em boas
condigdes de operago.

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

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

Para uma das de a0 tentar realizar uma pungéo por
meio de RF., consulte 0 manual do aperaqac oo gerador.

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

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

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

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

Efectue um teste de lavagem rapida para determinar a resposta dinamica.

Verifique visualmente se a agulha no esta danificada. Deite fora prontamente a agulha
caso esteja quebrada ou torcida.

Agulha torcida
ou quebrada

Deite fora prontamente a agulha caso esteja quebrada ou torcida.

Xin. ELIMINAGAO DE RESIDUOS
Trate os dispositivos utilizados como residuos de risco biolégico e elimine-os em conformidade com os procedimentos hospitalares padr&o.

XIV. SERVIGO DE CLIENTES E DEVOLUGAO DE INFORMAGAO SOBRE OS PRODUTOS
Se verificar qualquer problema ou tiver questdes sobre o Equipamento da Baylis Medical contacte o nosso pessoal técnico.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

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

NOTAS:

1 Para devolver produtos deve obter um nimero de autorizagéo de devolug&o antes de enviar os produtos para a Baylis Medical Company.

2, ABaylis Medical nao aceitara qualquer pega de equipamento ja utilizado sem um certificado e esterilizagao. Assegure-se de que qualquer produto
a devolver & Baylis Medical foi limpo, descontaminado e esteriizado de acordo com as instrugdes para utilizagao antes de ser enviado para a
Baylis Medical.

XV. ETIQUETAR E SIMBOLOS

"Atengao: A lei federal norte-americana limita a venda deste dispositivo por
um meédico ou mediante a prescrigao de um médico.

Uso unico

Fabricante Rx ONLY

Esterilizagdo com éxido de
etileno

Data de expiragéo Namero de lote

Somente para os paises membros da UE:

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

Precaugoes

Seguir as Instrugdes de

Utilizagdo Nao use se a embalagem tiver sido danificada

Numero do modelo Mantenha longe da luz do sol

Apirogénico Nao reesterilizar

ul
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XVI. GARANTIA LIMITADA - DESCARTAVEIS E ACESSORIOS

A Baylis Medical Company Inc. (BMC) garante a Eliminagéo e produtos Acessorios contra defeitos em materiais e mao-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 inspecgo,
remogao e repovoamento do produto. A duragéo da garantia é: (i) para produtos Descartaveis, a vida til do produto, e (ii) para produtos Acessdrios, 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 néo devera aplicar-se a produtos BMC que tenham sido re-esterilizados, reparados, alterados ou modificados sob qualquer forma e n&o deveréo aplicar-
se a produtos BMC que tenham sido inadequadamente armazenados ou limpos, instalados, operados ou mantidos contrariamente s instrugdes da BMC.

DECLARACAO 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.

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

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

Nenhum agente, funcionario ou representante da Baylis Medical tem a autoridade de ligar a Empresa a qualquer outra garantia, afirmag&o ou
representagso relativa ao produto.

sta garantia é valida apenas para a compra de produtos originais Baylis Medical directamente a partir de um agente autorizado Baylis Medical. O
comprador original n&o podera transferir a garantia.

A utilizagao de qualquer produto BMC devera assumir a aceitagéo 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 |

Slovensk
Pred pouzitim si dokladne pretitajte vSetky pokyny. Berte na vedomie vietky
V opatnom pripade hrozi riziko komplikécif u pacienta.

vystrahy a

 opatrenia uvedené v tomto navode.

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

L POPIS POMOCKY

Transseptéina ihla NRG dodava radiofrekvencni (RF) energiu v monopolarnom rezime medzi distalnou elekirédou a komeréne dostupnou externou

u (DIP), Ktora je v stlade s normou IEC 60601-2-2. Transseptalna ihla NRG sa vklada cez

stpravu transseptalneho puzdra/dilatétora a pripaja sa k koncu BMC Puncture Generator cez pripajaci kabel BMC a volitelne

aj k externému systému na monitorovanie tlaku cez konektor typu Luer. Podrobné informécie tykajiice sa BMC Radiofrequency Puncture Generator sa

nachadzaji v samostatncm dokumente, ktory sa dodéva spolu s generatorom (s nézvom ,Navod na pouzitie BMC Radiofrequency Puncture Generator).
. ktor s ihlou NGG Tr obsahuji RFP-100A (oznacené znatkou CE) a RFP-100 (neoznagené znatkou CE).

Rozmery Transsep(alna ihla NRG st uvedené na Stitku pomécky. Na distalnom konci ihly sa nachadza otvor na zjednodusenie injekéného podavania
latky a tlaku. Aktivny hrot je Specidlne tvarovany, aby nedoslo k poraneniu srdcového tkaniva, ak sa nepouziva RF

energia.

n INDIKACIE POUZITIA

Transseptalna ihla NRG sliZi na vytvorenie atridlneho septalneho defektu v srdci. Medzi indikacie patri tiakov,
vzorky krvi a inflizne podavanie Itok.
KONTRAINDIKACIE

Transsepta\na ihla NRG sa neodporiica pouzivat za ziadnych okolnosti, ktoré si nevyzadujii rezanie ani koagulciu jemného tkaniva.
w. VYSTRAHY
« Tito pomocku smu pouzivat iba lekari s v oblasti a zakrokov.
« Tito pomocku Ziadnym spésobom neupravuite.
« Transseptalna ihla NRG sa dodava STERILNA a sterilizuje sa etylén oxidom. Pomécku nepouZivaite, ak bol poskodeny obal.
+ Laboratéry personal a pacienti mozu byt pocas rédiofrekvenénych punkénjch postupov vystaveni velkej davke rd Ziarenia kvoli

pouzivaniu fluoroskopického zobrazovania. Tato expozicia moze viest k akitnemu ako aj k zvySenému riziku sho a

genetického vplyvu. V dosledku toho je potrebné prijat vhodné opatrenia za ugelom minimalizécie tejto expozicie.
Transseptalna ihla NRG je urtend iba pre jedného pacienta. Ihiu sa nepokusaite sterilizovat a opatovne pouzivat. V pripade op&tovného pouzivania moze
déjst k poraneniu pacienta a/alebo prenosu infekcil z jedného pacienta na druhého. \V opagnom pripade hrozi riziko komplikacii u pacienta.

Transseptalne puzdro a dilatator su zvy&ajne vsunuté cez pravi femoralnu Zilu a potom posunuté cez vodic na umiestnenie do hornej dutej Zily (SVC) podra
obrézku. Pre tento téel sa odporica Baylis Medical TorFlex Transseptal Guiding Sheath.

Ihiu Transseptaina ihla NRG zasurite cez stpravu puzdra/dilatatora az dovtedy, kym sa hrot ihly nebude nachadzat v dilatatore. Dbaite na to, aby sa ihla
mohla vofne bez odporu otécat alalebo rotovat potas zastvania na svoje miesto.

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

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

Umiestnite Spicku sipravy hla NRG, puzdro, dilatétor) do pravého atria proti ovalne jamke podia prislusného ndvodu na
obrézku vratane, ale nie vylucne ého alalebo e ouzitim & techniky.

Pri pouZivani elektroanatomického mapovania sa odporica potvrdit umiestnenie $pitky na ovalne] jamke a septane tampénovanie pred RF punkciou s
echokardiografickym snimanim alebo inym snimanim modality.

Hrot zostavy ihla/puzdro/dilatator viozte tak, aby sa pocas
Pomocou BMC Radiofrequency Puncture Generator aplikujte r
Pred pouZitim generatora si precitajte navod na pouzitie generétora.

POZNAMKA: Odporica sa, aby pouzivatel pouzival mini #stvo energie na dosiahnutie poz j punkci
RFP-100: Nastavenie vykonu 10 W bolo experimentlne urcené, aby bolo dostatotné na zarugenie Gspesnej punkcie.
RFP-100A: Potiatotné nastavenie RF medzi jednou (1) sekundou pri rezime ,PULSE" a dvomi (2) sekundami rezimu ,CONSTANT* bolo uréené ako
dostatotné na zarucenie Gspesnej punkcie.

Aplikaciu radiofrekvencnej energie je mozné ukondit stladenim tiacidla RF ON/OFF na generatore, ak neuplynul Gas na Gasovaci.

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

opieral o septum pri fossa ovalis.
ihla NRG postvaite cez septum k favej predsieni.

&n energiu a ihlu Tr

Transseptalna ihla NRG sa musi pouzivat s pripsjacim kablom BMC. V pripade pouZivania s ingmi pripajacimi kablami moze dojst k razu elektrickym
prudom pacienta a/alebo operatora.

« RFP-100: Nepokusaite sa vykonavat punkciu s pociatocnym vykonom vy3sim ako 10 W. Pri pociatocnej punkcii by mal byt vykon nastaveny na 10 W. V
pripade potreby je mozné nastavenie vykonu zvysit pri nasledujicich punkcidch.

Systém na snimanie tiaku, ktory sa pouziva s Transseptalna ihla NRG, musi spifat poziadavky elekirickej bezpecnosti normy IEC 60601.
pouzivania nevhodnych snimacov tlaku hrozi riziko poranenia pacienta alebo operatora.

V pripade

V. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Transseptalna ihla NRG ani pomocné zariadenia sa nepokiajte pouzivat skor ako si dokladne pregitate sprievodny névod na pouzivanie.

Radiofrekventné punk&né postupy smu vykonavat iba lekari, ktori absolvuji Skolenia v oblasti radiofrekvencnych punkénych technik v dokladne vybavenom

katetrizatnom laboratoriu.

Sterilny obal je potrebné dokladne v\zualne skontrolovat, aby sa zarutilo zistenie akychkolvek nedostatkov. Dbajte na to, aby obal nebol poskodeny.

Pomécku nepouzivajte, ak je obal poskoden

Ihlu pred pouzitim vizudine i alebo viditefne odhalenému kovu na hriadeli, kde sa pripaja k rukovati.

Transseptéina ihla NRG nepouZivajte po détume spotreby ,spolrebovat do* uvedenom na Stitku.

Transseptalna ihla NRG sa smie pouzivat iba s pomd ymi v gasti VIl ,Poz

Pretitaite si navod na

spiiiajii alebo prekraduji poziadavky normy IEC 60601-2-2.

Umiestnenie disperznej elektrédy na stehno alebo bok méze byt spojené s vy&Sou impedanciou.

V snahe predist riziku popalenia dbaite na to, aby sa pocas aplikacie RF energie v miestnosti nenachadzal horfavy materil.

Prijmite_potrebné opatrenla aby sa zamedzil vplyv elektromagnetickych interferencii (EMI) Kiorymi moze generdtor ovplyvnit vykon inych zariadeni.
s inymi pristrojmi, ktoré sa pouzivaji na pacientovi spolu s

elektrody (DIP) a dodrziavaite ho. V2dy pouzivaite elekirody DIP, ktoré

generatorom.

Je potrebné zabezpetit adekvatne filrovanie, ktoré zarugi
radiofrekvencnej energie

+ Sihlou je potrebné manipulovat opatrne, aby sa predislo poskodeniu srdcového tkaniva alebo k tamponade srdca. Postup s ihlou sa ma vykonat podfa
obrézku. V pripade, ak narazite na odpor, ihlu NEZATLACAJTE nasilu ani nevytahujte.

Punkciu sa nepokusajte vykonat dovtedy, kym sa aktivny hrot pevne nedotyka atrialneho septa.

+ NeodporGca sa prekrodit pét (5) rédiofrekvencnych aplikécil pri jednej Transseptéina inla NRG.

. il élna ihla NRG. ohnutie alebo skrutenie drieku ihly moze viest k poskodeniu integrity ihly a poraneniu pacienta. S ihiou
manipulujte velmi opatrne.

Generator je schopny generovat velky elekiricky vykon. V pripade
pomocky, mbze dojst k poraneniu pacienta alebo operatora.

Potas aplikicie sa pacient nesmie dostat do kontaktu s uzemnenyml kcvovyml povrchmi.

Velmi nizky vystupny vykon alebo nespi nastaveni moZe naznatovat nespravnu aplikaciu elektrody DIP, poruchu
elektrického vodita alebo slaby kontakt tkaniva s aktivnym hrotom. Skontro\ujte & nedolo k zjavnému poskodeniu zariadenia alebo nespravnej aplikaci.
Pokuiste sa lepsie umiesinit hrot hly na atridine septum. Vykon zvyate iba v pripade, ak pretrvava nizky vystupny vykon.

Baylis Medical Company ponechava na lekérov, aby urili, zhodnotili a kazdého pacienta o vietkych pi
punkéného systému Baylis Medical.

(ECG) potas aplikacie

s ihlou a

DIP, 5 potas

rizikach

« Zaistite, aby bola distaina Spicka 20 stpravy potas systémov
distalnej Spicky transseptainej Spicky NRG sa moze stratit pocas ia vnitri stprav
VI NEZIADUCE UCINKY
Medzi neziaduce ucinky, ku ktorym moze dojst pocas & &ného systému Baylis Medical, patri:
Tamponada Sepsalinfekcia Tromboembolicka prihoda

Perforacia cievy

Spazmus cievy

Krvécanie

Hematom

Bolest a citlivost

Poskodenie tkaniva vplyvom tepla

Atridina fibrilacia
Trvalé arytmie

Vascularna trombéza

Alergicka reakcia na kontrastnd latku
Arteriovenozna fistula

Infarkt myokardu
Predsiefiovy flutter
Perforacia myokardu
Ventrikularna tachykardia
Perikardidiny vypotok

Vi POZADOVANE ZARIADENIA
Procesy |ntrakard|a|ne| punkcle sa musia vykonavat v § Klinickych vhodnym im zariadenim a
stol nudzovym im a pristrojovy im na zi pristupu.
Medzi pomocné materily putrebne na vykonanie kardiinej punkcle patri:
« BMC Radiofrequency Puncture Generator
. needle) na pouzivanie s RFP-100 alebo RFX-BAY-TS alebo

pripjaci kabel Baylis (RFP-102 alebo RFP-103 (model zavisi od NRG Tr

RFX-SU-N na pouzivanie s generatorom RFP-100A);

stprava transseptalneho puzdra/dilatatora, ako je napriklad Baylis Medical Company TorFlex™ Transseptal Guiding Sheath;

. elektroda (DIP) mus splifat alebo prevySovat poziadavky normy IEC 60601-2-2 o elektrochirurgickych
elektrodach.

DuoMode Cable™ na pouzitie so

KONTROLA PRED POUZITIM

vin.

Pred pouzitim syst Baylis Medical je potrebné dokladne skontrolovat jednotlivé komponenty vratane BMC
Radiofrequency Puncture Generator, Transsep'alna nia NRG & pripajacieho kabla BMC, & nedoslo k poskodeniu alebo poruche, ako aj vietky zariadenia
pouzivané pri danom postupe. Nepouzivajte poskodens zariadenia.

IX. POKYNY NA POUZIVANIE

« Je potrebné si dokladne pretitat vSetky pokyny tykajice sa pozadovaného zariadenia, pochopit ich a dodrziavat. V opatnom pripade moze dojst ku
komplikaciam.

« Transseptalna ihla NRG sa dodava sterilna. Pri otvarani balenia a manipulacii s vyrobkom v sterilnom prostredi pouzivajte aseptické postupy.

« Transseptalna ihla NRG pred pouzitim dokladne oplachnite heparinovym fyziologickym roztokom.

2. Spolognost Baylis Medical nebude akceptovat ziadne diely pouzitych zanadem bez sterilizagného certifikétu. Dbajte na to, aby akykolvek vyrobok, ktory
sa vracia spét spolocnosti Baylis Medical, bol oisteny, v sulade s priruckou pred jeho zaslanim
Zzarugnému servisu.

XV.“

OZNACENIE A SYMBOLY

Upozornenie: Federalny zakon (U.S.A.) obmedzuje predaj tejto pomdcky lekarovi alebo na

[Vyrobca lekarsky predpis.

[Rx ONLY

Sterilng, sterilizované etylén
loxidom

Spotrebovat do Cislo sarze

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

Upozornenie

Pozrite si navod na pouzitie Nepouzivaite, ak je obal poskodeny

Ak septéina punkcia nie je Uspesna po piatich (5) aplikaciach radiofrekvenénej energie, odportca sa, aby pouzivatel v zakroku
metédou.

Po potvrdeni ispesnej punkcie lavej predsiene je Transseptélna ihla NRG mozné opatrne posunut bez aplikacie radiofrekvencne; energie.
Transseptalny dilatétor spolu s ihlou je mozné posunit dopredu za ugelom rozSirenia punkcie.

Pomaly vyberte Transseptéina ihla NRG.

Pripojenia (str. 07)

X. POKYNY TYKAJUCE SA CISTENIA A STERILIZACIE
Transseptalna ihla NRG je urcend iba na jedno pouzitie. Transseptaina ihla NRG negistite ani nesterilizujte.

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

XIl. RIESENIE PROBLEMOV
Nasledujiica tabulka slizi ako pomocka pre pouzi pri

PROBLEM POZNAMKY RIESENIE PROBLEMOV
Chybové Uspesna punkcia Dbajte na to, aby boli zarutené vaetky pripojenia:
hlasenia tkaniva pomocou RF -ihla k pripajaciemu kablu,
generatora energie si vyZaduje, aby | - pripjaci kébel ku generétoru,

bol cely systém
pripojeny a vaetky
zariadenia musia byt v
dobrom
stave.

- generator k elekirickej zasuvke,
- generator k uzemfiovacej elektrode.

Vizuélne ginie je 1ihla alebo kabel. Akékolvek poskodené zariadenie
okamite zlikvidujte. Ak problém pretrvéva, zariadenie prestafite pouzivat.

Chybové hiasenia, ku ktorym méze dojst pocas radiofrekvenéného postupu, st uvedené v
pouZivatelskej prirutke, ktora sa dodava spolu s generatorom.

Dbajte na to, aby boli zarutené nasledujice pripojenia:

-ihla k snimacu tiaku,

- snimag tlaku k monitorovaciemu systému.

Presné monitorovanie
tiaku si vyzaduje, aby
bol cely systém spravne
pripojeny a vietky
zariadenia musia byt v .
dobrom prevadzkovom .
stave. .

Nepresné
hodnoty tlaku

Dbajte na to, aby bol snimag vynulovany.

Dbaijte na to, aby sa snimag nachadzal na Grovni flebostatickej osi.

Vykonaite .rychly premyvaci test* za ucelom zistenia dynamickej odozvy.

Vizualne skontrolujte ihlu, & nie je poskodena. V pripade praskiin alebo skrutent, ihlu okamzite
Zlikvidujte.

Okamzite ju Zlikvidujte.

Praskliny alebo
skrutenia ihly.

Praskiiny a skrutenie
ihly by mohli sposobit
poranenie pacienta.

Y

/N
)
X

Cislo modelu Uchovavajte mimo dosahu sinetného Ziarenia
Nepyrogénne Nepresadzuite recidivu
XVI. OBMEDZENA ZARUKA — JEDNORAZOVE POMOCKY A PRISLUSENSTVO

Spolognost Baylis Medical Company Inc. (BMC) zarutuje, Ze jej jednorazové pomdcky a prislusenstvo s bez vyrobnych a materidlovych chyb. Spolognost
BMC zarutuje, e sterilné vyrobky zostanu sterilné po celt dobu Zivotnosti vyrobku uvedent na titku, ak zostani v neporusenom pévodnom obale. Ak sa zisti,
e sa nejaky vyrobok, na ktory sa vztahuje tato obmedzena zaruka, vyznaguje vyrobnymi alebo materialovymi chybami, spolocnost BMC takyto vyrobok nahradi
alebo opravy podfa svojho absoliitneho a viastného rozhodnutia, okrem nakladov, ktoré vzniknu spoloénosti BMC na dopravu a pracu spojent s kontrolou,
odstraiovanim alebo skladovanim tohto vyrobku. Dizka zéruky je: (i) pre jednorazové vyrobky doba Zivotnosti vyrobku a (i) pre prislusenstvo 90 dni od datumu
odoslania, Tato obmedzens zaruka plati iba pre nové originalne vyrobky, kioré pochadzait priamo z tovérne a kioré sa pouzivali normalnym spésobom na
vyhradeny acel. ruka BMC, ktoré boli aky

upravované alebo modikovane e} neplati pre vyrobky spolognosti BMC, ktoré boli nespravne uskladnené alebo Eistené, nainstalované, pouzivané alebo
udrziavané v rozpore v pokynmi spolocnosti BMC.

VZDANIE SA ZODPOVEDNOSTI A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

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

NAPRAVA UVEDENA NIZSIE BUDE VYHRADNOU NAPRAVOU V PRIPADE AKEJKOLVEK ZARUCNEJ STAZNOSTI A NEBUDE SA
VZTAHOVAT NA ZIADNE INE SKODY VRATANE NASLEDNYCH SKOD ALEBO SKOD, KTORE SPOSOBI PRERUSENIE PODNIKANIA ALEBO STRATU
ZISK, PRIJMU, MATERIALU, PLANOVANYCH USPOR, UDAJOV, ZMLUV, KLIENTELY ALEBO INA PODOBNA PRICINA (PRIAMA ALEBO NEPRIAMA),
ANI NA ZIADNE INE NAHODNE ALEBO NEPRIAME SKODY. MAXIMALNA KUMULATIVNA ZODPOVEDNOST PREDAJCU TYKAJUCA SA
AKEJKOLVEK REKLAMACIE A ZODPOVEDNOSTI VRATANE POVINNOSTI TYKAJUCICH SA NAHRADY SKODY, POISTENEJ ALEBO NIE,
NEPREKROCI NAKLADY NA VYROBOK, KTORE SU PREDMETOM REKLAMACIE ALEBO ZODPOVEDNOSTI. PREDAJCA SA VZDAVA AKEJKOLVEK
ZODPOVEDNOSTI TYKAJUCEJ SA BEZPLATNYCH INFORMACI ALEBO NEPOTREBNEJ POMOCI POSKYTOVANEJ PREDAJCOM V ZMYSLE
TYCHTO USTANOVENI. AKAKOLVEK STAZNOST NA PREDAJCU SA MUSi PREDLOZIT DO OSEMNASTICH (18) MESIACOV OD VZNIKU NAROKU.
TOTO VYHLASENIE O VZDANi SA ZODPOVEDNOSTI A OBMEDZEN| ZODPOVEDNOSTI PLATi BEZ OHLADU NA AKEKOLVEK INE PROTICHODNE
USTANOVENIA A BEZ OHLADU NA FORMU AKCIE, €I UZ IDE O ZMLUVU, PRECIN (VRATANE NEDBALOSTI A STRIKTNEJ ZODPOVEDNOSTI)
ALEBO INE A BUDE SA TYKAT VYHOD DODAVATELOV PREDAJCU, DISTRIBUTOROV A INYCH OPRAVNENYCH PREDAJCOV AKO OBMYSLENYCH
TRETICH STRAN. KAZDE Z TYCHTO USTANOVENI, KTORYM SA OBMEDZUJE ZODPOVEDNOST, VYLUCUJE ZARUKA, STANOVUJE PODMIENKA
ALEBO ODOPIERA NAHRADA SKODY, JE ODDELITELNYM A NEZAVISLYM USTANOVENIM OD AKYCHKOLVEK INYCH USTANOVENI A MUSI SA
VYKONAVAT AKO TAKE.

V PRIPADE AKEJKOLVEK STAZNOSTI ALEBO SUDNEHO SPORU TYKAJUCEHO SA NAHRADY SKODY VYPLYVAJUCEJ Z UDAJNEHO
PORUSENIA ZARUKY, PORUSENIA ZMLUVY, NEDBALOSTI, SPOUAHLIVOSTI VYROBKU ALEBO AKEJKOLVEK INEJ ZAKONNEJ ALEBO
SPRAVODLIVEJ TEORIE, KUPUJUCI SPECIALNE SUHLASI, ZE BMC NEBUDE ZODPOVEDNA ZA SKODY ALEBO STRATU ZISKU KUPUJUCEHO
ALEBO ZAKAZNIKOV KUPUJUCEHO. ZODPOVEDNOST SPOLOCGNOSTI BMC JE OBMEDZENA IBA NA NAKUPNE NAKLADY KUPUJUCEHO ZA
SPECIFICKE VYROBKY PREDANE SPOLOENOSTOU BMC KUPUJUCEMU, KTORY PODA STAZNOST NA NAHRADU SKODY.

Ziaden agent, ani zastupca Baylis Medical nemé opravnenie zaviazat spolocnost inou zérukou, potvrdenim alebo
tykajiicou sa vyrobku.

X LIKVIDACIA ODPADU
S pouzitymi i adzajte ako s

odpadom a likvidute v stlade so Standardnymi nemocnignymi postupmi.

XIV. SLUZBY ZAKAZNIKOM A INFORMACIE O VRATENI VYROBKU
V pripade akychkolvek problémov alebo otézok tykaiticich sa zariadeni spolocnosti Baylis Medical kontakiuite nase oddelenie technickej kontroly.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

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

POZNAMKY:
1. Ak cheete vyrobok vrétit, pred zaslanim vyrobku spat spolotnosti Baylis Medical Company musite ziskat &islo povolenia na jeho vratenie.
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Tato zaruka plati iba pre povodného zakaznika vyrobkov
Medical. Povodny zakaznik nesmie tito zaruku poskytn(t inej osobe.
Pouzivanim akéhokolvek vyrobku BMC prijimate obchodné podmienky uvedené v tomto dokumente.
Zaruéna doba vyrobkov spolognosti Baylis Medical:

Jednorazové vyrobk: I
Prislusenstvo |

Pred pouzitim prostredku si dukladné proctéte viechny pokyny. Dodrzujte viechny kontraindikace, upozoméni a opatfeni uvedené v téchto pokynech. V
opa&ném pfipadé muze dojit ke vzniku komplikaci u pacienta.

Baylis Medical priamo od zéstupcu Baylis

Zivotnost vyrobku |
90 dni od datumu dodania |

DMR NRG 3.3 (IFU) V-20 17-Aug-2022 (Non-CE Marked)



Pred pouzitim prostfedku si dakladné proctéte vsechny pokyny. Dodrzujte viechny kontraindikace, upozoméni a opatfeni uvedené v téchto pokynech. V/
opa&ném pfipadé muze dojit ke vzniku komplikaci u pacienta.

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

L POPIS PROSTREDKU
Transsep(alnl ]ehla NRG s\ouz\ k dodavanl

i (RF) energie v rezimu mezi distaini elektrodu, ktera je sougasti baleni, a komeréng
i (DIP) elekirodu, jeZ vyhovuje normé IEC 60601-2-2. Transseptaini jehia NRG se zavadi
pres sadu, JEJ\Z doudset je . a na svém konci je abelu BMC pripojena k
radiofrekvenénimu generatoru BMC, ktery slouzi k provedeni punkce Lze ji take pfipojit k externimu systému monitorovani tiaku prostrednictvim spojky luer.
Podrobné informace tykajici s MC punkei jsou uvedeny v samostatné priruéce dodavané s generétorem (s
nazvem ,Nvod k pouziti & &toru BMC"). y
CE) a RFP-100 (bez oznaeni CE).

i jehlou NRG jsou RFP-100A (s oznacenim

Rozméry transseptéini jehly NRG najdete na stitku prostiedku. Distalni konec jehly je opatien otvorem k usnadnéni vstiiknuti kontrastniho roztoku a
monitorovani srdeénich tlakis. Aktivni hrot je také speciding tvarovan tak, aby neporanil srdecni tkan, dokud nebude pouzita radiofrekvencni energie.

POUZITI
Transseplalnl jehla NRG se pouziva k narusen sifiového septa v srdci.
2 vsmkovam roztok.

KONTRAINDIKACE
Transseptalnl jehlu NRG se nedoporucuje pouzivat tehdy, neni-li nutné fezani nebo srazeni mekkych tkani.

indikacim patfi tlakd, odbér vzorkl krve

w. UPOZORNENI

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

« Tento prostredek nijak neupravuite.

« Transseptalni jehla NRG je STERILIZOVANA s pouZitim i i pokud je pos § obal.

« Personal laboratofe a pacienti mohou byt bshem radiofrekvencni punkce vystaveni silné 6 davee kvili pouzivani
snimkovani. Tato expozice miZe vést k akutnimu porangni v dusledku ozafen a také ke zvy& tiziku ickych a viiva.

této expozice je proto tfeba uplatnit dostatecna opatrent.

Transseptalni jehla NRG je urtena pouze k pouZiti u jednoho pacienta. Nepokousejte se jehlu sterilizovat a znovu pouzit. Opakované pouZiti mize zpusobit
poranéni pacienta nebo peneseni infekéniho onemocnni z jednoho pacienta na druhého. V opagném pripadé maze dojit ke vzniku komplikaci u pacienta.
Transseptalni jehla NRG mus byt pouZita s propojovacim kabelem BMC. Pokud se pokusite ji pouit s jinymi propojovacimi kabely, miZe to mit za nasledek
Graz pacienta nebo obsluhy elektrickym proudem s moznym nasledkem smrti.

U RFP-100; Nesnazte se provést punkci s pocatetnim vykonem nastavenym na vice nez 10 wattii. Pogatecni pokus musi byt proveden s nastavenim na
10 watt. PFi nasledujicich punkcich Ize v pfipadé potfeby nastaveni vykonu zvysit.

Systém snimace tlaku pouZivany s transseptaini jehlou NRG musi spliiovat pozadavky na elektrickou bezpetnost podie IEC 60601. V pfipadé nepouziti
vyhovujicich snimag tiaku muze dojit k porangni pacienta nebo operatéra.

V. PREVENTIVN OPATRENI

Nepokousejte se transseptalni jehlu NRG nebo pomocné vybaveni pouzivat predtim, ne si dukladng prectete pfilozeny navod k pouziti.

Radiofrekvencni punkce smi provadat pouze Iékafi dikladné proskoleni v punkénich technikach s pouzitim radiové frekvence a pouze v piné vybavens
katetrizacni laborat
Pred pouzitim sterilniho baleni je tfeba zkontrolovat, zda nedoslo k jeho pfipadnému poruseni. Zkontrolujte, zda baleni neni poskozeno. Pokud bylo baleni
poskozeno, vybaveni nepouzivejte.

Pred pouitim jehlu vizulng
kov.

Jehlu 2

pokud je 4 nebo pokud z hrotu v misté, kde je spojen s rukojeti, viditeln& vyéniva

Nepouzivejte transseptalni jehlu NRG po datu doporugené spotieby uvedeném na Stitku.
Transseptaini jehla NRG je uréena k pouitf pouze s prostfedky ymi v Sasti VIl
Prettte si navod k pouZiti dodany vyrobcem j :

pouZivejte elektrody DIP, které spliujf nebo prekragujf pozadavky normy IEC 60601-
Umisténi disperzni elektrody na stehno nebo ky&el by mohlo byt spojeno s vy3si impedanci.

Aby se zabrénilo riziku vzniceni, zajistéte, aby béhem pouZiti RF energie nebyly v mistnosti hoflavé materialy.

6 vybaveni*
i (DIP) elektrody a dodrzute pokyny v ném uvedené. Vidy

« Uplatnéte opatfeni na omezeni viivi, které muze mit MI) vyvijena na vykon jiného zafizeni. Zkontrolujte
kompatibilitu a bezpeénost kombinaci dalsich zatizeni na funkei a zafizeni, ktera se pouzivaji u pacienta krome
generatoru.

« Aby bylo mozné nepretr (EKG) bshem pouZiti radiofrekventni energie, je tfeba zajistit dostatetné
filtrovani.

S jehlou je nutno manipulovat opatmé, aby nedoslo k poskozeni srdce nebo tamponadé. Posun jehly musi probihat pfi navadéni zobrazovaci technikou.
Pokud dojde k odporu, NEVYVIJEJTE nadmémou silu pfi zavadéni nebo vysouvani vodiciho drétu.

Nepokousejte se provést punkci, dokud aktivni hrot pevné nespociva na sifiovém septu.

Nedoporutuje se prekrotit &t (5) radiofrekvencnich aplikaci na jednu transseptaini jehiu NRG.

Neohybejte transseptéini jehlu NRG. Nadmérnym ohnutim nebo zkroucenim dfiku jehly miize dojitk naruseni celistvostijehly a zpiisobeni poranéni pacienta.
Pfi manipulaci s jehlou je treba postupovat opatrné.
Generator muze vyvinout znacnou elektrickou energii.
operatéra, zejména pfi pouzivani prostfedku.

Pfi dodavani energie se nesmi pacient dostat do kontaktu s uzemn&nymi kovovymi povrchy.

Zjevné nizky vystupni vykon nebo nespravné fungovani vybaveni pfi norméinim nastaveni mize znamenat chybné pouZiti elektrody DIP, poruchu
elektrického vedeni nebo $patny kontakt tkané na aktivnim hrotu. Zkontrolujte zjevné vady vybaveni nebo jeho nespravné pouziti. Pokuste se Iépe umistit
hrot jehly proti sifiovému septu. Vykon zvyste pouze tehdy, pokud nlzky vykon pretrvava.
Spolegnost Baylis Medical spoléha na to, Ze veskera is
jednotlivému pacientovi lékat.

Nespravné zachazeni s jehlou a DIP elektrodou muze mit za nasledek poranéni pacienta nebo

punkénim systémem Baylis Medical sdéli kazdému

PROBLEM KOMENTARE ODSTRANOVANI ZAVAD
generator energie, musi byt cely ~generator do zasuvky
u systém pfipojen a — generdtor k zemnici destitce
viechna zafizeni a
prostredky musi byt v Vizualn zkontrolujte, zda nejsou jehla ani kabel poskozeny. Poskozené prostredky okamzité
dobrém funkénim stavu. vyhodte. Pokud problém pretrvava, pestarite prostiedky pouzivat.
Chyboveé zpravy, které se vyskytnou pfi pokusu o radiofrekvenéni punkci, naleznete v uZivatelské
priruéce, kterd je ke generdtoru pfiloZena.
Nepresné Aby bylo mozné presné Zajistéte, aby byla provedena nasledujici pripojent:
hodnoty sledovat tlak, musi byt ~ jehla ke snimagi tlaku
tlaku cely systém spravng ~ snimat tlaku k monitorovacimu systému
pripojen a véechna
zafizeni a prostfedky « Zajistéte, aby byl snima vynulovan.
musi byt v dobrém « Zajistéte, aby byl snima zarovnan s flebostatickou osou
provoznim stavu. « Provedte test rychlého priplachu (.fast-flush test"), abyste stanovili dynamickou odezvu.
« Vizualng zkontrolujte, zda neni jehla poskozena. Pokud dojde k jejimu zlomeni nebo zalomeni,
okam?its ji vyhodte
Zlomeni Zlomenim a zalomenim Pokud k nému dojde, okamzité drat vyhodte
nebo jehly miize dojit k
zalomeni poranéni pacienta.
jehl

X, LIKVIDACE ODPADU
Pouité zafizeni povazuite za biologicky nebezpecny odpad a zlikvidujte ho v souladu se standardnimi nemocniénimi postupy.

. INFORMACE O ZAKAZNICKEM SERVISU A VRACENI VYROBKU
Pokud mate s vybavenim znatky Baylis Medical n&jaké problémy nebo byste se v souvislosti s nim chtéli na néco zeptat, kontaktuite pracovniky nasi
technické podpory.
Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
POZNAMKY:
1. Abyste mohli vyrobky vrétit, musite pred jejich Baylis Medical
2. Spolegnost Baylis Medical nepfijme zadny kus pouzltehu vybavenl bez potvrzeni o sterilizaci.
spolecnosti Baylis Medical se ujistéte, Ze byl vy&istén, a

OZNACENI A SYMBOLY

« Pfi zobrazeni pomoci systémi elektroanatomického mapovani se ujistéte, Ze distélni hrot vy&niva ze sestavy dilatator/plast. MiZe se stat, Ze distalni hrot
transseptalni jehly NRG pfi zasunuti do sestavy dilatator/plast nebude vidét.

VI NEZADOUCI STAVY

K nezadoucim stavim, které se mohou vyskytnout pfi pouzivani & &niho systému Baylis Medical, patfi:
Tamponada Sepselinfekce Tromboembolické epizody
Perforace cévy Fibrilace sini Infarkt myokardu
Kret cévy Vytrvalé arytmie Flutter sini
Krvaceni Cévni trombdza Perforace myokardu
Hematom Alergicka reakce na kontrastni latku Komorova tachykardie

Bolest a citlivost
Tepelné poskozeni tkéné

Arteriovenzni pité! Perikardiini vypotek

Vil POZADAVKY NA VYBAVENI
Intrakardiaini punkce musi byt provadény ve specializovaném klmlckem prostfedi vybaveném vhodnym zobrazovacim zafizenim, kde Iz provadét kompatibilni
vySetfeni, dale pak stolem, zafizenim k funkci, y anastroji uréenymi k vytvoreni cévniho pristupu. Mezi

pomocné materialy potfebné k proveden srdecni punkce patfi

« Radiofrekvencni generator BMC k provadéni punkci

« Spojovaci kabel Baylis (RFP-102 nebo RFP-103 (v zavislosti na modelu transseptaini jehly NRG) pfi pouZiti s generatorem RFP-100 nebo RFX-BAY-TS
nebo RFX-SU-N pi pouZiti s generatorem RFP-100A).

+ Sada transseptélniho plasté/dilatatoru jako napfiklad ransseptéini vodiici plést TorFlexT™ od Baylis Medical Company.

. IP) elektroda musi spifiovat nebo prekratovat pozadavky IEC 60601-2-2 pro elektrochirurgické elektrody.

« Kabel DuoMode™ urceny k pouZiti k elektroanatomickymi mapovacimi systémy

vin. KONTROLA PRED POUZITIM

Pred pouzitim radiofrekvencnino punkcnma systému Baylis Medical musi byt peéiivé zkontrolovéno, zda jednotlivé sousdsti véetné generétoru radiovych
frekvenci BMC, i jehly NI kabelu BMC a také veskeré vybavent, které bude pi tomto postupu pouZito, nejsou poruseny.
NepouZivejte vadné vybaveni.

IX. POKYNY K POUZITI
« V&echny pokyny tykajici se pozadovaného vybavent je nutné si pozorné precist, pochopit a dodrZovat. V opatném pfipads maze dojit ke vzniku komplikac.
+ Transseptini jehla NRG se dodva steriini._Pfi otevirani obalu a manipulaci s vyrobkem ve sten\nlm prostoru pouZijte aseptickou techniku.
Pred pouzitim transseptalni jehlu NRG dikladng oztokem.
« Transseptalni plast a dilatator se obvykle zavadgji pravou femoraini Zilou a poté se posouvaiji Vodioim dritem tak, aby byly umistény do horni duté zily (HDZ)
za navadeni zobrazovaci technikou. Pro tento ucel se doporucuje pouzit transseptaini vodici plast TorFlex od Baylis Medical.
Prostréte transseptaini jehlu NRG sadou plast/dilatator tak, aby se hrot jehly nachazel presné v dilatétoru. Zajistéte, aby se jehla pfi zavadéni do této polohy
mohla volng otaget bez odporu.
Pokud pouzivéte systém monitorovani tiaku, pfipojte k nému transseptaini jehlu NRG viozenim jeji spojky luer na rukojeti do zapadky luer a ototenim spojky
tak, aby doslo k pevnému zapadnuti.
Pfipojte i jehlu NRG k kabelu BMC. Ujistéte se, Ze je propojovaci kabel zapojen do pfislusného portu v radiofrekvencnim
punkénim generétoru BMC. Petlivé dodrzujte navod k pouziti prilozeny ke generatoru a kabelu.
Umistéte hrot transseptéini sestavy (iransseptélni jehla NRG, plast, dilatator) do pravé siné prou fossa ovalis za vhodného navadéni pomoci zobrazovaci
techniky, napfiklad alne mapovani za pouziti standardniho
postupu.
+ Pokud vyuzivate navadéni pomoci
zobrazeni
Dodejte vysokofrekvenéni energii pomoci
pouzitim generatoru si prectéte navod k jeho pouziti.
POZNAMKA: Doporuuje se, aby uzivatel pouzil co nejmensi mnozstvi energie k dosazeni pozadované punkce.
U RFP-100: Bylo experimentainé zjisténo, ze k isp&sné punkci je dostateéné nastaveni vykonu na 10 W.
U RFP-100A: Bylo prokazano, e k Usp&sné punkci stati pocatecni nastaveni RF mezi jednou (1) sekundou v rezimu ,PULSE" a dvéma (2) sekundami v
rezimu ,CONSTANT".
Pokud neuplynula doba nastavena na &asovati, dodavku radiofrekvengni energie lze ukonéit stisknutim tlagitka RF ON/OFF na generatoru.
Vstup do levé siné Ize potvrdit vhodnym navadénim pomoci zobrazovaci techniky. Dalsi potvrzeni Ize ziskat bud sledovanim tiaku v levé sini, vstiiknutim
malého mnozstvi kontrastni Iatky pres jehlu nebo aspiraci krve.
Pokud nedoslo k punkci septa ani po péti (5) aplikacich radiofrekventni energie, doporutuje se, aby uzivatel pro postup zvoli jinou metodu.
Jaknmile je potvrzena Gsp&$na punkce do levé sing, muze byt transseptalni jehla NRG opatré posunuta bez pouZiti radiofrekvencni energie.
Pro roztazeni vpichu Ize pres jehlu vsunout transseptaini dilatator.
Pomalu transseptaini jehlu NRG vyjméte.
Fipojeni (str. 07)

mapovan,
&ijinou

Euje se potvrdit umisténi hrotu na fossa ovalis a tzv. tenting septa pred RF punkci
1 technikou.

BMC a vsuiite i jehlu NRG septem do levé siné. Pred

ge e s

POKYNY K CISTENI A STERILIZACI
Transseptéini jehla NRG je uréena pouze k jednorézovému pouzii. Negistéte transseptalni jehlu NRG ani ji opétovné nesterilizuite.

POKYNY KE SKLADOVANi A MANIPULACI
Chrante i pred pfimym slunecnim svétiem.

XIL. ODSTRANOVANI ZAVAD
Nasledujici tabulka je urtena k tomu, aby uZivateli pomohla s diagnostikou moznych probléma.

PROBLEM KOMENTARE ODSTRANOVANI ZAVAD
Chybové Aby bylo mozné Zkontrolujte, Ze bylo vae pripojeno:
zprévy sp&sné propichnout —jehla k propojovacimu kabelu

tkanh pomoci RF — propojovaci kabel ke generétoru

ZDE UVEDENA NAHRADA JE VYHRADNI NAHRADA ZA LIBOVOLNOU REKLAMACI A ZADNA DALSI ODSKODNENI, VEETNE
NASLEDNYCH $KOD NEBO SKOD zA PRERUSENi PODNIKANI NEBO ZTRATU ZISKU, PRIUMU, MATERIALU, OGEKAVANYCH
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, VEETNE
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 RiZEN
PROTI PRODAVAJICIMU MUSI BYT PREDLOZENO DO OSMNACTI (18) MESICU OD VZNIKU PRICINY RIZENI. TATO VYLOUCENI
ODPOVEDNOSTI A OMEZENI ZARUKY PLATI BEZ OHLEDU NA VSECHNA OSTATNI ZDE UVEDENA USTANOVENI, KTERA JSOU
S NIMI V ROZPORU, A BEZ OHLEDU NA FORMU RIZENI, AT UZ JE NA ZAKLADE SMLOUVY, ZALOBY (VCETNE NEDBALOSTI A
STRIKTNI ODPOVEDNOSTI) NEBO JINAK, A DALE SE BUDE VZTAHOVAT NA PRAVO DODAVATELU, JMENOVANYCH
DISTRIBUTORU A DALSICH AUTORIZOVANYCH RESELLERU PRODEJCE JAKO OPRAVNENYCH TRETICH OSOB. KAZDE ZDE
UVEDENE USTANOVENI, KTERE ZAKLADA OMEZENi ODPOVEDNOSTI, VYLOUGEN] 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 SPOLEGNOST 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 spoletnosti Baylis Medical nema opravnéni zavézat spoletnost k Zadné jiné zruce, ujisténi nebo prohlaent tykajici

se produktu.

Tato zaruka je platna pouze pro pavodniho kupujiciho produkti Baylis Medical pfimo od autorizovaného zastupce spoleénosti Baylis Medical. Pavodni kupujict

nemiize zaruku prevést.

Pouziti produktu BMC je povazovano za piijeti zde uvedenjch podminek.

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

pa alle advarsler og . der er anfort i denne vejledning.

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

I BESKRIVELSE AF UDSTYRET
NRG

péinym rer i (RF) i en enpolet tilstand mellem dens distale elekirode og en kommercielt iigzengelig ekster passiv (dispersiv)

podle poky:LEd ‘”ace"'”‘vlf":';%ﬂ ;z;‘;’l’:“ do zaruéniho servisu | som er i med IEC 60601-2-2. NRG transseptal nal iszettes via et transseptalt
hylster/diatatorszst, og forbindes i dens ende il BMC-radi via BM og eventuelt il et ekstert

try Viaon uerdsluning, Nesrmara om BMC: kan findes i en szrskilt vejledning, som folger

MC ). derer med NRG nél omfatier

Upozornéni: Federalni zakony (USA) stanovuji omezeni pro prodej nebo

RXONLY | gpjednén tohoto € smyslu, Ze ho muze provést pouze Iékat.

®

Vyrobce

XV.

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

é pouz

Spotrebujte do Cislo sarze

med (under gervejledning til B
RFP-100A (CE-mzerket) og RFP-‘!DD (ikke CE-maerket).

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

INDIKATIONER FOR BRUG
NRG transsepbal nal er beregnei 1|| at skabe en

i hjertet. indikatorer omfatter overvagning af det intrakardiale tryk,

Pouze pro Elenské staty EU:

Pouiti tohoto symbolu znamena, Ze je vyrobek tfeba zlikvidovat
zpusobem, ktery je v souladu s mistnimi i vnitrostatnimi predpisy. Pokud
mate n&jaké dotazy tykajici se recyklace tohoto prostredku, kontaktujte
svého distributora

Upozorngni

Dodrzujte névod k pouziti Nepouzivejte prostfedek, pokud doslo k poskozeni obalu

5
YA
)

® |14

og
L. KONTRAINDIKATIONER
Det anbefales ikke at bruge NRG transseptal nal til sygdomme, der ikke krzever skeering i eller koagulering af bladt vaev.

w. ADVARSLER
Dette udstyr mé kun anvendes af lzeger, der er fortrolige med indgreb med angiografi og perkutane kirurgiske indgreb.
Udstyret ma ikke 2endres.

* NRG transsepial nal leveres STERIL. Den er steriliseret med ethylenoxid. Udstyrei ma ikke anvendes hvls emballagen er beskadiget.

Cislo modelu Chraiite pfed slunecnim svétiem

Nepyrogenni Nesterilizovat opakované

X

XVI. OMEZENA ZARUKA - JEDNORAZOVE PRODUKTY A PRISLUSENSTVI
Baylis Medical Company Inc. (BMC) poskytuje na jednorézové produkty a prisludenstvi zéruku na vady materilu a zpracovani. Spolenost BMC zarutuje, Ze
sterilni produkty zistanou sterilni po dobu uvedenou na Stitku za predpokladu, Ze pvodni baleni zistane neposkozené. Pokud se u nékterého produktu, na
ktery se vztahuje tato omezena zaruka, ukaZe vada na materialu nebo zpracovani, spoletnost BMC nahradi nebo opravi, podie svého vyhradniho uvazeni,
kazdy takovy produkt minus vSechny poplatky spoleénosti BMC na néklady za dopravu a préci tykajici se inspekce, odstranéni a opétovného naskladnéni
produktu. Délka zaruky je: (i) na jednorazové produkty po dobu produktu a (i) na pr dni od data odeslani.
Tato omezena zaruka se vztahuje pouze na nové originalni produkty dodané z tovérny, které byly pouzivany pro své normaini a zamyslené tcely. Omezena
zéruka BMC se nevztahuje na produkty BMC, ktere byly lakymkoh zpusobem opétovn steriizovany, opraveny, zménény nebo opraveny, a nevztahuje se na
produkty BMC, které byly steny, \ nebo udrZovany v rozporu s pokyny spoleénosti BMC.
OMEZEN ODPOVEDNOSTT
VYSE UVEDENA OMEZENA ZARUKA JE JEDINA ZARUKA POSKYTOVANA PRODAVAJICIM. KUPUJIC VYLUCUJE VSECHNY
OSTATNI ZARUKY, AT UZ VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VEETNE VSECH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI KE
KONKRETNIMU UZITi NEBO UCELU.
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L: og panen(erkan blive udsat for betydelig medi a grund af den uafbrudte
af kan forarsage akutte slréleskader og aget risiko for somatiske og genenske virkninger. Derfor skal der trzeffes

egnede foranstaltninger for al minimere denne eksponering.

NRG transseptal nal er udelukkende beregnet til brug pa en enkelt patient. Gor ikke forsog pa at sterilisere og genanvende nalen. Genanvendelse kan

forarsage skader pa patienten og/eller overfaring af smitsomme sygdomme mellem patienter. | modsat fald kan det medfore komplikationer for patienten.

NRG transseptal nal skal bruges med et BMC-forbindelseskablet. Forseg pa at bruge den med andre forbindelseskabler kan resultere i, at patienten og/eller

brugeren far elekirisk stod.

Vedrorende RFP-100: Gor ikke forseg pa at udfere punktur med en indledende erfekunusmung pa mere end 10 watt. Det forste forsag skal udferes med en

indstilling pa 10 watt. Ved punktur kan

Tryktransducersystemet, der bruges med en NRG skal vaere med kravene til elekirisk sikkerhed i standarden IEC 60601.

Undlader man at bruge kompatible tryktransducere, kan det resultere i skader p4 patient eller operator.

FORHOLDSREGLER
Gor ikke forsag pa at bruge NRG transseptal nal eller perifert udstyr, mden du har Ieest den medfulgende brugervejledning grundigt igenne..
Radiofrekvenspunkturindgreb ma kun udfores af lzeger med ring i punktur pa et
udstyret til kateteranizeggelse.

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

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

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

« EnNRG transseptal nal er udelukkende beregnet til brug med det udstyr, der er anfort i afsnit VIIl "Nedvendigt udstyr”.

e <

, der er fuldt
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o Les og folg til den passive i til

. Brug altid passive

der lever op tl eller overgar kravene i standarden IEC 60601-2-2.
Placering af den dispersive elektrode pa lar eller hofte kan indebzere en hojere impedans.

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

Treof foranstaltninger for at mindske den eﬂekt som den interferens (EMI), som enererer, har pa funktionen af andet udstyr.
Kontrollér i i og elektrisk udstyr, som skal anvendes pa patienten
ud over generatoren.

med andet

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

Tilforslen af radiofrekvensenergi kan afsluttes ved tryk pa RF-tend/sluk-knappen pa generatoren hvis timeren ikke er udiabet.

Adgang til venstre atrium kan bekrzeftes ved hjelp af relevant kan opnas ved enten at iagttage en tryksporing
i venstre atrium, ved at injicere en lille maengde kontraststof gennem nalen eller ved bladopsugnlng

Der skal anvendes passende filtrering for at muliggore uafbrudt (EKG) under af

Manipulation med nalen skal forega forsigtigt for at undga skader pa hjertet ener hiertetamponade. Nalen skal indferes ved brug af billedvejledning. Hvis du
maerker modstand, ma du IKKE bruge overdreven kraft til at fore nalen frem eller til at traskke den ud.

Gor ikke forsag pa at udfere punktur, inden den aktive spids er placeret korrekt ind mod atrieseptum.

Det anbefales ikke at overstige fem (5) pr.NRG nal.

Undlad at baje NRG transseptal nl. Hvis nalens skaft bojes eller knaekkes for meget, kan det beskadige nlen og forvolde skade pa patienten. Nalen skal
handteres med omhu.

Generatoren kan tilfore betydelig elektrisk effekt. Forkert handtering af nalen og den dispersive elektrode kan forvolde skade pa patienten eller brugeren,
szerligt under anvendelsen af udstyret.

Under tilfarslen af energi ma patienten ikke komme i berering med metaloverflader med jordforbindelse.

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

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

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

VI UBNSKEDE HAENDELSER
Uonskede hEndelser som kan forekomme under brugen af radiofrekvenspunktursystemet fra Baylis Medlca\ omfatter:
nade Sepsis/infektion mboemboliske hzendelser
Karpedorenng Atrieflimren Hjerlelnlark
Karsammentraekning Vedvarende arytmier Atrieflagren
Blodning Vaskulzer trombose Myokardieperforering
Heematom Allergiske  reaktioner  over  for  Ventrikulaer takykardi
kontraststoffer

Smerter og emhed Arteriovenose fistler Perikardial effusion
Termisk beskadigelse af vaev

Vil N@DVENDIGT UDSTYR

Intrakardielle punkturprocedurer skal udfores pa en specialkiinik, der er udstyret med relevant

udstyr til overvagning a'fyslolog\ske funktioner, nedudstyr og instrumenter til anleeggelse af vaskuleer adgang. Perifert mbenw der er nodvendigt fl udforelse

af hjertepunktur, omfatter:

BMC-radiofrekvenspunkturgenerator

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

Det s& som det TorFlex™ fra Baylis Medical Company.

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

2-2.
« DuoMode Cable™ til brug med

Vil EFTERSYN FOR BRUG
Forud for brugen af radiofrekvenspunktursystemet fra Baylis Medical skal de enkelte under BMC
nal og BMC. samt alt andet udstyr, der skal bruges til indgrebet, Kuntrol\eres omhyggellgt for skader eller fejl. Defekt udstyr mé

ikke anvendes.

IX. BRUGSANVISNING

Alle vejledninger til nodvendigt udstyr skal lzeses omhyggeligt, forstas og felges. | modsat fald kan det medfare komplikationer.

NRG transseptal nal leveres steril. Brug en aseptisk metode til abning af emballagen og handtering af produktet i det sterile felt.

NRG nél skal skylles med saltvand for brug.

Ettransseptalt hylster og uuacator indfares almindeligvis via den hjre vena femoralis og feres derefter over en styretrad og placeres inde i vena cava superior

ved brug af Det TorFlex fra Baylis Medical, anbefales til denne brug.

Indfor NRG nal gennem hyst indtil spidsen af nalen er lige inden for i dilatatoren. Serg for, at nalen kan dreje frit og/eller rotere

uden modstand, nar den er fremfort il denne position.

Ved brug af et trykovervagningssystem, forbindes NRG transseptal nal til det, ved at slutte luer-stikket pa handtaget til en luer-lock og dreje stikket for at

etablere en sikker forbindelse.

Forbind NRG transseptal nal til BMC-forbindelseskablet. Sorg for, at

Serg for at folge og kablets

+ Placer spidsen af den transseptale enhed (NRG transseptal nal, hylster, dilatator) i det hojre arm mod fossa ovahs med relevant billedbehandiingsudstyr

herunder men ikke til ogleller ved hjze

« Ved brug af elektroelektronisk kortlagning anbefales det at bekrasfte placeringen af spidsen pa fossa ovalis og o septale udvidelse for RF-punktur med
eller andre

Tilfer via BMC

brugervejledning, for generatoren tages i brug.

BEM/ERK: Det anbefales, at brugeren anvender s lidt energi som muligt til at opna den hlslg(ede punktur.

« Vedrorende RFP-100: Ved afpravning er det blevet bestemt, at en pat til at opna vellykket punktur.

forblnde\seskablet tilsluttes i den korrekte port pa BMC-

og for NRG nél gennem septum ind i venstre atrium. Se generatorens

Folg brugervejledningen Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

@)
X

Modelnummer Skal beskyttes mod sollys

Ikke-pyrogen Ma ikke resteriliseres

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

« Den dilatator kan fremfares over nalen for at forsterre punkturen.

« Fjern NRG transseptal nalen langsomt.

Forbindelser (s. 7)

X. 0OG STERIL JLEDNING

NRG naler beregnet til NRG nal ma ikke rengores eller resteriliseres.

XI. OPBEVARING OG HANDTERING
Beskyttes mod sollys.

XIL. FEJLFINDING
Nedenstaende tabel er beregnet til at hjzelpe brugeren med diagnosticeringen af eventuelle problemer.
PROBLEM KOMMENTARER FEJLFINDING
Fejimedde For at kunne udfore Sorg for, at alle tilslutninger er foretaget:
lelser for vaevspunktur ved brug - nal med forbindelseskablet
af med
n skal hele systemet vaere | - generatoren med stmmvorsymngen
forbundet, og alt udstyr med jordfor
skal vaere i god stand.
Efterse nalen eller kablet for udstyr skal med det samme.
Afbryd brugen, hvis problemet varer ved.
1 med der i med ,
henvises der til den brugervejledning, der falger med generatoren.
Unojagtig For at kunne overvage Sorg for, at falgende tiislutninger er foretaget:
trykaflzesn trykket praecist skal hele | -nal med tryktransducer

ing systemet vaere korrekt tryktransducer med overvagningssystem
forbundet, og alt udstyr
skal vaere i god stand. « Sorg for, at transduceren er nulstillet.
« Sorg for, at transduceren er i niveau med den flebostatiske akse

+ Udfor en "hurtigskylningstest” or at astsla den dynamiske respons.

+ Efterse nalen for Bortskaf med det samme ved brud eller knaek.

Brud eller Brud eller knzek pa Bortskaf med det samme
knaok pa nélen kan potentielt
nalen. forvolde skade pa
patienten.
Xin. BORTSKAFFELSE AF AFFALD
Det anvendte udstyr skal behandles som biologisk farligt affald og i med
XIV. KUNDESERVICE OG OPLYSNINGER OM RETURNERING AF PRODUKTET

Hvis du har problemer med eller spargsmal om udstyr fra Baylis Medical, bedes du kontakte vores tekniske serviceteknikere.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
BEMAERK:
1. For at kunne returnere produkter skal du have et returgodkendelsesnummer, inden du sender produkterne tilbage til Baylis Medical Company.
2. Baylis Medical tager ikke imod brugt udstyr uden et steriliseringsbevis. Serg for, at alle produkter, der returneres til Baylis Medical, er blevet rengjort,
desinficeret ogleller steriliseret i henhold til anvisningeme i brugervejledningen, inden de returneres med henblik pa service, der er daekket af garantien.

V. MARKNING OG SYMBOLER

Producent

Vigtigt: | henhold til amerikansk foderal lovgivning ma dette udstyr kun
selges eller ordineres af en lzege.

Engangsbrug - Ma ikke genanvendes

Rx ONLY

Steriliseret med ethylenoxid

Udiobsdato Partinummer
Kun til EU-medlemslande:
Brug af dette symbol angiver, at produktet skal bortskaffes pa en made, der
& Vigtigt eri overensstemmelse med de geeldende lokale og nationale

bestemmelser. Kontakt venligst din distributer, hvis du har spergsmal om

XVI. T GARANTI - DSTYR OG TILBEH@R

Baylis Medical Company Inc. (BMC) giver garanti for, at virksomhedens engangsprodukter og tilbeher er fri for materiale- og produktionsfejl. BMC giver garanti
for, at sterile produkter forbliver sterile i det tidsrum, der er anfert pa etiketten, under forudszetning af at den originale emballage forbliver intakt. | tifeelde af
beviselige materiale- eller produktionsfejl pa et produkt, der er dzekket af garantien, vil BMC i henhold til denne begraensede garanti erstatte eller reparere
produktet efter eget skon efter fratrazkning af omkostninger, der opstar for BMC lor transport og arbejdstimer i forbindelse med eftersyn, fiemelse eller levering
af produktet. Garantiperiodens varighed er: (i) . og (ii) 90 dage fra forsendelsesdatoen for tilbehor.
Denne begraensede garanti geelder kun for nye originale produkter, der Ieveres fra fabrikken, og som er blevet anvendt til deres normale og tilsigtede brug.
BMC's begreensede garanti gzelder ikke for BMC-produkter, som er blevet resteriliseret, repareret, aendret eller modificeret pa nogen méde, og den geelder ikke
for BMC-produkter, som er blevet opbevaret, rengjort, installeret, anvendt eller vediigeholdt forkert og i modstrid med BMC's vejledninger

RIVELSE OG F ERSTATI
OVENSTAENDE BEGRANSEDE GARANTI ER DEN ENESTE GARANTI, SOM SALGEREN GIVER. SALGER FRASKRIVER SIG
ALLE ANDRE GARANTIER, BADE UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE, HERUNDER ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED
ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
DET RETSMIDDEL, DER ER ANFORT HERI, ER DET ENESTE RETSMIDDEL | F SE MED ENHVER F!
TIL GARANTIEN, OG YDERLIGERE ERSTATI , INKLUSIVE FC PA GRUND AF FGLGESKADER ELLER TABT
ARBEJDSTID ELLER TABT INDTJENING, BEDRIFTSSKADER MATERIALETAB, TAB AF FORVENTET OPSPARING, DATATAB,
ERSTATNING | HENHOLD TIL KONTRAKTLOV, GOODWILL ELLER TILSVARENDE (DET VARE SIG DIREKTE ELLER INDIREKTE
SKADER) OG ENHVER ANDEN FORM FOR FOLGESKADER ELLER INDIREKTE SKADER KAN IKKE G@RES GALDENDE.
SALGERS MAKSIMALE KUMULATIVE ERSTATNINGSANVSVAR MED HENSYN TIL ALLE ANDRE FORDRINGER OG
ERSTATI , INKLUSIVE SK, ATNING, BADE MED OG UDEN FORSIKRING, VIL IKKE OVERSTIGE PRISEN
FOR PRODUKTET/PRDDUKTERNE DER LIGGER TIL GRUND FOR FORDRINGEN ELLER ERSTATNINGSANSVARET. S£LGER
FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR | FORBINDELSE MED GRATIS OPLYSNINGER ELLER ASSISTANCE, SOM SALGER
LEVERER, MEN IKKE ER FORPLIGTET TIL | HENHOLD HERTIL. ETHVERT S@GSMAL MOD SALGER SKAL BRINGES FOR
RETTEN INDEN FOR ATTEN (18) MA EFTER A TIL SO ALET OPSTAR. DISSE ANSVARSFRASKRIVELSER OG
BEGRANSNINGER AF GARANTIEN GALDER UAFHANGIGT AF ANDRE MODSTRIDENDE BESTEMMELSER OG UAFHANGIGT
AF S@GSMALETS BAGGRUND, DET VARE SIG UNDER KONTAKTLOV, UDEN FOR KONTRAKTFORHOLD

IHENHOLD

genbrug af dette udstyr.
I KAYTTOAIHEET
NR on tarkoitettu aukon sydamen Toissijaisia ovat sydamen siséisten
pame\den seuranta, verindytteenotto ja liuosten infusointi.
VASTA-AIHEET
NRG -transseptaalineulan kaytoa ei suositella, kun i ista tai ei vaadita.
w. VAROITUKSET
« Vain lakarit, joilla on ja i iden p tuntemus, saavat kéyttaa taté laitetta.
« Al muunna tita laitetta millin tavalla.
« NR STERILOITUNA. Al kéyta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.
« Laboratoriohenkildkunta ja_potilaat voivat altistua ilymad j otoi aikana

kuvantamisen jatkuvan kéyton vuoksi. Tama altistus voi aiheuttaa akuutteja
riskin. Siksi on noudatettava riittévid toimia tamén altistuksen minimoimiseksi.

« NRG-transseptaalineula on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kertakayttoon. Ala yrita steriloida neulaa tai kayttaa sita uudelleen. Uudelleenkayttd voi johtaa

/tai tar potilaalta toiselle. Taman noudattamatta jattaminen voi johtaa potilaan komplikaatioihin.

« NRG-transseptaalineulaa tulee kayttas BMC-| hmn]ohdon kanssa. Jos sité yritetdan kayttaa muiden liti
jaltai Kayttéjaan kohdistuva tappava sahkoisku.

« RFP-100: Ala yrité punktoida yli 10 watin T
voi liséta tarvittaessa.
NR

ja sekd ja

kanssa, voi olla

pitaa olla 10 wattia. Seuraavilla punktiokerroilla tehoasetusta

telmén on oltavan [EC 60601
voi olla potilaan tai kéyttajan loukkaantuminen.

kanssa ka a i ijarj koskevien

mukainen. Jos kéytetadn

. VAROTOIMET
Al yrité kayttaa NRG-transseptaalineulaa tai apulaitteita ennen kuin olet lukenut mukana toimitetut kyttoonjeet perusteellisesti.
Radiotaajuuspunktiotoimenpiteita saavat suorittaa vain laakarit, joilla on inen koulutus
varustetussa katetrointilaboratoriossa.

Steriili pakkaus on
kayta laitetta, jos pakkaus on vahingoittunut.
Tarkista neula silmaméaréisesti ennen kayttos.
suojaamatonta metallia.

Al kayta NRG- transseptaalmeulaa eukemm merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

vain kohdassa VIl "Vaadittavat laitteet” lueteltujen latteiden kanssa.

Iraal\n (DIP) j & ja noudata niits. Kéyta aina DIP-elektrodeja, jotka tayttavat tai

y\inﬁvat IEC 60601-2-2 -standardin vaatimukset.

Jos dispersiivinen elektrodi sijoitetaan reiteen tai lonkkaan, impedanssi voi olla tavallista suurempi.

Varmista, ettei huoneessa ole tulenarkoja materiaaleja RF- inan Kéyton aikana syttymisvaaran valttamiseksi.

crs

taysin

Varmista, ettei pakkaus ole vahingoittunut. Ala

ennen kayttod

Neulaa ei saa kéyttaa, jos siind on vaurioita tai sen varressa kahvan liitintékohdassa on nakyvaa

UAGTSOMHED OG OBJEKTIVT ANSVAR) ELLER ANDET, OG DE GALDER LIGELEDES FOR SALGERS FORHANDLERE,
AUTORISEREDE DISTRIBUTGRER OG ANDRE AUTORISEREDE S/ELGERE SOM TREDJEPARTSBEGUNSTIGEDE. ALLE
BESTEMMELSER HERI, SOM T, FRASKRIVELSE AF GARANTIER ELLER
BETINGELSER ELLER ERSTATNINGSANSVAR, KAN ADSKILLES FRA OG ER UAFHAENGIGE 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 KOBER ELLER K@BERS KUNDER. BMC’'S ERSTATNINGSANSVAR ER
BEGRANSET TIL DEN K@BSPRIS, SOM K@BER HAR BETALT FOR DE PAGALDENDE PRODUKT, SOM BMC HAR SOLGT TIL
KUNDEN, OG SOM DANNER GRUNDLAG FOR ERSTATNINGSKRAVET.

Ingen af Baylis Medicals agenter, eller er til at binde

vedrerende produktet.

til nogen anden garanti, erkizering eller pastand

Noudata niiden jo
toimintaan. Tarkista generaanonn lisaksi myos muiden pomaaue
yhteensopivuus ja turvallisuus.

Pinta- elektrokardlugrammm (EKG)  jatkuvan valvonnan mahdollistamiseksi radiotaajuusvirran kéytn aikana on kaytettava rittav suodatusta.

Neulaa on ka tai iseksi. Neulan vieminen edemmés tulee tehdé kuvantamisohjauksen avulla. Jos
havaitset vastusta, ALA kayta liiallista voimaa neulan edemmas vientiin tai pois vetdmiseen.

Al yrita punktoida ennen kuin on tukeva asento inaa vasten.
On suositeltavaa olla ylittamatté viiden (5) rajaa yhté NR

Ala taivuta NRG-transseptaalineulaa. Neulan varren liiallinen tai inen tai kiertaminen voi
késiteltav varovasti.

hairisilla (EMI) voi olla muiden laitteiden
toisiinsa i ja ttei

kohden.
neulaa ja johtaa potilasvammoihin. Neulaa on

pystyy Neulan ja DIP-elektrod kasittely voi johtaa potilaan tai Kéyttéjan
vammautumiseen erityisesti laitteen kayton aikana.

Virransyston aikana potilas ei saa joutua
. alhainen tai laitteen i toiminta voi olla merkki DIP-elektrodin virheellisestd kaytosts,
6 asta tai iivika Tarkista, onko havaittavissa selvia laitevikoja tai kayttovirheita. Yrita asettaa neulan

kanssa.

Denne garanti gaelder kun for den oprindelige kaber af produkter fra Baylis Medical, som er kabt direkte fra en Baylis Medical-agent. Den B e St ieains octon. g tonaa i oo Simarn tanoneoud ik
keber kan ikke overfore garantien.
Brug af athvert BMC-produit anses for at vars lig accaptof estvesranda vlér og betingaser. * payis ’r:ﬁ:jz&“ﬂ‘;a‘é‘;s'zﬁgi Sihor, elta lagkar masritaa ja anviol kalkki Baylls Medicalin olevat riskit ja
Fol der gelder for produkter fra Baylis Me -
e O e e oo deeos I « Varmista, etta distaalinen kérki tyntyy ulos laaj i kun Kéytetaan NRG-
transseptaalineulan distaalinen karki voi kadota kuvasta, kun sita vedetaan ain laaj i
50 dage fra forsendelsesdatoen |
HAITTATAPAHTUMAT
Baylls Medical »radlataa]uuspunktlojanestelman Kyton slkana vol Imets muun musssa seurssvia habtatapshtumis:
ra . o il i Tam, Sepsis/infektio mboemboliset tapahtumat
Lue kaikki ohjeet huoleliisesti ennen k Noudata kaikkia nissa ohjeissa annetiuja vasta-aiheita, ja Niiden EtalovArng Sydaninfarkt
jéttaminen voi johtaa potilaan komplikaatioihin. Verisuonispasmi Jatkuvat rytminiriot Eteisle
. e e . Hemorragia Verisuonitukos Sydanlihaksen perforaatio
HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTION LAKI RAJOITTAA TAMAN LAITTEEN MYYNNIN VAIN LAAKARILLE TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA. Homatooma Allerginen reakiio
Kipu ja aristavuus Valtimo-laskimofisteli Sydanpussin effuusio
I ~ LAITTEENKUVAUS X Kudoksen lampévahinko
NR tuottaa (RF) tilassa sen ja seatavla dlovan ukaisen vy, VAADITTAVAT LAITTEET
2 neutraalin (dispersiivi (DIP) valla, oka on EC 60601-2-2 -slandardin mukainan.  NR aan 9 toet on suori inisissa joiden uluvat i i
transseptaalisen tuppi-/laajenninsarjan kautta, ja se kytketaan BMC allonnin okd valneistd arvittavia
se voidaan kytked ulkoiseen Luerit Tarkat oot B -radiotaajuuspunkliogeneraattorista on annettu erillisessd  |itiatta:
joka in_mukana (B ). NR kanssa
yhteensopivia generaatioreita ovat muun muassa RFP-100A (CE-merk '~, ja RFP-100 (i CE: + BMC-radiotasjuuspunktiogeneraattor
« Baylisdliitinjohto (joko RFP-102 tai RFP-103 riippuen NR RFP-10 kanssa tai RFX-BAY-TS tai RFX-SU-

NRG-transseptaalineulan mitat on ilmoitettu sen merkinngissa. Neulan distaalipa&ssé on reik, joka helpottaa varjoamelluoksen injektointia ja sydamen
paineiden seurantaa. Lisaksi aktiivikarki on erityisesti muotoiltu olemaan atraumaattinen sydénkudokselle, ellei RF-energiaa kyteta.
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N kayte“avaksl RFP-100A-generaattorin kanssa).

+ Transseptaalinen tuppi-/laajenninsaria, kuten Baylis Medical Companyn transseptaalinen TorFlex™-ohjaintuppi.

. neutraalin i in (DIP) on téytettava tai ylitettava IEC 60601-2-2 -standardin séhkdkirurgisia elektrodeja koskevat
vaatimukset.

« DuoMode Cable™ kar kanssa.

DMR NRG 3.3 (IFU) V-20 17-Aug-2022 (Non-CE Marked)



Vi KAYTTOA EDELTAVA TARKASTUS
Kuten kaikki muutkin lolmenplleessa Kaylettaval Jaiteet, ennen kayttda on tarkistettava huolelisest, onko Bayhs Medical -radiotaajuuspunktiojériestelmén
kuten ja vaurioita tai puutteita. Ala

kayta viallisia laitteita.

. KAYTTOOHJEET

Kaikki vaadittavia laitteita koskevat ohjeet tulee lukea huolellisesti, ymmértda ja nita tulee noudattaa.
komplikaatioihin.

NRG-ransseptaalineuia timistaan steriling. Noudata aseplista teknikkaa, kun avaat pakkauksen ja kisittlet tuotetta sterilila alusela.

* R

Niiden noudattamatta jéttaminen voi johtaa

« Huuhtele N ennen kyttsa.

+ Transseptaalinen tuppi ja laajennin viedéian tavallisesti siséian oikean reisilaskimon kautta. Taman jélkeen niité viedéan eteengin ohjainlangan paalls, joka
sijoitetaan Tahan Baylis Medicalin Tor

« Vie NR lapi, kunnes neulan kérki on aivan lagjentimen sisalla. Varmista, ett neula paasee kaantymaan jaltai

pyérimaén vapaasti iiman vastusta kun sita vledaan ‘eteenpéin téhan asentoon.
Jos kaytetdan kytk sithen liittamélla sen kahvassa oleva Luer-litin Luer-lukkoon. Varmista liitannén
tiukkuus kaantamalla litinta.

« Kytke NR BMC. Varmista, etté liinjohto on liitetty BMC- porttiin.
Varmista, etta noudatat generaatiorin ja johdon mukana toimitetiuja kéyttoohjeita tarkoin.
« Sijita (NR

tuppi, Iaa]ennm) Karki oikeaan eteiseen sydamen solkeaa kuoppaa vasten asianmukaisen
jal kar teknilkkaa kyttien.

sydamen soikeassa kuopassa on vahvistaa tai

Jos kéytetaan jen
muulla Tarkista myos

ennen
siaan (tenting-ilmio).

eteiseen. Lue

kautta ja vie NRt véliseinan lapi

kaynoomee« ennen generaattorin kaytts

energiaa halutun punktion saavuttamiseen.
s vita-asotukseksi on kokeallsest médritetty 10 wattia.

istuneeseen punktioon on osoitettu rittavén, kun RF-alkuasetuksena on "PULSE” (PULSSI) -tilan yhdestd (1) sekunnista "CONSTANT"
(VAKIO) - o (2) sekuntiin.
Radiotaajuusvirran systts voidaan katkaista
Padsy vasempaan eteiseen voidaan vahv

in RF ON/OFF -p ios ajastimen aika i ole kulunut loppuun.

voidaan saada joko seuraamalla vasemman

a kéyttden

X, JATTEIDEN HAVITTAMINEN
Kasittele kaytettyjé laitteita biologisesti vaarallisena jatteen ja havité ne sairaalan tavanomaisten menettelyjen mukaisesti.

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

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
HUOMAUTUKSET:
1. Ennen tuotteiden lahettimist takaisin Baylis Medical Companylle sinun on hankittava palautusnumero.
2. Baylis Medical ei ofa vastaan mitén kéytettya laitetta ilman sterilointitodistusta. Varmista, etta mika tahansa Baylis Medical Companylle palautetiava
tuote on puhdistettu, dekontaminoitu ja/tai steriloitu tuotteen li ennen sen

XV. MERKINNAT JA SYMBOLIT

™

Huomio: Yhdysvaltain litovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin vain

ReONLY | il tai laikérin masrayksests.

Valmistaja

Steriloitu etyleenioksidilla Kertakéyttoon — ei saa kayttaa uudelleen

Eranumero

Viimeinen kayttopaiva

Vain EU:n jasenmaat:
Talla symbolila et tuote on ja
kansallisten mééraysten mukaisella tavalla. Jos sinulla on kysyttavaa

tamén laitteen kierréttamisestd, ota yhteytté jélleenmyyjaa:

Huomio

Noudata kayttdohjeita Ei saa kayttaé, jos pakkaus on vahingoittunut

&
i E
S ®

eteisen pieni ma; neulan kautta tai vena, Mallinumero Pida poissa auringonvalosta
« Jos valiseinan punktio i onnistu viiden (5) jalkeen, on kayttaa -

menetelmaé.
« Kun onnistunut punktio eteiseen on NR voi varovasti viedé eteenpéin ilman radiotaajuusvirtaa. }}( Ei-pyrogeeninen Ei saa steriloida uudelleen

Transseptaalista laajenninta voi vieda eteenpain neulan paélia punktion lagjentamiseksi.
ista NRG-transseptaalineula hitaasti.
nit (s. 07)

PUHDISTUS- JASTERILOINTIOHJEET

X.
NRG-transseptaalineula on tarkoitettu vain Ala puhdista NR tai steriloi sita uudelleen.

XI. SAILYTYS- JA KASITTELYOHJEET

Pida poissa auringonvalosta.

XIl. VIANMAARITYS

Seuraava taulukko on tarkoitettu kiyttajan avuksi I
ONGELMA HUOMAUTUKSET VIANMARRITYS
Generaatt Kudoksen onnistunut Varmista, etta kaikki itannat on tehty:

punktointi RF-energian
avulla edellyttad, st
koko j2
litettyna ja kaikki aiteet
ovat hyvassa
toimintakunnossa.

~ neulasta liinjohtoon

orin
virheilmoit — liitinjohdosta generaattoriin
ukset i

— generaattorista maadoitustyynyyn

Tarkista silmaméaaraisesti, ettei neulassa tai johdossa ole vaurioita. Havita vahingoittuneet laitteet
to.

valittsmésti. Jos ongelma jatkuu, lopeta kéytts

Tietoa aikana ituksista on mukana
toimitetussa ké!ttéoppaassa,
Epétarkat Paineen tarkka Varmista, etta seuraavat litannat on tehty:
paineluke seuranta edeuy«aa etta | —neulasta paineanturiin
mat koko -
oikein litetty ja Kokl
laitteet ovat hyvéssa « Varmista, etté anturi on nollattu.
toimintakunnossa. + Varmista, etté anturi on samalla tasolla ﬁebostaamsen akselin kanssa.
* Suorita ' asteen
* Tarkista noula simamadréisest vaurioiden veralta. Jos sind on murtumia ta taipumia, hévita se
valittdmasti.
Neula Neulan murtumat ja Havita valittomasti.
murtuu tai taipumat voivat
taipuu. aiheuttaa potilaalle
vamman.
Kenellakaan Baylis Medicalin tai ei ole valtuuksia sitoa yritysta mihinkaan muuhun tuotetta koskevaan takuuseen,

vakuutukseen tai edustukseen.
Tamé takuu on voimassa vain Baylis Medicalin tuotteiden alkuperaiselle ostajalle, joka on ostanut tuotteet suoraan Baylis Medicalin valtuutetulta edustajalta.
Alkuperéinen ostaja ei voi siirtaé takuuta.

Minka tahansa BMC:n tuotteen kéytts katsotaan naiden ehtojen hyvaksymiseksi.

Baylis Medicalin tuotteiden

Kertakayttotuotteet

Tuotteen silyvyysaika |
ta laskettuna |

XVI. RAJOITETTU TAKUU - KERTAKAYTTOTARVIKKEET JA LISATARVIKKEET

Baylis Medical Company Inc. (BMC) tarjoaa ja i 4 vastaan. BMC takaa, etté steriilit
tuotteet pysyvat sterillein etiketiss iimoitetun ajan edellyttéen, etta alkuperainen pakkaus pysyy ehjani. Tl rajoitetulla takuula taataan, etta jos jossakin
takuun piifiin kuuluvassa tuotteessa todetaan materiaali- tai valmlsmsvlrhe BMC korvaa tai korjaa ja kaan tallaisen
tuotteen, pois lukien tuotteen littyvat BMC:lle koituvat kuljetus- ja tyskulut. Takuun kesto: (i)
Kertakéyttotarvikkeilla takuun kesto on tuotteen a (i) laskettuna.
Tam rajoitettu takuu koskee vain uusia alkuperéisia tontaaita toimitettuja tuotteita, |a|La on kéytetty niiden

BMC:n rajoitettu takuu ei kata BMC:n tuotteita, joita on uudelleensteriloitu, korjattu, muunnettu tai muokattu jollain avalla, eiké s koske BMC:n tuolteita, joita
on sailytetty epa: i tai asennettu, kéytetty tai huollettu BMC:n ohjeiden vastaisesti.

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

TASSA KUVATTU KORJAUSTOIMENPIDE ON YKSINOMAINEN KORJAUSTOIMENPIDE MILLE TAHANSA TAKUUVAATEELLE,
EIKA LISAKORVAUKSIA, MUKAAN LUKIEN KORVAUKSIA EPASUORISTA VAHINGOISTA TAI LIKETOIMINNAN
KESKEYTYMISESTA AIHEUTUVISTA VAHINGOISTA TAI VOITON, MYYNTITULOJEN, MATERIAALIEN, ENNAKOITUJEN
SAASTOJEN, DATAN, SOPIMUKSEN, LIIKEARVON TAI VASTAAVAN MENETYKSISTA (OLIVATPA NE LUONTEELTAAN SUORIA
TAl 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, El YLITA VAATEEN TAI VASTUUN AIHEUTTAVAN
TUOTTEEN HINTAA. MYYJA KIELTAA KAIKKI KORVAUSVASTUUT, JOTKA LITTYVAT 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 RITA-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.

« Tilsynelatende lav effekt eller at utstyret ikke fungerer som det skal ved normale innstillinger, kan indikere feil pafering av referanseelektroden, svikt i en
elektrisk ledning eller darlig vevskontakt ved den aktive tuppen. Siekk for apenbare utstyrsdefekter eller feil paforing. Forsok pa & plassere tuppen av nalen
bedre mot atrialseptumet. @k bare kraften hvis det er liten utgangseffekt.

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

« Forsikre deg om at den distale tuppen stikker ut giennom pa iske kar
distale tuppen av NRG transseptal nél kan gé tapt nar den trekkes inn i d\lala(oren/hylsen

av den

VI UGUNSTIGE HENDELSER

Bivirkninger som kan oppsta nar du bruker Baylis Medical RF-punkteringssystemet inkluderer:
Tamponade Sepsis/infeksjon

Atrieflimmer

Vedvarende arytmier

Tromboemboliske episoder
Hierteinfarkt
Forkammerflimmer

Karperforermg

Les gjennom alle instruksjonene noye for bruk. Overhold alle som er nevnt i denne

Unnlatelse av & gjore dette kan fore til komplikasjoner for pasienten.

, advarsler og

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

Vaskulzer trombose
Allergisk reaksjon mot kontrastmiddel
Arteriovengs fistel

Blodning
Hematom
Smerter og omhet
Termisk skade pa ve
Vil NBDVENDIG UTSTYR

Hull (perforasjon) i myokard
Ventrikuler takykardi
Perikardial effusjon

skal utfores i en Kiinisk setting utstyrt med egnet og bord,
opptaker, nadutstyr og instrumenter for a fa vaskulzer tilgang. Hjelpemateriell som kreves til a utfere hjertepunktering, inkluderer:

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

ig for NRG T ptal-nal) for bruk med RFP-100-generator, eller RFX-BAY-TS eller RFX-SU-

L ENHETSBESKRIVELSE
NRG nal leverer (RF) i en modus mellom den distale ekstern
referanseelekirode, som er i samsvar med IEC 60601-2-2. NRG transseptal nal settes gjennom et Transseptal Sheath / Dilator-sett, og er i sin naermeste ende
koblet til BMC Radiofrequency Puncture Generator via BMC Connector Cable og eventuelt til et eksternt via en |
Detaljert om BMC RF: finnes i en egen handbok som felger med med tittelen for RF-
). som er med NRG nal inkluderer RFP-100A (CE-merket) og RFP-100 (ikke CE-merket).
Dimensj NRG nal finner du pa Den distale enden av nélen inneholder et hull for  lette i
og overvakmg av menenrykket Den aktive tuppen er ogsa formet spesifikt til & vaere atraumatisk for hjertevevet med mindre RF-energi péfzres.
INDIKASJONER FOR BRUK
NRG transseptal nal brukes til 4 skape en atriell i hjertet. inkluderer g av trykk, av
blcd og infusjonslesninger.
KONTRAINDIKASJONER
NRG transseptal nal anbefales ikke til bruk under forhold som ikke krever skjzering eller koagulering av blotvev.
w. ADVARSLER
« Bare leger med grundig forstaelse av angiografi og perkutane intervensjonsprosedyrer skal bruke denne enheten.
« Ikke endre denne enheten pa noen méte.
. NRG transseptal nal leveres STERIL ved bruk av en etylenuksldprosess Skal |Kke brukes hvis pakningen er skadet.
. og pasienter kan bety p4 grunn av bruk

Den kan resultere i akutt stralmgsskade samt okt risiko for somatiske og genetiske effekter. Derfor ma

Getfattes tilstrekkelige tiltak for & minimere denne eksponeringen.

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

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

NRG transseptal nal mé bare brukes med BMC-tilkoblingskabelen. Forsak pa & bruke den med andre tilkoblingskabler kan fere til elektrosjokk hos pasienten

ogleller operateren.

« For RFP-100: Ikke prev & punktere med en innledende effektinnstilling pa mer enn 10 watt. Det farste forsoket skal gjores med en innstilling pa 10 watt. |
inger kan i ol i

Trykkomformersystemet som brukes med NRG transseptal nal, ma oppfylle kravene til elektrisk sikkerhet i IEC 60601.
trykkomformere kan fore til pasient- eller operatarskader.

Unnlatelse av a bruke kompatible

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

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

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

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

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

NRG transseptal nal er kun ment for bruk med enhetene som er oppfart i avsnitt VI, «Nedvendig utstyr»

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

Ikke bruk utstyret hvis

Plasserlng av den dispersive elektroden pa laret eller hoften kan vzere forbundet med hayere impedans.
For & forhindre tennfare mé du forsikre deg om at det ikke er brennbart materiale i rommet under pafurlng av RF-strom.

Ta forholdsregler for & begrense effekten som den MI), som . kan ha pa ytelsen il annet utstyr.
Kontroller og il av andre gs- 0g cloktrioke apparatersom skal brukes pa pasienten i tillegg
til generatoren.

Tilstrekkelig filtrering ma brukes for & (EKG) under bruk av radiofrekvent kraft.
Forsiktig nalmanipulering ma utfores for 4 unnga hjerteskader eller 1amponade Fremfering av nlen skal gjeres under bildeveiledning. Hvis det oppstar
motstand, IKKE bruk overdreven kraft til 4 trekke nalen frem eller ut.

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

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

Ikke boy NRG transseptal nél. Overdreven baying eller knekking av nalskaftet kan skade integriteten til nalen og kan forarsake pasientskade. Vaer forsiktig
nér du handterer nalen.

Generatoren er i stand til 4 levere betydelig elektrisk kraft. Pasient- eller
nar du bruker enheten.

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

kan skyldes feil av nalen og szerlig
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o T tt, som f.eks. Baylis Medical Company TorFlex™ Transseptal Guiding Sheath.
. Releranseelek(rode ma oppfylle eller overgar kravene i IEC 60601-2-2 til elekirokirurgiske elekiroder.
. kabel™ for bruk med

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

IX. BRUKSANVISNING
Alle instruksjoner for nadvendig utstyr skal leses naye, forstas og folges. Unnlatelse av & gjore dette kan fore il komplikasjoner.

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

Skyll NRG transseptal nal grundig med heparinisert saltiosning fer bruk.

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

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

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

Koble NRG nal til BMC-Hil Forsikre deg om at tilkoblingskabelen er koblet il iktig port p4 BMC RF-punkteringsgeneratoren. Serg
for 4 folge bruksanvisning som falger med generatoren og kabelen noy

Plasser tuppen av nal, sneam dllator) ihoyre atrium mot fossa ovalis under passende bildebehandlingsveiledning,

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

inkludert, men ikke begrenset til ogle

« Hvis du bruker elektroanatomisk kartlegging, anbefales det & bokrto plassering av tuppen pa fossa ovalis og septaltelting for RF-punktering med
eller annen

. Gi via BMC Puncture Generator og for NRG transseptal nal gjennom septumet inn i venstre atrium. Se generatorens

for du bruker
MERK: Det anbefales at brukeren bruker minst mulig energi for 4 oppna ansket punktering.

For RFP-100: En effektinnstilling pa 10 watt har blitt fastslatt & vaere tilstrekkelig for vellykket punktering basert pa eksperimenter.

For RFP-100A: En innledende RF-innstilling mellom ett (1) sekund pa “PULSE” -modus og to (2) sekunder i *KONSTANT” -modus har vist seg & vasre
tistrekkelig for vellykket punktering.

Levering av radiofrekvenskraft kan avsluttes ved 4 trykke pa RF PA/AV-knappen pa generatoren hvis tidsuret ikke er utlopt.

Innfering i venstre atrium kan bekreftes med passende bildeveiledning. Ytterligere bekreftelse kan oppnas ved enten 4 observere venstre atrieltrykk, ved 4
injisere en liten mengde kontrastmedier giennom nalen, eller ved aspirasjon av blod.

Huis septalpunksjon ikke lykkes etter fem (5) paforinger av radiofrekvenskraft, anbefales det at brukeren fortsetter med en alterativ metode for prosedyren.
Nar vellykket punktering i venstre atrium er bekreftet, kan NRG transseptal nal fores forsiktig frem uten radiofrekvenskraft.

Den transseptale dilatatoren kan fores over nalen for & forsterre punkteringen.

Fiern NRG transseptal nal sakte.

Tilkoblinger (.07)

X. RENGJZRINGS- OG STERILISERINGSINSTRUKSJONER
NRG transseptal nal er kun til engangsbruk. Ikke rengjer eller steriliser NRG transseptal nal pa nytt.

INSTRUKSJONER FOR OPPBEVARING OG HANDTERING
Holdes borte fra sollys.

FEILSBKING
Felgende tabell er gitt for & hjelpe brukeren med 4 diagnostisere potensielle problemer.

PROBLEM
Feilmeldin
f

KOMMENTARER
For & kunne punktere Kontroller at alle tilkoblinger er gjort:
vev ved hjelp av RF- - nal til ilkoblingskabel
energi, ma hele - tilkoblingskabel til generator

FEILS@KING

er for
enerator
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PROBLEM KOMMENTARER FEILSBKING
systemet vaere tilkoblet, “generator il stikkontakt
og alle enhetene ma - generator til noytralelektrode
vaere i god stand.
Inspiser nalen eller kabelen visuelt for skader. Kast skadet utstyr omgaende. Avbryt bruken hvis
problemet vedvarer.
For feilmeldinger mens du prover & kan du se som folger
med generatoren.
Unoyaktig For a kunne overvake Kontroller at flgende tilkoblinger er gjort:
e trykk noyaktig ma hele -nal til trykkomformer
trykkmalin systemet vaere riktig -trykkomformer til overvakingssystem
ger tikoblet, og alle
enhetene ma vaere i « Forsikre deg om at trykkomformeren er nullstilt.
god stand. « Forsikre deg om at trykkomformeren er nivellert med den flebostatiske aksen
« Utfer en "hurtigspylingstest" for & fastsla den dynamiske responsen.
«_Inspiser nalen visuelt for skade. Kast umiddelbart om det er noen brudd eller knekk
Brudd Brudd og knekk i nalen Kast umiddelbart
ellerknekk | eren potensiell arsak til
inal. pasientskade.

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

XIV. KUNDESERVICE- OG PRODUKTRETURINFORMASJON
Hvis du har problemer med eller sparsmal om utstyr fra Baylis Medical, kan du kontakte vart tekniske stottepersonell.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

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

NOTATER:
1. For & returnere produkter ma du ha et autorisasjonsnummer for retur far du sender produktene tilbake til Baylis Medical Company.
2. Baylis Medical godtar ikke noe brukt utstyr uten sterilisasjonsbevis. Forsikre deg om at ethvert produkt som returneres til Baylis Medical er rengjort,

dekontaminert og sterilisert i henhold til brukerinstruksjonene for du returnerer det for garantert service.

MERKING OG SYMBOLER

INDIREKTE) ELLER FOR ALLE ANDRE FORMER FOR TILFELDIGE, ELLER INDIREKTE SKADER AV NOE SOM HELST SLAG,
SKAL IKKE VAERE TILGJENGELIG. SELGERS MAKSIMALE KUMULATIVE ANSVAR RELATIVT TIL ALLE ANDRE KRAV 0G
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 SGKSMAL 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
SOBKSMAL, ENTEN | KONTRAKT, ERSTATNINGSGRUNNLAG (INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL UAKTSOMHET) ELLER
PA ANNEN MATE, OG VIL VIDERE UTVIDE TIL FORDEL FOR SELGERENS LEVERAND@RER, UTNEVNTE DISTRIBUTG@RER 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
KJBPEREN | AT BMC IKKE SKAL VERE ANSVARLIG FOR SKADER ELLER TAP AV FORTJENESTE, ENTEN FRA KJBPER ELLER
KJBPERS KUNDER. BMCS ANSVAR SKAL V/ERE BEGRENSET TIL KJ@PSKOSTNAD FOR KJBPEREN AV DE SPESIFISERTE
VARENE SOLGT AV BMC TIL KJBPEREN SOM GIR ANLEDNING TIL ANSVARSKRAVET.

Ingen agen, ansat eller representant for Baylis Medical har fullmak i  binde selskapet tl noen annen garant; bekreftelse ellerframstllllng angéende produktet.

Denne garantien er kun gyldig for den opprinnelige kigperen av Baylis Medical-produkter direkte fra en Baylis \

Kjoperen kan ikke overfore garantien.

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

Garantiperiodene for Baylis Medical-produkter er som fl
En til produktet |
Tilbehorsprodukter 90 dager fra loveringsdatoen |

Las noggrant fore
Annars kan patlemkompllkatloner intréffa.

laktta alla varningar och som anges i den har bruksanvisningen.

FORSIKTIGHET: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DEN HAR ENHETEN ENDAST SALJAS AV ELLER PA ORDER AV EN LAKARE.

L ENHETSBESKRIVNING
tillfor

Den i ett lage mellan dess distala elektrod och en kommersiellt tillganglig extern DIP-elektrod
(Disposable Indlfferent (Dlsperslve) Patch) som dverensstammer med IEC 60601-2-2. Den 1ransseptala NRG nalen laddas genom ett set med en transseptal
mantel och dilatator och ansluts med den proximala anden til BMC: MC. och eventuellt till ett externt

y n via en Detaljerad i finns i en separat handbok som medféljer

om BMC;

Forsiktig: | henhold til federal lovgivning i USA kan dette produktet kun

REOMNLY | seiges av eller foreskrives av en lege.

Produsent

™|

Steriliser med etylenoksid Engangsbruk - Ikke for gjenbruk

med den NR len innefattar RFP-

BMC. torn). som &r
100A (CE-mrkt) och RFP-100 (mte CE-markt).

Viktiga matt pa den NR fin Den distala &nden av nélen har ett hal for att underlatta injektion av kontrastmedel och
Gvervakning av hjartiryck. Den aktiva spetsen ar speclelli utformad for att vara gen sévida inte appliceras.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Modellnummer Hold unna sollys

Ikke-pyrogent Ikke resteriliser

&

XVI. BEGRENSET GARANTI - ENGANGSUTSTYR OG TILBEH@R
Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterer at dets engangsprodukter og tilbehor vil vaere uten defekter i materialer og utfrelse. BMC garanterer at sterile
produkter vil forbli sterile perioden vist pa etiketten sa lenge originalemballasjen forblir intakt. Under denne begrensede garantien, hvis noe dekket produkt viser
seg 4 ha mangler | materialer eller umarelse vn BMC erstatte eller reparere, etter eget skjonn, ethvert slikt produkt, minus eventuelle gebyrer til BMC for
transport- og fierning eller utfylling av produkt. Garantiens varighet er: (i) for engangsproduktene, holdbarheten
til produktet, og (i) for til iy dager fra
Denne begrensede garantien gjelder bare for nye, opprinnelige fabrikkleverte produkter som har biitt brukt til normal og tiitenkt bruk. BMCs begrensede garanti
gjelder ikke for BMC-produkter som er resterilisert, reparert, endret eller modifisert pa noen mate, og gjelder ikke BMC-produkter som er biitt lagret, rengjort
eller installert feil, eller betjent eller vediikeholdt feil og i strid med BMCs instruksjoner.
ANSVARSFRASKRIVELSE OG ANSVARSBEGRENSNING
DEN BEGRENSEDE GARANTIEN OVER ER ENESTE GARANTI GITT AV SELGER. SELGEREN AVVISER ALLE ANDRE
GARANTIER, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT ENHVER GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET
FOR ET SPESIELT BRUK ELLER FORMAL.
RETTSMIDDELET SOM ER ANGITT HER, SKAL VAERE DET ENESTE RETTSMIDDELET FOR ETHVERT GARANTIKRAV, OG
YTTERLIGERE SKADER, INKLUDERT FOLGESKADER ELLER SKADER FOR DRIFTSSTANS ELLER TAP AV FORTJENESTE,
INNTEKTER, MATERIALER, FORVENTET SPARING, DATA, KONTRAKT, GOODWILL ELLER LIGNENDE (ENTEN DIREKTE ELLER

At placera den dispersiva elektroden pa laret eller héften kan vara forknippat med hogre impedans.

Férhindra risken for anténdning genom att se till att det inte finns brannbart material i rummet under applikationer med RF-effekt.

Vidta forsiktighetsatgérder for att begransa effekterna som den elektromagnetlska stérningen (EMI) som genereras av generatorn kan ha pa annan
och och elekrisk utrustning

&n generatorn som ska anvéndas pé patienten.
Tillr&cklig filtrering méste anvéndas for att mojliggéra kontinuerlig overvaknlng av

g Bruk innen Lotnummer Den transseptala NRG-nalen anvands for att skapa en f i hjartat. innefattar & ing av et tryck,
av blod och infusion av 6sningar.
o Bk o ot symoelet mkorer at produktet ma kastos p on méle som er I orac ONTRAINDIKATIONER
Det te att d NRG-nal ds nar det inte kravs sk ller koagul kvavnad.
A Forsiktighet - i samsvar med lokale og nasjonale forskifter. Hvis du har sparsmal ° nte att den anvands nardet infe kravs skarming eller koagulering av miukvavna
mmmm | angaende resirkulering av denne enheten, kan du kontakte distributoren v VARNINGAR
+ Endast ikare med goda kunskaper om angiografi och perkutana interventionella procedurer ska anvanda den hr enheten.
Folg bruksanvisningen Ikke bruk hvis emballasjen er skadet * Enheten far inte indras pa nagot satt
# Den varisoptala NRG-néle everras STERIL, don ha tolisrats e tylonoxc. Aniand i produden om rpackringen a skadad.
+ Laboratoriepersonal och patienter kan utsétas for rund av den kontinuerliga

anvandningen av genomlysning. Sadan exponering kan leda till akut stralskada poly okad risk for somatiska och genetiska effekter. Lampliga atgarder méste
darfor vidtas for att minimera denna exponering.

Den transseptala NRG-nalen &r endast avsedd for enpatientsbruk. Férsdk inte att sterilisera och ateranvanda nalen. Ateranvandning kan leda till
sjukdomar fran en patient till en annan. Annars kan patientkomplikationer intréffa.

Den 1ranssep1ala 'NRG-nalen maste anvandas med BMC- -anslutningskabeln. Forsok att anvénda den med andra kablar kan resultera i att patienten eller
operatdren far elekriska sttar.

Avseende RFP-100: Férssk inte att punktera med en inledande effektinstalining pa mer &n 10 watt. Det inledande forsdket ska géras med en instélining pa
10 watt. Vid efterfoljande punktioner kan effektinstéliningen tkas.

Tryckgivarsystemet som anvinds med den transseptala NRG-nalen maste uppfylla de elektriska sékerhetskraven i IEC 60601.
tryckgivare anvands kan patienten eller operatdren skadas.

Om inte kompatibla

. FORSIKTIGHETSATGARDER
Forsok inte att anvanda den transseptala NRG-nalen eller tillhdrande utrustning férran du har lést de medféljande bruksanvisningarna noggrant.
Radiofrekvenspunktionsprocedurer ska endast utféras av likare som &r vélutbildade i teknikerna for punktion med radiofrekvenseffekt i ett fullt utrustat
kaleteriseringslaboratorum.
. den sterila fo ingen fore
i har &
Okularbesikta nélon (6. anvéndning. Anvand inte nélen om den &r skadad eller har synigt exponerad metall pé skaftet dar den ansluts till handtaget.
Anvand inte den som star pa etiketten.
Den transseptala NRG-nélen &r endast avsedd att anvandas med de enheter som anges i avsnitt VIl, Utrustning som behovs.
Las och fol] avDIP: (Disposable Indifferent (Dispersive) Patch). Anvénd alltid DIP-elektroder som uppfyller
llor bverskrider IEC 60601-2-2-kraven.

ar oskadad. Anvéand inte

for att upptécka eventuella att 5

« Om inte septal punktion har lyckats efter fem (5) det att
procedurmetod.

Nar vél lyckad punktion i vanster formak har bekraftats kan den transseptala NRG-nalen foras fram forsiktigt utan radiofrekvenseffekt.
Den transseptala dilatatorn kan foras fram 6ver nalen for att forstora punktionen.

Avlagsna den transseptala NRG-nalen langsamt.

gér vidare med en alternativ

(EKG) under med
ska goras under avbildningsvagledning. Om

Manipuleringen av nalen maste ske noggrant for att undvika 1 d

motstand uppstar far du INTE anvénda éverdriven kraft for att fora fram ol ¢ dra tillbaka nalen.

Férsok inte att punktera forrén en stadig kontakt mellan den aktiva spetsen och lormaksseplum har uppnatts.
Vi att du inte fem (5) radi er NRG-nal.
BGj inte den transseptala NRG-nalen. Overdriven bajning eller kinkning av nalskafiet kan okada nalens integritet och orsaka patientskador. Nalen maste
hanteras med forsiktighet.

Generatorn kan tillféra avsevérd elektrisk kraft. Skada pa patienten eller operatdren kan uppsta vid felaktig hantering av nlen och DIP-elektroden, i synnerhet
nér enheten anvands.

Patienten far inte komma i kontakt med slipade metallytor under effekttillférseln.

Uppenbart lag ang eller vid normala kan indikera felaktig applikation av DIP-elektroden, fel pa en elektrisk aviedning eller
dalig vavnadskontakt vid den aktiva spetsen. Kontrollera om det foreligger uppenbar utrustningsdefekt eller felapplicering. Forsok att battre placera spetsen
pa nalen mot formaksseptum. Oka bara effekten om den laga effektutmatningen fortsétter.

Baylis Medical Company forlitar sig pa att lakaren avgsr, bedsmer och kommunicerar til varje enskild patient alla forutsebara risker med Baylis Medicals
radiofrekvenspunktionssystem.

Se il att den distala spetsen skjuter ut ur dilatat vid pa

distala spetsen pa den transseptala NRG-nalen kan forsvinna nér den ar indragen i dilatator-/mantelenheten.

Férmagan att den

VI BIVERKNINGAR
Biverkningar som kan uppsta nér Baylis Medical- anvands innefattar:
Tamponad Sepsis/infektion Tromboemboliska episoder
Karlperforation Formaksflimmer Hiértinfarkt
Karlspasm Ihallande arytmier Formaksfladder
Blodning Vaskuldr trombos Perforation av hjartmuskeln
Hematom Allergisk reaktion mot i

Smérta och 5mhet Arteriovends fistel Perikardiell effusion
Termisk skada pa vavnaden
VI UTRUSTNING SOM BEHOVS

ska utforas ien

Kiinisk milj3 som &r utrustad med l&mplig och ett
., nd ing och i for att fa ka jlp som kravs for att utféra

 en
hjértpunktion innefattar:

« BMC-radiofrekvenspunktionsgenerator.

+ Baylis-anslutningskabel (RFP-102 eller RFP-103 (modell beroende pa den NRG-nalen) for med RFP-100 n eller RFX-
BAY-TS eller RFX-SU-N for anva med RFP-1
« Kit med transseptal mantel/dilatator, sasom Baylis Medical Compan: Flox™.
+ DIP-elektroden (Disposable Indlﬂerent (dispersive) Patch) maste uppiyla eller IEC 60601-2-2-% for elektroder.
« DuoMode™-kabel for
VIl INSPEKTION FORE ANVANDNING
Innan Baylis Med anvands ska enskilda déribland BMC

och BMC noggrant med avseende pa skador och defekter, vilket aven galler for all annan utrustnlng som ska
anvandas i proceduren. Anvand inte skadad utrustning.

IX. BRUKSANVISNING

« Alla anvisningar gallande utrustning som behovs ska lsas noggrant, forstas och féljas. Annars kan komplikationer intréiffa.

+ NRG transseptal nal levereras steril. Anvénd asepisk teknik nar du 6ppnar forpackningen och hanterar produkten i det sterila faltet.

« Spola den transseptala NRG-nalen noggrant med fore

« En transseptal mantel och dilatator satts vanllgtvls in genom den higra larbensvenen och férs sedan Gver en ledare och positioneras i den dvre halvenen
(SVC) under Baylis Medical TorFlex-ledarmanteln rekommenderas for det andamalet.

« Forin den NR g om mantel
rotera utan motstand medan den fors fram till denna position.

« Om ett tryckbvervakningssystem anvands ansluter du den transseptala NRG-nalen till det genom att ansluta dess luerkoppling p4 handtaget til ett luer-lock
och vrida saker.

« Ansiut den NRG-nal ml BMC i att i & ansluten til Iamplig port pa BMC-

i Folj anvisni i som medfbljer och kabeln.

« Placera spetsen pa den transseptala enheten (den transseptala NRG-nalen, manteln, dilatatorn) i hdger formak mot fossa ovalis under lamplig
avbildningsvagledning, inklusive, men inte begransat till genomlysning, ekokardiografisk avbildning eller med
standardteknik.

« Om du anvénder det att bekréifta spetsplacering pa fossa ovalis och septal maskning (‘tenting”)
fore RF-punktionen med ekokardiografisk avbildning eller en annan avbildningsmodalitet.

o Tillfor via BMC och for den NRG-nal
bruksanvisningen till generatorn innan du anvénder generatorn.

« OBS! Det rekommenderas att anvandaren anvinder minsta méjliga energi for att uppna dnskad punktion.

« Avseende RFP-100: En effektinstalining pa 10 watt har experimentellt faststallts vara tillrécklig for lyckad punktion.

« Avseende RFP-100A: En inledande RF-installning mellan en (1) sekund i laget PULSE (puls) till tva (2) sekunder i laget CONSTANT (konstant) har visat sig
vara tillracKlig for en lyckad punktion.

+ Du kan stanga av radiofrekvenseffektilfrseln genom att rycka pa knappen for radi palav pa har passerats.

tills nalens spets ligger precis inom dilatatorn. Sékerstéll att nalen fritt gar att vrida eller

genom septum in i vénster formak. Se

(sidan 7)
X. ANVISNINGAR FOR RENGORING OCH STERILISERING
Den transseptala NRG-nalen &r enbart avsedd for Den NRG-nalen far inte rengdras eller resteriliseras.
XI. ANVISNINGAR OM FORVARING OCH HANTERING
Produkten far inte férvaras i solljus.
XIL. FELSOKNING
Féljande tabell hjlper anvéindaren att diagnostisera potentiella problem.
PROBLEM KOMMENTARER FELSOKNING
For att attalla har gjorts:
ns punktera vavnad med - nalen till anslutningskabeln
- till
anden méste hela systemet - generatorn till ett eluttag
vara anslutet och alla - generatorn till jordningsplattan
enheter vara i gott
skick. Okulérbesikta nalen eller kabeln och leta efter skador. Kassera omedelbart skadad utrustning.
Avbryt anvéndningen om problemet kvarstar.
Information om felmeddelanden som kan visas under radiofrekvenspunktionen finns i
anvandarhandboken som medfdljer generatorn.
Felaktiga For att vervaka trycket Kontrollera att foljande anslutningar har gjorts:
tryckavlds korrekt maste hela - nalen till tryckgivaren
ningar systemet vara ordentligt - tryckgivaren till 6vervakningssystemet
anslutet och alla
enheter vara i gott « Kontrollera att givaren har nollstallts.
skick. « Kontrollera att givaren & jams med mitten av axillriinjen ("den flebostatiska axeln”).
o Utfor ett " " for att det svaret.
. Ol nalen och leta efter skador. Kassera den om brott eller kinkar upptéicks.
Nalbrott Brott och kinkar pa Kassera omedelbart
eller - nélen kan leda till
kinkar. patientskada.

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

XIV. KUNDTJANST OCH INFORMATION OM PRODUKTRETUR
Kontakta teknisk support om du har problem med eller fragor om Baylis Medical-utrustning.
Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
ax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
ANMARKNINGAR:
1. Du méste ha ett returnummer innan du skickar tillbaka produkter till Baylis Medical Company.
2. Baylis Medical gcdtar inte begagnad utrustmng utan steriliseringsintyg. Alla produkter som returneras till Baylis Medical for garantiservice ska ha rengjorts,
nligt

XV. MARKNING OCH SYMBOLER

™

Enligt federal far den har enheten
endast séljas av eller pa order av en lakare.

Engangsbruk - far inte steranvéndas

Tillverkare Rx ONLY

Steril med etylenoxid

Utgangsdatum Lotnummer
Gller endast EU:s medlemslander:
Fersiktighet Anvandning av den har symbolen indikerar att produkten méste kasseras

pa ett satt som dverensstammer med lokala och nationella bestammelser.
Kontakta distributéren om du har fragor om atervinning av den hér enheten.

Folj bruksanvisningen Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad

&
/N
&)

Modellnummer Skydda mot solljus

inte
« Intrade i vénster frmak kan bekréftas genom I&mpli Ytterligare kan fas genom att observera en sparning av trycket i
vanster férmak, genom att injicera en liten méngd kontrastmedel genom nalen eller genom aspiration av blod.
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Icke-pyrogen Far inte resteriliseras

BMC Generator

XVI. BEGRANSAD GARANTI - FORBRUKNINGSARTIKLAR OCH TILLBEHOR
i Pressure
Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterar att dess fo iklar och &rfria fran defekter | material och utforande. BMC garanterar Monitoring
P

att sterila produkter forblir sterila under den tidsperiod som visas pa etiketten s& lange originalférpackningen férblir intakt. Enligt denna begransade garanti ska Systa
BMC, om nagon produkt som omfattas befinns vara defekt | material eller utforande, ersétta eller reparera, efter absolut och eget gottfinnande, den produkten, ® e O )
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 nér det géller
Denna begrénsade garant géller endast nya fabrikslevererade originalprodukler 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 galla BMC-produkter som har férvarats,
rengjorts, installerats, anvants eller underhallits pa ett felaktigt sétt som strider mot BMC:s anvisningar.

o L

RF
Connector

A& Cable

DEN BEGRANSADE GARANTIN OVAN AR DEN ENDA GARANTIN SOM GES AV SALJAREN. SALJAREN FRISKRIVER SIG FRAN
ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA SAVAL SOM UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER FOR SALJBARHET
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL ELLER SYFTE.

DET RATTSMEDEL SOM ANGES HARI SKA VARA DET ENDA RATTSMEDLET FOR ALLA TYPER AV GARANTIANSPRAK, OCH
YTTERLIGARE SKADOR, INKLUSIVE FOLJDSKADOR ELLER SKADOR PGA. VERKSAMHETSAVBROTT ELLER FORLUST AV
INKOMST, VINST, MATERIAL, FORVANTADE BESPARINGAR, DATA, AVTAL, GOODWILL ELLER LIKNANDE (BADE DIREKTA
OCH INDIREKTA SADANA) ELLER FOR NAGON ANNAN TYP AV OAVSIKTLIGA ELLER INDIREKTA SKADOR, SKA INTE VARA
TILLGANGLIGA. SALJARENS HOGSTA KUMULATIVA SKADESTANDSANSVAR FOR ALLA OVRIGA ANSPRAK OCH
SKADESTANDSANSVAR, INKLUSIVE PLIKTER ENLIGT NAGOT UTOMOBLIGATORISKT SKADESTANDSANSVAR, OAVSETT
HURUVIDA FORSAKRING FINNS ELLER INTE, SKA INTE OVERSKRIDA KOSTNADEN FOR DE PRODUKTER SOM GER UPPHOV :
TILL ANSPRAKET ELLER SKADESTANDSANSVARET. SALJAREN FRISKRIVER SIG FRAN ALLT SKADESTANDSANSVAR SOM DIP Grounding Pad
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

CH TILLAMPAS OBEROENDE AV MOTSAGANDE BESTAMMELSER NRG
OCH OBEROENDE AV TYP AV TALAN, AVTALSINNEHALL, RATTSSTRIDIG HANDLING (DARIBLAND FORSUMMELSE OCH &
STRIKT ANSVAR) ELLER ANNAT, OCH OMFATTAR SALJARENS ATERFORSALJARE, UTSEDDA DISTRIBUTORER OCH ANDRA Transseptal
AUKTORISERADE ATERFORSALJARE SOM TREDJEPARTSMOTTAGARE. VARJE BESTAMMELSE SOM TILLGODOSER EN Needle
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, -anstélida eller -representanter har befogenhet att binda foretaget till nagon annan garanti, forsakran eller utfastelse angaende Foot_s“ itch
produkten. (optional)
Denna garanti galler endast for den ursprungliga koparen av Baylis Medical-produkter som kops direkt fran ett auktoriserat Baylis Medical-ombud. Den
ursprungliga kparen kan inte verlata garantin i
Anvandning av en BMC-produkt ska anses utgéra ett godkannande av villkoren héri.
Garantiperioderna for Baylis Medical-produkter &r enligt féljande:
F Produktens hallbarhet |
Tillbehbrsprodukter 90 dagar frén leveransdatumet |
English Pressure Monitoring System DIP grounding pad Foot switch (optional)
Francais Systéme de Monitorage De Pression iectrode de retour (DIP; Interrupteur Au pied (En option
Deutsch Druckwachter- System Disposable Indifferente_dispersieve) Patch FuBschalter (optional)
elektrode
D ‘Aardingskussen voor wegwerpbare indifferente Voetschakelaar (optioneel)
(dispersieve) (DIP) elektrode
Ttaliano Sistema di monitoraggio delle Tappetino di messa a terra dell'elettrodo Interruttore a pedale
pressioni indifferente (dispersivo) adesivo monouso (facoltativo)
Espanol Sistema de contro de la presion Electrodo Parche Indiferente (Dispersivo) Pedal (opcional)
desechable (DIP)
Portugués Sistema de Monitorizagao de Placa Terra (DIP) Interruptor de pé (alternativo)
Pressdes
Slovensky Systém na tlaku Uzemn elektroda DIP Nozny spinat (volitelng)
Cestina ‘Systém monitorovani tlaku Uzemfovaci elekiroda DIP Nozni spinat (volitelny)
Dansk Try 2 podlozka pro Fodkontakt (valgfri)
|nd|ferenm| gdlsgerzm) (DIP) elektrodu
Suomi i 5 kertakayttoiselle Jalkakytkin (valinnainen)
valinpitamattomalle (dispersiiviselle) (DIP)
Norsk Try for engangs likegyldig (dispersiv) Fotbryter (valgfritt)
(DIP) elekirode
Svenska Try for indifferent (DIP) - Fotbrytare (tilval)
elektrod (DIP)
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