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English

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

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

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

DEVICE DESCRIPTION

The VersaCross Steerable Sheath kit consists of three components: a VersaCross Steerable Sheath, a
VersaCross Transseptal Dilator, and a 0.035” J-tipped Mechanical Guidewire.

The VersaCross Steerable Sheath is designed for safe and easy catheterization and angiography of
specific heart chambers and locations. The sheath provides superior torque control and is flexible. The
VersaCross Transseptal Dilator provides support for the sheath, features a tapered tip and a shaft that
can be reshaped manually. Radiopaque tips maximize visualization of the sheath and dilator during
manipulation.
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The J-tipped Guidewire, hereafter referred to as the “guidewire”, comprises a stainless-steel core with a
flexible, spiral shaped PTFE coated steel coil along the full length of the device. The sheath shaft and
guidewire are coated in their entirety with a hydrophobic lubricious coating for smoother device
manipulation. No pre-conditioning is required for these coatings.

INDICATIONS FOR USE

The VersaCross Steerable Sheath kit is indicated for introducing various cardiovascular catheters to the

heart, including the left side of the heart through the interatrial septum.

WARNINGS

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

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

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

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

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

. Maintain continuous hemodynamic monitoring throughout procedure
Provide continuous heparinized saline infusion while the introducer remains in vessel.

. To minimize vacuum effects during withdrawal, remove components/aspirate slowly. Refrain from

aspiration if a wire is directly through the valve.

Avoid contact with liquids other than blood, isopropy! alcohol, contrast solution or saline.

Prior to steerable sheath’s delivery and removal, ensure distal section is as straight as possible.

Do not kink, stretch or severely bend steerable sheath.

Do not use surgical instruments to handle sheath.

The sheath device shaft in its entirety is coated with a hydrophobic lubricious coating for smoother

device manipulation. The following warning must be considered:

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

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

. Use with incompatible introducers or dilators may affect device performance and integrity,
including coating integrity.
. Excessive manual bending and/or shaping of the device may affect the coating integrity.
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. DO NOT attempt to insert or retract the guidewire through a metal cannula or a percutaneous
needle, which may damage the guidewire and may cause patient injury.
PRECAUTIONS

. Do not attempt to use the VersaCross Steerable Sheath kit before thoroughly reading the
accompanying Instructions for Use.

. Careful manipulation must be performed to avoid cardiac damage, or tamponade. Sheath, dilator
and guidewire advancement should be done under fluoroscopic guidance. If resistance is
encountered, DO NOT use excessive force to advance or withdraw the device.

. The VersaCross Steerable Sheath kit is supplied STERILE using an ethylene oxide process.

. The sterile packaging and all components should be visually inspected prior to use. Do not use if
the device, packaging or sterile barrier have been compromised or damaged.

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

. Do not use device after its “Use By” date.

. Avoid deflecting distal end of sheath during delivery and removal, otherwise damage to vessels
may occur.

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

. Do not reshape distal tip or curve of the guidewire. Excessive bending or kinking of the distal

curve may damage the integrity of the wire or coating and lead to patient injury.

Only use compatible tip straighteners with the guidewire.

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

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

Individual patient anatomy and physician technique may require procedural variations.

Do not attempt to use the guidewire with electrocautery tools.

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

saline.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications for this device.

SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING INSTRUCTIONS

Keep away from sunlight.

ADVERSE EVENTS

Adverse events that may occur while using the VersaCross Sheath include:
Infection Air embolus
Local nerve damage Vasovagal reaction
Dissection Vessel spasm
AV fistula formation Atrial septal defect
Pseudoaneurysm Aortic puncture
Arrhythmias Perforation and/or tamponade
Hematoma Hemorrhage
Catheter entrapment Embolic events
Stroke Valve damage

Myocardial infarction Pericardial/pleural effusion
Pulmonary edema Coronary artery spasm and/or damage
Vessel trauma Pacemaker/defibrillator lead displacement

INSPECTION PRIOR TO USE

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

examined for damage or defects, as should all equipment used in the procedure. Do not use defective

equipment. Do not reuse the device.

EQUIPMENT REQUIRED

Intracardiac puncture procedures should be performed in a sterile environment in a specialized clinical

setting equipped with a fluoroscopy unit, radiographic table, echocardiographic imaging, physiologic

recorder, emergency equipment and instrumentation for gaining vascular access.

SUGGESTED DIRECTIONS FOR USE

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

1. Preparing for Insertion

. Remove sterilized equipment from kit in sterile environment

. Verify proper deflection of steerable sheath by using knob.

. Insert steerable sheath only when distal end is completely straight.

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

2. Inserting Sheath and Dilator

. Perform a standard vein puncture using an access needle (not supplied).

. Introduce the guidewire through the vasculature access point and advance to required depth. If
resistance is encountered, DO NOT use excessive force to advance or withdraw the guidewire.
Determine the cause of resistance before proceeding.

. Enlarge the cutaneous puncture site as necessary.

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

. The distal curvature of the dilator may be adjusted manually if desired. Manually adjust dilator
curvature when assembled in the sheath. Do not use excessive force when reshaping.
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. Thread the dilator/sheath assembly over the guidewire using a slight twisting motion under
fluoroscopic guidance. If resistance is encountered, DO NOT use excessive force to advance or
withdraw the dilator/sheath assembly over the guidewire. Determine the cause of resistance before
proceeding.

3. Guiding Sheath/Dilator Assembly

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

. Turn steerable sheath knob in direction of desired distal deflection. Sheath stays in desired position
until sheath handle is turned again.

. If resistance is encountered, DO NOT use excessive force to deflect the sheath.

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

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

. Monitor the location of the radiopaque tip frequently under fluoroscopy.

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

4. Removing Steerable Sheath

. Straighten distal end of sheath as much as possible prior to removal.

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

. Discard all kit equipment after removal from body.

CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS

Do not clean or re-sterilize the VersaCross Steerable Sheath kit. The VersaCross Steerable Sheath kit

is intended for single use only.

DISPOSAL OF WASTE

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

procedures.

CUSTOMER SERVICE AND PRODUCT RETURN INFORMATION

If you have any problems with or questions about Baylis Medical Equipment contact our technical support

personnel.

Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, 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. Product Return Instructions will be provided to you
at this time.

2. Ensure that any product being returned to Baylis Medical has been cleaned, decontaminated

and/or sterilized as indicated in the Product Return Instruction before returning it for warrantied
service. Baylis Medical will not accept any piece of used equipment that has not been properly
cleaned or decontaminated as per the Product Return Instructions.

LABELING AND SYMBOLS
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LIMITED WARRANTIES - Disposables and Accessories
Baylis Medical Company (BMC) warrants that its products are free from defects in original workmanship
and materials. 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. The VersaCross Steerable Sheath kit is designed
for single use only. The VersaCross Steerable Sheath kit is not designed for reuse. If any BMC product
is proved to be defective in original workmanship or original materials, BMC, in its absolute and sole
discretion, will replace or repair any such product, less charges for transportation and labour costs
incidental to inspection, removal or restocking of product.
This limited warranty applies only to 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 installed, operated or maintained contrary to BMC's instructions.
DISCLAIMER AND EXCLUSION OF OTHER WARRANTIES
The limited warranty above is the sole warranty provided by Seller. Seller disclaims all other
warranties, whether express or implied, including any warranty of merchantability or fitness for a
particular use or purpose.
LIMITATION OF LIABILITY FOR DAMAGES
Baylis Medical Company Inc. (BMC) warrants its Disposable and Accessory products against defects in
materials and workmanship. BMC warrants that sterile products will remain sterile for a period of time as
shown on the label as long as the original package remains intact. Under this Limited Warranty, if any
covered product is proved to be defective in materials or workmanship, BMC will replace or repair, in its
absolute and sole discretion, any such product, less any charges to BMC for transportation and labor
costs incidental to inspection, removal or restocking of product. The length of the warranty is: (i) for the
Disposable products, the shelf life of the product, and (ii) for the Accessory products, 90 days from
shipment date.
This limited warranty applies only to new original factory delivered products that have been used for their
normal and intended uses. BMC's Limited Warranty shall not apply to BMC products which have been
resterilized, repaired, altered, or modified in any way and shall not apply to BMC products which have
been improperly stored or improperly cleaned, installed, operated or maintained contrary to BMC’s
instructions.

DISCLAIMER AND LIMITATION OF LIABILITY

THE LIMITED WARRANTY ABOVE IS THE SOLE WARRANTY PROVIDED BY

SELLER. SELLER DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS

OR IMPLIED, INCLUDING ANY WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS

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

No agent, employee or representative of Baylis Medical has the authority to bind the Company to any

other warranty, affirmation or representation concerning the product.

This warranty is valid only to the original purchaser of Baylis Medical products directly from a Baylis

Medical authorized agent. The original purchaser cannot transfer the warranty.

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

The warranty periods for Baylis Medical products are as follows:

[ Disposable Products
| Accessory Products

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

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

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

La compagnie Baylis Médical se fie sur le médecin pour déterminer, évaluer et communiquer a chaque

patient tous les risques potentiels de la procédure.

AVERTISSEMENT : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE AMERICAINE, CE DISPOSITIF NE PEUT

ETRE VENDU QUE PAR UN MEDECIN OU SUR L’AVIS D'UN MEDECIN

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le kit de gaine orientable VersaCross comporte trois composants : une gaine orientable VersaCross, un

dilatateur transeptal VersaCross et un fil-guide a extrémité en « J » de 0,035 po.

La gaine orientable VersaCross est congue pour effectuer une cathétérisation et une angiographie sdre

et facile de cavités cardiaques et d’'emplacements spécifiques. La gaine est flexible et offre un meilleur

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

Le fil-guide a extrémité en J, dénommé ensuite « fil-guide », est composé d’un cceur en acier inoxydable

entouré par une spirale flexible en acier recouverte d’un revétement en PTFE sur toute la longueur du

dispositif. Le manche de la gaine et le fil-guide sont recouverts en totalité par un revétement lubrifié et
hydrophobe pour faciliter la manipulation du dispositif. Aucune préparation n'est requise pour ces
revétements.

INDICATIONS D’UTILISATION

La trousse de gaine orientable VersaCross Steerable Guiding Sheath kit est indiquée pour 'introduction

de divers cathéters cardiovasculaires jusqu’au coeur, y compris le coté gauche du cceur, a travers le

septum interauriculaire.
AVERTISSEMENTS
. Le personnel de laboratoire et les patients peuvent subir une exposition aux rayonnements
considérables pendant les interventions de perforation par radiofréquences en raison de l'usage
continu de la radioscopie. Cette exposition peut causer une blessure de rayonnement grave et
augmenter le risque d’effets somatiques et génétiques. Des mesures appropriées doivent donc
étre prises pour réduire cette exposition au minimum. Il est recommandé d'utiliser
I'échocardiographie.
. Le kit de gaine orientable VersaCross est congue pour un usage simple sur un patient. N'essayez
pas de stériliser et réutiliser Le kit de gaine orientable VersaCross. La réutilisation peut causer des
blessures au patient et/ou la transmission de maladies infectieuses entre patients. Car autrement,
le patient pourrait étre exposé a des complications.
. Assurez-vous que tout I'air soit enlevé de la gaine avant de perfuser par le port sur le coté.
. Il convient de faire preuve de prudence lors de l'insertion ou du retrait du dilatateur et de cathéters
par la gaine.
. N'essayez pas d'insérer la gaine directement dans la peau sans le dilatateur, ceci pourrait causer
des dommages au vaisseau.
. S'il est retiré par une canule d'aiguille de métal, le fil-guide pourrait étre endommagé.
. Assurez une surveillance hémodynamique continue durant toute I'intervention.
. Administrez au patient une perfusion continue de soluté physiologique hépariné, tant que
l'introducteur se trouve dans le vaisseau sanguin.
. Afin de limiter I'effet de succion lors du retrait, retirez ou aspirez lentement les composants. Ne pas
aspirer si un fil est passé directement dans la valve.
. Evitez tout contact avec d’autres liquides que le sang, I'alcool isopropylique, les solutions de
contraste ou le soluté physiologique.
. Avant d’introduire ou de retirer la gaine orientable, assurez-vous que sa section distale soit aussi
droite que possible.
. Vous ne devez pas pincer, étirer ou recourber fortement la gaine orientable.
. Ne manipulez pas la gaine avec des instruments chirurgicaux.
. La gaine du corps du dispositif est entierement recouverte d’un revétement lubrifié et hydrophobe
pour faciliter la manipulation du dispositif. Les avertissements suivants doivent étre pris en compte:
. Essuyer de fagon excessive et/ou avec de la gaze seche peut endommager le revétement.
. Le fil-guide mécanique est recouvert d’'un revétement lubrifié. Les avertissements suivants
doivent étre pris en compte :

. L'utilisation avec des introducteurs ou des dilatateurs incompatibles peut affecter la
performance et l'intégrité du dispositif, dont I'intégrité du revétement.

. Une pliure et/ou un modelage manuel excessif du dispositif peuvent affecter I'intégrité du
revétement.

. N'essayez PAS d'insérer ou de rétracter le fil-guide par une canule en métal ou une aiguille

percutanée, car cela peut endommager le fil-guide et peut blesser le patient.

PRECAUTIONS

. N’essayez pas d'utiliser Le kit de gaine orientable VersaCross avant d’avoir lu attentivement les
directives d'utilisation qui accompagnent le dispositif.

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

. La gaine orientable VersaCross est fournie sous forme STERILISEE & I'oxyde d’éthyléne.

. Procédez a une inspection visuelle de I'emballage stérile et de tous les composants avant
I'utilisation. Ne pas utiliser si le dispositif, 'emballage ou la barriére stérile ont été compromis ou
endommagés.

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

. Ne pas utiliser si le dispositif, 'emballage ou la barriére stérile ont été compromis ou
endommagés.

. N'utilisez pas le dispositif aprés sa date d’expiration.

. Evitez de faire subir une déflection a I'extrémité distale de la gaine durant son insertion ou son
retrait pour éviter tout dommage aux vaisseaux sanguins.

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

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

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

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

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

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

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

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

CONTRE-INDICATIONS

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

INSTRUCTIONS SPECIALES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION

A protéger de la lumiére du soleil.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les effets indésirables qui peuvent se produire en de gaine orientable VersaCross incluent:

Infection Embolie gazeuse
Dommage de nerf Réaction vasovagal

Dissection Spasme du vaisseau
Formation de fistule AV Communication interauriculaire
Pseudoanévrysme Ponction aortique

Arythmie Perforation et/ou tamponnade
Hématome Hémorragie

Cathéter piege Embolies

Accident Vasculaire Cérébrale
Infarctus du myocarde Oedéme pulmonaire

Trauma au vaisseau Epanchement péricardique/pleural
Déplacement d’un lead de Pacemaker/défibrillateur

Spasme et/ou dommage de I'artére coronaire

Effusions péricardiques/pleurales

Dommage valvulaire

INSPECTION AVANT L’UTILISATION

Avant d'utiliser la trousse de le kit de gaine orientable VersaCross, les composantes devraient étre
examinées pour des défauts ou des dommages, comme chaque piéce d’équipement utilisée dans la
procédure. N'utilisez pas d’équipements défectueux. Ne réutilisez pas le dispositif.

EQUIPMENT REQUIS

Les ponctions intracardiaques doivent étre effectuées dans un environnement stérile et dans un
contexte clinique spécialisé équipé d’une unité de fluoroscopie, d’une table de radiographie, d'imagerie
échocardiographique, d’un enregistreur physiologique, d’un équipement d’urgence et d’instruments
permettant I'acces vasculaire.

DIRECTIVES D’UTILISATION SUGGEREES

® Lisez attentivement toutes les instructions avant d'utiliser le dispositif. Sinon, des complications
pourraient survenir.

1. Préparation pour I'insertion

. Retirez les éléments stérilisés de la trousse de leur emballage dans un milieu stérile.

. Vérifiez que la poignée de commande produit une déflexion adéquate de la gaine orientable.

. Ne procédez a linsertion de la gaine orientable que si son extrémité distale est complétement
droite.

. Rincez soigneusement la gaine, le fil-guide et le dilatateur avec du soluté physiologique hépariné
avant leur utilisation.

2. Insertion de la gaine et du dilatateur

. Effectuez une ponction veineuse standard a I'aide d’'un introducteur (non fourni).

L] Introduisez le fil guide par le point d’accés vasculaire et avancez jusqu’a la profondeur requise. Si

une résistance est rencontrée, N'UTILISEZ PAS de force excessive pour avancer ou retirer le fil
guide. Déterminez la cause de la résistance avant de continuer.

. Agrandissez la ponction cutanée si nécessaire.

. Assemblez le dilatateur et la gaine en s’assurant que I'embout du dilatateur est serré dans
'embout de la gaine. Le port latéral de la gaine et l'indicateur de courbure du dilatateur doivent
étre orientés sans le méme sens.

. La courbure distale du dilatateur peut étre ajustée manuellement si nécessaire. Ajustez
manuellement la courbure du dilatateur lors de 'assemblage dans la gaine. N'exercez pas de
force excessive pour le remodelage. Sous guidage fluoroscopique, enfilez 'ensemble dilatateur-
gaine sur le fil-guide en lui imprimant un Iéger mouvement de torsion. En cas de résistance, NE
PAS forcer de maniére excessive pour avancer ou retirer 'ensemble dilatateur/gaine au-dessus
du fil-guide. Déterminez la cause de la résistance avant de poursuivre.

Positionnement de la gaine et du dilatateur

L] Utilisez une technique standard pour positionner le dilatateur/gaine dans la chambre du coeur
désiré.

. Tournez la poignée de commande de la gaine orientable dans le sens voulu pour produire la
déflexion distale recherchée. La gaine reste en position jusqu’a ce que vous tourniez la poignée de
nouveau.

. En cas de résistance, N'UTILISEZ PAS de force excessive pour produire une déflexion de la gaine.

. Si une perforation transseptale est requise, referez vous aux Directives D'Utilisation pour le
dispositif de perforation transseptale. Le guidage échocardiographique est également
recommandé.

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

. Surveillez fréqguemment le positionnement du bout radiopaque sous la radioscopie.

Effectuez une perfusion continue de soluté physiologique héparinisé ou aspirez périodiquement.

Cette mesure pourrait réduire le risque de complications thromboemboliques dues & la formation

d’un thrombus. En effet, un thrombus peut se former a I'extrémité distale de la gaine ou a l'intérieur

de celle-ci. Il convient également d’aspirer au moment de retirer le dispositif transseptal ou le
dilatateur.
Retrait de la gaine orientable
. Redressez le plus possible I'extrémité distale de la gaine avant de la retirer.
. Apres le retrait de la gaine, appliquez la technique standard pour obtenir 'hémostasie.
Mettez tout I'équipement au rebut aprés son retrait du corps du patient.

NE'I_I'OYAGE ET STERILISATION

La trousse de VersaCross Steerable Guiding Sheath kit a été congu pour un usage simple. Ne tentez

pas de nettoyer ou re-stériliser la trousse de le kit de gaine orientable VersaCross.

P
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ELIMINATION DES DECHETS

Traitez le ou les dispositifs comme des déchets biologiques dangereux et mettez-les au rebut
conformément aux procédures hospitaliéres habituelles.

SERVICE A LA CLIENTELE ET INFORMATION SUR LE RETOUR DES PRODUITS

Si vous avez des problémes ou des questions concernant des produits de Baylis Médical communiquez
avec notre équipe de support technique.

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

REMARQUES:

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

2. Baylis Médical n’acceptera aucune 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

Usage unique — Ne pas réutiliser

I Fabricant

)

STERILE l EO I Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne | LOT | Numéro de lot

Utiliser avant Ne pas restériliser

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Ne pas utiliser le produit si
I'emballage est endommagé

@®

Mise en garde

A
e

7N

Garder a I'abri des rayons du soleil

1) \\

Lire les instructions avant
utilisation

Non pyrogene

X

Avertissement : Selon la loi
fédérale américaine, ce dispositif

Rx ONLY ne peut étre vendu que par un

médecin ou sur son ordonnance.

Numéro de modéle

& |2 |Eea

GARANTIE LIMITEE - Dispositifs jetables et accessoires

Baylis Médicale Cie (BMC) garantit ses produits contre tout défaut de matériel et de fabrication. BMC
garantit que les produits stériles resteront dans cet état pour la période indiquée sur I'étiquette, tant que
I'emballage original demeurera intact. La trousse de gaine orientable VersaCross Steerable Guiding
Sheath kit est congue pour un usage unique. La trousse de gaine orientable VersaCross Steerable
Guiding Sheath kit n’est pas congue pour étre réutilisée. Si un produit de BMC comporte un défaut de
matériel ou de fabrication, BMC le remplacera ou le réparera, a sa seule et entiere discrétion, moins les
frais de transport et de main-d’ceuvre encourus par BMC pour l'inspection, le retrait ou la reconstitution
des stocks de ce produit.

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

AVIS DE NON-RESPONSABILITE ET EXCLUSION D’AUTRES GARANTIES

La garantie limitée susmentionnée est la seule garantie offerte par le vendeur. Le vendeur rejette toute
autre garantie, manifeste ou implicite, y compris toute garantie de qualité marchande et d’adaptation a
un usage particulier.

LIMITATION DE RESPONSABILITE EN CAS DE DOMMAGES

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

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

AVIS DE NON-RESPONSABILITE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE LA

GARANTIE LIMITEE SUSMENTIONNEE EST LA SEULE GARANTIE OFFERTE PAR

LE VENDEUR. LE VENDEUR DENIE TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPLICITE OU

IMPLICITE, Y COMPRIS TOUTE GARANTIE DE COMMERCIALITE OU

D’UTILISATION A DES FINS OU BUTS PARTICULIERS.

LE RECOURS ETABLI AUX PRESENTES SERA LE RECOURS EXCLUSIF POUR

TOUTE RECLAMATION AU TITRE DE LA GARANTIE, TOUT AUTRE DOMMAGE, Y

COMPRIS LES DOMMAGES CONSECUTIFS ET LES DOMMAGES DUS A UNE

INTERRUPTION DES ACTIVITES OU A UNE PERTE DE PROFIT, DE REVENU, DE

MATERIEL, D’ECONOMIES PREVUES, DE DONNEES, DE CONTRAT, DE

CLIENTELE OU AUTRE CAUSE DE CE GENRE (DIRECTE OU INDIRECTE) OU TOUT

AUTRE DOMMAGE ACCESSOIRE OU INDIRECT, NE SERA PAS COUVERT. LA

RESPONSABILITE CUMULATIVE MAXIMALE DU VENDEUR RELATIVE A TOUTE

AUTRE RECLAMATION ET RESPONSABILITE, Y COMPRIS LES OBLIGATIONS

AUX TERMES DE TOUTE INDEMNITE, ASSUREES OU NON, NNEXCEDERA PAS LE

CoUT DU OU DES PRODUIT(S) DONNANT LIEU A LA RECLAMATION OU A LA

RESPONSABILITE.

LE VENDEUR RENONCE A TOUTE RESPONSABILITE RELATIVE A UNE

INFORMATION GRATUITE OU A UNE AIDE NON NECESSAIRE FOURNIE PAR LE

VENDEUR AUX TERMES DES PRESENTES. TOUTE ACTION CONTRE LE

VENDEUR DOIT ETRE INTENTEE DANS LES DIX-HUIT (18) MOIS QUI SUIVENT LE

DROIT DE FAIRE VALOIR. LES PRESENTS AVIS DE NON-RESPONSABILITE ET

LIMITATION DE RESPONSABILITE ENTRERONT EN VIGUEUR NONOBSTANT

TOUTE AUTRE DISPOSITION CONTRAIRE A CELLES-CI ET PEU IMPORTE LA

FORME D’ACTION, QUE CE SOIT PAR CONTRAT, DELIT (Y COMPRIS LA

NEGLIGENCE ET LA RESPONSABILITE STRICTE) OU AUTRE, ET COMPRENDRA

LES AVANTAGES DES FOURNISSEURS DU VENDEUR, DES DISTRIBUTEURS

ATTITRES ET DES AUTRES REVENDEURS AUTORISES A TITRE DE TIERS

BENEFICIAIRES. CHAQUE DISPOSITION AUX PRESENTES QUI PREVOIT UNE

LIMITATION DE RESPONSABILITE, UNE STIPULATION D’EXONERATION DE

GARANTIE OU UNE CONDITION OU EXCLUSION DE DOMMAGES EST

DISSOCIABLE ET INDEPENDANTE DE TOUTE AUTRE DISPOSITION ET DOIT ETRE

MISE A EXECUTION EN TANT QUE TELLE.

DANS LE CADRE DE TOUTE RECLAMATION OU POURSUITE POUR DOMMAGES

DECOULANT D’UNE PRESUMEE VIOLATION DE GARANTIE, VIOLATION DE

CONTRAT, NEGLIGENCE, RESPONSABILITE DU FAIT DES PRODUITS OU DE

TOUTE AUTRE THEORIE FONDEE EN DROIT OU EN EQUITY, LE VENDEUR

ACCEPTE PRECISEMENT QUE BMC NE SERA PAS TENU RESPONSABLE DES

DOMMAGES OU D’UNE PERTE DE PROFIT, QUE CEUX-CI DECOULENT DE
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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.

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

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

[ Produits jetables [ Durée de vie du produit

| Accessoires |90 jours & partir de la date de livraison

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

Vor dem Gebrauch sollte die gesamte Anleitung sorgfaltig gelesen werden. Alle in dieser
Gebrauchsanweisung enthaltenen Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen beachten. Bei
Nichtbeachtung besteht die Gefahr von Komplikationen beim Patienten.

Der Arzt ist dafir verantwortlich, alle absehbaren Risiken des Verfahrens zu bestimmen, zu beurteilen

und den einzelnen Patienten mitzuteilen.

Achtung: Laut US-amerikanischer Gesetzgebung ist der Verkauf dieses Produktes nur auf &rztliche

Anordnung gestattet.

GERATEBESCHREIBUNG

Das VersaCross Steuerbare Schleusen-Kit besteht aus drei Komponenten: einer VersaCross

Steuerbaren Schleuse, einem VersaCross Transseptal-Dilatator und einem 0,035"-J-Spitzen-

Fihrungsdraht.

Die steuerbare VersaCross-Huille ist fir die sichere und einfache Katheterisierung und Angiographie

bestimmter Herzkammern und -stellen konzipiert.  Die Schleuse bietet eine hervorragende

Drehmomentkontrolle und ist flexibel. Der VersaCross Transseptal Dilatator unterstiitzt die Schleuse,

besitzt eine konische Spitze und einen Schaft, der manuell gebogen werden kann. Roéntgendichte Spitzen

maximieren die Visualisierung der Schleuse und des Dilatators wéahrend der Manipulation.

Der Fuhrungsdraht mit J-Spitze, im Folgenden als "Fuhrungsdraht” bezeichnet, besteht aus einem

Edelstahlkern mit einer flexiblen, spiralférmigen PTFE-beschichteten Stahlspirale tiber die gesamte

Lange der Vorrichtung. Der Schaft der Hulse und der Fuhrungsdraht sind vollstandig mit einer

hydrophoben, gleitfahigen Beschichtung versehen, um eine reibungslose Handhabung der Vorrichtung

zu gewahrleisten. Fir diese Beschichtung ist keine Vorkonditionierung erforderlich.

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG

Das VersaCross Steerable Guiding Sheath kit ist indiziert, um verschiedene kardiovaskulare Katheter ins

Herz einzufithren. Dies gilt auch fir die linke Seite des Herzens durch das interatriale Septum.

WARNHINWEISE

« Da invasive Verfahren kontinuierlich radiologisch beobachtet werden, sind Labormitarbeiter und
Patienten verstarkt Rontgenstrahlen ausgesetzt. Dies kann zu einer akuten Strahlenverletzung
fuhren und ebenfalls die Gefahr von somatischen und genetischen Defekten erhohen. Es sind daher
geeignete MalRnahmen zu ergreifen, um die Strahlenbelastung so gering wie méglich zu halten. Der
Einsatz einer Echokardiographie wird empfohlen.

e Das VersaCross Steerable Guiding Sheath kit ist nur fiir den Einsatz an einem Patienten bestimmt.
Nicht versuchen, die VersaCross Steerable Guiding Sheath kit zu sterilisieren oder
wiederzuverwenden. Bei Wiederverwendung kann es zu Verletzungen des Patienten und/oder zur
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen kommen.

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

e Beim Einfuhren oder Entfernen des Dilatators und der Katheter aus der Hiille ist Vorsicht geboten

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

e Der Fiihrungsdraht kann beim Hinausziehen durch eine Nadelkanile aus Metall beschadigt werden.

e Ein durchgéngiges hamodynamisches Monitoring sollte wahrend der gesamten Behandlung
aufrechterhalten werden.

e Sorgen Sie fiir eine durchgangige Heparininfusion mit Kochsalzlosung, wahrend das Einfiihrbesteck
in der Vene verbleibt.

e Zur Verringerung der Vakuumeffekte wéhrend der Entnahme entfernen Sie die Komponenten bei
langsamer Atmung. Nicht absaugen, wenn ein Draht direkt durch das Ventil geht.

e Vermeiden Sie den Kontakt mit anderen Flissigkeiten als Blut, Isopropylalkohol, Kontrastlésung
oder Salzlésung.

e Vor dem Einfiihren und Entfernen der lenkbaren Hillle stellen Sie sicher, dass der distale Teil so
gerade wie maglich ist.

o Die lenkbare Hille darf keinesfalls geknickt, gedehnt oder stark gebogen werden.

o Verwenden Sie keinesfalls chirurgische Instrumente zur Handhabung der Hiille.

e Der Schaft der Vorrichtung ist vollstandig mit einer hydrophoben gleitfahigen Beschichtung
versehen, um die Handhabung der Vorrichtung zu erleichtern. Die folgenden Warnhinweise miissen
beachtet werden:
®  Wird sie Ubermé&Rig gewischt und/oder mit einem trockenen Mulltupfer gewischt, kann dies eine

Beschéadigung der Beschichtung zur Folge haben.

o Der mechanische Fiihrungsdraht ist mit einer gleitfdhigen Beschichtung versehen. Die folgenden
Warnhinweise miissen beachtet werden:

e Die Verwendung mit inkompatiblen Einfiihrhilfen oder Dilatatoren kann die Leistung und
Unversehrtheit des Produkts, einschlielich der Unversehrtheit der Beschichtung,
beeintrachtigen.

e Wird die Vorrichtung zu stark gebogen, kann die Beschichtung beschadigt werden.

® Versuchen Sie NICHT, den Fiihrungsdraht durch eine Metallkaniile oder eine perkutane Nadel
einzufiihren oder zurilickzuziehen, da dies den Fuhrungsdraht beschédigen und zu Verletzungen
des Patienten filhren kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Nicht versuchen, die VersaCross Steerable Guiding Sheath kit ohne sorgfaltiges Durchlesen dieser
Gebrauchsanweisung anzuwenden.

e Um Kkardiologische Schéden oder Herzbeuteltamponaden zu vermeiden, muss mit besonderer
Sorgfalt vorgegangen werden. Das Vorschieben der Hilse, des Dilatators und des Fiihrungsdrahts
sollte unter bildgebender Kontrolle erfolgen. Wenn Sie auf Widerstand stoRen, wenden Sie KEINE
ubermaBige Kraft auf, um das Gerat vorzuschieben oder zuriickzuziehen.

o Das VersaCross Steerable Guiding Sheath kit wird mit dem Ethylenoxid-Verfahren sterilisiert und
STERIL geliefert.

e Vor der Verwendung sollten die sterile Verpackung und alle Komponenten einer Sichtpriifung
unterzogen werden. Nicht verwenden, wenn das Gerét, die Verpackung oder die sterile Barriere
beeintrachtigt oder beschadigt sind.

e EingriffsmaRnahmen dirfen nur von in diesen Verfahrenstechniken griindlich ausgebildeten Arzten
vorgenommen werden.

e Nur Arzte oder in aseptischen Techniken geschultes Personal sollte die aseptische Préasentation
durchfiihren.

* Verwenden Sie das Gerét keinesfalls nach dem Verfallsdatum.

e Vermeiden Sie ein Umbiegen des distalen Teils der Hulle beim Einfiihren und Entfernen.
Anderenfalls kann es zu Verletzungen an den GefaRen kommen.

e Das VersaCross Steuerbare-Schleusen-Kit ist nicht mit transseptalen Nadeln wie z. B. der ,NRG
Transseptal Needle” kompatibel.

e Die distale Spitze oder die Biegung des Fihrungsdrahtes darf nicht umgeformt werden.
UberméRiges Biegen oder Knicken der distalen Biegung kann die Integritat des Drahtes oder der
Beschichtung beschadigen und zu Verletzungen des Patienten fiihren.

e Verwenden Sie nur kompatible Spitzenglatter mit dem Fiihrungsdraht.
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« Versuchen Sie nicht, das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes als distales Ende einzufiihren.
« Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass die Zusatzvorrichtungen mit den Durchmessern
der Dilatatoren und Fuhrungsdréhte kompatibel sind.
e Die individuelle Anatomie des Patienten und die Technik des Arztes kénnen Abwandlungen des
Verfahrens erfordern.
e Versuchen Sie nicht, den Filhrungsdraht mit Elektrokauterisationsgeraten zu verwenden.
e Vermeiden Sie den Kontakt des Fihrungsdrahtes mit anderen Flussigkeiten als Blut,
Isopropylalkohol, Kontrastmittel oder Kochsalzlésung.
GEGENANZEIGEN
Es sind keine Gegenanzeigen fiir diese Vorrichtung bekannt.
BESONDERE HINWEISE ZUR LAGERUNG UND HANDHABUNG
Nicht dem Sonnenlicht aussetzen.
KOMPLIKATIONEN
Beim Einsatz des VersaCross Steerable Guiding Sheath kann es u.a. zu folgenden Komplikationen
kommen:
Infektion Luftembolie
Schadigung lokaler Nerven Vasovagalreaktion
Dissektion Vasospasmus
AV-Fistelbildung Vorhofseptumdefekt
Pseudoaneurysmus  Aortenpunktion

Arrhythmien Perforation und/oder Tamponade

Hamatom Blutung

Verklemmen des Katheters Embolische Ereignisse

Schlaganfall Herzklappenschadigung

Myokardinfarkt Verlagerung der Zuleitung fur

Lungenddem Pacemaker/Defibrillator Gefatrauma

Vasculair trauma Krampf und/oder Schadigung der
Koronararterie

Perikard-/Pleuraerguss

INSPEKTION VOR DEM EINSATZ

Vor dem Einsatz des VersaCross Steerable Guiding Sheath kit sind die einzelnen Komponenten wie alle
anderen beim Eingriff verwendeten Gerate sorgfaltig auf Beschadigungen oder Defekte zu untersuchen.
Beschédigte Geréte nicht verwenden. Das Gerat nicht wiederverwenden.

OBLIGATORISCHE GERATE

Intrakardiale Punktionsverfahren sollten in einem sterilen Umfeld in einer speziellen klinischen
Umgebung erfolgen, die mit einer Durchleuchtungseinheit, einem Réntgentisch, echokardiographischer
Bildgebung, einem physiologischen Aufzeichnungsgerat, einer Notfallausriistung und Instrumenten fir
einen GefaRzugang ausgestattet ist.

EMPFOHLENE GEBRAUCHSANWEISUNGEN

. Vor der Verwendung des Geréts lesen Sie alle Anweisungen sorgfaltig durch. Die
Nichtbeachtung dieser Hinweise kann zu Komplikationen fiihren.

1. Vorbereitung zum Einfithren

e Entnehmen Sie das sterilisierte Gerat aus dem kit in einer sterilen Umgebung.

e Priifen Sie die richtige Umlenkung der lenkbaren Hiille mit dem Drehknopf.

e Fihren Sie die lenkbare Hulle nur dann ein, wenn der distale Teil vollkommen gerade ist.

e Vor dem Einsatz spulen Sie die Hulle, den Fuhrungsdraht und den Dilator mit heparinisierter
Kochsalzlésung.

2. Einfithren von Hiille und Dilator
Durchfiihren einer Standardvenenpunktion mit einer Zugangsnadel (nicht im Lieferumfang
enthalten).

e Den Fuhrungsdraht durch den GefaBzugangspunkt einfihren und zur erforderlichen Tiefe
vorschieben. Bei Widerstand KEINE (iberméaRige Kraft aufwenden, um den Fiihrungsdraht nach vorn
zu schieben oder herauszuziehen. Erst fortfahren, wenn die Ursache des Widerstands festgestellt
wurde.

« Die Hautpunktionsstelle nach Bedarf vergroRBern.

* Den Dilatator und die Schleuse montieren. Die Nabe des Dilatators muss dabei in die Buchse der
Schleuse einrasten. Der seitliche Anschluss der Schleuse und der Kurvaturindikator des Dilatators
sollten die gleiche Ausrichtung haben.

« Die distale Kurvatur des Dilatators kann manuell justiert werden, sofern gewiinscht. Stellen Sie die
Kriimmung des Dilatators manuell ein, wenn er in der Schleuse montiert ist. Wenden Sie beim
Biegen keine UiberméaRige Kraft an. Schieben Sie die Dilator-/Hulleneinheit mit einer leichten
Drehbewegung unter fluoroskopischer Fiihrung tiber den Fiihrungsdraht. Wenden Sie KEINE
UibermaRige Kraft an, um die Dilatator-/Schleuseneinheit Giber den Fiihrungsdraht vorwarts oder
riickwarts zu bewegen, wenn Sie Widerstand spiren. Ermitteln Sie den Grund fiir den Widerstand,
bevor Sie fortfahren.Den Dilatator und die Schleuse montieren. Die Nabe des Dilatators muss
dabei in die Buchse der Schleuse einrasten.

. Schleusen-Dilatator-Baugruppe

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

e Drehen Sie den Knopf der lenkbaren Hiille in Richtung der gewiinschten distalen Umlenkung. Die
Hulle bleibt in der gewtinschten Position, bis der Knopf erneut gedreht wird.

® Wenn ein Widerstand spurbar ist, darf KEINESFALLS mit Gewalt versucht werden, die Schleuse zu
biegen.

e |st eine Transseptum-Perforation erforderlich, die Gebrauchsanweisung fiir das Transseptum-
Perforationsgerét lesen. Fiihrung per Echokardiographie wird empfohlen.

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

e Die Position der strahlenundurchlassigen Spitze regelméaRig fluoroskopisch tiberpriifen.

e Verabreichen Sie kontinuierlich eine Infusion mit einer heparinisierten Kochsalzlésung oder saugen
Sie regelmafig ab. Da die Méglichkeit einer Thrombusentwicklung am distalen Hiilsenende oder im
Hullen-Lumen besteht, kann dies dazu beitragen, das Risiko thromboembolischer Komplikationen
durch Thrombusbildungen zu senken. Saugen Sie ebenfalls ab, wenn Sie das transseptale Gerat
oder den Dilatator entfernen.

4. Entfernen der lenkbaren Hiille

e Vor dem Entfernen der Hiille richten Sie den distalen Teil so gerade wie méglich aus.

e Nach dem Entfernen der Hiille stillen Sie die Blutung mit den tblichen Verfahren.

e Entsorgen Sie das gesamte kit nach dem Entfernen aus dem Kérper des Patienten.

REINIGUNGS- UND STERILISATIONSANWEISUNG

Das VersaCross Steerable Guiding Sheath kit nicht reinigen oder erneut sterilisieren. Das VersaCross

Steerable Guiding Sheath kit ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt.

ABFALLBESEITIGUNG

Behandeln Sie das/die Gerat(e) als biologisch gefahrlichen Abfall und entsorgen Sie die Abfalle unter

Einhaltung der Standardverfahren in lhrer Einrichtung.

KUNDENDIENST UND PRODUKTRUCKSENDUNG

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

Supportmitarbeiter.

w

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

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

BESCHRIFTUNGEN UND SYMBOLE

Einmalige Verwendung

N Hersteller ®

r

Steril; Sterilisationsmethode K
STERILE | EO el .
|_|_| mit Ethylenoxid oT Seriennummer

Nicht neu sterilisieren

Autorisierter Stellvertreter in Bei beschadigter Verpackung nicht

Verwendbar bis

der Europaischen

Gemeinschaft benutzen
e

Achtung //'\? Vor Tageslicht schiitzen
0

Gebrauchsanweisung )

beachten % Nichtpyrogen

Achtung: Bundesgesetz (USA)
schreibt vor, dass dieses Produkt
Katalognummer Rx ONLY nur durch einen Arzt verkauft oder
auf dessen Verschreibung verkauft
werden darf.

BEGRENZTE GARANTIE - Einwegartikel und Zubehor

Baylis Medical Company Inc. (BMC) gewahrleistet eine Garantie fir seine Einwegartikel und
Zubehorprodukte bei Material- und Herstellungsméngeln. BMC gewabhrleistet, dass sterile Produkte fur
den Zeitraum steril bleiben, der auf dem Etikett angegeben ist, solange die Originalverpackung intakt
bleibt. Das VersaCross Steerable Guiding Sheath kit ist fur den einmaligen Gebrauch konzipiert. Das
VersaCross Steerable Guiding Sheath kit ist nicht fir einen nochmaligen Gebrauch gedacht.  Unter
dieser eingeschrankten Garantie ersetzt oder repariert BMC nach eigenem Ermessen jedes BMC
Produkt, wenn ein solches durch die Garantie abgedecktes Produkt erwiesenermafBen einen Material-
oder Herstellungsfehler aufweist, abziiglich jeglicher Gebdihren, die fir BMC fur Transport entstehen und
der Laborkosten, die aufgrund der Uberpriifung, Entsorgung oder Wiederbeschaffung des Produkts
anfallen.

Diese eingeschrankte Garantie gilt nur fir ab Werk gelieferte Originalprodukte, die zu ihrem normalen
und beabsichtigten Zweck eingesetzt wurden. Die eingeschrankte Garantie von BMC gilt NICHT fiir BMC
Produkte, die neu sterilisiert, repariert, geéndert oder in beliebiger Weise modifiziert wurden, und gilt
ebenfalls NICHT fur BMC Produkte, die unsachgemaf gelagert oder installiert bzw. nicht gemaR den
Anweisungen von BMC betrieben oder gewartet wurden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND EINSCHRANKUNG DER HAFTBARKEIT

Die oben beschriebene eingeschrankte Garantie ist die einzige Garantie, die vom Verkaufer
angeboten wird. Der Verkaufer schlieRt alle weiteren Garantien aus, ob ausdriicklich oder
stillschweigend, einschlieBlich jeglicher Garantie fiir Vermarktbarkeit oder Eignung fiir eine
bestimmte Verwendung oder einen bestimmten Zweck.

EINSCHRANKUNG DER HAFTUNG FUR SCHADEN

Baylis Medical Company Inc. (BMC) gewahrleistet eine Garantie fiir seine Einwegartikel und
Zubehorprodukte gegen Defekt bei Material und aufgrund der Herstellung. BMC gewahrleistet, dass
sterile Produkte fiir einen Zeitraum steril bleiben, wie er auf dem Etikett angegeben ist, solange die
Originalverpackung 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 erwiesenermafen einen Defekt an Material oder aufgrund der Herstellung
aufweist, abzuglich jeglicher Gebiihren, die fur BMC fiir Transport entstehen und der Laborkosten, die
aufgrund der Uberpriifung, Entsorgung oder Wiederbeschaffung des Produkts anfallen. Die Lange der
Garantie betragt: (i) fur Produkte, die nur einmal verwendet werden, die Haltbarkeit des Produkts, und
(i) fur Produktzubehdr, 90 Tage ab dem Versanddatum.

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND EINSCHRANKUNG DER HAFTBARKEIT DIE OBEN
BESCHRIEBENE EINGESCHRANKTE GARANTIE IST DIE EINZIGE GARANTIE, DIE
VOM VERKAUFER ANGEBOTEN WIRD. DER VERKAUFER SCHLIESST ALLE
WEITEREN GARANTIEN AUS, OB AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND,
EINSCHLIESSLICH JEGLICHER GARANTIE FUR VERMARKTBARKEIT ODER
EIGNUNG FUR EINE BESTIMMTE VERWENDUNG ODER EINEN BESTIMMTEN
ZWECK.

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

IN JEGLICHER FORDERUNG ODER KLAGE VOR GERICHT FUR SCHADEN, DIE SICH
AUS EINER ANGENOMMENEN VERLETZUNG DER GARANTIE, VERLETZUNG DES
VERTRAGS, FAHRLASSIGKEIT, PRODUKTHAFTUNG ODER SONSTIGEN ANDEREN
GESETZLICHEN ODER RECHTLICHEN THEORIE ERGEBEN, STIMMT DER KAUFER
AUSDRUCKLICH ZU, DASS BMC NICHT FUR SCHADEN ODER FUR DEN VERLUST
VON GEWINNEN, OB DIESE VOM KAUFER ODER DEN KUNDEN DES KAUFERS
ERLITTEN WERDEN, HAFTBAR ZU MACHEN IST. DIE HAFTBARKEIT VON BMC IST
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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 verfugt Gber die Autorisierung, das
Unternehmen an jegliche sonstige Garantie, Zustimmung oder Zusicherung das Produkt betreffend zu
binden.

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

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

Die Garantiezeitraume fir Baylis Medical-Produkte sind Folgende:

[_Einwegartikel [ Haltbarkeit des Produkts |
[ Zubehorprodukte | 90 Tage ab dem Versanddatum |
Nederlands

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

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

LET OP: KRACHTENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG DIT HULPMIDDEL UITSLUITEND

DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De VersaCross stuurbare hulskit bestaat uit drie componenten: een VersaCross stuurbare huls, een

VersaCross transseptale dilatator en een 0,035” J-tip-voerdraad.

De VersaCross stuurbare huls is ontworpen voor veilige en gemakkelijke katheterisatie en angiografie

van specifieke hartkamers en locaties. De huls biedt superieure koppelcontrole en is flexibel. De

VersaCross transseptale dilatator biedt ondersteuning voor de huls, heeft een taps toelopende punt en

een schacht die handmatig kan worden omgevormd. Radiopake punten maximaliseren de visualisatie

van de huls en dilatator tijdens manipulatie.

De voerdraad met J-punt, hiema de ‘voerdraad’ genoemd, bestaat uit een roestvrijstalen kern met een

flexibele, spiraalvormige stalen spoel met PTFE-coating over de volle lengte van het apparaat. De

schacht en voerdraad zijn geheel voorzien van een hydrofobe, gladde coating voor een soepelere
manipulatie van het apparaat. Voor deze coatings is geen voorbehandeling nodig.

INDICATIES

De VersaCross stuurbare hulskit is wordt geindiceerd als er verschillende cardiovasculaire katheters in

het hart worden geintroduceerd, inclusief de linkerzijde van het hart via het interatriale septum.

WAARSCHUWINGEN

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

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

. Verwijder zorgvuldig alle lucht uit de inbrenghuls voordat u door de zijpoort infundeert.

. Er moet zorg geboden worden bij het insteken of verwijderen van de dilatator en katheters uit de
huls

. Probeer niet de inbrenghuls direct percutaan in te brengen zinder de dilatator. Dit kan
bloedvatletsel veroorzaken.

. De geleidedraad kan beschadigd raken wanneer deze door een metalen holle naald wordt
teruggetrokken.

. Zorg voor continue hemodynamische bewaking tijdens de hele ingreep.

. Zorg voor een continu infuus van gehepariniseerde zoutoplossing wanneer de introducer zich in
het bloedvat bevindt.

. Onderdelen altijd langzaam terugtrekken/aanzuigen om het ontstaan van een vacuim tijdens het

terugrekken zoveel mogelijk te voorkomen. Trek niet op als een voerdraad rechtstreeks door de
klep is gepositioneerd.

. Vermijd contact met andere vloeistoffen behalve bloed, isopropylalcohol, contrast- of
zoutoplossing.

. Zorg ervoor dat het distale uiteinde zo recht mogelijk is voor het invoeren of verwijderen van de
stuurbare sheath.

. De stuurbare sheath niet knikken, rekken of extreme buigen.

. Gebruik geen medische instrumenten voor het bedienen van de sheath.

. De huls van het apparaat is in zijn geheel voorzien van een hydrofobe, gladde coating voor een
soepelere manipulatie van het apparaat. De volgende waarschuwingen moeten in acht worden
genomen:

. Overmatig afvegen en/of afvegen met een droog gaasje kan de coating beschadigen.
. De mechanische voerdraad is voorzien van een gladde coating. De volgende waarschuwingen

moeten in acht worden genomen:
. Gebruik met incompatibele introducers of dilatatoren kan invloed hebben op de prestaties
en integriteit van het apparaat, waaronder de integriteit van de coating.
. Overmatig handmatig buigen en/of vormen van het apparaat kan de integriteit van de
coating aantasten.
. Probeer de voerdraad NIET in te steken of terug te trekken via een metalen canule of een
percutane naald, die de voerdraad kan beschadigen en letsel kan veroorzaken bij de patiént.
VOORZORGSMAATREGELEN

. Probeer de VersaCross stuurbare hulskit is niet te gebruiken zonder de bijgaande
gebruiksaanwijzing grondig te hebben gelezen.
. Om hartletsel of -tamponade te vermijden moet de manipulatie voorzichtig geschieden.

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

te trekken.

. De VersaCross Steerable Guiding Sheath kit wordt STERIEL geleverd door middel van een
ethyleenoxideproces.

. De steriele verpakking moet voor gebruik visueel worden geinspecteerd. Gebruik de apparatuur

niet wanneer deze aangetast of beschadigd is. Niet gebruiken als het hulpmiddel, de verpakking
of de steriele barriére is aangetast of beschadigd.

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

. Alleen artsen of personeel getraind in aseptische technieken mogen aseptische presentaties
uitvoeren.Gebruik het apparaat niet na de aangegeven vervaldatum.

. Vermijd het buigen van het distale uiteinde van de sheath tijdens het invoeren en verwijderen. Dit
kan bloedvatletsel veroorzaken.

. De VersaCross stuurbare hulskit is niet compatibel met transseptale naalden zoals de "NRG
transseptale naald".

. Het distale punt of de kromming van de voerdraad niet vervormen. Excessief buigen of knikken

van de distale kromming kan de integriteit van de draad of coating aantasten en letsel voor de
patiént veroorzaken.

. Gebruik alleen compatibele gelijkrichters met de voerdraad.

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

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

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

. Gebruik de voerdraad niet met elektrocauterisatiegereedschap.
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. Vermijd contact van de voerdraad met andere vloeistoffen dan bloed, isopropylalcohol of
zoutoplossing.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen bekende contra-indicaties voor dit apparaat.

SPECIALE AANWIJZINGEN VOOR OPSLAG EN/OF GEBRUIK

Uit de buurt van zonlicht houden.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

Ongewenste voorvallen die kunnen optreden bij het gebruik van de VersaCross Steerable Guiding

Sheath omvatten:

Infectie Luchtembolie
Plaatselijke zenuwletsel Vasovagale reactie
Dissectie Vaatspasme

AV-fistelvorming Atriumseptumdefect
Pseudoaneurysme  Aortaperforatie

Aritmieén Perforatie en of tamponade

Hematoom Bloeding

Klemmende katheter Embolische gebeurtenissen

Beroerte Schade aan hartklep

Myocardinfarct Verschuiven van pacemaker- of defibrillatorelektrode
Longoedeem Spasme van en/of letsel aan kransslagaderen

Vaattrauma Pericardiale/ pleurale effusie

INSPECTIE VOOR GEBRUIK
Voor gebruik van de VersaCross Steerable Guiding Sheath kit moeten de afzonderlijke componenten
zorgvuldig worden onderzocht op schade of defecten, net als alle bij de procedure gebruikte
instrumenten. Gebruik geen defecte hulpmiddelen. Het hulpmiddel niet opnieuw gebruiken.
BENODIGDE APPARATUUR
Intracardiale punctieprocedures moeten worden uitgevoerd in een steriele omgeving in een
gespecialiseerde klinische omgeving die is uitgerust met een fluoroscopie-eenheid, een radiografische
tafel, echocardiografische beeldvorming, een fysiologische recorder, noodapparatuur en instrumenten
voor het verkrijgen van vasculaire toegang.
GEBRUIKSAANWIJZINGEN
® Lees alle instructies vo6r gebruik aandachtig door. Het niet in acht nemen ervan kan leiden tot
complicaties.
Insertie voorbereiden

Haal de gesteriliseerde apparatuur in een steriele omgeving uit de kit.

Controleer of de van de stuurbare sheath correct verbuigt door de handgreep te gebruiken.

De stuurbare sheath alleen invoeren wanneer het distale uiteinde volledig recht is.

Spoel de sheath, voerdraad en dilator voor gebruik grondig door met gehepariniseerde
zoutoplossing.

2. Sheath en dilator invoeren

. Voer met een toegangsnaald (niet meegeleverd) een standaard venapunctie uit.

. Breng de voerdraad via het toegangspunt tot het vaatstelsel in en voer deze op tot de gewenste
diepte. Gebruik bij weerstand GEEN bovenmatige kracht om de voerdraad voort te bewegen of
terug te trekken. Bepaal de oorzaak van de weerstand voordat u verdergaat.

o o o o

. Vergroot zo nodig de huidperforatie.

. Assembleer de dilatator en de inbrenghuls totdat de dilatatorhub in de hub van de huls
vergrendelt. De zijpoort van de huls en curve-indicator van de dilatator moeten in dezelfde richting
staan.

. De distale kromming van de dilatator kan desgewenst handmatig worden aangepast. Pas de

dilatatorkromming handmatig aan wanneer deze in de huls is gemonteerd. Gebruik geen
overmatige kracht bij het omvormen.

. Voer de gezamenlijke dilator/sheath over de voerdraad met een lichtraaiende beweging onder
fluoroscopische begeleiding. Gebruik bij het ondervinden van weerstand NIET te veel kracht om
het samenstel dilatator-geleidingskatheter over de voerdraad op te voeren of terug te trekken.
Bepaal de oorzaak van de weerstand voordat er verder wordt gegaan.

3. Geleidemantel-/dilatator-combinatie

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

. Draai de handgreep van de stuurbare sheath in de richting van de gewenste distale verbuiging.
De sheath blijft in de gewenste positie totdat de handgreep van de sheath weer wordt gedraaid.

. Als u weerstand ondervindt, gebruik dan GEEN extra kracht om de mantel af te buigen

. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het transseptale perforatiehulpmiddel, als transseptale
perforatie noodzakelijk is. Het wordt aanbevolen om gebruik te maken van echocardiografie.

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

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

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

4. Stuurbare sheath verwijderen

* Het distale uiteinde van de sheath voor het verwijderen zo veel mogelijk rechttrekken.

* Gebruik een standaardtechniek voor het bereiken van hemostase na het verwijderen van de sheath.
All de apparatuur van de kit na het verwijderen uit het lichaam weggooien.

INSTRUCTIES VOOR REINIGEN EN STERILISEREN

De VersaCross Steerable Guiding Sheath kit is uitsluitend bestemd voor éénmalig gebruik. Reinig of
hersteriliseer de VersaCross Steerable Guiding Sheath kit niet.

AFVOEREN VAN AFVAL

Behandel het gebruikte hulpmiddel (de gebruikte hulpmiddelen) als biologisch gevaarlijk afval en voer
ze af volgens de standaardprocedures van het ziekenhuis.

KLANTENSERVICE EN INFORMATIE OVER TERUGSTUREN VAN PRODUCTEN

Mocht u problemen met of vragen over Baylis Medical apparatuur hebben, neem dan contact op met
ons technisch ondersteuningspersoneel.

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

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

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

ETIKETTERING EN SYMBOLEN

Let op: Krachtens de federale wet
van de Verenigde Staten mag dit
Catalogusnummer Rx ONLY | product uitsluitend door of op
wettig voorschrift van een arts
worden verkocht

Bevoegde - - —
vertegenwoordiger in de @ Niet glfl?rU|kt)en Inhdltzn ge
Europese Gemeenschap verpakking beschadigd is.
v
A Let op! j/i\t Niet blootstellen aan zonlicht
(]
Raadpleeg de R
EE gebruiksinstructies K Pyrogeenvrij

. Eenmalig gebruik — Niet opnieuw
N Fabrikant ® gebruiken

Steriel; sterilisati hode
STERILE | EO 1 "
|—I—] met ethyleenoxide LoT Lotnummer

Niet opnieuw steriliseren

g Te gebruiken voor @
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BEPERKTE GARANTIE — Artikelen voor eenmalig gebruik en accessoires
Baylis Medical Company (BMC) garandeert dat haar producten vrij zijn van materiaal- en
verwerkingsfouten. BMC garandeert dat steriele producten steriele blijven voor een periode die op het
etiket is aangegeven, mits de originele verpakking intact blijft. De VersaCross Steerable Guiding Sheath
kit is ontworpen voor eenmalig gebruik. De VersaCross Steerable Guiding Sheath kit is niet ontworpen
voor herbruik.  Als blijkt dat een BMC product qua oorspronkelijke verwerking of materiaal fouten
vertoont, dan vervangt of repareert BMC naar eigen goeddunken een dergelijk product, verminderd met
de kosten die BMC maakt voor transport en arbeid ten gevolge van inspectie, verwijdering of aanvullen
van productvoorraden.
Deze beperkte garantie is alleen van toepassing op nieuwe originele producten zoals geleverd vanaf de
fabriek en die gebruikt zijn voor normale en beoogde doeleinden. BMC's beperkte garantie is NIET van
toepassing op BMC-producten die zijn gehersteriliseerd, gerepareerd, gewijzigd of gemodificeerd op
enigerlei wijze en is NIET van toepassing op BMC-producten die incorrect zijn opgeslagen of incorrect
zijn gereinigd, bediend of onderhouden, anders dan volgens BMC’s instructies.
AFWIJZING EN UITSLUITING VAN ANDERE GARANTIES
De beperkte garantie hierboven is de enige garantie die de verkoper biedt. De verkoper wijst alle
garanties af, hetzij uitdrukkelijk of impliciet, inclusief iedere garantie van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald gebruik of doel.
BEPERKING VOOR AANSPRAKELIJKHEID VOOR SCHADE
Baylis Medical Company Inc. (BMC) garandeert dat haar artikelen voor eenmalig gebruik en accessoires
vrij zijn van materiaal- en verwerkingsfouten. BMC garandeert dat steriele producten steriel blijven voor
een periode die op het etiket is aangegeven, mits de originele verpakking intact blijft. Als blijkt dat dit
product qua oorspronkelijke verwerking of materiaal toch fouten vertoont, dan vervangt of repareert BMC
het onder deze beperkte garantie naar eigen goeddunken, verminderd met de kosten die BMC maakt
voor transport en arbeid ten gevolge van inspectie, verwijdering of aanvullen van productvoorraden. De
duur van de garantie bedraagt: (i) voor producten voor eenmalig gebruik, de levensduur van het product
en (I1) voor accessoires 90 dagen vanaf de verzenddatum.
Deze beperkte garantie is alleen van toepassing op nieuwe originele producten zoals geleverd vanaf de
fabriek en die gebruikt zijn voor normale en beoogde doeleinden. BMC's beperkte garantie is niet van
toepassing op BMC-producten die zijn gehersteriliseerd, gerepareerd, gewijzigd of gemodificeerd op
enigerlei wijze en is niet van toepassing op BMC-producten die incorrect zijn opgeslagen of incorrect zijn
gereinigd, bediend of onderhouden, anders dan volgens BMC's instructies.
UITSLUITING EN BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID DE BEPERKTE GARANTIE
HIERBOVEN IS DE ENIGE GARANTIE DIE DE VERKOPER BIEDT. DE VERKOPER
SLUIT IEDERE ANDERE EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE UIT, INCLUSIEF
IEDERE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF BRUIKBAARHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL. HET RECHTSMIDDEL HIERIN IS HET ENIGE RECHTSMIDDEL VOOR
IEDERE GARANTIEVORDERING.
AANVULLENDE VERGOEDINGEN, INCLUSIEF VOOR VERVOLGSCHADE OF
VERGOEDINGEN WEGENS BEDRIJFSONDERBREKING OF WINSTDERVING,
VERLIES VAN OMZET, MATERIAAL, VERWACHTE BESPARINGEN, DATA,
CONTRACTEN, GOODWILL OF DERGELIJKE (DIRECT OF INDIRECT VAN AARD) OF
ENIGE ANDERE VORM VAN INCIDENTELE OF INDIRECTE SCHADE VAN ENIGE
AARD STAAN NIET TER BESCHIKKING. DE MAXIMALE CUMULATIEVE
AANSPRAKELIJKHEID VOOR ALLE ANDERE VORDERINGEN EN
AANSPRAKELIJKHEDEN, INCLUSIEF VERPLICHTINGEN ONDER ENIGE
SCHADEVERGOEDING, VERZEKERD OF NIET, ZAL DE KOSTEN VAN HET PRODUCT
/ DE PRODUCTEN DIE AANLEIDING GAVEN TOT DE VORDERING OF
AANSPRAKELIJKHEID NIET OVERSTIJGEN. DE VERKOPER WIJST I|EDERE
AANSPRAKELIJKHEID VAN DE HAND VOOR GRATIS INFORMATIE OF ASSISTENTIE
VERLEEND DOOR, MAAR NIET VERLANGD VAN DE VERKOPER HIERONDER.
IEDERE ACTIE TEGEN DE VERKOPER MOET BINNEN ACHTTIEN (18) MAANDEN NA
OPTREDEN VAN DE OORZAAK VAN DE ACTIE WORDEN INGEDIEND. DEZE
UITSLUITINGEN EN BEPERKINGEN VAN AANSPRAKELIJKHEID ZIJN VAN
TOEPASSING ONGEACHT ENIGE ANDERE VOORZIENING HIERIN EN ONGEACHT DE
VORM VAN DE ACTIE, IN CONTRACT, ONRECHTMATIGHEID (INCLUSIEF
NALATIGHEID EN STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID) OF ANDERSZINS, EN ZAL ZICH
VERDER UITSTREKKEN TEN VOORDELE VAN DE LEVERANCIERS VAN DE
VERKOPER, BENOEMDE DISTRIBUTEURS EN ANDERE GEAUTORISEERDE
HERVERKOPERS ALS BEGUNSTIGDE DERDEN. IEDRE VOORZIENING HIERIN DIE
EEN AANSPRAKELIJKHEIDSBEPERKING, UITSLUITING VAN GARANTIE OF
VOORWAARDE OF UITSLUITING VAN SCHADEVERGOEDING VORMT, IS
ONAFHANKELIJK VAN IEDERE ANDERE VOORZIENING EN MOET AFZONDERLIJK
TEN UITVOER WORDEN GEBRACHT.
IN IEDER GEVAL VAN SCHADEVORDERING OF RECHTSGEDING NAAR AANLEIDING
VAN EEN BEWEERDE GARANTIEBREUK, CONTRACTBREUK, ONACHTZAAMHEID,
PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID OF ENIGE ANDERE VORM VAN JURIDISCHE OF
RECHTSOPVATTING STEMT DE KOPER ER SPECIFIEK MEE IN DAT BMC NIET
AANSPRAKELIJK ZAL WORDEN GEHOUDEN VOOR SCHADE OF WINSTDERVING,
NOCH DOOR DE KOPER NOCH DOOR KLANTEN VAN DE KOPER. BMC'S
AANSPRAKELIJKHEID VOOR SCHADEVERGOEDINGEN BLIJFT BEPERKT TOT DE
KOSTEN VOOR DE KOPER VAN DE DESBETREFFENDE PRODUCTEN VERKOCHT
DOOR BMC AAN DE KOPER, DIE AANLEIDING GEVEN TOT VORDERING VAN
AANSPRAKELIJKHEID.
Geen agent, medewerker of vertegenwoordiger van Baylis Medical is bevoegd het bedrijf te
binden door enige andere garantie, toezegging of representatie aangaande het product.
Deze garantie geldt alleen voor de oorspronkelijke koper van producten van Baylis Medical direct
van een door Baylis erkende agent. De oorspronkelijke koper kan de garantie niet overdragen.
Het gebruik van BMC-producten zal worden opgevat als instemming met de
gebruiksvoorwaarden hierin.
De garantieperiode voor producten van Baylis Medical zijn als volgt:

[ Producten voor eenmalig gebruik [ De levensduur van het product

| Accessoires |90 dagen vanaf de verzenddatum

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

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

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

Il kit VersaCross Steerable Sheath € composto da tre componenti: una Guaina Orientabile VersaCross,

un Dilatatore Transettale VersaCross e un filo guida con punta a J da 0,035".

La VersaCross Steerable Sheath € progettata per un cateterismo e un‘angiografia facili e sicuri di

camere e sedi cardiache specifiche. La guaina fornisce un controllo di coppia superiore ed € flessibile.

Il Dilatatore Transettale VersaCross fornisce il supporto per la guaina, ha una punta affusolata e uno

stelo che pud essere rimodellato manualmente. Le punte radiopache massimizzano la visualizzazione

della guaina e del dilatatore durante la manipolazione.

Il filo guida con punta a J, di seguito denominato “filo guida”, comprende un'anima in acciaio

inossidabile con una spirale flessibile in acciaio rivestita in PTFE lungo l'intera lunghezza del

dispositivo. Lo stelo della guaina e il filo guida sono rivestiti interamente con un rivestimento idrofobico

gelatinoso per una manipolazione pit fluida del dispositivo. Per questi rivestimenti non & necessario

alcun pre-condizionamento.

INDICAZIONI PER L’USO

Il VersaCross Steerable Guiding Sheath kit & suggerito per I'introduzione di vari tipi di catetere nel cuore,

compreso I'atrio sinistro, per mezzo di una perforazione transettale.

AVVERTENZE

. Nel corso delle procedure chirurgiche il personale dei laboratori ed i pazienti possono essere
esposti ad un livello elevato di irradiazione con raggi x a causa dell'impiego continuo di imaging
fluoroscopico. Una siffatta esposizione puo causare lesioni da irradiazione acute, nonché 'aumento
del rischio di insorgenza di effetti avversi a livello somatico e genetico. Si rende pertanto necessaria
I'adozione di misure precauzionali adeguate tese a ridurre al minimo tale esposizione. L’uso
dell’'ecocardiografia & raccomandato.

. | componenti del VersaCross Steerable Guiding Sheath kit sono esclusivamente monopaziente.
Non tentare di risterilizzare o di riutilizzare il VersaCross Steerable Guiding Sheath kit. Il riutilizzo
puod causare lesioni a carico del paziente e/o la trasmissione di malattie infettive da un paziente

all'altro.

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

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

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

. Il filo guida pud danneggiarsi se viene rimosso attraverso una cannula con ago metallico.

. Mantenere un continuo monitoraggio emodinamico durante l‘intervento.

. Finché lintroduttore si trova allintermo del vaso sanguigno, forire una costante infusione di
soluzione salina eparinizzata.

. Per limitare gli effetti di risucchio durante la rimozione, rimuovere componenti ed aspiratore
lentamente. Evitare l'aspirazione se un filo passa direttamente attraverso la valvola.

. Evitare il contatto con altri liquidi oltre al sangue, I'alcol isopropilico, la soluzione di contrasto o
quella salina.

. Prima dell'inserimento e della rimozione della guaina manovrabile, assicurarsi che la sezione
distale sia quanto pitl dritta possibile.

. Evitare di attorcigliare, tirare o piegare malamente la guaina manovrabile.

. Non utilizzare strumenti chirurgici per manipolare la guaina.

. Lo stelo della guaina del dispositivo € interamente rivestito con un rivestimento idrofobico
gelatinoso per una piti agevole manipolazione della stessa. Occorre prendere in considerazione le
seguenti avvertenze:

. Uno strofinamento eccessivo e/o I'asciugatura con una garza asciutta pud danneggiare il
rivestimento.
. Il Filo guida meccanico & rivestito con un rivestimento gelatinoso. Occorre prendere in
considerazione le seguenti avvertenze:
. L'uso con guaine introduttrici o dilatatori incompatibili puo influire sulle prestazioni e
sull'integrita del dispositivo, compresa l'integrita del rivestimento
. Un'eccessiva piegatura e/o sagomatura manuale del dispositivo pud compromettere

lintegrita del rivestimento

. NON tentare di inserire o ritrarre il filo guida attraverso una cannula metallica o un ago percutaneo,
in quanto questo potrebbe danneggiare il filo guida e causare lesioni al paziente.

PRECAUZIONI

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

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

. Il VersaCross Steerable Guiding Sheath kit & fornito STERILE da procedura all’ossido di etilene.

. La confezione e tutte le componenti dovrebbero esser ispezionate visivamente prima dell'uso.
Non utilizzare il dispositivo se la confezione & stata compromessa 0. Non utilizzare se il
dispositivo, la confezione o la barriera sterile sono stati compromessi o danneggiati.

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

. Solo i medici o il personale addestrato nelle tecniche asettiche deve eseguire la presentazione
asettica.

. Non usare il dispositivo oltre alla data di scadenza.

. Evitare di far deviare I'estremita distale della guaina durante l'introduzione e la rimozione, cid
potrebbe provocare danni al vaso sanguigno.

. Il kit VersaCross Steerable Sheath non € compatibile con gli aghi transettali come "NRG
Transseptal Needle".

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

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

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

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

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

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

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

CONTROINDICAZIONI

Non vi sono controindicazioni note per questo dispositivo.

ISTRUZIONI SPECIALI PER LA CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE

Non esporre alla luce solare diretta.

EVENTI AVVERSI

Durante I'uso del dispositivo VersaCross Steerable Guiding Sheath potrebbero verificarsi degli avventi

avversi, tra cui:

Infezioni Emboli gassosi

Lesione del nervo locale Sincope vasovagale
Dissezione Spasmi dei vasi sanguigni
Formazione di fistole arterovenose Difetti a carico del setto atriale
Pseudoaneurisma Puntura aortica

Aritmie Perforazioni e/o tamponamenti

Ematomi Emorragie
Intrappolamento del catetere Eventi embolici

Ictus Lesione delle valvole

Infarto miocardio Spostamento degli elettrodi di

Edema polmonare pace-maker/defibrillatori

Trauma a carico dei vasi cardiaci ~ Spasmi e/o lesioni coronariche e

sanguigni Effusione pericardica/pleurica arteriose
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ISPEZIONARE PRIMA DELL’'USO

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

APPARECCHIATURE OCCORRENTI

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

ISTRUZIONI PER L’USO CONSIGLIATE

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

1. Preparazione all'inserimento

. Estrarre I'apparato sterile dal kit in ambiente sterile.

. Verificare la giusta angolatura della guaina manovrabile mediante il pomello.

. Introdurre la guaina manovrabile solo se I'estremita distale & assolutamente dritta.

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

2. Inserire la guaina ed il dilatatore

. Effettuare un’impuntura di vena standard usando un’ago di accesso (non fornito)

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

. Allargare il sito cutaneo della puntura a seconda della necessita.

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

guaina.

. Il sideport della guaina e lindicatore della curva del dilatatore devono avere lo stesso
orientamento.

. La curvatura distale del dilatatore pud essere regolata manualmente se lo si desidera. Regolare

manualmente la curvatura del dilatatore quando € montato nella guaina. Non utilizzare forza
eccessiva quando si rimodella. Inserire il gruppo dilatatore/guaina sul filo-guida usando una lieve
torsione sotto guida fluoroscopica.

. Se si incontra resistenza, NON utilizzare eccessiva forza per fare avanzare o ritirare il gruppo
dilatatore/guaina al di sopra del filo guida. Determinare la causa della resistenza prima di
procedere.

3. Catetere guida/Gruppo dilatatore

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

. Girare il pomello della guaina manovrabile in direzione della deviazione distale desiderata. La
guaina restera nella posizione desiderata finché la manipola non sara nuovamente girata.

. Se si avverte resistenza, NON utilizzare forza eccessiva per deviare il catetere.

. Qualora sia richiesta la perforazione transettale, consultare le Istruzioni per I'uso del dispositivo di
perforazione transettale. L'uso dell'ecocardiografia &€ raccomandato.

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

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

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

4. Rimuovere la guaina manovrabile

. Raddrizzare I'estremita distale della guaina quanto piu possibile prima della rimozione.

. Dopo la rimozione della guaina, utilizzare tecniche standard per ottenere 'emostasi.

. Dopo la rimozione dal corpo, eliminare l'intero apparato del kit.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE

Non pulire o risterilizzare il VersaCross Steerable Guiding Sheath kit. | componenti del VersaCross

Steerable Guiding Sheath kit sono esclusivamente monouso.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

Trattare il dispositivo o i dispositivi usati come rifiuti biopericolosi e smaltirli in conformita alle procedure

ospedaliere standard.

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. Ai fini della resa del prodotto occorre premunirsi di un numero di autorizzazione alla resa prima
di spedire il prodotto alla Baylis Medical Company. Le sarranno quindi fornite le istruzioni per
rimandare indietro il prodotto.

2. Assicurarsi che ogni il prodotto rispedito prima di inviarlo per servizio di garanzia, cosi come &
indicato nelle Istruzioni per il Rinvio del Prodotto. La Baylis Medical non accettera parti di
equipaggiamento usato che non siano stati puliti o decontaminati in modo appropriato come da
Istruzioni per il Rinvio del Prodotto.

LABELING E SIMBOLI

Usa e getta — non riutilizzare

Fabbricante ®

STERILE | EO S,Iel:thZﬁlO con ossido LOT Numero di lotto
d’etilene

Data di scadenza Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata.

Rappresentante autorizzato @

nella Comunita Europea

EDEWEE

) S
Attenzione AN Non esporre alla luce solare
»
I(Y:uosr:)sullare le istruzioni per K Apirogeno

Attenzione: la legge federale

U.S.A. limita la vendita di questo
Rx ONLY dispositivo ai dottori in medicina o
sotto loro prescrizione.

Numero del modello

GARANZIE LIMITATE - dispositivi monouso ed accessori

Baylis Medical Company (BMC) garantisce che questo prodotto e esente da difetti nella lavorazione e
nei materiali originali. BMC garantisce il prodotto sterile fino alla data riportata in etichetta fintanto che la
confezione originale rimane intatta. Il VersaCross Steerable Guiding Sheath kit & destinato ad un’unica
utilizzazione. Il VersaCross Steerable Guiding Sheath kit non & progettato per essere riutilizzato. Se un
qualsiasi prodotto della BMC dovesse essere difettoso nella sua lavorazione o nei materiali originali, la
BMC, a sua unica e sola discrezione, rimpiazzera o riparera il detto prodotto, detraendo i costi di trasporto
e di lavorazione conseguenti all'ispezione, il trasferimento ed il ri-immagazzinamento del prodotto.

La garanzia limitata si applica esclusivamente ai prodotti originali consegnati direttamente dalla fabbrica
e che sono stati utilizzati per il loro normale e progettato uso previsto. La garanzia limitata di BMC NON
si applica ai prodotti BMC che siano stati risterilizzati, riparati, alterati o modificati in un modo qualsiasi e
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NON si applica ai prodotti BMC che sono stati immagazzinati in modo non conforme od istallati, utilizzati
0 mantenuti in modo improprio, contrario alle istruzioni della BMC.

DISCLAIMER ED ESCLUSIONE DA ALTRE GARANZIE

La garanzia limitata descritta sopra & I'unica garanzia rilasciata dal venditore. Il venditore nega ed
esclude qualunque garanzia esplicita o implicita, di commercializzazione o di idoneita per un particolare
uso 0 proposito.

LIMITAZIONE DELLA RESPONSIBILITA PER DANNI

La Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantisce che i suoi prodotti monouso e accessori sono privi di
difetti nella lavorazione e nei materiali. La BMC garantisce che i prodotti sterili lo rimangono fino alla data
riportata in etichetta finché la confezione originale rimane intatta. Sotto questa garanzia limitata, se
qualsiasi prodotto della BMC dimostrasse difetti nella lavorazione o nei materiali originali, la BMC, a sua unica
e assoluta discrezione, proseguira al rimpiazzo o alla riparazione di un tale prodotto, meno le spese di
spedizione e costi lavorativi conseguenti allispezione, rimozione o rifornimento del prodotto. La durata della
garanzia é: (i) per i prodotti monouso & la sua durata in magazzino e (i) per gli 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 riparati, alterati o modificati in qualsiasi modo e non si applica a prodotti della BMC che sono stati conservati
in modo non adeguato o istallati in modo non adeguato, operati e mantenuti senza seguire le istruzioni della
BMC.

ESCLUSIONE E LIMITAZIONE DELLA RESPONSABILITA LA GARANZIA

LIMITATA DESCRITTA SOPRA E L’'UNICA GARANZIA FORNITA DAL VENDITORE. IL

VENDITORE ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA,

COMPRESO OGNI GARANZIA DI MERCANTIBILITA O IDONEITA PER SCOPI

PARTICOLARI.

IL RICORSO QUI STABILITO E IL RICORSO ESCLUSIVO PER OGNI

RECLAMO DI GARANZIA, E NESSUN ALTRO DANNO, COMPRESI DANNI DERIVANTI

DALL’INTERRUZIONE DELLE ATTIVITA COMERCIALI O PERDITA DI UTILI O REDDITI,

MATERIALI, ECONOMIE ANTICIPATE, DATI, CONTRATTO, AVVIAMENTO O

QUALCOSA DI SIMILE (CHE SIA DIRETTO O INDIRETTO DI NATURA) O QUALSIASI

ALTRO TIPO DI DANNO INCIDENTALE O INDIRETTO SARA COPERTO. LA

RESPONSABILITA CUMULATIVA MASSIMA DEL VENDITORE RELATIVA AD OGNI

ALTRO RECLAMO E RESPONSABILITA, COMPRESE OBLIGAZIONI SOTTO OGNI

INDENNITA, ASSICURATE O MENO, NON PUO ECCEDERE IL VALORE DEL O DEI

PRODOTTI CHE DANNO ORIGINE AL RECLAMO O ALLA RESPONSABILITA. IL

VENDITORE ESCLUDE OGNI RESPONSABILITA RELATIVA AD INFORMAZIONE

GRATUITA O SUSSEGUENTE ASSISTENZA FORNITA, MA NON RICHIESTA, DAL

VENDITORE. QUALSIASI AZIONE CONTRO IL VENDITORE DEVE ESSERE

EFFETTUATA ENTRO | DICIOTTO (18) MESI DA QUANDO SI VERIFICA IL DANNO.

QUESTE ESCLUSIONI E LIMITAZIONI DI RESPONSABILITA SONO APPLICABILI A

PRESCINDERE DA QUALSIASI ALTRA CLAUSOLA CONTRARIA DEL PRESENTE

DOCUMENTO E A PRESCINDERE DALLA FORMA DEL RICORSO, SIA ESSO PER

CONTRATTO, TORTO (COMPRESA NEGLIGENZA E STRETTA RESPONSABILITA) O

ALTRO, E SI ESTENDE ULTERIORMENTE A PROFITTO DEI VENDITORI DEL

FORNITORE, DISTRIBUTORI DESIGNATI E ALTRI RIVENDITORI AUTORIZZATI COME

BENEFICIARI DI TERZA PARTE. TUTTE LE CLAUSOLE DEL PRENSENTE

DOCUMENTO CHE PROVVEDONO A UNA LIMITAZIONE DI GARANZIA, ESCLUSIONE

DI GARANZIA O CONDIZIONE O ESCLUSIONE DI DANNI SONO SEPARABILI ED

INDIPENDENTI DI OGNI ALTRA CLAUSOLA E DEVONO ESSERE ATTUATE COME

TALI. PER QUALSIASI RECLAMO O CAUSA PER DANNI, PROVOCATI DA PRESUNTA

RESCISSIONE DI GARANZIA, DALLA RESCISSIONE DEL CONTRATTO, DALLA

NEGLIGENZA, DALL'AFFIDABILITA DEL PRODOTTO O DA QUALSIASI ALTRA

TEORIA GIUSTA O LEGALE, L'ACQUIRENTE ACCETTA SPECIFICAMENTE CHE LA

BMC NON PUO ESSER TENUTA RESPONSABILE PER QUALUNQUE DANNO PER

PERDITA DI PROFITTO O PER | RECLAMI DEI CLIENTI DELL'ACQUIRENTE PER

QUALUNQUE DI QUESTI DANNI. L'UNICA RESPONSABILITA DELLA BMC PER DANNI

E LIMITATA AL COSTO DEL BENE VENDUTO DALLA BMC ALL'ACQUIRENTE CHE

FA CAUSA PER DANNI.

Nessun agente, impiegato o rappresentante della Baylis Medical ha l'autorita di legare 'azienda a
tutt'altra garanzia, dichiarazione o rappresentazione riguardante il prodotto.

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

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

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

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

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

Lea detenidamente todas las instrucciones antes de su utilizacion. Tenga en cuenta todas las

advertencias y precauciones que se mencionan en estas instrucciones. Su incumplimiento puede

comportar complicaciones para los pacientes.

Baylis Medical Company confia en que el médico determine, valore y comunique a cada paciente todos

los riesgos predecibles del procedimiento.

ADVERTENCIA: LAS LEYES FEDERALES DE ESTADOS UNIDOS LIMITAN LA VENTA DE ESTE

DISPOSITIVO A MEDICOS, O SEGUN LA INDICACION DE ESTOS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El kit de vaina orientable VersaCross consta de tres componentes: una vaina orientable VersaCross,

un dilatador transeptal VersaCross y una guia con punta en J de 0,035".

La vaina orientable VersaCross esta disefiada para el cateterismo y la angiografia seguros y faciles de

ubicaciones y cavidades cardiacas especificas. La vaina proporciona un control superior de la torsién

y es flexible. El dilatador transeptal VersaCross proporciona soporte para la vaina, tiene una punta

conica y un eje cuya forma se puede cambiar manualmente. Las puntas radiopacas maximizan la

visualizacién de la vaina y el dilatador durante la manipulacion.

La guia con punta en J, en lo sucesivo denominada “guia”, consta de un ntcleo de acero inoxidable

con una bobina de acero flexible y en forma de espiral recubierta de PTFE a lo largo de todo el

dispositivo. El eje de la vaina y la gufa estan recubiertos en su totalidad con un recubrimiento lubricado

hidrofébico para una manipulacién mas suave del dispositivo. No es necesario ningtin

preacondicionamiento para estos recubrimientos.

INDICACIONES DE USO

El kit de vaina orientable VersaCross esté indicado para introducir diferentes catéteres cardiovasculares

en el corazén, incluyendo el lado izquierdo del corazén, a través del tabique interauricular.

ADVERTENCIAS

. El personal de laboratorio y los pacientes pueden verse sometidos a una importante exposicién
a rayos X durante las intervenciones debido al uso continuo de sistemas de captacién de
imagenes fluoroscopicas. Esta exposicion puede producir graves lesiones por radiacion asi como
un mayor riesgo de efectos sométicos y genéticos. Por consiguiente, deberdn tomarse las
medidas necesarias para minimizar esta exposicién. Se recomienda el uso de ecocardiografia.

. El kit de vaina orientable VersaCross esta destinado para su uso con un Unico paciente. No
intente esterilizar ni reutilizar el kit de vaina orientable VersaCross. Su reutilizacién podria causar
dafios al paciente o la transmisién de enfermedades infecciosas entre pacientes.

. Tenga precaucion de eliminar completamente el aire de la vaina antes de proceder a la infusion
a través del puerto lateral.

. Se debe tener cuidado al insertar o retirar el dilatador y los catéteres de la vaina.

. No proceda a la insercién percutdnea directa de la vaina sin el dilatador, ya que podrian
producirse lesiones en los vasos.

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

. Mantenga un monitoreo hemodinamico continuo a lo largo del procedimiento
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. Proporcione una infusién salina heparinizada continua mientras el introducer esté en el vaso
sanguineo.

. Para reducir al minimo el efecto vacio durante la retirada, retire los componentes/aspire
lentamente. Absténgase de realizar una aspiracién cuando un cable pase a través de la valvula.

. Evite el contacto con liquidos que no sean sangre, alcohol isopropilico, solucién de contraste o
solucién salina.

. Antes de la introduccion y retirada de la funda dirigible, aseglrese de que la seccién distal esté
lo més recta posible.

. No retuerza, estire o doble excesivamente la funda dirigible.

. No utilice instrumentos quirdrgicos para manipular la funda.

. El eje de la vaina est4 completamente recubierto con un recubrimiento hidréfobo lubricado para

una manipulacién mas suave del dispositivo. Se deben tener en consideracion las siguientes
advertencias:
. La limpieza excesiva o la limpieza con una gasa seca puede dafiar el recubrimiento.
. La gufa mecénica estd recubierta con un recubrimiento lubricado. Se deben tener en
consideracion las siguientes advertencias:
. El uso con introductores o dilatadores incompatibles puede afectar al rendimiento y la
integridad del dispositivo, incluida la integridad del recubrimiento

. Una flexion manual excesiva y/o la conformacién del dispositivo pueden afectar a la
integridad del recubrimiento

. NO intente insertar o retraer la gufa a través de una canula metdlica o una aguja percutanea, ya
que podria dafiar la guia y provocar lesiones al paciente.

PRECAUCIONES

. No utilice la kit de vaina orientable VersaCross antes de leer detenidamente las instrucciones
de uso que lo acompafian.

. Debe manipularse con cuidado para evitar dafios o taponamientos cardiacos. El avance de la

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

. El kit de vaina orientable VersaCross se suministra ESTERILIZADO por medio de un proceso
de 6xido de etileno.
. El empaquetado esterilizado, asi como todos los componentes, deberian ser visualmente

inspeccionados antes de su uso. No utilice el equipo si el dispositivo, el envase o la proteccién
estéril estan afectados o dafiados.

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

. Solo los médicos o el personal con formacién en técnicas asépticas pueden realizar la
presentacion aséptica. No use el dispositivo tras la fecha de “Utilizar antes del”.

. Evite desviar el extremo distal de la funda durante la aplicacién y la retirada, o se podran causar
dafios a las venas.

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

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

. Utilice inicamente enderezadores de punta compatibles con la guia.

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

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

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

. No intente utilizar la guia con herramientas de electrocauterizacion.

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

contraste o solucién salina.
CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones para este dispositivo.
INSTRUCCIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y/O MANIPULACION
Mantener alejado de la luz del sol.
REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas que pueden producirse durante el uso del VersaCross Steerable Guiding
Sheath incluyen:
Infeccién Embolo gaseoso
Dafios locales en el nervio Reaccion vasovagal
Diseccion Espasmo vascular
Formacioén de fistula AV Defecto auricular septal
Pseudoaneurisma  Puncion adrtica
Arritmias Perforacion o taponamiento
Hematoma Hemorragia
Compresion del catéter Eventos emboélicos
Accidente cerebrovascular Dafios en la valvula
Infarto de miocardio Desplazamiento del marcapasos/desfibrilador
Edema pulmonar Espasmo o dafios en la arteria coronaria
Traumatismo vascular Derrame pericéardico/pleural
INSPECCION ANTES DE SU USO
Antes de utilizar el kit de vaina orientable VersaCross, examine atentamente los componentes
individuales en busca de dafios o defectos, al igual que todo el equipo utilizado en el procedimiento. No
utilice un equipo defectuoso. No reutilice el dispositivo.
EQUIPO NECESARIO
Los procedimientos de perforacion intracardiaca deben ser realizados en un ambiente estéril de un
entorno clinico especializado y equipado con un sistema de fluoroscopia, una mesa radiogréfica,
aparato de ecocardiogramas, grabador fisiolégico, equipo de emergencia e instrumentos para obtener
acceso vascular.
INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADAS
. Lea detenidamente todas las instrucciones antes de usar este producto. No hacerlo puede
provocar complicaciones.
Preparacion para la insercion
Retire el equipo esterilizado del kit en un entorno esterilizado
Verifique la desviacién adecuada de la funda dirigible usando la empufiadura.
Inserte la funda dirigible inicamente cuando el extremo distal esté completamente recto.
Enjuague concienzudamente la funda, cable guia y dilatador con solucién salina heparinizada
antes de su uso.
2. Insercién de la funda y el dilatador
. Ejecute una puncién de vena estandar utilizando una aguja de acceso (no suministrada).
. Introduzca el alambre guia a través del punto de acceso a la vasculatura y despléacelo a la
profundidad necesaria. En caso de encontrar resistencia, NO fuerce el desplazamiento ni la
retirada del alambre guia. Establezca la causa de la resistencia antes de continuar.

e e o o

. Amplie el lugar de puncién cutanea si es necesario.

. Monte el dilatador y la vaina hasta que el casquillo del dilatador encaje en el casquillo de la vaina.
El puerto lateral de la vaina y el indicador de curva del dilatador deben estar en la misma
orientacion.

. La curvatura distal del dilatador puede ajustarse manualmente, si se desea. Ajuste

manualmente la curvatura cuando esté ensamblado en la vaina. No utilice una fuerza excesiva
al cambiar la forma. Enrosque el conjunto dilatador/funda sobre el cable guia por medio de un
leve movimiento circular bajo guia fluoroscépica. , NO fuerce el avance ni la retirada del
conjunto del dilatador/vaina sobre la sonda. Determine la causa de la resistencia antes de
avanzar.

3. Guiar el conjunto funda/dilatador

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

deseada.

. Gire la empufiadura de la funda dirigible en la direccion deseada de desvio distal. La funda
permanece en | aposicion deseada hasta que la empufiadura de la funda se gira de nuevo.

. Si encuentra resistencia, NO aplique fuerza excesiva para desviar la funda

.
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. Si se precisa la perforacién transeptal, consulte las instrucciones de uso del dispositivo de
perforacién transeptal. También se recomienda la guia ecocardiogréfica.
. Dosifique una infusién heparinizada continuamente o aspire periédicamente. Esto puede ayudar

areducir el riesgo de complicaciones tromboemboélicas debido a la formacion de trombos, ya que
existe la posibilidad de creacién de trombos en el extremo de la funda distal o dentro del lumen
de la funda. Aspire asimismo cuando retire el dispositivo transeptal o dilatador.

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

. Controle con cierta frecuencia la ubicacién de la punta radiopaca con la ayuda de la fluoroscopia.

4. Retirar la funda dirigible

. Enderece el extremo distal lo mas posible antes de retirarlo.

. Tras retirar la funda, utilice la técnica habitual para lograr la hemostasis.

. Desecho todo el equipo del kit tras retirarlo del cuerpo.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

No limpie ni vuelva a esterilizar el kit de vaina orientable VersaCross. El kit de vaina orientable
VersaCross esta destinado a un solo uso.

ELIMINACION DE RESIDUOS

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

SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE Y DEVOLUCION DE LOS PRODUCTOS INFORMACION

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

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

NOTAS:

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

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

ETIQUETADO Y SIMBOLOS

Fabricante Unico uso — No reutilizar

®

Esterilizado por medio de

STERILE | EO o .
6xido de etileno

r

oT Numero de lote

Utilizar antes de No re-esterilizar

Representante autorizado No utilizar si el empaquetado esta

@@

en la Comunidad Europea dafiado
: Se
Advertencia ’/il\ Mantener fuera de la luz solar
Consultar Instrucciones de No pirégeno
Uso pireg
Advertencia: Las leyes federales
Namero de modelo Rx ONLY estadounidenses restringen la

& E%Emgz

venta de este aparato a médicos o
segun indicacién médica.

GARANTIAS LIMITADAS — Desechables y accesorios

Baylis Medical Company (BMC) garantiza que sus productos estan libres de defectos de fabricacién
original y materiales. BMC garantiza que los productos esterilizados permaneceran esterilizados durante
el periodo de tiempo indicado en la etiqueta siempre y cuando el paquete original permanezca intacto.
El VersaCross Steerable Guiding Sheath kit esta disefiado para un tnico uso. El VersaCross Steerable
Guiding Sheath kit no esta disefiado para su reutilizacion. Si se prueba que cualquier producto de BMC
es defectuoso en cuanto a la fabricacién o materiales originales, BMC, a su total y absoluta discrecién,
reemplazara cualquier producto, menos los costes de transporte y mano de obra causados por la
inspeccion, retirada o reposicion del producto.

Esta garantia limitada se aplica inicamente a los productos originales entregados desde la fabrica que
hayan sido utilizados para lo que fueron disefiados. La garantia limitada de BMC NO se aplicara a
productos de BMC que hayan sido re-esterilizados, reparados, alterados, o modificados en cualquier
modo y NO se aplicara a productos que se hayan almacenado de manera inadecuada o se hayan
instalado, operado o mantenido de manera inadecuada contraria a las instrucciones de BMC.
DESCARGA DE RESPONSABILIDADES Y EXCLUSION DE OTRAS GARANTIAS

La anterior garantia limitada es la Unica garantia proporcionada por el Vendedor. El Vendedor no
acepta responsabilidades sobre otras garantias, ya sean expresas o implicitas, incluyendo cualquier
garantia de comercializacién o idoneidad para un uso o propdsito en particular.

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD POR DANOS

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 reemplazaré o reparara, a su Unica y absoluta discrecién, dicho producto, excepto
cualquier costo cargado a BMC por transporte y costos de mano de obra relacionados con la inspeccién,
retirada o reaprovisionamiento del producto. La duraciéon de la garantia es: (i) para los productos
Desechables, la vida util del producto, y (i) para los productos Accesorios, 90 dias a partir de la fecha
de envio.

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

DESCARGA DE RESPONSABILIDADES Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD LA
ANTERIOR GARANTIA LIMITADA ES LA UNICA GARANTIA PROPORCIONADA POR
EL VENDEDOR. EL VENDEDOR RENUNCIA A CUALQUIER OTRA GARANTIA, SEAN
EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA  DE
MERCANTIBILIDAD O ADECUACION PARA UN USO O PROPOSITO EN PARTICULAR.
EL REMEDIO AQUI ESTABLECIDO SERA EL REMEDIO EXCLUSIVO DE CUALQUIER
SOLICITUD DE GARANTIA, Y LOS DANOS ADICIONALES, INCLUYENDO DARNOS
CONSIGUIENTES O DANOS POR INTERRUPCION DE ACTIVIDADES COMERCIALES
O PERDIDA DE INGRESOS, GANANCIAS, MATERIALES, AHORROS PREVISTOS,
DATOS, CONTRATOS, BUENA VOLUNTAD O SIMILAR (YA SEA DE NATURALEZA
DIRECTA O INDIRECTA) O POR CUALQUIER OTRA FORMA DE DANOS INDIRECTOS
DE CUALQUIER TIPO, NO ESTARAN DISPONIBLES. LA RESPONSABILIDAD
CUMULATIVA MAXIMA DEL VENDEDOR SOBRE TODAS LAS DEMAS DEMANDAS Y
RESPONSABILIDADES, INCLUYENDO OBLIGACIONES BAJO CUALQUIER
INDEMNIDAD, ESTE O NO ASEGURADA, NO EXCEDERA EL COSTO DE LOS
PRODUCTOS QUE DEN PIE A LA DEMANDA O RESPONSABILIDAD. EL VENDEDOR
RECHAZA TODA RESPONSABILIDAD RELATIVA A INFORMACION O ASISTENCIA
GRATUITA PROPORCIONADA POR, PERO NO REQUERIDA POR, EL VENDEDOR A
CONTINUACION. TODA ACCION CONTRA EL VENDEDOR DEBERA PRESENTARSE
EN EL TRANSCURSO DE DIECIOCHO (18) MESES DESPUES DE QUE SE ACUMULE
LA CAUSA DE ACCION. ESTAS DESCARGAS Y LIMITACIONES DE
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RESPONSABILIDAD SE APLICARAN INDEPENDIENTEMENTE DE CUALQUIER OTRA
DISPOSICION CONTRARIA AL MISMO E INDEPENDIENTEMENTE DE LA FORMA DE
ACCION, YA SEA POR CONTRATO, AGRAVIO (INCLUYENDO NEGLIGENCIA Y
RESPONSABILIDAD ESTRICTA) O DE CUALQUIER OTRO MODO, Y ADEMAS SE
EXTENDERA AL BENEFICIO DE LOS AGENTES DEL VENDEDOR, ASi COMO SUS
DISTRIBUIDORES OFICIALES Y CUALQUIER OTRO REVENDEDOR AUTORIZADO
COMO BENEFICIARIOS DE TERCERAS PARTES. CADA DISPOSICION DEL
PRESENTE DOCUMENTO QUE PROPORCIONA UNA LIMITACION DE
RESPONSABILIDAD, DESCARGO DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIA O
CONDICION O EXCLUSION DE DANOS ES SEPARABLE E INDEPENDIENTE DE
CUALQUIER OTRA DISPOSICION Y DEBERA SER APLICADA COMO TAL.

EN CUALQUIER DEMANDA O PLEITO POR DANOS CAUSADOS POR UN SUPUESTO
INCUMPLIMIENTO DE GARANTIA, INCUMPLIMIENTO DE CONTRATO, NEGLIGENCIA,
RESPONSABILIDAD DEL PRODUCTO O CUALQUIER OTRA TEORIA LEGAL O
EQUIPARABLE, EL COMPRADOR ESPECIFICAMENTE CONVIENE EN QUE BMC NO
SERA RESPONSABLE POR DANOS O POR PERDIDA DE INGRESOS, YA SEA DEL
COMPRADOR O LOS CLIENTES DEL COMPRADOR. LA RESPONSABILIDAD DE BMS
SE LIMITARA AL COSTO DE ADQUISICION DEL COMPRADOR DE LOS ARTICULOS
ESPECIFICADOS VENDIDOS POR BMC AL VENDEDOR QUE DIERON PIE A LA
DEMANDA DE RESPONSABILIDAD.

Ningln agente, empleado o representante de Baylis Medical tiene la autoridad de vincular a la
Compaiiia a cualquier otra garantia, afirmacioén 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. EI comprador original no puede transferir la
garantia.

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

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

[ La vida ttil del producto |
|90 dias a partir de la fecha de envio |

[ Productos desechables
[ Productos accesorios

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

Leia com ateng&o as instrucdes antes da utilizacdo do material. Verifique todas as contra-indicagdes,
avisos e precaucfes descritas nestas instrugdes. A ndo observancia destes principios pode causar
complicagdes ao doente.

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

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

DESCRIQAO DO EQUIPAMENTO

O kit VersaCross Steerable Sheath é composto por trés elementos: uma VersaCross Steerable

Sheath, um VersaCross Transseptal Dilator e um fio-guia de 0,035” com ponta do tipo J.

A VersaCross Steerable Sheath foi concebida para procedimentos seguros e simples de cateterizagéo
e angiografia de camaras cardiacas e localizagdes especificas. A bainha permite um controlo do
torque superior e é flexivel. O VersaCross Transseptal Dilator oferece apoio a bainha e apresenta uma
ponta cénica e um eixo que pode ser remodelado & mao. As pontas radiopacas maximizam a
visualizagéo da bainha e do dilatador durante a manipulagéo.

O fio-guia com ponta do tipo J, doravante denominado “fio-guia”, compreende um ntcleo de ago
inoxidavel com uma bobina de acgo flexivel revestida em PTFE em forma de espiral ao longo de todo o
comprimento do dispositivo. O eixo da bainha e o fio-guia séo totalmente revestidos por um
revestimento lubrificante hidrofébico para um manuseamento mais suave do dispositivo. Estes
revestimentos ndo requerem qualquer pré-condicionamento.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O VersaCross Steerable Guiding Sheath kit é indicado para a introducéo de varios cateteres
cardiovasculares no coragéo, incluindo o lado esquerdo do coragédo através do septo interatrial.
AVISOS

. Tanto o pessoal do Laboratério como o doente podem estar expostos a doses significativas de
radiacdo durante os procedimentos de intervencéo devido a utilizag&o continua de fluoroscopia.
Esta exposi¢do pode causar leséo aguda por radiacdo bem como um risco mais elevado de
efeitos somaticos e genéticos. Por isso, devem ser tomadas todas as medidas adequadas a
minimizacéo desta exposicdo. Recomenda-se a utilizagio de ecocardiografia.

. Os elementos da embalagem da VersaCross Steerable Guiding Sheath kit s&o descartaveis e
de utilizagéo Unica. Nunca tente esterilizar ou reutilizar a VersaCross Steerable Guiding Sheath
kit. A sua reutilizacéo pode causar leséo ao doente e/ou transmitir doengas infecciosas de um
doente para outro.

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

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

. Nunca tente a insergdo percutanea directa da bainha sem o dilatador, o que pode causar leséo
vascular.

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

. Manter uma monitorizagdo hemodinamica continua durante todo o processo

. Fornece uma infusdo salina de heparina continua, permanecendo o introdutor no vaso.

. Para minimizar os efeitos de véicuo durante a retirada, remova os componentes/aspire
lentamente. Abstenha-se de realizar aspiracdo se um fio passar diretamente através da valvula.

. Evite 0 contacto com liquidos que ndo sangue, alcool isopropilico, solugdo de contraste ou
solug&o salina.

. Antes do fornecimento e remog&o da bainha direcionavel, certifique-se que a secgéo distal é o
mais reta possivel.

. N&o torga, estique ou dobre severamente a bainha direcionavel.

. N&o utilize instrumentos cirlirgicos para manusear a bainha

. O eixo do dispositivo da bainha é totalmente revestido por um revestimento lubrificante

hidrofébico para garantir um manuseamento mais suave do dispositivo. Devem ser considerados
0s seguintes avisos:
. Uma limpeza excessiva e/ou uma limpeza com gaze seca pode danificar o revestimento.

. O fio-guia mecanico é revestido por um revestimento lubrificante. Devem ser considerados os
seguintes avisos:
. A utilizagdo com insercores ou dilatadores incompativeis pode afetar o desempenho e a
integridade do dispositivo, incluindo a integridade do revestimento
. Uma dobragem e/ou modelacdo manual excessiva do dispositivo pode afetar a
integridade do revestimento
. NAO tente inserir ou retrair o fio-guia através de uma canula de metal ou agulha percutanea, o
que pode danificar o fio-guia e causar lesGes ao paciente.
PRECAUCOES
. N&o tente nunca utilizar a VersaCross Steerable Guiding Sheath kit antes de ler
cuidadosamente as “Instrugdes de Utilizagdo” que a acompanha.
. Dever4 ser realizada uma manipulagéo cuidada para evitar danos cardiacos ou tamponamento.

O avanco da lamina, do dilatador e do fio condutor devera ser feito sob orientacéo fluoroscépica.
Se for encontrada resisténcia NAO utilize forca excessiva para avancar ou retirar o dispositivo.

. O VersaCross Steerable Guiding Sheath kit é fornecido ESTERILIZADO usando um processo
de éxido de etileno.
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. A embalagem esterilizada e todos os componentes devem ser visualmente inspecionados
antes de usar. N&o utilize caso o dispositivo, a embalagem ou a barreira estéril tenham sido
comprometidos ou danificados.

. Apenas médicos profundamente treinados nas técnicas de perfuracédo a realizar devem fazer
estes procedimentos de intervengdo
. A porta lateral da bainha e o indicador de curva do dilatador devem ter a mesma orientacéo. A

curvatura distal do dilatador pode ser ajustada manualmente, se pretendido. Ajuste
manualmente a curvatura do dilatador quando estiver montado na bainha. N&o utilize forca
excessiva ao remodelar.

L] Apenas os médicos ou pessoal com formacé&o em técnicas asséticas dever&o realizar a
apresentagdo assética.

. N&o utilize apds o dispositivo apos a sua data de “Usar Até”.

. Evite desviar a extremidade distal da bainha durante o fornecimento e remog&o, caso contrario,
poder&o ocorrer danos nos vasos.

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

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

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

. N&o tente inserir a extremidade proximal do fio-guia como extremidade distal.

L] Confirme se os dispositivos auxiliares sdo compativeis com os diametros do dilatador e do fio-
guia antes de utilizar.

. A anatomia individual do paciente e a técnica do médico podem exigir variacdes de
procedimento.

L] N&o tente utilizar o fio-guia com ferramentas de eletrocautério.

L] Evite o contacto do fio-guia com liquidos além de sangue, &lcool isopropilico, solugédo de

contraste ou soro fisiolégico.
CONTRAINDICAGOES
Nao existem contraindicagdes conhecidas para este dispositivo.
INSTRUGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEAMENTO
Mantenha afastado da luz solar.
EFEITOS ADVERSOS
Os efeitos adversos que podem ocorrer com a utilizagdo do VersaCross Steerable Guiding Sheath
incluem:
Infeccéo Embolia Gasosa
Les&o Neurolégica local Reaccéo Vasospastica
Disseccdo Espasmo Vascular
Formacao de Fistula AV Defeito Septal Auricular
Pseudoaneurisma  Pung&o da Aorta

Arritmias Perfuragéo e/ou Tamponamento
Hematoma Hemorragia
Encarceramento do Cateter Eventos embdlicos

Stroke Les&o Valvular
Enfarte do Miocéardio Deslocagdo de Elétrodo Pacemaker/desfibrillator
Edema Pulmonar Espasmo Coronario e/ou Lesao
Traumatismo Vascular Derrame Pericardico/Pleural
VERIFICAGAO ANTES DA UTILIZAGAO
Antes de utilizar a embalagem que contém a VersaCross Steerable Guiding Sheath kit os componentes
individuais da mesma devem ser inspeccionados cuidadosamente em relaccdo a eventuais alteracdes
ou defeitos, tal como deve ser feito para todo o equipamento utilizado no procedimento. N&o utilize
equipamento defeituoso. N&o reutilize o equipamento.
EQUIPAMENTO NECESSARIO
Os procedimentos de perfuragéo intracardiaca devem ser realizados em ambiente esterilizado, num
ambiente clinico especializado equipado com uma unidade de fluoroscopia, mesa radiografica,
imagiologia ecocardiografica, gravador fisiolégico, equipamento de emergéncia e instrumentacéo de
obtencéo de acesso vascular.
INDICA(;f)ES SUGERIDAS
. Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes da utilizagéo do cateter. O ndo cumprimento
destas indicacdes pode causar complicagdes.
1 Preparagéo para a insercéo
. Remova o equipamento esterilizado do kit num ambiente estéril
. Verifique a deflexdo adequada da bainha direcionavel usando o bot&o.
. Insira a bainha direcionével apenas quando a extremidade distal estiver completamente reta.
. Lave minuciosamente a bainha, o fio-guia e o dilatador com solucéo salina de heparina antes
da utilizagéo.
2. Inserg&o da Bainha e Dilatador
. Realizar uma puncéo venosa normal utilizando uma seringa de acesso (ndo fornecida).
. Introduza o fio guia através do ponto de acesso da vasculatura e avance-o até a profundidade
necessaria. Se encontrar alguma resisténcia, NAO use forga excessiva para avangar ou retirar o
fio guia. Determine a causa da resisténcia antes de continuar o procedimento.

. Alargue o local da pungéo cutanea caso seja necessario.
. Monte o dilatador e a bainha até o conector do dilatador ficar fixado no conector da bainha.
. Passe o conjunto do dilatador/bainha sobre o fio-guia usando um ligeiro movimento de rotacéo

sob orientagéo fluoroscopica. Se sentir resisténcia, NAO utilize forga excessiva para fazer
avancar ou remover o conjunto de dilatador/bainha sobre o fio-guia. Determine a causa da
resisténcia antes de continuar.

3. Montagem do conjunto bainha/dilatador

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

desejada.

. Rode o manipulo da bainha direcionavel no sentido da deflexdo distal desejada. A bainha
permanece na posicdo desejada até que o manipulo da bainha seja rodado novamente.

. Se encontrar resisténcia, NAO aplique uma forga excessiva para desviar a bainha

. Se se pretende executar perfuracéo transseptal, deve consultar as Instru¢des de Utilizacdo do

dispositivo de perfuracdo. Também recomendamos a realizacdo de uma orientacdo
ecocardiogréfica.

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

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

. Cologue uma infusdo de solucdo heparinizada continua ou aspire periodicamente. Isto podera

ajuda a reduzir o risco de complicagdes tromboemboélicas devido a formagéo trombos, uma vez
que pode existir a possibilidade do desenvolvimento de trombos na ponta da lamina distal ou
dentro do limen da lamina. Aspire também quanto remover o dilatador ou o dispositivo
transseptal.

4. Remover a Bainha Direcionavel

. Endireite a extremidade distal da bainha, tanto quanto possivel antes da remocéo.

. Ap6s a remocao da bainha, use a técnica standard para obter hemostasia.

. Elimine todos os equipamentos do kit apés a remog&o do corpo.

INSTRUGOES PARA LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

N&o limpe nem reesterilize a VersaCross Steerable Guiding Sheath kit. Este equipamento destina-se a

utilizag&o Unica.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

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

procedimentos hospitalares padréo.

SERVICO DE CLIENTES E INFORMACAO PARA DEVOLU(;AO DE PRODUTOS

Se tiver algum problema ou questdes sobre os produtos da Baylis Medical contacte 0 nosso pessoal

técnico de apoio.
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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:

Para devolver produtos & Baylis Medical Company deve obter um nimero de autorizagdo de
devolucédo antes de enviar o produto de volta. As instru¢des de devolugéo do produto ser-lhe-
&o agora fornecidas.

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

ETIQUETAS E SIMBOLOS

Fabricante Utilizagéo Unica - N&o reutilizar
STERLE | EO Esterilizado com 6xido de Namero de lote

etileno

Usado por N&o re-esterilizar

Representante autorizado
enla UE

Nao utilize a embalagem se esta
estiver danificada.

@ @5

7

\

Cuidado Manter afastado da luz solar

-1

Consultar Instrugdes de

Utilizagdo Né&o-pirogénico

X

Cuidado: A lei federal (EUA)
Ntmero do modelo Rx ONLY | restringe a venda ou encomenda
deste dispositivo a um médico.

EE%EmE:

GARANTIAS LIMITADAS - Descartaveis e Acessoérios

Baylis Medical Company (BMC) garante que os seus produtos estdo livres de defeitos em termos de
materiais e mao-de-obra original. BMC garante que os produtos estéreis permanecerao estéreis por um
periodo de tempo, conforme indicado no rétulo, enquanto a embalagem original permanecer intacta. O
VersaCross Steerable Guiding Sheath kit é concebido para uma unica utilizagdo. O VersaCross
Steerable Guiding Sheath kit ndo se destina a ser reutilizado. Se qualquer produto BMC for provado
com tendo defeito de materiais ou de fabrico originais, a BMC ira substituir ou reparar, a seu critério
absoluto e exclusivo, esse produto, menos quaisquer encargos pelos custos de transporte e méo-de-
obra incidentais relacionados com a inspecéo, remocéo ou reaprovisionamento do produto.

Esta garantia limitada apenas se aplica aos produtos novos fornecidos e originais de fabrica que tenham
sido usados conforme a sua utilizagdo normal e finalidades a que se destina. A garantia limitada de BMC
NAO se aplicard aos produtos BMC que tenham sido reesterilizados, reparados, alterados ou
modificados de alguma forma e NAO se aplicara aos produtos BMC que tenham sido indevidamente
armazenados ou inadequadamente instalados, operados ou mantidos de forma contraria as instrucdes
de BMC.

RENUNCIA E EXCLUSAO DE OUTRAS GARANTIAS

A garantia limitada acima é a Unica garantia fornecida pelo Vendedor. O Vendedor rejeita todas as
outras garantias, expressas ou implicitas, incluindo qualquer garantia de comerciabilidade ou
adequacé&o a uma finalidade ou uso particular.

LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE POR DANOS

A Baylis Medical Company Inc. (BMC) garante a Eliminag&o e produtos Acessérios contra defeitos em
materiais e médo-de-obra. A BMC garante que os produtos estéreis irdo assim permanecer durante o
periodo de tempo exibido na etiqueta desde que a embalagem original permanega intacta. Sob esta
Garantia Limitada, se ficar provado que qualquer produto tem defeito em materiais ou méo-de-obra, a
BMC iré 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 inspeccédo, remogao
e repovoamento do produto. A duragdo da garantia é: (i) para produtos Descartaveis, a vida util do
produto, e (i) para produtos Acessérios, 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 n&o devera aplicar-se a produtos BMC que
tenham sido re-esterilizados, reparados, alterados ou modificados sob qualquer forma e n&o deverao
aplicar-se a produtos BMC que tenham sido inadequadamente armazenados ou limpos, instalados,
operados ou mantidos contrariamente as instrucées da BMC.

DECLARAGAO E LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE A GARANTIA LIMITADA ACIMA

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

O REMEDIO AQUI INDICADO DEVERA SER EXCLUSIVO PARA QUALQUER PEDIDO
DE GARANTIA E PARA DANOS ADICIONAIS, INCLUINDO DANOS CONSEQUENCIAIS
OU DANOS RELATIVOS A INTERRUPGCAO 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 ACCAO 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 LIMITA(;AO DE
RESPONSABILIDADE, REJEICAO DE GARANTIA OU CONDIGAO, EXCLUSAO OU DANO
FOR RESTRINGIDO E INDEPENDENTE DE QUALQUER OUTRA PROVISAO A SER
REFORCADO COMO TAL.

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

Nenhum agente, funcionario ou representante da Baylis Medical tem a autoridade de ligar a

Empresa a qualquer outra garantia, afirmagéo ou representacéo relativa ao produto.

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

A utilizagdo de qualquer produto BMC devera assumir a aceitacdo dos termos e condigdes aqui
definidos.
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Os periodos de garantia para produtos Baylis Medical séo os seguintes:

[ A vida de armazenamento do produto |
|90 dias a partir da data da entrega |

[ Produtos Descartaveis
|_Produtos Acessérios

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

Pfed pouzitim prostfedku si dikladné proctéte vSechny pokyny. DodrZujte vSechna upozorméni
a opatfeni uvedena v téchto pokynech. V opa¢ném pfipadé muze dojit ke vzniku komplikaci u pacienta.
Spolec¢nost Baylis Medical spoléha na to, Ze vechna pfedpokladana rizika operace stanovi, posoudi a
kazdému jednotlivému pacientovi sdéli Iékar.

UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) STANOVUJi OMEZENi PRO PRODEJ NEBO

OBJEDNAN| TOHOTO PROSTREDKU, PRICEMZ HO MUZE PROVEST POUZE LEKAR.

POPIS PROSTREDKU

Souprava fiditelného sheathu VersaCross Steerable Sheath sestava ze tfi komponent: z fiditelného

sheathu VersaCross, transseptalniho dilatatoru VersaCross a z 0,035” vodiciho dratu s J-hrotem

Riditelny sheath VersaCross je uréen pro bezpeénou a snadnou katetrizaci a angiografii konkrétnich

srdec¢nich oddilt a mist. Sheath zajistuje vybornou kontrolu krouceni a je flexibilni. Transseptalni

dilatator VersaCross poskytuje podporu sheathu, vyznacuje se kuZelovitym hrotem a nasadou, kterou

Ize ruéné opétovné tvarovat. Hroty nepropoustéjici rentgenové paprsky maximalizuji viditelnost sheathu

a dilatatoru béhem manipulace.

Vodici drat s hrotem J, dale oznacovany jako ,vodici drat”, obsahuje jadro z nerezové oceli s pruznou

ocelovou civkou ve tvaru spiraly potazenou PTFE po celé délce zafizeni. Nasada pouzdra a vodici drat

jsou celé potazeny hydrofobnim klouzavym potahem pro hlad$i manipulaci s pfistrojem. Pro tyto potahy
neni nutna Zadna predbézna Uprava.

POUZITI

Sada nasmérovatelného vodiciho plasté VersaCross je uréena k zavadéni riznych kardiovaskularnich

katétrti do srdce, véetné jeho levé strany, pfes interatridini septum.

UPOZORNENi

. Pracovnici laboratofe i pacienti mohou byt béhem zakroku vystaveni znaéné rentgenové davce
kvuli nepretrzitému pouzivani fluoroskopického snimkovani. Tato expozice mlze vést k akutnimu
poranéni v dusledku ozéafeni ataké ke zvySenému riziku somatickych a genetickych vlivd.
K minimalizaci této expozice je proto tfeba uplatnit dostatecna opatieni. Doporucuje se pouziti
echokardiografie.

. Sada nasmérovatelného vodiciho plasté VersaCross je uréena pouze k pouZziti u jednoho
pacienta. Nepokousejte se sadu nasmérovatelného vodiciho plasté VersaCross sterilizovat a
opétovné pouzit. Opakované pouZiti muZe zpusobit poranéni pacienta nebo preneseni
infekéniho onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. NedodrzZeni tohoto pokynu muéze mit za
nasledek komplikace u pacienta.

. Je tfeba dbat na to, aby byl z plasté pred podanim infuze boénim portem odstranén veskery
vzduch.

. Pfi vkladani dilatatoru a katetrti do pouzdra a jejich vyjimani je tfeba davat pozor

. Nepokousejte se o pfimé perkutanni vioZeni plasté bez dilatatoru, protoZe by to mohlo zpUsobit
poranéni cév.

. Pokud je vodici drat vysunut kanylou kovové jehly, mize dojit k jeho poskozeni.

. Bé&hem celého postupu zajistéte nepretrzité hemodynamické monitorovani

. Zatimco zavadé¢ zustadva v cévé, zajistéte neustaly pfisun heparinizovaného fyziologického
roztoku.

. Abyste minimalizovali vakuové efekty bé&hem vysouvani, odstrafiujte komponenty/odsaveijte
pomalu. Pokud je drat pfimo v chlopni, neodsavejte.

. Zamezte kontaktu s jinymi tekutinami, nez je krev, isopropylalkohol, kontrastni nebo fyziologicky
roztok.

. Pfed zavedenim a odstranénim nasmérovatelného plasté zajistéte, aby byla distalni ¢ast co
nejrovnéjsi.

. Zamezte zkrouceni, natazeni ¢i nadmérnému ohnuti nasmérovatelného plasté.

. K manipulaci s pladtém nepouZzivejte chirurgické nastroje.

. Néasada pouzdra zafizeni je zcela pokryta hydrofobnim klouzavym potahem pro hlad$i manipulaci
se zafizenim. Nasledujici varovani musi byt zvaZena:

. Nadmérné otirdni a/nebo otirani suchou gazou mize zplsobit poskozeni potahu.

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

. Pouziti s nekompatibilnimi zavadé¢i nebo dilatatory maze ovlivnit vykon a integritu zafizeni,
véetné integrity potahu
. Nadmérné ruéni ohybani a/nebo tvarovani pristroje muze ovlivnit integritu potahu

. NEPOKOUSEJTE se zavadét nebo vytahovat vodici drat kovovou kanylou nebo perkutanni jehlou,
coz by mohlo poskodit vodici drat a zpUsobit zranéni pacienta.

PREVENTIVNi OPATRENI

. Nepokousejte se sadu nasmérovatelného vodiciho plasté VersaCross pouzivat, dokud si
diikladné neprectete piilozeny navod k pouZiti.

. Manipulaci je tfeba provadét opatrné, aby nedo$lo k poSkozeni srdce nebo tamponadé. Zavadeni
plasté, dilatatoru a vodiciho dratu je tfeba provadét za fluoroskopického navadéni. Pokud dojde k
odporu, NEVYVIJEJTE nadmérmou silu pfi zavadéni nebo vysouvani prostredku.

. Sada nasmérovatelného vodiciho plasté VersaCross je dodavana STERILIZOVANA
ethylenoxidem.

. Sterilni obal a v8echny komponenty musi byt pfed pouZzitim vizualné zkontrolovany.

Nepouzivejte v pfipadé naruseni nebo poskozeni daného zafizeni, obalu nebo sterilni bariéry.

. Operaéni zakroky sméji provadét pouze Iékafi, ktefi jsou vySkoleni v technikach pfistupu, jenz ma
byt pouzit.

. Aseptickou prezentaci smi provadét pouze lékafi nebo pracovnici vyskoleni v aseptickych
technikach.

. Nepouzivejte prostfedek po vyprSeni data spotfeby.

. Bé&hem zavadéni a vyjimani zamezte vychyleni distalniho konce plasté, jinak by mohlo dojit k
poskozeni cév.

. Souprava transseptalniho fiditelného sheathu VersaCross neni kompatibilni s transseptalnimi
jehlami, napF. s ,transseptalini jehlou NRG*.

. Nemeéiite tvar distalniho hrotu nebo zakfiveni vodiciho dratu. Nadmérmym ohnutim nebo
zkroucenim distalni kiivky mGze dojit k naruseni integrity dratu nebo potahu a k poranéni
pacienta.

. S vodicim dratem pouzivejte pouze kompatibilni rovnacky hrotu.

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

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

. IndividuaIni anatomie pacienta a technika Iékafe mohou vyzadovat zmény v procedure.

. Nepokouseijte se pouzit vodici drat s elektrokauterizaénimi nastroji.

. Zabrarite kontaktu vodiciho dratu s jinymi tekutinami nez krvi, isopropylalkoholem a kontrastnim

nebo fyziologickym roztokem.
KONTRAINDIKACE
Pro toto zafizeni nejsou znamy zadné kontraindikace.
SPECIALNI POKYNY KE SKLADOVANI A/NEBO K MANIPULACI
Uchovavejte mimo dosah slune¢niho svétla.
NEZADOUCI STAVY
Mezi nezadouci stavy, ke kterym mlze pii pouzivani sady navadéciho vodiciho plasté VersaCross

dojit, patfi:
Infekce Vzduchova embolie
Lokalni po$kozeni nervu Vazovagalni reakce
Disekce Kre¢ cévy
Arteriovendzni pistél Defekt sifiového septa
Pseudoaneuryzma  Punkce aorty
Arytmie Perforace a/nebo tamponada
Hematom Krvaceni
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Zachyceni katétru
Mozkovéa mrtvice
Infarkt myokardu
Plicni edém
Cévni poranéni
KONTROLA PRED POUZITIM
Pfed pouzitim sady nasmeérovatelného vodiciho plasté VersaCross musi byt peclivé zkontrolovano, zda
nejsou jednotlivé soucasti poskozené nebo vadné, coz plati i pro veskeré ostatni vybaveni, které bude v
ramci postupu pouzito. Nepouzivejte vadné vybaveni. Nepouzivejte prostfedek opakované.
POZADAVKY NA VYBAVENI
Intrakardialni punkéni postupy musi byt provadény ve sterilnim prostfedi na specializovaném klinickém
pracovisti vybaveném skiaskopickou jednotkou, radiografickym stolem, echokardiografickym
snimkovanim, nouzovym vybavenim a nastroji pro zajisténi pfistupu k cévam.
DOPORUCENE POKYNY K POUZITi
. Pred pouzitim prostfedku si dukladné proctéte véechny pokyny. V opaéném piipadé muze dojit
ke vzniku komplikaci.

Embolické pfihody
Poskozeni chlopné

Posunuti vedeni kardiostimulatoru/defibrilatoru
Kre¢ a/nebo poskozeni koronarni arterie
Perikardialni/pleuralni vypotek

1. Pfiprava na zavedeni

. Vyjméte sterilizované vybaveni ze sady ve sterilnim prostredi

. Oveéite spravné vychyleni nasmérovatelného plasté pomoci knofliku.

. Nasmeérovatelny plast zavadéjte pouze tehdy, je-li distalni konec zcela rovny.

. Pied pouzitim plast, vodici drat a dilatator dikladné proplachnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

2. Zavedeni plasté a dilatatoru

. Provedte standardni punkci Zily s pouzitim pfistupové jehly (neni soucasti baleni).

. Zavedte vodici drat pfes vaskularni pfistupovy bod a pokracujte do pozadované hloubky. Pokud
narazite na odpor, NEVYVIJEJTE nadmérnou silu k zasunuti nebo vytaZeni vodiciho dratu. Nez
budete pokracovat, ur¢ete pfic¢inu odporu.

. Podle potfeby zvétSete misto kutanni punkce.

. Sestavte dilatator a plast tak, aby zditka dilatatoru zapadla do zditky plasté. Postranni port sheathu
a indikator kfivky dilatatoru by mély mit stejnou orientaci.

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

. Sestavu dilatatoru a plasté naviéknéte na vodici drat vyvinutim mirného krouticiho pohybu za
fluoroskopického navadéni. Pokud se objevi odpor, nepouzivejte nadmérnou silu, abyste sestavu
dilatatoru/plasté zavedli nebo vysunuli. NeZ budete pokracovat, uréete pficinu odporu.

3. Sestava vodiciho plasté/dilatatoru

. K umisténi sestavy plasté/dilatatoru do poZadované srde¢ni komory pouZijte standardni techniku.

. Otocte knoflikem nasmérovatelného plasté ve sméru poZadovaného distalniho vychyleni. Plast
z(istane v pozadované poloze, dokud nedojde k opé&tovnému otoceni rukojeti plasté.

. Pokud narazite na odpor, NEVYVIJEJTE nadmérmou silu k vychyleni plasté.

. Pokud je vyzadovéana transseptéini punkce, prectéte si pokyny k pouZiti prostfedku uréeného k
transseptalni punkci. Navadéni echokardiografickou technikou se také doporucuje.

. Ujistéte se, Ze v plasti neni vzduch. K odsavani krve pouzivejte boéni port plasté.

. Umisténi hrotu nepropoustéjiciho rentgenové paprsky éasto monitorujte pomoci fluoroskopie.

. Neustale podaveite infuzi heparinizovaného roztoku nebo pravidelné aspirujte. Mize se tak sniZit
riziko tromboembolickych komplikaci kvili tvorbé srazenin, protoze u distalniho hrotu plasté nebo
v dutiné plasté se mohou tvofit sraZeniny. Odsavani provadéjte také pfi odstrafiovani
transseptalniho prostfedku nebo dilatatoru.

4. Odstranéni nasmérovatelného plasté

. Pred odstranénim distalni konec plasté co nejvice narovnejte.

. Po vyjmuti plasté pouzijte standardni metody k dosaZeni zastavy krvaceni.

. Po vyjmuti z téla zlikvidujte veskeré vybaveni, které je soucasti sady.

POKYNY K CISTENI A STERILIZACI

Sadu nasmérovatelného vodiciho plasté VersaCross nedistéte ani opétovné nesterilizujte. Sada

nasmérovatelného vodiciho plasté VersaCross je uréena pouze k jednorazovému pouZiti.

LIKVIDACE ODPADU

Pouzita zafizeni povaZuijte za biologicky nebezpeény odpad a zlikvidujte je v souladu se standardnimi

nemocni¢nimi postupy.

INFORMACE O ZAKAZNICKEM SERVISU A VRACENI VYROBKU

Pokud mate s vybavenim znacky Baylis Medical néjaké problémy nebo byste se v souvislosti s nim chtéli

na néco zeptat, kontaktujte pracovniky nasi technické podpory.

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

POZNAMKY:

1. Abyste mohli vyrobky vratit, musite pfed jejich odeslanim zpét spole¢nosti Baylis Medical
disponovat zpétnym autorizaénim Cislem. Poté vam budou poskytnuty pokyny k vraceni
vyrobku.

2. Zaijistéte, aby byl kazdy vyrobek pred vracenim do zaruéniho servisu spole¢nosti Baylis Medical

vycistén, dekontaminovan nebo sterilizovan v souladu s pokyny k jeho vraceni. Spole¢nost
Baylis Medical nepfijme Zadny pouZity prostfedek, ktery nebyl fadné vycistén nebo
dekontaminovan podle pokynu k vraceni vyrobku.

OZNACENIi A SYMBOLY

Jednorazové pouziti —
nepouzivejte opakované

“ Vyrobce

Sterilizovano pomoci

| STERILE I EO | ethylenoxidu Cislo Sarze
Spottebuijte do Neprovadéjte opétovnou sterilizaci
Upozomnéni Nepouzivejte prosttedek, pokud

doslo k poskozeni obalu

Chraiite pred sluneénim

svétlem Povéfeny zastupce EU

Prostuduijte si navod

k pouziti Nepyrogenni

=@ @[

Upozornéni: Federalni zakony
(USA) stanovuji omezeni pro
prodej nebo objednéni tohoto
prostiedku ve smyslu, Ze ho muze
provést pouze lékar.

Cislo modelu

& =P

Rx ONLY

OMEZENA ZARUKA — JEDNORAZOVE PRODUKTY A PRISLUSENSTVi

Baylis Medical Company Inc. (BMC) poskytuje na jednorazové produkty a pfislusenstvi zaruku na vady
materidlu a zpracovani. Spole¢nost BMC zaruuje, Ze sterilni produkty zdstanou sterilni po dobu
uvedenou na Stitku za pfedpokladu, Ze plvodni baleni zustane neposkozené. Sada VersaCross
Steerable Guiding Sheath je uréena k jednordazovému pouziti. Sada VersaCross Steerable Guiding
Sheath neni uréena k opétovnému pouziti. Pokud se u nékterého produktu, na ktery se vztahuje tato
omezena zaruka, ukaze vada na materialu nebo zpracovani, spoleénost BMC nahradi nebo opravi, podle
svého vyhradniho uvazeni, kazdy takovy produkt minus vSechny poplatky spole¢nosti BMC na néaklady
za dopravu a préci tykajici se inspekce, odstranéni a opétovného naskladnéni produktu. Délka zaruky
je: (i) na jednorazové produkty po dobu pouzitelnosti produktu a (ii) na pfislusenstvi 90 dni od data
odeslani.

Tato omezend zaruka se vztahuje pouze na nové originalni produkty dodané z tovarny, které byly
pouzivany pro své normaini a zamyslené ucely. Omezena zaruka BMC se nevztahuje na produkty BMC,
které byly jakymkoli zpisobem opétovné sterilizovany, opraveny, zménény nebo opraveny, a nevztahuje
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se na produkty BMC, které byly nespravné skladovany nebo nespravné Ccistény, instalovany,

provozovany nebo udrzovany v rozporu s pokyny spole¢nosti BMC.
OMEZENi ODPOVEDNOSTI
VYSE UVEDENA OMEZENA ZARUKA JE JEDINA ZARUKA POSKYTOVANA
PRODAVAJICIM.  KUPUJICI VYLUCUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, AT Uz
VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE VSECH ZARUK PRODEJNOSTI
NEBO VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UZITI NEBO UCELU.
ZDE UVEDENA NAHRADA JE VYHRADNI NAHRADA ZA LIBOVOLNOU REKLAMACI
A ZADNA DALSI ODSKODNENI, VCETNE NASLEDNYCH SKOD NEBO $KOD ZA
PRERUSENI PODNIKANI NEBO ZTRATU ZISKU, PRIUMU, MATERIALU,
OCEKAVANYCH USPOR, DAT, SMLOUVY, DOBREHO JMENA NEBO PODOBNE (AT
UZ ZE SVE PODSTATY PRIMO, NEBO NEPRIMO) NEBO ZA JAKOUKOLI JINOU
FORMU NAHODNYCH NEBO NEPRIMYCH SKOD JAKEHOKOLI DRUHU, NEJSOU K
DISPOZICI. MAXIMALNi KUMULATIVNi ODPOVEDNOST PRODAVAJICIHO S
OHLEDEM NA VSECHNY OSTATNI NAROKY A POHLEDAVKY, VCETNE
POVINNOSTI ODSKODNENI, POJISTENEHO | NEPOJISTENEHO, NEPRESAHNE
CENU PRODUKTU, U KTEREHO VZNIKLA PRICINA NAROKU NEBO POVINNOSTI.
PRODAVAJICI  VYLUCUJE VESKEROU ODPOVEDNOST ZA BEZPLATNE
INFORMACE NEBO ASISTENCI POSKYTNUTOU PRODAVAJICIM, ANIZ BY K TOMU
BYL POVINEN PODLE TECHTO PODMINEK. KAZDE RiZENi PROTI PRODAVAJICIMU
MUSI BYT PREDLOZENO DO OSMNACTI (18) MESICU OD VZNIKU PRICINY RIZENI.
TATO VYLOUCENI ODPOVEDNOSTI A OMEZEN| 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 OMEZEN|I ODPOVEDNOSTI, VYLOUCENI ZARUK NEBO PODMINKU NEBO
VYLOUCENI ODSKODNENI, JE ODDELITELNE A NEZAVISLE NA VSECH
OSTATNICH USTANOVENICH A PODLE TOHO JE TAKE VYKLADANO.
V KAZDE ZALOBE NEBO SOUDNIM SPORU NA ZAKLADE DOMNELEHO PORUSENI
ZAKAZKY, PORUSENI SMLOUVY, NEDBALOSTI, ODPOVEDNOSTI VUCI PRODUKTU
NEBO JINE PRAVNI NEBO EKVITNi TEORIE KUPUJICi VYSLOVNE SOUHLASI, ZE
SPOLECNOST BMC NEBUDE ODPOVEDNA ZA S8KODY 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 spole¢nosti Baylis Medical nema opravnéni zavéazat spole¢nost

k zadné jiné zaruce, ujisténi nebo prohlaseni tykajici se produktu.

Tato zaruka je platna pouze pro ptivodniho kupujiciho produkti Baylis Medical pfimo od autorizovaného

zastupce spolecnosti Baylis Medical. Pivodni kupujici nemtze zaruku prevést.

Pouziti produktu BMC je povazovano za pfijeti zde uvedenych podminek.

Zaru¢ni lhata produktu Baylis Medical je nésledujici:

Jednorazové produkty | Doba pouzitelnosti produktu |

Prislusenstvi |90 dni od data odeslani |

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

Lees alle anvisninger omhyggeligt igennem fer brug. Veer opmeerksom pa alle advarsler og
forholdsregler, der er anfgrt i denne vejledning. | modsat fald kan det medfere komplikationer for
patienten.

Baylis Medical Company forlader sig p&, at ls&egen bestemmer, vurderer og informerer hver enkelt

patient om alle forudsigelige risici, som indgrebet indebeerer.

VIGTIGT: | HENHOLD TIL AMERIKANSK F@DERAL LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN

SALGES ELLER ORDINERES AF EN LAEGE

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

VersaCross styrehylsterseettet bestar af tre komponenter: et VersaCross styrehylster, en VersaCross

transseptal dilatator og en 0,035” styretrad med J-spids.

VersaCross styrehylstret er beregnet til sikker og nem kateteranleeggelse og angiografi af hjertekamre

og bestemte steder i hjertet. Hylsteret sikrer fremragende snoningskontrol, og det er fleksibelt.

VersaCross transseptal dilatator understatter hylstret, har en konisk spids og et skaft, der kan

omformes manuelt. Den rgntgenabsorberende spids maksimerer visualiseringen af hylsteret og

dilatatoren under indfgringen.

Den J-tippede guidewire, herefter beneevnt "guidewiren”, omfatter en rustfri stilkerne med en fleksibel,

spiralformet PTFE-belagt stalspole langs hele enhedens leengde. Skedeakslen og guidewiren er i deres

helhed belagt med hydrofobisk smarende beleegning for at opn& mere jeevn manipulation af enheden.

Der kraeves ingen forbehandling til disse beleegninger.

INDIKATIONER FOR BRUG

VersaCross-styrehylsterseettet er indiceret til brug ved indfering af diverse kardiovaskulaere katetre i

hjertet, herunder den venstre side af hjertet, gennem det interatriale septum.

ADVARSLER

. Laboratoriepersonale og patienter kan blive betydeligt eksponeret for rgntgenstraler i forbindelse
med de kirurgiske indgreb p& grund af den uafbrudte anvendelse af fluoroskopi. Denne
eksponering kan forarsage akutte straleskader og @get risiko for somatiske og genetiske virkninger.
Derfor skal der treeffes egnede foranstaltninger for at minimere denne eksponering. Det anbefales
at anvende ekkokardiografi.

. VersaCross-styrehylsterszettet er udelukkende beregnet til brug pé& en enkelt patient.
VersaCross-styrehylsterseettet ma ikke steriliseres eller genanvendes. Genanvendelse kan
for&rsage skader pa patienten og/eller overfaring af smitsomme sygdomme mellem patienter.
Hvis denne anvisning ikke falges kan det medfare komplikationer for patienten.

. Al luft skal fiernes omhyggeligt fra hylsteret, inden der infunderes igennem sideporten.

. Der skal udvises forsigtighed, nér dilatatoren og katetrene indsaettes eller fiernes fra hylsteret

Gor ikke forsgg pé at udfere direkte perkutan indfering af hylsteret uden dilatatoren, da det kan

medfgre karskader.

Styretraden kan blive beskadiget, hvis den treekkes ud igennem en metalkanyle.

Hzemodynamisk monitorering opretholdes under hele indgrebet

Sgrg for vedvarende infusion af hepariniseret saltvand, mens indfaringshylstret forbliver i karret.

For at minimere folger af vakuum under tilbagetreekning, fjernes komponenter/aspiratorer

langsomt. Undlad aspiration hvis der gar en trad direkte gennem ventilen.

Undgé kontakt med andre veaesker end blod, isopropyl alkohol, kontrastveeske eller saltvand.

Serg for at det distale omrade er s& lige som muligt, far styrehylstret iseettes eller fiernes.

Undlad at knzekke, streekke eller overbgije styrehylstret.

Undlad at bruge kirurgiske instrumenter til handtering af hylstret.

Skedeanordningens aksel i sin helhed er belagt med en hydrofobisk smgrende beleegning for at f&

mere jeevn manipulation af anordningen. Falgende advarsler skal overvejes:

. Overdreven aftarring og/eller aftarring med tgr gaze kan beskadige belaegningen.

. Den mekaniske guidewire er belagt med en smgrende belaegning. Fglgende advarsler skal
overvejes:

. Brug med inkompatible stiletter eller dilatatorer kan pavirke enhedens ydeevne og integritet,
herunder beleegningens integritet

. Overdreven manuel ombgijning og/eller formning af enheden kan pévirke beleegningens
integritet.

. Forsgg IKKE at indszette eller treekke guidewiren tilbage gennem en metalkanyle eller en perkutan
nal, som kan beskadige guidewiren og kan forarsage patientskade.

FORHOLDSREGLER

. Gor ikke forsgg pa at bruge VersaCross-styrehylstersaettet, inden du har leest den medfglgende
brugervejledning grundigt igennem.

. Udstyret skal h&ndteres forsigtigt for at undgd skader pa hjertet eller hjertetamponade. Hylsteret,
dilatatoren og styretrden skal indfgres ved brug af fluoroskopi. Hvis du maerker modstand, m&
du IKKE bruge overdreven kraft til at fare udstyret frem eller til at traekke det ud.
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. VersaCross-styrehylsterseettet leveres STERILT. Det er steriliseret med ethylenoxid.
. Den sterile emballage og alle komponenter skal efterses fgr brug. M4 ikke bruges, hvis enheden,
emballagen eller den sterile barriere er kompromitteret eller beskadiget.
. Kun lzeger med omfattende opleering i de teknikker, der skal anvendes under indgrebet, m&
udfgre kirurgiske indgreb.
. Kun laeger eller personale, der er uddannet i aseptiske teknikker, bar udfare aseptisk
praesentation.
. Udstyret mé& ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
. Undlad at vride den distale ende af hylstret under isgetning eller fiernelse, da dette kan medfare
karskader.
. VersaCross styrehylstersaettet er ikke kompatibelt med transseptale nale sasom “NRG
transseptale nal”.
. Omform ikke den distale spids eller kurve af guidewiren. Overdreven bgijning eller knaek i den
distale kurve kan beskadige ledningens eller belaegningens integritet og fare til patientskade.
Brug kun kompatible glattejern med guidewiren.
Forsgg ikke at indseette den proksimale ende af guidewiren som den distale ende.
Bekreeft, at hjselpeenheder er kompatible med dilatator- og guidewire-diametrene far brug.
Individuel patientanatomi og leegeteknik kan kraeve proceduremaessige variationer.
Forsgg ikke at bruge guidewiren med elektrokauteriseringsvaerktgjer.
Undga guidewire-kontakt med andre vaesker end blod, isopropylalkohol, kontrastoplgsning eller
saltvand.
KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer for denne enhed.
S/RLIGE INSTRUKTIONER VEDR. OPBEVARING OG/ELLER HANDTERING
Hold veek fra sollys.
U@NSKEDE HANDELSER
Ugnskede haendelser, der kan forekomme under brugen af VersaCross-styrehylsterseettet, er blandt
andet:

e o 0o 0 0 o

Infektion Luftemboli

Lokal nervebeskadigelse Vasovagale anfald
Dissektion Karsammentraekning
Arteriovengs fisteldannelse Atrieseptumdefekt
Pseudoaneurisme  Aortapunktur

Arytmi Perforering og/eller tamponade

Hzematom Bladning

Kateterindeslutning  Emboliske haendelser

Slagtilfeelde Klapskade

Hijerteanfald Forskydning af pacemaker/defibrillatorledning
Lungegdem Spasmer i og/eller beskadigelse af hjertearterien
Karskader Perikardial/pleural effusion

EFTERSYN FZR BRUG

Forud for brug af VersaCross-styrehylsterseettet skal de enkelte komponenter samt alt andet udstyr, der
skal bruges til indgrebet, kontrolleres omhyggeligt for skader eller fejl. Defekt udstyr ma ikke anvendes.
Udstyret ma ikke genanvendes. NGDVENDIGT UDSTYR

Intrakardiale punkturprocedurer bgr udfgres i et sterilt milja i et specialiseret klinisk miljg udstyret med
en fluoroskopi-enhed, radiografisk bord, ekkokardiografisk billeddiagnostik, fysiologisk optager,
ngdudstyr og instrumentering til at fa vaskuleer adgang.

ANBEFALET BRUGSANVISNING

. Lees alle anvisninger omhyggeligt igennem far brug. | modsat fald kan det medfere
komplikationer.

1. Forberedelse til indfaringen

. Fjern det steriliserede udstyr fra seaettet i sterile omgivelser.

®  Sgrg korrekt bgjning af styrehylstret ved at bruge knappen.

. Indfer kun styrehylstret hvis den distale ende er helt lige.

. Hylsteret, styretraden og dilatatoren skal skylles omhyggeligt med hepariniseret saltvand fer brug.

2. Indfering af hylster og dilatator

. Udfer en standardvenepunktur ved brug af en adgangsnal (medfalger ikke).

. Indfer styretrdden gennem det vaskuleere adgangspunkt, og fgr den frem til den pakraevede dybde.
Hvis du meerker modstand, ma du IKKE bruge overdreven kraft til at fare styretraden frem eller til
at treekke den ud. Fastsla &rsagen til modstanden, inden du fortseetter.

Forster det kutane punktursted efter behov.
. Seet dilatatoren og hylsteret sammen, indtil dilatatorens nav gar i indgreb i hylsterets nav.
Sideporten pa hylstret og kurveindikatoren pa dilatatoren skal have samme retning.
. Dilatatorens distale krumning kan justeres manuelt, hvis det gnskes. Juster dilatatorens krumning

manuelt, nar den er samlet i hylstret. Brug ikke overdreven kraft ved omformning. Fer
dilatator/hylster-enheden hen over styretrdden med en let drejebeveegelse ved brug af
flouroskopi. Indgreb til intrakardiel punktur skal udfgres i sterile omgivelser pa en specialklinik,
der er udstyret med fluoroskopiudstyr, rentgenudstyr, udstyr til ekkokardiografi (anbefalet), udstyr
til overvagning af fysiologiske funktioner, ngdudstyr og instrumenter til anleeggelse af vaskulaer
adgang.

3. Styrehylster/dilatator

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

. Drej styrehylstrets knap i retning af den gnskede distale bgjning. Hylstret forbliver i den gnskede
position indtil hylstrets handtag drejes igen.

. Hvis du meerker modstand, ma du IKKE bruge overdreven kraft til at fere traden frem eller til at
treekke den ud.

. Sé&fremt transseptal punktur er pékreevet, henvises der til brugervejledningen til det transseptale
punkturudstyr. Ekkokardiografisk vejledning anbefales ogsa.

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

. Overvag hyppigt placeringen af den rentgenabsorberende spids ved brug af fluoroskopi.

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

4. Fjernelse af styrehylstret

. Far det fiernes rettes den distale ende af hylstret s& meget ud som det er muligt.

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

. Bortskaf alle szettets dele efter fiernelse fra kroppen.

RENG@RINGS- OG STERILISERINGSVEJLEDNING

VersaCross-styrehylsterseettet ma ikke rengares eller resteriliseres. VersaCross-styrehylsterseettet er

udelukkende beregnet til engangsbrug.

BORTSKAFFELSE AF AFFALD

Behandl den eller de brugte anordninger som biologisk farligt affald og bortskaf dem i overensstemmelse

med standard hospitalsprocedurer.

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
Telefon: (514) 488-9801 eller (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
BEM/ERK:
1. For at kunne returnere produkter skal du have et returgodkendelsesnummer, inden du sender
produkterne tilbage til Baylis Medical Company. N&r du henvender dig, vil du modtage
anvisninger om returnering af produktet.
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2. Serg for, at alle produkter, der returneres til Baylis Medical, er blevet rengjort, desinficeret
ogl/eller steriliseret i henhold til anvisningerne om returnering af produkter, inden de returneres
med henblik p& service, der er daekket af garantien. Baylis Medical tager ikke imod udstyr, der
ikke er rengjort eller desinficeret korrekt i henhold til anvisningerne om returnering af produkter.

MARKNING OG SYMBOLER

Engangsbrug — M ikke
genanvendes

N Producent

)

| STERILE | E0| Steriliseret med ethylenoxid Partinummer

=
o]
-

Udlgbsdato Ma ikke resteriliseres

M4 ikke anvendes, hvis

Vigtigt emballagen er beskadiget

Skal beskyttes mod sollys Autoriseret repraesentant i EU

Se brugervejledningen Ikke-pyrogen

X @@

Vigtigt: | henhold til amerikansk

faderal lovgivning ma dette
Modelnummer Rx ONLY udstyr kun szelges eller ordineres

af en leege.

@ |

BEGRANSET GARANTI — ENGANGSUDSTYR OG TILBEH@R

Baylis Medical Company Inc. (BMC) giver garanti for, at virksomhedens engangsprodukter og tilbehgr er
fri for materiale- og produktionsfejl. BMC giver garanti for, at sterile produkter forbliver sterile i det
tidsrum, der er anfgrt pa etiketten, under forudseetning af at den originale emballage forbliver intakt. Det
drejelige VersaCross-styresheathseet er udelukkende beregnet til engangsbrug. Det drejelige
VersaCross-styresheathszet er ikke beregnet til at blive genanvendt. | tilfeelde af beviselige materiale-
eller produktionsfejl p& et produkt, der er deekket af garantien, vil BMC i henhold til denne begraensede
garanti erstatte eller reparere produktet efter eget sken efter fratraekning af omkostninger, der opstar for
BMC for transport og arbejdstimer i forbindelse med eftersyn, fiernelse eller levering af produktet.
Garantiperiodens varighed er: (i) produktets holdbarhedsperiode for engangsprodukter, og (ii) 90 dage
fra forsendelsesdatoen for tilbehgar.

Denne begreensede garanti geelder kun for nye originale produkter, der leveres fra fabrikken, og som er
blevet anvendt til deres normale og tilsigtede brug. BMC'’s begraensede garanti gzelder ikke for BMC-
produkter, som er blevet resteriliseret, repareret, aendret eller modificeret pa nogen made, og den geelder
ikke for BMC-produkter, som er blevet opbevaret, rengjort, installeret, anvendt eller vedligeholdt forkert
og i modstrid med BMC's vejledninger

ANSVARSFRASKRIVELSE OG BEGRANSNING AF ERSTATNINGSANSVARET
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 ANF@RT HERI, ER DET ENESTE RETSMIDDEL |
FORBINDELSE MED ENHVER FORDRING | HENHOLD TIL GARANTIEN, OG
YDERLIGERE ERSTATNINGSKRAYV, INKLUSIVE FORDRINGER PA GRUND AF
FOLGESKADER ELLER TABT ARBEJDSTID ELLER TABT INDTJENING,
BEDRIFTSSKADER, MATERIALETAB, TAB AF FORVENTET OPSPARING,
DATATAB, ERSTATNING | HENHOLD TIL KONTRAKTLOV, GOODWILL ELLER
TILSVARENDE (DET VARE SIG DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADER) OG
ENHVER ANDEN FORM FOR F@LGESKADER ELLER INDIREKTE SKADER KAN
IKKE GORES GALDENDE. SALGERS MAKSIMALE KUMULATIVE
ERSTATNINGSANVSVAR MED HENSYN TIL ALLE ANDRE FORDRINGER OG
ERSTATNINGSANSVAR, INKLUSIVE SKADESERSTATNING, BADE MED OG UDEN
FORSIKRING, VIL IKKE OVERSTIGE PRISEN FOR PRODUKTET/PRODUKTERNE,
DER LIGGER TIL GRUND FOR FORDRINGEN ELLER ERSTATNINGSANSVARET.
SALGER FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR | FORBINDELSE MED GRATIS
OPLYSNINGER ELLER ASSISTANCE, SOM SALGER LEVERER, MEN IKKE ER
FORPLIGTET TIL | HENHOLD HERTIL. ETHVERT S@GSMAL MOD S/AELGER SKAL
BRINGES FOR RETTEN INDEN FOR ATTEN (18) MANEDER EFTER ARSAGEN TIL
S@GSMALET 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 (HERUNDER
UAGTSOMHED OG OBJEKTIVT ANSVAR) ELLER ANDET, OG DE GALDER
LIGELEDES FOR SALGERS FORHANDLERE, AUTORISEREDE DISTRIBUT@RER
OG ANDRE AUTORISEREDE SALGERE SOM TREDJEPARTSBEGUNSTIGEDE.
ALLE BESTEMMELSER HERI, SOM INDEBARER EN BEGRANSNING AF
ANSVARET, FRASKRIVELSE AF GARANTIER ELLER BETINGELSER ELLER
ERSTATNINGSANSVAR, KAN ADSKILLES FRA OG ER UAFHANGIGE AF ALLE
ANDRE BESTEMMELSER, OG SKAL HANDHAVES | OVERENSSTEMMELSE
HERMED.

|  FORBINDELSE MED ETHVERT S@GSMAL MED HENBLIK PA
SKADESERSTATNING PA BAGGRUND AF PASTAET BRUD PA GARANTIEN,
KONTRAKTBRUD, UAGTSOMHED, PRODUKTANSVAR ELLER ETHVERT ANDET
RETSLIGT ELLER RIMELIGT UDGANGSPUNKT ACCEPTERER K@BER
UDTRYKKELIGT, AT BMC IKKE ER ERSTATNINGSANSVARLIG FOR SKADER
ELLERTABT INDTJENING, UANSET OM DER ER TALE OM K@BER ELLER K@BERS
KUNDER. BMC’S ERSTATNINGSANSVAR ER BEGRANSET TIL DEN K@BSPRIS,
SOM K@BER HAR BETALT FOR DE PAG/LDENDE PRODUKT, SOM BMC HAR
SOLGT TIL KUNDEN, OG SOM DANNER GRUNDLAG FOR ERSTATNINGSKRAVET.

Ingen af Baylis Medicals agenter, medarbejdere eller repreesentanter er berettigede til at binde
virksomheden til nogen anden garanti, erkleering eller pastand vedrgrende produktet.
Denne garanti geelder kun for den oprindelige kaber af produkter fra Baylis Medical, som er kagbt direkte
fra en autoriseret Baylis Medical-agent. Den oprindelige kaber kan ikke overfgre garantien.
Brug af ethvert BMC-produkt anses for at veere lig accept af naerveerende vilkar og betingelser.
Folgende garantiperioder geelder for produkter fra Baylis Medical:
[ Engangsprodukter [ Produktets holdbarhedsperiode |
|_Tilbehar |90 dage fra forsendelsesdatoen |

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

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttda. Noudata kaikkia naisséa ohjeissa annettuja varoituksia ja
varotoimia. Niiden noudattamatta jattaminen voi johtaa potilaan komplikaatioihin.

Baylis Medical Company luottaa siihen, etta laakari maérittaa ja arvioi kaikki toimenpiteen odotettavissa
olevat riskit ja kertoo ne kullekin yksittaiselle potilaalle.

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

LAITTEEN KUVAUS

VersaCross-ohjainholkkisarja koostuu kolmesta osasta: VersaCross-ohjainholkki, VersaCross-
transseptaalilaajennin ja 0,035” J-kérkinen ohjainvaijeri.

VersaCross-ohjainholkki on suunniteltu tiettyjen sydankammioiden ja -sijantien turvalliseen ja helppoon
katetrointiin ja angiografiaan. Holkki mahdollistaa vaantdmomentin erinomaisen hallinnan ja on
joustava. VersaCross-transseptaalilaajennin antaa tukea holkille, ja siiné on kapeneva karki sekéa
manuaalisesti muovattava varsi. Réntgenpositiivisten kérkien ansiosta holkki ja laajennin nékyvét hyvin
likuteltaessa.

J-kérkinen ohjainlanka, josta kaytetaan tastedes nimitysté “ohjainlanka”, koostuu ruostumattomasta
teraksesta valmistetusta ytimesta ja joustavasta, spiraalin muotoisesta PTFE:ll& pinnoitetusta
teraskoilista koko laitteen pituudelta. Holkin varsi ja ohjainlanka on paallystetty kokonaisuudessaan
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vetté hylkivalla, liukkaalla pinnoitteella, jonka ansiosta niiden késittely kéy sujuvammin. Naita

pinnoitteita ei tarvitse esivalmistella millaan tavoin.

KAYTTOAIHEET

Ohjattava VersaCross-ohjaintuppisarja on tarkoitettu erilaisten kardiovaskulaaristen katetrien viemiseen

sydameen, myos syddmen vasemmalle puolelle eteisvaliseinan kautta.

VAROITUKSET

. Laboratoriohenkilokunta ja potilaat voivat altistua huomattavalle rontgensateilymaarélle
toimenpideradiologiassa fluoroskooppisen kuvantamisen jatkuvan kéayton vuoksi. Tama altistus voi
aiheuttaa akuutteja sateilyvammoja seka somaattisten ja geneettisten vaikutusten lisdantyneen
riskin. Siksi on noudatettava riittavia toimia taméan altistuksen minimoimiseksi. Kaikukardiografian
kayttoa suositellaan.

. Ohjattava VersaCross-ohjaintuppisarja on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kertakayttoon. Ala
yrita steriloida ohjattavaa VersaCross-ohjaintuppisarjaa alaka kayttaa sita uudelleen.
Uudelleenkéayttd voi johtaa potilasvammoihin ja/tai tartuntatautien leviamiseen potilaalta toiselle.
Tamaén ohjeen noudattamatta jattdaminen voi johtaa potilaan komplikaatioihin.

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

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

Ala yrita suorittaa tupen suoraa perkutaanista insertiota ilman laajenninta, silla tima voi johtaa

suonten vaurioitumiseen.

Ohjainlanka voi vaurioitua, jos se vedetdan pois metallisen neulakanyylin l&pi.

Yllapida jatkuvaa hemodynaamista seurantaa koko toimenpiteen ajan.

Infusoi heparinisoitua suolaliuosta koko sen ajan, kun sisaanvieja on suonessa.

Jotta alipaineen vaikutukset olisivat poistamisen aikana pienemmat, toimi hitaasti, kun poista osia

ja aspiroit. Ala aspiroi, kun lanka kulkee suoraan lapan lapi.

. Vvalta kosketusta muiden nesteiden kuin veren, isopropyylialkoholin, varjoaineliuoksen ja
suolaliuoksen kanssa.

. Ennen ohjattavan tupen asettamista ja poistamista varmista, ettd distaalinen osa on
mahdollisimman suorassa.

. Ala kierra, venyta tai taivuta ohjattavaa tuppea pahoin.

. Ala kayta kirurgisia instrumentteja tupen kasittelyyn.

. Holkkilaitteen varsi on paallystetty kokonaisuudessaan vetta hylkivalla, liukkaalla pinnoitteella,

jonka ansiosta laitteen késittely kay sujuvammin. Seuraavat varoitukset on otettava huomioon:
. Runsas pyyhkiminen ja/tai pyyhkiminen kuivalla sideharsolla saattaa vahingoittaa
pinnoitetta.

. Mekaaninen ohjainlanka on paallystetty liukkaalla pinnoitteella. Seuraavat varoitukset on

otettava huomioon:

. Kayttd yhteensopimattomien sisaanvientivélineiden tai laajentimien kanssa voi vaikuttaa
laitteen suorituskykyyn ja eheyteen, myds pinnoitteen eheyteen.

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

. ALA yrita vied4 tai vetaé pois ohjainlankaa metallisen kanyylin tai perkutaanisen neulan lapi, silla

se voi vahingoittaa ohjainlankaa ja johtaa potilasvammoihin.

VAROTOIMET

. Ala yrita kéayttaa ohjattavaa VersaCross-ohjaintuppisarjaa ennen kuin olet lukenut sen mukana
toimitetut kéyttdohjeet perusteellisesti.

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

. Ohjattava VersaCross-ohjaintuppisarja toimitetaan etyleenioksidilla STERILOITUNA.

. Steriili pakkaus ja kaikki osat on tarkastettava silmamadaraisesti ennen kayttoa. Ala kayta
tuotetta, jos laite, pakkaus tai steriili estojarjestelma on vaarantunut tai vaurioitunut.

. Toimenpiteita saavat suorittaa vain laékarit, joilla on perusteellinen koulutus kyseisen menettelyn
tekniikoihin.

. Vain lagkarit tai aseptisista menetelmista koulutuksen saaneet henkilokunnan jasenet saavat
ottaa tuotteen pakkauksesta aseptises

. Ala kayt4 laitetta sen viimeisen kayttop:

. Valta taivuttamasta tupen distaalista pé
verisuonet voivat vaurioitua.

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

. Ala muotoile ohjainlangan distaalista karkea tai kdyraa uudelleen. Distaalisen kayran liiallinen
taivuttaminen tai kiertdaminen voi vahingoittaa lankaa tai pinnoitetta ja johtaa potilasvammoihin.

. Kéyta ohjainlangan kanssa vain yhteensopivia kérjen suoristajia.

. Ala yrita vieda ohjainlangan proksimaalista paata sisaén distaalisena paana.

. Varmista ennen kayttda, etta apulaitteet ovat yhteensopivia laajentimen ja ohjainlangan
halkaisijan kanssa.

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

. Ala yrita kéyttaa ohjainlankaa séhkopolttolaitteiden kanssa.

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

VASTA-AIHEET

Talle laitteelle ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

ERITYISET SAILYTYS- JA/TAI KASITTELYOHJEET

Pida poissa auringonvalosta.

HAITTATAPAHTUMAT

Haittatapahtumia, joita voi esiintya ohjattavan VersaCross-ohjaintupen kayton yhteydessa:

Infektio limaembolia

Paikallinen hermovaurio Vasovagaalinen reaktio
Dissekaatio Verisuonispasmi

AV-fistelin muodostuminen Sydamen eteisvéliseinéan aukko
Pseudoaneurysma  Aortan puhkeaminen

° o

e o o o

an jalkeen.
ta asettamisen ja poistamisen aikana, muutoin

Rytmihairiét Perforaatio ja/tai tamponaatio

Hematooma Hemorragia

Katetrin juuttuminen Emboliset tapahtumat

Aivohalvaus Lappavaurio

Sydéaninfarkti Sydamentahdistimen/defibrillaattorin johtimen siirtyminen
Keuhkoedeema Sepelvaltimospasmi ja/tai -vaurio

Verisuonivaurio

KAYTTOA EDELTAVA TARKASTUS
Kuten kaikki muutkin toimenpiteessa kaytettavat laitteet, ennen kayttoa on tarkistettava huolellisesti, onko
ohjattavan VersaCross-ohjaintuppisarjan yksittaisissa komponenteissa vaurioita tai puutteita. Ala kayta
viallisia laitteita. Ala kaytéa tata laitetta uudelleen.
VAADITTAVAT LAITTEET
Sydamen siséiset lavistystoimenpiteet on suoritettava steriilissa tilassa ja kayttéen erityista kliinista
laitteistoa, johon kuuluu fluoroskooppiyksikkd, radiografinen poyta, kaikukardiografinen
kuvantamislaitteisto, fysiologinen nauhuri, hatatilannelaitteisto seké instrumentit verisuoniyhteytta
varten.
EHDOTETUT KAYTTOOHJEET
. Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttéa. Niiden noudattamatta jattdminen voi johtaa
komplikaatioihin.

Sisaanviennin valmistelut
Poista steriloidut valineet sarjasta steriiliss& ympéristossa.
Varmista ohjattavan tupen oikea taipuma nupin avulla.
Vie ohjattava tuppi siséén vain, jos distaalinen paa on taysin suora.
Huuhtele tuppi, ohjainlanka ja laajennin perusteellisesti heparinisoidulla suolaliuoksella ennen
kayttoa.
2. Tupen ja laimentimen sis&anvienti

Sydanpussin/keuhkopussin effuusio

e o 0o o
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. Suorita tavanomainen laskimopunktio sisaanvientineulan avulla (ei mukana).

. Vie ohjainlanka suoniyhteyskohdan kautta siséan vaadittuun syvyyteen. Jos havaitset vastusta,
ALA kéayt liiallista voimaa ohjainlangan edemmés vientiin tai pois vetdmiseen. Selvita vastuksen
syy ennen jatkamista.

. Laajenna ihon punktiokohtaa tarvittaessa.

. Yhdista laajennin ja tuppi toisiinsa siten, etté laajentimen kanta lukittuu tupen kantaan. Holkin
sivuportin ja laajentimen kaaren merkin tulee olla samansuuntaisesti.
. Laajentimen distaalisen paan kaarta voidaan tarvittaessa saatad manuaalisesti. Saada

laajentimen kaarta manuaalisesti, kun se on kiinnitetty holkkiin. Muovaamisessa ei saa kayttaa
liiallista voimaa.

. Vie laajennin-/tuppikokoonpano ohjainlangan yli pienella kiertoliikkeella fluoroskooppisen
ohjauksen avulla. Jos havaitset vastusta, ALA kayté liiallista voimaa laajennin-
Ituppikokoonpanon edemmas vientiin tai pois vetdmiseen ohjainlangan yli. Selvita vastuksen
syy ennen jatkamista.

3. Ohjaintuppi-/llaajenninkokoonpano

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

. Kaanna ohjattavan tupen nuppia halutun distaalisen taipuman suuntaan. Tuppi pysyy halutussa
asennossa, kunnes tupen kahvaa kaannetaan jalleen.

. Jos havaitset vastusta, ALA kayté liiallista voimaa tupen taivuttamiseen.

. Jos vaaditaan transseptaalinen punktio, lue transseptaalisen punktiolaitteen kayttdohjeet. Myds
sydamen kaikukuvausohjausta suositellaan.

. Varmista, ettei tupessa ole ilmaa. Kayté veren aspirointiin tupen sivuporttia.

. Tarkista rontgenpositiivisen karjen sijainti saannollisesti fluoroskopian avulla.

. Yllapida jatkuvaa infuusiota heparinisoidulla liuoksella tai aspiroi saannéllisesti. Tama voi auttaa
pienentamaéaan veritulpan muodostumisesta aiheutuvien tromboembolisten komplikaatioiden riskia,
silla veritulpan kehittymisen mahdollisuus on olemassa tupen distaalikarjen kohdalla tai tupen
luumenin sisalla. Aspiroi myds poistaessasi transseptaalista laitetta tai laajenninta.

4. Ohjattavan tupen poistaminen

. Suorista tupen distaalista paata mahdollisimman paljon ennen poistamista.

. Kayta tupen poistamisen jalkeen vakiotekniikkaa hemostaasin saavuttamiseksi.

. Havita kaikki sarjan valineet, kun ne on poistettu kehosta.

PUHDISTUS- JA STERILOINTIOHJEET

Ala puhdista ohjattavaa VersaCross-ohjaintuppisarjaa tai steriloi sitd uudelleen. Ohjattava VersaCross-

ohjaintuppisarja on tarkoitettu vain kertakayttoon.

JATTEIDEN HAVITTAMINEN

Kasittele kaytettya laitetta/laitteita biovaarallisena jatteena, ja havita ne sairaalan vakiokaytantdjen

mukaisesti.

ASIAKASPALVELU JA TUOTTEEN PALAUTUSTA KOSKEVAT TIEDOT

Jos sinulla on ongelmia tai kysyttavaa Baylis Medicalin laitteista, ota yhteytta tekniseen tukeen.

Baylis Medical Company Inc.

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

HUOMAUTUKSET:

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

2. Varmista, ettd mik& tahansa Baylis Medical Companylle palautettava tuote on puhdistettu,

dekontaminoitu ja/tai steriloitu tuotteen palautusohjeiden mukaisesti ennen sen palauttamista
takuuhuoltoon. Baylis Medical ei ota vastaan mitd&n kaytettya laitetta, jota ei ole puhdistettu tai
dekontaminoitu asianmukaisesti tuotteen palautusohjeiden mukaisesti.

MERKINNAT JA SYMBOLIT

s Kertakayttoon — ei saa kayttaa
Valmistaja ® uudelleeyn v
| STERILE I EO | Steriloitu etyleenioksidilla | LOT | Eranumero
Viimeinen kayttopaiva @ Ei saa steriloida uudelleen
. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
Huomio @ vahingoittunut

Pidéa poissa auringonvalosta

Valtuutettu edustaja EU:ssa

Ei-pyrogeeninen

Katso kayttdohjeet %
Huomio: Yhdysvaltain

littovaltion laki rajoittaa tdaman
Rx ONLY laitteen myynnin vain laakérille
tai ladkéarin maarayksesté.

@ B[

Mallinumero

RAJOITETTU TAKUU — KERTAKAYTTOTARVIKKEET JA LISATARVIKKEET

Baylis Medical Company Inc. (BMC) tarjoaa kertakéyttdtarvikkeilleen ja lisatarvikkeilleen takuun
materiaali- ja valmistusvirheitd vastaan. BMC takaa, etté steriilit tuotteet pysyvat steriileiné etiketissa
ilmoitetun ajan edellyttden, ettd alkuperdinen pakkaus pysyy ehjand. Ohjattava VersaCross-
ohjainholkkisarja on tarkoitettu vain kertakayttoon. Obhjattavaa VersaCross-ohjainholkkisarjaa ei ole
tarkoitettu kaytettavéksi uudelleen. Télla rajoitetulla takuulla taataan, etté jos jossakin takuun piiriin
kuuluvassa tuotteessa todetaan materiaali- tai valmistusvirhe, BMC korvaa tai korjaa ehdottoman ja
yksinomaisen harkintansa mukaan téllaisen tuotteen, pois lukien mahdolliset tuotteen tarkastamiseen,
poistamiseen tai taydentamiseen liittyvat BMC:lle koituvat kuljetus- ja tyékulut. Takuun kesto: (i)
Kertakayttotarvikkeilla takuun kesto on tuotteen sailyvyysaika ja (i) lisatarvikkeilla 90 péaivaa
lahetyspaivasta laskettuna.

Tama rajoitettu takuu koskee vain uusia alkuperéisia tehtaalta toimitettuja tuotteita, joita on kaytetty
niiden normaaliin ja suunniteltuun kayttétarkoitukseen. BMC:n rajoitettu takuu ei kata BMC:n tuotteita,
joita on uudelleensteriloitu, korjattu, muunnettu tai muokattu jollain tavalla, eika se koske BMC:n tuotteita,
joita on séilytetty epaasianmukaisesti tai puhdistettu, asennettu, kéytetty tai huollettu BMC:n ohjeiden
vastaisesti.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA VASTUUNRAJOITUS

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

TASSA KUVATTU KORJAUSTOIMENPIDE ON YKSINOMAINEN
KORJAUSTOIMENPIDE ~ MILLE ~ TAHANSA  TAKUUVAATEELLE,  EIKA
LISAKORVAUKSIA,  MUKAAN  LUKIEN  KORVAUKSIA  EPASUORISTA
VAHINGOISTA TAI LIKETOIMINNAN KESKEYTYMISESTA  AIHEUTUVISTA
VAHINGOISTA TAI VOITON, MYYNTITULOJEN, MATERIAALIEN, ENNAKOITUJEN
SAASTOJEN, DATAN, SOPIMUKSEN, LIIKKEARVON TAl VASTAAVAN
MENETYKSISTA (OLIVATPA NE LUONTEELTAAN SUORIA TAI EPASUORIA) TAI
MISTAAN ~ VALILLISISTA  VAHINGOISTA, OLE SAATAVILLA. MYYJAN
KUMULATIIVINEN ENIMMAISKORVAUSVASTUU SUHTEESSA KAIKKIIN MUIHIN
VAATIMUKSIIN ~ JA  VASTUIHIN, MUKAAN LUKIEN MIHIN TAHANSA
KORVAUSVASTUISIIN LITTYVAT VELVOITTEET, OLIPA VAKUUTUSTA TAI EI, EI
YLITA VAATEEN TAl VASTUUN AIHEUTTAVAN TUOTTEEN HINTAA. MYYJA
KIELTAA KAIKKI KORVAUSVASTUUT, JOTKA LIITTYVAT ILMAISEEN TIETOON TAI
APUUN, JOTA MYYJA ON ANTANUT MUTTA JOTA EI OLE TALTA VAADITTU. MIKA
TAHANSA KANNE MYYJAA VASTAAN ON NOSTETTAVA KAHDEKSANTOISTA (18)
KUUKAUDEN KULUESSA PAIVASTA, JONA KANNE AIHEUTUL. NAMA
VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET JA VASTUUNRAJOITUKSET OVAT VOIMASSA
HUOLIMATTA MISTA TAHANSA MUISTA PAINVASTAISISTA MAARAYKSISTA JA
HUOLIMATTA KANTEEN MUODOSTA, PERUSTUIPA SE SOPIMUKSEEN,
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VAHINGONKORVAUSOIKEUTEEN (MUKAAN LUKIEN LAIMINLYONTI JA ANKARA
VASTUU) TAl MUUHUN PERUSTEESEEN, JA LISAKSI NE ULOTTUVAT
KOSKEMAAN MYYJAN TOIMITTAJIA, VALTUUTETTUJA JAKELIJOITA JA MUITA
VALTUUTETTUJA JALLEENMYYJIA ULKOPUOLISINA EDUNSAAJINA. JOKAINEN
TASSA ANNETTU MAARAYS, JOSSA SAADETAAN VASTUUNRAJOITUKSESTA,
TAKUUNRAJOITUKSESTA, VAHINGONKORVAUSEHDOSTA TAI
VAHINGONKORVAUSTEN  POISSULKEMISESTA, ON EROTETTAVISSA JA
RIIPPUMATON MISTA TAHANSA MUISTA MAARAYKSISTA, JA SE ON PANTAVA
TOIMEEN SELLAISENA.

KAIKISSA VAHINGONKORVAUSVAATIMUKSISSA TAI RIITA-ASIOISSA, JOTKA
JOHTUVAT VAITETYSTA TAKUUN RIKKOMISESTA, SOPIMUSRIKKOMUKSESTA,
LAIMINLYONNISTA, TUOTEVASTUUSTA TAI MISTA TAHANSA MUUSTA
OIKEUDELLISESTA TAlI OIKEUDENMUKAISESTA TEORIASTA, OSTAJA
HYVAKSYY NIMENOMAISESTI, ETTA BMC ElI OLE KORVAUSVASTUUSSA
VAHINGOISTA TAI VOITON MENETYKSISTA, OLIVATPA NE OSTAJAN TAI
OSTAJAN ASIAKKAIDEN. BMC:N KORVAUSVASTUU RAJOITTUU NIIDEN BMC:N
OSTAJALLE MYYMIEN MAARITETTYJEN TAVAROIDEN OSTOHINTAAN, JOISTA
VAHINGONKORVAUSVASTUU AIHEUTUU.

Kenellakaan Baylis Medicalin asiamiehelld, tyontekijalla tai edustajalla ei ole valtuuksia sitoa yritysta
mihinkaan muuhun tuotetta koskevaan takuuseen, vakuutukseen tai edustukseen.
Tama takuu on voimassa vain Baylis Medicalin tuotteiden alkuperéiselle ostajalle, joka on ostanut tuotteet
suoraan Baylis Medicalin valtuutetulta edustajalta. Alkuperéinen ostaja ei voi siirtéda takuuta.
Minka tahansa BMC:n tuotteen kayttd katsotaan naiden ehtojen hyvaksymiseksi.
Baylis Medicalin tuotteiden takuujaksot:
[ Kertakayttétuotteet
[ Lisatarvikkeet

[ Tuotteen sailyvyysaika |
|90 paivaa lahetyspaivasta laskettuna |

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

Les gjennom alle instruksjonene ngye fer bruk. Fglg alle advarsler og forsiktighetsregler som er nevnt i
denne bruksanvisningen. Unnlatelse av & gjere dette kan fare til komplikasjoner for pasienten.
Baylis Medical Company er avhengig av at legen bestemmer, vurderer og kommuniserer til hver enkelt
pasient alle forutsigbare risikoer ved prosedyren.
FORSIKTIG: | HENHOLD TIL FODERAL LOVGIVNING | USA KAN DETTE PRODUKTET KUN
SELGES AV ELLER FORESKRIVES AV EN LEGE.
ENHETSBESKRIVELSE
VersaCross styrbar hylse-settet bestar av tre komponenter: en VersaCross styrbar hylse, en
VersaCross transseptal dilatator og en 0,035” ledevaier med J-spiss.
VersaCross styrbar hylse er designet for sikker og enkel kateterisering og angiografi av spesifikke
hjertekamre og steder. Hylsen gir overlegen momentkontroll og er fleksibel. VersaCross transseptal
dilatator gir statte for hylsen, inneholder en konisk spiss og et skaft som kan formes manuelt. De
rentgentette tuppene maksimerer visualisering av hylsen og dilatatoren under manipulasjon.
Ledetrdden med J-spiss, heretter kalt «ledetrad», bestar av en kjerne i rustfritt stal med en fleksibel,
spiralformet PTFE-belagt stélspole langs hele enhetens lengde. Hylseskaftet og ledetraden er belagt i
sin helhet med hydrofobt smarende belegg for jevnere manipulering av enheten. Det kreves ingen
forh&ndsbehandling for disse beleggene.
INDIKASJONER FOR BRUK
VersaCross Steerable Guiding Sheath kit er indisert for & introdusere forskjellige kardiovaskuleere katetre
til hjertet, inkludert venstre side av hjertet gjennom interatrialt septum.
ADVARSLER
. Laboratoriepersonell og pasienter kan gjennomgd betydelig rentgeneksponering under
intervensjonsprosedyrer p& grunn av kontinuerlig bruk av fluoroskopisk bildebehandling. Denne
eksponeringen kan resultere i akutt stralingsskade samt gkt risiko for somatiske og genetiske
effekter. Derfor ma det fattes tilstrekkelige tiltak for & minimere denne eksponeringen. Bruk av
ekkokardiografi anbefales.
. VersaCross Steerable Guiding Sheath kit er ikke ment for bruk av flere pasienter. lkke prov &
sterilisere og bruke VersaCross Steerable Guiding Sheath kit. Gjenbruk kan forarsake
pasientskade og/eller overfgring av smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen.
Unnlatelse av & felge denne instruksjonen kan fere til komplikasjoner for pasienten
Det mé utvises forsiktighet for & sikre at all luft fiernes fra hylsen far den fgres giennom sideporten.
Forsiktighet bgr utvises nér du setter inn eller fierner dilatatoren og katetrene fra hylsen.
Ikke prov direkte perkutan innsetting av hylsen uten dilatatoren. Dette kan forarsake karskade.
Skade pé ledetraden kan oppsté hvis den trekkes giennom en kanyle av metall.
Oppretthold kontinuerlig hemodynamisk overvéking gjennom hele prosedyren
Gi kontinuerlig heparinisert saltopplasning mens innfgringshylsen er i beholderen.
Fjern komponenter / aspirer sakte for & minimere vakuumeffekter under uttak. Avsta fra aspirasjon
hvis en wire satt direkte gjennom ventilen.
Unnga kontakt med andre vaesker enn blod, isopropylalkohol, kontrastopplgsning eller saltvann.
Far levering og fierning av styrbar hylse, serg for at distal seksjon er s& rett som mulig.
Ikke knekk, strekk eller bay styrbar hylse.
Kirurgiske instrumenter ma ikke brukes til & handtere hylsen.
Hele hylseenhetens skaft er belagt med et hydrofobt glidebelegg for jevnere manipulering av
enheten. Det skal tas hensyn til falgende advarsler:
. Overdreven tarking og/eller tarking med tart gasbind kan skade belegget.
. Den mekaniske ledetrdden er belagt med et glidebelegg. Det skal tas hensyn til fglgende
advarsler:
. Bruk med inkompatible innfgringsenheter eller dilatatorer kan pavirke enhetens ytelse og
integritet, inkludert overflatens integritet
. For mye manuell bagying og/eller forming av enheten kan pavirke beleggets integritet.

. IKKE prov & fare inn eller trekke ut ledetrdden gjennom en metallkanyle eller en perkutan ndl, da
det kan skade ledetraden og skade pasienten.

FORHOLDSREGLER

. Ikke prgv & bruke VersaCross Steerable Guiding Sheath kit fgr du har lest den medfalgende

bruksanvisningen grundig.

. Forsiktig manipulasjon m& utferes for & unngé hjerteskade eller tamponade. Fremfering av hylse,
dilatator og ledetr&d skal gjeres under fluoroskopisk veiledning. Hvis det oppstar motstand, IKKE
bruk overdreven kraft til & trekke enheten frem eller ut.

. The VersaCross Steerable Guiding Sheath kit leveres STERILT ved bruk av etylenoksydprosess.

. Den sterile emballasjen og alle komponenter bar skal visuelt fgr bruk. Skal ikke brukes hvis
enheten, emballasjen eller den sterile barrieren er kompromittert eller skadet.

. Bare leger som er grundig oppleert i teknikkene for fremgangsméaten som skal brukes, skal utfgre
intervensjonsprosedyrer.

. Kun leger eller personale med oppleering i aseptiske teknikker skal utfgre aseptisk presentasjon.

. Ikke bruk enheten etter «Use By»-datoen.

. Unnga & baye den fierne distale av hylsen under levering og fierning, ellers kan det oppsté skade

pé karene.

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

. Ikke omforme den distale tuppen eller kurve p& ledetrdden. Overdreven bgying eller knekking av

den distale kurven kan skade integriteten til trdden eller belegget og forarsake pasientskade.
Bruk bare kompatible spissrettere med ledetraden.

Ikke prov & sette inn den proksimale enden av ledetrdden som den distale enden.

Kontroller at hjelpeenheter er kompatible med diameteren til dilatatoren og ledetraden fgr bruk.
Individuell pasients anatomi og legeteknikk kan kreve prosessuelle variasjoner.

Ikke prov & bruke ledetraden med elektrokauteriseringsverktay.

Unnga at ledetr&den kommer i kontakt med andre vaesker enn blod, isopropylalkohol,
kontrastmiddel eller saltvann.

KONTRAINDIKASJONER

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for denne enheten.
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SPESIELLE INSTRUKSJONER FOR LAGRING OG/ELLER HANDTERING

Hold unna sollys.

UGUNSTIGE HENDELSER

Ugunstige hendelser som kan oppsta ved bruk av VersaCross Steerable Guiding Sheath, inkluderer:

Infeksjon Luftemboli
Lokal nerveskade Vasovagal reaksjon
Disseksjon Karspasme

AV-fisteldannelse Atriell septumdefekt
Pseudoaneurisme  Aortapunktur

Arytmier Perforering og/eller tamponade

Hematom Bladning

Fastklemming av kateter Emboliske hendelser

Slag Klaffskade

Hijerteinfarkt Forskyvning av pacemaker-/defibrillatorledning
Lungegdem Kransarteriespasme og/eller -skade

Kartraume Perikardiell/pleural effusjon

INSPISER FZR BRUK
For bruk av VersaCross Steerable Guiding Sheath kit, skal de enkelte komponentene undersgkes naye
for skader eller mangler. Det samme mé& ogsé gjeres for alt utstyr som brukes i prosedyren. Defekt utstyr
ma ikke brukes. Enheten skal ikke brukes pé nytt.
N@ZDVENDIG UTSTYR
Intrakardiske punkteringsprosedyrer bar utfares i et sterilt miljg i et spesialisert klinisk oppsett som er
utstyrt med en fluoroskopienhet, rantgenbord, ekkokardiografisk bildebehandling, fysiologisk opptaker,
ngdutstyr og instrumentering for & oppné vaskuleer tilgang.
FORESLATT BRUKSANVISNING
L] Les gjennom alle instruksjonene naye for bruk. Unnlatelse av & gjere dette kan fere til
komplikasjoner.

Klargjer for innfaring
Fjern sterilisert utstyr fra settet i sterile omgivelser
Kontroller riktig avbgyning av styrbar hylse ved & bruke knotten.
Sett inn styrbar hylse bare nér den distale enden er helt rett.
Skyll hylsen, ledetraden og dilatatoren grundig med heparinisert saltlgsning far bruk.
. Innfgringshylse og dilatator
Utfar en standard venepunktur med en tilgangsnél (falger ikke med).
Innfer ledetr&den gjennom det vaskulaere tilgangspunktet og fer den til gnsket dybde. Hvis det
oppstar motstand, IKKE bruk overdreven kraft til & trekke ledetraden frem eller ut. Bestem &rsaken
til motstanden fer fortsettelse.
. Forstarr det kutane punkteringsstedet etter behov.

L R

. Sett sammen dilatatoren og hylsen til dilatatorknappen lases pé plass i hylsen. Sideporten av
hylsen og kurveindikatoren til dilatatoren bgr vaere i samme retning.
. Den distale kurvaturen til dilatatoren kan justeres manuelt om det er gnskelig. Juster

dilatatorkurvatur manuelt n&r den er montert i hylsen. Ikke bruk overdreven kraft nér formen
endres. Tre dilatatoren/skjedeenheten over ledetraden ved hjelp av en liten vridningsbevegelse
under fluoroskopisk veiledning. Hvis det oppstar motstand, IKKE bruk overdreven kraft for &
trekke dilatator/hylse-enheten over ledetraden frem eller ut. Bestem arsaken til motstanden far
fortsettelse.
3. Ledehylse/dilator
. Bruk standard teknikk for & plassere hylse/dilatator-enheten i gnsket hjertekammer.
. Drei knotten til den styrbare hylsen i retning av gnsket distal bgyning. Hylsen holder seg i gnsket
posisjon til hylsehandtaket blir snudd igjen.
. Hvis det oppstar motstand, IKKE bruk overdreven kraft til & baye hylsen.
. Hvis transseptal punktering er ngdvendig, se bruksanvisningen for transseptal punktering.
Ekkokardiografisk veiledning er ogsé anbefalt.
. Forsikre deg om at hylsen er fri for luft. Bruk sidehylsenporten for & aspirere blod.
. Overvak plasseringen den rgntgentette tupp ofte under fluoroskopi.
. Lever en kontinuerlig heparinisert opplgsningsinfusjon eller aspirer med jevne mellomrom. Dette
kan bidra til & redusere risikoen for tromboemboliske komplikasjoner p& grunn av trombedannelse,
da det kan veere en mulighet for tromboseutvikling ved den distale hylsetuppen eller inne i
hylselumenen. Aspirer ogsa nar du fierner transseptalenheten eller dilatatoren.
4. Fjerne styrbar hylse
. Rett den fierne enden av hylsen s& mye som mulig fgr du tar den av.
. Bruk standard teknikk for & oppna hemostase etter at hylsen er fiernet.
. Kast alt utstyret etter at det er tatt ut av kroppen.
RENGJZRINGS- OG STERILISERINGSINSTRUKSJONER
Ikke rengjar eller sterilisere VersaCross Steerable Guiding Sheath kit. VersaCross Steerable Guiding
Sheath kit er kun til engangsbruk.
AVFALLSHANDTERING
Behandle den/de brukte enheten/enhetene som biologisk farlig avfall og kasser dem i henhold til standard
sykehusprosedyrer.
KUNDESERVICE- OG PRODUKTRETURINFORMASJON
Hvis du har problemer med eller spgrsmél om utstyr fra Baylis Medical, kan du kontakte vart tekniske
stottepersonell.
Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Telefon: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Faks: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
NOTATER:
1. For & returnere produkter ma du ha et autorisasjonsnummer for retur fer du sender produktene
tilbake til Baylis Medical Company. Instruksjoner om produktretur vil bli gitt p& dette tidspunktet.
2. Forsikre deg om at ethvert produkt som returneres til Baylis Medical er rengjort, dekontaminert
ogleller sterilisert som angitt i produktreturinstruksjonene far du returnerer det for garantert
service. Baylis Medical godtar ikke noe brukt utstyr som ikke er blitt rengjort eller dekontaminert
i henhold til produktreturinstruksjonene.
MERKING OG SYMBOLER

E
%)

Produsent Engangsbruk — Ikke for gjenbruk

Lotnummer

=
(o]
3

STERILE | E0| Steriliser med etylenoksid

Bruk innen M4 ikke steriliseres om igjen

Ikke bruk hvis emballasjen er

Forsiktighet skadet

Hold unna sollys Autorisert representant i EU

Se bruksanvisningen Ikke-pyrogent

<XH@®

Forsiktig: | henhold til faderal

lovgivning i USA kan dette
Modellnummer Rx ONLY produktet kun selges av eller

foreskrives av en lege.

@ ||

BEGRENSET GARANTI — ENGANGSUTSTYR OG TILBEH@R

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterer at dets engangsprodukter og tilbeher vil veere uten
defekter i materialer og utfgrelse. BMC garanterer at sterile produkter vil forbli sterile perioden vist p&
etiketten s& lenge originalemballasjen forblir intakt. VersaCross Steerable Guiding Sheath-settet er kun
beregnet for engangsbruk. VersaCross Steerable Guiding Sheath-settet er ikke beregnet for gjenbruk.
Under denne begrensede garantien, hvis noe dekket produkt viser seg & ha mangler i materialer eller
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utferelse, vil BMC erstatte eller reparere, etter eget skjgnn, ethvert slikt produkt, minus eventuelle gebyrer
til BMC for transport- og arbeidskostnader i forbindelse med inspeksjon, fierning eller utfylling av produkt.
Garantiens varighet er: (i) for engangsproduktene, holdbarheten til produktet, og (i) for
tilbehgrsproduktene, 90 dager fra leveringsdato.
Denne begrensede garantien gjelder bare for nye, opprinnelige fabrikkleverte produkter som har blitt
brukt til normal og tiltenkt bruk. BMCs begrensede garanti gjelder ikke for BMC-produkter som er
resterilisert, reparert, endret eller modifisert p4 noen mate, og gjelder ikke BMC-produkter som er blitt
lagret, rengjort eller installert feil, eller betjent eller vedlikeholdt feil og i strid med BMCs instruksjoner.
ANSVARSFRASKRIVELSE OG ANSVARSBEGRENSNING
DEN BEGRENSEDE GARANTIEN OVER ER ENESTE GARANTI GITT AV SELGER.
SELGEREN AWISER 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 VARE DET ENESTE
RETTSMIDDELET FOR ETHVERT GARANTIKRAV, OG YTTERLIGERE SKADER,
INKLUDERT FOLGESKADER ELLER SKADER FOR DRIFTSSTANS ELLER TAP AV
FORTJENESTE, INNTEKTER, MATERIALER, FORVENTET SPARING, DATA,
KONTRAKT, GOODWILL ELLER LIGNENDE (ENTEN DIREKTE ELLER INDIREKTE)
ELLER FOR ALLE ANDRE FORMER FOR TILFELDIGE, ELLER INDIREKTE SKADER
AV NOE SOM HELST SLAG, SKAL IKKE VARE TILGJENGELIG. SELGERS
MAKSIMALE KUMULATIVE ANSVAR RELATIVT TIL ALLE ANDRE KRAV OG
FORPLIKTELSER, INKLUDERT FORPLIKTELSER UNDER ENHVER
SKADEL@SHOLDELSE, ENTEN FORSIKRET ELLER IKKE, SKAL IKKE
OVERSKRIDE KOSTNADEN FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM KRAVET
ELLER FORPLIKTELSEN ER BASERT PA. SELGER FRASKRIVER SEG ALT
ANSVAR RELATERT TIL VERDERLAGSFRI INFORMASJON ELLER ASSISTANSE
SOM ER GITT, MEN SOM IKKE KREVES AV SELGER HERUNDER. ALLE S@KSMAL
MOT SELGER MA BRINGES INN ATTEN (18) MANEDER EFTER ARSAKEN TIL
SOKSMALET TILFALLER. DISSE ANSVARSFRASKRIVELSER oG
BEGRENSNINGER AV ANSVAR GJELDER UAVHENGIG AV EVENTUELLE ANDRE
MOSTRIDENDE BESTEMMELSER HERUNDER OG UAVHENGIG AV TYPEN
S@KSMAL, ENTEN | KONTRAKT, ERSTATNINGSGRUNNLAG (INKLUDERT, MEN
IKKE BEGRENSET TIL UAKTSOMHET) ELLER PA ANNEN MATE, OG VIL VIDERE
UTVIDE TIL FORDEL FOR SELGERENS LEVERANDZRER, UTNEVNTE
DISTRIBUT@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
KJIZPEREN | AT BMC IKKE SKAL VAERE ANSVARLIG FOR SKADER ELLER TAP AV
FORTJENESTE, ENTEN FRA KJZPER ELLER KJZPERS KUNDER. BMCS ANSVAR
SKAL VARE BEGRENSET TIL KJZPSKOSTNAD FOR KJ@PEREN AV DE
SPESIFISERTE VARENE SOLGT AV BMC TIL KIZPEREN SOM GIR ANLEDNING TIL
ANSVARSKRAVET.
Ingen agent, ansatt eller representant for Baylis Medical har fullmakt til & binde selskapet til noen annen
garanti, bekreftelse eller framstilling angéende produktet.
Denne garantien er kun gyldig for den opprinnelige kjgperen av Baylis Medical-produkter direkte fra en
Baylis Medical-autorisert agent. Den opprinnelige kjgperen kan ikke overfgre garantien.
Bruk av BMC-produkter skal anses som aksept av vilk&rene og betingelsene her.
Garantiperiodene for Baylis Medical-produkter er som falger:
Engangsprodukter Holdbarhetstiden til produktet |
Tilbehgrsprodukter | 90 dager fra leveringsdatoen I

Svenska
Baylis Medical och Baylis Medical-logotypen &r varuméarken som tillhér Baylis Medical Technologies Inc.

Las alla anvisningar noggrant fére anvandning. laktta alla varningar och forsiktighetsatgéarder som anges

i den hér bruksanvisningen. Annars kan patientkomplikationer intréaffa.

Baylis Medical Company férlitar sig pa att lakaren avgor, bedomer och kommunicerar till varje enskild

patient alla forutsebara risker med proceduren.

FORSIKTIGHET: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DEN HAR ENHETEN

ENDAST SALJAS AV ELLER PA ORDER AV EN LAKARE.

ENHETSBESKRIVNING

Satsen med den styrbara VersaCross-manteln bestar av tre komponenter: en styrbar VersaCross-

mantel, en transseptal VersaCross-dilator och en 0,035 tums ledare med J-spets.

Den styrbara VersaCross-manteln ar utformad for saker och enkel kateterisering och angiografi av

sarskilda hjartkammare och platser. Manteln ger éverlagsen vridmomentreglering och &r flexibel. Den

transseptala VersaCross-dilatorn ger stdd at manteln, har en konisk spets och en axel som kan
omformas manuellt. Réntgentéta spetsar maximerar visualisering av manteln och dilatorn under
anvandning.

Den J-spetsade guidetraden, nedan kallad "guidetraden", bestér av en kérna av rostfritt st&l med en

flexibel, spiralformad PTFE-belagd stalspole langs hela enhetens langd. Mantelns axel och guidetraden

ar helt belagda med hydrofobisk smérjande belédggning fér mjukare enhetsmanipulering. Det kravs
ingen forkonditionering fér denna beléaggning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

VersaCross styrbar ledarmantel &r indicerad for att fora in olika kardiovaskuléra katetrar i hjartat,

daribland hjértats véanstersida genom interatriella septum.

VARNINGAR

. Laboratoriepersonal och patienter kan utséttas for betydande rontgenexponering under
interventionella procedurer p& grund av den kontinuerliga anvandningen av genomlysning. Sé&dan
exponering kan leda till akut strdlskada och &kad risk for somatiska och genetiska effekter.
Lampliga &tgarder maste darfor vidtas for att minimera denna exponering. Anvéndning av
ekokardiografi rekommenderas.

. VersaCross styrbar ledarmantel &r enbart avsedd fér enpatientsbruk. Férsok inte att sterilisera
och &teranvénda VersaCross styrbar ledarmantel. Ateranvéandning kan leda till patientskador
eller verférande av smittsamma sjukdomar frén en patient till en annan. Om inte denna
instruktion féljs kan patientkomplikationer intraffa.

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

. Var forsiktig néar du for in eller avliagsnar dilatatorn och katetrarna fr&n manteln.

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

. Skador pé ledaren kan uppst& om den dras tillbaka genom en metallkanyl.

. Upprétthall kontinuerlig hemodynamisk évervakning under hela proceduren.

. Ge kontinuerligt hepariniserad koksaltldsning medan introducern ar i karlet.

. Minimera vakuumeffekter under uttagningen genom att ta ut komponenterna/aspirera langsamt.
Avsta frdn aspiration om en ledare sitter direkt genom klaffen.

. Undvik kontakt med andra vétskor &n blod, isopropylalkohol, kontrastlésning och koksaltlésning.

. Innan den styrbara manteln fors in och tas ut ska den distala sektionen héllas s& rak som méjligt.

. Den styrbara manteln fér inte kinkas, stréckas eller bgjas kraftigt.

. Anvand inte kirurgiska instrument for att hantera manteln.

. Hela mantelenhetens axel &r belagd med en hydrofobisk smérjande belaggning for mjukare

enhetsmanipulering. Féljande varningar méste tas i beaktande:
. Overdriven torkning och/eller torkning med torr gasvév kan skada belaggningen.
. Den mekaniska guidetrdden &r belagd med en smérjande beldggning. Féljande varningar maste

tas i beaktande:

. Anvandning med inkompatibla inférare eller dilatatorer kan paverka enhetens prestanda och
integritet, inklusive belaggningens integritet

. Overdriven manuell bdjning och/eller formning av skaftet kan péverka belaggningens
integritet.
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. Forsok INTE att fora in eller dra ut guidetrdden genom en metallkanyl eller en perkutan nél, det kan
skada guidetr&den och orsaka patientskador.

FORSIKTIGHETSATGARDER

. Forsok inte att anvanda VersaCross styrbar ledarmantel forran du har last den medféljande
bruksanvisningen noggrant.

. Manipuleringen maste ske noggrant for att undvika hjartskador eller -tamponad. Mantel-,
dilatator- och ledaravancemang ska géras under genomlysning. Om motstand uppstar far du
INTE anvénda 6verdriven kraft for att fora fram eller dra tillbaka enheten.

. VersaCross styrbar ledarmantel levereras STERIL, den har steriliserats med etylenoxid.

. Den sterila férpackningen och alla komponenter ska inspekteras visuellt fére anvandning.
Anvand inte om enheten, foérpackningen eller den sterila barridren har aventyrats eller skadats.

. Endast lakare som &r valutbildade i teknikerna for den metod som ska anvéndas ska utféra
interventionella procedurer.

. Enbart lékare eller personal som utbildats i aseptisk teknik ska utféra aseptisk presentation.

. Anvand inte enheten efter dess utgangsdatum.

. Boj inte den distala &nden pa manteln under inférande eller uttagning. Om du gér det kan kéarlet
skadas.

. Satsen med den styrbara VersaCross-manteln &r inte kompatibel med transseptala nalar som
NRG transseptal nal.

. Omforma inte guidetr&dens distala spets eller kurva. Overdriven béjning eller veckning av den
distala bojen kan skada ledarens eller belaggningens integritet och orsaka patientskador.

. Anvénd endast kompatibla anordningar for att rata ut spetsen med guidetraden.

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

. Kontrollera att tillhérande enheter &r kompatibla med dilatatorns och guidetr&dens diametrar fére
anvandning.

. Individuell patientanatomi och lékarteknik kan krava procedurvariationer.

. Forsok inte att anvanda guidetrdden med diatermienheter.

. Undvik kontakt med andra véatskor &n blod, isopropylalkohol, kontrastvatska eller koksaltlésning.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kanda kontraindikationer for denna enhet.

ANVISNINGAR FOR FORVARING OCH/ELLER HANTERING

Skydda produkten mot solljus

BIVERKNINGAR

Biverkningar som kan intraffa medan VersaCross styrbar ledarmantel anvéands innefattar:

Infektion Luftemboli

Lokal nervskada Vasovagal reaktion

Dissektion Karlspasm

AV-fistelbildning Férmaksseptumdefekt

Pseudoaneurysm Aortapunktion

Arytmier Perforation och/eller tamponad
Hematom Blodning

Kateter-entrapment  Emboli

Stroke Klaffskada

Hjartinfarkt Forskjutning av pacemaker- eller defibrillatoraviedning
Lungodem Kransartarsspasm och/eller -skada
Karltrauma Perikardiell effusion/vatskeutgjutning

i lungséacken

INSPEKTION FORE ANVANDNING

Fore anvandning av VersaCross styrbar ledarmantel ska alla komponenter undersékas noggrant med

avseende pa skador och defekter, vilket dven géller for all annan utrustning som ska anvéndas i

proceduren. Anvand inte skadad utrustning. Ateranvand inte enheten.

UTRUSTNING SOM BEHOVS

Intrakardiella punkteringsforfaranden ska utforas i en steril miljé i en specialiserad klinisk miljé utrustad

med en fluoroskopienhet, rontgenbord, ekokardiografisk avbildning, fysiologisk inspelare,

akututrustning och instrument for karlatkomst.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING

. Las alla anvisningar noggrant fore anvandning. Annars kan komplikationer intraffa.

1 Forbereda for inforande

L] Ta ut den steriliserade utrustningen ur kitet i en steril milj6.

L] Kontrollera att deflektionen &r korrekt med hjalp av den styrbara mantelns vred.

. Den distala &nden méste vara helt rak nér den styrbara manteln fors in.

L] Spola manteln, ledaren och dilatatorn noggrant med hepariniserad saltldsning fére anvéandning.

2. Férain manteln och dilatatorn
Utfor en standardmassig venpunktion med en accessnal (medféljer ej).

. For in ledaren genom kérlens atkomstpunkt och avancera till 6nskat djup. Om motstand uppstar

far du INTE anvanda overdriven kraft for att féra fram eller dra tillbaka ledaren. Faststéll orsaken

till motstandet innan du fortsatter.

Forstora det kutana punktionsstallet vid behov.

Montera dilatatorn och manteln tills dilatatornavet faster i mantelnavet

Mantelns sidoport och dilatorns kurvindikator ska ligga i samma riktning.
Dilatorns distala krékning kan justeras manuellt vid behov. Justera dilatorns krékning manuellt vid
montering i manteln. Anvand inte 6verdriven kraft vid omformning.

. Tra dilatator-/mantelenheten dver ledaren med en latt vridrérelse under genomlysning. Om
motstand uppstar far du INTE anvéanda Gverdriven kraft for att féra fram eller dra tillbaka
dilatator-/mantelenheten 6ver ledaren. Faststéll orsaken till motstandet innan du fortséatter.

3. Ledarmantel-/dilatatorenhet

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

. Vrid den styrbara mantelns vred i riktning mot 6nskad distal deflektion. Manteln férblir pa énskad
plats tills mantelhandtaget vrids igen.

. Om motstdnd uppstér far du INTE anvéanda &verdriven kraft for att boja manteln.

. Om transseptal punktion kravs ser du bruksanvisningen till den transseptala punktionsenheten.
Myds sydamen kaikukuvausohjausta suositellaan.

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

. Overvaka regelbundet placeringen av den réntgentéta spetsen under genomlysning.

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

4. Avlagsna den styrbara manteln

. Ré&ta ut mantelns distala &nde s& mycket som méjligt innan den avlagsnas.

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

. Kassera all kitutrustning nér den har avlagsnats ur kroppen.

ANVISNINGAR FOR RENGORING OCH STERILISERING

VersaCross styrbar ledarmantel far inte rengoras eller resteriliseras. VersaCross styrbar ledarmantel &r

enbart avsedd fér engéngsbruk.

AVFALLSHANTERING

Behandla den eller de anvénda enheterna som biologiskt farliga avfall och kassera dem i enlighet med

vanliga sjukhusférfaranden.

KUNDTJANST OCH INFORMATION OM PRODUKTRETUR

Kontakta teknisk support om du har problem med eller fragor om Baylis Medical-utrustning.

Baylis Medical Company Inc.

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

ANMARKNINGAR:
1. Du maste ha ett returnummer innan du skickar tillbaka produkter till Baylis Medical Company.
Produktretursanvisningar ges till dig vid detta tillfalle.
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2. Alla produkter som returneras till Baylis Medical foér garantiservice ska ha rengjorts,
dekontaminerats och steriliserats enligt produktretursanvisningarna. Baylis Medical godtar inte
begagnad utrustning som inte har rengjorts eller dekontaminerats ordentligt enligt
produktretursanvisningarna.

MARKNING OCH SYMBOLER

Engéngsbruk — far inte
ateranvandas

N Tillverkare

®9)

| STERILE | E0| Steril med etylenoxid Lotnummer

=
o
=

Utgéngsdatum Far inte resteriliseras

Anvand inte produkten om

Forsiktighet forpackningen ar skadad

Skydda mot solljus Auktoriserad EU-representant

Se bruksanvisningen Icke-pyrogen

Xi@®

Forsiktighet: Enligt federal

amerikansk lagstiftning far den har
Modellnummer Rx ONLY enheten endast séljas av eller p&

order av en lékare.

@ ||

BEGRANSAD GARANTI — FORBRUKNINGSARTIKLAR OCH TILLBEHOR
Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterar att dess forbrukningsartiklar och tilloehdrsprodukter &ar
fria fr&n defekter i material och utférande. BMC garanterar att sterila produkter forblir sterila under den
tidsperiod som visas pa etiketten s& lange originalférpackningen forblir intakt. VersaCross styrbar
hylssats ar endast utformad for engdngsbruk. VersaCross styrbar hylssats &r inte utformad for
&teranvandning. Enligt denna begransade garanti ska BMC, om ndgon produkt som omfattas befinns
vara defekt i material eller utforande, erséatta eller reparera, efter absolut och eget gottfinnande, den
produkten, minus BMC:s eventuella frakt- och arbetskostnader i samband med inspektion, borttagning
eller pafylining av produkten. Garantiperiodens langd &r: (i) produktens hallbarhetstid nar det géller
forbrukningsartiklar och (i) 90 dagar fran leveransdatumet nar det géller tillbehdrsprodukter.
Denna begrénsade garanti galler endast nya fabrikslevererade originalprodukter som har anvants enligt
normalt och avsett bruk. BMC:s begréansade garanti ska inte géalla BMC-produkter som har resteriliserats,
reparerats, andrats eller modifierats pa nagot satt och ska inte gélla BMC-produkter som har férvarats,
rengjorts, installerats, anvénts eller underhallits pa ett felaktigt satt som strider mot BMC:s anvisningar.
ANSVARSFRISKRIVNING OCH ANSVARSBEGRANSNING
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
SALIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL ELLER SYFTE.
DET RATTSMEDEL SOM ANGES HARI SKA VARA DET ENDA RATTSMEDLET FOR
ALLA TYPER AV GARANTIANSPRAK, OCH YTTERLIGARE SKADOR, INKLUSIVE
FOLJDSKADOR ELLER SKADOR PGA. VERKSAMHETSAVBROTT ELLER
FORLUST AV INKOMST, VINST, MATERIAL, FORVANTADE BESPARINGAR, DATA,
AVTAL, GOODWILL ELLER LIKNANDE (BADE DIREKTA OCH INDIREKTA SADANA)
ELLER FOR NAGON ANNAN TYP AV OAVSIKTLIGA ELLER INDIREKTA SKADOR,
SKA INTE VARA TILLGANGLIGA. SALJARENS HOGSTA KUMULATIVA
SKADESTANDSANSVAR FOR ALLA OVRIGA ANSPRAK OCH
SKADESTANDSANSVAR, INKLUSIVE PLIKTER ENLIGT NAGOT
UTOMOBLIGATORISKT SKADESTANDSANSVAR, OAVSETT HURUVIDA
FORSAKRING FINNS ELLER INTE, SKA INTE OVERSKRIDA KOSTNADEN FOR DE
PRODUKTER SOM GER UPPHOV TILL ANSPRAKET ELLER
SKADESTANDSANSVARET. SALJAREN FRISKRIVER SIG FRAN ALLT
SKADESTANDSANSVAR SOM ROR OGRUNDAD INFORMATION ELLER HJALP
SOM TILLHANDAHALLS AV, MEN INTE KRAVS AV, SALJAREN. TALAN MOT
SALJAREN MASTE VACKAS INOM ARTON (18) MANADER EFTER ATT GRUNDEN
FOR TALAN HAR UPPKOMMIT. DESSA ANSVARSFRISKRIVNINGAR OCH
ANSVARSBEGRANSNINGAR TILLAMPAS OBEROENDE AV MOTSAGANDE
BESTAMMELSER OCH OBEROENDE AV TYP AV TALAN, AVTALSINNEHALL,
RATTSSTRIDIG HANDLING (DARIBLAND FORSUMMELSE OCH STRIKT ANSVAR)
ELLER ANNAT, OCH OMFATTAR SALJARENS ATERFORSALJARE, UTSEDDA
DISTRIBUTORER OCH ANDRA AUKTORISERADE ATERFORSALJARE SOM
TREDJEPARTSMOTTAGARE. VARJE BESTAMMELSE SOM TILLGODOSER EN
BEGRANSNING AV ANSVAR, ANSVARSFRISKRIVNING FRAN GARANTI ELLER
VILLKOR ELLER UNDANTAG FRAN SKADOR AR AVSKILJBAR OCH FRISTAENDE
FRAN OVRIGA BESTAMMELSER OCH SKA VERKSTALLAS SOM SADAN.
VID ALLA ANSPRAK ELLER STAMNINGAR OM SKADESTAND SOM UPPSTAR PA
GRUND AV PASTADDA GARANTIBROTT, AVTALSBROTT, FORSUMMELSER,
PRODUKTANSVAR ELLER NAGON ANNAN ALLMAN ELLER SKALIG RATTSLARA
MEDGER KOPAREN SPECIFIKT ATT BMC INTE SKA HALLAS ANSVARIGT FOR
SKADOR ELLER FOR FORLUST AV VINST, VARE SIG DET GALLER KOPAREN
ELLER KOPARENS KUNDER. BMC:S ANSVAR SKA BEGRANSAS TILL KOPARENS
INKOPSKOSTNAD FOR DE ANGIVNA VARORNA SOM BMC SALJER TILL
KOPAREN OCH SOM GER UPPHOV TILL SKADESTANDSANSPRAKET.
Inga Baylis Medical-ombud, -anstéllda eller -representanter har befogenhet att binda foretaget till ndgon
annan garanti, forsakran eller utfastelse angdende produkten.
Denna garanti galler endast for den ursprungliga képaren av Baylis Medical-produkter som képs direkt
frén ett auktoriserat Baylis Medical-ombud. Den ursprungliga képaren kan inte éverlata garantin.
Anvandning av en BMC-produkt ska anses utgora ett godkénnande av villkoren héri.
Garantiperioderna fér Baylis Medical-produkter &r enligt féljande:
Forbrukningsartiklar [ Produktens hallbarhet |
Tillbehorsprodukter | 90 dagar frén leveransdatumet |

[Slovencina
Baylis Medical alogo Baylis Medical st ochranné znamky spolo¢nosti Baylis Medical Technologies Inc.

Pred pouzitim si pozorne precitajte vietky pokyny. Dodrzujte vSetky varovania a preventivne opatrenia
uvedené v tomto navode. V opac¢nom pripade hrozi riziko komplikacii pre pacienta.

Spolo¢nost Baylis Medical Company sa spolieha na lekara, Ze urci, zhodnoti a 0oznami kazdému
jednotlivému pacientovi v3etky predvidatelné rizika zakroku.

UPOZORNENIE: FEDERALNE ZAKONY (USA) OBMEDZUJU PREDAJ TOHTO ZARIADENIA IBA NA
POKYN ALEBO OBJEDNAVKU LEKARA

OPIS ZARIADENIA

Suprava ovladatelného puzdra VersaCross sa sklada z troch komponentov: ovladatelného puzdra
VersaCross, transseptalneho dilatatora VersaCross a mechanického vodiaceho drotu s hrotom v tvare J
(0,035").

Ovladatelné puzdro VersaCross je navrhnuté na bezpe¢nu a jednoduchu katetrizaciu a angiografiu
$pecifickych srdcovych dutin a miest. Puzdro poskytuje vynikajicu kontrolu nad kratiacim momentom a
je flexibilné. Transseptalny dilatator VersaCross poskytuje oporu pre puzdro, mé skoseny hrot a nasadu,
ktord mozno ruéne tvarovat. Rontgenkontrastné hroty maximalizuju vizualizaciu puzdra a dilatatora
pocas manipulacie.

Vodiaci drét s hrotom v tvare J, dalej oznacovany ako ,vodiaci drét‘, pozostava z jadra z
nehrdzavejlcej ocele s pruznou $piralovitou ocelovou cievkou potiahnutou PTFE pozdiz celej dizky
zariadenia. Nasada puzdra a vodiaci drét sti celé potiahnuté hydrofébnym lubrikagnym povlakom na
hlad$iu manipuléciu so zariadenim. Pre tieto povrchové Upravy sa nevyzaduje Ziadna predbezna
priprava.

INDIKACIE NA POUZITIE

Suprava ovladatelného puzdra VersaCross je uréend na zavadzanie rdoznych kardiovaskularnych
katétrov do srdca vratane lavej strany srdca cez interatriaine septum.
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VAROVANIA

. Laboratérny persondl a pacienti mézu byt pocas intervenénych zakrokov vystaveni réntgenovému
Ziareniu v dosledku nepretrZitého pouZzivania skiaskopického zobrazovania. Tato expozicia moze
viest k akutnemu poskodeniu zdravia z oZiarenia, ako aj k zvy$enému riziku somatickych a
genetickych vplyvov. Preto je potrebné prijat primerané opatrenia na minimalizaciu tejto expozicie.
QOdporuca sa pouzitie echokardiografie.

. Suprava ovladatelného puzdra VersaCross je uréena na pouZzitie len na jednom pacientovi.
Nepokusajte sa stpravu ovladatelného puzdra VersaCross sterilizovat a pouzivat opakovane.
Opakované pouzitie méZe spdsobit zranenie pacienta a/alebo prenos infekénych choréb z
jedného pacienta na druhého.

. Pred infGziou cez bo¢ny port je potrebné odstranit z puzdra v&etok vzduch.

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

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

. Pocas celého zakroku vykonavaijte nepretrzité hemodynamické monitorovanie.

. Zabezpecte nepretrzZitd inflziu heparinizovaného fyziologického roztoku, ked sa zavadzac
nachéadza v cieve.

. Aby ste minimalizovali ucinky podtlaku pocas vytahovania, komponenty odpdjajte/aspiraciu
vykonavaijte pomaly. Ak drot prechadza priamo chlopiiou, nevykonavajte aspiraciu.

. Vyhnite sa kontaktu s inymi tekutinami ako krv, izopropylalkohol, kontrastny alebo fyziologicky

roztok.

Pred zavedenim a vytiahnutim ovladatelného puzdra sa uistite, Ze distalna Cast je ¢o najrovnejsia.

Ovladatelné puzdro nezalamujte, nenatahujte ani prili§ neohybajte.

Na manipulaciu s puzdrom nepouzivajte chirurgické nastroje.

Nésada puzdra je celé potiahnuta hydrofébnym lubrikaénym povlakom na hlad$iu manipuléciu so

zariadenim. Je potrebné zohladnit nasledujice varovanie:

. Nadmerné utieranie a/alebo utieranie suchou gazou méze poskodit poviak.

. Vodiaci drét je potiahnuty lubrikaénym povlakom. Je potrebné zohladnit' nasledujice varovania:

. Pouzitie s nekompatibilnymi zavadza¢mi alebo dilatatormi méze ovplyvnit vykon a celistvost
zariadenia vratane celistvosti poviaku.
. Nadmerné manualne ohybanie a/alebo tvarovanie zariadenia moéze ovplyvnit celistvost

povlaku.
. NEPOKUSAJTE sa zavadzat alebo vytahovat vodiaci drét cez kovovii kanylu alebo perkutannu
ihlu, pretoZe to mbZe poskodit vodiaci drét a sposobit zranenie pacienta.
PREVENTIVNE OPATRENIA

. Nepokusajte sa pouzit stipravu ovladatelného puzdra VersaCross, kym si pozorne neprecitate
sprievodny navod na pouzitie.

. S ihlou sa musi manipulovat opatme, aby sa predi§lo poskodeniu srdca alebo tamponade.
Posuvanie puzdra, dilatatora a vodiaceho drétu by sa malo vykonavat pod skiaskopickym
navadzanim. Ak narazite na odpor, NEPOUZIVAJTE nadmern( silu na posunutie ani vytiahnutie
zariadenia.

. Suprava ovladatelného puzdra VersaCross sa dodava STERILNA (sterilizovana etylénoxidom).

. Sterilné balenie a vSetky komponenty by sa mali pred pouzitim vizualne skontrolovat. Ak je
zariadenie, obal alebo sterilna bariéra narusena alebo poskodena, zariadenie nepouzivaijte.

. Intervenéné zakroky by mali vykonavat iba lekari dokladne vyskoleni v technikach pristupu, ktory
sa ma pouzit.

. NepouZivajte zariadenie po datume najneskorsieho pouZitia.

. Zabrarite vychyleniu distalneho konca puzdra pocas aplikécie a vytahovania — v opaénom
pripade hrozi riziko poskodenia ciev.

. Suprava ovladatelného puzdra VersaCross nie je kompatibilna s transseptalnymi ihlami, ako je
napriklad transseptélna ihla NRG™.

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

. S vodiacim drétom pouzivajte iba kompatibilné narovnavace hrotov.

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

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

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

. Nepokusajte sa pouZit vodiaci drot s elektrokauterizacnymi nastrojmi.

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

KONTRAINDIKACIE

Pre toto zariadenie nie si zname Ziadne kontraindikacie.

SPECIALNE POKYNY NA SKLADOVANIE A/ALEBO MANIPULACIU

Chrarite pred sineénym svetlom.

NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi neZiaduce udalosti, ktoré sa mézu vyskytnut pri pouZivani puzdra VersaCross, patri:

Infekcia Vzduchova embélia
Lokalne poskodenie nervov Vazovagalna reakcia
Disekcia Spazmus cievy
Vytvorenie AV fistuly Defekt predsiefiového septa
Pseudoaneuryzma  Punkcia aorty

Arytmie Perfor4cia a/alebo tamponéda
Hematém Krvéacanie

Zachytenie katétra  Embolické udalosti

Mftvica Poskodenie chlopne

Infarkt myokardu Perikardialny/pleuralny vypotok

Plicny edém Spazmus a/alebo poskodenie koronarnych artérii

Poranenie cievy =
KONTROLA PRED POUZITIM
Pred pouzitim stipravy ovladatelného puzdra VersaCross by sa mali jednotlivé komponenty dokladne
skontrolovat, ¢i nie su poSkodené, rovnako ako vSetko vybavenie pouZité pri tomto zakroku.
Nepouzivajte chybné zariadenie. NepouZzivajte zariadenie opakovane.

POTREBNE VYBAVENIE

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

. Pred pouzitim si pozorne preditajte vSetky pokyny. V opac¢nom pripade hrozi riziko komplikacii.

Dislokacia elektrody kardiostimulatora/defibrilatora

1. Priprava na zavedenie

. Sterilizované vybavenie vytiahnite zo stipravy v sterilnom prostredi

. Pomocou reguléatora overte spravne vychylenie oviadatelného puzdra.

. Ovladatelné puzdro zavadzajte len vtedy, ked je distalny koniec absolGtne rovny.

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

2. Zavedenie puzdra a dilatatora

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

. Zavedte vodiaci drot cez cievny pristupovy bod a posuiite ho do pozadovanej hibky. Ak narazite
na odpor, NEPOUZIVAJTE nadmern( silu na posunutie ani vytiahnutie vodiaceho drétu. Skér ako
budete pokracovat, urcite pri¢inu odporu.

. Podla potreby zvacsite miesto vpichu na kozi.

. Zostavte dilatator a puzdro — naboj dilatatora musi zapadnut do naboja puzdra. Boény port puzdra
a indikator zakrivenia dilatatora by mali byt v rovnakej orientéacii.

. Distalne zakrivenie dilatatora sa moze v pripade potreby upravit manualne. Manuélne upravte
zakrivenie dilatatora, ked je zostaveny v puzdre. Pri tvarovani nepouzivajte nadmernu silu.

. Prevleéte zostavu dilatatora/puzdra cez vodiaci drét miernym ota¢avym pohybom pod
skiaskopickou kontrolou. Ak narazite na odpor, NEPOUZIVAJTE nadmern( silu na posunutie alebo
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vytiahnutie zostavy dilatatora/puzdra cez vodiaci drot. Skor ako budete pokracovat, urcite pricinu
odporu.

3. Zostava vodiaceho puzdra/dilatatora

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

. Otocte regulator ovladatelného puzdra v smere pozadovaného distalneho vychylenia. Puzdro
zostane v poZzadovanej polohe dovtedy, kym sa rukovat puzdra opat neotoci.

. Ak narazite na odpor, NEPOUZIVAJTE nadmernd silu na vychylenie puzdra.

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

. Overte, ¢i sa v puzdre nenachadza vzduch. Na aspiraciu krvi pouZite boény port puzdra.

. Casto monitorujte polohu réntgenkontrastného hrotu pod skiaskopickou kontrolou.

. Podavajte kontinualnu infuziu heparinizovaného roztoku alebo pravidelne aspirujte. To moze
pomoct zniZit riziko tromboembolickych komplikacii v désledku tvorby trombu, pretoZze méze
existovat moznost rozvoja trombu na distalnom hrote puzdra alebo vnutri Ilimenu puzdra. Aspirujte
aj pri odstrafiovani transseptalneho zariadenia alebo dilatatora.

4. Odstranenie ovladatelného puzdra

. Pred odstranenim ¢o najviac narovnajte distalny koniec puzdra.

. Po odstraneni puzdra pouZite Standardnu techniku na dosiahnutie hemostazy.

. Po odstraneni z tela zlikvidujte vSetko vybavenie stpravy.

POKYNY NA CISTENIE A STERILIZACIU

Supravu ovladatelného puzdra VersaCross nedistite ani opakovane nesterilizujte. ~ SUprava

ovladatelného puzdra VersaCross je urena len na jednorazové pouZzitie.

LIKVIDACIA ODPADU

S pouzitymi zariadeniami zaobchadzajte ako s biologicky nebezpeénym odpadom a likvidujte ich v stlade

so Standardnymi nemocni¢nymi postupmi.

INFORMACIE O SLUZBACH PRE ZAKAZNIKOV A O VRATENI PRODUKTU

Ak sa vyskytni akékolvek problémy alebo mate otdzky tykajuce sa zdravotnickeho vybavenia od

spolo¢nosti Baylis Medical, obratte sa na personal nasho oddelenia technickej podpory.

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

POZNAMKY:

1. Ak chcete vratit produkty, je potrebné, aby ste pred odoslanim produktov spat’ spolo¢nosti
Baylis Medical Company mali k dispozicii autorizaéné &islo na vratenie. V danom momente vam
budu poskytnuté pokyny na vratenie produktu.

2. Pred vratenim do zaruéného servisu dbajte na to, aby bol kazdy produkt, ktory sa vracia
spolo¢nosti Baylis Medical, vy¢isteny, dekontaminovany a/alebo sterilizovany podfa pokynov
na vratenie produktu. Spolo¢nost Baylis Medical neprijme Ziadny kus pouzitého zariadenia,
ktoré nebolo riadne vycistené alebo dekontaminované podla pokynov na vratenie produktu.

“ Vyrobca

OZNACENIE A SYMBOLY
Jednorazové pouzitie
® — nepouzivajte
opakovane.

Cislo $arze

Sterilizované
etylénoxidom

Nesterilizujte

Nepouzivajte, ak je
obal poskodeny, a
precitajte si navod na
pouzitie

| Upozornenie

2 Datum pouzitelnosti @ opakovane.

Autorizovany
zéstupca pre krajiny
EU

Chrarite pred -ﬁ
slne¢nym svetlom

Precitajte si navod na )
[E pouzitie K Nepyrogénne

Upozornenie:
Federalne zékony

(USA) obmedzuju
Cislo modelu Rx ONLY predaj tohto
zariadenia iba na
pokyn alebo

objednavku lekara.

OBMEDZENE ZARUKY —jednorazové produkty a prislu$enstvo

Spolo¢nost Baylis Medical Company (BMC) poskytuje zaruku na to, Ze jej produkty neobsahuji chyby
povodného spracovania a materialov. Spolo¢nost BMC ruéi za to, Ze sterilné produkty zostanu sterilné
v priebehu ¢asového obdobia uvedeného na $titku v pripade, ak pévodny obal zostane neporuseny.
Suprava ovladatelného puzdra VersaCross je urena len na jednorazové pouzitie. Suprava
ovladatelného puzdra VersaCross nie je uréena na opakované pouzitie. Ak sa preukaze, Ze niektory
produkt od spolo¢nosti BMC méa chyby v origindlnom spracovani alebo originalnych materialoch,
spolo¢nost BMC podla svojho absolitneho a vyhradného uvaZenia vymeni alebo opravi akykolvek
takyto produkt, a to po odpogitani poplatkov za dopravu a mzdovych nakladov suvisiacich s kontrolou,
odstranenim alebo opatovnym skladovanim produktu.

Tato obmedzena zaruka sa vztahuje len na nové originalne produkty dodané z vyroby, ktoré boli pouZité
vsllade sich stanovenym azamyslanym pouZitim. Obmedzena zaruka spolo¢nosti BMC sa
NEVZTAHUJE na produkty BMC, ktoré boli opakovane sterilizované, opravené, zmenené alebo
akymkolvek spdsobom upravené, a NEVZTAHUJE sa ani na produkty BMC, ktoré boli nespravne
skladované, indtalované, pouzivané alebo udrziavané v rozpore s pokynmi spolo¢nosti BMC.
VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI A VYLUCENIE DALSICH ZARUK

Tato obmedzena zaruka je jedinou zarukou poskytovanou predavajicim. Predavajuci sa zrieka
v8etkych ostatnych zaruk, ¢i uz vyslovnych alebo implicitnych, vratane akejkolvek zaruky predajnosti
alebo vhodnosti na konkrétne pouzitie alebo tGcel.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI ZA SKODY

Spolo¢nost Baylis Medical Company Inc. (BMC) poskytuje zaruku na svoje jednorazové materialy
a prisluSenstvo v suvislosti s chybami materialu a spracovania. Spolo¢nost BMC ruéi za to, Ze sterilné
produkty zostanu sterilné v priebehu Easového obdobia uvedeného na stitku v pripade, ak povodny obal
zostane neporuseny. Ak sa v ramci tejto obmedzenej zaruky preukaze, Ze niektory zahrnuty produkt
vykazuje chyby materialu alebo spracovania, spolo¢nost BMC podla vlastného uvazenia vymeni alebo
opravi akykolvek takyto produkt, po odpocitani akychkolvek poplatkov spolo¢nosti BMC za prepravu
a naklady na pracu spojené s kontrolou, odstranenim alebo opatovnym naskladnenim produktu. Dizka
zaruky je: (i) pre jednorazové produkty v trvani skladovatelnosti produktu a (i) pre prislusenstvo 90 dni
od datumu odoslania.

Tato obmedzena zaruka sa vztahuje len na nové originalne produkty dodané z vyroby, ktoré boli pouzité
v stilade s ich normélnym a zamysfanym pouzitim. Obmedzena zaruka spolo¢nosti BMC sa nevztahuje
na produkty BMC, ktoré boli opakovane sterilizované, opravené, zmenené alebo akymkolvek spésobom
upravené, a nevztahuje sa na produkty BMC, ktoré boli nespravne skladované alebo nespravne ¢istené,
instalované, pouzivané alebo udrziavané v rozpore s pokynmi BMC.
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ZRIEKNUTIE SA ZODPOVEDNOSTI A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI
OBMEDZENA ZARUKA UVEDENA VYSSIE JE JEDINOU ZARUKOU
POSKYTOVANOU PREDAVAJUCIM. PREDAVAJUCI SA ZRIEKA VSETKYCH
OSTATNYCH ZARUK, Cl UZ VYSLOVNYCH ALEBO IMPLICITNYCH, VRATANE
AKEJKOLVEK ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNE
POUZITIE ALEBO UCEL.
OPRAVNY PROSTRIEDOK UVEDENY V TOMTO DOKUMENTE BUDE VYHRADNYM
OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE AKUKOLVEK ZARUCNU REKLAMACIU
A OPRAVNE PROSTRIEDKY PRE DALSIE SKODY VRATANE NASLEDNYCH SKOD
ALEBO SKOD SUVISIACICH S PRERUSENIM PODNIKANIA ALEBO STRATOU
ZISKU, PRIJMOV, MATERIALOV, PREDPOKLADANYCH USPOR, UDAJOV,
ZMLUVY, DOBREHO MENA APOD. (€I UZ PRIAMYCH ALEBO NEPRIAMYCH)
ALEBO ZA AKUKOLVEK DALSIU FORMU NAHODNYCH ALEBO NEPRIAMYCH
SKOD AKEHOKOLVEK DRUHU NEBUDU DOSTUPNE. MAXIMALNA KUMULATIVNA
ZODPOVEDNOST PREDAVAJUCEHO VZTAHUJUCA SA NA VSETKY OSTATNE
NAROKY A ZAVAZKY VRATANE ZAVAZKOV V RAMCI AKEHOKOLVEK
ODSKODNENIA, €I UZ POISTENEHO ALEBO NEPOISTENEHO, NEPRESIAHNE
NAKLADY NA PRODUKTY, KTORE SU PREDMETOM REKLAMACIE ALEBO
ZODPOVEDNOSTI. PREDAVAJUCI SA ZRIEKA AKEJKOLVEK ZODPOVEDNOSTI
TYKAJUCEJ SA BEZDOVODNYCH INFORMACII ALEBO POMOCI, KTORU
POSKYTUJE, A KTORA SA OD PREDAVAJUCEHO V RAMCI TOHTO DOKUMENTU
NEVYZADUJE. AKYKOLVEK KROK VOCI PREDAVAJUCEMU MUSI BYT UCINENY
DO OSEMNASTICH (18) MESIACOV OD VZNIKU PRIiCINY DANEHO KROKU. TOTO
ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI PLAT BEZ
OHLADU NA AKEKOLVEK INE TU UVEDENE USTANOVENIA BEZ OHLADU NA
FORMU KONANIA, €I UZ IDE O ZMLUVU, DELIKT (VRATANE NEDBALOSTI A
STRIKTNEJ ZODPOVEDNOSTI) ALEBO INU FORMU, A BUDE SA VZTAHOVAT NA
DODAVATELOV PREDAVAJUCEHO, VYMENOVANYCH DISTRIBUTOROV A
OSTATNYCH AUTORIZOVANYCH PREDAJCOV AKO BENEFICIENTOV TRETEJ
STRANY. KAZDE TU UVEDENE USTANOVENIE, KTORE UVADZA OBMEDZENIE
ZODPOVEDNOSTI, ODMIETNUTIE ZARUKY ALEBO PODMIENKU ALEBO
VYLUCENIE SKOD, JE ODDELITELNE A NEZAVISLE OD AKEHOKOLVEK INEHO
USTANOVENIA A MUSIi BYT PRISLUSNYM SPOSOBOM UPLATNOVANE.
V AKOMKOLVEK NAROKU ALEBO SUDNOM SPORE O NAHRADU SKODY
VYPLYVAJUCEJ Z UDAJNEHO PORUSENIA ZARUKY, PORUSENIA ZMLUVY,
NEDBANLIVOSTI, ZODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT ALEBO AKEJKOLVEK INEJ
PRAVNEJ ALEBO SPRAVODLIVEJ TEORIE KUPUJUCI VYSLOVNE SUHLASI S
TYM, ZE SPOLOCNOST BMC NEZODPOVEDA ZA SKODY ANI ZA STRATU ZISKU,
€1 UZ SA TO TYKA KUPUJUCEHO ALEBO JEHO ZAKAZNIKOV. ZODPOVEDNOST
SPOLOCNOSTI BMC BUDE OBMEDZENA DO VYSKY NAKLADOV NA NAKUP
KUPUJUCEHO, KTORY SI KUPIL DANY TOVAR, KTORY SPOLOCNOST BMC
PREDALA KUPUJUCEMU, NA ZAKLADE COHO VZNIKA NAROK NA UPLATNENIE
ZODPOVEDNOSTI.

Ziadny agent, zamestnanec ani zastupca spolo¢nosti Baylis Medical nema opravnenie viazat spolo&nost

k akejkolvek inej zaruke, potvrdeniu alebo vyhlaseniu tykajicemu sa tohto produktu.

Tato zaruka sa vztahuje iba na pdvodného kupujiceho produktov Baylis Medical priamo od

autorizovaného zastupcu spolo¢nosti Baylis Medical. Pévodny kupujici neméZe preniest zaruku.

Pouzivanie akéhokolvek produktu BMC sa povazuje za sthlas s tu uvedenymi zmluvnymi podmienkami.

Zaruéné doby vztahujuce sa na produkty od spolo¢nosti Baylis Medical su nasledovné:

[ Skladovatefnost produktu |
|90 dni od datumu odoslania |

[ Jednorazové produkty
| Prislugenstvo

Rom:
Baylis Medical si sigla Baylis Medical sunt marci comerciale ale Baylis Medical Technologies Inc.

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Respectati toate avertismentele si precautiile
mentionate in aceste instructiuni. in caz contrar, pacientul poate suferi complicatii.

Baylis Medical Company se bazeaza pe medic pentru a determina, a evalua si a-i comunica fiecarui
pacient in parte toate riscurile previzibile ale procedurii.

ATENTIE: LEGEA FEDERALA (SUA) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE
CATRE SAU LA COMANDA UNUI MEDIC

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Setul de teaca dirijabild VersaCross este format din trei componente: o teaca dirijabilad VersaCross, un
dilatator transseptal VersaCross si un fir de ghidaj mecanic cu varf in J de 0,035".

Teaca dirijabila VersaCross este proiectatd pentru cateterizarea si angiografia siguré si usoara a
camerelor si locatiilor specifice ale inimii. Teaca ofera un control superior al cuplului si este flexibila.
Dilatatorul transseptal VersaCross ofera suport pentru teaca, are un varf conic si un ax care poate fi
remodelat manual. Varfurile radioopace maximizeaza vizualizarea tecii si a dilatatorului in timpul
manipularii.

Firul de ghidaj cu varf in J, denumit in continuare ,fir de ghidaj”, cuprinde un miez din otel inoxidabil cu
o bobina flexibila de otel acoperita cu PTFE, in forméa de spirala, pe intreaga lungime a dispozitivului.
Axul tecii si firul de ghidaj sunt acoperite in intregime cu un strat lubrifiant hidrofob pentru o manipulare
mai lin a dispozitivului. Nu este necesara nicio preconditionare pentru aceste straturi de acoperire.

INDICATII DE UTILIZARE

Setul de teaca dirijabila VersaCross este indicat pentru introducerea diferitelor catetere cardiovasculare

n inim4, inclusiv in partea stanga a inimii, prin septul interatrial.

AVERTISMENTE

. Personalul de laborator si pacientii pot suferi o expunere semnificativa la raze X in timpul
procedurilor de interventie, din cauza utilizarii continue a imagisticii fluoroscopice. Aceasta
expunere poate duce la leziuni acute din cauza radiatiilor, precum si la cresterea riscului de efecte
somatice si genetice. Prin urmare, trebuie luate masuri adecvate pentru a minimiza aceasta
expunere. Se recomanda utilizarea ecocardiografiei.

. Setul de teaca dirijabild VersaCross este destinat utilizarii pe un singur pacient. Nu incercati s&
sterilizati si sa reutilizati setul de teaca dirijabila VersaCross. Reutilizarea poate cauza ranirea
pacientului si/sau transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.

. Asigurati-va ca tot aerul este eliminat din teaca inainte de a initia perfuzia prin orificiul lateral.

. Aveti grija cand introduceti sau scoateti dilatatorul si cateterele din teaca.

. Nu incercati introducerea percutanata directa a tecii fara dilatator, deoarece aceasta poate provoca
leziuni vasculare.

. Mentineti monitorizarea hemodinamica continua pe toata durata procedurii

. Asigurati permanent irigarea cu solutie salind heparinizata cat timp dispozitivul de introducere
ramane in vas.

. Pentru a minimiza efectele de vid in timpul retragerii, indepartati componentele/aspirati incet.
Evitati aspiratia daca un fir trece direct prin supapa.

. Evitati contactul cu alte lichide decat sangele, alcoolul izopropilic, substanta de contrast sau serul
fiziologic.

. Tnainte de introducerea si indepértarea tecii dirijabile, asigurati-v ca sectiunea distala este cat mai
dreapta posibil.

. Nu rasuciti, nu intindeti si nu ndoiti puternic teaca dirijabila.

. Nu manipulati teaca folosind instrumente chirurgicale.

. Axul tecii este acoperit integral cu un strat lubrifiant hidrofob pentru o manipulare mai lina a
dispozitivului. Trebuie respectat urmatorul avertisment:

. Stergerea excesiva si/sau stergerea cu tifon uscat poate deteriora stratul de acoperire.

. Firul de ghidaj este acoperit cu un strat lubrifiant. Trebuie respectate urmétoarele avertismente:

. Utilizarea impreuna cu dispozitive de introducere sau dilatatoare incompatibile poate afecta
performanta si integritatea dispozitivului, inclusiv integritatea stratului de acoperire.

. Tndoirea manuald excesiva si/sau modelarea dispozitivului poate afecta integritatea stratului de
acoperire.

. NU incercati sa introduceti sau sa retrageti firul de ghidaj printr-o canuld metalicd sau un ac

percutanat, deoarece acest lucru poate deteriora firul de ghidaj si poate cauza ranirea pacientului.
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PRECAUTII

. Nu incercati sa utilizati setul de teaca dirijabila VersaCross inainte de a citi cu atentie
instructiunile de utilizare insotitoare.

. Acul trebuie manipulat cu atentie pentru a se evita traumele cardiace sau tamponada. Avansarea
tecii, a dilatatorului si a firului de ghidaj trebuie efectuata sub ghidaj fluoroscopic. Daca
intampinati rezistentd, NU folositi fortd excesiva pentru a avansa sau a retrage dispozitivul.

. Setul de teacé dirijabilé VersaCross este furnizat in stare STERILA, asigurata prin procesul de
sterilizare cu oxid de etilena.

. Ambalajul steril si toate componentele trebuie inspectate vizual inainte de utilizare. A nu se
utiliza daca dispozitivul, ambalajul sau bariera sterild au fost compromise sau deteriorate.

. Numai medicii pregatiti temeinic in tehnicile abordarii care trebuie utilizate ar trebui sa efectueze
proceduri interventionale.

. Nu utilizati dispozitivul dupa data-limita de utilizare.

. Evitati devierea capatului distal al tecii in timpul introducerii si indepartarii; in caz contrar, vasele
sanguine pot fi deteriorate.

. Setul de teaca dirijabila VersaCross nu este compatibil cu acele transseptale precum ,acul
transseptal NRG™".

. Nu remodelati varful distal sau curba firului de ghidaj. indoirea sau rasucirea excesiva a curbei
distale poate afecta integritatea firului sau a stratului de acoperire si poate duce la ranirea
pacientului.

. Folositi impreuna cu firul de ghidaj numai dispozitive compatibile de indreptare a varfului.

. Nu Tncercati sa introduceti capatul proximal al firului de ghidaj drept capat distal.

. Asigurati-va ca dispozitivele auxiliare sunt compatibile cu diametrele dilatatorului si ale firului de
ghidaj nainte de utilizare.

. Anatomia individuala a pacientului si tehnica medicului pot impune variatii procedurale.

. Nu incercati sa utilizati firul de ghidaj impreuna cu instrumente de electrocauterizare.

. Evitati contactul firului de ghidaj cu alte lichide decat sangele, alcoolul izopropilic, substanta de
contrast sau serul fiziologic.

CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute pentru acest dispozitiv.

INSTRUCTIUNI SPECIALE DE DEPOZITARE $I/SAU DE MANIPULARE

A se pastra in locuri ferite de lumina soarelui.

EVENIMENTE ADVERSE

Evenimentele adverse care pot aparea in timpul utilizarii tecii VersaCross includ:

Infectii Embolie gazoasa

Leziuni locale ale nervilor Reactie vasovagala
Disectie Spasme vasculare
Formarea de fistule AV Defect septal atrial
Pseudoanevrism Punctie aortica

Aritmii Perforatie si/sau tamponada
Hematoame Hemoragii

Blocarea cateterului  Evenimente embolice
Accident vascular cerebral

Infarct miocardic Efuziune pericardicé/pleurala
Edem pulmonar Spasm si/sau leziune a arterelor coronariene

Traumatisme vasculare Deplasarea derivatiilor stimulatoarelor
cardiace/defibrilatoarelor

INSPECTIA INAINTE DE UTILIZARE

Tnainte de a utiliza setul de teaca dirijabila VersaCross, componentele individuale trebuie examinate cu

atentie pentru a detecta eventualele deteriorari sau defecte, asa cum ar trebui procedat cu toate

echipamentele utilizate in cadrul procedurii. Nu folositi echipamente defecte. Nu reutilizati dispozitivul.

ECHIPAMENTE NECESARE

Procedurile de punctie intracardiaca trebuie efectuate intr-un mediu steril, intr-un cadru clinic specializat,

echipat cu o unitate de fluoroscopie, masa radiografica, imagisticd ecocardiografica, aparat pentru

masurarea si inregistrarea parametrilor fiziologici, echipamente de urgentd si instrumentar pentru
obtinerea accesului vascular.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE SUGERATE

. Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. In caz contrar, pot surveni complicatii.

Pregdtirea pentru introducere
Scoateti echipamentul sterilizat din set, in mediu steril
Verificati deformarea corespunzétoare a tecii dirijabile folosind butonul.
Introduceti teaca orientabila numai cand capatul distal este complet drept.
Purjati bine teaca, firul de ghidaj si dilatatorul cu solutie salind heparinizata inainte de utilizare.

Introducerea tecii si a dilatatorului

Efectuati o punctie venoasé standard folosind un ac de acces (nu este inclus).

Introduceti firul de ghidaj prin punctul de acces la vasculatura si avansati-| la adancimea necesara.
Dacé intdmpinati rezistentd, NU folositi forta excesiva pentru a avansa sau a retrage firul de ghidaj.
Determinati cauza rezistentei inainte de a continua.

. Mariti locul punctiei cutanate dupa cum este necesar.

. Asamblati dilatatorul si teaca pana cand conectorul dilatatorului se fixeaza in conectorul tecii. Portul
lateral al tecii si indicatorul de curba al dilatatorului trebuie sa aiba aceeasi orientare.

. Curbura distala a dilatatorului poate fi ajustatd manual dacé se doreste acest lucru. Reglati manual
curbura dilatatorului atunci cand acesta este asamblat in teaca. Nu folositi forta excesiva cand
reglati forma.

. Introduceti ansamblul dilatator/teaca pe firul de ghidaj folosind o miscare usoara de rasucire, cu
ghidare fluoroscopica. Daca intampinati rezistentd, NU folositi forta excesiva pentru a avansa sau
a retrage ansamblul dilatator/teaca peste firul de ghidaj. Determinati cauza rezistentei inainte de a
continua.

3. Ansamblu teaca de ghidaj/dilatator

. Utilizati tehnica standard pentru a pozitiona ansamblul teaca/dilatator in camera cardiaca dorita.

. Rotiti butonul tecii dirijabile in directia de deflexiune distalé dorita. Teaca raméane in pozitia dorita
pana cand manerul tecii este rotit din nou.

. Dacé intampinati rezistenta, NU utilizati fortd excesiva pentru a devia teaca.

. Daca este necesara punctia transseptald, consultati instructiunile de utilizare a dispozitivului de
punctie transseptald. De asemenea, se recomanda ghidarea ecocardiografica.

. Asigurati-va ca teaca nu contine aer. Pentru a aspira sange, utilizati portul lateral al tecii.

. Monitorizati frecvent locatia varfului radioopac prin fluoroscopie.

. Administrati o perfuzie continua cu solutie heparinizata sau aspirati periodic. Acest lucru poate ajuta
la reducerea riscului de complicatii tromboembolice cauzate de formarea trombusurilor, deoarece
poate exista posibilitatea dezvoltarii unui trombus la varful distal al tecii sau n interiorul lumenului

Deteriorarea valvelor
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tecii. Aspirati si cand scoateti dispozitivul transseptal sau dilatatorul.
4. Scoaterea tecii dirijabile
. Indreptati capatul distal al tecii cat mai mult posibil inainte de indepartare.

. Dupa indepartarea tecii, utilizati tehnica standard pentru a realiza hemostaza.
. Aruncati toate echipamentele din set dupa indepartarea din corpul pacientului.
INSTRUCTIUNI DE CURA‘!’ARE $I STERILIZARE
Nu curétati si nu resterilizati setul de teaca dirijabila VersaCross. Setul de teaca dirijabiléd VersaCross
este un echipament de unicé folosinta.
ELIMINAREA DESEURILOR
Tratati dispozitivele folosite ca deseuri cu risc biologic si aruncati-le in conformitate cu procedurile
standard ale spitalului.
INFORMATII PRIVIND SERVICIUL CLIENT! $| RETURNAREA PRODUSELOR
Dacé aveti probleme sau intrebéari despre echipamentele Baylis Medical, contactati personalul nostru de
asistenta tehnica.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Telefon: (514) 488-9801 sau (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209

DMR VSK 3.3 V-5 (North America and Europe)
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NOTE:

1. Pentru a returna produsele, trebuie sa aveti un numar de autorizare pentru returnare inainte de
a expedia produsele inapoi la Baylis Medical Company. Cu aceasta ocazie, vi se vor furniza
instructiuni de returnare a produsului.

2. Asigurati-va ca orice produs returnat la Baylis Medical a fost curatat, decontaminat si sterilizat
conform instructiunilor de returnare a produselor inainte de a-I returna pentru lucrarile de service
acoperite de garantie. Baylis Medical nu va accepta niciun echipament folosit care nu a fost
curdtat sau decontaminat in mod corespunzator conform instructiunilor de returnare a
produselor.

ETICHETE $I SIMBOLURI

De unica folosinta —
A nu se reutiliza

N Producator

Numar lot

A nu se resteriliza

Sterilizat cu oxid de -
etilena

2 Data-limita de
utilizare

A nu se utiliza daca

A ~ ambalajul este

| Atentie K&l deteriorat; consultati
= instructiunile de

utilizare

A se pastra in locuri

ferite de lumina Reprezentant

autorizat in UE

soarelui
Consultati
instructiunile de % Apirogen
utilizare
Atentie: Legea
federala (S.U.A.)
Numar model Rx ONLY permite vanzarea

acestui dispozitiv
numai de catre sau la
comanda unui medic.

GARANTII LIMITATE - Consumabile si accesorii
Baylis Medical Company (BMC) garanteaza ca produsele sale, in forma lor originald, nu prezintd defecte
de manoperé si de materiale. BMC garanteazé ca produsele sterile vor rdmane sterile pentru perioada
de timp indicatd pe etichetd, cat timp ambalajul original ramane intact. Setul de teaca dirijabila
VersaCross este conceput pentru utilizare pe un singur pacient. Setul de teaca dirijabila VersaCross nu
este conceput pentru reutilizare. Daca se dovedeste ca un produs BMC, in forma sa originala, prezinta
defecte legate de manoperd sau materiale, BMC, la discretia sa absolutd, va inlocui sau repara orice
astfel de produs, mai putin costurile de transport si manopera aferenta inspectiei, demontarii sau
reaprovizionarii cu produsul respectiv.
Aceasta garantie limitata se aplicad numai produselor originale livrate din fabrica, care au fost utilizate in
conditii normale si in scopurile prevézute. Garantia limitatd a BMC NU se va aplica produselor BMC care
au fost resterilizate, reparate sau modificate Tn orice mod, NICI produselor BMC care au fost depozitate,
curétate, instalate, operate sau intretinute necorespunzator, contrar instructiunilor BMC.
LIMITAREA RASPUNDERII S| EXCLUDEREA ALTOR GARANTII
Garantia limitatd de mai sus este singura garantie oferita de vanzator. Vanzatorul declina orice alta
garantie, explicitd sau implicita, inclusiv orice garantie de vandabilitate sau adecvare pentru un anumit
scop.
LIMITAREA RASPUNDERII PENTRU DAUNE
Baylis Medical Company Inc. (BMC) ofera garantii pentru produsele de unica folosinta si accesoriile sale
in cazul defectelor de materiale si de manoperd. BMC garanteaza c& produsele sterile vor raméane sterile
pentru perioada de timp indicata pe eticheta, cat timp ambalajul original rdméane intact. In conformitate
cu aceasta garantie limitatd, daca se dovedeste ca un produs acoperit prezinta defecte de materiale sau
de manopera, BMC va inlocui sau repara, la discretia sa absoluta si unica, orice astfel de produs, insa
nu va acoperi comisioanele suportate de BMC pentru transport si costurile de manopera aferente
inspectiei, eliminarii sau reaproviziondrii cu produsul. Durata garantiei este: (i) pentru produsele de unica
folosintd, durata de valabilitate a produsului si (i) pentru produsele accesorii, 90 de zile de la data
expedierii.
Aceasta garantie limitata se aplica numai produselor noi originale livrate din fabrica, care au fost utilizate
n modul normal si in scopurile prevazute. Garantia limitatd a BMC nu se va aplica produselor BMC care
au fost resterilizate, reparate, schimbate sau modificate in orice mod, nici produselor BMC care au fost
depozitate, curatate, instalate, operate sau intretinute necorespunzator, contrar instructiunilor BMC.
LIMITAREA RASPUNDERII PENTRU DAUNE
GARANTIA LIMITATA DE MAI SUS ESTE SINGURA GARANTIE OFERITA DE
VANZATOR VANZATORUL RESPINGE ORICE ALTA GARANTIE EXPLICITA SAU
IMPLICITA, INCLUSIV ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU ADECVARE
PENTRU UN ANUMIT SCOP.
DESPAGUBIREA STABILITA AICI VA FI SINGURA OFERITA PENTRU ORICE
SOLICITARE DE DESPAGUBIRE IN BAZA GARANTIEI SI NU SE VOR ACORDA
DAUNE SUPLIMENTARE, INCLUSIV DAUNE SURVENITE PE CALE DE
CONSECINTA SAU DAUNE LEGATE DE INTRERUPEREA ACTIVITATII SAU
PIERDERILE DE PROFIT, VENITURI, MATERIALE, ECONOMII ANTICIPATE, DATE,
CONTRACTE, REPUTATIE SAU BUNURI SIMILARE (DE NATURA DIRECTA SAU
INDIRECTA) SAU PENTRU ORICE ALT TIP DE PREJUDICII ACCIDENTALE SAU
INDIRECTE DE ORICE FEL. RESPONSABILITATEA CUMULATA MAXIMA A
VANZATORULUI IN URMA TUTUROR CELORLALTE RECLAMATII  $I
RESPONSABILITATI, INCLUSIV OBLIGATIILE LEGATE DE ORICE DESPAGUBIRE,
INDIFERENT DACA EXISTA O ASIGURARE SAU NU, NU VA DEPASI COSTUL
PRODUSELOR ASOCIATE CU RECLAMATIILE SAU RASPUNDEREA iN CAUZA.
VANZATORUL 1Sl DECLINA ORICE RESPONSABILITATE LEGATA DE
INFORMATIILE SAU ASISTENTA GRATUITA OFERITA DE VANZATOR FARA CA
ACESTEA SA FIE OBLIGATORII iN BAZA PREZENTULUI DOCUMENT. ORICE
ACTIUNE IMPOTRIVA VANZATORULUI TREBUIE INITIATA iN TERMEN DE
OPTSPREZECE (18) LUNI DUPA APARITIA CAUZEI. ACESTE DENEGARI Bl
LIMITARI ALE RASPUNDERII SE VOR APLICA INDIFERENT DE ORICE ALTA
DISPOZITIE CONTRARA A PREZENTULUI DOCUMENT SI INDIFERENT DE FORMA
DE ACTIUNE BAZATA PE UN CONTRACT, CULPA (INCLUSIV NEGLIJENTA $I
RASPUNDEREA STRICTA) SAU PE ALTE PRINCIPII JURIDICE $I SE VA EXTINDE
ASUPRA FURNIZORILOR VANZATORULUI, A DISTRIBUITORILOR DESEMNATI $I
A ALTOR FURNIZORI, CA BENEFICIARI TERTI. FIECARE DISPOZITIE CARE
PREVEDE O LIMITARE A RESPONSABILITATII, DENEGAREA RESPONSABILITATII
PRIVIND GARANTIA SAU O LIMITARE ORI EXCLUDERE A DAUNELOR ESTE
SEPARABILA Sl INDEPENDENTA DE ORICE ALTE DISPOZITII $I TREBUIE
APLICATA CA ATARE.
N CAZUL ORICAROR PRETENTII SAU ACTIUNI IN INSTANTA PENTRU DAUNE
CARE DECURG DINTR-O PRESUPUSA INCALCARE A GARANTIEI iNCALCARE A
CONTRACTULUI, NEGLIJENTA, RASPUNDERE PENTRU PRODUSE SAU ORICE
ALT PRINCIPIU LEGAL SAU ECHITABIL CUMPARATORUL I$I EXPRIMA EXPLICIT
ACORDUL CA BMC NU VA FI RASPUNZATOARE PENTRU DAUNE SAU PIERDERI
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DE PROFIT IN RELATIA CU CUMPARATORUL SAU CLIENTII ACESTUIA.
RASPUNDEREA BMC VA FI LIMITATA LA COSTUL DE CUMPARARE PENTRU
CUMPARATOR AL BUNURILOR SPECIFICATE, VANDUTE DE BMC
CUMPARATORULUI, CU CARE SUNT ASOCIATE PRETENTIILE LEGATE DE
RASPUNDEREA VANZATORULUI
Niciun agent, angajat sau reprezentant al Baylis Medical nu are autoritatea de a angaja raspunderea
Companiei pentru orice alta garantie, afirmatie sau declaratie referitoare la produs.
Aceasta garantie este valabila numai pentru cumpératorul initial al produselor Baylis Medical, care a
achizitionat produsele direct de la un agent autorizat Baylis Medical. Cumpérétorul initial nu poate
transfera garantia.
Utilizarea oricarui produs BMC va fi considerata o acceptare a termenilor si conditiilor din prezentul
document.
Perioadele de garantie pentru produsele Baylis Medical sunt urmatoarele:

[ Produse de unica folosinta [ Perioada de valabilitate a produsului |
| Accesorii |90 de zile de la data expedierii |

Hrvatski
Baylis Medical i logotip Baylis Medical Zigovi su drustva Baylis Medical Technologies Inc.

PaZljivo procitajte sve upute prije uporabe. Pridrzavajte se svih upozorenja i mjera opreza navedenih u
ovim uputama. Ako to ne ucinite, moze doci do komplikacija kod pacijenata.

Baylis Medical Company oslanja se na lije¢nika da odredi, procijeni i priop¢i svakom pojedinom
pacijentu sve predvidive rizike postupka.

OPREZ: SAVEZNI (SAD) ZAKON OGRANICAVA PRODAJU OVOG UREDAJA SAMO OD STRANE
LIJECNIKA ILI PO NALOGU LIJECNIKA.

OPIS UREDPAJA

Komplet upravljivog omotaca VersaCross sastoji se od tri komponente: upravljivi omota¢ VersaCross,
transseptalni dilator VersaCross i mehanicka Zica vodilica s J-vrhom od 0,035".

Upravljiviomotac¢ VersaCross dizajniran je za sigurnu i jednostavnu kateterizaciju i angiografiju odredenih
sréanih komora i mjesta. Omotac pruza vrhunsku kontrolu obrtnog momenta i fleksibilan je. Transseptalni
dilator VersaCross pruza potporu omotadu, ima suZeni vrh i osovinu koja se moZe ruéno preoblikovati.
Radioloski vidljivi vrhovi maksimiziraju vizualizaciju omotaca i dilatatora tijekom manipulacije.

Zica vodilica s J-vrhom, u daljnjem tekstu ,Zica vodilica”, sastoji se od jezgre od nehrdajuceg &elika s
fleksibilnom €elicnom zavojnicom presvu¢enom PTFE-om spiralnog oblika duZ cijele duljine uredaja.
Osovina omotaca i Zica vodilica u cijelosti su presvuceni hidrofobnim mazivim premazom za lak$u
manipulaciju uredajem. Za ove premaze nije potrebno prethodno kondicioniranje.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Komplet upravljivog omotaca VersaCross indiciran je za uvodenje razli¢itih kardiovaskularnih katetera u

srce, ukljucujuéi lijevu stranu srca kroz interatrijski septum.

UPOZORENJA

. Laboratorijsko osoblje i pacijenti mogu biti izloZzeni znacajnom rendgenskom zracenju tijekom
intervencijskih postupaka zbog kontinuirane upotrebe fluoroskopskog snimanja. Ova izloZenost
moZe rezultirati akutnom ozljedom zbog zra¢enja, kao i poveéanim rizikom od somatskih i genetskih
ucinaka. Stoga se moraju poduzeti odgovaraju¢e mjere za smanjenje ove izlozenosti. Preporu¢a
se upotreba ehokardiografije.

. Komplet upravljivog omotaca VersaCross namijenjen je samo za upotrebu na jednom pacijentu.
Ne pokuSavaijte sterilizirati i ponovno koristiti komplet upravljivog omotaca VersaCross. Ponovna
uporaba moze uzrokovati ozliedu pacijenta i/ili prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na
drugog.

. Prije infuzije kroz bo¢ni otvor potrebno je ukloniti sav zrak iz omotaca.

. Treba biti oprezan pri umetanju ili uklanjanju dilatatora i katetera iz omotaca.

. Ne pokusSavaijte izravno perkutano umetnuti omota¢ bez dilatatora jer to moZe uzrokovati ozljedu
Zile.

. Odrzavaijte kontinuirano hemodinamsko pracenie tijekom cijelog postupka

. Omogudite kontinuiranu infuziju heparinizirane fizioloke otopine dok uvodnik ostaje u Zili.

. Kako biste minimizirali u¢inke vakuuma tijekom povlacenja, polako uklonite komponente/aspirirajte.
Suzdrzite se od aspiracije ako Zica prolazi izravno kroz zalistak.

. Izbjegavaijte kontakt s teku¢inama osim krvi, izopropilnog alkohola, kontrastne otopine ili fizioloske

otopine.

Prije isporuke i uklanjanja upravljivog omotaca, uvjerite se da je distalni dio $to ravniji.

Nemojte savijati, istezati ili jako savijati upravljivi omota¢.

Nemojte upotrebljavati kirurSke instrumente za rukovanje omotacem.

Cijela osovina omotaca presvuéena je hidrofobnim mazivim premazom za lakSu manipulaciju

uredajem. Morate uzeti u obzir sliedeée upozorenje:

. Pretjerano brisanje i/ili brisanje suhom gazom moze oétetiti premaz.

. Zica vodilica presvuéena je mazivim premazom. Morate uzeti u obzir sliede¢a upozorenja:

. Upotreba s nekompatibilnim uvodnicima ili dilatatorima moze utjecati na performanse i
cjelovitost uredaja, ukljucujuci cjelovitost premaza.
. Pretjerano ruéno savijanje i/ili oblikovanje uredaja moze utjecati na cjelovitost premaza.

. NEMOJTE poku$avati umetnuti ili uvuéi Zicu vodilicu kroz metalnu kanilu ili perkutanu iglu, $to
moZe oStetiti Zicu vodilicu i ozlijediti pacijenta.
MJERE OPREZA

. Ne pokusavaijte upotrebljavati komplet upravljivog omotaca VersaCross prije nego $to temeljito
procitate prilozene Upute za uporabu.

. Mora se pazljivo rukovati kako bi se izbjeglo o$tecenje srca ili tamponada. Pomicanje omotaca,
dilatatora i Zice vodilice treba provoditi pod nadzorom fluoroskopa. Ako naidete na otpor,
NEMOJTE upotrebljavati pretjeranu silu za pomicanje ili izviacenje uredaja.

. Komplet upravljivog omotac¢a VersaCross isporucuje se STERILNO upotrebom postupka etilen
oksida.

. Prije uporabe potrebno je vizualno pregledati sterilno pakiranje i sve komponente. Nemojte
upotrebljavati ako su uredaj, pakiranje ili sterilna barijera ugrozeni ili o$te¢eni.

. Samo lije€nici koji su temeljito obuceni za tehnike pristupa koji ¢e se upotrebljavati trebaju izvoditi
intervencijske postupke.

. Nemojte upotrebljavati uredaj nakon datuma ,Upotrijebiti do”.

. Izbjegavajte skretanje distalnog kraja omotaca tijekom isporuke i uklanjanja, inac¢e moze do¢i do
ostecenja krvnih Zila.

. Komplet upravljivog omotacéa VersaCross nije kompatibilan s transseptalnim iglama poput
Jtransseptalne igle NRG™".

. Nemojte preoblikovati distalni vrh ili krivulju Zice vodilice. Pretjerano savijanje ili uvijanje distalne

krivulie moze ostetiti cjelovitost Zice ili premaza i dovesti do ozljeda pacijenta.

Sa Zicom vodilicom upotrebljavajte samo kompatibilne ispravijace vrhova.

Ne poku$avajte umetnuti proksimalni kraj Zice vodilice kao distalni kraj.

Prije uporabe potvrdite da su pomo¢ni uredaji kompatibilni s promjerima dilatatora i Zice vodilice.

Individualna anatomija pacijenta i tehnika lije¢nika mogu zahtijevati proceduralne varijacije.

Ne pokus$avaijte upotrebljavati Zicu vodilicu s alatima za elektrokauterizaciju.

Izbjegavaijte kontakt Zice vodilice s teku¢inama osim krvi, izopropilnog alkohola, kontrastne

otopine ili fizioloSke otopine.

KONTRAINDIKACIJE

Ne postoje poznate kontraindikacije za ovaj uredaj.

POSEBNE UPUTE ZA SKLADISTENJE I/ILI RUKOVANJE

Cuvati podalje od sunéeve svjetlosti.

STETNI DOGAPAJI

Stetni dogadaji koji se mogu pojaviti tijekom upotrebe omotaca VersaCross ukljuéuju:

infekciju zraénu emboliju
lokalno o$tecenje Zivaca vazovagalnu reakciju
disekciju spazam krvne Zile
stvaranje AV fistule  atrijski septalni defekt
pseudoaneurizmu punkciju aorte

aritmije perforaciju i/ili tamponadu

e o 0 0 0 o

DMR VSK 3.3 V-5 (North America and Europe)



hematom krvarenje
ukljestenje katetera  embolijske dogadaje

mozdani udar ostecenje zaliska
infarkt miokarda perikardijalni/pleuralni izljev
pluéni edem spazam i/ili oSte¢enje koronarne arterije

ozljedu krvne Zile
PREGLED PRIJE UPOTREBE
Prije upotrebe kompleta upravljivog omotaca VersaCross, pojedinaéne komponente treba pazljivo
pregledati radi o$tecenja ili nedostataka, kao i svu opremu koja se upotrebljava u postupku. Nemojte
upotrebljavati neispravnu opremu. Nemojte ponovno upotrebljavati uredaj.
POTREBNA OPREMA
Postupke intrakardijske punkcije treba izvoditi u sterilnom okruzenju u specijaliziranoj klini¢koj ustanovi
opremljenoj jedinicom za fluoroskopiju, radiografskim stolom, ehokardiografskim snimanjem, fizioloskim
snimagem, opremom za hitne slucajeve i instrumentima za dobivanje vaskularnog pristupa.
PREDLOZENE UPUTE ZA UPORABU
L] PaZljivo procitajte sve upute prije uporabe. Ako to ne ucinite, moZe do¢i do komplikacija.
1 Priprema za umetanje
L] Uklonite steriliziranu opremu iz kompleta u steriinom okruZenju
L]
L]
L]

pomak elektrode elektrostimulatora srca/defibrilatora

Provijerite pravilan otklon upravljivog omota¢a pomo¢u gumba.
Umetnite upravljivi omota¢ samo kada je distalni kraj potpuno ravan.
Prije upotrebe temeljito isperite omota¢, Zicu vodilicu i dilatator hepariniziranom fizioloskom

otopinom.
2. Umetanje ovojnice i dilatatora
. Izvedite standardnu punkciju vene pomocu pristupne igle (nije isporuc¢ena).

. Uvedite Zicu vodilicu kroz pristupnu tocku vaskulature i pomaknite je do potrebne dubine. Ako
naidete na otpor, NEMOJTE upotrebljavati pretjeranu silu za pomicanje ili izviacenje Zice vodilice.
Utvrdite uzrok otpora prije nastavka.

. Po potrebi povecajte kozno mjesto uboda.

. Sastavite dilatator i omota¢ dok srediste dilatatora ne uskoci u srediSte omotaca. Bocni otvor
omotaca i indikator krivulje dilatatora trebaju biti u istoj orijentaciji.

. Distalna zakrivljenost dilatatora po Zelji se moZe podesiti ru¢no. Ruéno podesite zakrivljenost
dilatatora kada je sastavljen u omotacu. Ne upotrebljavajte pretjeranu silu prilikom preoblikovanja.

. Provucite sklop dilatatora/omotaa preko Zice vodilice laganim okretanjem pod nadzorom
fluoroskopa. Ako naidete na otpor, NEMOJTE upotrebljavati pretjeranu silu za pomicanje ili
povlagenje sklopa dilatatora/omotaca preko Zice vodilice. Utvrdite uzrok otpora prije nastavka.

3. Sklop vodeéeg omotaéaldilatatora

. Upotrijebite standardnu tehniku za postavljanje sklopa omotac¢a/dilatatora u Zeljenu sréanu komoru.

. Okrenite gumb upravljivog omotaca u smjeru Zeljenog distalnog otklona. Omotac¢ ostaje u Zeljenom
poloZaju sve dok se ru¢ka omotaca ponovno ne okrene.

. Ako naidete na otpor, NEMOJTE upotrebljavati pretjeranu silu da skrenete omotac.

. Ako je potrebna transseptalna punkcija, pogledajte Upute za uporabu uredaja za transseptalnu
punkciju. Takoder se preporucuje ehokardiografsko vodenije.

. Uvjerite se da u omotacu nema zraka. Za aspiraciju krvi upotrijebite otvor na bo€noj strani omotaca.

. Cesto kontrolirajte polozaj rendgenski vidljivog vrha pod fluoroskopijom.

. Povremeno dajte kontinuiranu infuziju heparinizirane otopine ili aspirirajte. To moze pomoéi u
smanjenju rizika od tromboembolijskih komplikacija zbog stvaranja tromba, jer moze postojati
moguénost razvoja tromba na distalnom vrhu omotaca ili unutar lumena omotaca. Takoder
aspirirajte kada uklanjate transseptalni uredaj ili dilatator.

4. Uklanjanje upravljivog omotaéa

. Ispravite distalni kraj omotaca $to je vise moguce prije uklanjanja.

. Nakon uklanjanja omotaca, upotrijebite standardnu tehniku za postizanje hemostaze.

. Bacite svu opremu kompleta nakon uklanjanja s tijela.

UPUTE ZA CISCENJE | STERILIZACIJU

Nemojte Cistiti niti ponovno sterilizirati komplet upravljivog omotaca VersaCross. Komplet upravljivog

omotaca VersaCross namijenjen je samo za upotrebu na jednom pacijentu.

ODLAGANJE OTPADA

S upotrijeblienim uredajima postupajte kao s bioloski opasnim otpadom i zbrinite ih u skladu sa

standardnim bolni¢kim postupcima.

INFORMACIJE O KORISNICKOM SERVISU | POVRATU PROIZVODA

Ako imate bilo kakvih problema ili pitanja u vezi s opremom drustva Baylis Medical, obratite se naSem

osoblju za tehni¢ku podrsku.

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

NAPOMENE:

1. Kako biste vratili proizvode, morate imati broj autorizacije povrata prije slanja proizvoda natrag
drustvu Baylis Medical Company. Upute za povrat proizvoda dobit ¢ete u ovom trenutku.

2. Uvjerite se da je svaki proizvod koji se vrac¢a drustvu Baylis Medical oci$¢en, dekontaminiran

ifili steriliziran kako je navedeno u Uputama za povrat proizvoda prije nego $to ga vratite na
servis pod jamstvom. Baylis Medical nece prihvatiti nijedan dio rabljene opreme koji nije pravilno
‘ociscen ili dekontaminiran prema Uputama za povrat proizvoda.

OZNACAVANJE | SIMBOLI

“ Proizvodaé

Sterilizirano pomocéu
etilen oksida

Jednokratna uporaba
® — nemojte ponovno
upotrebljavati

Broj lota

Nemojte ponovno
5 Rok upotrebe sterilizirati

Ne upotrebljavati ako
je pakiranje ostec¢eno
i procitati upute za
uporabu

X
i Oprez ‘@

£33 \

Cuvati podalje od
sunceve svjetlosti

Ovlasteni predstavnik
zaE

Pogledajte Upute za .
[E uporabu Nepirogeno

Oprez: savezni

(SAD) zakon

Broj modela Rx ONLY ograniéava_pmdaju
ovog uredaja samo

od strane lijecnika ili

po nalogu lije¢nika.
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OGRANICENA JAMSTVA - Proizvodi za jednokratnu upotrebu i pribor
Drustvo Baylis Medical Company (BMC) jamé&i da njegovi proizvodi nemaju nedostataka u izvornoj izradi
i materijalima. BMC jam¢i da ¢e sterilni proizvodi ostati sterilni tijekom razdoblja kako je prikazano na
etiketi sve dok originalno pakiranje ostane netaknuto. Komplet upravijivog omotaca VersaCross
dizajniran je samo za upotrebu na jednom pacijentu. Komplet upravljivog omotaca VersaCross nije
namijenjen za ponovnu uporabu. Ako se dokaze da je bilo koji proizvod drustva BMC neispravan u
izvornoj izradi ili izvornim materijalima, BMC ¢e, prema svom apsolutnom i isklju¢ivom nahodenju,
zamijeniti ili popraviti bilo koji takav proizvod, umanjen za trokove prijevoza i rada koji su povezani s
pregledom, uklanjanjem ili obnavljanjem proizvoda.
Ovo ograni¢eno jamstvo odnosi se samo na izvorne tvornicki isporu¢ene proizvode koji su upotrijebljeni
za svoju normalnu i predvidenu upotrebu. Ograniéeno jamstvo BMC-a NECE se primjenjivati na
Proizvode BMC-a koji su bili ponovno sterilizirani, popravljeni, izmijenjeni ili modificirani na bilo koji nacin
i NECE se primjenjivati na proizvode BMC-a koji su nepropisno pohranjeni ili nepropisno instalirani,
rukovani ili odrzavani suprotno uputama BMC-a.
ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI | ISKLJUCENJE DRUGIH JAMSTAVA
Gornje ograni¢eno jamstvo je jedino jamstvo koje daje Prodavaé¢. Prodavac se odri¢e svih drugih
jamstava, bilo izricitih ili impliciranih, uklju¢ujuci sva jamstva o mogucnosti prodaje ili prikladnosti za
odredenu upotrebu ili svrhu. N
OGRANICENJE ODGOVORNOSTI ZA STETE
Drustvo Baylis Medical Company Inc. (BMC) jam¢i da njegovi proizvodi za jednokratnu upotrebu i pribor
nemaju nedostataka u materijalu i izradi. BMC jamci da ¢e sterilni proizvodi ostati sterilni tijekom
razdoblja kako je prikazano na etiketi sve dok originalno pakiranje ostane netaknuto. Prema ovom
Ograni¢enom jamstvu, ako se dokaZze da je bilo koji obuhvaceni proizvod neispravan u materijalu ili izradi,
BMC ¢e zamijeniti ili popraviti, prema vlastitom i isklju¢ivom nahodeniju, bilo koji takav proizvod, umanjen
za bilo kakve naknade BMC-a za tro$kove prijevoza i rada povezane s pregledom, uklanjanje ili
obnavljanje zaliha proizvoda. Trajanje jamstva je: (i) za proizvode za jednokratnu upotrebu, rok trajanja
proizvoda, i (ii) za pribor, 90 dana od datuma otpreme.
Ovo ograni¢eno jamstvo odnosi se samo na nove izvorne tvornicki isporucene proizvode koji su
upotrijebljeni za svoju normalnu i predvidenu upotrebu. Ograni¢eno jamstvo BMC-a nece se primjenjivati
na proizvode BMC-a koji su bili ponovno sterilizirani, popravljeni, izmijenjeni ili modificirani na bilo koji
nacin i nece se primjenjivati na proizvode BMC-a koji su nepropisno pohranjeni ili nepropisno ocis¢eni,
instalirani, rukovani ili odrzavani suprotno uputama BMC-a.
OGRANICENJE OD ODGOVORNOSTI
GORNJE OGRANICENO JAMSTVO JE JEDINO JAMSTVO KOJE DAJE PRODAVAC.
PRODAVAC SE ODRICE SVIH DRUGIH JAMSTAVA, BILO IZRICITIH ILI
IMPLICIRANIH, UKLJUCUJUCI SVA JAMSTVA O MOGUCNOSTI PRODAJE ILI
PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU UPOTREBU ILI SVRHU.
PRAVNI LIJEK NAVEDEN OVDJE BIT CE ISKLJUCIVI PRAVNI LIJEK ZA BILO KOJE
JAMSTVENO POTRAZIVANJE | DODATNE STETE, UKLJUCUJUCI POSLJEDICNE
STETE ILI STETE ZA PREKID POSLOVANJA ILI GUBITAK DOBITI, PRIHODA,
MATERIJALA, OCEKIVANIH USTEDA, PODATAKA, UGOVORA, DOBRE VOLJE ILI
SLIENO (BILO IZRAVNE ILI NEIZRAVNE PRIRODE) ILI ZA BILO KOJI DRUGI OBLIK
SLUCAJNE ILI NEIZRAVNE STETE BILO KOJE VRSTE, NECE BITI DOSTUPAN.
MAKSIMALNA KUMULATIVNA ODGOVORNOST PRODAVACA U ODNOSU NA SVA
DRUGA POTRAZIVANJA | OBVEZE, UKLJUCUJUCI OBVEZE PREMA BILO KOJOJ
ODSTETI, BILO DA IMA OSIGURANJE ILI NE, NECE PREMASITI TROSAK
PROIZVODA KOJI JE PROIZVOD POTRAZIVANJA ILI ODGOVORNOSTL.
PRODAVAC SE ODRICE SVIH ODGOVORNOSTI VEZANIH ZA BESPLATNE
INFORMACIJE ILI POMOC KOJU JE PRODAVAC PRUZIO, ALI SE OVDJE OD NJEGA
NE ZAHTJEVA. SVAKI POSTUPAK PROTIV PRODAVACA MORA SE PODNIJETI U
ROKU OD OSAMNAEST (18) MJESECI NAKON NASTUPANJA UZROKA ZA
POSTUPAK. OVA ODRICANJA OD ODGOVORNOSTI PRIMJENJIVAT CE SE BEZ
OBZIRA NA BILO KOJU DRUGU OVDJE SUPROTNU ODREDBU | BEZ OBZIRA NA
OBLIK POSTUPKA, BILO U UGOVORU, DELIKTU (UKLJUCUJUCI NEMAR |
STRIKTNU ODGOVORNOST) ILI NA DRUGI NACIN, | DALJE CE SE PRIMIJENITI U
KORIST DISTRIBUTERA, PRODAVACA | DRUGIH OVLASTENIH PREPRODAVACA
KAO KORISNIKA TRECE STRANE. SVAKA ODREDBA KOJA PREDVIDA
OGRANICENJE ODGOVORNOSTI, ODRICANJE OD JAMSTVA ILI UVJETA ILI
ISKLJUCENJE STETE ODJELJIVA JE | NEOVISNA OD BILO KAKVE DRUGE
ODREDBE | TREBA SE KAO TAKVA PRIMIJENITL.
U BILO KOJEM ZAHTJEVU ILI TUZBI ZA NAKNADU STETE KOJA PROIZLAZI I1Z
NAVODNOG KRSENJA  JAMSTVA, KRSENJA  UGOVORA, NEMARA,
ODGOVORNOSTI ZA PROIZVOD ILI BILO KOJE DRUGE PRAVNE ILI PRAVEDNE
TEORIJE, KUPAC SE IZRICITO SLAZE DA BMC NECE BITI ODGOVORAN ZA STETU
ILI GUBITAK DOBITI, BILO OD KUPCA ILI MUSTERIJE KUPCA. ODGOVORNOST
BMC-A OGRANICENA JE NA TROSAK NABAVE KUPCA ZA ODREDENU ROBU
KOJU JE BMC PRODAO KUPCU, STO DOVODI DO POTRAZIVANJA
ODGOVORNOSTI.
Nijedan agent, zaposlenik ili predstavnik drustva Baylis Medical nema ovlasti obvezati drustvo na bilo
koje drugo jamstvo, potvrdu ili zastupanje u vezi s proizvodom.
Ovo jamstvo vrijedi samo za prvobitnog kupca proizvoda drustva Baylis Medical izravno od ovlastenog
predstavnika drustva Baylis Medical. Izvorni kupac ne moze prenijeti jamstvo.
Upotreba bilo kojeg proizvoda BMC-a smatrat ¢e se prihva¢anjem ovdje navedenih uvjeta i odredbi.
Jamstveni rokovi za proizvode drustva Baylis Medical su sljedeéi:

[ Rok trajanja proizvoda |
| 90 dana od datuma otpreme |

[__Proizvodi za jednokratnu upotrebu
| Dodatni proizvodi

Magyar
A Baylis Medical és a Baylis Medical embléma a Baylis Medical Technologies Inc. védjegye.

Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen az 6sszes utasitast. Vegye figyelembe az ezen utasitasokban
felsorolt 6sszes figyelmeztetést és ovintézkedést. Ennek elmulasztasa esetén szévédmények
alakulhatnak ki.

A Baylis Medical Company az orvosra bizza az eljaras elére lathaté kockazatainak meghatarozasat és
felmérését, valamint azok kozlését a beteggel.

FIGYELEM: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEINEK ERTELMEBEN
EZ AZ ESZKOZ CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.
ESZKOZLEIRAS

A VersaCross iranyithaté sheath készletet harom komponens alkotja: VersaCross iranyithaté sheath,
VersaCross transzszeptdlis dilatator és 0,035 hiivelykes J-végli mechanikus vezetédrot.

A VersaCross iranyithaté sheath meghatarozott sziviiregek és lokéciok biztonsdgos és konnyen
végrehajthatd katéterezéséhez és angiografias vizsgalatdhoz hasznalhaté. A sheath kivalo
nyomatékkontrollt biztosit, és rugalmas. A VersaCross transzszeptalis dilatator megtdmasztja a sheathet,
és elkeskenyedd véggel és manudlisan formazhaté szarral rendelkezik. A rontgenarnyékot adé hegyek
maximalizaljak a sheath és a dilatator lathatésagat a manipulacié soran.

A J-végli vezettdrot (a tovabbiakban a ,vezet6drot”) egy rozsdamentes acélbdl késziilt magbol és az
eszkoz teljes hosszan végigfuté, rugalmas, spirél alaki, PTFE-bevonatl acéltekercsbél all. Az eszkéz
manipulalasanak megkdnnyitése érdekében a sheath széra és a vezetddrot teljes egészében sikos,
hidroféb bevonattal rendelkezik. Ezek a bevonatok nem igényelnek el6kezelést.

FELHASZNALASI TERULET

A VersaCross iranyithatd sheath készlet segitségével kiilonféle kardiovaszkularis katéterek vezetheték

be a szivbe, beleértve a bal szivfelet is a pitvari szeptumon keresztili megkdzelitéssel.

FIGYELMEZTETESEK

. A fluoroszképia folyamatos hasznalata miatt a laboratériumi személyzet és a betegek jelentds
rontgensugarzasnak lehetnek kitéve az intervenciés eljarasok soran. Ez a sugérterhelés akut
sugarsérilést okozhat, illetve a szomatikus és genetikai hatdsok fokozott kockazatat
eredményezheti.  Megfeleld intézkedéseket kell tenni ezen sugarterhelés minimalizalasa
érdekében. Echokardiogréfia alkalmazéasa javasolt.

. A VersaCross iranyithaté sheath készlet csak egyetlen betegen torténé alkalmazasra javallott.
Ne prébélja meg sterilizalni és Gjra hasznalni a VersaCross iranyithatd sheath készletet! Az
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ismételt hasznalat a beteg sériilését és/vagy fert6z6 betegségek atvitelét okozhatja egyik
betegrél a masikra.

. Ugyeljen arra, hogy az oldalsé nyilason keresztiil térténé befecskendezés elétt minden levegd
eltdvozzon a sheathbdl.

. Ovatosan jarjon el, amikor a dilatatort és a katétereket bevezeti, illetve eltavolitia a sheathbdl.

. Ne kisérelje meg a sheath kdzvetlen perkutan bevezetését a dilatator nélkil, mert az érsériilést
okozhat.

. A teljes eljaras soran végezzen folyamatos hemodinamikai monitorozast.

. Amig a bevezetéeszkoz az érben van, folyamatosan adagoljon heparinos séoldatos infuziot.

. A visszahuzés kozben kialakulé vakuumhatésok minimalizalasa érdekében lassan tavolitsa el a
komponenseket, ill. lassan végezze a leszivast. Tartézkodjon a leszivastdl, ha kozvetlenil a
szivbillenty(n halad at drot.

. Kertlje a véren, izopropil-alkoholon, kontrasztanyagoldaton vagy séoldaton kivili folyadékkal vald
érintkezést.

. Az irdnyithat6 sheath bevezetése és eltavolitasa elétt gondoskodjon arrél, hogy a disztalis rész a
lehet6 legegyenesebb legyen.

. Ne térje meg, ne feszitse meg és ne hajlitsa meg erésen az irdnyithaté sheathet.

. Ne hasznéljon sebészeti eszkdzoket a sheath kezeléséhez.

. Az eszkdz manipuldlasanak megkonnyitése érdekében a sheath széra telies egészében sikos,
hidroféb bevonattal rendelkezik. Figyelembe kell venni a kévetkezé figyelmeztetést:

. Az erételjes torlés és/vagy a szaraz gézzel torténd torlés karosithatja a bevonatot.
. A vezetddrot sikos bevonattal rendelkezik. Figyelembe kell venni a kdvetkezo figyelmeztetéseket:
. A nem kompatibilis bevezetSeszkzokkel vagy dilatatorokkal valé hasznalat befolyasolhatja az
eszkoz teljesitményét és épségét, beleértve a bevonat épségét is.
. A készilék kézzel torténd tulzott meghajlitasa és/vagy alakitdsa befolyasolhatja a bevonat
épségét.

. NE kisérelie meg bevezetni vagy visszahlzni a vezetédrotot fémkaniilon vagy perkutan tin

keresztiil, mert az karosithatja a vezetddrotot, és a beteg sériilését okozhatja.

OVINTEZKEDESEK

. Ne prdbalja meg hasznalni a VersaCross iranyithatd sheath készletet anélkil, hogy elébb
figyelmesen el ne olvasta volna a mellékelt hasznalati utasitast.

. Ovatosan iranyitsa az eszkézt, hogy elkeriilje a szivkarosodast vagy -tamponédot. A sheathet, a
dilatatort és a vezetddrétot fluoroszképos ellenérzés mellett kell eléretolni. Ha ellenallasba
utkozik, NE probalja meg erével el6retolni vagy visszahuizni az eszkozt.

. A VersaCross iranyithaté sheath készlet STERILEN, etilén-oxidos eljarassal sterilizalva kerl
forgalomba.

. Hasznalatbavétel el6tt szemrevételezéssel ellenérizze a steril csomagolast és az 6sszes
komponenst. Ne hasznélja, ha sériilt az eszkdz, a csomagolas vagy a steril védécsomagolas.

. Intervencids eljarasokat csak az alkalmazott megkdzelités technikait illetéen alapos képzést
kapott orvosok végezhetnek.

. Ne haszndlja az eszkdzt a ,Szavatossdg lejarta” datum utan.

. A bevezetés és az eltavolitas sorén ne hajlitsa be a sheath disztalis végét, mert megsériilhetnek
az erek.

. A VersaCross iranyithaté sheath készlet nem kompatibilis a transzszeptalis tiikkel, pl. az ,NRG™
transzszeptalis tlvel”.

. Ne valtoztassa meg a disztalis hegy alakjat vagy a vezet6drot ivét. A disztalis iv talzott
meghajlitdsa vagy megtorése karosithatja a drét vagy a bevonat épségét, és a beteg sériiléséhez
vezethet.

. A vezet6droéttal csak kompatibilis hegykiegyenesitét hasznaljon.

. Ne prébalja a vezetédrét proximalis végét disztalis végként bevezetni.

. Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy a kiegészitdé eszkdzok kompatibilisek a dilatator és a
vezetddrot atmérsjével.

. Az egyes betegek anatémiai eltérései, illetve az orvosok eltéré technikaja miatt el6fordulhat, hogy
az eljarasokat kiilonb6z6 modositasokkal kell végezni.

. Ne prébalja meg a vezet6drotot elektrokauterezé eszkdzokkel hasznalni.

. Ugyeljen arra, hogy a vezetsdrét ne érintkezzen a véren, izopropil-alkoholon,
kontrasztanyagoldaton vagy séoldaton kivili folyadékkal.

ELLENJAVALLATOK

Ezen eszk6z hasznalatanak nincs ismert ellenjavallata.

KULONLEGES TAROLASI ES/VAGY KEZELESI UTASITASOK

Tartsa tavol a napfénytél.

NEMKiIVANATOS ESEMENYEK

A VersaCross sheath hasznalata soran a kdvetkez6 nemkivanatos események fordulhatnak el6:

Fert6zés Légembodlia

Helyi idegkérosodas Vasovagalis reakcié

Disszekcié Ergércs

AV fisztula képzédése Pitvari szeptum defektus
Alaneurizma Aortapunkcio

Szivritmuszavarok Perforacié és/vagy tamponad
Vérémleny Vérzés

A katéter elakadédsa Embolizacio

Stroke Szivbillenty(-karosodas

Miokardidlis infarktus Perikardialis/pleurdlis folyadékgyilem
Tudéodéma Koronariaartéria gorcse és/vagy sérilése
Ersériilés Pacemaker/defibrillator vezetékének elmozdulasa

HASZNALAT ELOTTI ATVIZSGALAS

A VersaCross iranyithaté sheath készlet hasznalata elétt az egyes komponenseket, tovabba az eljaras

sordn hasznélt 6sszes eszkozt alaposan &t kell vizsgalni, hogy nincs-e rajtuk sérilés vagy

meghibasodas. Ne hasznéljon hibas eszkozt. Ne haszndlja Ujra az eszkdzt.

SZUKSEGES ESZKOZOK

Az intrakardidlis punkciés eljarasok steril kérnyezetet és speciélis klinikai felszereltséget igényelnek,

szikség van fluoroszképos berendezésre, radiografids asztalra, echokardiografias képalkotasra,

fiziologids paraméterek rogzitését szolgald berendezésre, siirgdsségi eszkozokre és a vaszkularis
behatolast segité eszkdzokre.

JAVASOLT HASZNALATI UTMUTATO

. Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen az 6sszes utasitast. Ennek elmulasztasa

szovédményeket okozhat.

El6késziiletek a bevezetéshez

Tavolitsa el a sterilizalt eszkdzoket a készletbd| steril kornyezetben.

A gomb segitségével ellendrizze, megfeleléen meghaijlithaté-e az iranyithaté sheath.

Az iranyithaté sheathet csak akkor vezesse be, ha a disztalis vége teliesen egyenes.

Hasznalat el6tt alaposan oblitse at a sheathet, a vezetédrotot és a dilatatort heparinos sdoldattal.

. A sheath és a dilatator bevezetése

Punkcids tiivel (nem tartozék) végezzen standard vénapunkciot.

. Vezesse at a vezetddrotot az érrendszer behatoldsi pontjan, és tolja elére a kivant mélységig. Ha
ellenallasba Utkozik, NE probalja meg erével eldretolni vagy visszahulzni a vezetédrotot. Az eljaras
folytatasa el6tt hatarozza meg az ellenallas okat.

. Sziikség szerint tagitsa ki a perkutan punkcié helyét.

. Szerelie 9ssze a dilatatort és a sheathet gy, hogy a dilatator csatlakozéja rogzilion a sheath
csatlakozojaban. A sheath oldalan talélhaté nyilasnak és a dilatator gorbiletjelzéjének egy iranyba
kell néznie.

. A dilatator disztalis gorbllete sziikség esetén kézzel allithat6. Amikor a dilatator be van helyezve
a sheathbe, kézzel allitsa be a gorbiiletét. Az alakmegvaltoztatas soran ne alkalmazzon tulzott erét.

. Fluoroszképos ellenérzés mellett, finom forgaté mozdulatokkal flizze ra a dilatator/sheath
szerelvényt a vezetédrotra. Ha ellendlldsba Utkozik, NE probalja meg erével eléretolni vagy
visszahuzni a dilatator/sheath szerelvényt a vezetédréton. Az eljaras folytatasa el6tt hatarozza meg
az ellenallas okat.

3. Guiding sheath/dilatator szerelvény

. Standard technikéval pozicionalja a sheath/dilatator szerelvényt a kivant sziviiregben.
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. Forgassa el az iranyithaté sheath gombjat a kivant disztalis elhajlés iranyaba. A sheath a kivant

helyzetben marad, amig a sheath markolatat Gjra el nem forditja.

. Ha ellenéllasba utkozik, NE alkalmazzon tulzott erét a sheath elhajlitasahoz.

. Ha transzszeptdlis punkciéra van szilkség, akkor olvassa el a transzszeptélis punkciés eszkoz

hasznalati utasitasat. Javasolt az echokardiografias ellendrzés is.

. Gyd6z6djon meg arrol, hogy nincs levegé a sheathben. Vér leszivasahoz hasznélja a sheath oldalsé

nyilasat.

. Gyakran ellendrizze fluoroszkoépiaval a rontgenarnyékot adé hegy helyét.

. Adagoljon folyamatosan heparinos oldatos inflziét, vagy rendszeresen szivja le a folyadékot. Ez

segithet csokkenteni a thrombusképzédésbdl adédd thromboembolias szévédmények kockazatat,
mert eléfordulhat, hogy a sheath disztalis végénél vagy a sheath lumenében thrombus alakul ki. A
transzszeptalis eszkdz, illetve a dilatator eltavolitasakor is szivja le a folyadékot.

4. Az iranyithat6 sheath eltavolitasa

. A sheath eltavolitasa el6tt a lehet6 legjobban egyenesitse ki a sheath disztalis végét.

. A sheath eltavolitasa utan standard technikaval csillapitsa a vérzést.

. A testbdl tortént eltavolitadsa utan dobja ki a készletbe tartoz6 6sszes eszkozt.

TISZTITASRA ES STERILIZALASRA VONATKOZO UTASITASOK

Ne tisztitsa meg és ne sterilizélja Gjra a VersaCross iranyithaté sheath készletet. A VersaCross

iranyithato sheath készlet csak egyetlen betegen torténé alkalmazasra javallott.

HULLADEKKEZELES

A hasznalt eszkoz(ke)t biol6giailag veszélyes hulladékként kezelje, és a szokasos kérhazi eljarasoknak

megfeleléen artalmatlanitsa, illetve dobja ki.

AZ UGYFELSZOLGALATRA ES A TERMEKVISSZAKULDESRE VONATKOZO INFORMACIOK

Ha barmilyen probléméja vagy kérdése mertl fel a Baylis Medical eszkozeivel vagy késziilékeivel

kapcsolatban, forduljon miiszaki tAmogatasi munkatarsainkhoz.

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

MEGJEGYZESEK:

1. Miel6tt visszakildené a termékeket a Baylis Medical Company részére, rendelkeznie kell a
visszakildési engedély szamaval. Ugyanekkor meg fogja kapni a termék visszakildésére
vonatkozé utasitasokat is.

2. Gondoskodjon arrél, hogy a Baylis Medical vallalathoz visszakuldétt minden terméket még a
garancidlis szervizre torténé visszakildés el6tt megtisztitsanak, fertétlenitsenek és/vagy
sterilizéljanak a termékvisszakiildésre vonatkozé utasitdsban foglaltaknak megfeleléen. A
Baylis Medical nem vesz at semmilyen olyan hasznalt eszkozt vagy berendezést, amelyet nem
tisztitottak meg vagy nem fert6tlenitettek megfeleléen a termékvisszakiildésre vonatkozé
utasitasban foglaltak szerint.

CIMKEZES ES SZIMBOLUMOK

Egyszer hasznalatos
— Ne haszndlja Gjra

“ Gyart6é

Etilén-oxiddal
E sterilizalva

Tételszam

8 Szavatosséag lejarta Ne sterilizalja tjra

Ne hasznélja, ha
sérilt a csomagolas,
és olvassa el a
hasznélati t

| Figyelem
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értékesithetd.

Modellszam Rx ONLY

KORLATOZOTT JOTALLAS - Egyszer hasznalatos eszk6zok és tartozékok

A Baylis Medical Company Inc. (a tovabbiakban ,BMC”) szavatolja, hogy az altala gyartott termékek
mentesek az eredeti anyag- és a gyartasi hibaktél. A BMC szavatolja, hogy a steril termékek a cimkén
felttintetett ideig sterilek maradnak, amennyiben nem sériil meg az eredeti csomagolasuk. A VersaCross
irdnyithat6é sheath készlet kizarélag egyszeri hasznélatra szolgal. A VersaCross iranyithaté sheath
készlet nem hasznélhat6 fel ismételten. Ha a BMC barmelyik terméke anyaghibasnak vagy gyartasi
hibasnak bizonyul, akkor a BMC — sajat dontése szerint — kicseréli vagy megjavitja az ilyen terméket,
felszamitva az ellenérzés, az eltavolitas, illetve az ismételt raktarozas soran felmerlld szallitasi és
munkakoltségeket.

A jelen korlatozott jotallas csak azokra az eredeti, gyarbdl kiszallitott termékekre vonatkozik, amelyeket
a szokasos modon, rendeltetésszeriien hasznalnak. A BMC korlatozott jotallasa NEM vonatkozik a BMC
olyan termékeire, amelyeket Ujrasterilizaltak, javitottak, megvaltoztattak vagy barmilyen médon
modositottak, és NEM vonatkozik a BMC olyan termékeire sem, amelyeket nem megfeleléen taroltak,
vagy nem megfeleléen helyeztek lizembe, vagy nem a BMC utasitasainak megfeleléen lizemeltettek
vagy tartottak karban.

JOGI NYILATKOZAT ES EGYEB JOTALLAS KIZARASA

A fenti korlatozott j6téllas az elad6 altal biztositott kizarélagos j6téllas. Az elad6 kizar minden egyéb
jotallast, legyen az kifejezett vagy vélelmezett, beleértve a forgalmazhatdsagra és az adott célra vald
alkalmassagra vonatkozé barmilyen jotallast is.

A KAROKERT VALLALT FELELOSSEG KORLATOZASA

A Baylis Medical Company Inc. (a tovabbiakban ,BMC”) szavatolja, hogy az altala gyartott egyszer
hasznélatos eszkozok és tartozékok mentesek az anyaghibédkrél és a gyartasi hibaktél. A BMC
szavatolja, hogy a steril termékek a cimkén feltiintetett ideig sterilek maradnak, amennyiben nem sériil
meg az eredeti csomagolasuk. Ha barmilyen olyan termék, amelyre a jelen korlatozott jotallas
alkalmazand6, anyaghibasnak vagy gyartasi hibasnak bizonyul, akkor a jelen korlatozott jotallas alapjan
a BMC - sajat dontése szerint — kicseréli vagy megjavitja az ilyen terméket, felszamitva az ellenérzés,
az eltavolitds, illetve az ismételt raktarozas soran a BMC-nél felmeriilé szallitasi és munkakdltségeket. A
jotallas idétartama: (i) egyszer haszndlatos termékek esetében a termék szavatossagi ideje,
(ii) tartozékok esetében pedig a szallitds datumatdl szamitott 90 nap.

A jelen korlatozott jotallas csak azokra az Uj, eredeti, gyarbdl kiszallitott termékekre vonatkozik,
amelyeket a szokdsos moédon, rendeltetésszeriien hasznalnak. A BMC korlatozott jétalldasa nem
vonatkozik a BMC olyan termékeire, amelyeket Ujrasterilizaltak, javitottak, megvaltoztattak vagy
barmilyen médon médositottak, és nem vonatkozik a BMC olyan termékeire sem, amelyeket nem
megfeleléen taroltak, vagy nem megfelelen tisztitottak vagy helyeztek lizembe, vagy nem a BMC
utasitédsainak megfelel6en lizemeltettek vagy tartottak karban.
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JOGI NYILATKOZAT ES A FELELOSSEG KORLATOZASA )
A FENTI KORLATOZOTT JOTALLAS AZ ELADO ALTAL BIZTOSITOTT
KIZAROLAGOS JOTALLAS. AZ ELADO KIZAR MINDEN EGYEB JOTALLAST,
LEGYEN AZ KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT, BELEERTVE A
FORGALMAZHATOSAGRA ES AZ ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA
VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST IS.
A JELEN DOKUMENTUMBAN MEGHATAROZOTT  JOGORVOSLAT A
KIZAROLAGOS JOGORVOSLAT MINDEN JOTALLASI IGENY ESETEN, ES TOVABBI
KARTERITESEK — BELEERTVE A KOVETKEZMENYI KAROKAT, AZ UZLETVITEL
FOLYTONOSSAGANAK MEGSZAKADASABOL, A NYERESEG, A BEVETEL,
ANYAGOK, A VART MEGTAKARITASOK, ADATOK, SZERZODES, A JO HIRNEV
ELVESZTESEBOL EREDO VAGY HASONLO KAROKAT (AKAR KOZVETLEN, AKAR
KOZVETETT JELLEGUEK), vagy barmilyen mas jellegii véletlen vagy kozvetett
karokat — NEM ALLNAK RENDELKEZESRE. AZ ELADO MINDEN EGYEB IGENYRE
ES KOTELEZETTSEGERE VONATKOZO MAXIMALIS HALMOZOTT FELELOSSEGE,
BELEERTVE BARMILYEN KARTERITESI KOTELEZETTSEGET IS, AKAR
BIZTOSITOTT, AKAR NEM, NEM HALADHATJA MEG AZ IGENY VAGY
KOTELEZETTSEG ALAPJAUL SZOLGALO TERMEK(EK) KOLTSEGET. AZ ELADO
KIZAR MINDEN, AZ ELADO ALTAL NYUJTOTT OLYAN INGYENES
INFORMACIOHOZ VAGY SEGITSEGNYUJTASHOZ KAPCSOLODO
FELELOSSEGET, AMELYET A JELEN DOKUMENTUM ALAPJAN NEM KOTELES
NYUJTANI. AZ ELADO ELLENI BARMILYEN JOGI LEPEST AZ ADOTT JOGI LEPES
OKANAK FELMERULESET KOVETO TIZENNYOLC (18) HONAPON BELUL KELL
MEGTENNI. A JELEN JOGI NYILATKOZATOK ES FELELOSSEGKORLATOZASOK A
SZERZODES BARMILYEN EGYEB, NEKIK ELLENTMONDO RENDELKEZESETOL
ES A JOGI LEPES FORMAJATOL FUGGETLENUL ALKALMAZANDOK, LEGYEN
ANNAK ALAPJA SZERZODESES RENDELKEZES, SZERZODESEN KivULI
KAROKOZAS (BELEERTVE A GONDATLANSAGOT ES AZ OBJEKTIV
FELELOSSEGET IS) VAGY MAS, KITERJEDNEK TOVABBA AZ ELADO
BESZALLITOINAK, KIJELOLT FORGALMAZOINAK ES EGYEB HIVATALOS
VISZONTELADOINAK MINT KEDVEZMENYEZETT HARMADIK FELEKNEK A
JAVARA IS. A JELEN DOKUMENTUM MINDEGYIK OLYAN RENDELKEZESE,
AMELY FELELOSSEG KORLATOZASAROL, JOTALLAS VAGY FELTETEL
KIZARASAROL VAGY KAROK KIZARASAROL RENDELKEZIK, ELVALASZTHATO
ES FUGGETLEN MINDEN MAS RENDELKEZESTOL, ES EKKENT HAJTANDO
VEGRE.
BARMILYEN OLYAN IGENY VAGY PER ESETEN, AMELY A JOTALLAS
ALLITOLAGOS | MEGSZEGESEBOL, A SZERZODES MEGSZEGESEBOL,
HANYAGSAGBOL, TERMEKFELELOSSEGBOL VAGY BARMILYEN MAS JOGI
VAGY MELTANYOSSAGI ELVBOL ERED, A VASARLO KIFEJEZETTEN EGYETERT
AZZAL, HOGY A BMC NEM FELELOS A KAROKERT VAGY AZ ELMARADT
NYERESEGERT, AKAR A VASARLO, AKAR ANNAK UGYFELEI TAMASZTANAK
ILYEN IGENYEKET, ILLETVE INDITANAK ILYEN PEREKET. A BMC FELELOSSEGE
A BMC ALTAL A VASARLONAK ERTEKESITETT AZON MEGHATAROZOTT
TERMEKEK ARARA KORLATOZODIK, AMELYEK A KARTERITESI IGENYNEK
ALAPOT SZOLGALTATNAK.

A Baylis Medical egyetlen megbizottja, alkalmazottja vagy képviselSje sem jogosult arra, hogy a

Véllalatot a termékre vonatkoz6 egyéb jétallashoz, allitdshoz vagy kijelentéshez kosse.

A jelen jotallas csak a Baylis Medical termékeinek olyan eredeti vasarldira érvényes, akik/amelyek

kozvetlentl a Baylis Medical valamelyik hivatalos megbizottjatél vasaroltdk a termékeket. Az eredeti

vasarlé nem ruhazhatja at a jotallast.

Barmelyik BMC-termék hasznélata a jelen dokumentumban foglalt feltételek és kikotések elfogadasanak

min&siil.

A Baylis Medical termékeinek jotallasi idészaka a kévetkez6:

[ Egyszer hasznalatos termékek [ A termék szavatosségi ideje |
| Tartozékok | A szallitas datumatél szamitott 90 nap |

Tlrkce
Baylis Medical ve Baylis Medical logosu, Baylis Medical Technologies Inc.'in ticari markalaridir.

Kullanmadan 6nce tiim talimatlari dikkatli bir sekilde okuyun. Bu talimatlarda belirtilen tlim uyarilara ve
onlemlere uyun. Aksi halde hastada komplikasyonlar meydana gelebilir.

Baylis Medical Company, hekimin prosediiriin dngorilebilir tim risklerini belirleyecegine,
degerlendirecegine ve her bir hastaya bildirecegine itimat etmektedir.

DIKKAT: FEDERAL (ABD) YASALARA GORE, BU CIHAZ YALNIZCA HEKIM RECETESIYLE
SATILABILMEKTEDIR.

CiHAZIN TANIMI

VersaCross Yonlendirilebilir Kilif kiti (i¢ bilesenden olusur: VersaCross Yonlendirilebilir Kilif, VersaCross
Transseptal Dilatér ve 0,89 mm'lik J Uglu Mekanik Kilavuz Tel.

VersaCross Yonlendirilebilir Kilif, spesifik kalp odaciklari ve konumlarinin giivenli ve kolay bir sekilde
kateterize edilip anjiyografilerinin gekilmesi igin tasarlanmistir. Kilif, Gstin tork kontroll sadlar ve esnektir.
VersaCross Transseptal Dilator kilif igin destek saglar, konik bir uca ve manuel olarak yeniden
sekillendirilebilen bir safta sahiptir. Radyoopak uglar maniplilasyon sirasinda kilifin ve dilatérin en iyi
sekilde gorintiilenmesini saglar.

Bundan sonra "kilavuz tel" olarak anilacak olan J Uglu Kilavuz Tel, cihazin tamami boyunca esnek,
spiral sekilli PTFE kapl gelik bobine sahip paslanmaz celik bir govdeden olusur. Kilif safti ve kilavuz tel,
cihazin daha kolay maniplle edilebilmesi igin hidrofobik kaygan bir kaplama ile tamamen kaplanmistir.
Bu kaplamalar igin herhangi bir 6n hazirlik gerekli degildir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

VersaCross Yonlendirilebilir Kilif kiti, interatriyal septumdan kalbin sol tarafi dahil, kalbe gesitli

kardiyovaskiiler kateterlerin yerlestirimesinde endikedir.

UYARILAR

. Girisimsel proseddirler sirasinda floroskopik gériintiilemenin araliksiz kullaniimasina bagli olarak
laboratuvar personeli ve hastalar 6nemli 6lglide réntgen i1ginina maruz kalabilir. Bu maruz kalim
akut radyasyon yaralanmasina ve somatik ve genetik etki riskinin artmasina neden olabilir. Bu
nedenle, bu maruz kalimin en aza indiriimesi igin yeterli 6nlemler alinmalidir. Ekokardiyografinin
kullaniimasi tavsiye edilir.

. VersaCross Yonlendirilebilir Kilif kiti yalnizca tek bir hastada kullanilacak sekilde tasarlanmistir.
VersaCross Yonlendirilebilir Kilif kitini sterilize edip yeniden kullanmayin. Yeniden kullaniimasi
hastanin zarar gérmesine ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine gecmesine neden
olabilir.

. Yan taraftaki baglanti noktasindan infiizyon yapilmadan 6nce tiim havanin tahliye edilmis olmasina
dikkat edin.

. Dilator ve kateterleri kilifa yerlestirip gikarirken dikkatli olun.

. Damarlarin zarar gérmesine neden olabileceginden, kilifi dilatér olmadan dogrudan perkitan
yoldan yerlestirmeye galismayin.

. Prosediir boyunca kan dolagimini araliksiz izleyin.

. Introdiiser damarda kaldi§i siirece heparinize salini araliksiz infiize edin.

. Geri gekme sirasinda vakum etkilerini en aza indirmek igin bilesenleri yavasga gikarin/aspire edin.
Tel dogrudan valften gegiyorsa aspirasyondan kaginin.

. Kan, izopropil alkol, kontrast madde ¢ozeltisi ya da salin digindaki sivilarla temas etmekten kaginin.

. Yénlendirilebilir kilifin yerlestirilip ¢ikarilmasindan 6nce distal béliimiin mimkiin oldugunca diiz
oldugundan emin olun.

. Yénlendirilebilir kilifi katlamayin, esnetmeyin ya da keskin bir sekilde biikmeyin.

. Kilifi tutmak igin cerrahi alet kullanmayin.

. Kilif safti, cihazin daha kolay manipiile edilebilmesi igin hidrofobik kaygan bir kaplama ile tamamen
kaplanmistir. Asagidaki uyari dikkate alinmalidir:

. Asirn silmek ve/veya kuru bir gazl bezle silmek kaplamaya zarar verebilir.
. Kilavuz tel kaygan bir kaplama ile kaplanmistir. Asagidaki uyarilar dikkate alinmalidir:
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. Uyumsuz introdiiserler ya da dilatorler ile kullaniimasi, cihazin performansini ve kaplamaninki
dahil bitlinliginu etkileyebilir.
. Cihazi manuel olarak asiri bilkkmek ve/veya sekil vermek kaplamanin biit U etkileyebilir.

. Kilavuz tele hasar verebileceginden ve hastanin zarar gérmesine neden olabileceginden, kilavuz

teli metal kanil ya da perkitan igneyle sokmaya ya da gikarmaya CALISMAYIN.

ONLEMLER

. Uriinle birlikte temin edilen Kullanim Talimatlarini tamamen okumadan VersaCross
Yonlendirilebilir Kilif kitini kullanmaya calismayin.

. Kardiyak hasarini ya da tamponadi énlemek igin manipllasyon dikkatli bir sekilde yapiimaldir.
Kilf, dilatér ve kilavuz tel floroskopik goriintlileme altinda ilerletiimelidir. Direng ile
karsilasirsaniz, cihazi ilerletmek ya da geri cekmek icin asiri gli¢ KULLANMAYIN.

. VersaCross Yénlendirilebilir Kilif kiti etilen oksit isleminden gegirilerek STERIL bir sekilde temin
edilir.

. Kullanilimadan 6nce steril ambalaj ve tiim bilesenler gérsel olarak incelenmelidir. Cihaz, ambalaj
ya da steril bariyer bozulmus ya da hasar gérmusse kullanmayin.

. Girisimsel proseduirleri, yalnizca yaklasim teknikleri konusunda kapsamli egitim almis hekimler
gergeklestirmelidir.

. Cihazi "Son Kullanma" tarihinden sonra kullanmayin.

. Yerlestirme ve gikarma sirasinda kilifin distal ucunun yoén degistirmesinden kaginin, aksi halde
damarlarda hasar meydana gelebilir.

. VersaCross Yonlendirilebilir Kilif kiti, "NRG™ Transseptal igne" gibi transseptal igneler ile uyumlu
degildir.

. Kilavuz telin distal ucunun ya da kavisinin seklini degistirmeyin. Distal kavisin asir egiimesi ya da
biikiilmesi telin ya da kaplamanin bitinlligiine zarar verebilir ve hastanin zarar gérmesine yol
acabilir.

. Kilavuz tel ile birlikte yalnizca uyumlu ug diizlestiricileri kullanin.

. Kilavuz telin proksimal ucunu distal ug olarak sokmaya ¢alismayin.

. Kullanmadan 6nce yardimci cihazlarin dilatér ve kilavuz tel ¢aplariyla uyumlu oldugunu
dogrulayin.

. Prosediirde, hastanin anatomisi ve hekimin teknigine gére degisiklikler yapiimasi gerekebilir.

. Kilavuz teli elektrokoter aletleriyle birlikte kullanmaya galismayin.

. Kilavuz telin kan, izopropil alkol, kontrast madde ¢ozeltisi ya da salin disindaki sivilarla temas
etmesinden kaginin.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihazin bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

OZEL SAKLAMA VE/VEYA KULLANMA TALIMATLARI

Giines Is1gindan uzak tutun.

TERS ETKILER

VersaCross Kilif kullanilirken meydana gelebilecek ters etkiler arasinda asagidakiler bulunmaktadir:

Enfeksiyon Hava embolisi
Lokal sinir hasari Vazovagal reaksiyon
Diseksiyon Damar spazmi

AV fistiil olusumu Atriyal septal defekt
Psodoanevrizma Aortun delinmesi

Avritmiler Perforasyon ve/veya tamponad
Hematom Hemoraji

Kateterin sikismasi  Embolik olaylar

inme Kapakgik hasari

Miyokard enfarktlisti  Perikardiyal/plevral eftizyon

Pulmoner 6dem Koroner arter spazmi ve/veya hasari

Damar travmasi Kalp pili/defibrilator lead'inin yerinden oynamasi
KULLANIM ONCESI INCELEME
VersaCross Yoénlendirilebilir Kilif kitini kullanmadan énce tiim bagimsiz bilesenler, prosediirde kullanilan
tim ekipmanlar igin oldugu lzere hasar ya da kusur olup olmadi§i bakimindan dikkatli bir sekilde
incelenmelidir. Arizali ekipmanlari kullanmayin. Cihazi yeniden kullanmayin.
GEREKLI EKIPMAN
Intrakardiyak ponksiyon proseddrleri; floroskopi Unitesi, rontgen masasi, ekokardiyografik goriintiileme,
fizyolojik kaydedici, acil durum ekipmani ve vaskiiler erisimi saglayan aletler bulunan uzmanlasmis bir
klinikte steril bir ortamda gerceklestirilmelidir.
ONERILEN KULLANIM TALIMATLARI
. Kullanmadan 6nce tiim talimatlari dikkatli bir sekilde okuyun. Aksi halde komplikasyonlar

olusabilir.
1 Yerlestirme Oncesi Hazirlik
. Steril ekipmani kitten steril bir ortamda gikarin
. Diigmeyi kullanarak yoénlendirilebilir kilifin yoniiniin dogru sekilde degistirildigini dogrulayin.
. Yonlendirilebilir kilifi yalnizca distal ug tamamen diiz oldugunda yerlestirin.
. Kilfi, kilavuz teli ve dilatérli kullanmadan 6nce heparinize salin sollisyonu ile iyice yikayin.
2. Kilif ve Dilatériin Yerlestiriimesi
. Bir erigim ignesi (Urlnle birlikte temin edilmez) kullanarak standart bir damar ponksiyonu islemi
gergeklestirin.
Kilavuz teli vaskdlatir erisim noktasindan sokun ve gerekli derinlige kadar ilerletin. Direng ile
kargilagirsaniz, kilavuz teli ilerletmek ya da geri gekmek igin asir glic KULLANMAYIN. Devam
etmeden o6nce direncin nedenini belirleyin.
. Gerekirse kutandz ponksiyon bélgesini genigletin.
. Dilatér govdesi kilif gévdesine kilitlenene kadar dilator ve kilifi birlestirin. Kilifin yan baglanti noktasi
ve dilatoriin kavis géstergesi ayni yénde olmalidir.

. Istenirse, dilatérin distal kavisligi manuel olarak ayarlanabilir. Birlestirme iglemi kilifta
gergeklestirildiginde dilatériin kavisini manuel olarak ayarlayin. Yeniden sekil verirken asir kuvvet
uygulamayin.

. Floroskopik goriintileme altinda, dilator/kilif diizenegini hafif bir bilkkme hareketi ile kilavuz tel
izerinden gegirin. Direng ile karsilasirsaniz, dilator/kilif diizenegini kilavuz tel lizerinden ilerletmek
ya da geri gekmek igin agiri glic KULLANMAYIN. Devam etmeden 6nce direncin nedenini belirleyin.

3. Kilavuz Kilif/Dilator Diizenegi

. Standart teknigi kullanarak kilif/dilatér diizenegini istenen kalp odacigina konumlandirin.

. Yonlendirilebilir kilif digmesini, istenilen distal sapma yoniinde déndiriin. Kilifin sapi yeniden
dondiirlilene kadar kilif istenilen konumda kalir.

. Direng ile karsilasirsaniz, kilifin yoniinii degistirmek igin agir glic KULLANMAYIN.

. Transseptal ponksiyon gerekliyse, transseptal ponksiyon cihazinin Kullanim Talimatlarina bakin.
Ekokardiyografik yénlendirmenin kullanilimasi tavsiye edilir.

. Kilfta hava olmadigindan emin olun. Kani aspire etmek igin kilifin yan tarafindaki baglanti
noktasini kullanin.

. Radyopopak ucun konumunu floroskopi altinda sik sik izleyin.

. Araliksiz olarak heparinize soliisyon infiize edin ya da diizenli olarak aspire edin. Bu iglemler, distal
kilif ucunda ya da kilif [imeni iginde trombus gelisimi miimkiin olabileceginden troumbus olusumu
nedeniyle tromboembolik komplikasyonlarin riskini azaltmaya yardimci olabilir. Ayrica transseptal
cihazi ya da dilatéri gikarirken aspire edin.

4. Yénlendirilebilir Kilifin Gikarilmasi

. Cikarmadan 6nce kilifin distal ucunu miimkiin oldugunca dizlestirin.

. Kilfi ¢ikardiktan sonra standart teknik kullanarak hemostazi saglayin.

. Vicuttan gikardiktan sonra kitteki tim ekipmani atin.

TEMIZLEME VE STERILIZASYON TALIMATLARI

VersaCross Yonlendirilebilir Kilif kitini temizlemeyin ya da yeniden sterilize etmeyin. VersaCross

Yonlendirilebilir Kilif kiti yalnizca tek kullanimliktir.

ATIKLARIN ATILMASI

Kullanilan cihazlara biyolojik tehlikeli atik olarak muamele edin ve standart hastane prosediirlerine uygun

olarak atin.

MUSTERI HiZMETLERI VE URUN IADE BILGILERI

Baylis Medical Ekipmaniyla herhangi bir sorun yasamaniz ya da ekipmanla ilgili sorunuzun olmasi

durumunda teknik destek personelimizle iletigim kurun.
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Baylis Medical Company Inc.

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

NOTLAR:

1. Uriinleri iade etmek icin, driinleri Baylis Medical Company'ye géndermeden énce iade onay
numaranizin olmasi gereklidir. Uriin lade Talimatlari size bu asamada verilecektir.

2. Garanti hizmeti igin Baylis Medical'a génderilen tiim driinlerin iade edilmeden énce Uriin lade
Talimatlarinda belirtildigi sekilde temizlendiginden, dekontamine edildiginden ve sterilize
edildiginden emin olun. Baylis Medical, Uriin iade Talimatlar uyarinca diizgiin bir sekilde
temizlenmemis ya da dekontamine ediimemis hicbir kullaniimis ekipman pargasini kabul
etmeyecektir.

ETIKET VE SEMBOLLER

Tek Kullanimlik —
Yeniden kullanmayin

N Uretici

Lot numarasi

Yeniden sterilize

E Son kullanma tarihi -
etmeyin

Etilen oksit ile -
sterilize edilmistir

. Ambalaj hasarliysa
’ . \' kullanmayin ve
! Dikdaat @l kullanim talimatlarina

bakin

Giines 1s1gindan

uzak tutun AB Yetkili Temsilcisi

Pirojenik degildir

Kullanim talimatlarina
bakin

Dikkat: Federal
(ABD) kanunlari, bu
cihazin satiginin
yalnizca bir doktor
tarafindan ya da
doktorun siparisiyle
yapilmasi yéniinde
sinirlama
getirmektedir.

Model numarasi Rx ONLY

SINIRLI GARANTI - Tek Kullanimlik Malzemeler ve Aksesuarlar
Baylis Medical Company (BMC), iiriinlerinin isgilik ve malzeme agisindan herhangi bir kusur tagimadigini
garanti eder. BMC, steril Urlinlerin orijinal ambalaj bozulmadigi stirece etiket lizerinde goésterilen siire
boyunca steril kalacagini garanti eder. VersaCross Yonlendirilebilir Kilif kiti yalnizca tek sefer
kullanilacak sekilde tasarlanmigtir. VersaCross Yoénlendirilebilir Kilif kiti yeniden kullanilacak sekilde
tasarlanmamistir. Herhangi bir BMC (riintinln orijinal iscilik ya da orijinal malzeme agisindan kusurlu
oldugu kanitlanirsa, BMC tamamen kendi kararina bagl olarak bdyle bir Grini, Griinin incelenmesi,
stoktan gikariimasi ya da yeniden stoka alinmasina bagl nakliye ve isgilik maliyetleri agisindan en aza
mal olacak sekilde degistirir ya da onarir.
Bu sinirli garanti sadece normal bir sekilde ve kullanim amaglari dogrultusunda kullanilmis, fabrikadan
teslim edilen orijinal Griinler igin gegerlidir. BMC'nin sinirli garantisi, herhangi bir sekilde yeniden sterilize
edilmis, onarilmig, lzerinde degisiklik yapiimis ya da modifiye edilmis BMC Uriinleri ve BMC'nin
talimatlarinin tersine hatali bir sekilde saklanmis ya da hatali bir sekilde kurulmus, ¢alistirimis ya da
bakimi yapilmis BMC irtinleri igin gegerli DEGILDIR.
SORUMLULUK REDDI VE DIGER GARANTILERIN KAPSAM DISINDA BIRAKILMASI
Yukaridaki sinirli garanti Satici tarafindan sunulan tek garantidir. Satici, ticarete elverislilik ya da belirli
bir kullanim veya amaca uygunluk da dahil olmak Uzere agik ya da zimni diger tim garantileri reddeder.
ZARAR SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMASI
Baylis Medical Company Inc. (BMC), Tek Kullanimlik Malzeme ve Aksesuar Uriinlerinin malzeme ve
iscilik agisindan herhangi bir kusur tagimadigini garanti eder. BMC, steril triinlerin orijinal ambalaj
bozulmadig! siirece etiket lizerinde gosterilen siire boyunca steril kalacagini garanti eder. Bu Sinirli
Garanti ile, kapsam dahilindeki herhangi bir Uriinlin malzeme ya da isgilik agisindan kusurlu oldugu
kanitlanirsa, BMC tamamen kendi kararina bagl olarak béyle bir Griindi, Grliniin incelenmesi, stoktan
cikariimasi ya da yeniden stoka alinmasina bagli iscilik ve nakliye maliyetleri agisindan BMC igin en aza
mal olacak sekilde degistirir ya da onarir. Garanti siresi: (i) Tek Kullanimlik Grlnler igin Grindn raf
omrudur ve (i) Aksesuar uriinleri icin sevkiyat tarihinden itibaren 90 gundr.
Bu sinirli garanti sadece normal bir sekilde ve kullanim amaglari dogrultusunda kullanilmis, fabrikadan
teslim edilen yeni orijinal drunler icin gegerlidir. BMC'nin Sinirli Garantisi, herhangi bir sekilde yeniden
sterilize edilmis, onarilmis, tizerinde degisiklik yapiimis ya da modifiye edilmis BMC (riinleri ve BMC'nin
talimatlarinin tersine hatali bir sekilde saklanmis ya da hatali bir sekilde temizlenmis, kurulmus,
calistinimis ya da bakimi yapilmis BMC Urinleri igin gegerli degildir.
SORUMLULUK REDDI VE SINIRLAMASI
YUKARIDAKI SINIRLI GARANTI SATICI TARAFINDAN SUNULAN TEK GARANTIDIR.
SATICI, TICARETE ELVERISLILIK YA DA BELIRLI BiR KULLANIM VEYA AMACA
UYGUNLUK DA DAHIL OLMAK UZERE AGIK YA DA ZIMNi DIGER TUM
GARANTILERI REDDEDER.
BURADA BELIRTILEN GOZUM TUM GARANTI TALEPLERI iCIN TEK ¢OZUM
OLACAKTIR VE DOLAYLI HASARLAR YA DA FAALIYET KESINTISI VEYA KAR,
GELIR, MALZEME, BEKLENEN TASARRUF, VERI, SOZLESME, ITIBAR KAYBI VEYA
BENZERI (DOGRUDAN YA DA DOLAYLI NiTELIKTE) VEYA DIGER TUM ZIMNi YA
DA DOLAYLI HASARLAR DAHIL EK HASARLAR ICIN HERHANGI BIR ¢OzUM
SUNULMAYACAKTIR. SIGORTALANMIS OLSUN YA DA OLMASIN HER TURLU
TAZMINAT KAPSAMINDAKI YUKUMLULUKLER DE DAHIL OLMAK UZERE
KULLANICININ DIGER TUM TALEP VE SORUMLULUKLARA ILISKIN MAKSIMUM
KUMULATIF SORUMLULUGU TALEP VEYA SORUMLULUGU OLUSTURAN
URUN/URUNLERIN MALIYETINI ASMAYACAKTIR. SATICI, ISBU GARANTI
KAPSAMINDA SATICININ SUNMAKLA YUKUMLU OLMADIGI KARSILIKSIZ
OLARAK SUNULAN BILGi VEYA DESTEGE iLiSKIN TUM SORUMLULUKLARDAN
FERAGAT EDER. SATICIYA KARSI AGILACAK HER TURLU DAVA, DAVA KONUSU
OLAN EYLEMIN MEYDANA GELMESININ ARDINDAN ON SEKiz (18) AY iGINDE
AGILMALIDIR. BU SORUMLULUK REDDI VE SINIRLAMALARI i$BU BELGEDEKI
HERHANGI BiR DIGER AKSI MADDEYE BAKILMAKSIZIN VE SOZLESMEYE UYGUN,
HAKSIZ FiiL (IHMAL VE KUSURSUZ SORUMSUZLUK DAHIL OLMAK UZERE) VEYA
DIGER HER TURLU OLMAK UZERE EYLEM BIGIMINE BAGLI OLMAKSIZIN
GEGERLI OLACAK VE  AYRICA SATICININ BAYILERI, ATANMIS
DISTRIBUTORLERINI VE DIGER YETKILi SATICILARI UGUNCU TARAF HAK
SAHIPLERI OLARAK KAPSAYACAKTIR. SORUMLULUK SINIRLAMA, GARANTI YA
DA KOSUL REDDI VEYA HASARLARIN HARIG TUTULMASI IGIN iSBU BELGEDEKI
HER MADDE AYRILABILIR NITELIKTE OLUP DIGER HER TURLU MADDEDEN
BAGIMSIZDIR VE BU SEKILDE GEGERLI OLACAKTIR.
GARANTI iHLALI, SOZLESME iHLALI, IHMAL, URUN SORUMLULUGU YA DA DIGER
TUM YASAL YA DA HAKKANIYETE UYGUN TEORILERE BAGLI OLARAK
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MEYDANA GELEN HASARLARA YONELIK TUM IDDIA YA DA DAVALARDA ALICI,
ALICIDAN YA DA ALICININ MUSTERILERINDEN KAYNAKLANAN HASARLARDA YA
DA KAR KAYBINDA BMC'NIN SORUMLU OLMAYACAGINI OZELLIKLE KABUL
EDER. BMC’NIN SORUMLULUGU, BMC TARAFINDAN ALICIYA SATILAN VE
SORUMLULUK TALEPLERINE KONU OLAN BELIRTILEN URUNLERIN ALICIYA
OLAN SATIN ALMA MALIYETI ILE SINIRLI OLACAKTIR.
Higbir Baylis Medical acentesi, ¢alisani ya da temsilcisi, Sirketi Urlinle ilgili baglayici nitelikteki diger
garanti, onay ya da temsilciliklerle iligkilendirme yetkisine sahip degildir.
Bu garanti yalnizca Baylis Medical Urlinlerini dogrudan Baylis Medical yetkili temsilcisinden satin alan
asll alici igin gegerlidir. Uriintin asll alicisi garantiyi devredemez.
Herhangi bir BMC Uriiniiniin kullaniimasi isbu belgedeki sart ve kosullarin kabul edildigi anlamina
gelecektir.
Baylis Medical uriinlerinin garanti streleri asagidaki sekildedir:

[ Orinin raf omrii |

[ Tek Kullanimlik Uriinler
( | Sevkiyat tarihinden itibaren 90 giin |

| Aksesuar Uriinleri

EAANVIKG
H emwvupia Baylis Medical kai To Aoyétutio Baylis Medical eivail eptropika ofjpara g Baylis Medical
Technologies Inc.

AloBdoTe TTPOOEKTIKA OAEG TIG 0dnyieg TIPIV atmd Tn xprion. Tnpeite OAeg TIG TTPOEIBOTIOINCEIS KAl TIG
TIPOQUAAEEIG TTOU aVaPEPOVTAI OE AUTEG TIG OBNYIEG. € AVTIBETN TIEPITITWOT, EVOEXETAI VA TTPOKANBoUV
ETMITTAOKEG OTOV 00BEVH.

H Baylis Medical Company 8swpei 6T 0 1aTpdg €ival UTTEUBUVOG yia ToV TTPOCBIOPICUO, TV agloAdynon
Kal TNV evNuéPwan Tou KaBe aoBevoUg OXETIKG Pe GAOUG TOUG TTPORAETTOUEVOUG KIVOUVOUG TNG
emépBaong.

MPOZOXH: H OMOZMONAIAKH (HMA) NOMO®EZIA MEPIOPIZEI THN NQAHZH AYTHZ THX
ZYZKEYHZ AMO 'H KATOMIN ENTOAHZ IATPOY

MEPIFPA®H TOY OPFANOY

To kit kaBodnyoupevou Bnkaplou VersaCross amoteAeital amé Tpia e§aptripata:  éva kabodnyoupevo
Bnkdpi VersaCross, évav diagpaypatiké diaoTtoléa VersaCross kai éva pnyaviké odnyd alpua 0,035"
He akpo J.

To kaBodnyoupevo Bnkdpr VersaCross éxel oxedIAOTEl yia TOV ao@aAr Kai EUKOAO KABETNPIOOUO Kal
QAYYEIOYPAPIO OUYKEKPIPEVWY KAPSIAKWY BaAdpwy kal Béoewv. To Bnkdpl TTapéxel eSaIPETIKO EAeyX0
POTIAG Kail gival eUkapTITo. O dlagpaypatikog dlacToAéag VersaCross TTapEXEl UTTOOTHPIGN Yia TO Bnkdpl,
S10B€TEl KWVIKG dKpo Kal d§ova TTou pTTopei va avadiapoppwdei xelpokivnTa. Ta akTivookKiepd dkpa
HeylioToTTOI0UV TNV ATTEIKOVIOT Tou BnKkapiou Kal Tou dlaoToAéa Katd Tn SIApKEIa Tou XEIPIOHOU.

To 0dnyd oUppa pe Akpo J, PeErig KAAOUPEVO "odnyo ouppa”, atroTeAEiTal aTrd £vav TTuprva oo
avogeidwTo XAAuBa He EUKAUTITO, OTTEIPOEIDEG XAAUBDIVO TTnvio eikaAuppévo pe PTFE og 6Ao 1o
HAKOG TNG ouokeurg. O Ggovag Tou Bnkapiou Kai To 0dnyd cUppa 0drynong eival EMKAAUHHEVA OTO
GUvVOAS TOUG UE pia UBPGPORN AITTAVTIKI ETTICTPWON YIa OPAAGTEPO XEIPIOUO TNG GUOKEURG. Aev
ATTQITEITAI TIPOETOIHACIA VIO AUTEG TIG ETTIKAAUWEIG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To kit kaBodnyoupevou Bnkapiol VersaCross evoeikvuTal yia TNV €l0aywyr] SIapopwV KapdIayyeIaKwy

KaBeTApWV oTNV Kapdid, ocupTTEpIAAPBAVOPEVNG TNG apIOTEPAG TIAEUPAS TNG Kapdidg péow Tou

HECOKOATTIKOU Bla@pdypaTog.

MPOEIAOMOIHZEIZ

. To TTPOoWTTIKG Tou EpyacTnpiou kai ol aaBeveig utropolyv va utroBAnBoUv oe anuavTikA ékBeon ot
akTtiveg X KOTa TN SIGPKEIN TWV ETEURATIKWY Bladikaoiv Adyw Tng auvexolg Xpriong Tng
OKTIVOOKOTTIKAG aTTEIKOVIONG. AUTA N ékBean PTTopei va odnyroel o€ o&eia BAGRN amd akTivoBoAia
KaBWG Kal g€ augnuéVo KiVOUVO I CWHATIKEG KAl VEVETIKEG ETTITITWOEIG.  ZUVETTWG, TTPETTEI VA
An@Bolv KataAnAa pETpa yia TNV eAaxioToToinon QutAg Tng €kBeong. ZuvioTdtal n Xpron
UTTEPNXOKAPSIoYPAPiag.

. To kiT kKaBodnyouUpevou Bnkapiol VersaCross TrpoopideTal yia xprion o€ évav aoBevri pévo. Mnv
ETTIXEIPAOETE VO OTTOOTEIPWOETE KAl VA ETTAVAXPNOIMOTIOINCETE TO KIT KaBodnyoUpuevou Bnkapiol
VersaCross. H emavaypnoipoTroinan UTropei va TTpoKaAECEl TPAUPATIONS Tou aoBevoug f/kal
HETASO0N HOAUCHATIKWV ACBEVEILV HETASU ACBEVWDV.

. ATraiteital Tpoooxn WoTe va Slac@alioTei 4TI 6A0g 0 agpag apaipeital atd To Bnkdp! TPIV aTTé TV
£yxuon péow TG TTAEUPIKNG BUpag.

. Mpéter va Sivetal TTPOoOXI KATA TNV €10AYWYN 1] AQaipean Tou SIa0TOAéA Kal TwV KABETAPWY aTTO
T0 Bnkdpi.

. Mnv eTTixeIpAOETE ApEON SIABEPUIKA EI0aywyr Tou Bnkapiol Xwpig Tov SiaoToAéa KaBWS PTTopE va
TTPOKANBEi TpaupaTIoPSS TOU ayyeiou.

. AiatnprioTe ouVEXT aIoSuUVapIKR TTapakoAouBnaon kab' 6An T didipkeia TG Siadikaoiag

. Mapéxete ouvexn £yxuon NTTAPIVIOUEVOU GUCIOAOYIKOU 0pOU EVW) O EI0QYWYEAG BPICKETAI EVTOG TOU
ayyeiou.

. Mo va €AOXIOTOTIOINCETE TIG EMITITWOEIG KEVOU KAT& TV  amdoupan, o@aipéoTe  Ta
egapTipaTa/avappo@rioTe apyd. ATTOQUYETE TNV avappoenon €av éva aUppa JIEPXETAI aTTEUBEiag
Héow TG BaABidag.

. ATTOQUYETE TNV TTAQH) PE GAAG UYPA EKTOG aTTé aila, IGOTTPOTIUAIKF) GAKOOAN, oKIaypa@Ikd SiGAupa
| QUCIOAOYIKS 0OpO.

. Mpiv atmé TV TOTOBETNON KOI TNV aPaipeon Tou kaBodnyoupevou Bnkapiol, BeBaiwBeite 6T TO
TIEPIPEPIKS TUApA Eival 600 To duvatdy TTio euBU.

. Mnv ouoTpEQeTe, TEVTWVETE 1) AuyieTe évTova To kaBodnyoupevo Bnkapl.

. Mn XPNOIUOTTOIEITE XEIPOUPYIKG EpyaAeia yia TOV XEIPIGUS Tou Bnkapio.

. O G&ovag TNG CUCKEUNS Bnkapiol oTo GUVOAS Tou €ival ETTIKAAUMHEVOG HE pia UBPOPORN AITTavTIKr
ETMOTPWON YIa TIO OpaAS XeEIPIOPS TG ouokeung. [Mpémel va AngBei utrdyn n akdéAoubn
TrpogIdoTroinon:

. To utrepBOAIKS OKOUTTIOUA /KAl TO OKOUTTIOHA PE OTEYVH Yala PTTOpPEi va TIPOKOAEDE! JNIG
oV EMKAAUYN.

. To 0dnyé ouppa eival emkaAupgpévo pe Aimmavrikr emioTpwon. Mpémel va AngBolv utréwn ol
aKOAOUBEG TTPOEIBOTTOINCEIG:

. H xprion pe un oupparoulg el0aywyeig 1) SIACTOAEIG PTTOPET va ETTNPEAOE! TNV ATTOd00N Kal TNV
QAKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG, CUNTTEPIAQUBAVOUEVNG TNG OKEPAIOTNTAG TNG ETTIOTPWONG.

. H utrepBOAIKr PN auTépaTn KApYn f/Kal SIapdpewon TNG CUTKEUNG PTTOPET va ETTNPEACE! TNV
AKEPAIOTNTA TNG ETTIKAAUYNG.

. MHN emixelprioeTte va €iodyete 1 va avaoUpeTe To 0dnyd oUppa odnyolU péow PETAAAIKOU
owAnviokou i dladepuIkrg BeAdvag, kabwg uTTopei va TTpokAnBei BAGPN oTo 0dnyd auppa Kal
TpaupaTiIopdg Tou acBevoug.

MPO®YAAZEIZ

. Mnv €TTIXEIPAOETE VO XPNOIMOTIOINCETE TO KIT KaBodnyoUpevou Bnkapiol VersaCross Tpiv
SIaBAEOETE TTPOCEKTIKA TIG CUVODEUTIKEG 0BNYiEG XPriong.

. ATraiTeital TTpooEeKTIKOG XEIPIOUOG yia TNV atropuyr} kapdiakig BAGBNG, fi emmwpatioyov. H
TTpowenon Tou Bnkapioy, Tou JIACTOAE Kal TOU CUPUATOG 08NnyoU TTPETTEI VO EKTEAEITAI UTTO
QKTIVOOKOTTIKF) KaBodriynon. Edv ouvavtiioete avriotaon, MH xpnoigotoijoeTe utrepBoAIkr
SUvapn yia va TTPoWOACETE i} va aTTOCUPETE TN CUCKEUN.

. To kiT kaBodnyoupevou Bnkapiol VersaCross mapéxetal ANMIOZTEIPOQMENO péow Siadikaoiog
aATTooTEIPWONG e Xprion ogeidiou Tou alBuleviou.

. H amooTeipwpévn cuokeuaoia kai OAa Ta egapTriaTa Ba TTpETel va £TTIBEWPOUVTAl OTITIKE TTPIV
atd TN XprAon. Mnv XpnoIYOTIOIETE TO TIPOIGV AV N GUOKEUN, N CUCKEUATIA 1) O OTEIPOG PPAYHOS
£xouv TrapaBlaoTei i uTTooTEl ZNUId.

. Movo 1aTpoi TTou €xouv eKTTAISEUTET TTARPWG OTIG TEXVIKEG TNG TTPOOEYYIoNG TTou Ba
XPNolpoTIoINBEi Ba TTPETTEl VO EKTEAOUV ETTEURATIKEG DIadIKATIES.

. Mnv XpnOIUOTIOIETE TN GUOKEUR WETA TNV nuepopnvia "Xprion éwg".

. ATIOQUYETE TNV EKTPOTTH TOU TTEPIPEPIKOU GKPOU TOU BNKapIOU KATA TNV TOTTOBETNON KAl TNV
agaipean, dIaQOPETIKA PTTOpPEi va TTPOKANBET {nuId oTa ayyeia.

. To kit KateuBuvopevou Bnkapiou VersaCross Sev gival oupBatd pe dlappaypaTikéG BEAGVES,
6Twg N " dlagpayparikr BeAdva NRG™ .
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. Mnv avadIapop@WVETE TO TIEPIPEPIKG GKPO 1 TNV KAPTTUAN Tou 0dnyol oUppatog. H utrepBoAikn
KApYn rj ouoTPo@N TG TTEPIPEPIKAG KAPTTUANG pTTOpEi va SiakuBeUoEl TNV aKEPAIOTNTA TOU
oUpPATOG 1) TNG ETTIKAAUYNG Kal va 0dNnyroeEl O€ TpaupaTioyd Tou aoBevoug.

. XpnoipoTrolgite pévo oupBatég diatdgelg eubuypappiong dkpou e Tov odnyod.

. Mnv €TTIXEIPACETE va EICAYETE TO €yYUG GKPO TOU OUPHATOG 08NYoU WG TIEPIPEPIKO GKPO.

. EmBeBaiwarte 611 oI BondnTIKEG CUOKEUEG €ival oUPBATEG PE TIG DIOPETPOUG TOU DIACTOAED KOl TOU
0dnyou oUpPATOG TIPIV OTT6 TN XPron.

. H avatopia kGBe aoBevoUg Kal n TEXVIKI TOU IATPOU PTTOPET VO aTTaiTouV HETABOAEG OTN
Siadikacia.

. Mnv eTmiXeIpAOETE va XPNOIPOTIOINOETE To 0dNyd oUpHa e epyaAeia nAeKTpoKauTNpiaong.

. ATTo@UyETE TNV £TTAPH) TOU 0dNYoU GUPHATOG PE GAAA UYPd EKTOG aTTd aijd, IGOTTPOTTUAIKR
AAKOOAN, OKIAYPAPIKO SIGAULA 1) QUTIOAOYIKO 0pO.

ANTENAEIZEIZ

Aev UTTAPXOUV YVWOTEG OVTEVDEIEEIS VIO QUTH Tn) GUOKEUN.

EIAIKEZ OAHIIEZ ANOOHKEYZHZ H/KAI XEIPIZMOY

Na @uAdooeTal pakpid atéd 10 NAIAKS W

ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Ta avemBUuNTa cUPBAVTA TTOU PTTOPET Va TIpOKUWoUV Katd T Xprion Tou Bnkapiol VersaCross

TePIAapBAavouv:

Noipwen EpBoAq aépa

Totikr) BAGBN TwV velpwv AyyeloTveupovoyaoTpIKn avTidpaon
Alaxwpiopog Ayyei6oTTa00G

ZXnuaTIoN6G apTnplo@AeBikou (AV) auplyyiou KOATTIKG SlagppayHaTiké EAAEINPa
Weudoavelpuopa AidTpnon aopTig

Appubpieg AidTpnon f/kal EMTWHATIONOG

AlgdTwpa Aigoppayia

Mayideuon kabetipa EpBoAika eTeicddia

Eyke@aliké etreigédio BAGBN BaABidag

‘Epgpayua Tou puokapdiou Mepikapdiakh/uTTe{WKOTIKA CUAAOYR
Mveupoviké oidnua Zmaouég oTeaviaiag aptnpiag f/kal BAGRN
Tpaupatiopog ayyeiou Metatétmion BnuatodoTn/ammaywyng amviSwTr

EMIOEQPHZH MPIN TH XPHZH

Mpiv amd T xprion Tou KIT kaBodnyoupevou Bnkapiod VersaCross, Ta pepovwyéva egaptipata Ba

TIPETTEl va €EETAOTOUV TTPOOEKTIKA YA CNUIEG 1) €AATTWHOTA, KOBWG Kal 6Aog 0 €EOTTAIOUOG TTOU

xpnolyotroigital oTn diadikacia. Mn XpnoIpoTIoIEiTe EAATTWHATIKG £EOTTAIONO. MnV TTavaypnOIHOTTOIEITE

TN OUCKEeUHN.

AMAITOYMENOZ EZOMNAIZMOZ

O1 diadikaoieg evOoKapdIaKkAg TapakEvINong Ba TIPETTEI VO EKTEAOUVTAI OE ATTOOTEIPWHEVO TTEPIBAAAOV

Ot €GEIOIKEUPEVO KAIVIKO XWPO €COTTAIOUEVO We HOVADA AKTIVOOKOTINONG, aKTIVOYPa@Ikh Tpdmela,

KATAypaéa QUOIOAOYIKWV AEITOUPYIWV, EEOTTAIONO EKTAKTNG avaykng Kal epyaAeia yia Tnv €Tmiteugn

QYYEIOKAG TTPOCTTEAAONG.

MPOTEINOMENEZX OAHIIEZ XPHZHZ

. AiaBéoTe TTPOOEKTIKA OAEG TIG OBNYiEG TTPIV OTT6 TN XPAON. € QVTIBETN TIEPITITWON, EVOEXETAI VO

TIPOKANBOUV ETTITTAOKEG.

MpogToipacia yia eicaywyn

A@aip£oTe TOV ATTOOTEIPWUEVO £EOTTNIOHS OTTO TO KIT € ATTOOTEIPWHEVO TTEPIBGAAOV

EmaAnBedoTe TN owoTr eKTPOTTA TOU KaBOBNYOUHEVOU BNnKapIoy XPNOIUOTIOIWVTOG TO KOUMTTT.

TotroBeTioTe TO KABOBNYOUUEVO BNKAPI HOVO GTAV TO TIEPIPEPIKS BKPO gival EVIEAWG £UBU.

EkTTAUveTE OXOAQTIKG TO BNnKAPI, TO 08NY6 GUpUA Kal TOV JIOOTOAED PE NTTAPIVIOPEVO SIGAupa

@uaioloyikou opoU TIpIv aTrd T Xpron.

2. Eicaywyn 8nkapiol kai SiaoToAéa

. EkTeAéoTe pia TUTTIKA Trapakévinan AEBag péow BeAdvag TTpoaTréAacng (dev TTapéxeTal).

. Eicaydyete 10 00nyé oUpua PéOow TOUu onueiou ayyelakig TTpooTréAacng kai TTpowBAoTe oTo
amaitoupevo BaBog. Edv ouvavtioete avrioTaon, MH xpnoipotoioeTe utrepBoAikA S0vaun yia
va TTPowBNOoETE 1} va atmooupeTe To 0dnyd oUppa. MpoadiopioTe TV aItia TNG avtioTaong TpIv
OUVEYIOETE.

. AleupUVETE TO ONEID TNG DEPUATIKAG TTAPAKEVTNONG, OTIWS ATTAITEITAI.

. ZuvapuohoynoTe Tov SlaoToAéa Kal To Bnkdp! éwg 6Tou n TTARVN Tou SlacToAéa ao@alioel péoa
oTnVv TAAUVN Tou Bnkapiol. H TTAeupikA BUpa Tou Bnkapiol kail 0 BeiKTNG KAUTTUANG Tou SiacToAéa
TIPETTEI VA £XOUV TOV i8I0 TTPOCGAVATOAIGUO.

. H TrepipepikA KapTTUAGTNTA TOUu BIACTOAED PTTOPET VO PUBUICTET XEIpokivnTa, v eival emBupNTo.
PuBpioTe xeipokivnta TV KaumuAGTATA Tou BlacToAéa éTav ouvappoloyeital oTo TepiBAnua. Mnv
XpnoigoTroigite uTEPBOAIKT SUvapn Katd TV avadiapopewan.

. Mepdote T didtagn diacToAéa/Bnkapiod Tavw ommd To 0dnNyd cUPHA UE EAAPPA TTEPIOTPORPIKT
Kivnon Ut OKTIVOOKOTTIKA) KaBodriynon. Edv ouvavtioete avriotacn, MHN xpnoigotroleite
uTTEPROAIKI} dUVaUN YO va TTIPOWONTETE 1} va aTrooUpeTe T didTagn diaoToAéa/Bnkapiol TTavw améd
T0 08nY6 oUppa. MPocdiopicTe TNV AITia TNG AVTIOTAONG TIPIV CUVEXIOETE.

3. Aigragn 0dnyol Bnkapiol/SIacToAEa

. XpnoigotroioTe  TUTTIKA  TEXVIKA yia va TOTroBeThoeTe TN dIGTagn Onkapiou/diacToAéa aTov
€TMBOUUNTS kapdiakd BdAapo.

. MepioTpéywTe TO KOUWTTI Tou kKaBodnyoUpevou Bnkapiol TTPOG TNV kateUBuvon Tng emBUPNTAG
TTEPIPEPIKAG EKTPOTTAG. TO ONKdp! TTapapével TNV eMOUPNTA BE0N £wg GTOU TTEPIOTPAPEI €K VEOU
n Aaprj Tou Bnkapioy.

. Edv ouvavtrioete avriotaon, MH xpnoigotroijoeTe utrepBoAikr) SUvapn yia va eKTPEWETE TO BNKApPI.

. Edv amaireitar Siagpayuatikiy Trapakévinon, avarpégre otig Odnyieg xprong TG OUCKEURg
SIapPAYHATIKAG TTAPAKEVINONG. ZUVIOTATAI £TTIONG NXOKAPSIOYPAQIKr| kaBodrynon.

. BeBaiwbeite 61 To Onkdpr dev mepiExel aépa. [Ma avappdenon aipatog, XPnoiJoToIoTe TNV
TTAEUpIKN BUpa Tou Bnkapiou.

. MapakoAouBeite ouxva Tn B€on Tou aKTIVOGKIEPOU GKPOU UTTG OKTIVOOKOTINGN.

. XopnynoTe auvexn £yxuan NTTapIvIoUEVOU SIGAUHATOG 1 avappo@AoTe TTEPIODIKE. AUTO PTTOPET Va
BonBroel oTn peiwan Tou KIvoUvou BpopBogUBOAIKWY ETTITTAOKWY Adyw Tou axnuatioyol 8péupou,
KaBWwg PTTopei va utrdipxel mMOavoTnTa avamTugng BpduBou oTo TTEPIPEPIKS dKpPo Tou BnkapioU A
OTO E0WTEPIKG TOU aUAOU Tou Bnkapiol. EkTeAéoTe emtiong avappd@non atd v agaipeon g
SiappaypaTiKiG GUOKEUNG 1} Tou SIacToAéQ.

4. Agaipeon kaBodnyoUuevou Bnkapiol

. loIWoTE TO TIEPIPEPIKG AKPO Tou Bnkapiol 600 To SuvaTdv TIEPITTOTEPO TIPIV ATTO TNV APAipEDT).

. MeTd TNV agaipeon Tou Bnkapiol, XPNOIPOTIOINGTE TUTTIKKA TEXVIKN VIO VO ETTITUXETE QINOOTACT).

. AToppiyTe OA0 TOV £OTTAIOUO KIT PETA TNV aQaipeon aTTd TO CWHA.

OAHTIEZ KAGAPIZMOY KAI ANOZTEIPQZHE

Mnv kaBapifete i ETAVATIOOTEIPWVETE TO KIT KaBodnyoUpevou Onkapiol VersaCross. To KT

kaBodnyoupevou Bnkapiol VersaCross TTpoopifeTal yia pia Xprion pévo.

AMOPPIWH AMOBAHTQN

AVTIETWTTIOTE TIG XPNOIMOTIOINUEVEG OUOKEUEG WG BIOAOYIKG eTTIKiVOUVA atméBANTa Kal aTTOpPIYTE TIg

OUPQWVA PE TIG TUTTIKEG VOOOKOMEIOKES DIadIKATTEG.

EZYMHPETHZH MNEAATQN KAI MAHPO®OPIEZ ENIZETPO®HE MPOIONTQN

Edv avTipetwrifeTe TUXOV TTPOPBAAATA ) EXETE EPWTHOEIG OXETIKA pE TOV €0TTAIONOG TNG Baylis Medical,

ETTIKOIVWVAOTE WE TO TIPOOWTTIKG TEXVIKAG UTTOGTAPIENG.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
TnAépwvo: (514) 488-9801 1j (800) 850-9801
®ag;: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

o o 0 o

ZHMEIQZEIZ:

1. Ma v emoTPoPr TTPOIOVTWY, TTPETTEI VA £XETE évav OpIBUO GBEING ETTICTPOPAG TTPIV TNV
atroaToAr Twv TTpoidvTwy otnv Baylis Medical Company. O8nyieg emoTpo@rg TpoidvTwy Ba
oag 50800V Tn dedopévn OTIYUA.

2. BeBaiwBeite 611 kGO TTPOIGV TTOU ETIOTPEPETAI 0TO Baylis Medical £xel kaBapioTei, amroAupavOei
f/kal atmooTelpwOei, OTIWG UTTODEIKVUETAl OTIG OdNyieg EMOTPOPNG TIPOIOVIWY TIPIV TNV
emoTpo®A yia oépPig pe eyyunon. H Baylis Medical dev Ba dextei kavéva Turua
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Xpnoigotroinuévou EoTTAIoHOU TTou dev €Xel KOBaAPIOTED 1) atToAUPAVOEi KATAAANAQ, oUPPWVa
ue Tig Odnyieg EmoTpo@rig Mpoidviwy.
EMIZHMANZH KAI ZYMBOAA

Miag xpriong — Mnv

N Karaokeuaaric ETTAVAXPNOILOTIOIETE

Ap1Bu6g TapTidag

aiBuAeviou

Mnv
ETTAVATIOOTEIPWVETE

ATTOOTEIPWUEVO PE
[ stenie [ eo] xprion o€eidiou Tou -

E Hupepopnvia Afgng

Mnv XpnoiJoTIoIEiTe
TN OUOKEUR €dv n
guoKeuaoia EXel
uTTooTEl {NUIG Kal
OUMBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xprong

. —
| Mpoooxn ‘@l

Na @uAdooeTal
HaKkpid atré To NAIaKd
Pwg

E&ouaiodotnpévog
QAVTITTPOOWTTOG OTNV
E

Mn TrupeToyévo

[E SUMBOUAEUTEITE TIC
odnyieg xpriang

Mpoooxn: H
opooTToVAIaKh
vopoBeaia (HIMA)
Rx ONLY TIEpIOpICel TRV
TIWANON QUTAG TNG
OUOKEUAG atmé i
KATOTTIV EVIOAAG
1aT1pOU.

ApiBu6G povTéAou

MEPIOPIZMENH EFTYHZH — AvaA@oipa Kail TrapeAKOpEVa
H Baylis Medical Company (BMC) eyyudrai 6Ti Ta TIpoiévTa Tng Sev TTapouaiagouy eAAeippaTa oTa UAIKG
Kal TNV apxiki katackeurp. H BMC eyyudtal 611 Ta ammooTeipwpéva Tpoidvia Ba Trapapeivouv
QATTOCTEIPWHEVA VIO TO XPOVIKO JIACTNUA TTOU aVAQEPETAl OTNV ETIKETA, EQOTOV N APXIKA CUCKEUATia
Trapapével aBIkTn. To KIT KaBodnyoUpevou Bnkapiol VersaCross €xel oXedIaoTei yia pia xprion pévo. To
KIT KaBodnyoupevou Bnkapiol VersaCross dev €xel OXEDIAOTEI yia ETTAVAXPNOIKOTIONON. Eav
oTT0I08ATTOTE TTPoi6V BMC atrodeixBei eAATTWHATIKG 0TV apXIKr KATAOKEUN 1 oTa apxIKa UAIKE, n BMC,
Kard TNV améAuTn Kol GTTOKAEIOTIKY SIOKPITIKY TNG euxépela, Ba avTIKATAOTACE! 1 Ba ETTIOKEUAOE!
OTTOIOBATIOTE TETOIO TIPOIOV, MEIOV TIG XPEWOTEIG Yia £508a HETAPOPAS KAl EPYATIag TTOU GXETICOVTAl PE TNV
£TMOEWPNON, TNV aPAipETN i} TNV €K VEOU TTapayyeAia TOU TTPOIGVTOG.
AuTh n Teplopiopévn eyylnan IoxUel JOvVO yia yvAoIa TTPOIGVTA TTou TrapadidovTal atrd To pyoaTdaio,
yia Ta oTroia £XeI akoAouBnOei n PuaIoAoyIKr| Kal TIPOBAETTOUEVN XPAoN Toug. H TTepIopIopévn eyyunon
g BMC AEN ioxUel yia TpoidvTa Tng BMC Trou €xouv eTavatrooTelpwei, £TOoKeuaoTel, aAMoiwBei A
TpoTToTroINBEi e otrolovdriroTe TPdTIO Kol AEN 1oXUel yia TTpoidvTa Tng BMC Trou éxouv armoBnkeuTei
akat@AANAa A Bev €xouv eykataoTadei, AeIToupyAoel 1 ouvinEnBei cwoTd avtiBeTa pe TIg 0dnyieg TG
BMC.
AMNOMOIHZH EYOYNHZ KAI ATOKAEIZMOZ AAAQN EFTYHZEQN
H mapamavw meplopiopévn eyyunon gival n povadikn eyyunon Trou Trapéxetal amé Tov MwAnm. O
MwANTAG aTroToIEiTal OAES TIG GAAES EYYUNTEIG, PNTEG I} CIWTTNPEG, CUPTTEPIAABAVOPEVNG
OTIOINGBATIOTE £YYUNONG EUTIOPEUCIUOTNTAG 1} KATAAANAGTNTAG VIO GUYKEKPIWEVN XPAON ) OKOTTO.
MEPIOPIZMOZ EYOYNHZ A ZHMIEZ
H Baylis Medical Company Inc. (BMC) TTapéxel eyyunaon yia Ta TrpoiovTa piag Xpriong Kai Ta TrapeAKOpeva
£vavTl eAaTTwPdTWY oTa UAIKE Kal Tnv kataokeur). H BMC eyyudrai 611 Ta atrooTelpwyéva TTpoidvTa Ba
TTOPOMEIVOUV ATTOCTEIPWHEVA YIa TO XPOVIKG SIGOTNUA TTOU QVOQEPETAI OTNV ETIKETA, EQOCOV N APXIKN
OuoKeuaaoia TTapapével GBIkTN. ZUpgwva pe autiv TNV Mepiopiopévn gyyunon, €Gv KGTTOI0 KAAUTITOUEVO
TPoi6v aTrodelxBei eAaTTwaTiKG oTa UAIKG 1) oTnv kartaokeuj, n BMC Ba avrikataotioel 1 Ba
ETTIOKEVAOEL, KATA TNV ATTOAUTN KAl OTTOKAEIGTIKY TNG KPIoT, OTTOI08ATIOTE TETOIO TTPOIdV, peiov Ta £5oda
HETOQOPAG Kal Ta EPYATIKA TTOU TIPOKUTITOUV OTTO TV ETTIBEWPENON, TNV OTTOPAKPUVON i TNV €K VEOU
TrapayyeAia Tou TPoiévTog. H didpkeia TG eyyunong eivar: (i) yia ta poidvta piag xpriong, T Sidpkeia
Cwnig Tou TTPOIGVTOG Kai (ii) yia Ta TTapeAKOpEVA, 90 NPEPEG ATTO TNV NUEPOUNVIA ATTOOTOARG.
Autij n Tmepiopiopévn eyyunon ioxUel yévo yia véa, yvioia TTpoiévia TTou Trapadidovial améd 1o
£PYOOTAOIO, YIO T oTroia €xel akoAouBnOei n @uololoyikfy kai TTpoPAeTépevn xprion Toug. H
Mepiopiopévn Eyyinon g BMC dev 1oxUel yia mpoidvta 1ng BMC Trou éxouv emavatrooTelpwbei,
£TMIOKEVOOTE], aAAOIWBEI 1| TpoTTOTIOINGET e OTTOIOVONTIOTE TPOTIO Kai dev 10X UEI yia TTpoiévTa Tng BMC
TToU £€X0UV aTroBnKeUTEl A £xouv kaBapioTei, eykataoTabei, TeBei ot AeiToupyia A cuvinEnBei akatdAAnAa
avTieTa pe TIg 0dnyieg NG BMC.
AMOMOIHZH KAI MEPIOPIZMOZ EYOYNHXZ
H MAPAMANQ MEPIOPIZMENH EFTYHZH EINAI H MONAAIKH EFTYHZIH NOoy
MAPEXETAI AMTO TON MQAHTH. O MQAHTHZ AMOMOIETTAI OAEZ TIZ AAAEZ
EFTY'HZEIZ, PHTEZ 'H ZIQNHPEZ, ZYMNEPINAMBANOMENHZ OMOIAZAHNOTE
EFrYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAZ A MIA
ZYFKEKPIMENH XP'HZH 'H ZKOMO.
TO 'ENAIKO MEZO MOY OPIZETAI £TO NMAPON OA EINAI TO AMOKAEIZTIKO
‘ENAIKO MEZO TIA OMOIAAHMNOTE AZ1QXH EFCYHIHI KAl MPOIOETEZ
ZHMIEZ, ZYMNEPIAAMBANOMENQN EMAKOAOY®QN ZHMIQN 'H ZHMIQN AMNO
AIAKOMH ENIXEIPHMATIKQN APAZTHPIOTHTQN 'H ANQAEIA KEPAQN, EZOAQN,
YAIKQN, NMPOBAEMOMENQN E=OIKONOMHZIEQN, AEAOMENQN, ZYMBAZHZ,
O®HMHEZ KAI MEAATEIAZ (AMMEZA 'H EMMEZA) 'H OMOIQNAHMOTE AAAQN
ZHMIQN,, AEN ©A E’INAI AIAOEZIMO. H MEFIZTH ZYNOAIKH EYOYNH TOY
MQAHTH ZIXETIKA ME OAEZ TIZ AAAEZ AZIQIEIZ KAl YMOXPEQZIEIZ,
ZYMMEPINAMBANOMENQN TQN  YMNOXPEQIEQN TIA  OMOIAAHMNOTE
ATMOZHMIQZH, EITE ME AZOAAIZH EITE OXI, AEN ©OA YMNEPBAINEI TO KOXTOZ
TQN MPOIONTQN. O NMQAHTHE AMOMOIEITAI KAGE EYOYNH EIXETIKA ME TIZ
AQPEAN NAHPO®OPIEZ 'H BOHOEIA MOY MAPEXETAI, AAAA AEN AMNAITEITAI
AMNO TON NMNQAHTH. OMOIAAHMOTE ENEPTEIA KATA TOY MNMQAHTH MPENEI NA
FINEI ENTOZ AEKAOKTQ (18) MHNQN AMO THN EN AOrQ AZIQIH. AYTEZ Ol
AMONMOIHZEIZ KAI Ol NMEPIOPIZMOI THZ EYOYNHZ ©A IZXYOYN ANEZAPTHTA
AMO OMNOIAAHMOTE AAAH ANTIOETH AIATAZH TOY TMAPONTOZ KAI
ANEZAPTHTA AMNO TH MOP®H ENEPTEIAZ, EITE ZE ZYMBAZH, AAIKOMPAZIAZ
(ZYMNEPINAMBANOMENHE THZ AMEAEIAZ KAI THEZ AYZTHPHZ EYOYNHE) EITE
AAANQZ, KAl OGA EMNEKTAGEI MEPAITEPQ MPOX O®EAOXI TQN MQAHTQN,
AIANOMEQN KAI AAAQN EZOYZIOAOTHMENQN METAMQAHTQN TOY MQAHTH
QX AIKAIOYXOIl TPITQN. KAGE AIATAZH TOY MAPONTOZ MOY MPOBAEMEI
MEPIOPIZIMO EYOYNHZ, AMOMOIHEH EFFYHIHEZ 'H MPOYMNO®E:XH 'H
AMOKAEIZMO ZHMIQN EINAI AIAKPITH KAl ANEEAPTHTH AMO OMOIAAHMOTE
AAAH AIATAZH KAI MPENEI NA ENIBAAAETAI Q= TETOIA.
FA OMOIAAHMNOTE AZIQXH '‘H ArQri noy nNPOKYNTEI AMO THN
IZXYPIZOMENH MAPABIAZH THI EFTYHZIHEZ, MAPABIAXH THE I'YMBAZHZ,
AMEAEIA, EAATTOMATIKOTHTA TOY MPOIONTOZ ‘H OMOIAAHMOTE AAAH
NOMIKH 'H £YM®QNH ME TIZ APXEZ TOY AIKATOY GEQPIA, O ATOPAZTHZ
ZYMOQNE PHTA OTI H BMC AEN EINAI YMIE'YOYNH TIA AMOZHMIQZH FIA
AMQAEIA KEPAQN 'H EZOAQN, EITE AMTO TON ArOPAITH EITE AMO TOYZ
MEANATEZ TOY AFOPAZITH. H EYO'YNH THZ BMC NEPIOPIZETAI XTO KOZTOX
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ATrOPAZ I'lA TON ArOPAZTH TQN ZYTKEKPIM'ENQN AFA@QN MOY NQAOYNTAI
AMO THN BMC ZTON AFOPAZTH KAI TA OMOTA EFETPOYN THN AZ1QZH A
EYO'YNH.
Kavévag ekrpoéowTrog, utrdAAnAog ) avtirpdowTrog Tng Baylis Medical dev éxel Tnv e€ouaioddtnon va
Seopelel TNV eTaipeia pe omoladnToTe GAAN eyyunon, emBeBaiwon fj EKTTPOCWITNON TTOU agopd TO
TIPOIOV.
H Trapoloa gyyunon 1oxUel povo yia Tov apxXIkd ayopaoTr Twv TTpoidviwy Tng Baylis Medical atreubeiag
a1ré £5ouaiodoTnUEVO avTITTpoowTTo TG Baylis Medical. O apxikdg ayopaoTrig dev ptropei va peTaBiBaoel
™v gyyunon.
H xprion otroloudnmroTe TrpoidvTog BMC Bewpeital atrodoxr Twy dpwv Kal TTpoUTToBETEwWwY ToU TTAPOVTOG.
O1 repiodol eyyunong yia Tpoidvta Tng Baylis Medical eival o1 §1g:

| H didpkeia Zwrig Tou TTpoievTog |
| 90 nuépec amoé v nuepopnvia amrooToArjg |

[ Npoidvra piag xpriong
|_NapeAkdpeva

CCKUA
HassaHue «Baylis Medical» u norotun «Baylis Medical» sBnsioTca ToBapHbIMW 3HaKaMu KOMMaHWM
Baylis Medical Technologies Inc.

BHMMaTenbHO NpoYTUTE BCE UHCTPYKLMW Nepes ucnonb3oBaHuem. Cobnioaaiite Bce npesynpexneHns
W Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH, yKa3aHHble B JaHHbIX UHCTPYKUMAX. HeBbinonHeHue atoro Tpe6oBaHus
MOXeT NPUBECTU K OCMNOXHEHUAM Y nauueHTa.

KomnaHusi Baylis Medical Company nonaraeTcs Ha Bpaya B BONpocax onpefeneHusl, oLeHkn u
WMHGOPMUPOBAHWS KXA0r0 KOHKPETHOrO NauueHTa 060 BCEX MPOrHO3npyeMbIX puckax npoueaypsbl.
BHUMAHUE! ®ELEPASIbHbIV 3AKOH (CLUA) OTPAHUYMBAET MPOLAXY 3TOMO YCTPOUCTBA
BPAYAM UNN MO HASHAYEHUIO BPAYA

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Komnnext ynpaensaeMmoro UHTpoabtocepa VersaCross cocTtout u3 TPexX KOMMOHEHTOB: ynpaan;lthu?l
uHTpoabtocep VersaCross, TpaHccenTanbHblii AunataTtop VersaCross 1 MexaHu4yeckuii NPOBOAHUK C J-
o6pasHbIM HakoHeuHuKom 0,035 froiima.

Ynpasnsiemblit MHTpoAbtocep VersaCross npeaHasHaveH Ans 6e3onacHoi 1 NpocToit kateTepusaumum u
aHrvorpadoum OTAENbHbIX Kamep W yyacTkoB cepaua.  MHTpoabtocep obnagaeT rubkocTbio
obecneunBaeT I'IpeEOCXO,EleII;I KOHTPOMb  KpyTAWEero MoOMeHTa. TpaHCCeI‘ITaJ‘IbeIVI Aaunaratop
VersaCross obecneunsaeT noaaepxKy UHTpoablocepa, umeet Cy)KaK'JLI.LIAPICSl HaKOHEYHUK U CTepXXeHb,
OpMy KOTOPOTO MOXHO M3MEHSTb BPYYHYH. PeHTreHOKOHTPacTHble HakOHeYHWKWM obecneunBatoT
MakCUManbHyr BU3yanusauuo MHTpoAblocepa U agunartaTopa BO BpeMA MaHUNynsauun.

MpoBoaHuK ¢ J-06pa3HbIM HAKOHEYHNKOM, Aanee UMEHyYeMblii «MPOBOAHUKY, COAEPXUT CepAeYHIK 13
HepxaBetoLLel cTanm ¢ rmbkoin cTanbHoW cnuparbto ¢ NokpbiTvem u3 MNT®I no Bcet AnvHe
ycTpoicTea. CTepKeHb UHTPOAbIOCEPA W MPOBOAHNK NOMHOCTBIO NOKPbIThI TMAPO(OBHON cMaskoit Ans
6onee nnaBHbIX MaHUNyNALUWIA ¢ ycTporcTBoM. MpeaapuTensHon 06paboTki aTUX NOKPLITUIA He
TpebyeTcs.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

KomnnekT ynpaensiemoro uHTpoabtocepa VersaCross npeaHasHaueH ANs NPOBEAEHUs PasnnuHbIX

Cep/IeYHO-COCY/INCThIX KaTeTEePOB K Cep/ALly, BKIKOYas NEBYK0 CTOPOHY CepALa Yepes MexXMnpecepaHyto

neperopozky.

NPEAYNPEXOEHUA

. TNaGopaTopHbIii NepcoHan M NauveHTbl MOryT NofBepraTbCs 3HAYUTENBHOMY PEHTIEHOBCKOMY
OBry4YeHNI0 BO BPEMSI WHTEPBEHLMOHHbIX MPOLEAYP W3-32 MOCTOSIHHOMO WCMONb30BaHNS
PEHTTeHOCKONMYECKo Bu3yanuaaumn. ITo obnyyeHWe MOXeT NpUBECTM K OCTPON JlyyeBoW
GonesHn, a Takke K MOBbLILIEHHOMY PUCKY COMAaTUYECKMX W reHeTUHecknx 3deKToB.
CnepoBaTtenbHo, HEOGXOAUMO MPUHATL HAANEXaLLUE MepbI ANs CBEAEHWUS JaHHOMO BO3AENCTBUS
K MUHUMYMY. PekomeHayeTcsi pumeHeHne axokapamnorpadum.

. KomnnekT ynpasnsiemoro nHtpoabtocepa VersaCross npeaHasHaveH Ans UCNonb30BaHWs TONbKO
y 0fiHOro naumeHTa. He nbitaiiTech CTEPUNM30BaTh 1 NOBTOPHO UCMOML30BATH KOMMIEKT
nHTpogabtocepa VersaCross. MOBTOPHOE UCMONb30BaHWE MOXET NPUBECTM K TPABMUPOBAHMIO
nauueHTa u (unu) nepeaaye UHAPEKLUMOHHbIX 3a6oneBaHnin OT OAHOrO NauveHTa K Apyromy.

. Mepen vHdy3uneit Yepes 6okoBoIi NOPT y6eanTech, YTO U3 UHTPOAbIOCEPa yAaneH BeCcb BO3ayX.

. CobntofaiiTe OCTOPOXHOCTL NPV BBEAEHUM AUraTaTopa 1 KaTeTepoB B UHTPOABLIOCEP UMM NP UX
yfaneHuu Yepes Hero.

. He nbiTaiiTech HanpsmMylo BBECTV MHTPOAbLIOCEP Yepes koxy 6e3 aunartatopa, Tak kak 3To MoXeT
NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO COCYAa.

. Ha npotsikenun Bcel mpoueaypbl TpebyeTcs 0GecneunTb  HEMpepbiBHBLIN  MOHUTOPWHI
reMoAvHaMUKK

. Ha Bpemsi HaxoxaeHWsi MHTPOAbloCcepa B COCyAe HEOBXOAWMO 0GecneunTb HenpepbiBHYHO
MHDY3MI0 renapuHN3MpoBaHHOTO (X3MONIONMYECKOro pacTBopa.

. [ns cHwkeHns adbdpekta Bakyyma BO BPEMsi W3BMEYEHWs yAansiTe KOMMOHEHTb/acnupat
mMeaneHHo. Bosaepxutech OT acnupauumi, €Cnv NPOBOAHWK MPOXOAUT HEMOCPEACTBEHHO Yepe3
KnanaH.

. M3GeraiiTe KOHTaKTa C XWAKOCTSMW, MOMUMO KPOBM, M3OMPOMMIOBOrO CMUPTa, pacTeopa
KOHTPACTHOTO CPE/ICTBA UM CONEBOTo PacTBoOpa.

. Mepen BBEAEHWEM W WU3BMEYEHWEM YMPABISIEMOrO MHTPOAbIOCEpa ybeauTech, YTo AucTansHas
4acTb BbINPSIMIIEHA, HACKOMBKO 3TO BO3MOXHO.

. He nepekpyuunBaiite, He pacTsrusaiite 1 He crnbaiTe YpeamMepHO ynpaensieMblii MUHTpoablocep.

. He nonb3yiTech XMpypruyeckuMm MHCTPYMEHTaMM1 Ansi MaHUNyNsiLUii C MHTPOABLIOCEPOM.

. CTepXeHb MHTPOALIOCEPA MOMHOCTLIO MOKPLIT MMAPOdOGHLIM CMasblBaOLWMM MOKPbITUEM ANs
6Gonee nnaBHbIX MaHUMyNAUMA G yCTPOMUCTBOM. Heobxoaumo yuuTbiBaTh — criedyollee
npeaynpexaeHue:

. YpesmepHoe NpoTUpaHu1e 1 (Mnn) NPOTUpaH1e Cyxoi Mapnei MOXeT NOBpeNTb NOKPLITHE.

. MpOBOAHMK MOKPLIT ~CMa3sbiBalOWWM  MOKpbITUEM. Heobxoaumo  yuuThiBaTh — criedylolme
npeaynpexaeH1s:

. Mcronb3oBaHue C HECOBMECTUMBIMI WHTPOALIOCEPAMU UMW AUNaTaTopamMu MOXET MOBMUSTL
Ha (PYHKLMM U LIENOCTHOCTb YCTPOICTBA, BKIIOYAS LIENIOCTHOCTb NOKPLITUS.
e YpeamepHoe crubaHue u (Unu) npuaaHne popMbl BPYHHYKO MOXET NOBMUSTH HA LIENOCTHOCTL

NOKPbITUSA.
. HE nbiTanTecb BBECTM WNM W3BMEYb NPOBOAHMK 4epe3 MeTannnM4eckyo KaHlno wnu
YPECKOXHYK uUrny, Tak Kak 3T0 MOXeT NnoBpeauTb MPOBOAHUK U NMPUBECTN K TPAaBMUPOBaHUIO
nauueHTa.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

. He nbiTaiiTech Mcnonb3oBaTh KOMMNEKT yNpaBIisieMoro MHTpoabtocepa VersaCross 6e3
BHAMATEbHOTO 03HAKOMIEHUS C NpUnaraeMom WHCTPYKLME Mo aKCryaTaLmm.

. MaHunynsumm cneayeT BbINOMHSATL C OCTOPOXHOCTBIO, YTOGLI M36exKaTh NOBPEXAEHUS Unu
TamnoHapl cepaua. MpoaBMKeHe MHTpoAbIoCepa, AunaTaTopa 1 NPoBOAHWKa crneayeT
OCYLLECTBNSATb MO PEHTIEHOCKONUYECKUM KOHTponem. [Mpu olylieHnn conpoTusnerns HE
NpUMEeHsITe Ype3MepHYI0 CUIY [Nsi NPOABVKEHNS UIMN U3BNIEUEHNS! YCTPOMCTBA.

. Komnnekr ynpasnsiemoro nHtpoabtocepa VersaCross nocrasnsietcss CTEPUIbHBIM,
CTepunuaaums ocyLecTBNAETCS ATUNEHOKCUAOM.

. Mepen vcnonb3oBaHWeM crieflyeT Bi3yanbHO OCMOTPETL CTEPUNBbHYIO YNAKoBKy 1 BCe
KOMMOHEHTbI. He 1cnosb3yiiTe KOMNMEKT, ECNN YCTPOWCTBO, YNakoBKa U CTepUnbHbIi 6apbep
6bINN BCKPbITHI UMK MOBPEXAEHBI.

. MHTepBEHLIMOHHbIE NPOLeypPbl IOMKHbI BbINOMHSATL TOMBKO BPayM, TWATENbHO 06yYeHHbIe
MeToAVKaM UCNOJb3yeMoro Noaxoaa.

. He ncnonbayiiTe ycTpoOCTBO NOCHE AaTbl OKOHYAHWS CPOKa FOAHOCTU.

. M3GeraiiTe OTKMOHEHUS! AUCTaNbHOTO KOHLIA MHTPOAbLIOCEPa BO BPEMsl BBEAEHNS 1 N3BIEUEHNS,
TaK Kak 3TO MOXeT MPUBECTY K MOBPEXAESHNIO COCY/I0B.

. KomnnekT ynpaensiemoro nHTpogstocepa VersaCross He COBMECTVM C TpaHCCENTarnbHbIMU
vrnamm, HanpuMep ¢ TpaHccenTanbHow urnoit NRG™.

. He usameHsiite popmy AnMCTanbHOrO KoHL@ Mnu narnba nposoaHMKa. YpesmepHoe crnbaHue unm
nepekpyy1BaHne AUCTanbHOro 1arnba MoXeT NPUBECTU K HApYLLEHUIO LIENTOCTHOCTM NPOBOAHMKA
WINK MOKPBITUS M MPUBECTM K TPABMUPOBAHMIO NaLMeHTa.

. McnonbayiiTe TONMbKO COBMECTUMbIE C MPOBOAHUKOM BhiIMPSIMUATENN HAKOHEUHMKOB.
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. He nbiTaiiTech NpoBeCTV NPOKCMMAnbHbIFA KOHEL, NPOBOAHWKA BMECTO AUCTANbHOMO KOHLA.
. Mepen ucnonb3oBaHneM yGeanTech, 4TO BCOMOraTenbHble YCTPOiCTBa COBMECTUMbI C
[AvameTpamu JunartaTtopa v NPOBOAHMKA.
. WHpvBnayanbHble aHaTOMUYeckne 0COBGEHHOCTI NaLMeHTa 1 TeXHUKa Bpaya MoryT noTpeosatb
WN3MeHeHWIt npoueaypbl.
. He nbiTaiiTech UCNonb3oBaTh NPOBOAHMK C MHCTPYMEHTaMM [N15 3NeKTPOKoarysumm.
. W3GeraiiTe KOHTaKTa NPOBOAHMKA C XMAKOCTSIMM, MOMUMO KPOBM, M30MPONKUIIOBOTO CIUPTA,
pacTBopa KOHTPACTHOrO CPEACTBA UM CONEBOro pacTeopa.
NPOTUBOMOKA3AHUA
HeT AaHHbIX 0 NPOTUBOMNOKA3aHNSX K MPUMEHEHMIO 3TOTO YCTPOCTBA.
OCOBbIE YKA3AHUS MO XPAHEHUIO U (MUNW) OBPALLIEHUIO
Bepeub oT conHeuHoro ceTa.
HEXENATENbHbLIE ABNEHUA
HesxenaternbHble ABNEHNS, KOTOPbIE MOTYT BO3HWKHYTb NPU UCTMOMNb30BaHNM MHTPOALIOCEPa
VersaCross:
MHpeKums; BO3AYLUHas ambonus;
nokanbHoe NoBpeX/JeHNe HepBa;  BasoBararnbHas peakums;
paccroeHne CTEHKN COCyAa; cnasm coCyAaoB;

dopMm1poBaH1e apTeprOBEHO3HOM OUCTYIbI; AedekT MexnpeacepaHON Neperopoakm;
ncesaoaHeBpuUsMa; MYyHKUMSA aopThbl;

apuTMnm; nepcopauys u (unu) TamnoHaaa;

remaTtoma; KpOBOTEYEHME;

3acTpeBaHue KateTepa, sABNeHus SMGOHMVI;

WHCYNbT; noBpexaeHne KnanaHa;

WHPapKT MUOKapAa; NepukapauanbHblii/nneBpanbHbIi BbINOT;

OTeK Nerkux; cnasm 1 (Unu) NOBpeXxaeH1e KOPOHapHOW apTepuu;

TpaBMupoBaHue cocyaa. cMmeuleHne anekTpoga

KapaviocTumynsitopa/aedudpunnsaTopa.

NPOBEPKA MNEPE[ UCMNOJIb3OBAHUEM
Mepea uvcnonb3oBaHMEM KOMMMeKTa ynpaensieMoro uHTpoabtocepa VersaCross Heobxoaumo
TWaTeNbHO NPOBEPUTL OTAENbHbIE KOMMOHEHTHI, @ Takke Bce obopyaoBaHue, Wcrnonb3yemoe npu
npoueaype, Ha Hanuune NoBpeXaeHUi unn aecekToB. He nucnonb3ayiite HeucnpasHoe obopyaoBaHue.
He ucnonb3yite ycTponcTBO NOBTOPHO.
TPEBYEMOE OBOPYOJOBAHUE
Mpouenypbl BHYTPMCEPAEHYHON MNYHKUMU AOIXKHbl BbIMOSHATLCS B CTEPUNMbHOW cpede B YCIOBMSIX
Ccneunann3nMpoBaHHbIX KMUHUK, OCHALLEeHHbIX annapaTtoM peHTreHockonuu, peHTI’eHOI’paCbVNeCKVIM
cTonom, obopyaoBaHueM Ans axokapauorpadun, pernctpatopom U3MONorMyeckux napameTpos,
oGopy,qoaaHmeM Ans okasaHua HEOTNOXHOMN nOMOLLM N UHCTPYMEHTaMN ONS BbINOMHEHUA COCyaUCTOro
aoctyna.
PEKOMEHOOBAHHbIE YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO
. BHumaTensHo npo4TUTE BCE MHCTPYKUUKN Nepea UCnonb3oBaHneM. HeBbinonHeHwe atoro
Tpeﬁosava MOXET NPUBECTUN K OCNOXXHEHNAM.

MoaroToBka k BBeAeHUI0
W3BnekuTe cTepunn3oBaHHoe o60pyaoBaHMe U3 KOMMNNeKTa B CTEPUNbHON cpeae
MpoBepbTe Haanexallee OTKIOHEHWE YIPaBIISIEMOTO MHTPOALIOCEPA MPKU NOBOPOTE PErynsTopa.

BBoauTe ynpaBnsieMblit MHTPOALIOCEP TOMbKO C MOSIHOCTHIO BbINPSMIEHHBIM AUCTamNbHLIM

KOHLIOM.

. Mepen npuMeHeHMEM TLIATENBHO MPOMOITE WHTPOABIOCEP, NPOBOAHWMK W AunataTtop
renapuH13NPOBaHHbIM COMEBLIM PACTBOPOM.

2. BeeaeHve uHTpoablocepa  aunatatopa

. BbINONMHUTE CTAaHAAPTHYIO MYHKLMIO BEHbI C MOMOLLIbIO UMbl ANS COCYAUCTOrO AOCTYNa (He BXOAUT
B KOMMMEKT NOCTaBKM).

. BBeauTe NPOBOAHMK Yepe3 TOUKY COCYAMCTOro A0CTYNa 1 NpOBEAUTe ero Ha TpeGyemyio riy6uHy.
Mpu owyueHun conpotueneHnss HE npumeHsiiTe ypesmepHytlo cuny ANs NPOABWXKEHWUS Unn
U3BMeYeHUs MpoBoAHMKA.  [pexae 4Yem NPOACIKWTL MpoLeadypy, OnpedenuTe NPULUHY
CONPOTUBMEHNS.

. Mpu HeobxoaMMOCTH pacLuMpbTe 06N1acTb NYHKLUUKU KOXN.

. CobepuTe aunaTaTtop U WHTPOALIOCEP, NOka BTyNKa Aunartatopa He 3acuKCUpYeTcs BO BTYIIKE
MHTpoAbiocepa. BokoBoii NOPT MHTPOABIOCEPa W MHAMKATOP KPUBU3HBI AUraTaTopa AOMKHb! 6biTh
HanpasreHbl B OHY U Ty e CTOPOHY.

. [McTanbHyio KpUBW3HY Auraratopa Mpu KeNaHuM MOXHO M3MeHUTb BpyuHyto. OTperynupyiite
KPUBM3HY Aunatatopa BPYYHYl0 MOCe €ro YCTaHOBKM B WUHTpoAbtocep. He npumensiite
Ype3MepHbIX YCUInii Mpu 3MeHeHn PopMmbI.

. MpoaeHbTe KOMMNEKT aunaTtaTtopa/MHTpoabiocepa 4epe3 MPOBOAHMK JIerkuM  BpalLalownm
[IBVXEHWNEM TOJ] KOHTponem chrioopockonu. [Mpyu ollylierun conpoTuenenns HE npunaraiite
Ype3MepHbIX YCUnuii Anst NPOABUKEHUS MU U3BMIEYEHWS KOMMEKTa AunaTtaTopa/MHTpoabiocepa
no NPoBOAHMKY. Mpexae Yem NPOAOIKUTL NPOLIEAYPY, ONPeaenuTe NPUYUHY CONPOTUBIIEHUS.

3. NposeaeHne KoMnnekTa MHTpoAbIOCepa/annaraTopa

. WcnonbayiiTe cTaHaapTHYI0 METOAUKY ATIsi NPOBEAEHNS KOMMNEKTa MHTPOAblocepa/aunaraTopa B
HYXHYIO kamepy cepaua.

. MoBopauuBaiTe perynsTop MHTPOALIOCEPa B HaNpaBneHn TpebyemMoro OTKIOHEHUS ANCTANBHOMO
KOHUa. MHTpoablocep ByaeT octaBaTbCs B HYXHOM MOMOXEHUM [0 Criedyloliero nosopota
perynsitopa.

. Mpn o6Hapyxernm conpotuenenns HE MPUMEHAWTE upeamepHyio cury Ans OTKIOHEHWs
MHTpOAbioCepa.

. Ecnn TpeGyeTcs TpaHccenTanbHasi MyHKLWs, o6paTMTeCh K MHCTPYKUMW MO 3KCTlyaTauumn
YCTPOWCTBA ANS TPaHCCENTanbHOW MyHKUMU. Takke PEKOMEHAYeTCs KOHTPOMb MEeTOAoM
axokapavorpacum.

. Y6eanTeck B OTCYTCTBUM BO3AYXa B UHTPOAbLOCepe. [N acnupaLum KpoBu UCMONb3yiiTe GOKoBOI
nopT UHTpOAbIOCEPa.

. Yacto  KOHTPONMpyiTE  MOMOXEHWE  PEHTTEHOKOHTPACTHOrO  HAKOHEYHUKA  METOAOM
PEHTreHocKonMu.

. OcyLecTBNANTE HeNPepbiBHYIO MHAY3MIO renapuHU3MPOBaHHOTO PacTBOpa WM NepUOANYEcKU
BbINOMHSTE acnupaumio. OTO MOXET NOMOYb CHU3UTL PUCK TPOMBOIMBONNYECKNX OCNOXHEHUIA,
BbI3BaHHbLIX 0Gpa3oBaHnem Tpomba, MOCKOMbKY CyLLECTBYET BEpPOSITHOCTb 06pa3oBaHust TpombGa
Ha UCTaNbHOM KOHLIE UHTPOABIOCEPa UMM BHYTPU NPOCBETA MHTPOAblocepa. Takke BbIMOMHANTE
acnupaLuio Npy U3BNEYEHUN TPAHCCENTanbHOMo YCTPOMCTBA UK AnnaTtaTopa.

4. U3BneyeHune ynpasnsieMoro MHTPoAbIOCEpa

. Mepen u3BneyeHeM BbINPSMUATE AUCTaNbHBIA KOHEL, MHTPOAbIOCEPa, HACKObKO 3TO BO3MOXHO.

. Mocne n3BneYeHNs MHTPoOAbIOCEpa MCMONb3yiTe CTaHAapTHYK MeToauKy Ans obecneveHuns
remocTasa.

. YTUnuanpyiTe Becb KoMNIekT 060pyaoBaHMs MOCe ero U3BNeYeHns 13 Tena nauMeHTa.

YKA3AHUA MO OYUCTKE U CTEPUNU3ALIUK

He ouvwaiite n He cTepunusyinTe NOBTOPHO KOMMIIEKT ynpaBnseMoro uHTpoaptocepa VersaCross.

Komnnekr ynpaBnsiemoro uHTpoabtocepa VersaCross npefHasHayeH TOMbKO ANsi OAHOKPAaTHOro

NPUMEHEHMS.

YTUNU3ALKUA OTXOO0B

OGpalaiiTeCcb C WUCMONb3OBAHHBLIMW YCTPOMCTBAMU Kak C GUONMOrMYEcKM OMmacHbIMK OTXOAamMu 1

YTUNN3NPYITE UX B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHBIMU NPOLIEAYPaMU B MEAVNLIMHCKUX YHPEKAEHUSIX.

OBCNY>XXUBAHUE KITMEHTOB U UHOOPMALIUA O BO3BPATE TOBAPA

Mpu Hanuumn kakux-nm6o npobnem wunu Bonpocoe 06 obopyaoBaHun komnawum Baylis Medical

CBSXXMTECh C HALLMM NEPCOHANOM TEXHUYECKOW NOAAEPXKKA.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada (KaHapa), H4T 1A1
TenedoH: (514) 488-9801 unu (800) 850-9801

dakc: (514) 488-7209
www.baylismedical.com
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1. [ins Bo3spaTa ToBapa HEOGXOAMMO NOMY4YUTL HOMEP pa3pelleHns Ha BO3BpaT /10 OTNpPaBKM
ToBapa B Baylis Medical Company. Mpu aTom Bam GyayT npeaocTaBneHbl UHCTPYKUMU NO
BO3BpaTy ToBapa.

2. Y6eautecb, 4to noboe wusgenve, Bo3Bpaliaemoe komnanun Baylis Medical, 6bino
NOABEPTHYTO OYNCTKE, AEKOHTaMUHALMU M CTEPUNM3aLWW B COOTBETCTBUW C WHCTPYKUMENH
nonb3oBaTens nepes oTNpaBKoii Ansi rapaHTuiiHoro obenyxusanus. Komnanus Baylis Medical
He npumeT kakoe-nmbo ObiBwee B ynoTpebneHun obopynoBaHue, He npollealiee
HaAnexallyl O4YUCTKY W AEKOHTAMMHALMIO B COOTBETCTBUW C WHCTPYKUME Mo Bo3BpaTy
npoaykTa.

MAPKWUPOBKA 1 CAMBOJbI

[ns ogHokpaTHOro
NpUMeHeHua — He
ucnonb3oBaTb
NOBTOPHO

N Mponssoautens

Homep napTtuu

He cTepunu3oBatb
NOBTOPHO

CrepunusosaHo
3TUNEHOKCUOM

E Wcnonb3osaTtb Ao

He ucnonbayiite,
€Cnu ynakoBka

N
l BHUMaHve { nospexaeHa, n
L3N > obpatutecs k
WHCTPYKLWK MO
NPUMEHEHNI0

YNONHOMOYEHHbIV
npeacrasutens B EC

Bepeyb ot
COINHEYHoro ceTa

CM. MHCTPYKLWMIO MO % ANUPOTEHHO
NPVUMEHEHNIO
BHumaHue!
®depneparnbHblil 3aKoH
(CLUA) orpaHuumBaeT
Homep mopenu Rx ONLY npoAaxy 3Toro

yCTpoincTBa Bpavam
WUnNn No Has3Ha4YeHuKr
Bpava.

OrPAHUYEHHAS TAPAHTUA — ma unp ocTn
Komnanus Baylis Medical Company (BMC) rapaHTvpyeT OTCyTCTBUE AEEKTOB MW3rOTOBMEHWUS U
MaTepuanoB cBoux npoayktoB. Komnawus BMC rapaHTupyeT CTepunbHOCTb U3[enuin B TeueHue
nepuoaa BpEMEHH, yka3aHHOTO Ha 3TUKETKe, NPU YCIIOBUW YTO OPUTMHaMbHas yNakoBKa He NoBpex/aeHa.
Komnnekt ynpaBnsiemoro wHTpoablocepa VersaCross npefHasHayeH TOMbKO /NS OJHOKPATHOTO
npuMeHeHnsi. KomnnekT ynpasnsemoro nHTpogsiocepa VersaCross He npefjHasHayeH Ans NoBTOPHOTO
ucnonb3oBanus.  Ecrm ByaeT AokasaHo, YTO Kakoii-nubo npoaykT komnanum BMC vnmeeT pedbekTbl
W3roTOBMEHNst UNW MaTepuanos, komnaHus BMC no ceoemy abconoTHOMYy W eAMHONUYHOMY
YCMOTPEHMIO 3aMEHWUT WNKU OTPEeMOHTMpYeT noboit Takoit MPOAYKT 3a BbIMETOM PacxodoB Ha
TPaHCNOPTUPOBKY U PacXoAoB, CBA3aHHbIX C MPOBEPKOIA, Nepefayeit Ny Bo3BPaToM NpoayKTa.
HacTosilas orpaHuYeHHas rapaHTUsi pacrpoCTPaHAeTCsl TONMbKO Ha OpuriHanbHble U3fenus,
nocTaBnsieMble C 3aBofa, KOTOPble MCMONb3oBanucb O6bIYHBIM 06pa3oM B COOTBETCTBUM C
NpeaycMOTPEHHbIM NpuMeHeHneM. OrpaHnyeHHas rapaHTust komnanun BMC HE pacnpocTpaHsieTcst Ha
V3Aensi KOMMaHUM, KOTOpble BbiN NOBTOPHO CTEPUIIM30BaHbI, OTPEMOHTUPOBAHBI, U3MEHEHbI U
kakum-nn6o obpasom mMopaudumumpoBaHbl, 1 HE pacnpoctpaHsieTcs Ha uagenus komnadum BMC npu
HEernpaBUNbHOM XpaHEeHWW, YCTaHOBKe, JKCTyaTauuu unu obCryxmBaHUM B HapyLUEHUe UHCTPYKLMIA
komnaHun BMC.
OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTM U UCKITIOYEHWUE APYTMX FAPAHTUN
OrpaHnyeHHas rapaHTUsi, oNUCaHHas BblilLe, SIBMSETCA eUHCTBEHHOI rapaHTueil, npeaocTasnseMon
MpopaBuom. lMpogaBel; OTKa3bIBaETCs OT MOGLIX MPOUNX FrAPaHTUIA, SIBHBIX UMW NOAPa3yMeBaeMbiX,
BKITIO4as NMoGble rapaHTUM TOBAPHOW MPUrOAHOCTY UMK MPUFOAHOCTY ANSt KOHKPETHOTO MCMONb30BaHNS
unu uenu.
OrPAHUYEHWE OTBETCTBEHHOCTU 3A YLLEPB
Komnanusi Baylis Medical Company Inc. (BMC) rapaHTupyeT oTcyTCTBME AedeKTOB MaTepuarnos u
W3roTOBMNEHNS B CBOWX O[HOPA30BbIX U3AENUSX U NpuHaanexHoctsx. Komnanus BMC rapaHtupyet
CTepUnbHOCTb M3AENWA B TeYeHWe Nnepuoda BPEMEHM, YKa3aHHOTO Ha STUKETKe, MPW YCMoBUW YTO
opuriHanbHasi ynakoeka He noBpexaeHa. B cooTBeTCTBUM C HACTOSILLER OrpaHUYeHHON rapaHTuen,
ecnu ByaeT [oka3aHo, 4To Kakoe-nbo nsgenue, Ha KOTOPbIN PachpOCTPaHAETCA AeNCTBUE rapaHTum,
nMeeT [edekTbl MaTepuarnoB UM U3roTOBMEHNs, KomnaHus BMC 3aMeHUT unn oTpeMOHTUMpYeT no
cBoeMy abCoMITHOMY M eAUHONIMYHOMY YCMOTPEHUIo nioboe Takoe u3aenve, 3a BblHETOM JoBbIX
3aTpaT komnaHu BMC Ha TpaHCMOpTUPOBKY W OnnaTy Tpyaa B CBA3M C MPOBEPKOW, U3BATUEM WK
BO3BpaTOM M3genusi. Cpok rapaHTUM cOCTaBnsieT: (i) AN OAHOPA30BbIX W3AENUA — CPOK OHOCTM
nsgenus; u (i) Ans npuHaanexHocTen — 90 AHeN C AaTbl OTIPY3KU.
HacTosias orpaHnMyeHHas rapaHTusi pacnpoCTPaHSETCs TONMbKO HA HOBbIE OPUTMHANbHbIE U3AENUs,
nocTaBnsieMble C 3aBOfa, KOTOPble MCNONb30BanuCh O6bIMHBIM 06pa3oM B COOTBETCTBUM C
npeaycMOTPEHHbIM NpuMeHeHneM. OrpaHnyeHHas rapaHTust komnanum BMC He pacnpocTpaHsieTcs Ha
n3aenusi komnandun BMC, koTopble Gbin MOBTOPHO CTEPUNU30BaHbI, OTPEMOHTUPOBAHI, U3MEHEHbI UMK
KakuM-nn6o o6pasom MoAMMULMPOBaHbI, U HE PacnpoCTpaHseTcs Ha usfdenus komnauum BMC npu
HErnpaBUNbHOM XPaHEHUM, OYUCTKE, YCTaHOBKe, JKChnyaTaLuu Wnn OBCMyXUBAHWW B HapylueHue
WHCTPYKUWiA KoMnaHum BMC.
3ASABNEHME OB OFPAHUYEHUU OTBETCTBEHHOCTHU
NPUBEOEHHASA BbIWE OrPAHUYEHHASA FAPAHTUA ABNAETCA
EAWHCTBEHHOW FAPAHTUEN, NPEAOCTAB/IAEMOW NMPOAABLIOM. MPOJABEL|
OTKA3bIBAETCA oT BCEX OPYIUX FAPAHTUN, ABHbIX uwnm
NOAPA3YMEBAEMbIX, BKITIOYASA JIIOBbIE FAPAHTUN TOBAPHOM
MPUrOAHOCTU UNU NPUrOAHOCTU ANA KOHKPETHOIO UCMNONb3OBAHUA
Unun LUENu.
FAPAHTUMHBLIE MEPbI, W3MIOXKEHHbIE B HACTOSILLEM [OKYMEHTE,
ABNAKTCA UCKNIOYUTENBHLIMA MEPAMU MPU NIOBbLIX NMPETEH3UAX MO
FAPAHTUM U HE PACMPOCTPAHAIOTCA HA [OMOSIHUTENbLHbLIA YLIEPB,
BKITIOYASI KOCBEHHbIE YEbITKU UITU YLWWEPB, CBA3AHHBIN C MPEPLIBAHUEM
DENOBOW AKTUBHOCTW, UMW NOTEPEN NPUBbLINW, AOXOOA, MATEPUAIOB,
OXWOAEMOW 3KOHOMWMW, OAHHbIX, KOHTPAKTOB, AENOBOW PEMYTALIMK
MU T.MN. (NPSIMON UNN KOCBEHHbIA MO XAPAKTEPY), UNU NIOBbIE OPYIUE
®OPMbl CMYYAWHOIO WM KOCBEHHOIO YLEPBA MIOBOrO POfA.
MAKCUMAINbHASA COBOKYMHAA OTBETCTBEHHOCTb NPOOABLA
OTHOCUTESIbHO BCEX APYIrUX MPETEH3UA W OBA3ATENLCTB, BKIIOYAS
NIOBbIE OBA3ATENLCTBA NO BO3MELLEHUIO, NEPEQ 3ACTPAXOBAHHbLIMU U
HE 3ACTPAXOBAHHbLIMW NUUAMWU, HE BYOET NMPEBLIWATL CTOMMOCTb
W3OENUIA, ABNAIOWNXCA NPUYUHOW NPETEH3UM UNU OTBETCTBEHHOCTMU.
NPOAABEL| OTKA3bIBAETCS OT NIIOBON OTBETCTBEHHOCTU B OTHOLLEHUW
BECIMNATHON MHOOPMALMX  UNW  MOMOLLM, NPEQOCTABASEMON
NPOOABLIOM, HO HE TPEBYEMOW OT NPOAABLA B IAHHOM CNYYAE. NTIOB01
UCK B OTHOLUEHMU NPOAABLA OOMKEH BbITb NMPEABABNEH B TEYEHUE
BOCEMHALOLUATWU (18) MECALUEB C [OATbl COBbITUA, MOCNYXXUBLIEro
NPUYMHON WCKA. HACTOSILUIME OTKA3bl OT OTBETCTBEHHOCTU M
OrPAHUYEHUA OTBETCTBEHHOCTU MPUMEHAOTCA HE3ABUCUMO OT
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NMIOBbIX APYIUX MPOTUBOPEYMBLIX MONMOXEHUA W HE3ABUCUMO OT
®OPMbl  UCKA, BKMNIOYAA UCKM NO NOBOAY  KOHTPAKTOB,
NPABOHAPYLLUEHUN (BKNIOYAS HEBPEXHOCTb n CTPOIYIO
OTBETCTBEHHOCTb) UNU UHBIE UCKWU, U TAKXXE PACMPOCTPAHAIOTCA HA
MOCTABLUMKOB MPOAABLA, HABHAYEHHbLIX AUCTPUBELIOTOPOB U APYIrUX
YMNONHOMOYEHHbBIX TOPrOBbIX MPEACTABUTENEA KAK CTOPOHHMUX
BEHE®ULIMAPOB. KAXOOE MOMOXEHUE HACTOALWENO 3ASIBIEHUA OB
OFPAHUYEHUWU OTBETCTBEHHOCTM, OTKA3E OT FAPAHTUM UK YCNOBUAX
UNN UCKNKIOYEHUAX BO3MELLEHUA YBbITKOB, ABNAETCA OTAENUMbIM U
HE3ABUCUMbIM OT NIOBbIX APYIMX NOMOXEHUA U AOMKHO MPUMEHATBLCA
B AAHHOM KAYECTBE.
NPU NOBbLIX MPETEH3UAX UNU CYAEBHBLIX NPOLIECCAX O BO3MELLEHMU
YWEPBA, CBA3AHHbLIX C MPEOMNONArAEMbIM HAPYLIEHUEM FAPAHTUW,
HAPYLUEHUMEM [JOroBOPA, HEBPEXHOCTbIO, OTBETCTBEHHOCTbIO 3A
KAYECTBO NMPOAYKUMW UNK NIOEOW APYrOW NMPABOBOWM WIU UMEIOLLEW
3AKOHHYIO CUITY TEOPUEMW, NOKYMATESb NPAMO COrIALWIAETCA C TEM, YTO
KOMMAHUA BMC HE HECET OTBETCTBEHHOCTMW 3A YLLEPB UNU YNYLLEHHYIO
Bblrogy ansa MOKYNATENSA unn KIMMEHTOB MOKYMNATENA.
OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHWW BMC OrPAHUYMBAETCS CTOUMOCTbLIO
NMPUOBPETEHMUA MOKYMATENEM YKA3AHHbIX TOBAPOB, MPOAAHHbIX
KOMMAHWEA BMC MOKYMNATEMNIO, B OTHOLIEHUMA KOTOPbIX BO3HWKAET
TPEBOBAHUE OB OTBETCTBEHHOCTW.

Hukakue areHTbl, COTPYAHWMKM Unn npeactasuteny komnaHun Baylis Medical He nmetoT nonHomounin

cBa3biBaTb KomnaHuio kakoW-nuGo Apyroit rapaHTven, NoAaTBepXKAEHWEM WNU NpeacTaBrieHueM B

OTHOLLEHUN U3JENWS.

HacTosiwas rapaHTus pacnpocTpaHsieTcsi TOMbKO Ha MepBOHaYanbHOro Mokynatens npoayKuuu

komnaHuun Baylis Medical HenocpeacTBEHHO Yy YNOMHOMOYEHHOrO MpeAcTaBUTENst komnanun Baylis

Medical. MepBoHa4anbHbIN NoKkynaTenk He BNpaBe NepeaaBaTh rapaHTUio.

Wcnonb3oBarue no6oro nanenus komnanm BMC cunTaeTcs NpUHATUEM HACTOSILLMX YCIOBUNA.

[apaHTUiHBIE CPOKK Ha Npoaykumio komnaHum Baylis Medical cnepytowme:

[ B TeueHne cpoka roaHoCTM M3genus |
|90 aneit c gatsl oTrpyskn |

[ Onropasosble nsnenus
| MpuHaanexwxoctn
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