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

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

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

l. DEVICE DESCRIPTION

The SupraCross™ RF Wire is packaged with a single-use SupraCross™ RF Wire and a Baylis single-
use Connector Cable (Connector Cable) The SupraCross™ RF Wire must be used with an approved
Baylis RFP-100A Radiofrequency Puncture Generator (Baylis RF Generator) and the Connector Cable.

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

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

1. INDICATIONS FOR USE
The SupraCross™ RF Wire is indicated for creation of an atrial septal defect in the heart.

1. CONTRAINDICATIONS

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

In the EU: The SupraCross™ RF Wire is not intended for use with neonatal patients that are less than
one month of age.

V. WARNINGS

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

The SupraCross™ RF Wire and Connector Cable are supplied STERILE using an ethylene oxide
process. Do not use if the package is damaged.

Laboratory staff and patients can undergo significant x-ray exposure during RF puncture 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 SupraCross™ RF Wire and Connector Cable are intended for single patient use only. Do not
attempt to sterilize and reuse either devices. Reuse can cause patient injury and/or the
communication of infectious disease(s) from one patient to another. Reuse may result in patient
complications.

The SupraCross™ RF Wire must be used with the Connector Cable provided. Attempts to use it with
other connector cables can result in electrocution of the patient and/or operator.

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

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

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

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

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

The SupraCross™ RF Wire is not intended for use with neonatal patients (i.e. less than one month
of age). Do not attempt to treat neonatal patients with the SupraCross™ RF Wire.

Do not attempt to insert or retract the SupraCross™ RF wire through a metal cannula or a
percutaneous needle, which may damage the device and may cause patient injury.

. PRECAUTIONS

Do not attempt to use the SupraCross™ RF Wire and the Connector Cable before thoroughly reading
the accompanying Instructions for Use.

RF puncture procedures should be performed only by physicians thoroughly trained in the techniques
of RF-powered puncture in a fully equipped catheterization laboratory.

The sterile packaging should be visually inspected prior to use. Do not use the devices if the
packaging has been damaged or compromised.

Visually inspect the SupraCross™ RF Wire and Connector Cable prior to use to ensure there are no
cracks or damage to the insulating material. Do not use the wire or the cable if there is any damage.
Do not use the SupraCross™ RF Wire and/or Connector Cable after the use-by date indicated on
the label.

The SupraCross™ RF Wire and Connector Cable are intended for use with only those devices listed
in Section VIII, Equipment Required.

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

Placement of the DIP electrode on the thigh could be associated with higher impedance.

In order to prevent the risk of ignition, ensure that flammable materials are not present in the room
during RF power application.
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Take precautions to limit the effects that the electromagnetic interference (EMI) produced by the
Baylis RF Generator may have on the performance of other equipment. Check the compatibility and
safety of combinations of other physiological monitoring and electrical apparatus to be used on the
patient in addition to the Baylis RF Generator.

Adequate filtering must be used to allow continuous monitoring of the surface electrocardiogram
(ECG) during RF power applications.

Do not attempt to insert and use the proximal end of the SupraCross™ RF Wire as the active tip.
Do not bend the SupraCross™ RF Wire or the Connector Cable. Excessive bending or kinking of
the wire shaft, distal curve of the wire and/ or the Connector Cable may damage the integrity of the
device components and may cause patient injury. Care must be taken when handling the
SupraCross™ RF Wire and Connector Cable.

Careful manipulation of the SupraCross™ RF Wire must be performed to avoid vessel trauma. If
resistance is encountered, DO NOT use excessive force to advance or withdraw the SupraCross™
RF Wire or ancillary sheath and/or dilator assembly. Excessive force may lead to bending or kinking
of the device limiting advancement and retraction of sheath and/or dilator device.

SupraCross™ RF Wire and ancillary sheath and/or dilator assembly advancement should be done
under imaging guidance. The use of visible markers on the wire body are only an approximate guide
for positioning the wire tip with the distal end of the dilator.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

.

.

.

VI. PRODUCT SPECIFICATIONS
Product SupraCross™ RF Product RFP 100A Connector Cable
Wire
Length 180 or 230cm Useable Length 10 feet/3m
Wire 0.035"/0.89mm Generator 4-pin (3-pin)
Diameter Connector
«
Curve 9 mm J-tip or 24 Device Push Button
Diameter mm Pigtail Connector
VII. ADVERSE EVENTS

Adverse events that may occur while creating an atrial septal defect include:

Tamponade

Vessel perforation
Vessel spasm
Hemorrhage
Hematoma

Pain and Tenderness
Tachycardia

Wire entrapment/
entanglement

Sepsis/Infection

Atrial Fibrillation

Sustained arrhythmias

Vascular thrombosis

Allergic reaction to contrast medium
Arteriovenous fistula

Vascular Trauma

Thromboembolic episodes
Myocardial Infarction

Atrial Flutter

Perforation of the myocardium
Ventricular Tachycardia
Pericardial effusion

Additional Surgical Procedure

Foreign body/wire fracture

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

e RFP-100A Baylis RF Generator

« 0.035” compatible transseptal sheath and/or dilator devices

« DIP electrode, meeting or exceeding IEC 60601-2-2 requirements for electrosurgical electrodes

« DuoMode Cable™ for use with electroanatomic mapping systems

IX. INSPECTION PRIOR TO USE

Prior to performing the procedure, the SupraCross™ RF Wire and the provided Connector Cable should
be carefully examined for damage or defects, as should all equipment, including the Baylis RF
Generator, used in the procedure. Do not use defective equipment. Do not reuse the SupraCross™ RF
Wire and/or Connector Cable.

X. DIRECTIONS FOR USE

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

e The SupraCross™ RF Wire and Connector Cable are supplied sterile. Use aseptic technique when

opening the package and handling the product in the sterile field.

Connect the generator connector end of the Connector Cable to the isolated patient connector port

on the Baylis RF Generator as per the Baylis RF Generator Instructions for Use. Gently line up the

connector pins with the socket and push in until the connector fits firmly into the socket. Any attempt

to connect the cable otherwise will damage the pins on the connector.

« Do not use excessive force in connecting the Connector Cable to the Baylis RF Generator. Use of

excessive force may result in damage to the connector pins.

Thoroughly flush the transseptal sheath and/or dilator (not supplied).
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« Perform a standard vein puncture at the desired access site using an access needle (not supplied).
A transseptal sheath and/or dilator are usually inserted through the access site and are then
advanced over a guidewire to be positioned into the Superior Vena Cava (SVC) under image
guidance. The SupraCross™ RF Wire may be used for this purpose.
If the SupraCross™ RF Wire was not used to advance the sheath to the SVC, remove the guidewire
and exchange for the SupraCross™ RF Wire with the provided tip straightener.
Advance the SupraCross™ RF Wire through the transseptal sheath and/or dilator assembly until the
wire tip is just within the dilator tip. The visible markers on the wire body can be used to assist with
the positioning of the wire tip with the distal end of the dilator.
Firmly grasp the catheter connector end of the Connector Cable in one hand. Using your thumb,
depress the red button on the top of the connector. Slowly insert the proximal end of the
SupraCross™ RF Wire into the opening of the catheter connector. Once the exposed portion of the
proximal end of the device is no longer visible, release the red button on the connector. Gently tug
on the device to ensure that you have a secure connection.
Position the tip of the transseptal assembly (RF wire, sheath and/or dilator assembly) in the right
atrium against the fossa ovalis under appropriate imaging guidance including but not limited to
fluoroscopic, echocardiographic and/or electroanatomic mapping guidance using standard
technique.
NOTE: If using electroanatomical mapping guidance, it is recommended to confirm tip placement
and septal tenting with echocardiographic imaging or another imaging modality.
o Apply pressure to the dilator to tent the septum at the fossa ovalis.
Advance the SupraCross™ RF Wire so that the active tip is engaging the septum at the fossa ovalis
but still within the dilator.
Once appropriate positioning has been achieved, deliver RF power via the Baylis RF Generator to
the active tip. This results in puncture of the targeted cardiac tissue. Please refer to the Baylis RF
Generator Instructions For Use for the correct operation of the generator.
Apply firm pressure to the SupraCross™ RF Wire during the application of RF energy to successfully
advance the SupraCross™ RF Wire through the tissue.
NOTE: Use the lowest appropriate RF settings to achieve the desired puncture.

e For RFP-100A: An initial RF setting between one (1) second on “PULSE” mode to two (2)

seconds on “CONSTANT” mode has been shown to be sufficient for successful puncture.

RF power delivery can be terminated by pressing the RF ON/OFF button on the Baylis RF Generator
if the timer has not expired.
Entry into the left atrium can be confirmed by monitoring the SupraCross™ RF Wire under appropriate
imaging guidance. Echocardiographic guidance is also recommended.
If septal puncture is not successful after five (5) RF power applications, it is advised that the user
utilize an alternate method for the procedure.
Once the puncture is successfully completed, the SupraCross™ RF Wire should be mechanically
advanced without any RF power. Positioning in the left atrium is sufficient when the full distal curve
and floppy section have crossed the septum and are observed in the left atrium. Echocardiographic
guidance is also recommended.
The dilator can then be advanced over the SupraCross™ RF Wire to enlarge the puncture.
e To disconnect the SupraCross™ RF Wire from the Connector Cable, depress the red button on the
catheter connector and gently remove the proximal end of the SupraCross™ RF Wire from the
Connector Cable.
To disconnect the Connector Cable from the Baylis RF Generator, grasp the connector firmly and
gently pull it straight out of the socket.
Retract the SupraCross™ RF Wire slowly through the transseptal sheath and/or dilator assembly.

Connections

Baylis RF Generator

Single-Use
Connector Cable
(Included)

DIP Grounding Pad

SupraCross™ RF Wire
(Pigtail model shown)

Foot Switch
(Optional)

B

XI. CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS
The SupraCross™ RF Wire and Connector Cable are intended for single use only. Do not clean or re-
sterilize the SupraCross™ RF Wire and/or Connector Cable.

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

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

COMMENTS
The connectors are designed to
connect in a specific way for
safety reasons. If the connector
“keys” are out of line, the

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

generator connectors won't fit together.

Generator Error In order to successfully perforate Ensure that all connections are made i.e.:

Messages tissue using RF energy, all - SupraCross™ RF Wire to Connector
devices must be properly Cable
connected and in good working - Connector Cable to Baylis RF Generator
order. - Baylis RF Generator to power outlet

- Baylis RF Generator to grounding pad

Visually inspect the SupraCross™ RF Wire
and Connector Cable for damage.
Immediately discard any damaged devices. If
problem persists, discontinue use.

For error messages encountered while
attempting RF puncture, refer to the
Instructions for Use that accompanies the
Baylis RF Generator.
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Breaks and kinks in the
SupraCross™ RF Wire are a
potential cause of patient injury.

Wire breaks or kinks Discard immediately.

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

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.

XIV. LABELING AND SYMBOLS

N Manufacturer E Use-By Date
Lot Number po Not Use if Package
is Damaged
Model Number A Caution

Do Not Resterilize /77/\ Keep Away from
’.\\ Sunlight

Non-Pyrogenic: : The
RF wire is non-
pyrogenic unless
packaging is opened or
damaged.

® Do Not Reuse %
Follow Instructions for
Use

Only for EU member states:

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

Sterile using
ethylene oxide

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

EU Authorized
eu. Rx ONLY

XV. LIMITED WARRANTY — DISPOSABLES AND ACCESSORIES

Baylis Medical Company Inc. (BMC) warrants its Disposable and Accessory products against defects in
materials and workmanship. BMC warrants that sterile products will remain sterile for a period of time
as shown on the label, as long as the original package remains intact. Under this Limited Warranty, if
any covered product is proved to be defective in materials or workmanship, BMC will replace or repair,
in its absolute and sole discretion, any such product, less any charges to BMC for transportation and
labor costs incidental to inspection, removal or restocking of product. The length of the warranty is: (i)
for the Disposable products, the shelf life of the product, and (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.

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
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PURCHASE COST TO BUYER OF THE SPECIFIED GOODS SOLD BY BMC TO BUYER WHICH
GIVE RISE TO THE CLAIM FOR LIABILITY.

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

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

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

The warranty periods for Baylis Medical products are as follows:
[ Disposable Products [ The shelf life of the product |
[ Accessory Products | 90 days from the shipment date |

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

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

Attention : La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de cet appareil & un médecin ou sur prescription
médicale.

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

l. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le fil SupraCross™ RF est conditionné dans un lot contenant un fil SupraCross™ RF a usage unique
et un cable de connexion (Cable de connexion) a usage unique Baylis. Le fil SupraCross™ RF doit étre
utilisé avec un générateur de ponction par radiofréquence RFP-100A approuvé par Baylis (générateur
de RF Baylis) et le connecteur.

Le fil SupraCross™ RF libere une énergie radiofréquence (RF) en mode monopolaire entre son
électrode distale et une électrode indifférente de retour a utilisation unique offerte sur le marché, laquelle
doit étre conforme a la norme CEI 60601-2-2. Le cable de connexion raccorde le Baylis RF Generator
au Le fil SupraCross™ RF. Ce cable de connexion permet de transmettre I'énergie par RF émise par
le Baylis RF Generator a un Le fil SupraCross™ RF.Pour obtenir des informations détaillées sur le
générateur RF de Baylis, consultez le manuel distinct qui accompagne I'équipement (« Mode d’emploi
du générateur de ponction a radiofréquence de Baylis Medical Company »).

Les dimensions du Le fil SupraCross™ RF et du Baylis Connector Cable figurent sur I'étiquette du
dispositif. L'isolant sur le corps du Le fil SupraCross™ RF facilite une progression fluide du dispositif
et fournit une isolation électrique. La partie distale pendante du Le fil SupraCross™ RF présente une
petite courbure et I'extrémité active est arrondie afin de ne pas causer de traumatisme au tissu
cardiaque, a moins d’appliquer de I'énergie par RF. Une bande de marquage est placée au niveau de
la courbure pour une visualisation sous fluoroscopie. Le corps principal du Le fil SupraCross™ RF
fournit un rail rigide pour permettre la progression des dispositifs auxiliaires dans I'oreillette gauche
aprés la création d’'une communication interauriculaire. Le fil SupraCross™ RF comporte des
marqueurs visibles sur sa longueur pour faciliter I'alignement de I'extrémité du fil dans un ensemble
gaine transeptale/dilatateur compatible (ex. : le kit de gaine transeptale SupraCross™). L’extrémité
proximale du fil SupraCross™ RF est en métal nu, pour ne se connecter qu'au cable de connexion
fourni et non aux dispositifs d’électrocautérisation ou d’électrochirurgie.

1. INDICATIONS D’UTILISATION

Le fil SupraCross™ RF est indiqué pour la création d'une communication interauriculaire dans le coeur.
1. CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du Le fil SupraCross™ RF n’est pas recommandée chez les personnes qui présentent une
affection n’exigeant pas la création d’'une communication interauriculaire dans le cceur.

Il est déconseillé d'utiliser le cable de connexion avec tout autre générateur RF Baylis ou tout autre
dispositif.

En Union européenne : le fil SupraCross™ RF n’est pas destiné a une utilisation sur des patients
néonatals de moins d’un an.

V. AVERTISSEMENTS

e Seuls les médecins ayant une connaissance approfondie des procédures d’angiographie et des

interventions percutanées doivent utiliser ce dispositif. Il est recommandé aux médecins de suivre

une formation préclinique, d’étudier la documentation pertinente et de suivre toute autre formation
appropriée avant d’essayer de nouvelles procédures d’intervention.

Le fil SupraCross™ RF et le Baylis Connector Cable (cable de connexion) sont fournis STERILES

suivant un procédé a I'oxyde d’éthyléne. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

e Le personnel de laboratoire et les patients peuvent subir une exposition aux rayonnements

considérable pendant les procédures de RF ponction par radiofréquence en raison de 'usage continu

de I'imagerie fluoroscopique. Cette exposition peut causer des radiolésions aigués et augmenter le
risque d’effets somatiques et génétiques. Par conséquent, des mesures appropriées doivent étre
prises pour réduire cette exposition au minimum.

Le fil SupraCross™ RF et le cable de connexion sont congus pour un usage chez un seul patient.

N’essayez pas de stériliser et de réutiliser le dispositif. Une réutilisation peut causer des blessures

au patient et/ou la transmission de maladies infectieuses entre patients. La réutilisation de ce

dispositif peut entrainer des complications pour le patient.

Le fil SupraCross™ RF doit étre utilisé avec le cable de connexion fourni. Toute tentative d'utilisation

avec d'autres cables de connexion risque d’entrainer une électrocution du patient et/ou de

I'utilisateur.

e Le fil SupraCross™ RF ne doit pas étre utilisé avec des générateurs d’électrocautérisation ou
d’électrochirurgie, des cables de connexion ou des accessoires, car cela peut entrainer un risque de
blessure pour le patient et/ou I'opérateur.

* Le cable de connexion ne doit étre utilisé qu'avec le Baylis Radiofrequency Puncture Generator

(Baylis RF Generator) et Le fil SupraCross™ RF inclus. S'il est utilisé avec d’autres générateurs de

RF et d’'autres dispositifs, il peut en résulter I'électrocution du patient et/ou de I'utilisateur.

Le fil SupraCross™ RF doit étre utilisé avec une gaine de 0,035 po et/ou un dilatateur compatibles.

L'utilisation d’accessoires non compatibles peut endommager l'intégrité du fil SupraCross™ RF ou

des accessoires, ce qui peut entrainer des blessures pour le patient.

e Le fil SupraCross™ RF n’a été validé que pour la ponction transeptale par des dilatateurs

SupraCross™ dont la compatibilité avec un fonctionnement optimal a été démontrée.

L’extrémité active et la courbure distale du Le fil SupraCross™ RF sont fragiles. Prendre soin de ne

pas les endommager en manipulant Le fil SupraCross™ RF. Si I'extrémité ou la courbure distale

sont endommagées, jetez immédiatement Le fil SupraCross™ RF.

o L’extrémité active et la courbe distale du fil SupraCross™ RF sont fragiles. Prenez soin de ne pas
endommager 'extrémité ou la courbure distale lors de la manipulation du fil SupraCross™ RF. Si
I'extrémité ou la courbure distale sont endommagées a tout moment, le fil SupraCross™ RF doit étre
mis au rebut immédiatement. N'essayez pas de redresser I'extrémité active si elle est tordue. Si le
dispositif est endommagé, cela peut entrainer un risque de blessure pour le patient.
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o Lefil SupraCross™ RF n’est pas congu pour étre utilisé chez les nouveau-nés (de moins d’'un mois).
Ne pas essayer de traiter des nouveau-nés avec Le fil SupraCross™ RF.

e N’essayez pas d'insérer ou de rétracter le fil SupraCross™ RF par une canule en métal ou une
aiguille percutanée, car cela peut endommager le dispositif et blesser le patient.

V. PRECAUTIONS

¢ Ne pas essayer d'utiliser Le fil SupraCross™ RF et le Baylis Connector Cable (cable de connexion)

ou tout équipement auxiliaire avant d’avoir lu attentivement le Guide d’utilisation qui accompagne le

dispositif.

Les interventions de ponction ayant recours aux radiofréquences doivent étre exécutées uniquement

par des médecins ayant recu une formation approfondie sur cette technique dans un laboratoire de

cathétérisme enti€rement équipé.

Inspectez visuellement I'emballage stérile avant I'utilisation. N'utilisez pas les dispositifs dont

I'emballage a été endommagé ou compromis.

Inspecter visuellement Le fil SupraCross™ RF et le cable de connexion avant toute utilisation afin de

s’assurer que le matériau isolant n’est ni fissuré ni endommagé. Ne pas utiliser le fil ou le cable s'il

est endommagé.

Ne pas utiliser Le fil SupraCross™ RF et/ou le cable de connexion au-dela de la date indiquée sur

I'étiquette par la mention « utiliser avant le ».

Le fil SupraCross™ RF et le cable de connexion ont été congus pour étre utilisés uniquement avec

les dispositifs indiqués a la section 0, Equipement requis.

Il est essentiel de lire et de suivre le mode d’emploi du fabricant de I'électrode DIP. Toujours utiliser

des électrodes DIP qui répondent aux exigences de la norme IEC 60601-2-2 ou les dépassent.

« La pose de I'électrode inactive sur la cuisse pourrait produire une impédance plus élevée.

Pour prévenir le risque d'incendie, vérifier que des matériaux inflammables ne se trouvent pas dans

la piece pendant I'application d'une énergie par RF.

Prendre les précautions nécessaires pour limiter les effets possibles de [linterférence

électromagnétique (IEM) du Baylis Radiofrequency Puncture Generator (Baylis RF Generator) sur la

performance des autres appareils. Vérifier la compatibilité et la sécurité des autres appareils

électriques et de surveillance physiologique qui seront utilisés sur le patient en plus du Baylis RF

Generator.

Un filtrage adéquat doit étre utilisé pour permettre le controle continu de I'électrocardiogramme de

surface (ECG) pendant les applications d’énergie par RF.

Ne pas essayer d'insérer ni d'utiliser I'extrémité proximale du Le fil SupraCross™ RF comme

I'extrémité active.

Le fil SupraCross™ RF et le cable de connexion ne doivent pas étre pliés. Si le corps du fil, la

courbure distale du fil et/ou le cable de connexion sont pliés ou tordus de fagon excessive, cela

peut endommager I'intégrité des composants et blesser le patient. Le fil SupraCross™ RF et le

cable de connexion doivent étre manipulés avec soin.

Ne pas plier Le fil SupraCross™ RF ou le cable de connexion En cas de résistance, NE PAS forcer

de maniére excessive pour avancer ou retirer le fil SupraCross™ RF ou I'ensemble accessoire de

la gaine et/ou du dilatateur. L’application d’une force excessive peut plier ou tordre le dispositif, ce

qui limiterait 'avancement et la rétractation de la gaine et/ou du dilatateur.

L’avancement du fil SupraCross™ RF et de 'ensemble accessoire de la gaine et du dilatateur doit

étre guidé par I'imagerie. L'utilisation de marqueurs visibles sur le corps du fil n’offre qu’'un guidage

approximatif du positionnement de I'extrémité du fil sur I'extrémité distale du dilatateur.ll convient

de manipuler Le fil SupraCross™ RF avec précaution pour éviter les traumatismes vasculaires. La

progression du Le fil SupraCross™ RF et du dilatateur doit étre exécutée sous guidage par

imagerie. En cas de résistance, NE PAS utiliser une force excessive pour faire progresser ou pour

retirer Le fil SupraCross™ RF ou le dilatateur.

Ne pas essayer de transmettre une énergie RF par radiofréquence tant qu’on n’a pas confirmation

du bon contact de I'extrémité active du Le fil SupraCross™ RF avec le tissu cible.

e Nadministrez pas I'énergie RF du fil SupraCross™ RF avec un dilatateur ou des canules

incompatibles, car cela peut entrainer un risque de brilures pour le patient ou un échec de la

ponction.

Il est recommandé de ne pas dépasser cinq (5) applications d’énergie par RF par Le fil SupraCross™

RF.

Ne débranchez jamais le cable de connexion du générateur de RF Baylis pendant I'administration

d’énergie. Ne jamais débrancher le cable de connexion du Baylis RF Generator en tirant sur le cable.

Si le cable n’est pas convenablement débranché, des dommages pourraient étre causés.

« Ne pas tordre le cable de connexion pendant I'insertion ou le retrait du connecteur isolé du patient

sur le Baylis RF Generator. Une torsion du cable pourrait endommager les broches du connecteur.

Le Baylis RF Generator est capable d’appliquer une puissance électrique importante. Une mauvaise

manipulation du Le fil SupraCross™ RF et/ou de I'électrode DIP lors de I'utilisation du dispositif peut

causer des blessures au patient ou a I'utilisateur.

Le patient ne doit pas se trouver en contact avec des surfaces métalliques au sol pendant la

transmission de courant.

Une faible puissance de sortie apparente ou le mauvais fonctionnement de I'équipement a des

réglages normaux pourraient indiquer une application incorrecte de I'électrode DIP, la défaillance

d’un fil électrique ou un mauvais contact de I'extrémité active avec le tissu. Vérifier la présence

éventuelle de défauts évidents de I'équipement ou d’'une mauvaise application. Essayer de mieux

positionner I'extrémité active du Le fil SupraCross™ RF contre le septum interauriculaire. Augmenter

la puissance uniquement si la faible puissance de sortie persiste.

Baylis Medical Company se fie au médecin pour déterminer, évaluer et communiquer a chaque

patient tous les risques prévisibles du Baylis Medical Radiofrequency Puncture System.

En cas d'utilisation d'un guide de cartographie électroanatomique, il est recommandé de l'utiliser

avec une modalité d’'imagerie alternative en cas de perte de visibilité du dispositif.

.

.

.

.

VI. SPECIFICATIONS DU PRODUIT
Produit Le fil Produit Cable de connexion RFP
SupraCross™ RF 100A
Longueur 180 ou 230cm Longueur utile 10 pieds /3 m
utile
Diamétre du 0,035 po /0,89 mm Connecteur au 4 broches (3 broches)
fil générateur boches troce
~
Diametre de 9 mm J-tip ou 24 Connecteur au Bouton-poussoir
la courbe mm Pigtail dispositif
VII. EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables pouvant survenir pendant la création d'une communication interauriculaire
comprennent les suivants :
Episodes thrombo-

Tamponnade emboliques

Septicémie/Infection
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Perforation de

Fibrillation auriculaire

Infarctus du myocarde

vaisseaux

Spasme vasculaire Arythmies persistantes Flutter auriculaire
Hémorragie Thrombose vasculaire Perforation du myocarde
Hématome Réaction allergique au produit de Tachycardie ventriculaire

contraste
Tachycardie

Effusion péricardique
Piégeage/emmélement
du fil

Douleur et sensibilité Fistule artérioveineuse

Traumatisme
vasculaire

Intervention
supplémentaire

chirurgicale

Fracture de corps
étranger/du fil.

VIII. EQUIPEMENT REQUIS
Les procédures RF transeptales doivent étre effectuées dans un contexte clinique comportant un
équipement d’'imagerie approprié et une table d’'examen compatible, ainsi qu’une solution
d’échocardiographie, un enregistreur physiologique, un équipement d’urgence et des instruments
permettant I'accés vasculaire. Les accessoires suivants peuvent étre nécessaires pour effectuer
cette procédure :
. RFP-100A Générateur de RF Baylis

. Gaine transeptale de 0,035 po et/ou dilatateurs compatibles
. Electrode DIP satisfaisant ou dépassant les exigences de la norme CEI 60601-2-2 sur
les électrodes électrochirurgicales
. DuoMode CableTM destiné a une utilisation avec des systémes de cartographie
électroanatomique
IX. INSPECTION AVANT UTILISATION

Avant d’effectuer la procédure, le fil SupraCross™ RF et le cable de connexion fournis doivent étre
examinés attentivement a la recherche de dommages ou de défauts, ainsi que tout I'équipement, y
compris le générateur de RF Baylis. Ne pas utiliser d’équipement défectueux. Ne pas réutiliser le RF
Wire et/ou le cable de connexion.

X. MODE D’EMPLOI

Toutes les directives concernant I'équipement requis doivent étre lues, comprises et suivies
attentivement. Leur non-respect peut entrainer des complications.

Le fil SupraCross™ RF et le Baylis Connector Cable (cable de connexion) sont fournis stériles.
Utiliser une technique aseptique pour ouvrir 'emballage et manipuler produit dans le champ stérile.
Brancher I'extrémité du connecteur du générateur du cable de connexion au port du connecteur isolé
du patient sur le Baylis Radiofrequency Puncture RF Generator (Baylis RF Generator) conformément
au mode d’emploi du Baylis RF Generator. Aligner délicatement les broches du connecteur avec la
prise et poussez jusqu’a ce que le connecteur soit bien logé dans la prise. Toute tentative visant a
raccorder le cable autrement endommagera les broches du connecteur.

Ne pas utiliser une force excessive en connectant le cable de connexion au Baylis RF Generator.
L'utilisation d’'une force excessive pourrait endommager les broches du connecteur.

Rincez abondamment la gaine transeptale et/ou le dilatateur (non fourni).

Effectuer une ponction veineuse standard au niveau du site d’entrée souhaité a I'aide d’une aiguille
d’accés (non fournie).

La gaine transeptale et/ou le dilatateur sont généralement insérés par le site d’accés, puis avancés
sur un fil-guide pour un positionnement dans la veine cave supérieure (VCS) a l'aide de I'imagerie.
Le fil SupraCross™ RF peut étre utilisé a cette fin. Retirer le fil-guide.

Si le fil SupraCross™ RF n’a pas été utilisé pour avancer la gaine dans la VCS, retirez le fil-guide
et remplacez-le par le fil SupraCross™ RF a I'aide du dispositif de redressement de fil fourni.
Avancez le fil SupraCross™ RF par I'ensemble de la gaine transseptale et/ou du dilatateur jusqu’a
ce que I'extrémité du fil corresponde a I'extrémité du dilatateur. Les marqueurs visibles sur le corps
du fil peuvent aider a positionner I'extrémité du fil sur I'extrémité distale du dilatateur.

Tenir fermement d’une main I'extrémité du connecteur du cathéter du cable de connexion. Avec le
pouce, appuyer sur le bouton rouge sur le connecteur. Insérer lentement I'extrémité proximale du
Le fil SupraCross™ RF dans I'ouverture du connecteur du cathéter. Lorsque la partie exposée de
I'extrémité proximale du dispositif n’est plus visible, relacher le bouton rouge sur le connecteur.
Tirer doucement sur le dispositif pour s’assurer qu'il est bien connecté.

Positionnez I'extrémité de I'ensemble transeptal (fil RF, gaine et/ou dilatateur assemblée) dans
I'oreillette droite contre la fosse ovale a I'aide d’une imagerie appropriée, par exemple la fluoroscopie,
I'échocardiographie et/ou un guidage par cartographie électroanatomique, avec une technique
standard.

REMARQUE : si vous utilisez un guidage par cartographie électroanatomique, il est recommandé de
confirmer le placement de I'extrémité et le tenting septal avec I'imagerie échocardiographique ou une
autre modalité d'imagerie.

Appliquer une pression sur le dilatateur pour faire avancer le septum au niveau de la fosse ovale.
Faire progresser Le fil SupraCross™ RF de sorte que I'extrémité active s’engage dans le septum au
niveau de la fosse ovale, mais toujours a l'intérieur du dilatateur.

Lorsque le bon positionnement est obtenu, transmettre de I'énergie par RF a I'extrémité active au
moyen du Baylis RF Generator. Cela entraine une ponction du tissu cardiaque ciblé. Veuillez
consulter le mode d’emploi du Baylis RF Generator pour connaitre le bon fonctionnement du
générateur.

Appliquer une pression ferme sur Le fil SupraCross™ RF pendant I'application d’une énergie par RF
pour faire avancer Le fil SupraCross™ RF a travers le tissu.

REMARQUE : Utilisez le paramétre de RF le plus faible pour obtenir la ponction souhaitée.

* Pour le modéle RFP-100A : On a démontré qu’un réglage RF initial entre une (1) seconde sur
le mode « PULSE » et deux (2) secondes sur le mode « CONSTANT » était suffisant pour
une ponction réussie.

La transmission de I'énergie par radiofréquence peut étre interrompue en appuyant sur le bouton RF
ON/OFF du générateur si la minuterie n’est pas arrétée.

L’entrée dans l'oreillette gauche peut étre confirmée en surveillant le fil SupraCross™ RF sur
I'imagerie appropriée.

Si une ponction septale échoue aprés cing (5) applications de I'énergie par RF, on recommande a
I'utilisateur d'utiliser une autre méthode pour la procédure.

Lorsque la ponction est menée a terme avec succes, il convient de faire progresser Le fil
SupraCross™ RF mécaniquement sans énergie par RF Le positionnement dans l'oreillette gauche
est suffisant lorsque la totalité de la courbe distale et la section souple ont traversé le septum et sont
visibles dans l'oreillette gauche. Le guidage échocardiographique est également recommandé.

Il est alors possible de faire progresser le dilatateur transeptal sur le fil pour élargir la ponction.

Pour débrancher Le fil SupraCross™ RF du cable de connexion, appuyer sur le bouton rouge sur le
connecteur du cathéter, puis retirer doucement I'extrémité proximale du RF Wire du cable de
connexion.

Pour débrancher le cable de connexion du Baylis RF Generator, tenir fermement le connecteur et le
tirer doucement jusqu’a ce qu'il sorte de la prise.
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Rétractez doucement le fil SupraCross™ RF par 'ensemble de la gaine transeptale et/ou du

dilatateur.
Connexions

Bornier terre de
I'électrode DIP

Pédale
(facultative)

B

Générateur de RF Baylis

Cable de connexion (inclus)

le fil SupraCross™
RF Modéle en
ressort présenté

XI. CONSIGNES DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION
Le fil SupraCross™ RF et le Baylis Connector Cable ont été congus pour un usage unique
exclusivement. Ne pas nettoyer ou stériliser de nouveau Le fil SupraCross™ RF et/ou le Baylis

Connector Cable.
XII. DEPANNAGE

Le tableau suivant est fourni pour aider I'utilisateur a diagnostiquer des problémes potentiels.

PROBLEME

COMMENTAIRES

DEPANNAGE

Le Baylis Connector
Cable ne rentre pas
dans le connecteur
isolé du cathéter du
patient situé sur le
panneau avant du
générateur

Les connecteurs sont congus
pour se connecter d’une fagon
particuliére pour des raisons de
sécurité. Siles endroits
«clavetés » des connecteurs ne
sont pas alignés, les
connecteurs n’entreront pas I'un
dans l'autre.

Vérifier que les endroits clavetés sont alignés
dans le bon sens.

Messages d’erreurs du
générateur

Pour perforer les tissus a l'aide
d’une énergie par
radiofréquence, tous les
dispositifs doivent étre
connectés de fagon adéquate et
en bon état de fonctionnement.

S’assurer que tous les raccordements sont

faits :

- Lefil SupraCross™ RF au cable de
connexion

- Cable de connexion au Baylis RF
Generator

- Baylis RF Generator a la prise de courant

- Baylis RF Generator au bornier de mise a

la terre
Inspecter visuellement Le fil SupraCross™
RF et le cable de connexion pour détecter
tout signe de dommage. Jeter
immédiatement tout équipement
endommagé. Sile probléme persiste,
interrompre toute utilisation.
Pour les messages d’erreurs qui se
produisent lors d’une tentative de ponction
par radiofréquence, se reporter au manuel
d'utilisateur qui accompagne le Baylis RF
Generator.

Cassures ou nceuds Un Le fil SupraCross™ RF Jeter immédiatement.

dans le cable cassé ou avec des nceuds peut
blesser le patient.
XIII. SERVICE A LA CLIENTELE ET INFORMATION CONCERNANT LE RETOUR D’UN
PRODUIT

En cas de probléme avec I'équipement de Baylis Medical ou pour toute question a ce sujet, communiquer avec
le personnel de notre service de soutien technique, a I'adresse et au numéro de téléphone suivants.

Baylis Medical Company Inc.

5959, route Transcanadienne

Montréal (Québec) Canada H4T 1A1
Téléphone : (514) 488-9801 ou (800) 850-9801
Télécopieur : (514) 488-7209
www.baylismedical.com

REMARQUES :

1. Pour retourner des produits, vous devez obtenir un numéro d’autorisation de retour avant de renvoyer les
produits a Baylis Medical Company. Les directives sur le retour des produits vous seront fournies a ce
moment-la.

. Assurez-vous de nettoyer, décontaminer ou stériliser tout produit a retourner a Baylis Medical conformément
aux directives sur le retour des produits avant de le renvoyer pour un service sous garantie. Baylis Medical
n'acceptera aucune piéce d'équipement usagé qui n'a pas été nettoyée ou décontaminée correctement
conformément aux directives sur le retour des produits.

N

XIV. ETIQUETAGE ET SYMBOLES
Fabricant g Utiliser avant le
| LOT | Numéro de lot ! Avertissement
-
. N —— Tenir loin de la lumiéere du
Numéro de modéle ,/.{\ soleil

Non pyrogéne: : Le fil-guide
RF est apyrogéne, sauf si
I'emballage est ouvert ou
endommageé.

Ne pas stériliser de
nouveau

Pa— Consulter le mode d’emploi
Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé

@Y X

EU Authorized Rep

Stérile; méthode de stérilisation a I'oxyde d’éthylene

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

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

XV. GARANTIE LIMITEE - DISPOSITIFS JETABLES ET ACCESSOIRES
Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantit ses dispositifs jetables et accessoires contre tout défaut de matériel
et de fabrication. BMC garantit que les produits stériles le resteront pendant la période indiquée sur I'étiquette,
tant que I'emballage d’origine demeure intact. En vertu de cette garantie limitée, si un produit couvert comporte
un défaut de matériel ou de fabrication, BMC le remplacera ou le réparera, & sa seule et entiére discrétion, moins
les frais de transport et de main-d'ceuvre engagés par BMC pour l'inspection, le retrait ou la reconstitution des
stocks de ce produit. La durée de la garantie est la suivante : (i) la durée de vie du produit pour les dispositifs
jetables, et (ii) 90 jours a partir de la date d’envoi pour les accessoires.
Cette garantie limitée ne s’applique qu’aux nouveaux produits d'origine provenant directement de 'usine et qui
ont été utilisés de la fagon normale prévue. La garantie limitée de BMC ne s’applique pas aux produits de BMC
qui ont été restérilisés, réparés, altérés ou modifiés de quelque fagon que ce soit, ni aux produits de BMC qui ont
été mal conservés, nettoyés, installés, 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 DECLINE TOUTES LES AUTRES GARANTIES EXPLICITES OU IMPLICITES, Y COMPRIS LES
GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE ET D’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER.
LE RECOURS ETABLI AUX PRESENTES EST 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 REVENUS, DE
MATERIEL, D’ECONOMIES PREVUES, DE DONNEES, DE CONTRAT, DE CLIENTELE OU AUTRE CAUSE DE
CE GENRE (DIRECTE OU INDIRECTE) OU TOUT AUTRE DOMMAGE ACCESSOIRE OU INDIRECT, NE SERA
PAS COUVERT. LA RESPONSABILITE CUMULATIVE MAXIMALE DU VENDEUR RELATIVE A TOUTE
AUTRE RECLAMATION ET RESPONSABILITE, Y COMPRIS LES OBLIGATIONS AUX TERMES DE TOUTE
INDEMNITE, ASSUREES OU NON, N’EXCEDERA PAS LE COUT DU OU DES PRODUIT(S) DONNANT LIEU
A LA RECLAMATION OU A LA RESPONSABILITE. LE VENDEUR RENONCE A TOUTE RESPONSABILITE
RELATIVE A UNE INFORMATION GRATUITE OU A UNE AIDE NON NECESSAIRE FOURNIE PAR LE
VENDEUR EN VERTU DES PRESENTES. TOUTE ACTION CONTRE LE VENDEUR DOIT ETRE INTENTEE
DANS LES DIX-HUIT (18) MOIS SUIVANT 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 DANS LE CADRE D’UN CONTRAT, D'UN DELIT (Y COMPRIS LA NEGLIGENCE ET LA
RESPONSABILITE STRICTE) OU AUTRE, ET S’ETENDRONT AUX FOURNISSEURS DU VENDEUR, AUX
DISTRIBUTEURS DESIGNES ET AUTRES REVENDEURS AUTORISES A TITRE DE TIERS BENEFICIAIRES.
CHAQUE DISPOSITION DES PRESENTES QUI PREVOIT UNE LIMITATION DE RESPONSABILITE, UNE
CLAUSE D’EXCLUSION DE GARANTIE OU UNE CONDITION OU UNE EXCLUSION DE DOMMAGES EST
SEPARABLE ET INDEPENDANTE DE TOUTE AUTRE DISPOSITION ET DOIT ETRE APPLIQUEE EN TANT
QUE TELLE.
DANS TOUTE RECLAMATION OU POURSUITE POUR DOMMAGES DECOULANT D’UNE VIOLATION DE
GARANTIE OU DE CONTRAT PRESUMEE, DE NEGLIGENCE, DE RESPONSABILITE DU FAIT DES
PRODUITS OU DE TOUTE AUTRE THEORIE JURIDIQUE OU FONDEE SUR L’EQUITE, L’ACHETEUR
ACCEPTE EXPRESSEMENT QUE BMC NE SOIT PAS RESPONSABLE DES DOMMAGES OU DES PERTES
DE BENEFICES SUBIS PAR L’ACHETEUR OU LES CLIENTS DE L’ACHETEUR. LA RESPONSABILITE DE
BMC SERA LIMITEE AU PRIX D’ACHAT PAYE PAR L’ACHETEUR POUR LES BIENS PRECISES VENDUS A
L’ACHETEUR PAR BMC QUI SONT A L’ORIGINE DE LA RECLAMATION DE RESPONSABILITE.
Aucun agent, employé ou représentant de Baylis Medical n'a le pouvoir de lier la Société a toute autre garantie,
affirmation ou représentation concernant le produit.
La présente garantie n'est valide que pour l'acheteur d'origine des produits de Baylis Medical obtenus
directement d’un agent autorisé de Baylis Medical. L’acheteur d’origine ne peut pas transférer la garantie.
L'utilisation de tout produit de BMC sera considérée comme une acceptation des conditions établies dans les
présentes.
La garantie des produits de Baylis Medical sera en vigueur pour la période suivante :
[ Produits jetables | Durée de vie du produit |
[ Accessoires |90 jours a partir de la date de livraison |

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

Lesen Sie vor der Verwendung aufmerksam alle Anweisungen. Beachten Sie alle in vorliegender
Anleitung angegebenen Gegenanzeigen, Warnungen und Vorsichtshinweise. Bei Nichtbeachtung
kénnen beim Patienten Komplikationen verursacht werden.

Achtung: Nach den US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur an Arzte bzw. auf Verschreibung
eines Arztes verkauft werden.

Der Arzt ist dafiir verantwortlich, alle absehbaren Risiken des Verfahrens zu bestimmen, zu beurteilen
und den einzelnen Patienten mitzuteilen.
l. BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG
Der SupraCross™ HF-Draht ist mit einem Einweg-SupraCross™ HF-Draht und einem Baylis Einweg-
Anschlusskabel (Connector Cable) ausgestattet. Der SupraCross™ HF-Draht muss mit einem
zugelassenen Baylis RFP-100A HF-Punktionsgenerator (Baylis HF-Generator) und dem Connector
verwendet werden.
Der SupraCross™ HF-Draht fihrt Hochfrequenz-(HF-)Leistung in einem monopolaren Modus zwischen
der distalen Elektrode und einer im Handel erhéltlichen externen indifferente Einweg-(DIP-)Elektrode
zu, die die aktuellen Anforderungen der IEC 60601-2-2 erfiillt. Das Anschlusskabel verbindet den Baylis-
HF-Generator mit dem HF-Draht SupraCross™. Dieses Anschlusskabel stellt HF-Strom des Baylis-
HF-Generators fir den HF-Draht SupraCross™ zur Verfligung.
Genauere Informationen zum Baylis HF-Generator finden Sie in einem separaten Handbuch, das im
Lieferumfang des Equipments enthalten ist (,Baylis Medical Company Radiofrequency Puncture
Generator Instructions for Use“). Die Abmessungen des HF-Drahts SupraCross™ und des Baylis-
Anschlusskabels sind auf dem Etikett des Gerats angegeben. Die Beschichtung des HF-Drahts
SupraCross™ ermoglicht ein sanftes Vordringen der Vorrichtung und sie sorgt fur die elektrische
Isolierung. Der hochflexible distale Bereich des HF-Drahts SupraCross™ ist leicht gekrimmt und die
aktive Spitze ist abgerundet, damit sie fir das Herzgewebe atraumatisch ist, solange keine HF-Energie
angelegt wird. An der Krimmung ist eine Markierspule positioniert, die sich per Fluoroskopie
visualisieren lasst. Ein rontgendichter und echogener Markerspule wird zur Darstellung wahrend der
Handhabung im distalen Abschnitt positioniert. Im Hauptteil des HF-Drahtes SupraCross™ ermdglicht
eine starre Filhrung bei der Bildung eines Vorhofseptumdefekts den Vorschub von Zusatzvorrichtungen
in den linken Herzvorhof. Der SupraCross™ HF-Draht umfasst sichtbare Marker entlang seiner Lange,
um die Drahtspitze in einer kompatiblen transseptalen Schleuse und/oder Dilatator-Einheit auszurichten
(z. B. dem SupraCross™ Transseptal-Schleusen-Kit). Das proximale Ende des SupraCross™ HF-
Drahts ist blankes Metall fir den ausschliefflichen Anschluss an das im Lieferumfang enthaltene
Anschlusskabel. Es ist nicht fur den Anschluss an den Elektrokauter oder die elektrochirurgische Geréate
vorgesehen.
1. GEBRAUCHSANWEISUNG
Der HF-Draht SupraCross™ ist indiziert fur fur die Schaffung eines Vorhofseptumdefekts im Herzen.
1. KONTRAINDIKATIONEN
Der Einsatz des HF-DrahtsSupraCross™ wird nicht empfohlen bei pathologischen Zusténden, bei
denen die Schaffung eines Vorhofseptumdefekts nicht erforderlich ist. Das Anschlusskabel ist nicht zur
Verwendung mit anderen Baylis HF-Generatoren oder anderen Produkten vorgesehen.
In der EU: Der SupraCross™ HF-Draht ist nicht zur Verwendung bei neonatalen Patienten
vorgesehen, die jinger als 1 Monat sind.
V. WARNHINWEISE
« Diese Vorrichtung diirfen nur Arzte mit fundierten Kenntnissen im Bereich der Angiographie und der
perkutanen Koronarinterventionsverfahren verwenden. Es wird empfohlen, dass jeder Arzt sich einer
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préklinischen Schulung unterzieht, die betreffende Literatur zur Kenntnis nimmt und weitere
angemessene, vorbereitende Schritte unternimmt, ehe er neue Interventionsverfahren ausprobiert.
Der HF-Draht SupraCross™ und das Baylis-Anschlusskabel (Anschlusskabel) werden in STERILEM
Zustand (Ethylenoxid-Sterilisation) geliefert. Nicht benutzen, wenn die Verpackung beschadigt ist.
Laborpersonal und Patienten kdnnen im Zuge einer Hochfrequenz-Punktion wegen der fortlaufenden
Verwendung fluoroskopischer Bildgebungsverfahren bedeutenden Rontgenstrahlungsbelastungen
ausgesetzt sein. Diese Belastung kann akute Strahlenschaden hervorrufen und mit einem erhéhten
Risiko somatischer und genetischer Veréanderungen einhergehen. Daher sind geeignete
MaRnahmen zur Minimierung der Strahlungsbelastung zu treffen.

Der HF-Draht SupraCross™ und das Anschlusskabel sind zum Gebrauch bei nur einem einzigen
Patienten bestimmt. Versuchen Sie keine Sterilisation und verwenden Sie keines der Elemente
erneut. Eine Wiederverwendung kann beim Patienten Verletzungen verursachen oder zur
Ubertragung von Infektionskrankheiten auf andere Patienten filhren. Eine Wiederverwendung kann
zu Patientenkomplikationen fiihren.

Mit dem HF-Draht SupraCross™ muss das mitgelieferte Anschlusskabel verwendet werden.
Versucht man die Verwendung anderer Anschlusskabel, kann dies tddliche Stromschlage fiir den
Patienten oder Anwender zur Folge haben.

Verwenden Sie den SupraCross™ HF-Draht nicht mit Elektrokauter oder elektrochirurgischen
Generatoren, Anschlusskabeln oder Zubehér, da ein entsprechender Versuch zu Verletzungen des
Patienten und/oder Bedieners fiihren kann.

Das Anschlusskabel darf nur mit dem Hochfrequenz-Punktionsgenerator von Baylis (Baylis-HF-
Generator) und dem mitgelieferten HF-Draht SupraCross™ verwendet werden. Versucht man die
Verwendung anderer HF-Generatoren und Vorrichtungen, kann dies tédliche Stromschlége fiir den
Patienten oder Anwender zur Folge haben.

Der SupraCross™ HF-Draht muss mit kompatiblen transseptalen 0,035” Schleusen und/oder
Dilatatorprodukten verwendet werden. Die Verwendung inkompatiblen Zubehdrs kann die
Unversehrtheit des SupraCross™ HF-Drahts oder des Zubehdrs beeintrachtigen und zu
Verletzungen des Patienten fiihren.

Der SupraCross™ HF-Draht wurde nur fur die transseptale Punktion mittels SupraCross™
Dilatatoren validiert, die die erforderliche Unterstiitzung fur eine optimale Funktion bieten.

Die aktive Spitze und die distale Krimmung des HF-Drahtes SupraCross™ sind empfindlich. Bitte
seien Sie vorsichtig, um beim Umgang mit dem HF-Draht SupraCross™ die Spitze oder die distale
Kriimmung nicht zu beschadigen. Wenn Spitze oder distale Krimmung beschadigt werden, ist der
HF-Draht SupraCross™ umgehend zu entsorgen.

Die aktive Spitze und distale Kurvatur des SupraCross™ HF-Drahts sind zerbrechlich. Achten Sie
darauf, die Spitze oder distale Kurvatur bei der Handhabung des SupraCross™ HF-Drahts nicht zu
beschadigen. Wenn die Spitze oder distale Kurvatur zu irgendeinem Zeitpunkt bei der Verwendung
beschadigt wird, muss der SupraCross™ HF-Draht umgehend entsorgt werden. Versuchen Sie nicht,
die aktive Spitze gerade zu richten, wenn sie gebogen ist. Eine Beschadigung am Produkt kann zu
Patientenverletzungen fiihren.

Der HF-Draht SupraCross™ ist nicht zur Anwendung bei neonatalen Patienten (jinger als einen
Monat) bestimmt. Versuchen Sie nicht, neonatale Patienten mit dem HF-Draht SupraCross™ zu
behandeln.

Versuchen Sie nicht den SupraCross™ HF-Draht durch eine Kanile aus Metall oder eine perkutane
Nadel zu schieben, da dies zu Schaden am Produkt und zu Patientenverletzungen fuhren kann.

VORSICHTMASSNAHMEN

Versuchen Sie nicht, den HF-Draht SupraCross™ und das Baylis-Anschlusskabel (Anschlusskabel)

oder Zusatzvorrichtungen zu benutzen,
aufmerksam und vollstandig gelesen haben.
Hochfrequenzpunktions-Verfahren dirfen nur von Arzten angewendet werden, die umfassend im
Umgang mit den Techniken hochfrequenzbetriebener Punktion in einem geschult sind, und sie sind
ausschlief3lich in komplett ausgestatteten Katheterisierungslabors anzuwenden.

Die sterile Verpackung sollte vor der Verwendung per Sichtprifung inspiziert werden. Verwenden Sie
die Produkte nicht, wenn die Verpackung beschadigt oder kompromittiert ist.

Priifen Sie vor ihrer Verwendung visuell den HF-Draht SupraCross™ und das Anschlusskabel, um
sich zu vergewissern, dass das Isoliermaterial frei von Rissen oder sonstigen Beschadigungen ist.
Verwenden Sie Draht oder Kabel nicht, wenn irgendwelche Schéaden vorliegen.

Verwenden Sie den HF-Draht SupraCross™ oder das Anschlusskabel nicht nach Ablauf des
HALTBARKEITSDATUMS auf dem Etikett.

Der HF-Draht SupraCross™ und das Anschlusskabel sind ausschlief3lich fur die Verwendung in
Verbindung mit denjenigen Vorrichtungen bestimmt, die im Abschnitt O bendtigte Ausrlistung
aufgefiihrt sind.

Lesen und beachten Sie die Anweisungen des Herstellers zur DIP-Elektrode.Benutzen Sie stets
solche DIP-Elektroden, die die Anforderungen geméan IEC 60601-2-2 erfillen oder Ubertreffen.

Die Platzierung der Neutralelektrode auf dem Oberschenkel kann mit einer erhdéhten Impedanz
einhergehen.

Zur Vorbeugung gegen das Entzindungsrisiko missen Sie sich vergewissern, dass im Raum
wahrend der Anwendung von HF-Strom keine entziindlichen Materialien vorhanden sind.

Treffen Sie die Vorkehrungen zur Begrenzung der elektromagnetischen Interferenz (EMI), die der
Hochfrequenz-Punktionsgenerator von Baylis (Baylis-HF-Generator) hinsichtlich der Leistung
anderer Vorrichtungen generieren kann. Prifen Sie die Kompatibilitdt und Sicherheit der
Kombination mit anderen physiologischen Ubewachungsgeraten und elektrischen Apparaten, die
beim Patienten neben dem Baylis-HF-Generator zur Anwendung kommen.

Es muss eine adaquate Filterung erfolgen, um eine kontinuierliche Uberwachung des Oberflachen-
Elektrokardiogramms (EKG) wahrend der Hochfrequenzstromanwendung zu ermdéglichen.
Versuchen Sie nicht, das proximale Ende des HF-Drahtes SupraCross™ als aktive Spitze
einzufihren.

Der SupraCross™ HF-Draht und das Anschlusskabel dirfen nicht gebogen werden. Durch
uberméagiges Biegen oder Knicken des Drahtschafts, der distalen Kurvatur des Drahts und/oder des
Anschlusskabels kann die Integritat der Gerdtekomponenten  beeintrachtigt und
Patientenverletzungen verursacht werden. Gehen Sie bei der Handhabung des SupraCross™ HF-
Drahts und Anschlusskabels bedachtsam vor.

Biegen Sie den HF-Draht SupraCross™ oder das Anschlusskabel nicht. Ein tberméaRiges Biegen
oder Knicken des Fiihrungsschafts oder der distalen bzw. der proximalen Krimmung kann den HF-
Draht SupraCross™ beeintréchtigen oder beschédigen, was ein Verletzungsrisiko fiir den Patienten
bedeutet. Beim Umgang mit dem HF-Draht und dem Anschlusskabel ist vorsichtig vorzugehen.
Der Umgang mit dem HF-Draht SupraCross™ muss umsichtig erfolgen, um Verletzungen der
BlutgefaRRe zu vermeiden. Der Vorschub des HF-Drahts SupraCross™ und des Dilators hat
bildgesteuert zu erfolgen. Wenden Sie KEINE Giberméafige Kraft an, um den SupraCross™ HF-
Draht und die Dilatator-/Schleuseneinheit tiber den Fiihrungsdraht vorwarts oder riickwarts zu
schieben, wenn Widerstand spiirbar ist. Ubermé&Rige Kraft kann zu Verbiegen oder Knicken des
Produkts und so das Vorschieben und die Retraktion von Schleuse und/oder Dilatator
einschrénken.

Das Vorschieben des SupraCross™ HF-Drahts, der Zubehérschleuse und/oder der Dilatatorgruppe
sollten unter bildgebender Fuhrung erfolgen. Die sichtbaren Marker auf dem Drahtkdrper sind nur
eine ungeféhre Angabe fur die Positionierung der Drahtspitze mit dem distalen Ende des
Dilatators.Versuchen Sie nicht, Hochfrequenzstrom anzulegen, ehe nicht zweifelsfrei bestétigt ist,
dass die aktive Spitze des HF-Drahts SupraCross™ gute mit dem Zielgewebe in Kontakt ist.
Vermeiden Sie die HF-Energiezufuhr mit dem SupraCross™ HF-Draht mit einem inkompatiblem
Dilatator oder Kaniilen, da dies zu Verbrennungen bei Patienten, zu einer unwirksamen oder
fehlgeschlagenen Punktion fiihren kann.

ehe Sie die beiliegenden Bedienungsanleitungen
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Es wird empfohlen, pro HF-Draht SupraCross™ maximal fiinf (5) HF-Strom-Anwendungen
vorzunehmen.

Trennen Sie das Anschlusskabel nie vom Baylis HF-Generator, wahrend die HF-Leistung zugefiihrt
wird.

Trennen Sie das Anschlusskabel niemals vom Baylis-HF-Generator, indem Sie am Kabel ziehen.
Bei einer unsachgeméaRen Trennung des Kabels kann dieses beschéadigt werden.

Drehen Sie das Anschlusskabel nicht, wahrend Sie es vom isolierten Patientenanschluss des Baylis-
HF-Generators trennen oder an diesen anschlieBen. Durch Drehen des Kabels kénnen die
Stiftstecker beschadigt werden.

Der Baylis-HF-Generator ist fur die Bereitstellung einer bedeutenden Stromstéarke ausgelegt. Eine
unsachgeméRe Bedienung des HF-Drahts SupraCross™ oder der DIP-Elektrode kann zu
Verletzungen beim Patienten oder Bediener fiihren, insbesondere beim Betrieb des Gerats.
Waéhrend der Stromerzeugung darf der Patient nicht mit geerdeten Metalloberflachen in Kontakt
kommen.

Wenn bei normalen Einstellungen eine zu niedrige Stromausgabe oder eine unkorrekte
Funktionsweise festgestellt wird, kann dies auf eine unsachgeméfie Anbringung der DIP-Elektrode,
eine fehlerhafte elektrische Leitung oder einen schlechten Gewebekontakt der aktiven Spitze
hindeuten. Prifen Sie das Gerat auf sichtbare Defekte oder falsche Verwendung. Versuchen Sie,
die aktive Spitze des HF-Drahts SupraCross™ besser am Vorhofseptum zu positionieren. Erhéhen
Sie die Stromstarke nur dann, wenn die niedrige Ausgabeleistung andauert.

Baylis Medical Company verlasst sich auf den Arzt, wenn es darum geht, jeden Patienten individuell
zu den vorhersehbaren Risiken des Hochfrequenz-Punktursystems von Baylis zu beraten und zu
informieren.

Wenn Sie eine elektroanatomische Mapping-Fihrung verwenden, wird empfohlen, sie mit z-usammen
mit einer alternativen Bildgebungsmodalitét zu verwenden, falls das Produkt nicht mehr sichtbar ist.

VI. ANGABEN ZUM PRODUKT
Produkt HF-Draht Produkt Anschlusskabel RFP
SupraCross™ 100A
Nutzbare 180 oder 230cm Nutzbare Lange 10 FuB, 3m
Lange

Fuhrungsdraht 0,035"/0,89mm Generatoranschluss 4-polig (3-polig)
-Durchmesser Foigs ol

Kurvatur- 9 mm J-tip oder Geréteanschluss Drucktaste
Durchmesser 24 mm Pigtail

VII. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Folgende unerwiinschte Ereignisse kénnen bei der Bildung eines Vorhofseptumdefekts auftreten:
Thromboembolische

Tamponade Sepsis/Infektion Ereigni

reignisse
Perforation von Blutgefaen Vorhofflimmern Herzinfarkte
Blutgefaskrampfe Anhaltende Herzrhythmusstérungen Vorhofflattern
Blutungen Gefalthrombose Myocardiumperforation
Hamatome Allergische Reaktionen auf Kontrastmittel Kammertachykardie
Schmerz und . " . Tachykardie
Druckempfinden Arteriovendse Fistel Perikardiale Effusion
GefaBtrauma, zusatzlicher chirurgischer Eingriff, Einklemmung/Verhedderung

von Drahten,
Fremdkorper/Drahtfraktur
VIII. ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG
Transseptale HF-Verfahren sollten in einer spezialisierten Klinikumgebung erfolgen, die mit
entsprechendem Bildgebungsausriistungen und kompatiblen Untersuchungstischen,
echokardiographischer Bildgebung, einem physiologischen Rekorder, einer Notfallausristung und
Instrumenten fiir das Schaffen eines GefaBzugangs ausgestattet ist. Zu den weiteren fiir dieses
Verfahren erforderliche Materialien zahlen:
. RFP-100A Baylis HF-Generator
. kompatible transseptale 0,035"-Schleuse und/oder Dilatatoren
. DIP-Elektrode, die die Anforderungen der IEC 60601-2-2 fiir elektrochirurgischen
Elektroden erfiillt oder ubertrifft
. DuoMode CableTM zur Verwendung mit elektroanatomischen Mapping-Systemen
I1X. INSPEKTION VOR INBETRIEBNAHME
Vor Durchfiihrung des Verfahrens sollte der SupraCross™ HF-Draht und das im Lieferumfang
enthaltene Anschlusskabel wie auch die gesamte Ausristung, einschliefflich des wahrend des
Verfahrens verwendete Baylis HF-Generators sorgféltig auf Schaden oder Defekte inspiziert werden.
X. GEBRAUCHSANWEISUNGEN
Alle Anweisungen fir die bendtigte Ausriistung sind aufmerksam zu lesen, zu verstehen und zu
befolgen. Bei Nichtbeachtung konnen Komplikationen verursacht werden.
Der HF-Draht SupraCross™ und das Baylis-Anschlusskabel (Anschlusskabel) werden in STERILEM
Zustand geliefert. Benutzen Sie beim Offnen der Verpackung und Umgang mit dem Produkt im
sterilen Bereich aseptische Techniken.
SchlieRen Sie das Generatorende des Anschlusskabels an den isolierten Patientenausgang des
Hochfrequenz-Punktionsgenerators von Baylis (Baylis-HF-Generator) an, so wie in der
Bedienungsanleitung fir den Baylis-HF-Generator angegeben. Richten Sie die Steckerstifte
behutsam an der Steckdose aus und stecken Sie den Stecker ein, bis dieser fest in der Dose sitzt.
Wird versucht, das Kabel auf andere Art einzustecken, werden die Steckerstifte beschadigt.
Wenden Sie keine ibermaRige Kraft auf, wenn Sie das Anschlusskabel an den Baylis-HF-Generator
anschlieRen. Wenn Sie tberméaRige Kraft aufwenden, werden dadurch die Steckerstifte beschadigt.
Spulen Sie die transseptale Schleuse und/oder den Dilatator griindlich (nicht im Lieferumfang
enthalten).
Nehmen Sie an der gewiinschten Zugangsstelle mit einer Kanule (nicht mitgeliefert) eine normale
Venenpunktion durch.
Normalerweise werden die transseptale Schleuse und/oder der Dilatator unter bildgebender Fiihrung
eingefiihrt und anschlieBend tber einen Fihrungsdraht vorgeschoben, um in der oberen Hohlvene
(VCS) platziert zu werden. Der SupraCross™ HF-Draht ist dafiir geeignet.
Wenn der SupraCross™ HF-Draht nicht dazu verwendet wurde, um die Schleuse zur oberen
Hohlvene (VCS) vorzuschieben, entfernen Sie den Fiihrungsdraht und tauschen Sie ihn gegen den
SupraCross™ HF-Draht mit dem im Lieferumfang enthaltenen Spitzenausrichter aus.
Entfernen Sie den Fuhrungsdraht.
e Richten Sie mit dem mitgelieferten Spitzenausrichter die distale Krimmung des HF-Drahtes
SupraCross™ aus.
e Fihren Sie die Spitze des HF-Drahts SupraCrossin den Dilator-Hub ein und schieben Sie den Draht
durch transseptale Fuhrungsschaft und/oder Dilator, bis die Drahtspitze genau in der Dilatorspitze
sitzt.
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Greifen Sie das Kathederanschlussende des Anschlusskabels fest mit einer Hand. Driicken Sie
den roten Knopf oben auf dem Anschluss mit dem Daumen herunter. Fihren Sie das proximale
Ende des HF-Drahts SupraCross™ langsam in die Offnung des Kathederanschlusses. Sobald der
freiliegende Bereich des proximalen Endes der Vorrichtung nicht mehr sichtbar ist, l6sen Sie den
roten Knopf des Anschlusses. Ziehen Sie sachte an der Vorrichtung und vergewissern Sie sich,
dass Sie eine sichere Verbindung hergestellt haben.

Schieben Sie den SupraCross™ HF-Draht durch die Schleuse und/oder die Dilatatoreinheit, bis sich
die Drahtspitze gerade in der Dilatatorspitze befindet. Die sichtbaren Marker auf dem Drahtkdrper
kénnen zur Unterstitzung bei der Positionierung der Drahtspitze mit dem distalen Ende des
Dilatators verwendet werden.

HINWEIS: Bei Einsatz von elektroanatomischem Mapping wird empfohlen, vor der HF-Punktion die
Platzierung der Spitze an der Fossa ovalis und des Septums mithilfe von Echokardiographie oder
anderer bildgebender Verfahren zu bestéatigen.

Uben Sie Druck auf den Dilator aus und spannen Sie das Septum an der Fossa Ovalis.

Schieben Sie den HF-Draht SupraCross™ dergestalt vor, dass die aktive Spitze an das Septum der
Fossa Ovallis stoR3t, jedoch im Dilator verbleibt.

Sobald die geeignete Positionierung erreicht ist, legen Sie mit dem Baylis-HF-Generator HF-Strom
an die aktive Spitze an. Dadurch erfolgt eine Punktion des Ziel-Herzgewebes. Bitte beachten Sie
die Gebrauchsanweisung des Baylis-HF-Generators fiir einen korrekten Betrieb des Generators.
Uben Sie wahrend des Anlegens von HF-Strom besténdigen Druck auf den HF-Draht SupraCross™
aus, damit der HF-Draht SupraCross™ erfolgreich das Gewebe durchdringt.

e ANM.: Verwenden Sie die niedrigste geeignete HF-Einstellung, um die gewiinschte Punktion
zu erzielen.

e Fir RFP-100A: Eine Ausgangs-HF-Einstellung zwischen einer (1) Sekunde im "PULSE"-
Modus bis hin zu zwei (2) Sekunden im "CONSTANT“-Modus hat sich als ausreichend fiir
eine erfolgreiche Punktion erwiesen.

Die Bereitstellung von Hochfrequenzstrom kann durch Driicken des Knopfes RF ON/OFF am
Generator beendet werden, wenn der Zeitgeber noch nicht abgelaufen ist.

Der Zugang zum linken Vorhof kann durch Uberwachung des SupraCross™ HF-Drahts unter
geeigneter bildgebender Fihrung erfolgen.

Wenn die Septumpunktion nach fiinfmaligem (5) Anlegen von HF-Strom nicht erfolgreich war, wird
geraten, dass der Benutzer fur die Behandlung ein alternatives Verfahren verwendet.

Nach erfolgreichem Abschluss der Punktion muss der HF-Draht SupraCross™ ohne angelegten HF-
Strom mechanisch vorgeschoben werden Positionierung im linken Atrium reicht aus, wenn die
vollstandige distale Kurvatur und der Floppy-Abschnitt das Septum tberquert haben und im linken
Vorhof sichtbar sind. Fiihrung per Echokardiographie wird empfohlen.

Der transseptale Dilator kann dann uber den Draht vorgeschoben werden, um die Punktion zu
erweitern.

Zum Abtrennen des HF-Drahts SupraCross™ vom Anschlusskabel driicken Sie den roten Knopf auf
dem Katheteranschluss und entfernen Sie sachte das proximale Ende des HF-Drahts vom
Anschlusskabel.

Zum Abtrennen des Anschlusskabels vom Baylis-HF-Generator greifen Sie fest den Stecker und
ziehen Sie ihn sachte und gerade aus der Steckdose.

Ziehen Sie den SupraCross™ HF-Draht langsam durch die transseptale Schleuse und/oder Dilatator-
Einheit zurtick.

Anschlisse
Hochfrequenz-
Punktionsgenerator von Baylis
b e O
Baylis-Anschlusskabel (inbegriffen)
DIP-
Erdungskontakt
HF-Draht
FuBschalter Eggc&ﬁe}r
hiwei 8
(Wagwe'se) abgebildet
Xl ANWEISUNGEN FUR REINIGUNG UNS STERILISIERUNG

Der HF-Draht SupraCross™ und das Baylis-Anschlusskabel sind zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Reinigen oder sterilisieren Sie den HF-Draht SupraCross™ oder das Baylis-
Anschlusskabel nicht.

potentielle Ursache fiir
Verletzungen des Patienten.
XII. INFORMATIONEN ZU KUNDENDIENST UND PRODUKTRUCKGABE
Wenn Sie Probleme mit oder Fragen zu Baylis Medical Equipment haben, kontaktieren Sie bitte
unseren technischen Kundendienst unter folgender Adresse oder Telefonnummer:
Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Kanada, H4T 1A1
Telefon: (514) 488-9801 oder (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

HINWEISE:

1. Zur Ruckgabe von Produkten brauchen Sie eine Riickgabeauthorisierungnummer, ehe Sie die
Produkte an Baylis Medical Company zuriicksenden. Mit der Authorisierungsnummer erhalten Sie
die entsprechenden Anweisungen zur Abwicklung der Riickgabe.

2. Vergewissern Sie sich, dass das an Baylis Medical zuriickgegebene Produkt gemaf
Ruckgabeanweisung gesaubert, dekontaminiert oder sterilisiert wurde, ehe Sie das Produkt fur
Garantieleistungen zuriicksenden. Baylis Medical nimmt keine Komponenten benutzter Ausriistung
an, die nicht geman Riickgabeanweisung korrekt gereinigt oder dekontaminiert wurden.

XIV. ETIKETTIERUNG UND SYMBOLE

“ Hersteller g Verwendung durch
I LOT | Chargennummer ! Achtung
e
Modellnummer //.{\ Vor Sonnenlicht schiitzen
Nicht-pyrogen: Der HF-
Nicht ereut Draht ist nur bei
@ L M ungeoffneter und
sterilisieren e
unbeschadigter
Verpackung nicht pyrogen.
Nicht emeut Gebrauchsanweisung
befolgen
verwenden
Autorisierter
E m Stellvertreter in der Nicht benutzen, wenn die
Europaischen Verpackung beschéadigt ist
Gemeinschaft
| STERILE | Eo | Sterilisiert mit Ethylenoxid
RX ON LY Achtung: Nach den US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur
an Arzte bzw. auf Verschreibung eines Arztes verkauft werden.
Nur fir EU-Mitgliedsstaaten:
X] Die Verwendung dieses Symbols weist darauf hin, dass das Produkt auf eine
) den lokalen und nationalen Bestimmungen gerechte Weise entsorgt werden
muss. Mit Fragen zum Recycling dieses Geréts wenden Sie sich bitte an
. lhren Héandler.
Nederlands

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

Lees de instructies aandachtig voorafgaand aan gebruik. Let op alle contra-indicaties, waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen in deze instructies. Als u dit nalaat kan dit leiden tot complicaties bij de
patiénten.

Waarschuwing: Federale (V.S.) wetgeving limiteert verkoop van dit apparaat aan or in opdracht van
een arts.

Baylis Medical Company vertrouwt op de arts om alle te voorziene risico's van de procedure vast te
stellen, te beoordelen en aan elke individuele patiént te communiceren.

l. APPARAATOMSCHRIJVING

De SupraCross™ RF-draad wordt verpakt met een SupraCross™ RF-draad voor eenmalig gebruik en
een Baylis aansluitkabel voor eenmalig gebruik (aansluitkabel). De SupraCross™ RF-draad moet
worden gebruikt in combinatie met een goedgekeurde Baylis RFP-100A radiofrequentie-
punctiegenerator (Baylis RF-generator) en de connector.

De SupraCross™ RF-draad levert radiofrequent (RF) vermogen in een monopolaire modus tussen de
distale elektrode en een in de handel verkrijgbare externe DIP-elektrode (Disposable Indifferent
(Dispersive) Patch) die aan de huidige IEC 60601-2-2-vereisten voldoet. De verbindingskabel verbindt
de Baylis RF-generator met De SupraCross™ RF-draad. Deze verbindingskabel zorgt ervoor dat RF-
stroom van de Baylis RF-generator aan een SupraCross™ RF Wire geleverd kan worden.

XII. FEHLERBESEITIGUNG
Die folgende Tabelle soll dem Benutzer bei der Diagnose eventueller Probleme helfen. Gedetaill
PROBLEM KOMMENTAR FEHLERBESEITIGUNG

Die Anschlusse sind aus
Sicherheitsgriinden so designt,
dass sie nur auf eine bestimmte
Art und Weise angeschlossen
werden kdnnen. Wenn die
"Schlissel“des Anschlusses
nicht genau aufeinander
ausgerichtet sind, passt der
Stecker nicht.

Zum erfolgreichen Perforieren

Baylis-Anschlusskabel
passt nicht in den
isolierten
Patientenanschluss
des Bedienpanels des
Generators

Priifen Sie, dass die Steckerfiihrungen
korrekt aufeinander ausgerichtet sind.

Fehlermeldungen Stellen Sie sicher, dass alle Anschliisse

Generator von Gewebe mit vorgenommen wurden:
Hochfrequenzstrom miissen alle - HF-Draht SupraCross™ an das
Geréte korrekt angeschlossen Anschlusskabel
und in gutem Betriebszustand - Anschlusskabel an den Baylis-HF-
sein. Generator
- Baylis-HF-Generator an den
Stromausgang

- Baylis-HF-Generator an die Steckdose
Prifen Sie den HF-Draht SupraCross™
visuell auf Beschadigungen. Sondern Sie
beschéadigte Ausriistung umgehend aus.
Wenn das Problem fortbesteht, stellen Sie
die Benutzung ein.

Zu Fehlermeldungen, die wahrend des
Versuchs einer Hochfrequenzpunktion
auftreten, schlagen Sie bitte in der
Bedienungsanleitung nach, die dem Baylis-
HF-Generator beiliegt.

Sofort aussondern.

Briiche und Knicke des HF-
Drahts SupraCross™ sind eine

Gebrochene oder
geknickte Dréahte
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de informatie over de Baylis RF-generator is te vinden in een aparte handleiding die bij de
generator wordt geleverd (getiteld: “Baylis Radiofrequency Puncture Generator gebruiksinstructies”.
Baylis RF-generators die verenigbaar zijn met De SupraCross™ RF-draad omvatten de RFP-100A.
De afmetingen van De SupraCross™ RF-draad en de Baylis Connector Cable zijn te vinden op het
apparaatlabel. De isolatie op het lichaam van De SupraCross™ RF-draad zorgt voor soepele voortgang
van het apparaat en levert elektrische isolatie. Het slappe distale gedeelte van De SupraCross™ RF-
draad heeft een kleine bocht en het actieve uiteinde is afgerond om niet traumatisch te zijn voor
hartweefsel, tenzij de RF-stroom wordt toegepast Een radiopake en echogene markeringsspoel wordt
voor visualisatie tijdens de manipulatie op het distale gedeelte geplaatst. Het hoofdgedeelte van De
SupraCross™ RF-draad biedt een stijve rail om ondersteunende apparaten in het linker atrium in te
voeren na de creatie zie van een atriumseptumdefect. De SupraCross™ RF-draad is over de hele lengte
van zichtbare markeringen voorzien om te helpen bij het uitlijnen van de draadtip in een compatibele
transseptale huls en/of dilatator (bijv. de SupraCross™ transseptale hulskit). Het proximale uiteinde van
de SupraCross™ RF-draad is van blank metaal en kan alleen met de meegeleverde aansluitkabel
worden aangesloten en niet met elektrocauterisatie- of elektrochirurgische apparatuur.

1. INDICATIES VOOR GEBRUIK

De SupraCross™ RF-draad is aangeduid voor de creatie van een atriumseptumdefect in het hart.

1. CONTRA-INDICATIES

De SupraCross™ RF-draad wordt niet aangeraden voor gebruik by conidities waarbij de creatie van
een atriumseptumdefect niet nodig is.

De Baylis verbindingskabel, verpakt met De SupraCross™ RF-draad, is niet aangeraden voor gebruik
met een andere RF-generator of enig ander apparaat.

In de EU: De SupraCross™ RF-draad is niet bedoeld voor gebruik bij neonatale patiénten die jonger
dan één maand oud zijn.
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V. WAARSCHUWINGEN

.

.

.

Alleen artsen met een grondige kennis van angiografie en percutane interventieprocedures mogen
dit apparaat gebruiken. Het wordt aangeraden dat artsen een preklinische training volgen, de
relevante literatuur doornemen, evenals andere geschikte opleidingen alvorens nieuw
interventieprocedures te proberen.
De SupraCross™ RF-draad en Baylis Connector Cable (verbindingskabel) worden STERIEL
geleverd door middel van een etheenoxideproces. Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.
Laboratoriumpersoneel en patiénten kunnen significante blootstelling aan rontgenstralen
ondervinden tijdens punctieprocedures met radiofrequentie door het continue gebruik van
fluoruscopiebeeldvorming. Deze blootstelling kan leiden tot acute stralingsschade en een verhoogd
risico op somatische en genetische effecten. Daarom moeten er adequate maatregelen genomen
worden om deze blootstelling te minimaliseren.
De SupraCross™ RF-draad en verbindingskabel zijn bedoeld voor gebruik op één patient. Probeer
de apparaten niet opnieuw te steriliseren en gebruiken. Hergebruik kan letsel bij de patiént opleveren
en/of leiden tot besmetting met besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Hergebruik kan tot
complicaties bij de patiént leiden.
De SupraCross™ RF-draad moet worden gebruikt met de meegeleverde Connector Cable.
Pogingen tot gebruik met andere verbindingskabels kan leiden tot elektrocutie van de patiént en/of
operator.
De Connector Cable mag alleen gebruikt worden met de Baylis Radiofrequency Puncture
Generator (Baylis RF-generator) en de bijgevoegDe SupraCross™ RF-draad. Pogingen tot gebruik
met andere RF-generators en apparaten kan leiden tot elektrocutie van de patiént en/of operator.
Gebruik de SupraCross™ RF-draad niet in combinatie met elektrocauterisatie- of
elektrochirurgische generatoren, aansluitkabels of accessoires, aangezien een poging tot gebruik
tot letsel bij de patiént en/of de gebruiker kan leiden.
De SupraCross™ RF-draad moet met 0,035"-compatibele transseptale hulzen en/of dilatatoren
worden gebruikt. Het gebruik van incompatibele accessoire-instrumenten kan de integriteit van de
SupraCross™ RF-draad of accessoire-apparaten beschadigen en kan letsel bij de patiént tot gevolg
hebben.
De SupraCross™ RF-draad is uitsluitend gevalideerd voor gebruik bij transseptale puncties met
SupraCross™-dilatatoren waarvan aangetoond is dat ze de vereiste ondersteuning voor een
optimale werking bieden.
Het actieve uiteinde en de distale kromming van De SupraCross™ RF-draad zijn fragiel. Wees
voorzichtig het uiteinde of de distale kromming niet te beschadigen terwijl u De SupraCross™ RF-
draad gebruikt. Als het uiteinde of de distale kromming beschadigd raken, gooi De SupraCross™
RF-draad dan onmiddellijk weg.
De actieve tip en de distale curve van de SupraCross™ RF-draad zijn fragiel. Zorg ervoor dat u de
tip of de distale curve tijdens het hanteren van de SupraCross™ RF-draad niet beschadigt. Als de
tip of de distale curve op enig moment tijdens het gebruik beschadigd raakt, gooi de SupraCross™
RF-draad dan onmiddellijk weg. Probeer de actieve tip niet recht te trekken wanneer deze gebogen
is. Schade aan het instrument kan letsel bij de patiént tot gevolg hebben.
De SupraCross™ RF-draad is niet bedoeld voor gebruik met neonatale patiénten (minder dan een
maand oud). Probeer neonatale patiénten niet te behandelen met De SupraCross™ RF-draad.
Probeer de SupraCross™ RF-draad niet door een metalen canule of een percutane naald te steken
of terug te trekken, aangezien dit het instrument kan beschadigen en letsel bij de patiént kan
veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN
Probeer De SupraCross™ RF-draad en Baylis Connector Cable (verbindingskabel) of
ondersteunende apparatuur niet te gebruiken voordat u de bijgevoegde gebruiksinstructies grondig
heeft doorgelezen.
Radiofrequentie punctieprocedures mogen alleen worden uitgevoerd door artsen die grondig
opgeleid zijn in de technieken van radiofrequentie punctieprocedures in volledig uitgeruste
katherisatielaboratoria.
De steriele verpakking moet voor gebruik visueel worden geinspecteerd. Gebruik de instrumenten
niet als de verpakking beschadigd of aangetast is.
Kijk De SupraCross™ RF-draad en verbindingskabel visueel na voor gebruik om na te kijken dat er
geen scheuren of schade is ana het isolatiemateriaal. Gebruik de draad of kabel niet als er enige
schade is.
Gebruik De SupraCross™ RF-draad en/of verbindingskabel niet na de USE BY (gebruiken vor)-
datum op het etiket.
De SupraCross™ RF-draad en verbindingskabel zijn alleen bedoeld voor gebruik met apparaten
opgenomen in Sectie 0, Benodigde Apparatuur.
Lees de gebruiksinstructies voor gebruik van de DIP-elektrode van de fabrikant en neem deze in
acht. Gebruik altijd DIP-elektrodes die voldoen of beter zijn dan de eisen van IEC 60601-2-2.

« Plaatsing van de elektrode op het dijbeen kan zorgen voor hogere impedantie.
e Om ontvlammingsgevaar te voorkomen, moet u ervoor zorgen dat er geen brandbare materialen

.

aanwezig zijn in de kamer tijdens toepassing van de RF-stroom.

Neem voorzorgsmaatregelen om de effecten van elektromagnetische interferentie (EMI) die wordt
geproduceerd door de Baylis Radiofrequency Puncture Generator (Baylis RF-generator) mogelijk
heeft op de prestaties van andere apparatuur te minimaliseren. Kijk de verenigbaarheid en veiligheid
van combinaties na voor andere fysiologische controle- en elektrische apparatuur die wordt gebruikt
op de patiént, met de Baylis RF-generator.

Er moet geschikte filtratie worden gebruikt om continue controle van het opperviakte-
elektrocardiogram (ECG) te controleren tijdens de toepassing van radiofrequentiestroom.

Probeer het proximale uiteinde van De SupraCross™ RF-draad niet in te brengen en te gebruiken
als het actieve uiteinde.

Probeer de SupraCross™ RF-draad niet in een metalen canule of een percutane naald te steken of
deze eruit te trekken.

Buig de SupraCross™ RF-draad of de aansluitkabel niet. Overmatig buigen of knikken van de
draadschacht, distale curve van de draad en/of de aansluitkabel kan de integriteit van de
instrumentcomponenten beschadigen en letsel bij de patiént veroorzaken. Voorzichtigheid is
geboden bij het hanteren van de SupraCross™ RF-draad en aansluitkabel.

Er moet voorzichtig omgegaan worden met De SupraCross™ RF-draad om schade aan de
bloedvaten te voorkomen. Progressie van De SupraCross™ RF-draad en Dilator moeten gedaan
worden onder begeleiding van beelden. Als er weerstand wordt ondervonden, gebruik dan GEEN
buitensporige kracht om De SupraCross™ RF-draad of Dilator verder in te brengen of te verwijderen.
Probeer geen radiofrequentie-energie toe te passen totdat het actieve uiteinde van De SupraCross™
RF-draad duidelijk in goed contact is met het doelweefsel. Als u weerstand ondervindt, mag u GEEN
overmatige kracht gebruiken om de SupraCross™ RF-draad of hulphuls en dilatator voort te
bewegen of terug te trekken. Door overmatige kracht uit te oefenen, kan het instrument buigen of
knikken, waardoor het voortbewegen en terugtrekken van de huls en de dilatator wordt beperkt.

De SupraCross™ RF-draad, hulphuls en/of dilatator moeten onder begeleiding van beeldvorming
worden voortbewogen. Het gebruik van zichtbare markeringen op het draadlichaam is slechts een
richtlijn bij benadering voor het positioneren van de draadtip met het distale uiteinde van de dilatator.
Vermijd de afgifte van RF-energie van de SupraCross™ RF-draad met niet-compatibele dilatatoren
of canules, aangezien dit kan leiden tot brandwonden bij de patiént, ondoeltreffende punctie of het
mislukken van de punctie.

Het wordt aangeraden om niet meer dan vijf (5) RF-sroomapplicaties per SupraCross™ RF Wire toe
te passen.

Koppel de aansluitkabel nooit los van de Baylis RF-generator terwijl er RF-stroom wordt afgegeven.
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Koppel nooit de verbindingskabel los van de Baylis RF-generator door aan de kabel te trekken. Als
u de kabel niet correct loskoppelt kan dit leiden tot schade aan de kabel.

Draai de verbindingskabel niet terwijl u deze inbrengt of verwijdert van Isolated Patient Connector op
de Baylis RF-generator. Het draaien van de kabel kan leiden tot schade aan de pinverbindingen.
De Baylis RF-generator is in staat om significante elektrische stroom te leveren. Onjuist gebruik van
De SupraCross™ RF-draad en/of DIP-elektrode kan leiden tot letsel bij de operator of patiént, in het
bijzonder tijdens gebruik van het apparaat.

Tijdens stroomtoepassing mag de patiént niet in contact komen met geaarde metalen opperviakken.
Lage stroomoutput of het niet juist functioneren van de apparatuur bij normale instellingen kan wijzen
op een foutieve applicatie van de DIP-elektrode, een falende elektrische leiding of slecht
weefselcontact met het actieve uiteinde. Bekijk of er duidelijke apparaatdefecten zijn of dat het foutief
wordt toegepast. Probeer het actieve uiteinde van De SupraCross™ RF-draad beter te positioneren
tegen het atriale septum. Verhoog de stroom alleen als de lage stroomoutput blijft plaatsvinden.
Baylis Medical Company vertrouwt op de arts om alle voorspelbare risico’s van het Baylis Medical
Radiofrequency Puncture System te bepalen, evalueren en communiceren met elke individuele
patiént.

Bij het gebruik van elektro-anatomische mappingbegeleiding wordt het aanbevolen om deze in het
geval dat het instrument niet meer zichtbaar is samen met alternatieve beeldvormingsmodaliteiten te
gebruiken.

VL PRODUCTSPECIFICATIES
Product SupraCross™ RF Product RFP 100A Connector Cable
Wire
Bruikbare 180 cm of 230cm Bruikbare lengte 10 voet/3m

lengte

Draaddiameter 0.035" /0.89mm Generatorconnect 4-pin (3-pin)
or 1
Curvediameter 9 mm J-tip of 24 mm Apparaatconnector Drukknop
Pigtail

VII. ONGUNSTIGE GEBEURTENISSEN

Ongunstige gebeurtenissen die kunnen optreden bij het creéren van een atriumseptumdefect omvatten:
Tamponade Sepsis/infectie Trombo-embolische episodes
Bloedvatperforatie Atriumfibrillatie Myocardisch infarct
Bloedvatspasme Aanhoudende aritmie Atriale flutter

Bloedingen Vasculaire trombose Perforatie van het myocardium
Hematoma Allergische reactie op het contrastmedium Ventriculaire tachycardie
" A . " Tachycardie
Pijn en gevoeligheid Arterioveneuze fistel Pericardiale effusie
Vasculair trauma, aanvullende chirurgische procedure verstrikking/verwarring van
draden
vreemd
voorwerp/draadbreuk

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

. RFP-100A Baylis RF-generator

. 0,035” compatibele transseptale huls en/of dilatator
. DIP-elektrode, die aan de IEC 60601-2-2-vereisten voor elektrochirurgische elektroden
voldoet of deze overtreft
. DuoMode CableTM voor gebruik met elektro-anatomische mappingsystemen
1X. INSPECTIE VOOR GEBRUIK

Voordat de procedure wordt uitgevoerd, moeten de SupraCross™ RF-draad en de meegeleverde

aansluitkabel zorgvuldig op schade of defecten worden onderzocht, evenals alle in de procedure

gebruikte apparatuur, inclusief de Baylis RF-generator.

. GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Alle instructies voor de benodigde apparatuur moeten nauwkeurig worden gelezen, begrepen en

gevolgd. Als u dit nalaat kan dit leiden tot complicaties.

De SupraCross™ RF-draad en Baylis Connector Cable (verbindingskabel) worden steriel geleverd.

Gebruik aseptische techniek bij het openen van de verpakking en gebruik van het product in het

steriele veld.

Verbind het uiteinde van de generatorconnector van de verbindingskabel met de geisoleerde

patiéntconnectorpoort op de Baylis Radiofrequency Puncture RF Generator (Baylis RF-generator)

volgens de Baylis RF-generator instructies voor gebruik. Lijn de connectorpinnen voorzichtig uit met

het contact en druk totdat de connector stevig in het contact past. Enige poging om de kabel

anderszins te verbinden zal de pinnen op de connector beschadigen.

Gebruik geen overmatige kracht tijdens het verbinden van de verbindingskabel met de Baylis RF-

generator. Gebruik van overmatige kracht kan leiden tot schade aan de connectorpinnen.

Spoel de transseptale huls en/of dilatator (niet meegeleverd) grondig door.

Voer een standaard bloedvatpunctie uit op de gewenste toegangsplek met een toegangsnaald (niet

meegeleverd).

Een transseptale huls en/of dilatator worden gewoonlijk via de toegangsplaats ingebracht en

vervolgens over een voerdraad voortbewogen om onder beeldgeleiding in de vena cava superior te

worden geplaatst. De SupraCross™ RF-draad kan voor dit doel worden gebruikt.

Als de SupraCross™ RF-draad niet is gebruikt om de huls naar de vena cava superior te leiden,

verwijdert u de voerdraad en vervangt u deze middels de meegeleverde tiprichter door de

SupraCross™ RF-draad.

Verwijder de geleidedraad.

Leid de SupraCross™ RF-draad door de transseptale huls en/of dilatator totdat de draadtip zich net

binnen de dilatatortip bevindt. De zichtbare markeringen op het draadlichaam kunnen gebruikt

worden om te helpen bij het positioneren van de draadtip met het distale uiteinde van de dilatator.

Plaats het uiteinde van De SupraCross™ RF-draad in de dilatorhub en breng de draad door de

sheath/dilator-set totdat het draadeinde net in het dilatoreinde komt.

Pak het katheterconnector-uiteinde van de verbindingskabel stevig vast in één hand. Druk de rode

knop op de bovenkant van de connector in met uw duim. Breng langzaam het proximale gedeelte

van De SupraCross™ RF-draad in, in de opening van de katheterconnector. Zodra het

blootliggende gedeelte van het proximale uiteinde van het apparaat niet langer zichtbaar is laat u

de rode knop op de connector los. Trek voorzichtig aan het apparaat om er zeker van te zijn dat u

een betrouwbare verbinding heeft.

e Plaats de tip van de transseptale assemblage (RF-draad, huls en/of dilatator assemblage) in het
rechter atrium tegen de fossa ovalis onder geschikte beeldvormingsbegeleiding, inclusief maar niet
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beperkt tot fluoroscopische, echocardiografische en/of elektroanatomische mappingbegeleiding met
behulp van standaardtechniek.

OPMERKING: Als u gebruikmaakt van elektroanatomische mappingbegeleiding, wordt het
aanbevolen om de plaatsing van de tip en ‘tenting’ (tentvorming) van het septum met
echocardiografische beeldvorming of een andere beeldvormingsmodaliteit te bevestigen.

Oefen druk uit op de dilator om het septum op te zetten bij de fossa ovalis.

Voer De SupraCross™ RF-draad door zodat het actieve uiteinde engageert met het septum bij de
fossa ovalis, maar nog binnen de dilator.

Zodra de correcte positie is bereikt, levert u RF-stroom aan het actieve uiteinde via de Baylis RF-
generator. Dit resulteert in een punctie in het bedoelde hartweefsel. Zie a.u.b.de Baylis RF-generator
instructies voor gebruik voor het correcte gebruik van de generator.

Oefen ferme druk uit op De SupraCross™ RF-draad tijdens de applicatie van RF-stroom om De
SupraCross™ RF-draad succesvol door het weefsel te brengen.

OPMERKING: Voor Baylis RF Generator-eenheden, gebruik de laagste RF-instellingen om de
gewenste punctie te bereiken.

e Voor RFP-100A: Een initiéle RF-instelling tussen één (1) seconden op "PULSE"-modus tot
twee (2) seconden op "CONSTANT"-modus is aangetoond voldoende te zijn voor een
succesvolle punctie.

De levering van radiofrequentiestroom kan worden beéindigd door op de RF ON/OFF-knop op de
Generator te drukken als de tijd nog niet is verlopen.

Binnenkomst in het linker atrium kan worden bevestigd door de SupraCross™ RF-draad te bewaken
onder de juiste beeldvormingsbegeleiding.

Als septale punctie niet succesvol is na vijf (5) RF-stroomapplicaties wordt de gebruiker geadviseerd
een andere methode te gebruiken voor de procedure.

Zodra de punctie succesvol is afgerond moet De SupraCross™ RF-draad mechanisch worden
doorgebracht zonder enige RF-stroom. Positionering in het linker atrium is voldoende wanneer de
volledige distale curve en het slappe gedeelte het septum hebben gekruist en in het linker atrium
worden waargenomen. Tevens wordt echocardiografische begeleiding aanbevolen.

De Transseptal Dilator kan dan worden voortgebracht over de draad om de punctie te vergroten.
Om De SupraCross™ RF-draad te ontkoppelen van de verbindingskabel drukt u de rode knop op de
katheterconnector in en verwijdert u voorzichtig het proximale uiteinde van de RF Wire van de
verbindingskabel.

Om de Connector Cable van de Baylis RF-generator te verwijderen pakt u de connector stevig vast
en trekt u hem voorzichtig recht uit het contact.

e Trek de SupraCross™ RF-draad langzaam door de transseptale huls en/of dilatator terug.

Verbindingen

Baylis Radiofrequentie-punctiegenerator

b e O

Baylis Verbindingskabel (inbegrepen)

DIP

aardingskussen
SupraCross™
RF-draad
Pigtail-model

Voetschakelaar

- weergegeven
(optioneel) geg
XI. INSTRUCTIES VOOR SCHOONMAKEN EN STERILISATIE

De SupraCross™ RF-draad en verbindingskabel zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Maak De
SupraCross™ RF-draad en/of de verbindingskabel niet schoon en steriliseer ze niet opnieuw.
XII. PROBLEEMOPLOSSING

De volgende tabel wordt aangeboden om de gebruiker te helpen om potentiéle problemen vast te
stellen.

PROBLEEM
Baylis Connector
Cable past niet in de
geisoleerde
patiéntconnector op
het voorpaneel van de

OPMERKINGEN
De connectors zijn om
veiligheidsredenen ontworpen
om op een bepaalde manier te
verbinden. Als de connector
‘sleutels’ niet uitgelijnd zijn

PROBLEEMOPLOSSING
Kijk na of de connectorsleutels correct
uitgelijnd zijn.

generator passen de connectors niet.
Foutmeldingen Om weefsel succesvol te Kijk na of alle verbindingen zijn gemaakt:
generator perforeren met - SupraCross™ RF Wire met Connector
radiofrequentiestroom moeten Cable
alle apparaten correct zijn - Connector Cable met Baylis RF

Generator
- Baylis RF Generator met stopcontact
- Baylis RF Generator met aardblok
Kijk De SupraCross™ RF-draad en
Connector Cable na op schade. Gooi
beschadigde appartuur onmiddellijk weg. Als
het probleem voortduurt, stop dan het
gebruik.
Zie de instructies voor gebruik bij de Baylis
RF-generator voor foutmeldingen die worden
weergegeven tijdens een
radiofrequentiepunctie.
Onmiddellijk weggooien.

verbonden en juist werken.

Draadrbreuken en -knikken in
De SupraCross™ RF-draad
kunnen de patiént verwonden.
XIII. KLANTENSERVICE EN INFORMATIE OVER RETOUR PRODUCTEN
Als u problemen heeft met of vragen over apparatuur van Baylis Medical kunt u contact opnemen met
onze personeel voor technische ondersteuning via het onderstaande adres en/of telefoonnummer.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Telefoon: (514) 488-9801 of (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209

www.baylismedical.com

Draadbreuken of -
knikken

OPMERKINGEN:

1. Om producten retour te zenden moet u een authorisatienummer hebben voordat u de producten
terugstuurt naar Baylis Medical Company. Instructies voor het retoursturen van producten zullen
op dat moment aan u verstrekt worden.
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2. Zorg ervoor dat een product dat teruggestuurd wordt naar Baylis Medical is schoongemaakt,
ontsmet en/of gesteriliseerd zoals aangegeven in de Retourinstructies voordat u het terugstuurt
voor de garantieservice. Baylis Medical accepteert geen apparatuur die niet correct is
schoongemaakt of ontsmet volgens de Retourinstructies.

XIV. ETIKETTERING EN SYMBOLEN
N Fabrikant g Gebruik voor
I LOT | Partijinummer ! Waarschuwing
e
Modelnummer 7{? Weghouden bij zonlicht

Niet-pyrogeen: De RF-
draad is niet-pyrogeen,
tenzij de verpakking
geopend of beschadigd is.

Niet opnieuw
steriliseren

. . Volg instructies voor
Niet opnieuw ]
! gebruik
gebruiken
Bevoegde

vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd

@ || X

Steriel via etheenoxide

Waarschuwing: Federale (V.S.) wetgeving limiteert verkoop van dit

apparaat aan or in opdracht van een arts.

Rx ONLY
Alleen voor EU-lidstaten:
|

| Gebruik van dit symbool geeft aan dat dit product moet worden
i) weggegooid in overeenstemming met plaatselijke en nationale
regelgeving. Voor vragen over recycling van dit apparaat kunt u
contact opnemen met uw distributeur.

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

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso. Osservare tutte le controindicazioni, avvertenze
e precauzioni specificate in queste istruzioni. La mancata osservanza delle stesse pud causare
complicazioni per il paziente.

Attenzione: La legge federale (USA) limita la vendita del presente dispositivo da parte o dietro
prescrizione di un medico.

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.

l. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il Filo a Radiofrequenza SupraCross™ e confezionato con un Filo a Radiofrequenza SupraCross™
monouso e un Cavo di collegamento Baylis monouso (Cavo di collegamento). Il Filo a Radiofrequenza
SupraCross™ deve essere usato con un Generatore di puntura a radiofrequenza Baylis RFP-100A
approvato (Generatore RF Baylis) e il Connettore. Il Filo a Radiofrequenza SupraCross™ eroga potenza
a radiofrequenza (RF) in modalita monopolare tra il suo elettrodo distale e un elettrodo esterno DIP
(Disposable Indifferent (Dispersive) Patch) disponibile in commercio, che & conforme agli attuali requisiti
IEC 60601-2-2. Il cavo collega I'ablatore a RF Baylis al filo RF SupraCross™. Questo cavo di
collegamento permette di passare I'energia in RF dall'ablatore a RF Baylis a un filo RF SupraCross™.
Informazioni dettagliate sull'ablatore a RF Baylis si trovano in un manuale a parte che lo accompagna
(dal nome “Istruzioni per l'uso dell'ablatore a radiofrequenza Baylis”). Tra gli ablatori a RF Baylis
compatibili con il filo RFSupraCross™ c’e lo RFP-100A.

Le dimensioni del filo RF e del cavo di collegamento Baylis SupraCross™ si trovano sull'etichetta del
dispositivo. L’isolamento del filo RF SupraCross™ agevola 'avanzamento del dispositivo e crea
isolamento elettrico. La porzione distale flessibile del filo RF SupraCross™ ha una piccola curva e la
punta attiva € arrotondata in modo che non provochi traumi al tessuto cardiaco a meno che venga
applicata energia in RF. Una bobina di marker radiopaco ed ecogenico & posizionata sulla sezione
distale per la visualizzazione durante la manipolazione. Il corpo principale del filo RF del SupraCross™
fornisce una guida rigida per fare avanzare i dispositivi ausiliari nell’atrio sinistro in seguito alla creazione
di un difetto del setto atriale Il Filo a Radiofrequenza SupraCross™ & dotato di marker visibili lungo la
sua lunghezza per facilitare l'allineamento della punta del filo in una guaina transettale e/o un dilatatore
compatibili (ad esempio, il kit Guaina Transettale SupraCross™). L'estremita prossimale del Filo a
Radiofrequenza SupraCross™ RF ¢ in metallo nudo per connettersi solo con il cavo di collegamento
fornito e non con dispositivi di elettrocauterizzazione o elettrochirurgia. L'altra estremita del cavo di
collegamento incluso si collega all’ablatore a RF Baylis.

1. ISTRUZIONI PER L’'USO

Il filo RF SupraCross™ ¢ indicato per la creazione di un difetto del setto atriale nel cuore.

1. CONTROINDICAZIONI

Il filo RF SupraCross™ non e raccomandato per I'uso in malattie che non richiedano la creazione di un
difetto del setto atriale.

Il cavo di collegamento Baylis, confezionato con il filo RF SupraCross™, non & raccomandato per I'uso
con qualsiasi altro ablatore RF o qualunque altro dispositivo.

Nell'UE: il Filo a Radiofrequenza SupraCross™ non & destinato all'uso con pazienti neonatali di eta
inferiore a un mese.

V. AVVERTENZE

Devono usare questo dispositivo solo i medici con una comprensione approfondita delle angiografie
e delle procedure percutanee. Si raccomanda che i medici seguano la preformazione clinica,
rivedano la letteratura pertinente e sfruttino altre opportunita di formazione prima di tentare nuove
procedure interventistiche.

Il filo RF SupraCross™ e il cavo di collegamento Baylis sono forniti sterilizzati con ossido di etilene.
Non usare se la confezione & danneggiata.

Il personale del laboratorio e i pazienti possono essere esposti in modo abbondante ai raggi X durante
le procedure di puntura in radiofrequenza a causa del continuo utilizzo dellimmaginografia con
fluoroscopio. Questa esposizione pud comportare gravi danni dovuti alle radiazioni, oltre a un
maggiore rischio di disturbi somatici e conseguenze genetiche. Pertanto, devono essere prese
misure adeguate per ridurre al minimo questa esposizione.

Il filo RF e il cavo di collegamento SupraCross™ devono essere usati in un solo paziente. Non
tentare di sterilizzare e riutilizzare nessuno dei due dispositivi. |l riutilizzo pud causare danni al
paziente e/o la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La mancata osservanza di
quanto sopra, puo causare complicazioni per il paziente.

Il filo RF SupraCross™ dev’essere utilizzato con il cavo di collegamento fornito. | tentativi di utilizzarlo
con altri cavi di collegamento pud provocare la folgorazione del paziente e/o dell'operatore.
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Non utilizzare il Filo a Radiofrequenza SupraCross™ RF con generatori di elettrocauterizzazione o
elettrochirurgia, cavi di collegamento o accessori in quanto il tentativo di utilizzo puo provocare lesioni
al paziente e/o all'operatore.
Il cavo di collegamento deve essere utilizzato solo con I'ablatore a radiofrequenza Baylis (Baylis RF
Generator) e il filo di RF SupraCross™ incluso. | tentativi di utilizzarlo con altri ablatori e dispositivi
a RF puo provocare la folgorazione del paziente e/o dell'operatore.
Il Filo a Radiofrequenza SupraCross™ deve essere utilizzato con dispositivi guaina transettale e/o
dilatatore compatibili da 0,035". L'uso di dispositivi accessori incompatibili pud danneggiare l'integrita
del Filo a Radiofrequenza SupraCross™ o dei dispositivi accessori e pud causare lesioni al paziente.
Il Filo a Radiofrequenza SupraCross™ RF e stato convalidato solo per |'uso nella puntura transettale
attraverso i dilatatori SupraCross™ che hanno dimostrato di fornire il supporto necessario per un
funzionamento ottimale.
La punta attiva e la curva distale del Filo a Radiofrequenza SupraCross™ RF sono fragili. Fare
attenzione a non danneggiare la punta o la curva distale mentre si maneggia il Filo a Radiofrequenza
SupraCross™. Se la punta o la curva distale viene danneggiata in qualsiasi momento durante il suo
utilizzo, gettare immediatamente il Filo a Radiofrequenza SupraCross™. Non tentare di raddrizzare
la punta attiva se piegata. | danni al dispositivo possono provocare lesioni al paziente.
Se la punta attiva del filo RF SupraCross™ si piega in qualunque momento durante I'utilizzo, gettare
via immediatamente il filo RF SupraCross™. Non tentare di raddrizzare la punta attiva.
Il filo RF SupraCross™ non & destinato all'uso in pazienti neonatali (meno di un mese di eta). Non
tentare di trattare i pazienti neonatali con il filo a RF SupraCross™.
Non tentare di inserire o ritrarre il Filo a Radiofrequenza SupraCross™ attraverso una cannula di
metallo o un ago percutaneo, i quali potrebbero danneggiare il dispositivo e causare lesioni al
paziente.

V. PRECAUZIONI
Non tentare di usare il filo RF SupraCross™ e il cavo di collegamento Baylis o i dispositivi accessori
prima di leggere il manuale d'istruzioni allegato.
Le procedure di puntura in radiofrequenza devono essere eseguite esclusivamente da medici
accuratamente addestrati nelle tecniche di puntura in radiofrequenza in un laboratorio di
caterizzazione completamente attrezzato.
Il confezionamento sterile dev'essere ispezionato visivamente prima delluso per individuare
eventuali compromissioni.  Assicurarsi che la confezione non sia danneggiata. Non usare
I'apparecchiatura se la confezione non & intatta.
Ispezionare visivamente il filo a RF e il cavo di collegamento SupraCross™ prima dell’uso per
assicurarsi che non vi siano incrinature o danni al materiale isolante. Non usare il filo o il cavo se ci
sono danni.
Non usare il filo RF e/o il cavo di collegamento SupraCross™ dopo la data di scadenza indicata
sull'etichetta.
Il filo RF e il cavo di collegamento SupraCross™ sono solo intesi per 'uso con i dispositivi indicati
nella sezione 0, Attrezzatura necessaria.
Leggere e seguire le istruzioni del costruttore per I'uso dell’elettrodo patch indifferente (dispersivo)
(DIP) monouso. Usare sempre elettrodi DIP che soddisfano o superano i requisiti IEC 60601-2-2.
Il posizionamento dell’elettrodo dispersivo sulla coscia potrebbe essere associato a un'impedenza
maggiore.
Per evitare il rischio di ignizione, assicurarsi che nella stanza non siano presenti materiali infiammabili
durante I'applicazione dell’energia in radiofrequenza.
Prendere le precauzioni per limitare gli effetti che l'interferenza elettromagnetica (EMI) prodotta
dall’'ablatore a radiofrequenza Baylis (Baylis RF Generator) possa avere su altre apparecchiature.
Verificare la compatibilita e la sicurezza dell’'uso in combinazione con altra apparecchiatura di
monitoraggio fisiologico ed elettrica sul paziente.
Durante le applicazioni di energia in radiofrequenza, dev'essere usato un filtraggio adeguato per
permettere il monitoraggio continuo dell’elettrocardiogramma (ECG) di superficie.
Non piegare il Filo a Radiofrequenza SupraCross™ o il Cavo di collegamento. Una piegatura o un
attorcigliamento eccessivo dello stelo del filo, della curva distale del filo e/o del Cavo di collegamento
possono danneggiare l'integrita dei componenti del dispositivo e possono causare lesioni al paziente.
Prestare attenzione durante la manipolazione del Filo a Radiofrequenza SupraCross™ e del Cavo
di collegamento.
Non tentare di inserire o ritirare il Filo SupraCross™ RF attraverso un catetere metallico o un ago per accesso
percutaneo.
Non piegare il filo RF o il cavo di collegamento SupraCross™. Il piegamento o I'attorcigliamento
del perno, della curva distale o della curva prossimale possono danneggiare l'integrita del filo RF
SupraCross™ e provocare lesioni al paziente. E necessario prestare attenzione quando si
maneggia il filo RF e il cavo di collegamento.
Il filo RF SupraCross™ dev’essere maneggiato con cura per evitare un trauma vasale Se si
incontra resistenza, NON usare una forza eccessiva per far avanzare o ritirare il Filo a
Radiofrequenza SupraCross™ o il gruppo guaina e/o dilatatore accessorio. Una forza eccessiva
puo portare alla piegatura o all'attorcigliamento del dispositivo limitando I'avanzamento e la
retrazione del gruppo guaina e/o dilatatore.
L'avanzamento del Filo a Radiofrequenza SupraCross™ e del gruppo accessorio guaina e/o
dilatatore deve essere effettuato sotto la guida di imaging. L'uso di marker visibili sul corpo del filo
rappresenta solo una guida approssimativa per il posizionamento della punta del filo con I'estremita
distale del dilatatore.Non cercare di fornire energia in radiofrequenza finché si ha conferma che la
punta attiva del filo RF SupraCross™ ha un buon contatto con il tessuto di destinazione.
Evitare I'erogazione di energia RF del Filo a Radiofrequenza SupraCross™ con dispositivi come
dilatatori o cannule incompatibili, che possono provocare ustioni al paziente, una puntura inefficace
0 una mancata puntura.

« Siraccomanda di non superare cinque (5) applicazioni di energia in RF a filo RF SupraCross™.

.

.

Non scollegare mai il cavo di collegamento dall'ablatore in RF Baylis mentre I'ablatore fornisce
energia in RF.

Non scollegare mai il cavo di collegamento dall’ablatore in RF Baylis tirando il cavo. Se il cavo non
viene scollegato correttamente puo essere danneggiato.

Non attorcigliare il cavo di collegamento durante l'inserimento o la rimozione dal connettore isolato
del paziente allablatore in RF Baylis. La torsione del cavo pud provocare danni ai perni del
connettore.

L’ablatore in RF Baylis & in grado di fornire energia elettrica significativa. La manipolazione errata del
filo RF e/o dell’elettrodo DIP SupraCross™ puod provocare infortuni all'operatore, in particolare
durante il funzionamento del dispositivo.

Durante I'erogazione di energia, il paziente non deve venire in contatto con superfici di metallo di
messa a terra.

L’apparente bassa potenza in uscita o il mancato funzionamento ottimale dell’apparecchiatura
secondo le impostazioni normali possono indicare che I'applicazione dell'elettrodo DIP non & corretta,
un filo elettrico difettoso o un contatto insufficiente della punta attiva con il tessuto. Verificare la
presenza di evidenti difetti o di applicazioni errate. Tentare di posizionare meglio la punta attiva del
filo RF del SupraCross™ sul setto atriale. Aumentare I'energia solo se la bassa emissione di potenza
continua.

Baylis Medical Company si affida al medico per determinare, valutare e comunicare a ogni paziente
tutti i rischi prevedibili del sistema di ablazione in radiofrequenza Baylis Medical.

Se si utilizza la guida di mappaggio elettroanatomico, si raccomanda di utilizzarla insieme a una
modalita di imaging alternativa nel caso in cui vi sia una perdita di visibilita del dispositivo.
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VI. CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO
Prodotto Filo RF Prodotto Cavo di collegamento RFP 100A
SupraCross™
Lunghezza utile 180 cm 0 230cm Lunghezza utile 10 piedi/3m
Diametro del 0.035" /0.89mm Connettore 4-pin (3-pin)
filo dell’ablatore >

Connettore del Pulsante

dispositivo

Diametro della
curva

9 mm J-tip 024 mm
Pigtail

VII. EVENTI AVVERSI
Gli eventi avversi che possono verificarsi durante la creazione di un difetto del setto atriale
comprendono:

Tamponamento Sepsi/infezione Episodi tromboembolici

Infarto miocardico

Flutter atriale

Perforazione del miocardio
Tachicardia ventricolare
Tachicardia

Versamento pericardico
intrappolamento/aggrovigliamento
del filo

Fibrillazione atriale

Aritmie prolungate

Trombosi vascolare

Reazione allergica al mezzo di contrasto

Perforazione vasale
Spasmo vasale
Emorragia
Ematoma

Dolore e sensibilita Fistola arterovenosa

Trauma vascolare, , . . A
Procedura chirurgica aggiuntiva

Frattura di corpo

estraneoffilo
VIII. Attrezzatura necessaria
Le procedure transettali RF devono essere eseguite in un ambiente clinico specializzato dotato di
attrezzature di imaging appropriate e di un tavolo d'esame compatibile, di imaging ecocardiografico, di
un registratore fisiologico, di attrezzature di emergenza e di strumenti per ottenere un accesso
vascolare. | materiali ausiliari necessari per eseguire questa procedura includono:

. Generatore RF Baylis RFP-100A

. Dispositivi guaina transettale e/o dilatatore compatibili da 0,035”
. Elettrodo DIP, conforme o superiore ai requisiti IEC 60601-2-2 per elettrodi
elettrochirurgici
. DuoMode CableTM per I'uso con sistemi di mappaggio elettroanatomico
IX. ISPEZIONE PRIMA DELL’USO

Prima di eseguire la procedura, i componenti individuali tra cui il filo RF e il cavo di collegamento Baylis
dell'ablatore a radiofrequenza Baylis, SupraCross™ devono essere ispezionati attentamente per
individuare eventuali danni o difetti, come pure tutte le apparecchiature della procedura. Non usare
attrezzature difettose. Non utilizzare nuovamente il filo RF o il cavo di collegamento.

X. ISTRUZIONI PER L’USO

« Tutte le istruzioni per le apparecchiature devono essere lette attentamente, comprese e seguite. La
mancata osservanza di quanto sopra, pud causare complicazioni.

Il filo RF e il cavo di collegamento Baylis SupraCross™ sono forniti sterilizzati. Aprire il pacchetto
seguendo una tecnica asettica e manipolare il prodotto in un campo sterile.

Collegare I'estremita del cavo dell’ablatore alla porta del connettore isolato del paziente sull'ablatore
a RF Baylis (Baylis RF Generator) come da istruzioni per I'uso dell’ablatore a RF Baylis. Allineare
delicatamente i pin del connettore alla presa e premerli verso dentro finché il connettore entra
fermamente nella presa. Qualsiasi tentativo di collegare il cavo in modo diverso danneggera le
puntine del connettore.

Non forzare il collegamento del cavo allablatore in RF Baylis.
danneggiare le puntine del connettore.

Lavare accuratamente la guaina transettale e/o il dilatatore (non forniti).

Eseguire una puntura nella vena standard al punto di accesso desiderato, usando una siringa di
accesso (non in dotazione).

Una guaina transettale e/o un dilatatore vengono solitamente inseriti attraverso il sito di accesso e
vengono poi fatti avanzare su un filo guida per essere posizionati nella Vena Cava Superiore (SVC)
sotto la guida di imaging. Il Filo a Radiofrequenza SupraCross™ pud essere utilizzato a tal fine.

Se il Filo a Radiofrequenza SupraCross™ non € stato utilizzato per far avanzare la guaina fino alla
SVC, rimuovere il filo guida e sostituirlo con il Filo a Radiofrequenza SupraCross™ con il
raddrizzatore di punta in dotazione.

Rimuovere il filo guida.

Usando il raddrizzatore della punta, raddrizzare la curva distale del filo RF SupraCross™.

Inserire la punta del filo RF SupraCross™ nel raccordo del dilatatore e fare avanzare il filo attraverso
il set guaina transettale e/o dilatatore fino a quando la punta del filo si trova dentro la punta del
dilatatore.

Afferrare saldamente con una mano I'estremita del connettore del catetere del cavo di
collegamento. Usando il pollice, premere il pulsante rosso sulla parte superiore del connettore.
Inserire lentamente I'estremita prossimale del filo RF SupraCross™ nell'apertura del connettore del
catetere. Una volta che la porzione esposta dell'estremita prossimale del dispositivo non sara piu
visibile, rilasciare il pulsante rosso del connettore. Tirare delicatamente il dispositivo per verificare
che il collegamento sia sicuro.

Posizionare la punta del gruppo transettale (filo RF, guaina e/o dilatatore gruppo) nell'atrio destro
contro la fossa ovale sotto una guida di imaging appropriata, compresa, ma non solo, la guida
fluoroscopica, ecocardiografica e/o di mappaggio elettroanatomico utilizzando la tecnica standard.
NOTA: se si utilizza la guida di mappaggio elettroanatomico, si raccomanda di confermare il
posizionamento della punta e il tenting del setto con I'imaging ecocardiografico o un‘altra modalita di
imaging.

Premere sul dilatatore per allargare il setto nella fossa ovalis.

Far passare il filo RF SupraCross™ in modo che la punta attiva tocchi la fossa ovalis mentre € ancora
nel dilatatore.

Una volta raggiunta la posizione giusta, passare energia in RF attraverso l'ablatore RF Baylis alla
punta attiva. Questo si traduce nella puntura del tessuto cardiaco di destinazione. Si prega di fare
riferimento alle istruzioni per I'uso dell'ablatore RF Baylis per I'uso corretto dell’ablatore.

Esercitare una pressione ferma sul filo RF SupraCross™ durante I'applicazione dell'energia in RF
per riuscire a fare avanzare il filo RF SupraCross™ attraverso il tessuto.

NOTA: Per gli ablatori RF Baylis, usare le impostazioni in RF piu basse per raggiungere la
foratura desiderata.

e Per RFP-100A: L'impostazione iniziale di RF di un (1) secondo in modalita "PULSE”, poi due
(2) secondi in modalita "CONSTANT" hanno dimostrato di essere sufficienti per una foratura
ben riuscita.

La fornitura dell’energia in radiofrequenza pud essere interrotta premendo il pulsante ON/OFF
dell'ablatore se il timer non ha ancora finito di scorrere.

L'ingresso nell'atrio sinistro puo essere confermato dal monitoraggio del Filo a Radiofrequenza
SupraCross™ sotto un‘appropriata guida di imaging.

L'uso di forza eccessiva puo
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Se la puntura settale non riesce dopo cinque (5) applicazioni di energia in RF, si consiglia di utilizzare
un metodo alternativo per la procedura.

Una volta completata la puntura, il filo RF SupraCross™ dev’essere inserito meccanicamente senza
energia in RF. Il posizionamento nell'atrio sinistro € sufficiente quando l'intera curva distale ha
attraversato il setto ed & osservabile sotto fluoroscopia nell’atrio sinistro. Si raccomanda anche la
guida ecocardiografica.

Il dilatatore transettale puo essere fatto avanzare sul filo per ingrandire la puntura.

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

Per scollegare il cavo del connettore dall’ablatore a RF Baylis, afferrare fermamente il connettore e
staccarlo delicatamente dalla presa.

Estrarre lentamente il filo RF del SupraCross™ attraverso il set della guaina/dilatatore transettale.
Ritrarre lentamente il Filo a Radiofrequenza SupraCross™ attraverso il gruppo guaina transettale e/o
dilatatore.

Collegamenti
Ablatore a radiofrequenza Baylis
- o0
Cavo di collegamento Baylis (incluso)
E.Iettroc!o Filo per RF SupraCross™
ispersivo

Modello a spirale mostrato

Interruttore a pedale
(opzionale)

XI. ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE
Il filo RF e il cavo di collegamento SupraCross™ sono monouso. Non pulire e non risterilizzare il filo
RF e/o il cavo di collegamento Baylis SupraCross™.

XII. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

La seguente tabella & fornita per agevolare I'utente nella diagnosi dei potenziali problemi.
PROBLEMI COMMENTI RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Il cavo di | connettori sono progettati in Verificare che le parti del connettore siano

collegamento Baylis modo da collegarsi in modo allineate nell'orientamento giusto.

non entra nel specifico per motivi di sicurezza.

connettore del Se le parti del connettore non

paziente isolato sul sono allineate, i connettori non

pannello anteriore potranno essere montati.

dell’ablatore

Messaggi d’errore

Per potere praticare Assicurarsi che tutti i collegamenti siano stati

dell’ablatore correttamente una puntura nel fatti:
tessuto usando I'energia in - Ilfilo RF SupraCross™ al cavo di
radiofrequenza, tutti i dispositivi collegamento
devono essere collegati - Il cavo di collegamento all’ablatore a RF
correttamente ed essere Baylis
perfettamente funzionanti. - L'ablatore a RF Baylis alla presa di
corrente
- L'ablatore a RF Baylis all’elettrodo
dispersivo

Ispezionare visivamente il filo RF
SupraCross™ e il cavo di collegamento per
escludere eventuali danni. Gettare
immediatamente eventuali apparecchiature
danneggiate. Se il problema persiste
interrompere ['utilizzo.

Per messaggi di errore riscontrati durante il
tentativo di puntura in radiofrequrenza, fare
riferimento alle istruzioni per 'uso che
accompagnano I'ablatore a RF Baylis.
Gettarli immediatamente

Il filo si rompe o si
attorciglia

Le rotture o gli attorcigliamenti
del filo RF SupraCross™ sono
una potenziale causa di lesioni
per il paziente.
XIII. INFORMAZIONI SULL’ASSISTENZA CLIENTI E PER IL RESO DEL PRODOTTO
In caso di problemi o domande sulle apparecchiature mediche Baylis, contattare il nostro personale
di assistenza tecnica al seguente indirizzo e/o numero di telefono.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Telefono: (514) 488-9801 oppure (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209

www.baylismedical.com

NOTE:

1. Perrendere i prodotti, € necessario avere un numero di autorizzazione per la restituzione prima di
spedire i prodotti indietro a Baylis Medical Company. Le istruzioni per il reso del prodotto saranno
fornite in tale momento.

Assicurarsi che i prodotti restituiti a Baylis Medical siano stati puliti, decontaminati e/o sterilizzati
come indicato nelle istruzioni per il reso dei prodotti, prima di restituirli per il servizio sotto garanzia.
Baylis Medical non accetta parti di apparecchiature utilizzate che non siano state pulite o
decontaminate accuratamente come da istruzioni per la restituzione del prodotto.

XIV. ETICHETTE E SIMBOLI

N

N Produttore g Scadenza
Non usare se la confezione
Numero di lotto € danneggiata.
’nEFl Numero di modello ' Attenzione
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Tenere lontano dalla luce
diretta del sole

Non pirogenico: Il filo RF
non é pirogeno, purché la
confezione non sia aperta o
danneggiata.

Non risterilizzare j/.lt

Non riutilizzare

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Seguire le istruzioni per
l'uso

QX

Sterilizzare usando ossido di etilene

Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita del presente
dispositivo da parte o su prescrizione di un medico.

Solo per gli stati membri dell’UE:
L'uso di questo simbolo indica che il prodotto dev’essere smaltito in
) conformita ai regolamenti nazionali e locali. Per domande riguardanti
il riciclaggio di questo dispositivo contattare il proprio distributore.

Rx ONLY
|

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

Lea cuidadosamente todas las instrucciones antes del uso. Respete todas las contraindicaciones,
advertencias y precauciones mencionadas en estas instrucciones. Si no lo hace, podrian presentarse
complicaciones con el paciente.

Precaucion: La Ley Federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a médicos o bajo
prescripcion facultativa.

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

l. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El cable de RF SupraCross™ esta empaquetado con un cable de RF SupraCross™ de un solo uso y
un Connector Cable (cable conector) de Baylis de un solo uso El cable de RF SupraCross™ debe
utilizarse con un generador de puncién de radiofrecuencia Baylis RFP-100A (generador de
radiofrecuencia Baylis) aprobado y el conector.

El cable de RF SupraCross™ suministra energia de radiofrecuencia (RF) en modo monopolar entre su
electrodo distal y un electrodo externo de parche indiferente (dispersivo) (DIP) disponible en el
mercado, que cumpla con los requisitos actuales de la norma IEC 60601-2-2. El cable conector conecta
el generador RF Baylis al catéter SupraCross™ RF. Este cable conector permite que la energia de RF
se envie desde el generador de RF Baylis al catéter SupraCross™ RF.

Puede encontrar informacién detallada sobre el generador RF Baylis en un manual aparte que viene
incluido con el generador (bajo el titulo "Generador de perforacion por radiofrecuencia Baylis
Instrucciones de uso"). El generador RF Baylis compatible con el catéter SupraCross™ RF incluye el
RFP-100A.

Las dimensiones del catéter SupraCross™ RF y del cable conector Baylis pueden verse en la etiqueta
de cada dispositivo. El aislamiento del cuerpo del catéter SupraCross™ RF facilita el deslizamiento
suave del dispositivo y ademéas ofrece aislamiento eléctrico. La parte distal flexible del catéter
SupraCross™ RF tiene una pequefia curva y la punta activa es redondeada para que no produzca
trauma en el tejido cardiaco a menos que se aplique energia de RF. Se coloca una bobina marcadora
radiopaca y ecogénica en la seccion distal para su visualizacién durante la manipulacién. El cuerpo
principal del catéter SupraCross™ RF ofrece una guia rigida para deslizar dispositivos
complementarios en la auricula izquierda después de la creacion de un defecto septal auricular La guia
de RF SupraCross™ cuenta con marcadores visibles a lo largo de su longitud para ayudar a alinear la
punta de la guia en un conjunto compatible de vaina transeptal y/o dilatador (por ejemplo, el kit de vaina
transeptal SupraCross™). El extremo proximal del cable de RF SupraCross™ es de metal desnudo
para conectarlo Gnicamente con el Connector Cable suministrado y no con dispositivos de
electrocauterizacion o electrocirugia. El otro extremo del cable conector que se incluye lo conecta con
el generador de RF Baylis.

1. INDICACIONES PARA SU USO

El catéter SupraCross™ RF esté indicado en la creacién de un defecto septal auricular en el corazén.
1. CONTRAINDICACIONES

El catéter SupraCross™ RF no se recomienda para su uso en ninguna condicién que no requiera la
creacion de un defecto septal auricular.

El cable conector Baylis, incluido con el catéter SupraCross™ RF, no se recomienda para su uso con
ningun otro generador de RF ni con ninglin otro dispositivo.

En la UE: El cable de RF SupraCross™ no esta destinado a ser utilizado en pacientes neonatales de
menos de un mes de edad.

V. ADVERTENCIAS

¢ Unicamente los médicos con una buena comprension de la angiografia y de procedimientos de
intervenciones percutaneas deberian utilizar este dispositivo. Se recomienda que los médicos
reciban capacitacién pre-clinica y otra formacién adecuada, y que revisen la literatura pertinente
antes de intentar nuevos procedimientos de intervencion.

El catéter SupraCross™ RF y el cable conector Baylis (cable conector) se suministran en estado
ESTERIL después de haberse sometido a un proceso de 6xido de etileno. No lo utilice si el embalaje
esta dafiado.

El personal de laboratorio y los pacientes pueden exponerse a cantidades significativas de rayos x
durante los procedimientos de perforacion por radiofrecuencia debido al uso continuo del proceso
de obtencién de iméagenes fluoroscépicas. Dicha exposicién puede ocasionar severas lesiones por
radiacion, asi como un riesgo més elevado de efectos somaticos y genéticos. Por lo tanto, se deben
tomar las medidas adecuadas para minimizar la exposicion.

El catéter SupraCross™ RF y el cable conector estan destinados para su uso con un solo paciente
unicamente. No intente esterilizar y reutilizar ningan dispositivo. La reutilizacién puede lesionar al
paciente y/o transmitir enfermedades infecciosas de un paciente a otro. Si no lo hace, podrian
presentarse complicaciones con el paciente.

El catéter SupraCross™ RF debe utilizarse con el cable conector que se incluye. El intento de
utilizarlo con otros cables conectores puede ocasionar la electrocucién del paciente y/o del operador.
No utilice el cable de RF SupraCross™ con generadores de electrocauterizacion o electrocirugia,
cables conectores o accesorios, ya que su uso puede provocar lesiones al paciente y/o al operador.
El cable conector debe utilizarse exclusivamente con el generador de perforacién por
radiofrecuencia Baylis (generador de FR Baylis) y el catéter SupraCross™ RF incluido. El intento
de utilizarlo con otros generadores RF puede ocasionar la electrocucion del paciente y/o del
operador.

El cable de RF SupraCross™ debe utilizarse con dispositivos de vaina transeptal y/o dilatadores
compatibles de 0,035". El uso de dispositivos accesorios incompatibles puede dafiar la integridad
del cable de RF SupraCross™ o de los dispositivos accesorios y puede causar lesiones al paciente.
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El cable de RF SupraCross™ solamente ha sido validado para su uso en la puncion transeptal a

través de los dilatadores SupraCross™, que han demostrado proporcionar el soporte necesario para

un funcionamiento éptimo.

La punta activa y la curva distal del catéter SupraCross™ RF son fragiles. Tenga cuidado de no

dafiar la punta ni la curva distal mientras manipula el catéter SupraCross™ RF. Si se dafia la punta

o la curva distal, deseche el catéter SupraCross™ RF inmediatamente.

La punta activa y la curva distal del cable de RF SupraCross™ son fragiles. Tenga cuidado de no

dafiar la punta o la curva distal al manipular el cable de RF SupraCross™. Si la punta o la curva

distal se dafian en cualquier momento durante su uso, deseche el cable de RF SupraCross™

inmediatamente. No intente enderezar la punta activa si esta doblada. Los dafios en el dispositivo

pueden provocar lesiones en el paciente. No intente enderezar la punta activa.

El catéter SupraCross™ RF no esté destinado a usarse con pacientes neonatales (menores a un

mes de edad). No intente hacer tratamientos a pacientes neonatales con el catéter SupraCross™

RF.

No intente insertar o retraer el cable de RF SupraCross™ a través de una canula metlica o una

aguja percutanea, ya que podria dafiar el dispositivo y causar lesiones al paciente.
PRECAUCIONES

No intente usar el catéter SupraCross™ RF y el cable conector Baylis (cable conector) o equipos

complementarios antes de leer completamente las Instrucciones de uso incluidas con el mismo.

Los procedimientos de perforacién por radiofrecuencia deberian realizarlos Gnicamente médicos

capacitados en las técnicas de perforacién accionada por radiofrecuencia en un laboratorio de

cateterismo totalmente equipado.

Debera realizarse una inspeccion visual del embalaje estéril antes de usarlo para detectar cualquier

cambio. Asegurese de que no se ha dafiado el embalaje. No utilice el equipo si el embalaje ha

sufrido cambios.

El envase estéril debe ser inspeccionado visualmente antes de su uso. No utilice los dispositivos si

el envase esté dafiado o afectado.

Realice una inspeccion visual del catéter SupraCross™ RF y del cable conector antes de usarlos

para asegurarse de que el material aislante no esté agrietado ni dafiado. No utilice el catéter ni el

cable si tienen algun dafio.

No utilice el catéter SupraCross™ RF ni el cable conector después de la fecha de caducidad (USE

BY) indicada en la etiqueta.

El catéter SupraCross™ RF y el cable conector estan destinados Unicamente para usarse con

aquellos dispositivos que se listan en la Seccion 0, Equipo necesario.

Leay siga las instrucciones del fabricante sobre cémo usar el electrodo de almohadilla (DIP)

indiferente (dispersivo) desechable. Utilice siempre electrodos DIP que cumplan o superen los

requisitos de la norma IEC 60601-2-2.

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

A fin de evitar el riesgo de incendio, aseglrese de que no haya materiales inflamables presentes en

la sala durante la aplicacién de energia de RF.

Tome precauciones para limitar los efectos que la interferencia electromagnética (EMI) producida

por el generador de perforacion por radiofrecuencia Baylis (generador de RF Baylis) podria tener

sobre el desempefio de otros equipos. Verifique la compatibilidad y la seguridad de las

combinaciones de otros aparatos eléctricos y de control fisiolégico que vayan a usarse en el

paciente, ademas del generador de RF Baylis.

Se debe utilizar un filtrado adecuado para permitir el control continuo del electrocardiograma

superficial (ECG) durante la aplicacién de energia de radiofrecuencia.

No intente introducir y utilizar el extremo proximal del catéter SupraCross™ RF como punta activa.

No intente insertar o recoger el cable SupraCross™ RF mediante una canula metélica o un aguja

percutanea

No doble el catéter SupraCross™ RF ni el cable conector. Si encuentra resistencia, NO fuerce el

avance ni la retirada del conjunto del cable de RF SupraCross™ o el conjunto auxiliar de vaina y

dilatador. Una fuerza excesiva puede hacer que el dispositivo se doble o se retuerza, limitando el

avance Y la retraccion de la vaina y del dispositivo dilatador.

Evite la alimentacion de energia de RF del cable de RF SupraCross™ con dilatadores o canulas

incompatibles, ya que puede provocar quemaduras en el paciente, una puncién ineficaz o un fallo

en la puncién.

El avance del cable de RF SupraCross™ y del conjunto de vaina y/o dilatador auxiliares debe

realizarse bajo la guia por imagenes. El uso de marcadores visibles en el cuerpo del cable son

Unicamente una guia aproximada para posicionar la punta del cable con el extremo distal del

dilatador.Se debe manipular el catéter SupraCross™ RF con sumo cuidado para evitar los traumas

en el vaso sanguineo. El desplazamiento del catéter SupraCross™ RF y/o del dilatador deben

realizarse bajo la guia del sistema de obtencién de imagenes. Si encuentra resistencia, NO use

excesiva fuerza para deslizar y/o retirar el catéter SupraCross™ RF ni el dilatador.

No intente emitir energia de radiofrecuencia hasta que se confirme que la punta activa del catéter

SupraCross™ RF hace buen contacto con el tejido diana.

Se recomienda no exceder las cinco (5) aplicaciones de energia de RF por cada catéter

SupraCross™ RF.

Nunca desconecte el cable conector del generador de RF Baylis mientras el generador esta

emitiendo energia de RF.

Nunca desconecte el cable conector del generador de RF Baylis tirando del cable.

desconecta correctamente, el cable podria dafiarse.

No gire el cable conector mientras lo introduce o lo retira del conector del paciente aislado o del

generador de RF Baylis. Girar el cable puede dafiar los conectores de clavijas.

El generador de RF Baylis puede emitir una cantidad significativa de energia eléctrica. La

manipulacion incorrecta del catéter SupraCross™ RF y/o del electrodo DIP, particularmente al operar

el dispositivo, podria producir lesiones al paciente o al operador.

Mientras se emite energia, no se le deberia permitir al paciente estar en contacto con superficies de

suelos de metal.

Una aparentemente salida de energia baja o funcionamiento incorrecto del equipo con la

configuracién adecuada podrian indicar una aplicacién incorrecta del electrodo DIP, el fallo de un

cable eléctrico o un contacto insuficiente con el tejido en la punta activa. Verifique a fin de detectar

defectos evidentes en el equipo o una utilizacién incorrecta. Intente colocar la punta activa del catéter

SupraCross™ RF en una mejor posicion hacia el tabique auricular. Aumente la potencia inicamente

si la salida baja persiste.

Baylis Medical Company confia en el médico para determinar, evaluar y comunicarle a cada paciente

todos los riesgos previsibles del sistema de perforacién por radiofrecuencia médico Baylis.

Si se utiliza la guia de mapeo electroanatémico, se recomienda utilizarla junto con una modalidad

de imagen alternativa, por si se produjera pérdida de visibilidad del dispositivo.

Si no se
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VI. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
Producto Catéter Producto Cable conector RFP 100A
SupraCross™ RF
Longitud 180 cm o0 230cm Longitud 10 pies/3 m
utilizable utilizable
Diametro del 0.035"/0.89mm Conector del 4 clavijas (3 clavijas)
cable generador Caaiea ;.w.“
Diametro de 9 mm J-tip 024 Conector del Pulsador
la curva mm Pigtail dispositivo
VII. EFECTOS ADVERSOS

Entre los efectos adversos que podrian producirse al momento de crear un defecto septal auricular se
incluyen:
Taponamiento
Perforacion de vasos
Espasmo de vasos sanguineos
Hemorragia

Sepsis/Infeccién
Fibrilacién auricular
Arritmias continuadas
Trombosis vascular
Reaccién alérgica al
medio de contraste

Episodios tromboembdlicos
Infarto de miocardio

Aleteo auricular
Perforacion del miocardio

Hematoma Taquicardia ventricular

Taquicardia

Derrame pericardico
Atrapamiento/enredo  del
alambre

Dolor y sensibilidad Fistula arteriovenosa

Procedimiento
quirdrgico adicional,

Traumatismo vascular, ,

Fractura de
extrafio/alambre

VIIL. EQUIPOS NECESARIOS
Los procedimientos transeptales de RF deben realizarse en un entorno clinico especializado
equipado con un equipo de imagen adecuado y una mesa de exploracién compatible, imagenes de
ecocardiografia, registrador fisiolégico, equipo de emergencia e instrumentacioén para obtener el
acceso vascular. Los materiales auxiliares necesarios para realizar este procedimiento incluyen:

. Generador de RF Baylis RFP-100A

cuerpo

. Vainas transeptales y/o dilatadores compatibles de 0,035"
. Electrodo DIP, que cumpla o supere los requisitos de la norma IEC 60601-2-2 para
electrodos electroquirtirgicos
. Cable DuoModeTM para su uso con sistemas de mapeo electroanatémico
IX. INSPECCION PREVIA AL USO

Antes de realizar el procedimiento, el cable de RF SupraCross™ y el Connector Cable deben
examinarse cuidadosamente para detectar posibles dafios o defectos, al igual que todo el equipo,
incluido el generador de RF Baylis, utilizado en el procedimiento. No utilice equipos defectuosos. No
reutilice el catéter de RF ni el cable conector.

X. INDICACIONES DE USO

« Se deben leer cuidadosamente, entender y seguir todas las instrucciones para el equipo. Sino lo
hace, podrian presentarse complicaciones.

El catéter SupraCross™ RF y el cable conector Baylis (cable conector) se suministran en estado
estéril. Utilice técnicas asépticas al abrir el embalaje y manipular el producto en el campo estéril.
Conecte el extremo del conector del generador del cable conector al puerto conector del paciente
aislado en el generador de perforacién por radiofrecuencia Baylis (generador de FR Baylis) segln
las Instrucciones de uso del generador de RF Baylis. Alinee las clavijas del conector con la toma y
presione hasta que el conector encaje con firmeza en la misma. Cualquier intento de conectar el
cable de otra forma dafiara las clavijas del conector.

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

Lave a fondo la vaina transeptal y/o el dilatador (no suministrado).

Realice una perforacion de vaso sanguineo normal en el sitio de acceso deseado mediante una
aguja de acceso (no suministrada).

La vaina y/o el dilatador transeptales se suelen insertar a través de la vena femoral derecha y se
hacen avanzar mediante una guia hasta colocarlos en la vena cava superior (VCS) con asistencia
visual. El cable de RF SupraCross™ puede utilizarse para este fin.

Si no se ha utilizado el cable de RF SupraCross™ para hacer avanzar la vaina hasta la VCS, retire
la aguja guia y cambiela por el cable de RF SupraCross™ con el enderezador de puntas
suministrado..

Retire el catéter guia.

Por medio del instrumento para enderezar puntas, enderece la curva distal del catéter SupraCross™
RF.

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

Sostenga con firmeza el extremo conector del catéter del cable conector en una mano. Haciendo
uso de su dedo pulgar, presione el botén rojo en la parte superior del conector. Introduzca
lentamente el extremo proximal del catéter SupraCross™ RF en la abertura del conector del
catéter. Cuando la parte expuesta del extremo proximal del dispositivo ya no esté visible suelte el
botdn rojo del conector. Tire suavemente del dispositivo para asegurarse de que tiene una
conexién segura.

Coloque la punta del conjunto transeptal (cable de RF, vaina y dilatador) en la auricula derecha,
contra la fosa oval, con asistencia visual que incluya, entre otras, las técnicas estandar de mapeo
fluoroscépico, ecocardiografico y/o electroanatémico.. NOTA: Si se guia por el mapeo
electroanatémico, se recomienda confirmar la colocacién de la punta y la presién septal ayudandose
de imagenes ecocardiograficas o de otra indole.

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

Deslice el catéter SupraCross™ RF de modo que la punta activa alcance el tabique en la fosa oval,
pero mientras aun permanece dentro del dilatador.

Una vez que se ha alcanzado la posicién correcta, emita energia de RF a la punta activa través del
generador de RF Baylis RF. Esto produce la perforacién del tejido cardiaco diana. Por favor,
consulte las Instrucciones de uso del generador de RF Baylis para la correcta operacion del
generador.

Aplique presion firme al catéter SupraCross™ RF durante la aplicaciéon de energia de RF para
deslizar correctamente el catéter SupraCross™ RF a través del tejido.

NOTA: En las unidades del generador de RF Baylis, utilice los parametros de RF adecuados
méas bajos para lograr la perforacion deseada.
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e Para el RFP-100A: Se ha demostrado que una configuracion de RF inicial entre un (1)
segundo en modo PULSO (“PULSE”") y dos (2) segundos en modo CONSTANTE
(“CONSTANT”) es suficiente para la correcta perforacion.

La emision de energia de radiofrecuencia puede interrumpirse presionando el boton RF ON/OFF del
generador si el temporizador no ha terminado.

La entrada en la auricula izquierda puede confirmarse mediante la monitorizacion del cable de RF
SupraCross™ bajo una guia de imagen adecuada.

Si la perforacién septal no tiene éxito después de cinco (5) aplicaciones de energia de RF, se
aconseja que el usuario utilice un método alternativo para el procedimiento.

Una vez que la perforaciéon se ha realizado correctamente, el catéter SupraCross™ RF debe
deslizarse de forma mecénica sin emitir energia de RF. El posicionamiento en la auricula izquierda
es suficiente cuando la curva distal completa y la seccién flexible han cruzado el tabique y se
observan en la auricula izquierda. También se recomienda la guia ecocardiogréafica.

Entonces se puede deslizar el dilatador transeptal por el catéter para agrandar la perforacion.

Para desconectar el catéter SupraCross™ RF del cable conector, oprima el botdn rojo en el conector
del catéter y retire cuidadosamente el extremo proximal del catéter de RF del cable conector.

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

Retraiga el cable de RF SupraCross™ |lentamente a través del conjunto de la vaina transeptal y/o el
dilatador.

Conexiones
Generador de perforacién por
radiofrecuencia Baylis
- e O
Cable conector Baylis (includio)
Almohadilla de
tierra DIP Catéter SupraCross™ RF
Mostrado modelo Pigtail
Interruptor de pie
(opcional)
XI. INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

El catéter SupraCross™ RF y el cable conector estan destinados para un solo uso exclusivamente.
No limpie ni esterilice nuevamente el catéter SupraCross™ RF ni el cable conector Baylis.

XII. RESOLUCION DE PROBLEMAS
Se proporciona el siguiente cuadro para ayudar al usuario a diagnosticar potenciales problemas.
PROBLEMA COMENTARIOS RESOLUCION DE PROBLEMAS
El cable conector Por motivos de seguridad, los Verifique que las llaves del conector estén
Baylis no encaja en el conectores estan disefiados alineadas en la orientacion adecuada.
conector de paciente para conectarse de una forma
aislado en la parte especifica. Silas "llaves" del
frontal del generador. conector no estan alineadas, los
conectores no encajan.
Afin de realizar perforaciones

Mensajes de error del Asegurese de que se hayan hecho todas las

generador de tejido por medio de energia conexiones:
de radiofrecuencia con éxito, - Catéter SupraCross™ RF al cable
todos los dispositivos deben conector
estar conectados correctamente - Cable conector al generador de RF Baylis
y en buen estado de - Generador de RF Baylis a la salida de

funcionamiento. energia eléctrica

- Generador de RF Baylis a la almohadilla
de tierra

Realice una inspeccién visual del catéter

SupraCross™ RF y del cable conector para

detectar si estan dafiados. Deseche

cualquier equipo dafiado de inmediato. Siel

problema persiste, interrumpa su uso.

En cuanto a los mensajes de error que

aparezcan mientras intenta realizar una

perforacién por radiofrecuencia, consulte el

documento “Instrucciones de uso" que viene

incluido con el generador de RF Baylis.

Rotura o torcedura del Las roturas o torceduras del Deséchelo inmediatamente.
catéter catéter SupraCross™ RF son
una causa potencial de lesiones

en el paciente.

Xl INFORMACION SOBRE DEVOLUCION DE PRODUCTOS Y SERVICIO AL CLIENTE
Si tiene algun problema o pregunta acerca de los equipos médicos de Baylis, péngase en contacto
con nuestro personal de asistencia técnica en la siguiente direccién y/o nimero de teléfono.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

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

NOTAS:
1. Para devolver productos, primero necesita un nimero de autorizaciéon de devolucién antes de
enviar los productos a Baylis Medical Company. En ese momento, se le proporcionaran las
"Instrucciones para la devolucién de productos”.
Aseglrese de que cualquier producto que se devuelva a Baylis Medical se haya limpiado,
descontaminado y/o esterilizado segln se indica en las Instrucciones para la devolucién de
productos antes de devolverlo al servicio de garantia. Baylis Medical no aceptara ningn equipo
usado que no haya sido limpiado y descontaminado adecuadamente segun las Instrucciones para
la devolucién de productos.

XIV. ETIQUETAS Y SIMBOLOS

N

N Fabricante 2 Utilizado por
| LOT | Ndamero de lote ! Precaucion
- . .
®. Manténgase alejado de la
o 7 9 |
N.° de modelo /. I\ Uz solar
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No lo utilice si el embalaje
esta dafiado

No pirégeno: el cable de
RF no es pirogénico, a
menos que el envase esté
abierto o dafiado.

No lo utilice
nuevamente

% No lo esterilice
% nuevamente

Q| X

Representante

E m autorizado en la Siga las Instrucciones de
Comunidad uso
Europea

Esterilizado con 6xido de etileno (EO)

Precaucion: La Ley Federal (EE. UU.) restringe la venta de este
dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.

Rx ONLY

Unicamente para los estados miembro de la UE:

X] El uso de este simbolo indica que el producto debe desecharse de
{3 forma que cumpla con la normativa local y nacional. Si tiene
preguntas sobre el reciclaje de este dispositivo, por favor péngase
en contacto con su distribuidor.

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

Leia atentamente todas as instru¢ées antes de usar. Respeite todas as contraindicacdes, adverténcias
e precaugdes indicadas nestas instrugdes. O desrespeito por esta regra pode resultar em complicacdes
no doente.

Cuidado: A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo que sé pode ser vendido por um
médico ou  por ordem deste.

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

l. DESCRIQAO DO DISPOSITIVO

O Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ é embalado com um Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ e
com um Cabo Conetor (Connector Cable) Baylis, ambos de utilizagéo Unica. O Fio de Radiofrequéncia
SupraCross™ destina-se a ser utilizado com um Gerador de Radiofrequéncia de Puncéo Baylis RFP-
100A (Baylis RF Generator) e com o cabo conetor. O Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ fornece
energia de radiofrequéncia (RF) de modo monopolar entre o respetivo elétrodo distal e um elétrodo
adesivo (DIP) indiferente (dispersivo) descartavel, comercialmente disponivel, que cumpra as atuais
exigéncias da IEC 60601-2-2. O Cabo Conector liga o Gerador de RF Baylis ao Fio de RF
SupraCross™. Este Cabo Conector permite que a energia de RF seja fornecida a partir do Gerador de
RF Baylis a um Fio de RF SupraCross™.

Informacdes detalhadas sobre o Gerador de RF Baylis estédo incluidas num manual separado que
acompanha o Gerador (intitulado "Instrucdes de Utilizagao do Gerador de Puncéo por Radiofrequéncia
da Baylis"). Os Geradores de RF Baylis compativeis com o Fio de RF SupraCross™ incluem o RFP-
100A.

As dimensdes do Fio de RF SupraCross™ e do Cabo Conector Baylis podem ser encontradas no rétulo
do dispositivo. O isolamento do corpo do Fio de RF SupraCross™ facilita 0 avanco suave do dispositivo
e fornece isolamento elétrico. A porcéo distal frouxa do Fio de RF SupraCross™ tem uma pequena
curva e a ponta ativa é arredondada para ndo ser traumatica para o tecido cardiaco, a menos que seja
aplicada energia de RF. Uma bobina de marcacéo radiopaca e ecogénica esta posicionada na seccao
distal para visualizagdo durante a manipulacéo. O corpo principal do Fio de RF SupraCross™ fornece
uma via rigida para o avanco de dispositivos auxiliares para a auricula esquerda apés a criagdo de um
defeito do septo atrial. O Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ inclui marcadores visiveis ao longo do
respetivo comprimento para ajudar a alinhar a ponta do fio num conjunto de bainha e/ou dilatador
transeptais compativel (por exemplo, o kit de Bainha Transeptal SupraCross™). A extremidade
proximal do Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ é em metal descoberto para ligacdo apenas com o
Cabo Conetor fornecido e ndo com os dispositivos de eletrocauterizagdo ou eletrocirurgia. A outra
extremidade do Cabo Conector incluido liga ao Gerador de RF Baylis.

1. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Fio de RF SupraCross™ é indicado para a criagéo de um defeito do septo atrial no coragéo.

1. CONTRAINDICAGOES

O Fio de RF SupraCross™ néo é recomendado para uso com quaisquer condi¢des que ndo exijam a
criagdo de um defeito do septo atrial.

O Cabo Conector Baylis, fornecido com o Fio de RF SupraCross™ , ndo é recomendado para uso com
qualquer outro Gerador de RF ou qualquer outro dispositivo.

Na UE: o Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ n&o se destina a ser utilizado em pacientes neonatais
com menos de um més de idade.

V. AVISOS

e Apenas médicos com uma compreensdo completa de angiografia e dos procedimentos de
intervengdo percutanea devem usar este dispositivo. E recomendavel que os médicos procurem
formacao pré-clinica, uma reviséo da literatura pertinente e outros sistemas de formacéao adequados,
antes de tentarem novos procedimentos de intervencgéo.

O Fio de RF SupraCross™ e o Cabo Conector Baylis (Cabo Conector) séo fornecidos em condi¢des
ESTEREIS, usando um processo com 6xido de etileno. N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada.

O pessoal de laboratério e os pacientes podem sofrer exposi¢éo significativa de raios-X durante os
procedimentos de pungéo por radiofrequéncia devido ao uso continuo de imagens fluoroscépicas.
Esta exposicéo pode resultar em lesGes agudas por radiagdo, bem como no aumento do risco de
efeitos sométicos e genéticos. Portanto, devem tomar-se medidas adequadas para minimizar essa
exposigao.

O Fio de RF SupraCros™ e o Cabo Conector destinam-se a utilizagdo num Unico paciente. N&o
tente esterilizar e reutilizar qualquer destes dispositivos. A reutilizagdo pode causar uma leséo ao
paciente e/ou a comunicacéo de doenga(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. O desrespeito
por esta regra pode resultar em complicagdes no doente.

O Fio de RF SupraCross™ deve ser usado com o Cabo Conector fornecido. As tentativas de usa-
lo com outros cabos conectores podem resultar em eletrocusséo do paciente e/ou do operador.
N&o utilize o Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ com geradores, cabos conetores ou acessorios
de eletrocauterizagdo ou eletrocirurgia, uma vez que isto pode dar origem a lesdes no paciente e/ou
no operador.

O Cabo Conector s6 deve ser usado com o Gerador de Puncéo por Radiofrequéncia Baylis
(Gerador de RF Baylis) e com o Fio de RF SupraCross™ incluido. As tentativas de usa-lo com
outros Geradores de RF e dispositivos podem resultar em eletrocusséo do paciente e/ou do
operador.

O Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ tem de ser utilizado com os dispositivos de bainha e/ou
dilatador transeptais de 0,035" (0,889 mm) compativeis. A utilizacdo de dispositivos acessoérios
incompativeis pode danificar a integridade do Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ ou dos
dispositivos acessérios e provocar ferimentos no paciente.
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O Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ foi apenas validado para puncéo transeptal através dos

dilatadores SupraCross™ que demonstraram fornecer o apoio necessario para uma funcédo

otimizada.

A ponta ativa e a curva distal do Fio de RF SupraCross™ séo frageis. Tenha cuidado para ndo

danificar a ponta ou a curva distal quando manusear o Fio de RF SupraCross™. Se a ponta ou a

curva distal ficarem danificadas, deite fora o Fio de RF SupraCross™ imediatamente.

A ponta ativa e a curva distal do Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ sao frageis. Tenha cuidado

para ndo danificar a ponta ou a curva distal durante o manuseamento do Fio de Radiofrequéncia

SupraCross™. Se a ponta ou a curva distal ficarem danificadas em qualquer momento durante a

utilizag&o, elimine o Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ de imediato. N&o tente endireitar a ponta

ativa caso esteja dobrada. Os danos no dispositivo podem provocar lesdes no paciente. Nao tente

endireitar a ponta ativa.

O Fio de RF SupraCross™ néo se destina a ser usado em pacientes neonatais (menos de um més

de idade). N&o tente tratar pacientes neonatais com o Fio de RF SupraCross™.

N&o tente inserir nem retrair o fio SupraCross™ RF através de uma canula metélica ou de uma

agulha percutanea, uma vez que isto pode danificar o dispositivo e provocar lesdes no paciente.
PRECAUCOES

Né&o tente usar o Fio de RF SupraCross™ e o Cabo Conector Baylis (Cabo Conector) ou

equipamentos auxiliares antes de ler atentamente as instru¢des de utilizagcdo que os acompanham.

Os procedimentos de puncéo por radiofrequéncia devem ser realizados apenas por médicos com a

devida formagdo em técnicas de pungdo por radiofrequéncia num laboratério de cateterismo

totalmente equipado.

A embalagem estéril deve ser visualmente inspecionada antes da utilizacédo para detetar qualquer

situacdo que possa comprometer essa esterilidade. Certifique-se de que a embalagem néo esta

danificada. N&o utilize o equipamento se a embalagem tiver sinais de danos.

Inspecione visualmente o Fio de RF SupraCross™ e o Cabo Conector antes de os usar, para

garantir que ndo ha nenhuma racha ou danos no material de isolamento. N&o use o fio ou o cabo

se houver algum dano.

N&o use o Fio de RF SupraCross™ e/ou o Cabo Conector ap6s a data de VALIDADE indicada no

rétulo.

O Fio de RF SupraCross™ e o Cabo Conector destinam-se a ser usados apenas com os dispositivos

enumerados na Secdo 0, Equipamento Necessario.

Leia e siga as instrugdes do fabricante para a utilizag&o do elétrodo indiferente de placa

(dispersivo) descartavel (DIP). Use sempre elétrodos DIP que igualem ou excedam os requisitos

da norma IEC 60601-2-2.

A colocacéo do elétrodo dispersivo na coxa pode ser associada a impedancia mais alta.

Para evitar o risco de ignicao, certifique-se de que néo estdo presentes na sala materiais inflamaveis

durante a aplicagéo de energia de RF.

Tome precaugdes para limitar os efeitos que a interferéncia eletromagnética (EMI) produzida pelo

Gerador de Puncgédo por Radiofrequéncia Baylis (Gerador de RF Baylis) possa ter no desempenho

de outros equipamentos. Verifique a compatibilidade e a seguranga de combinagdes de outros

aparelhos elétricos e de monitorizagao fisiologica, a serem usados no paciente além do Gerador de

RF Baylis.

Deve ser efetuada uma filtragem adequada para permitir a monitorizagéo continua da superficie do

eletrocardiograma (ECG) durante aplicag6es de energia de radiofrequéncia.

N&o tente inserir e usar a extremidade proximal do Fio de RF SupraCross™ como ponta ativa.

Né&o dobre o Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ nem o Cabo Conetor. Uma dobragem ou

tor¢céo excessiva do eixo do fio, da curva distal do fio e/ou do Cabo Conetor pode danificar a

integridade dos componentes do dispositivo e pode provocar lesdes no paciente. Tenha cuidado

ao manusear o Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ e o Cabo Conetor. Tenha cuidado ao

manusear o Fio de RF e o Cabo Conector.

Se sentir resisténcia, NAO utilize fora excessiva para fazer avancar ou remover o Fio de

Radiofrequéncia SupraCross™ ou conjunto de dilatador/bainha auxiliar. A aplicacéo de forga

excessiva pode levar a dobrar ou torcer o dispositivo, limitando o avango e a retragdo do

dispositivo de bainha e/ou dilatador.

O avanco do Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ e do conjunto de bainha e/ou dilatador deve

ser levado a cabo com orientacéo de imagiologia. A utilizacdo de marcadores visiveis no corpo do

fio é apenas uma guia aproximado para o posicionamento da ponta do fio com a extremidade distal

do dilatador.

Deve ser efetuada uma manipulagéo cuidadosa do Fio de RF SupraCross™ para evitar o trauma

dos vasos. O avancgo do Fio de RF SupraCross™ e do Dilatador deve ser feito sob orientagéo por

imagem. Se encontrar resisténcia, NAO use forga excessiva para avangar ou retirar o Fio de RF

SupraCross™ ou o Dilatador.

Néo tente fornecer energia de radiofrequéncia, antes de ter a confirmagdo de que a ponta ativa do

Fio de RF SupraCross™ tem um bom contacto com o tecido-alvo.

Evite o fornecimento de energia de RF do Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ com dispositivos

dilatadores ou de canula incompativeis, uma vez que isto pode provocar queimaduras no paciente

ou uma puncéo ineficaz ou falhada.

N&o é aconselhavel ultrapassar cinco (5) aplicagdes de energia de RF por cada Fio de RF

SupraCross™.

Nunca desligue o Cabo Conector do Gerador de RF Baylis enquanto o Gerador estiver a fornecer

energia de RF.

Nunca desligue o Cabo Conector do Gerador de RF Baylis puxando pelo cabo. Se néo desligar o

cabo corretamente pode provocar danos no cabo.

N&o tor¢a o Cabo Conector quando o inserir ou remover do Conector Isolado do Paciente no Gerador

de RF Baylis. Torcer o cabo pode causar danos aos conectores de pinos.

O Gerador de RF Baylis pode fornecer uma energia elétrica significativa. O manuseamento

inadequado do Fio de RF SupraCross™ e/ou do elétrodo DIP pode causar lesbes ao paciente e ao

operador, sobretudo ao operar o dispositivo.

Durante o fornecimento de energia, o paciente ndo deve entrar em contacto com superficies

metélicas no chéo.

Uma aparente saida de baixa poténcia ou a falha do equipamento em funcionar corretamente em

configuragdes normais pode indicar uma aplicacéo errada do elétrodo DIP, uma falha numa ligagéo

elétrica, ou um contacto deficiente entre o tecido e a ponta ativa. Verifique se existem defeitos 6bvios

no equipamento ou uma aplicagdo indevida. Tente posicionar melhor a ponta ativa do Fio de RF

SupraCross™ contra o septo atrial. Aumente a poténcia apenas se a saida de baixa poténcia

persistir.

A Baylis Medical Company conta com o médico para determinar, avaliar e comunicar a cada paciente

individual todos os riscos previsiveis do Sistema de Pung&o por Radiofrequéncia da Baylis Medical.

Caso utilize orientagdo de mapeamento eletroanatémico, recomenda-se que o utilize em conjunto

com uma modalidade de imagiologia alternativa para o caso de perder a visibilidade do dispositivo.
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VI. ESPECIFICACOES DO PRODUTO
Produto Fio de RF Produto Cabo Conector RFP 100A
SupraCross™
Compriment 180 cm o0 230cm Comprimento 10 pés/3 metros
o utilizavel utilizével
Diametro do 0.035”/0.89mm Conector do 4 pinos (3 pinos)
fio gerador
Diametro da 9 mm J-tip 024 Conector do Botéo de pressdo
curva mm Pigtail dispositivo
VII. EVENTOS ADVERSOS

Os eventos adversos que podem ocorrer durante a criagdo de um defeito do septo atrial incluem:
Tamponamento Sépsis/infecdo Episddios tromboembolicos
Perfuracéo do vaso Fibrilagéo auricular Enfarte do miocardio
Espasmo do vaso Arritmias sustentadas Fibrilag&o auricular
Hemorragia Trombose vascular Perfuracéo do miocéardio

Reagéo alérgica ao meio de

Hematoma
contraste

Taquicardia ventricular

Taquicardia

Efuséo pericardica
Aprisionamento/emaranhamento
do fio

Dor e sensibilidade Fistula arteriovenosa

Trauma vascular Procedimento cirdrgico adicional,

Corpo

estranho/rutura  do

fio
VIII. EQUIPAMENTO NECESSARIO
Os procedimentos transeptais de RF devem ser realizados em ambiente clinico especializado
equipado com equipamento de imagiologia adequado e mesa para exame compativel, imagiologia
ecocardiografica, gravador fisiolégico, equipamento de emergéncia e instrumentacéo de obtengdo de
acesso vascular. Os materiais auxiliares necessarios para a realizacéo deste procedimento incluem:

. Gerador de RF RFP-100A Baylis

. Dispositivos de bainha e/ou dilatador transeptais de 0,035" (0,889 mm) compativeis
. Elétrodo DIP em conformidade ou superior aos requisitos da norma IEC 60601-2-2
relativa a elétrodos de eletrocirurgia
. DuoMode CableTM para utilizagédo com sistemas de mapeamento eletroanatémico
1X. INSPECAO ANTES DA UTILIZAGCAO

Antes da realizagdo do procedimento, o Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ e o Cabo Conetor
fornecido devem ser cuidadosamente inspecionados quanto a existéncia de danos ou defeitos, tal como
todo o equipamento, incluindo o Gerador de RF Baylis, utilizado no procedimento.N&o utilize o
equipamento caso apresente qualquer defeito. N&o reutilize o Fio de RF e/ou o Cabo Conector.

. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Todas as instrugdes para o equipamento necessario devem ser cuidadosamente lidas,
compreendidas e seguidas. A ndo observancia das instrucdes pode resultar em complicagdes.

O Fio de RF SupraCross™ e o Cabo Conector Baylis (Cabo Conector) séo fornecidos estéreis.
Utilize uma técnica assética ao abrir a embalagem e ao manipular o produto no campo estéril.
Ligue a extremidade do conector do gerador do Cabo Conector & porta do conector isolado do
paciente no Gerador de RF de Puncé&o por Radiofrequéncia Baylis (Gerador de RF Baylis) conforme
as instrucdes de utilizagdo do Gerador de RF Baylis. Delicadamente, alinhe os pinos do conector
com a tomada e empurre até o conector se encaixar firmemente na tomada. Qualquer tentativa de
ligar o cabo de outra forma ira danificar os pinos no conector.

e N&o use forca excessiva ao ligar o Cabo Conector ao Gerador de RF Baylis.
excessiva pode causar danos nos pinos do conector.

Irrigue cuidadosamente a bainha e/ou o dilatador transeptais (ndo fornecidos).

« Efetue uma puncéo normal da veia no local de acesso desejado usando uma agulha de acesso (ndo
fornecida).

Normalmente, séo inseridos um dilatador e/ou uma bainha transeptais através da veia femoral
direita. Estes sdo depois deslocados sobre um fio-guia até ficarem posicionados na veia cava
superior (VCS) com orientagdo de imagiologia. O Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ pode ser
utilizado para esta finalidade.

Se o Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ néo foi utilizado para fazer avancar a bainha para a VCS,
remova o fio-guia e troque-o pelo Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ com o endireitador de ponta
fornecido.

Faca avancar o Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ através do conjunto da bainha transeptais
e/ou dilatador conjunto até que a ponta do fio esteja ao alcance da ponta do dilatador. Os marcadores
visiveis no corpo do fio podem ser utilizados para ajudar a posicionar a ponta do fio com a
extremidade distal do dilatador.

Retire o fio-guia.

Usando o alisador de ponta fornecido, endireite a curva distal do Fio de RF SupraCross™.
Introduza a ponta do Fio de RF SupraCross™ no dilatador e avance o fio através do conjunto de
dilatador e/ou bainha até que a ponta do fio fique apenas um pouco dentro da ponta do dilatador.
Segure com firmeza a extremidade do conector de cateter do Cabo Conector numa méo. Usando o
polegar aperte o botéo vermelho na parte superior do conector. Lentamente, insira a extremidade
proximal do Fio de RF SupraCross™ na abertura do conector do cateter. Logo que a parte
exposta da extremidade proximal do dispositivo deixe de estar vis*ivel, solte o botdo vermelho no
conector. Puxe suavemente o dispositivo para garantir que tem uma ligagdo segura.

Com a técnica padréo, posicione a ponta do conjunto transeptal (fio de RF, bainha e/ou dilatador
conjunto) na auricula direita, contra a fossa oval, com a orientagdo de imagiologia adequada,
incluindo, entre outros, o mapeamento fluoroscépico, ecocardiografico e/ou eletroanatémico.
Também é recomendada a orientagdo por ecocardiografia.

NOTA: se estiver a utilizar a orientacdo do mapeamento eletroanatémico, recomenda-se que
confirme o posicionamento da ponta e da cobertura septal através de imagiologia ecocardiogréfica
ou outra modalidade de imagiologia.

Aplique presséao no dilatador para tapar o septo na fossa oval.

Avance o Fio de RF SupraCross™ de modo a que a ponta ativa esteja a envolver o septo na fossa
oval, mas ainda dentro do dilatador.

Depois de alcancado um posicionamento adequado, fornega energia de RF através do Gerador de
RF Baylis a ponta ativa. Isto resulta na puncéo do tecido cardiaco alvo. Por favor, consulte as
Instrugbes de Utilizagdo do Gerador de RF Baylis para informagdes sobre a operacéo correta do
gerador.

Aplique presséo firme ao Fio de RF SupraCross™ durante a aplicacdo de energia de RF para
avangar com sucesso o Fio de RF SupraCross™ através do tecido.

O uso de forca
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NOTA: para unidades de Gerador de RF Baylis, use as configuragdes de RF mais baixas
adequadas para alcangar a pungao desejada.

e Para o RFP-100A: Foi demonstrado ser suficiente para pun¢do bem-sucedida uma
configurag&o inicial de RF entre um (1) segundo em modo de "IMPULSO" e dois (2)
segundos em modo "CONSTANTE".

O fornecimento de poténcia de radiofrequéncia pode ser interrompido pressionando o botdo de
Ligar/Desligar a RF no Gerador, se o temporizador ainda néo tiver expirado.

A entrada para a auricula esquerda pode ser confirmada monitorizando o Fio de RF SupraCross™
através de fluoroscopia. Também é recomendada a orientagéo por ecocardiografia.

Se a puncdo septal ndo for bem-sucedida apds cinco (5) aplicacdes de energia de RF, é
aconselhavel que o utilizador utilize um método alternativo para o procedimento.

Quando a puncdo for concluida com éxito, o Fio de RF SupraCross™ deve ser avangado
mecanicamente sem qualquer energia de RF. O posicionamento na auricula esquerda é suficiente
quando a curva distal completa j& cruzou o septo e pode ser observada sob fluoroscopia na auricula
esquerda. Também é recomendada a orientagéo por ecocardiografia.

O Dilatador Transeptal pode entéo ser avancado sobre o fio para ampliar a pungéo.

Para desligar o Fio de RF SupraCross™ do Cabo Conector, prima o botédo vermelho no conector do
cateter e remova cuidadosamente a extremidade proximal do Fio de RF do cabo conector.

Para desligar o Cabo Conector do Gerador de RF Baylis, segure o conector firmemente e,
delicadamente, puxe-o para fora da tomada.

Retraia o Fio de Radiofrequéncia SupraCross™ lentamente através do conjunto da bainha e/ou do
dilatador transeptais.

LigacOes
Gerador de Pungéo por
Radiofrequéncia Baylis
b e O
Cabo Conector Baylis (incluido)
Almofada de
aterramento de .
DIP Fio de RF SupraCross™
Modelo espiral apresentado
Interruptor de pé
(opcional)
XI. INSTRUGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

O Fio de RF SupraCross™ e o Cabo Conector Baylis destinam-se a uma Unica utilizagdo. N&o limpe
nem volte a esterilizar o Fio de RF SupraCross™ e/ou o Cabo Conector Baylis.

XII. RESOLUGAO DE PROBLEMAS

A tabela seguinte é fornecida para ajudar o utilizador a diagnosticar problemas potenciais.
PROBLEMA COMENTARIOS RESOLUCAO DE PROBLEMAS

O Cabo Conector Os conectores séo projetados Verifique se as cavilhas do conector estdo

Baylis ndo se encaixa para serem ligados de uma alinhadas na orientacéo adequada.

no Conector Isolado forma especifica, por razdes de

do Paciente no painel seguranca. Se as “cavilhas" do

frontal do gerador conector estiverem

desalinhadas, os conectores

n&o se encaixam.

A fim de perfurar o tecido com

Mensagens de Erro do Certifique-se de que todas as ligagdes estdo

Gerador sucesso, utilizando energia de feitas:
radiofrequéncia, todos os - Fio de RF SupraCross™ ao Cabo
dispositivos devem estar ligados Conector
corretamente e em bom estado - Cabo Conector ao Gerador de RF Baylis
de funcionamento. - Gerador de RF Baylis & tomada de
alimentacao
- Gerador de RF Baylis a almofada de
aterramento

Inspecione visualmente o fio de RF
SupraCross™ e o Cabo Conector para
verificar que n&o tém danos. Deite fora
imediatamente qualquer equipamento
danificado. Se o problema persistir
interrompa o uso.

Para mensagens de erro encontradas
durante a tentativa de pungéo por
radiofrequéncia, consulte o documento das
Instrugdes de Utilizagdo que acompanha o
Gerador de RF Baylis.

Deite fora imediatamente.

Fio quebrado ou
dobrado

Quebras e tor¢des no Fio de RF
SupraCross™ sdo uma causa
potencial de leséo do paciente.
XIII. INFORMAGOES DE ASSISTENCIA AO CLIENTE E DEVOLUGAO DE PRODUTOS
Se tiver quaisquer problemas com equipamentos médicos Baylis ou dlvidas a esclarecer, entre em
contacto com o nosso pessoal de assisténcia técnica no seguinte endereco e/ou nimero de telefone.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

Montreal, Quebeque, Canada, HAT 1A1
Telefone: (514) 488-9801 ou (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209

www.baylismedical.com

NOTAS:

1. Para devolver os produtos deve ter um nimero de autorizagdo de devolugdo antes de enviar os
produtos para a Baylis Medical Company. Nessa ocasiéo ser-lhe-&o fornecidas as instrugées de
devolugéo do produto.

Certifique-se de que qualquer produto que esteja a ser devolvido a Baylis Medical foi limpo,
descontaminado e/ou esterilizado, como indicado nas Instrugdes de Devolugdo de Produto antes
de o devolver para obter assisténcia dentro da garantia. A Baylis Medical ndo aceitard qualquer
peco de equipamentos usados que ndo tenha sido devidamente limpa ou descontaminada
conforme as Instru¢6es de Devolugdo de Produto.

XIV. ROTULOS E SIMBOLOS

N

Usar até

Fabricante g
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Né&o utilizar se a
embalagem estiver

Numero de Lote

§ danificada.
IHEF' Numero de Modelo | Cuidado
B -
Néo voltar a //7\ Manter afastado da luz
esterilizar 1\\ solar direta

N&o pirogénico: o fio RF é
nao pirogénico, exceto se a
embalagem estiver aberta
ou danificada.

Néo reutilizar

S
®

Representante
autorizado en la UE

Seguir as Instru¢des de
Utilizag&o.

© X

Esterilizado com 6xido de etileno

Cuidado: A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
que s6 pode ser vendido por um médico ou sob encomenda deste.

Apenas para Estados-Membros da UE:

A utilizagdo deste simbolo indica que o produto deve ser eliminado de uma
forma que esteja em conformidade com os regulamentos locais e nacionais.
Para perguntas sobre a reciclagem deste dispositivo, por favor, contacte o
seu distribuidor.

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

Pred pouzitim si peclivé proctéte veSkeré pokyny. Dodrzujte vSechny kontraindikace, varovani a
bezpecnostni opatfeni uvedena v téchto pokynech. Pokud tak neucinite, mize to vést ke komplikacim
u pacienta.

Upozornéni: Federalni zakony (USA.) omezuji prodej tohoto zafizeni na |ékafe nebo na jeho
objednavku.

Spole¢nost Baylis Medical spoléha na to, Ze vSechna predpokladana rizika operace stanovi, posoudi a
kazdému jednotlivému pacientovi sdéli IékaF.

l. POPIS ZARIZENi

RF drat SupraCross™ je zabalen s jednordzovym RF dratem SupraCross™ RF a jednorazovym
kabelem konektoru Baylis (kabel konektoru) RF drat SupraCross™ musi byt pouzit se schvalenym
radiofrekvenénim punkénim generatorem Baylis RFP-100A (RF generator Baylis) a konektorem. RF
drat SupraCross™ slouzi k dodavani radiofrekvenéni (RF) energie v monopolarnim rezimu mezi jeho
distalni elektrodu a komeréné dostupnou externi jednorazovou indiferentni (disperzni) samolepici (DIP)
elektrodu, jez vyhovuje aktualnim pozadavkim normy IEC 60601-2-2. Konektor kabelu pfipojuje RF
generator Baylis k RF dratu SupraCross™. Tento konektor kabelu umoziiuje dodavani RF energie z
RF generatoru Baylis do RF dratu SupraCross™.

Podrobné informace tykajici se RF generatoru Baylis jsou uvedeny v samostatné pfiru¢ce dodavané s
generatorem (s nazvem ,Navod k pouziti radiofrekvenéniho punkéniho generatoru Baylis). RF
generatory Baylis jsou kompatibilni s RF dratem SupraCross™, véetné RFP-100A.

Rozméry RF dratu SupraCross™ a konektoru kabelu Baylis Ize nalézt na Stitku zafizeni. Izolace na
téle RF dratu SupraCross™ usnadriuje hladky posun zafizeni smérem vpred a poskytuje elektrickou
izolaci. Pruzna distalni ¢ast RF dratu SupraCross™ ma malé zakfiveni a aktivni hrot je zaoblen tak, aby
byl atraumaticky pro srdecni tkan, pokud neni pouzita RF energie. Znacici vinuti je umisténo na
zakfiveni pro vizualizaci pomoci fluoroskopického zobrazeni. Hlavni ¢ast RF dratu SupraCross™
poskytuje tuhou dréahu pro posun pomocnych zafizeni do levé siné po vytvoreni atrialniho septalniho
defektu. Echogenni znac¢ka v podobé spiraly nepropoustéjici rentgenové paprsky je umisténa na distalni
&asti pro vizualizaci béhem manipulace. RF drat SupraCross™ se vyznacuje po své délce viditelnymi
znackami, které napomahaji se zarovnanim hrotu dratu v kompatibilni sestavé transseptalniho plaste
a/nebo dilatatoru (napf. sada transseptalniho plasté SupraCross™). Proximalni konec RF dratu
SupraCross™ RF Wire je z kovu pro pfipojeni pouze s dodanym kabelem konektoru a nikoli s
elektrokauterizaénimi ¢i elektrochirurgickymi zafizenimi. Druhy konec pfilozeného konektoru kabelu se
pfipojuje k RF generatoru Baylis.

1. INDIKACE K POUZITI

RF drat SupraCross™ je indikovan pro vytvoreni atridiniho septalniho defektu v srdci.

1. KONTRAINDIKACE

RF drat SupraCross™ se nedoporuéuje pouzivat k zadnym jinym podminkam, které nevyZzaduiji
vytvoreni atridlniho septalniho defektu.

Kabel konektoru Baylis zabaleny spole¢né s RF dratem SupraCross™ se nedoporuuje pouzivat
s zadnym jinym RF generatorem ani jinym zafizenim.

V EU: RF drat SupraCross™ neni uréen k pouZiti u novorozencd, kterym je méné nez jeden mésic.
V. VAROVANI

o Toto zafizeni by méli pouzivat pouze lékafi, ktefi naprosto rozumi angiografickym a perkutannim
intervencénim vykonum. Pfed pokusem o nové intervencni vykony se doporucuje, aby lékafi vyuzili
predklinické Skoleni, pfezkoumani pfislusné literatury a dal$i vhodné vzdélani.

RF drat SupraCross™ a konektor kabelu Baylis (konektor kabelu) jsou dodavany STERILNI a
sterilizacni proces se provadi ethylenoxidem. NepouzZivejte prostfedek, pokud je poSkozeny obal.
Zaméstnanci laboratofe a pacienti mohou byt béhem radiofrekvenénich punkénich vykont vystaveni
znaénému RTG zafeni v dusledku nepretrzitého pouzivani fluoroskopického zobrazovani. Tato
expozice muze mit za nasledek akutni radiacni poranéni i zvySené riziko somatickych a genetickych
ucink(. Proto musi byt pfijata odpovidajici opatfeni k minimalizaci této expozice.

RF drat SupraCross™ a konektor kabelu jsou ureny k pouziti pouze u jednoho pacienta.
Nepokousejte se zafizeni sterilizovat a pouzivat opakované. Opétovné pouziti muze zpusobit
poranéni pacienta a/nebo pfenos infekéni nemoci/infekénich nemoci z jednoho pacienta na druhého.
Pokud jej budete pouzivat opakované, mize to vést ke komplikacim u pacienta.

RF dréat SupraCross™ musi byt pouzivan s dodavanym konektorem kabelu. Pokusy o pouZiti s jinymi
kabely konektorti mohou mit za nasledek Uraz elektrickym proudem pacienta nebo osoby provadéjici
obsluhu.

Nepouzivejte RF drat SupraCross™ s elektrokauterizacnimi nebo elektrochirurgickymi generatory,
kabely konektoru nebo pfislusenstvim, protoZze pokus o pouziti mize mit za nasledek poranéni
pacienta a/nebo obsluhy.

Kabel konektoru smi byt pouzit pouze s radiofrekvenénim punkénim generatorem Baylis (RF
generatorem Baylis RF) a pfilozenym RF dratem SupraCross™. Pokusy o pouziti s jinymi RF
generatory a zafizenimi mohou mit za nasledek Uraz elektrickym proudem pacienta nebo osoby
provadéjici obsluhu.

RF drat SupraCross™ musi byt pouzit s kompatibilnim transseptalnim plastém o praméru 0,035”
a/nebo zafizenimi dilatatoru. Pouziti nekompatibilniho pfisluenstvi mize poskodit integritu RF dratu
SupraCross™ nebo piislusenstvi a zplisobit poranéni pacienta.

RF drat SupraCross™ byl validovan pouze pro pouziti u transseptalni punkce pomoci dilatatori
SupraCross™, u nichZ bylo prokazano, Ze poskytuji poZadovanou podporu pro optimalni funkci.
Aktivni hrot a distalni kfivka RF dratu SupraCross™ jsou kifehké. PFi manipulaci s RF dratem
SupraCross™ davejte pozor, abyste neposkodili hrot nebo distalni kfivku. Pokud se hrot nebo
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distalni kfivka kdykoli béhem pouzivani po$kodi, okamzité zlikvidujte RF drat SupraCross™.
Nesnazte se aktivni hrot narovnat, pokud je ohnuty. PoSkozeni zafizeni muZe vést k poranéni
pacienta. Pokud se hrot nebo distalni kfivka poskodi, okamzité vyfadte RF drat SupraCross™.
Pokud se aktivni hrot RF dratu SupraCross™ ohne kdykoli béhem pouziti, okamzité RF drat
SupraCross™ zlikvidujte. Nesnazte se aktivni hrot narovnat.
RF drat SupraCross™ neni uréen k pouziti u novorozencu (kterym je méné nez jeden mésic).
Nesnazte se |éCit novorozence pomoci RF dratu SupraCross™.
Nesnazte se zavadét nebo zatahovat RF drat SupraCross™ pres kovovou kanylu nebo perkutanni
jehlu; mohlo by to poskodit zafizeni a zplsobit poranéni pacienta.
BEZPECNOSTNi OPATRENI

Nepokousejte se pouzivat RF drat SupraCross™ a kabel konektoru Baylis (kabel konektoru) nebo
pomocné vybaveni pfedtim, nez si dikladné proctete pfilozeny Navod k pouziti.
Radiofrekvenéni punkéni vykony by méli provadét pouze lékafi fadné proskoleni v technikach
radiofrekvencéné napajené punkce v pIné vybavené katetrizacni laboratofi.
Sterilni obal by mél byt pfed pouzitim vizualné zkontrolovan. Pokud bylo baleni poskozeno nebo
naru$eno, vybaveni nepouzZivejte.
Pred pouzitim vizualné zkontrolujte RF drat SupraCross™ a kabel konektoru, abyste zajistili, Ze
izolaéni material neni popraskany nebo poskozeny. Pokud je pfitomno jakékoli poSkozeni, drat ani
kabel nepouzivejte.
Neohybejte RF drat SupraCross™ RF ani kabel konektoru. Nadmérné ohybani ¢i zauzlovani nasady
dratu, distalni kfivky nebo dratu a/nebo kabelu konektoru muze poskodit integritu soucasti zafizeni a
zpusobit poranéni pacienta. Pfi manipulaci s RF dratem SupraCross™ a kabelem konektoru je treba
postupovat opatrné.
Pokud narazite na odpor, NEPOUZIVEJTE nadmémou silu, abyste posunuli nebo vytahli RF drat
SupraCross™ nebo pomocnou sestavu plasté a dilatatoru. Nadmérna sila muze vést k ohnuti nebo
zauzlovani zafizeni, coz omezuje postup a zatazeni plasté a dilatatoru.
Posunuti RF dratu SupraCross™ a pomocné sestavy plasté a dilatatoru by mélo byt provadéno za
navadéni pomoci zobrazovaci techniky. PouZiti viditelnych znacek na téle dratu je jedinym pfibliznym
voditkem pro umisténi hrotu dratu s distalnim koncem dilatatoru.RF drat SupraCross™ a kabel
konektoru jsou urceny k pouZiti pouze se zafizenimi uvedenymi v ¢asti 0, Pozadované vybaveni.
Proctéte si a dodrzujte pokyny k pouziti vyrobce jednorazové indiferentni (disperzni) samolepici
(DIP) elektrody. Vzdy pouzivejte DIP elektrody, aby byly spinény nebo prekro¢eny pozadavky
normy IEC 60601-2-2.
Umisténi disperzni elektrody na stehno muze byt spojeno s vys$8i impedanci.
Aby se zabranilo riziku vzniceni, zajistéte, aby se v mistnosti béhem aplikace RF energie
nenachazely hoflavé materialy.
Piijméte bezpecnostni opatieni k omezeni uc¢inku, které muze mit elektromagnetické ruseni (EMI)
produkované radiofrekvenénim punkénim generatorem Baylis (RF generatorem Baylis) na vykon
jinych zafizeni. Kromé RF generatoru Baylis zkontrolujte kompatibilitu a bezpecnost kombinaci
dal$ich fyziologickych monitorovacich a elektrickych pfistrojl, které maji byt pouzity u pacienta.
Je nutné pouzit odpovidajici filtrovani, které umozni nepfetrzité monitorovani povrchového
elektrokardiogramu (EKG) béhem pouziti radiofrekvenéni energie.
Nepokousejte se vlozit ani pouzit proximalni konec RF dratu SupraCross™ jako aktivni hrot.
Nepokousejte se vlozit ani zatahovat za RF drat SupraCross™ pres kovovou kanylu nebo perkutanni
jehlu.
Neohybejte RF drat SupraCross™ RF ani kabel konektoru. Nadmérné ohybani ¢i zauzlovani
nasady dratu, distalni kfivky nebo proximalni kfivky mize poskodit integritu RF dratu SupraCross™
a mUze zpusobit poranéni pacienta. Pfi manipulaci s RF dratem a kabelem konektoru je tieba
postupovat opatrné.
S RF dratem SupraCross™ se musi manipulovat opatrné, aby se predeslo poranéni cév. Posunuti
RF dratu SupraCross™ a sestava pomocného plasté a/nebo dilatatoruby mélo byt provadéno za
navadéni pomoci zobrazovaci techniky. Pokud narazite na odpor, NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu,
abyste posunuli nebo vytahli RF drat SupraCross™ plasté a/nebo dilatator.
Nepokousejte se dodavat radiofrekvencni energii, dokud neni potvrzeno, Ze je aktivni hrot RF dratu
v dobrém kontaktu s cilovou tkani.
Doporucuje se neprekrocit pét (5) aplikaci RF energie na jeden RF drat SupraCross™.
Nikdy neodpojujte kabel konektoru od RF generatoru Baylis, kdyz generator dodava RF energii.
Nikdy neodpojujte kabel konektoru od RF generatoru Baylis zatazenim za kabel. Pokud neodpojite
kabel spravnym zpusobem, mlze to vést k posSkozeni kabelu.
P¥i vkladani nebo vyjimani z izolovaného konektoru pro pacienta na RF generatoru Baylis nekrutte
pfipojovacim kabelem. Krouceni kabelu muze vést k poskozeni konektoru s piny.
RF generator Baylis je schopen dodavat zna¢nou elektrickou energii. Nespravné zachazeni s RF
dratem SupraCross™ a/nebo DIP elektrodou mlze mit za nasledek poranéni pacienta nebo osoby
provadéjici obsluhu, zejména pfi provozu zafizeni.
Béhem dodavky energie by pacient nemél pfijit do styku s uzemné&nymi kovovymi povrchy.
Zdanlivy nizky vystupni vykon nebo porucha funkce vybaveni pfi normainim nastaveni mulze
naznacovat chybné pouziti DIP elektrody, poruchu elektrického vedeni nebo $patny kontakt tkané na
aktivnim hrotu. Zkontrolujte zjevné vady vybaveni nebo nespravné pouziti. Pokuste se lépe umistit
aktivni hrot RF dratu SupraCross™ proti atridlnimu septu. Vykon zvyste, pouze pokud nizky vykon
pretrvava.
Spole¢nost Baylis Medical Company se spoléha na to, Ze Iékar uréi, posoudi a sdéli kazdému
jednotlivému pacientovi vSechna predvidatelnd rizika radiofrekvenéniho punkéniho systému
spole¢nosti Baylis Medical.
e Pokud vyuzivate navadéni pomoci elektroanatomického mapovani, doporucuje se jej pouzit

spole¢né s alternativni zobrazovaci modalitou v pfipadé ztraty viditelnosti zafizeni.
VI. SPECIFIKACE VYROBKU

Vyrobek RF drat SupraCross™ Vyrobek
Pramér dratu 180 cm nebo 230 cm Pouzif a délka
Pramér kfivky 0,035"/0,89 mm Konektor
generatoru Pin

. < .

Kabel konektoru RFP 100A

10 stop/3 m
4 piny (3 piny)

(volitelng

Znacici vinuti 9 mm J-tip nebo 24 Konektor zafizeni Tlagitko
mm Pigtail
VII. NEZADOUCI PRIHODY

Mezi nezadouci ptihody, ke kterym muaze dojit pfi vytvareni atridiniho septalniho defektu, patfi:
Tamponada Sepselinfekce Tromboembolické epizody
Perforace cév Fibrilace sini Infarkt myokardu
Spazmus cév Setrvalé arytmie Flutter sini
Krvaceni Cévni trombdza Perforace myokardu

Alergicka reakce na kontrastni

latku

Arteriovenozni pistél

Hematom Komorova tachykardie

Bolest a citlivost Tachykardie
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Perikardialni vypotek
Vaskularni trauma Zachyceni/zapleteni dratu
Cizi téleso/zlomeni

dratu

VIIL. POZADOVANE VYBAVENI
RF transseptalni postupy by mély byt provadény ve specializovaném klinickém prostfedi vybaveném
vhodnym zobrazovacim zafizenim a kompatibilnim vySetfovacim stolem, zobrazenim
echokardiografickou technikou, zafizenim k zaznamenavani fyziologickych funkci, pohotovostnim
vybavenim a nastroji uréenymi k vytvoreni cévniho pfistupu. K pomocnému vybaveni potfebnému k
provedeni tohoto postupu patfi:

. RF generator RFP-100A Baylis

. kompatibilni transseptalni plast o priméru 0,035” a/nebo zafizeni dilatatoru

. DIP elektroda, ktera spliiuje nebo presahuje pozadavky IEC 60601-2-2 na

elektrochirurgické elektrody

. Kabel DuoModeTM urceny k pouziti s elektroanatomickymi mapovacimi systémy
IX. KONTROLA PRED POUZITIM
Pfed zahajenim provadéni postupu by mély byt RF drat SupraCross™, dodany kabel konektoru a také
veskeré vybaveni pouzité v tomto postupu, v€etné RF generatoru Baylis, peclivé zkontrolovany ohledné
poskozeni a vad. Nepouzivejte zavadné vybaveni. Nepouzivejte RF drat a/nebo kabel konektoru
opakované.
X. POKYNY K POUZITI
o Veskeré pokyny k pozadovanému vybaveni by mély byt peclivé precteny, pochopeny a dodrZzovany.
Pokud tak neucinite, muze to vést ke komplikacim.
RF drat SupraCross™ a konektor kabelu Baylis (konektor kabelu) jsou dodavany sterilni. PFi
otevirani obalu a zachazeni s vyrobkem ve sterilni oblasti pouzivejte aseptickou techniku.
Pripojte konec konektoru generatoru pro kabel konektoru k izolovanému portu konektoru pro pacienta
na radiofrekvenénim punkénim RF generatoru Baylis (RF generatoru Baylis) podle Navodu k pouziti
RF generatoru Baylis. Jemné zarovnejte piny konektoru se zasuvkou a zatlacte, dokud konektor
pevné nezapadne do zasuvky. Jakykoli pokus o jiné pfipojeni kabelu by poskodil piny na konektoru.
PFi pfipojovani kabelu konektoru k RF generatoru Baylis nepouZzivejte nadmérnou silu. PouZiti
nadmérné sily mizZe mit za nasledek poskozeni pint konektoru.
Peclivé proplachnéte transseptalni plast a/nebo dilatator (neni dodavan).
Provedte standardni punkci Zily na poZzadovaném misté pfistupu pomoci pfistupové jehly (neni
soucasti dodavky).
Transseptalni plast a/nebo dilatator se obvykle zavadéji mistem vstupu a poté se posouvaji vodicim
dratem tak, aby byly umistény do horni duté Zily (HDZ) za navadéni zobrazovaci technikou. RF drat
SupraCross™ Ize pouzit pro tento u¢el.Odstrarite vodici drat.
Pokud k posunuti plasté do HDZ nebyl pouzit RF drat SupraCross™, odstrafite vodici drat a vyméiite
jej za RF drat SupraCross™ RF pomoci dodaného prostiedku k narovnani hrotu.
Pomoci pfilozeného nastroje pro narovnavani hrotd narovnejte distalni kfivku RF dratu
SupraCross™.
Vlozte hrot RF dratu SupraCross™ do stfedni Casti dilatdtoru a posurite drat pres sadu
Transseptalniplasté a/nebo dilatatoru, dokud nebude hrot dratu tésné uvnit hrotu dilatatoru.
Jednou rukou pevné uchopte konec konektoru katétru na kabelu konektoru. Pomoci palce stisknéte
Cervené tlacitko v horni ¢asti konektoru. Pomalu zasurite proximalni konec RF dratu SupraCross™
do otvoru konektoru katétru. Jakmile jiz neni odhalena ¢ast proximalniho konce zafizeni vidét,
uvolnéte Cervené tlacitko na konektoru. Jemné zatahnéte za zafizeni, abyste zajistili, ze méate
zabezpecené pfipojeni.
Umistéte sestavu dratu/plasté/dilatatoru do pravé siné proti fossa ovalis pod fluoroskopickym
navadénim pomoci standardni techniky. Doporucuje se také echokardiografické navadéni.
Zatlacte na dilatator tak, aby septum zasteSilo fossa ovalis.
Posunujte RF drat SupraCross™ pres sestavu plasté a/nebo dilatatoru, dokud neni hrot dratu presné
v hrotu dilatatoru. Viditelné znacky na téle dratu mohou byt pouzity k usnadnéni umisténi hrotu dratu
s distalnim koncem dilatatoru.
Jakmile je dosazeno vhodného umisténi, dodavejte RF energii prostfednictvim RF generatoru Baylis
do aktivniho hrotu. To mé za néasledek punkci cilové srde¢ni tkané. Spravnou obsluhu generatoru
naleznete v Navodu k pouziti RF generatoru Baylis.
Béhem aplikace RF energie silné piitlaéte na RF drat SupraCross™ , abyste uspésné posunuli RF
drat SupraCross™ pres tkan.
POZNAMKA: K dosazeni pozadované punkce pouzijte u jednotek RF generatord nejnizsi
vhodné& nastaveni RF.

e Pro RFP-100A: Ukazalo se, Ze pro Uspésnou punkci je dostateéné pocatecni nastaveni RF
mezi jednou (1) sekundou v rezimu ,PULSE" a dvéma (2) sekundami v rezimu ,CONSTANT".

Dodavani radiofrekvenéni energie lze ukonéit stisknutim tlacitka RF ON/OFF (ZAP/VYP) na
generatoru, pokud nevyprsel ¢asovac.
Vstup do levé siné Ize potvrdit monitorovanim RF dratu SupraCross™ pomoci fluoroskopického
zobrazovani. Doporucuje se také echokardiografické navadéni.
Umistéte hrot transseptalni sestavy (RF drat, plast, dilatator) do pravé siné proti fossa ovalis za
vhodného navadéni pomoci zobrazovaci techniky, napfiklad navadénim prostrednictvim
fluoroskopického, echokardiografického a/nebo elektroanatomického mapovani za pouziti
standardniho postupu.
POZNAMKA: Pokud vyuZivate navadéni pomoci elektroanatomického mapovani, doporuduje se
potvrdit umisténi hrotu prostfednictvim zobrazeni echokardiografickou ¢i jinou zobrazovaci
technikou.
Pokud punkce septa neni Uspésna po péti (5) aplikacich RF energie, doporucuje se, aby uzivatel pro
tento postup vyuzil alternativni metodu.
Jakmile je punkce uspésné dokonéena, mél by byt RF drat SupraCross™ mechanicky posunut bez
jakékoli RF energie. Umisténi v levé sini je dostate¢né, pokud cela distalni kfivka presla pfes septum
a lze ji pozorovat v levé sini pomoci fluoroskopického zobrazeni. DoporuCuje se také
echokardiografické navadéni.
Transseptalni dilatator mUze byt nasledné posunut pfes drat pro rozsifeni punkce.
Chcete-li odpojit RF drat SupraCross™ od kabelu konektoru, stisknéte ervené tlacitko na konektoru
katétru a jemné vyjméte proximalni konec RF dratu z kabelu konektoru.
Chcete-li odpojit kabel konektoru od RF generatoru Baylis, pevné uchopte konektor a jemné jej
vytahnéte pfimo ze zasuvky.
Pomalu zatdhnéte RF drat SupraCross™ pres sestavu transseptalniho plasté/dilatatoru.
Pomalu zatahnéte RF drat SupraCross™ pres sestavu transseptalniho plasté a/nebo dilatatoru.

Dodatecny chirurgicky zakrok
Perikardialni vypotek
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Pripojeni

Radiofrekvenéni punkéni generator Baylis

- = O
Kabel konektoru Baylis (zahrnuta)
Uzemnovaci ™
podlozka pro DIP SupraCross
elektrodu RE drat .
Zobrazeny model Pigtailu
Nozni spina¢ (volitelny)

XI. POKYNY PRO CISTENI A STERILIZACI

RF drat SupraCross™ a konektoru kabelu Baylis jsou urceny k jednordzovému pouziti. Necistéte ani
neresterilizujte RF drat SupraCross™ a/nebo konektor kabelu Baylis.

XII. RESENi PROBLEMU

Nésledujici tabulka poskytuje uZivateli pomoc pfi diagnostice potencialnich problému.

PROBLEM KOMENTARE RESENI PROBLEMU

Kabel konektoru Konektory jsou z Zkontrolujte, zda jsou kli¢e konektoru
Baylis nepasuje do bezpecnostnich divodi zarovnany pii spravné orientaci.
izolovaného konektoru navrzeny pro pfipojeni
pacienta na prednim specifickym zptsobem. Pokud
panelu generatoru Jklice" konektoru nejsou
zarovnany, konektory do sebe

nezapadnou.
Chybové zpravy Aby bylo mozné uspésné Zajistéte, aby byla vytvorena veskera
generatoru perforovat tkar pomoci pripojeni:

radiofrekvenéni energie, musi RF dratu SupraCross™ <1455>ke

byt vSechna zafizeni spravné konektoru kabelu</1455>

pfipojena a v dobrém funkénim Konektoru kabelu k RF generatoru Baylis

stavu. - RF generatoru Baylis k elektrické
zasuvce

RF generatoru Baylis k uzemriovaci

podloZce

Vizualné zkontrolujte RF drat SupraCross™

a konektor kabelu ohledné poskozeni.

Jakékoli poskozené vybaveni okamzité

vyfadte. Pokud problém pretrvava, preruste

pouzivani.

Chybové zpravy, se kterymi se setkate pfi

pokusu o radiofrekvenéni punkci, naleznete v

dokumentu Névod k pouZiti, ktery je pfilozen

k RF generétoru Baylis.

Drét je zlomeny nebo
zauzleny

Zlomeni a zauzleni u RF dratu
SupraCross™ jsou potencialni
pri¢inou poranéni pacienta.

OkamZité jej vyfadte.

XII. INFORMACE O ZAKAZNICKYCH SLUZBACH A K VRACENI VYROBKU
Pokud mate néjaké problémy nebo dotazy tykajici se lékafského vybaveni spole¢nosti Baylis,
kontaktujte na$ personal technické podpory na nasledujici adrese a/nebo telefonnim &isle.

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 spole¢nosti Baylis Medical Company vratit, musite mit pfed odeslanim
vyrobk Cislo autorizace pro vraceni. V tuto dobu vdm budou poskytnuty pokyny k vraceni vyrobku.

2. Pred vracenim za ucelem provedeni servisu v ramci zaruky zajistéte, aby byl jakykoli vyrobek
vraceny spolecnosti Baylis Medical vycistén, dekontaminovan a/nebo sterilizovan tak, jak je
uvedeno v Pokynu pro vraceni vyrobku. Spole¢nost Baylis Medical nepfijme zadné pouzité
zatizeni, které nebylo fadné vycisténo nebo dekontaminovano podle Pokynt pro vraceni produktu.

XIV. OZNACENi A SYMBOLY

Vyrobce E Spotrebujte do
Cislo $arze ! Upozoméni
- P .
. — Uchovévejte mimo dosah
Cislo modelu //\l\ slune¢niho zareni

Apyrogenni: RF vodi¢ je
nepyrogenni, pokud
nedojde k otevieni nebo
poskozeni obalu.

Neresterilizujte

Nepouzivejte
opakované

DodrZujte navod k pouziti

Autorizovany
zastupce pro EU

Nepouzivejte prostfedek,
pokud je poskozeny obal

® Q| X

| STERILE | EO | Sterilizovano ethylenoxidem

Upozornéni: Federalni zakony (USA.) omezuiji prodej tohoto
zarizeni na Iékafe nebo na jeho objednavku.

Rx ONLY

Pouze pro ¢lenské staty EU:

X] Pouziti tohoto symbolu uvadi, ze vyrobek musi byt zlikvidovan zptsobem,
) ktery je v souladu s mistnimi a narodnimi pfedpisy. V pfipadé dotazi
ohledné recyklace tohoto zafizeni se obrat'te na svého distributora.
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XV. OMEZENA ZARUKA — JEDNORAZOVE PROSTREDKY A PRISLUSENSTVI
Spole¢nost Baylis Medical Company Inc. (BMC) zaruéuje, Ze jeji jednordzové vyrobky a vyrobky
pfislusenstvi nebudou obsahovat zadné vady materidlu a zpracovani. Spole¢nost BMC zaruCuje, ze
sterilni vyrobky zUstanou po uréitou dobu sterilni tak, jak je uvedeno na $titku, pokud puvodni baleni
zlstane neporu$ené. Podle této omezené zaruky, pokud se prokaze, Ze néktery kryty vyrobek vykazuje
vady materidlu nebo zpracovani, spoleénost BMC podle svého absolutniho a vyhradniho uvazeni
nahradi nebo opravi jakykoli takovy vyrobek, po odecteni veskerych poplatkii spole¢nosti BMC za
dopravu a mzdové naklady souvisejici s kontrolou, odstranénim nebo opétovnym naskladnénim
vyrobku. Délka zaruky je: (i) u jednorazovych produktll doba pouZitelnosti vyrobku a (i) u vyrobkd
pfislusenstvi 90 dni od data odeslani.
Tato omezena zaruka se vztahuje pouze na nové originalni vyrobky dodané z vyroby, které byly pouzity
pro jejich bézné a zamyslené pouziti. Omezena zaruka spolecnosti BMC se nevztahuje na vyrobky
BMC, které byly resterilizovany, opraveny, pozménény nebo jakymkoli zplsobem upraveny, a
nevztahuje se na vyrobky BMC, které byly nespravné skladovany nebo nespravné vycistény,
nainstalovany, provozovany nebo udrzovany v rozporu s pokyny spole¢nosti BMC.
ZREKNUTI SE A OMEZENi ODPOVEDNOSTI
VYSE UVEDENA OMEZENA ZARUKA JE JEDINOU ZARUKOU POSKYTOVANOU PRODEJCEM.
PRODEJCE SE ZRIKA VESKERYCH DALSICH ZARUK, AT VYSLOVNYCH €I ODVOZENYCH,
VCETNE ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO ZVLASTNI POUZITi NEBO UCEL.
<1719>Opravny prostfedek zde uvedeny bude vyhradnim opravnym prostfedkem pro jakykoli
narok na zaruku a dal$i Skody, véetné naslednych skod NEBO SKOD ZA </1719>PRERUSENI
OBCHODU NEBO ZTRATU ZISKU, VYNOSU, MATERIALU, PREDPOKLADANYCH USPOR, DAT,
SMLOUVY, POVESTI APOD. (AT JIZ PRIME €I NEPRIME SVOJi POVAHOU), NEBO JAKAKOLI
JINA FORMA NAHODNYCH NEBO NEPRIMYCH $KOD<1725> nebudou zohlednény.</1725>
MAXIMALNi KUMULATIVNi ODPOVEDNOST PRODEJCE VZTAHUJICi SE NA VSECHNY OSTATNI
NAROKY A ODPOVEDNOSTI, VEETNE POVINNOSTI V RAMCI JAKEHOKOLI ODSKODNENI, BEZ
POJISTENI NEBO S POJISTENIM, NEPREKROCiI NAKLADY NA VYROBEK/VYROBKY, KTERE BY
ZPUSOBILY ZVYSENi NAROKU NEBO ODPOVEDNOSTI. PRODEJCE SE ZRIKA VESKERE
ODPOVEDNOSTI VZTAHUJICi SE K DOBROVOLNE POSKYTNUTYM INFORMACIM NEBO
POMOCI POSKYTOVANE PRODEJCEM, JEZ NENi PODLE TETO DOHODY VYZADOVANA.
JAKEKOLI OPATRENI PROTI PRODEJCI MUSi BYT UCINENO DO (18) MESICU PO VZNIKU
PRICINY TOHOTO OPATRENi. TATO ZREKNUTi SE ODPOVEDNOSTI A OMEZENi
ODPOVEDNOSTI PLATi BEZ OHLEDU NA JAKAKOLI JINA OPACNA USTANOVENiI A BEZ
OHLEDU NA FORMU OPATRENI, AT JIZ VE SMLOUVE, V RAMCI PORUSENI (VCETNE
NEDBALOSTI A PRESNE VYMEZENE ODPOVEDNOSTI) NEBO Z JAKEHOKOLI JINEHO
HLEDISKA, A DALE ROZSiRi VYHODU PRO PRODEJCE, STANOVENE DISTRIBUTORY A DALSI
AUTORIZOVANE DEALERY JAKO PRIJEMCE TRETICH STRAN. KAZDE USTANOVEN| UVEDENE
V TOMTO DOKUMENTU, KTERE POSKYTUJE OMEZENIi ODPOVEDNOSTI, ZREKNUTi SE
ZARUKY NEBO PODMINKU €I VYLOUCENI SKOD, JE ODDELITELNE A NEZAVISLE NA
JAKEMKOLI JINEM USTANOVENI A MUSi BYT JAKO TAKOVE UPLATNOVANO.
U JAKEHOKOLI NAROKU €1 SOUDNi PRE TYKAJICi SE $KOD VYPLYVAJICIiCH Z DOMNELEHO
PORUSENI ZARUKY, PORUSENi SMLOUVY, NEDBALOSTI, ODPOVEDNOSTI ZA VYROBEK
NEBO PRAVNI €I SPRAVEDLIVE TEORIE KUPUJICi VYSLOVNE SOUHLASI, ZE SPOLECNOST
BMC NEBUDE ODPOVEDNA ZA SKODY NEBO ZTRATY ZISKU, AT JIZ ZPUSOBENE KUPUJICIM
NEBO ZAKAZNIKY KUPUJICIHO. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI BMC SE OMEZi NA NAKUPNi
NAKLADY PRO KUPUJICIHO SPECIFIKOVANEHO ZBOZi PRODANEHO KUPUJICIMU
_ SPOLECNOSTI BMC, CiMZ VZNIKA NAROK NA ODPOVEDNOST.
Zadny zprostfedkovatel, zaméstnanec nebo zastupce spole¢nosti Baylis Medical nema opravnéni
zavazat spolec¢nost k jakékoli jiné zaruce, potvrzeni nebo prohlaseni tykajicimu se vyrobku.
Tato zaruka plati pouze pro puvodniho kupujiciho vyrobkd spole¢nosti Baylis Medical pfimo od
autorizovaného zprostfedkovatele spole¢nosti Baylis Medical. Plvodni kupujici nemuze prevést zaruku.
Pouziti jakéhokoli vyrobku spole¢nosti BMC se bude povazovat za pfijeti zde uvedenych podminek.
Zaruéni doby pro vyrobky spole¢nosti Baylis Medical jsou nasledujici:
[ Jednorazové vyrobky Doba pouzitelnosti vyrobku |
[ Vyrobky pfislusenstvi | 90 dni od data odeslani |

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

Lees alle anvisninger omhyggeligt fer brug. Overhold alle kontraindikationer, advarsler og
forholdsregler, der er anfart i denne vejledning. | modsat fald kan det forarsage komplikationer for
patienten.

Vigtigt: | henhold til amerikansk (federal) lovgivning ma dette udstyr kun seelges af eller efter ordinering
af en leege.

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

l. BESKRIVELSE AF UDSTYRET

En SupraCross™ RF-trad til engangsbrug og et Baylis-stikkabel til engangsbrug (stikkabel) er inkluderet

i SupraCross™ RF-tradpakken Baylis RFP-100A radiofrekvens-punkturgenerator (Baylis RF-generator)

og stikket skal anvendes sammen med SupraCross™ RF-trdd. SupraCross™ RF-trdd overfgrer

radiofrekvent (RF) strem i monopolar tilstand mellem dens distale elektrode og en ekstern, kommercielt

tilgeengelig, ekstern engangsindifferent (dispersiv) plasterelektrode (DIP), som kreevet i IEC 60601-2-2.

Tilslutningskablet forbinder Baylis RF-generatoren med SupraCross™ RF-trad. Dette tilslutningskabel

muligger tilfersel af RF-strem fra Baylis RF-generatoren til en SupraCross™ RF-trad.

Neermere oplysninger om Baylis RF-generatoren kan findes i den szerskilte vejledning, der falger med

generatoren (“Brugervejledning til Baylis Radiofrequency Puncture Generator”). Baylis RF-generatorer,

der er kompatible med SupraCross™ RF-trad, er blandt andet RFP-100A.

Malene p& SupraCross™ RF-trdd og Baylis-tilslutningskablet kan findes pa udstyrets meerkning.

Isoleringen p& SupraCross™ RF-tr&d letter indferingen af udstyret og fungerer som elektrisk isolering.

Den blgde distale del af SupraCross™ RF-trad har en lille bgjning, og den aktive spids er afrundet,

hvilket ger den mindre traumatisk for hjerteveevet, medmindre der tilferes RF-energi. En

rentgenabsorberende og ekkogen maerkespole er placeret pa den distale sektion til visualisering under

h&ndtering. Hoveddelen af SupraCross™ RF-trad er en fast skinne til indfering af andet udstyr ind i

venstre atrium efter dannelsen af en atrieseptumdefekt SupraCross™ RF-trdd har synlige markarer

langs sin lzengde til at hjeelpe med at justere tradspidsen i en kompatibel transseptal skede og/eller

dilatorenhed (f.eks. SupraCross™ Transseptal skede-seettet). Den proximale ende af SupraCross™

RF-tr&d er af nggent metal, s& den kun kan tilsluttes det medfglgende forbindelseskabel og ikke

elektrokautere eller elektrokirurgiske apparater. Den anden ende af det medfglgende tilslutningskabel

tilsluttes til Baylis RF-generatoren.

1. INDIKATIONER FOR BRUG

SupraCross™ RF-trad er indiceret il dannelse af en atrieseptumdefekt i hjertet.

1. KONTRAINDIKATIONER

Anvendelse af SupraCross™ RF-trad anbefales ikke i tilfeelde af sygdomme, der ikke kreever dannelse

af en atrieseptumdefekt.

Anvendelse af Baylis-tilslutningskablet, som falger med SupraCross™ RF-trad, til andre RF-generatorer

eller andet udstyr anbefales ikke.

| EU: SupraCross™ RF-trad er ikke beregnet til brug med neonatale patienter, der er under en maned

gamle.

V. ADVARSLER

o Dette udstyr m& kun anvendes af I@ger med indg&ende kendskab til anglografl og perkutane indgreb.
Det anbefales, at leeger gennemgar praeklinisk opleering, gennemgar relevant litteratur og anden
relevant uddannelse, inden de udfgrer nye indgreb.

DMR SCW 3.3 V-9



.

. . .

.

. . . .

.

e o o o

SupraCross™ RF-trdd og Baylis Connector Cable (tilslutningskablet) leveres STERILE efter
sterilisering med ethylenoxid. M& ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget.
Laboratoriepersonale og patienter kan blive udsat for signifikant rentgeneksponering ved indgreb til
radiofrekvenspunktur pa grund af den uafbrudte anvendelse af fluoroskopisk billeddannelse. Denne
eksponering kan forarsage akutte straleskader og gget risiko for somatiske og genetiske virkninger.
Derfor skal der treeffes passende foranstaltninger for at minimere denne eksponering.
SupraCross™ RF-trad og tilslutningskablet er kun beregnet til brug p& en enkelt patient. Ingen dele
af udstyret ma steriliseres eller genanvendes. Genanvendelse kan forarsage patientskader og/eller
overfgrsel af smitsomme sygdomme mellem patienter. | modsat fald kan det forarsage komplikationer
for patienten.
SupraCross™ RF-trad skal anvendes med det medfglgende tilslutningskabel. Forsgg pa at bruge
den med andre tilslutningskabler kan forarsage elektrokauterisering af patienten og/eller brugeren.
Brug ikke SupraCross™ RF-trdd sammen med elektrokauteri eller elektrokirurgiske generatorer,
tilslutningskabler eller tilbehgr, da forsgg pa brug kan medfere skader pa patient og/eller operatar.
Tilslutningskablet ma kun anvendes med en Baylis Radiofrequency Puncture Generator (Baylis RF-
generator) og den medfelgende SupraCross™ RF-trad. Forsgg pa at bruge det med andre RF-
generatorer og andet udstyr kan forarsage elektrisk stad af patienten og eller brugeren.
SupraCross™ RF-trdd skal anvendes med 0,035" kompatible transseptale skede og/eller
dilatoranordninger. Brug af inkompatibelt tilbehgr kan beskadige SupraCross™ RF-trad eller
tilbehgrets integritet og kan forarsage patientskade.
SupraCross™ RF-trad er kun blevet valideret til brug ved transseptalpunktur gennem SupraCross™
dilatorer, som har vist sig at give den ngdvendige statte for optimal funktion.
Den aktive spids og den distale bgjning p& SupraCross™ RF-trad er skrabelige. Veer forsigtig med
ikke at beskadige spidsen eller den distale bgjning under handteringen af SupraCross™ RF-trad.
Hvis spidsen eller den distale bgjning bliver beskadiget, skal SupraCross™ RF-trdd omgaende
bortskaffes.
Hvis den aktive spids pa SupraCross™ RF-trad pa noget tidspunkt bliver bgjet under anvendelsen,
skal SupraCross™ RF-trad omgéende bortskaffes. Ger ikke forsgg pa at rette den aktive spids ud.
SupraCross™ RF-trad er ikke beregnet til anvendelse pa neonatale patienter (mindre end en maned
gamle). Gar ikke forsgg pa at behandle neonatale patienter med SupraCross™ RF-trad.
Forsgg ikke at indseette eller traekke SupraCross™ RF-kablet ind eller ud gennem en metalkanyle
eller en perkutan nal, da dette kan beskadige enheden og forarsage patientskade.
FORHOLDSREGLER
Gaor ikke forsgg pa at anvende SupraCross™ RF-trad og Baylis Connector Cable (tilslutningskablet)
eller andet udstyr, inden du har lzest den medfglgende brugervejledning omhyggeligt igennem.
Indgreb til radiofrekvenspunktur mé& kun udfgres af laeger med passende opleaering i teknikkerne til
radiofrekvenspunktur pa et fuldt udstyret kateteriseringslaboratorium.
For anvendelsen skal den sterile emballage efterses for eventuel beskadigelse. Serg for, at
emballagen ikke er beskadiget. Udstyret ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Fer anvendelsen skal SupraCross™ RF-tr&d og tilslutningskablet efterses for at sikre, at der ikke er
nogen revner i eller skader pa isoleringsmaterialet. Ledningen og kablet ma ikke anvendes, hvis de
er beskadiget.
SupraCross™ RF-tr&d ogleller tilslutningskablet m& ikke anvendes efter den holdbarhedsdato
(BRUG F@R), der er anfart pa maerkningen.
SupraCross™ RF-trad og tilslutningskablet er kun beregnet til at blive anvendt med det udstyr, der
er anfert i afsnit 0, Pékraevet udstyr.
Lees og falg producentens brugervejledning til den indifferente (dispersive) elektrode (DIP) til
engangsbrug. Brug altid DIP-elektroder, der lever op til eller overstiger kravene i IEC 60601-2-2.
Placering af den dispersive elektrode pa laret kan forarsage en gget impedans.
Til forebyggelse af anteendelse skal det sikres, at der ikke er breendbare materialer i rummet i
forbindelse med RF-indgrebet.
Treef foranstaltninger for at begraense den indvirkning, som den elektromagnetiske interferens (EMI)
fra Baylis Radiofrequency Puncture Generator (Baylis RF-generatoren) matte have pa funktionen af
andet udstyr. Kontrollér kompatibiliteten og sikkerheden af kombinationer med andet elektrisk udstyr
og udstyr til fysiologisk overvagning, som skal bruges pa patienten sammen med Baylis RF-
generatoren.
Der skal anvendes egnet filtrering for at muliggere uafbrudt overvagning af elektrokardiogrammet
(EKG) under anvendelsen af radiofrekvensenergi.
Gor ikke forsgg pa at indfere og anvende den proksimale ende af SupraCross™ RF-tr&d som den
aktive spids.
Gor ikke forsgg pa at indfare eller udtage SupraCross™ RF-tr&d igennem en metalkanyle eller en
perkutan kanyle.
SupraCross™ RF-trad og tilslutningskablet mé& ikke bgjes. For kraftig bgjning eller knaek af
ledningens skaft, den distale bgjning eller den proksimale bgjning kan beskadige integriteten af
SupraCross™ RF-trad og for&rsage patientskade.. Der skal udvises omhu ved handtering af RF-
ledningen og tilslutningskablet.
SupraCross™ RF-tr&d skal handteres forsigtigt for at undga karskader. SupraCross™ RF-trdd og
dilatatoren skal indfgres under billeddannelse. Hvis der stedes pd modstand, ma der IKKE anvendes
magt til at fremfare eller udtraekke SupraCross™ RF-trad eller dilatatoren.
Du mé ikke bgje SupraCross™ RF-trdden eller stikkablet. Overdreven bgjning eller knaekning af
tradskaftet, den distale kurve af trdden og/eller stikkablet kan beskadige enhedskomponenternes
integritet og kan forarsage patientskade. Der skal udvises forsigtighed ved héndtering af
SupraCross™ RF-trden og stikkablet.
Hvis der opstdr modstand, m& der IKKE anvendes overdreven kraft til at fremfagre eller treekke
SupraCross™ RF-trdden eller den tilhgrende skede- ogleller dilatorenhed frem eller tilbage.
Overdreven kraft kan fere til, at enheden bgjes eller knaekkes, hvilket begreenser fremfaring og
tilbagetreekning af skede- og/eller dilatorenheden.
Fremfaring af SupraCross™ RF-tr&d og supplerende skede- og/eller dilatorenhed bgr ske under
billedstyring. Brugen af synlige markarer pa tradlegemet er kun en tilngermelsesvis vejledning til at
placere tradspidsen med dilatorens distale ende.
SupraCross™ RF-tr&d har i bergring med mélveevet.
Det anbefales ikke at overstige fem (5) RF-anvendelser pr. SupraCross™ RF-trad.
Tilslutningskablet ma aldrig kobles fra Baylis RF-generatoren, mens generatoren tilfgrer RF-energi.
Tilslutningskablet ma aldrig kobles fra Baylis RF-generatoren ved at treekke i kablet. Hvis kablet ikke
frakobles p& korrekt vis, kan kablet blive beskadiget.
Tilslutningskablet m& ikke snos, nar det tilsluttes eller fiernes fra det isolerede patientstik pa Baylis
RF-generatoren. Snoning af kablet kan medfgre beskadigelse af stikbenene.
Baylis RF-generatoren kan levere en hgj elektrisk stram. Patienten eller brugeren kan komme til
skade pa grund af forkert handtering af SupraCross™ RF-trad og/eller DIP-elektroden, iszer under
anvendelsen af udstyret.
Nar der tilferes stram, ma patienten ikke komme i bergring med metaloverflader, der har
jordforbindelse.
En tilsyneladende lav stremitilfersel eller hvis udstyret ikke fungerer korrekt ved normale indstillinger,
kan det veere tegn pa forkert anbringelse af DIP-elektroden, fejl p& en elektrisk leder eller darlig
veevskontakt ved den aktive spids. Kontrollér for synlige defekter pa udstyret eller forkert anvendelse
af udstyret. Forseg at forbedre placeringen af den aktive spids pa SupraCross™ RF-trad i forhold til
atrieseptum. @g kun effekten, hvis den lave stramtilfarsel varer ved.
Baylis Medical Company seetter sin lid til leegen med henblik pd bestemmelse, vurdering og
kommunikation af alle forudsigelige risici i forbindelse med Baylis Medical Radiofrequency Puncture
System for hver patient.
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e Hvis der anvendes elektroanatomisk kortlaegningsvejledning, anbefales det at bruge den sammen
med en alternativ billeddannelsesmodalitet i tilfeelde af tab af synlighed af enheden.
VI. PRODUKTSPECIFIKATIONER
Produkt SupraCross™ RF-trad
Brugbar leengde 180 cm eller 230 cm
Traddiameter 0,035"/0,89 mm

Produkt
Brugbar leengde
Generatortilslutnin
9

RFP 100A Connector Cable
3m/ 10 fod
4-polet (3-polet)

Kurvediameter 9 mm J-tip eller 24 mm

Pigtail
VII. KOMPLIKATIONER
Nogen af de komplikationer, der kan opsta ved dannelse af en atrieseptumdefekt, er:

Udstyrstilslutning Trykknap

Tamponade Sepsis/infektion Tromboembolier

Karperforering Atrieflimren Myokardieinfarkt

Karspasmer Vedvarende arytmier Atrieflagren

Bladning Vaskulzer trombose Perforering af myokardiet

Heematomer Allergisk reaktion pa kontrastmidlet Ventrikuleer takykardi
Tachykardi

Smerter og smhed Arteriovengs fistel

Pericardial effusion
Ledningsindfangning/-
sammenfiltring

Vaskulzert traume Yderligere kirurgisk indgreb

Fremmedlegeme/ledningsbrud
VIII. PAKRAEVET UDSTYR
RF-transseptale procedurer bgr udferes i et specialiseret klinisk miljg, der er udstyret med passende
billeddannelsesudstyr og kompatibelt undersggelsesbord, ekkokardiografibilleddannelse, fysiologisk
optager, ngdudstyr og instrumentering til at opna vaskuleer adgang. De hjeelpematerialer, der er
ngdvendige for at udfgre denne procedure, omfatter:
. RFP-100A Baylis RF-generator

. 0,035" kompatible transseptale skede- og/eller dilatorenheder
. DIP-elektrode, der opfylder eller overgar kravene i IEC 60601-2-2 for elektrokirurgiske
elektroder
. DuoMode kabelTM til brug med elektroanatomiske kortlaegningssystemer
IX. EFTERSYN F@R BRUG

For proceduren udferes, skal SupraCross™ RF-trdd og det medfelgende stikkabel undersgges
omhyggeligt for skader eller defekter, ligesom alt udstyr, herunder Baylis RF-generatoren, der anvendes
i proceduren.. RF-ledningen og/eller tilslutningskablet mé& ikke genanvendes.

X. BRUGSANVISNING

o Alle vejledninger til p&kraevet udstyr skal leeses omhyggeligt igennem, forstas og felges. | modsat
fald kan det forarsage komplikationer.

SupraCross™ RF-trdd og Baylis Connector Cable (tilslutningskablet) leveres sterile.
aseptisk teknik ved abning a emballagen og handtering af produktet i det sterile felt.

Seet tilslutningskablets generatortilslutningsende i det isolerede patientstik p& Baylis Radiofrequency
Puncture RF Generator (Baylis RF-generatoren) i henhold til brugervejledningen til Baylis RF-
generatoren. Ret forsigtigt stikbenene ind efter stikket, og tryk ind, indtil tilslutningen er udfgrt korrekt.
Forsgg pa at tilslutte kablet pa anden vis, medferer beskadigelse af stikbenene.
Brug ikke magt ved tilslutning af tilslutningskablet til Baylis RF-generatoren.
medfere beskadigelse af stikbenene.

Skyl grundigt den transseptale skede og/eller dilator (medfalger ikke).

Udfer en standard venepunktur pd det gnskede adgangssted ved brug af en adgangskanyle
(medfalger ikke).

En transseptal skede og dilator indszettes normalt gennem adgangsstedet og fares derefter frem over
en guidewire, der skal placeres i Superior Vena Cava (SVC) under billedstyring. SupraCross™ RF-
trdden kan anvendes til dette formal.

Fjern guidewiren, og/eller udskift den med SupraCross™ RF-trdd med den medfglgende spidsretter,
hvis SupraCross™ RF-trad ikke blev brugt til at fere skeden frem til SVC.

Fjern ledetraden.

Brug den medfglgende spidsafretter til at rette den distale bgjning p& SupraCross™ RF-trad ud.

For spidsen pd SupraCross™ RF-trad ind i dilatatoren, og fremfgr ledningen igennem transseptal
indfarings-og/eller dilatatorsaettet, indtil ledningens spids lige netop er inden for dilatatorspidsen.
Tag godt fat i katetertilslutningsenden pa tilslutningskablet med den ene hand. Tryk den rade knap
gverst pa tilslutningen ned med tommelfingeren. Indfer langsomt den proksimale ende af
SupraCross™ RF-tr&d i bningen pé katetertilslutningen. N&r den eksponerede del af den
proksimale ende af udstyret ikke laengere kan ses, skal du slippe den rgde knap pa tilslutningen.
Treek forsigtigt i udstyret for at sikre, at tilslutningen er udfert korrekt.

Anbring kombinationen af transseptale forsamling ledningen/indferings- og dilatatorseettet i hgjre
atrium ind mod fossa ovalis under fluoroskopisk billeddannelse ved brug af en standardteknik. Det
anbefales ogsa at anvende ekkokardiografi.

Udev tryk pa dilatatoren for at lgfte septum ved fossa ovalis.

Far SupraCross™ RF-trad frem, s& den aktive spids bergrer septum ved fossa ovalis, men stadigveek
er inden i dilatatoren.

Nar den passende placering er opnéet, skal du levere RF-energien via Baylis RF-generatoren til den
aktive spids. Det resulterer i punktering af malveevet i hjertet. Der henvises til brugervejledningen til
Baylis RF-generatoren for oplysninger om korrekt anvendelse af generatoren.

Udpv et fast tryk p& SupraCross™ RF-tr&d under tilfgrslen af RF-energi for at fremfare SupraCross™
RF-trad igennem veevet.

BEMARK: Ved brug af Baylis RF-generatorer skal der anvendes de laveste passende RF-
indstillinger for at opnd den gnskede punktur.

o Ved brug af RFP-100A: Det er pavist, at en indledende RF-indstilling mellem et (1) sekund i
tilstanden “PULSE” (Impuls) til to (2) sekunder i tilstanden “CONSTANT” (Uafbrudt) er
tilstraekkeligt til at opna en vellykket punktur.

Tilferslen af radiofrekvensenergi kan afsluttes ved tryk pa teend/sluk-knappen RF ON/OFF pa
generatoren, hvis timeren ikke er udlgbet.

Indfgring i venstre atrium kan bekreeftes ved at overvége SupraCross™ RF-trdd med fluoroskopi.
Det anbefales ogsa at anvende ekkokardiografi.

Hvis septumpunktur ikke er opndet efter fem (5) anvendelser af RF-energi, anbefales det, at brugeren
udfgrer indgrebet ved brug af en anden metode.

Nar punkturen er udfert, skal SupraCross™ RF-trad fremfares mekanisk uden tilfgrsel af RF-energi.
Placér spidsen af den transseptale samling (RF-trad, skede, dilator) i hgjre atrium mod fossa ovalis
under passende billeddannelsesvejledning, herunder, men ikke begreenset til, fluoroskopisk,
ekkokardiografisk og/eller elektroanatomisk kortleegningsvejledning ved hjeelp af standardteknik.
BEMZERK: Hvis der anvendes elektroanatomisk kortleegningsvejledning, anbefales det at bekreefte
spidsens placering og septal tenting med ekkokardiografisk billeddannelse eller en anden
billeddannelsesmodalitet.

Brug en

Brug af magt kan
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Derefter kan den transseptale dilatator fremfgres hen over ledningen for at udvide punkturen.
SupraCross™ RF-trad kobles fra tilslutningskablet ved at trykke den rgde knap pé katetertilslutningen
ned og forsigtigt fierne den proksimale ende af RF-ledningen fra tilslutningskablet.
Tilslutningskablet kobles fra Baylis RF-generatoren ved at tage godt fat i tilslutningen og traekke den
lige ud af udtaget.

Traek langsomt SupraCross™ RF-trad ud igennem det transseptale indferings-/dilatatorsaet.

e Treek SupraCross™ RF-trdden langsomt tilbage gennem den transseptale skede og/eller
dilatorenhed.

Tilslutninger

.

Baylis Radiofrekvens-

. o punkturgenerator
Baylis-stikkabel (inkluderet)
DIP-
jordforbindels-
espude SupraCross™
RF-trad
Pigtailmodel vist
Fodkontakt (ekstraudstyr)

XI. RENG@RINGS- OG STERILISERINGSVEJLEDNING
SupraCross™ RF-trad og Baylis-tilslutningskablet er kun beregnet til engangsbrug. SupraCross™
RF-tr&d og/eller Baylis-tilslutningskablet mé ikke renggres eller steriliseres.

XII. FEJLFINDING
Nedenstaende tabel er beregnet til at hjeelpe brugeren med at finde &rsagen til mulige problemer.
PROBLEM KOMMENTARER FEJLFINDING
Baylis- Af hensyn til sikkerheden er Kontrollér, at stikbenene er rettet korrekt ind.

tilslutningskablet
passer ikke ind i det
isolerede patientstik
pa forsiden af

stikkene designet til at blive
tilsluttet p& en bestemt made.
Huvis stikkets “ben” ikke er rettet
korrekt ind, kan det ikke

generatoren. tilsluttes.
Fejlmeddelelser pa For at kunne perforere vaevet Serg for, at alle tilslutninger er foretaget
generatoren ved brug af radiofrekvensenergi korrekt:
skal alt udstyr veere tilsluttet - SupraCross™ RF-trad til tilslutningskablet
korrekt og veere i god stand. - Tilslutningskablet til Baylis RF-

generatoren
- Baylis RF-generatoren til stikkontakten
- Baylis RF-generatoren til
jordforbindelsespude
Efterse SupraCross™ RF-trad og
tilslutningskablet for beskadigelse.
Beskadiget udstyr skal bortskaffes
omgéende. Hvis problemet varer ved, skal
brugen afbrydes.
For oplysninger om fejlmeddelelser, der kan
blive vist under forsgget pé at udfere
radiofrekvenspunktur henvises der til
brugervejledningen, der fglger med Baylis
RF-generatoren.
Bortskaf omgéende.

Brud eller knaek pa
ledningen

Brud og kneek p& SupraCross™
RF-tr&d udger en potentiel risiko
for patientskader.
XII. KUNDESERVICE OG OPLYSNINGER OM RETURNERING AF PRODUKTER
Hvis du har problemer med eller spgrgsmél om udstyr fra Baylis Medical, kan du kontakte vores
tekniske servicepersonale pé felgende adresse og/eller telefonnummer.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

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

BEMARK:

1. For at kunne returnere produkter skal du have et returgodkendelsesnummer, inden du sender
produkterne retur til Baylis Medical Company. | den forbindelse vil du modtage anvisninger
vedrgrende returneringen af produkterne.

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

XIV. M/ERKNING OG SYMBOLER

Producent E Brug for
I LOT | Lotnummer ! Vigtigt
U

Modelnummer Skal beskyttes mod sollys

Ikke-pyrogen: RF-ledningen
er ikke-pyrogenisk, med
mindre pakken er dbnet
eller beskadiget

Ma ikke
resteriliseres

M& ikke Faolg brugervejledningen
genanvendes
Autoriseret Ma ikke anvendes, hvis

® Q| X %)

repraesentant i EU emballagen er beskadiget

| STERILE I EO | Steriliseret med ethylenoxid
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Vigtigt: | henhold til amerikansk (federal) lovgivning ma dette
udstyr kun seelges af eller efter ordinering af en leege.

Rx ONLY

Kun til EU-medlemslande:

| Brugen af dette symbol angiver, at produktet skal bortskaffes i
) overensstemmelse med de geldende lokale og nationale
bestemmelser. Kontakt venligst forhandleren, hvis du har spergsmél
. om genbrug af dette udstyr.

XV. BEGRANSET GARANTI - ENGANGSPRODUKTER OG TILBEH@R

Baylis Medical Company Inc. (BMC) giver garanti for, at virksomheden engangsprodukter og tilbehar er

fri for materiale- og produktionsfejl. BMC giver garanti for, at sterile produkter forbliver sterile i det

tidsrum, der er anfart p& meerkningen, nér den originale emballage er intakt. Hvis der pavises materiale-

eller produktionsfejl, i et produkt, der er deekket af denne begreensede garanti, erstatter eller reparerer

BMS efter eget skan produktet og fratraekker eventuelle omkostninger, som BMC har i forbindelse med

transport og arbejdstimer med henblik pa eftersyn, fiernelse eller udskiftning af produktet. Garantiens

gyldighedsperiode er: (i) produktets holdbarhedstid for engangsprodukter og (i) 90 dage fra

forsendelsesdatoen for tilbehar.

Denne begraensede garanti geelder kun for nye originale produkter, der leveres fra fabrikken, som er

blevet anvendt til deres normale og tilsigtede formal. BMC'’s begraensede garanti geelder ikke for

produkter fra BMC, som er blevet resteriliseret, repareret, sendret eller modificeret p& nogen méade, og

den geelder ikke for produkter fra BMC, som er blevet opbevaret forkert, eller som ikke er blevet rengjort,

installeret, anvendt eller vedligeholdt i henhold til BMC's anvisninger.
ANSVARSFRASKRIVELSE OG BEGRANSNING AF ERSTATNINGSANSVARET
OVENSTAENDE BEGR/ANSEDE GARANTI, ER DEN ENESTE GARANTI, SOM S/ELGER GIVER.
SALGEREN FRASKRIVER SIG ENHVER ANDEN GARANTI, BADE UDTRYKKELIG OG
UNDERFORSTAET, HERUNDER OGSA ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL EN BESTEMT ANVENDELSE ELLER ET BESTEMT FORMAL.
DET RETSMIDDEL, DER ER ANF@RT HERI, ER DET ENESTE RETSMIDDEL FOR ALLE
GARANTIKRAYV, OG ANDEN ERSTATNING, HERUNDER F@LGESKADER ELLER ERSTATNING
FOR ARBEJDSSTANDSNING ELLER TABT OMSATNING ELLER TABT INDTJENING,
MATERIALER, FORVENTEDE OPSPARINGER, DATA, KONTRAKTER, GOODWILL ELLER
TILSVARENDE (UNANSET OM DER ER TALE OM DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADER) ELLER
FOR ANDRE FORMER FOR FZLGESKADER ELLER INDIREKTE SKADER AF NOGEN ART, ER
IKKE MULIG. SELGERENS MAKSIMALE SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR MED HENBLIK PA
ALLE ANDRE KRAV ELLER ERSTATNINGSANSVAR, HERUNDER FORPLIGTELSER |
FORBINDELSE MED SKADESERSTATNING, UANSET OM DER FORELIGGER EN FORSIKRING,
OVERSTIGER IKKE PRISEN PA PRODUKTET/PRODUKTERNE, DER LIGGER TIL GRUND FOR
KRAVET ELLER ERSTATNINGSANSVARET. SALGER FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR |
FORBINDELSE MED GRATIS OPLYSNINGER ELLER ASSISTANCE, SOM SALGER LEVERER,
MEN IKKE ER FORPLIGTET TIL AT LEVERE | HENHOLD HERTIL. ENHVER SAG MOD SALGER
SKAL ANLAGGES INDEN FOR ATTEN (18) MANEDER EFTER ARSAGEN TIL SAGSANL/AEGGET
OPSTAR. DISSE ANSVARSFRASKRIVELSER oG BEGRANSINGER AF
ERSTATNINGSANSVARET GALDER UAFHANGIGT  AF ANDRE MODSTRIDENDE
BESTEMMELSER HERI OG UAFHANGIGT AF SAGSANLAGGETS GRUNDLAG, DET VARE SIG
AFTALERET, ERSTATNINGSSAGER UDEN FOR KONTRAKT (HERUNDER UAGTSOMHED OG
OBJEKTIVT ANSVAR) ELLER ANDET, OG DETTE GALDER LIGELEDES FOR SALGERENS
FORHANDLERE, UDPEGEDE DISTRIBUTYRER OG ANDRE AUTORISEREDE FORHANDLERE
SOM BEGUNSTIGEDE TREDJEPARTER. ALLE BESTEMMELSER HERI, DER RESULTERER | EN
BEGRANSNING AF GARANTIEN, FRASKRIVER GARANTIER ELLER BESTEMMELSER ELLER
UDELUKKER ERSTATNINGSANSVAR ADSKILLELIGE OG UAFHANGIGE AF ALLE ANDRE
BESTEMMELSER OG SKAL HANDHAVES | HENHOLD HERMED.
| FORBINDELSE MED ETHVERT KRAV ELLER S@GSMAL FOR SKADESERSTATNING PA
BAGGRUND AF PASTAET BRUD PA GARANTIEN, KONTRAKTBRUD, UAGTSOMHED,
PRODUKTANSVAR ELLER NOGEN ANDEN FORM TERORI OM RET OG RIMELIGHED
ACCEPTERER KUNDEN UDTRYKKELIGT, AT BMC IKKE ER ANSVARLIG FOR SKADER ELLER
TABT INDTJENING, HVERKEN KOBERS ELLER KO@BERENS KUNDERS. BMC’S
ERSTATNINGSANSVAR ER BEGRANSET TIL K@BERENS K@BSPRIS FOR DE PAG/ELDENDE
PRODUKTER, SOM BMC HAR SOLGT TIL KZBEREN, OG SOM LIGGER TIL GRUND FOR
ERSTATNINGSKRAVET.

Ingen af Baylis Medicals agenter, medarbejdere eller repreesentanter er berettigede til at binde

virksomheden til nogen anden garanti, lgfte eller pastand vedrarende produktet.

Denne garanti geelder kun for den oprindelige keber af produkter fra Baylis Medical direkte fra en

autoriseret agent fra Baylis Medical. Den oprindelige kaber kan ikke overdrage garantien.

Brug af ethvert produkt fra BMC anses som accept af naerveerende vilk&r og betingelser.

Folgende garantiperiode geelder for produkter fra Baylis Medical:

[ Engangsprodukter [ Produktets holdbarhedstid |
[ Tilbehgr | 90 dage fra forsendelsesdatoen |

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

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttod. Huomioi kaikki néissa ohjeissa mainitut vasta-aiheet,
varoitukset ja varotoimet. Muuten seurauksena saattaa olla potilaskomplikaatioita.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain laakéri tai laékarin
maarayksesta.

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

l. LAITTEEN KUVAUS

SupraCross™-RF-vaijerin toimitukseen siséltyy Baylis-litantakaapeli. SupraCross™-RF-vaijeria tulee
kayttda hyvaksytyn Baylis-radiotaajuuspunktiogeneraattorin ("Baylis-RF-generaattori’) ja Baylis-
litdntakaapelin ("liitdntdkaapeli”) kanssa.

SupraCross™-RF-vaijeri tuottaa RF- eli radiotaajuusenergiaa monopolaarisessa tilassa distaalisen
elektrodinsa ja kaupallisesti saatavilla olevan ulkoisen DIP-elektrodin (Disposable Indifferent
(Dispersive) Patch) valilla. DIP-elektrodin tulee olla IEC 60601-2-2 -standardien mukainen.
SupraCross™-RF-vaijeri liitetadn Baylis-RF-generaattoriin liitantakaapelilla. Taméa liitantakaapeli
mahdollistaa radiotaajuusenergian tuoton Baylis-RF-generaattorista SupraCross ™-RF-vaijeriin.

Tarkat tiedot Baylis-RF-generaattorista ovat erillisessa generaattorin mukana toimitetussa
kayttboppaassa ("Baylis-radiotaajuuspunktiogeneraattorin kayttohjeet”). SupraCross™-RF-vaijerin
kanssa yhteensopiva Baylis-RF-generaattori on esimerkiksi RFP-100A.

SupraCross™-RF-vaijerin ja Baylis-litantakaapelin mitat ovat laitteen etiketisséd. SupraCross™-RF-
vaijerin rungon eristys mahdollistaa laitteen sujuvan eteenpain viemisen seka tarjoaa sahkderistyksen.
SupraCross™-RF-vaijerin veltossa distaalisessa osassa on pieni kaari. Aktiivinen kérki on pydristetty,
jotta se ei vaurioita sydamen kudosta, paitsi kun radiotaajuusenergiaa tuotetaan. Kaaressa on
merkkikierukka visualisointiin fluoroskopian avulla. SupraCross™-RF-vaijerin runko tarjoaa jaykan
kiskon lisavarusteiden viemiseen vasempaan eteiseen, kun eteisvaliseinan aukko on luotu.
SupraCross™-RF-vaijerin veltossa proksimaalisessa osassa on suuri ympyranmuotoinen kaari.
Proksimaalinen paa on paljasta metallia, ja se liitetaan toimitukseen sisaltyvaan liitantakaapeliin.
Toimitukseen siséltyvan liitantékaapelin toinen paa litetdan Baylis-RF-generaattoriin.

1. KAYTTOAIHEET

SupraCross™-RF-vaijeri on tarkoitettu sydamen eteisvéliseinan aukon luomiseen.

1. VASTA-AIHEET

SupraCross™-RF-vaijeria ei suositella kaytettévéksi indikaatioihin, jotka eivat vaadi sydamen
eteisvaliseinén aukon luomista.

SupraCross™-RF-vaijerin mukana toimitettavaa Baylis-liitdntdkaapelia ei suositella kéytettévéksi
muiden RF-generaattoreiden tai laitteiden kanssa.
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Ala yrita kayttdd SupraCross™-RF-vaijeria ja Baylis-litdntakaapelia

Taté laitetta saavat kayttaa vain laakarit, joilla on perinpohjainen ymmarrys angiografiasta ja
perkutaanisista interventiotoimenpiteista. On suositeltavaa, etta laakérit suorittavat prekliinisen
koulutuksen, tutustuvat aiheeseen liittyvaan kirjallisuuteen ja suorittavat muut soveltuvat koulutukset
ennen uusiin interventiotoimenpiteisiin ryhtymista.

SupraCross™-RF-vaijeri ja Baylis-litintakaapeli ("litintékaapeli”) toimitetaan STERIILEINA, ja ne
on steriloitu etyleenioksidilla. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Laboratoriohenkilokunta ja  potilaat saattavat altistua voimakkaalle rontgensateilylle
radiotaajuuspunktiotoimenpiteissa, koska niissé kaytetaén jatkuvaa lapivalaisua. Téllainen altistus
voi aiheuttaa akuutin sateilyvaurion seka lisata somaattisten ja geneettisten vaikutusten riskia. N&in
ollen tamén altistumisen minimoimiseksi tulee ryhtya asianmukaisiin toimenpiteisiin.
SupraCross™-RF-vaijeri ja litantakaapeli ovat kertakayttoisia. Kumpaakaan laitetta ei saa steriloida
eikd kayttdaa uudelleen. Uudelleenkayttd saattaa aiheuttaa potilaan loukkaantumisen ja/tai
tartuntataudin/-tautien  tarttumiseen potilaalta  toiselle. Seurauksena  saattaa  olla
potilaskomplikaatioita.

SupraCross™-RF-vaijeria tulee kayttdd mukana toimitetun litdntakaapelin kanssa. Jos sité yritetaan
kayttaa muiden liitantakaapelien kanssa, seurauksena voi olla tappava sahkdisku potilaalle ja/tai
kayttajalle.

Liitantakaapelia saa kayttaa vain Baylis-radiotaajuuspunktiogeneraattorin ("Baylis-RF-generaattori”)
ja mukana toimitetun SupraCross ™-RF-vaijerin kanssa. Jos sita yritetaan kayttaéd muiden RF-
generaattorien ja laitteiden kanssa, seurauksena voi olla tappava séhkdisku potilaalle ja/tai
kayttajalle.
SupraCross™-RF-vaijeria
laajenninlaitteiden kanssa.
SupraCross™-RF-vaijerin aktiivinen karki ja distaalisen paan kaari ovat hauraita. Varo kéarjen tai
distaalisen paan kaaren vaurioittamista kasitellessasi SupraCross™-RF-vaijeria. Jos karki tai
distaalisen p&én kaari vaurioituvat, SupraCross ™-RF-vaijeri tulee heti poistaa kaytostéa.

Jos SupraCross™-RF-vaijerin aktiivinen karki taipuu milloin tahansa kayton aikana, SupraCross™-
RF-vaijeri tulee havittaa valittomasti. Aktiivista karkea ei saa yrittda suoristaa.
SupraCross™-RF-vaijeria ei ole tarkoitettu kaytettévaksi vastasyntyneilla potilailla (alle kuukauden
ikaisilla). Vastasyntyneita potilaita ei saa yrittda hoitaa SupraCross™-RF-vaijerilla.

VAROTOIMET

tulee kayttdad 0,035" yhteensopivien transseptaaliholkki- ja/tai

("litantakaapeli”) tai
lisdvarusteita ennen kuin mukana toimitetut kayttdohjeet on luettu huolellisesti.
Radiotaajuuspunktiotoimenpiteitd saavat suorittaa vain laékarit, joilla on perinpohjainen koulutus
radiotaajuuspunktiomenetelmistd. ~ Toimenpiteet  tulee  suorittaa  taysin  varustellussa
katetrointilaboratoriossa.

Steriili pakkaus tulee tarkastaa silmamaaraisesti ennen kayttéa mahdollisen vaarantumisen
havaitsemiseksi. Varmista, ettd pakkaus ei ole vaurioitunut. Al4 kéyta laitteita, jos pakkaus on
vaarantunut.

Tarkasta SupraCross™-RF-vaijeri ja liitantakaapeli silmamaaraisesti ennen kayttoa varmistaaksesi,
ettd eristysmateriaalissa ei ole murtumia tai vaurioita. Al4 kdyta vaijeria tai kaapelia, jos vaurioita on
havaittavissa.

Ala kayta SupraCross™-RF-vaijeria ja/tai liitantdkaapelia tuotemerkinnoissa olevan viimeisen
kayttopaivan jéalkeen.

SupraCross™-RF-vaijeri ja litantakaapeli on tarkoitettu kaytettavéksi vain sellaisten laitteiden
kanssa, jotka on lueteltu osiossa 0 Tarvittavat vélineet.

Lue DIP-elektrodia koskevat valmistajan kayttdohjeet ja noudata niitd. Kéyté aina DIP-elektrodeja,
jotka tayttavat tai ylittavat IEC 60601-2-2 -vaatimukset.

DIP-elektrodin sijoittamisesta reiteen saattaa aiheutua suurempi impedanssi.

Varmista, etté tilassa ei ole herkasti syttyvia materiaaleja radiotaajuusenergian tuottamisen aikana,
jotta syttymisriski valtetaan.

Ryhdy varotoimiin rajoittaaksesi Baylis-radiotaajuuspunktiogeneraattorin ("Baylis-RF-generaattori”)
aiheuttamien  sahkémagneettisten  hairididen mahdollisia  vaikutuksia muiden laitteiden
suorituskykyyn. Tarkista muiden Baylis-RF-generaattorin liséksi potilaalla kéaytettavien fysiologisten
monitorointi- ja séahkolaitteiden yhdistelmien yhteensopivuus ja turvallisuus.

Riittdvaa suodatusta tulee kayttdd, jotta pinnan EKG:n jatkuva tarkkailu radiotaajuusenergian
tuottamisen aikana on mahdollista.

Ala yrita asettaa ja kayttda SupraCross-RF-vaijerin proksimaalista paata aktiivisena karkena.

Ala yrita asettaa tai vetad pois SupraCross™-RF-vaijeria metallisen kanyylin tai perkutaanisen
neulan lapi.

Al4 taivuta SupraCross™-RF-vaijeria tai liitintakaapelia. SupraCross™-RF-vaijerin varren,
distaalisen kaaren tai proksimaalisen kaaren liiallinen taivuttaminen tai taittaminen saattaa
vaurioittaa vaijeria ja aiheuttaa potilaan loukkaantumisen. RF-vaijeria ja liitantédkaapelia tulee
késitella huolellisesti.

SupraCross™-RF-vaijeria tulee kasitella varovasti verisuonivaurioiden valttamiseksi. SupraCross™-
RF-vaijerin ja laajentimen eteenpéin vieminen tulee tehd& kuvantamisohjauksessa. Jos vastusta
havaitaan, SupraCross™-RF-vaijerin ja/tai laajentimen eteenpain viemiseen tai pois vetamiseen El
SAA kayttaa liiallista voimaa.

Ala yrita tuottaa radiotaajuusenergiaa ennen kuin SupraCross™-RF-vaijerin aktiivisen karjen on
vahvistettu olevan hyvin kosketuksissa kohdekudoksen kanssa.

On suositeltavaa, etta yhdella SupraCross™-RF-vaijerilla tuotetaan radiotaajuusenergiaa enintaan
viisi (5) kertaa.
Liitantakaapelia ei saa
radiotaajuusenergiaa.
Liitantakaapelia ei saa irrottaa Baylis-RF-generaattorista vetamalla.
asianmukaisesti, se saattaa vaurioitua.

Liitintdkaapelia ei saa vaantda, kun se asetetaan Baylis-RF-generaattorin eristettyyn
potilasliitantaan tai irrotetaan siitd. Kaapelin vaantaminen saattaa vaurioittaa liittimen nastoja.
Baylis-RF-generaattori pystyy tuottamaan huomattavan suurta sahkdvirtaa. Jos SupraCross™-RF-
vaijeria ja/tai DIP-elektrodia késitellaan virheellisesti, erityisesti laitetta kaytettdessa, seurauksena voi
olla potilaan tai kayttajan loukkaantuminen.

Kun virtaa tuotetaan, potilas ei saa olla kosketuksissa maadoitettuihin metallipintoihin.

Jos laitteen tehontuotto on selvasti matala tai laite ei toimi oikein normaaleilla asetuksilla, syyna
saattaa olla DIP-elektrodin virheellinen asettaminen, séahkoéjohdon vika tai aktiivisen karjen heikko
kudoskontakti. Selvité, onko kyse selkeésta laiteviasta tai virheellisesta asettelusta. Pyri asettamaan
SupraCross™-RF-vaijerin aktiivinen karki paremmin eteisvéliseindé vasten. Kasvata tehoa vain jos
se on edelleen matala.

Baylis Medical Company luottaa siihen, etta laakari maarittaa ja arvioi kunkin potilaan kohdalla kaikki
|laéketieteellisen Baylis-radiotaajuuspunktiojérjestelmén ennakoitavissa olevat riskit seka viestii niista
potilaalle.

irrottaa  Baylis-RF-generaattorista, kun generaattori  tuottaa

Jos kaapelia ei irroteta
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VI. TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT
Tuote SupraCross ™-RF-
vaijeri

Tuote RFP 100A -liitantakaapeli

Kaytettavissa 180 cm Kaytettavissa 3 m/ 10 jalkaa
oleva pituus oleva pituus
Ulkohalkaisija 0,89 mm/0,035” Generaattoriliitin

4-nastainen (3-nastainen)

Namsrenl

Hostainen 3

Merkkikierukka 1 x 30 mm kierukka Laiteliitin Painike
Proksimaalinen

elektrodiin néhden
VII. HAITTATAPAHTUMAT
Eteisvaliseinan aukon luomisen yhteydessa saattaa esiintya muun muassa seuraavia haittatapahtumia:

Tamponaatio Sepsis/infektio Tromboemboliset episodit

Verisuonen lavistyminen Eteisvarina Sydaninfarkti

Verisuonispasmi Pysyvaét rytmihairiot Eteislepatus

Verenvuoto Verisuonitromboosi Sydanlihaksen lavistyminen
Hematooma Allerginen reaktio varjoaineelle Kammiotakykardia

Kipu ja arkuus Valtimo-laskimofisteli Verisuonitrauma, , ,
Kirurginen

Langan juuttuminen/kietoutuminen Vierasesine / langan murtuma

lisatoimenpide
VIII. TARVITTAVAT VALINEET
Radiotaajuustransseptaalitoimenpiteet tulee suorittaa erikoistuneessa kliinisessa ympaéristdssa, jossa
on lapivalaisulaite, rontgentutkimuspoytda, sydamen kaikukuvauslaitteet, fysiologinen nauhuri,
héatavarusteet seké instrumentit verisuoniyhteytta varten. Tdman toimenpiteen suorittamiseen tarvitaan
seuraavat lisavarusteet:
« Baylis-radiotaajuuspunktiogeneraattori (RFP-100A)
« 0,035” yhteensopiva transseptaaliholkki- ja/tai laajenninkokoonpano
o DIP-elektrodi, joka tayttaa tai ylittaa sahkokirurgisia elektrodeja koskevat IEC 60601-2-2 -standardin

vaatimukset

1X. TARKASTUS ENNEN KAYTTOA
Yksittdiset osat, mukaan lukien Baylis-radiotaajuuspunktiogeneraattori, SupraCross™-RF-vaijeri ja
Baylis-litantakaapeli (liitdntakaapeli”), tulee huolellisesti tutkia vaurioiden tai vikojen varalta ennen
toimenpiteen suorittamista. Nain tulee tehda kaikille muillekin toimenpiteessa kaytettaville laitteille. Ala
kayta viallisia laitteita. Ala kayta uudelleen RF-vaijeria ja/tai litantakaapelia.
X. KAYTTOOHJEET
Kaikki laitteita koskevat ohjeet tulee lukea huolellisesti ja siséistéa ja niita tulee noudattaa. Muuten
seurauksena saattaa olla potilaskomplikaatioita.
SupraCross™-RF-vaijeri ja Baylis-litantakaapeli (liitantékaapeli”) toimitetaan steriileina.
aseptista tekniikkaa avatessasi pakkausta ja kasitellessasi tuotetta steriililla alueella.
Liita liitantakaapelin generaattorilitantapaa Baylis-radiotaajuuspunktiogeneraattorin ("Baylis-RF-
generaattori”) eristettyyn potilasliitantaporttin Baylis-RF-generaattorin kayttdohjeiden mukaisesti.
Kohdista liittimen nastat varovasti liitinnan kanssa ja paina sisaan, kunnes liitin on kunnolla
litdnnassa. Jos kaapelia yritetaan liittdéa muulla tavalla, liittimen nastat vaurioituvat.

Kayta

e Ala kayta liiallista voimaa yhdistdessasi liitantakaapelia Baylis-RF-generaattoriin.  Liiallinen
voimankayttd saattaa vaurioittaa liittimen nastoja.

« Huuhtele transseptaaliholkki ja/tai -laajennin (ei sisally toimitukseen) huolellisesti.

e Suorita  tavanomainen laskimopunktio halutussa  sisdanvientikohdassa kayttamalla

sisaanvientineulaa (ei sisally toimitukseen).
Transseptaaliholkki ja/tai -laajennin viedaan tavallisesti sisaénvientikohdasta. Taman jalkeen niita
vieddan eteenpdin ohjainvaijerin paalla lapivalaisuohjauksessa, jotta ne voidaan sijoittaa
ylaonttolaskimoon.
Poista ohjainvaijeri.
Suorista SupraCross™-RF-vaijerin distaalinen kaari kayttamalla toimitukseen sisaltyvaa karjen
suoristinta.
Aseta SupraCross ™-RF-vaijerin karki laajentimen napaan ja vie vaijeria eteenpain transseptaliholkki-
ja/tai laajenninkokoonpanon lapi, kunnes vaijerin kérki on juuri laajentimen kérjen sisélla.
Pida liitantékaapelin katetriliitinpaata napakasti toisessa kadessé. Paina liittimen paalla oleva
punainen painike pohjaan peukalolla. Aseta SupraCross™-RF-vaijerin proksimaalinen paa hitaasti
katetrilitinaukkoon. Kun laitteen proksimaalisen péén paljas osa ei enaa ole nékyvissa, vapauta
liittimen punainen painike. Veda varovasti laitetta varmistaaksesi, etta liitanta on pitava.
Sijoita vaijeri holkki ja/tai laajenninkokoonpano oikeaan eteiseen soikeaa kuoppaa vasten kayttaen
lapivalaisuohjausta tavanomaisella menetelmélla. Myos sydamen kaikukuvausohjausta suositellaan.
Kohdista painetta laajentimeen, jotta valiseindn tenting-ilmié saadaan aikaan soikean kuopan
kohdalla.
Vie SupraCross™-RF-vaijeria eteenpain siten, ettd aktiivinen kérki on kosketuksissa véliseindn
kanssa soikean kuopan kohdalla, mutta edelleen laajentimen sisalla.
Kun sopiva kohta on saavutettu, tuota radiotaajuusenergiaa Baylis-RF-generaattorilla aktiiviseen
karkeen. Tuloksena on kohteena olevan sydamen kudoksen punktio. Lisatietoja generaattorin
asianmukaisesta kaytosta on Baylis-RF-generaattorin kayttéohjeissa.
Kohdista napakkaa painetta SupraCross™-RF-vaijeriin radiotaajuusenergian tuottamisen aikana,
jotta SupraCross™-RF-vaijeri etenee sujuvasti kudoksen lapi.
HUOMAUTUS: Kayta Baylis-RF-generaattoreissa matalimpia soveltuvia RF-asetuksia, joilla
aukko saadaan tehtya.

« RFP-100A: Aukon tekemiseen on osoitettu riittavan, etta RF-asetus asetetaan aluksi yhdesta

(1) sekunnista PULSE-tilassa kahteen (2) sekuntiin CONSTANT-tilassa.

Radiotaajuusenergian tuottaminen voidaan lopettaa painamalla generaattorin RF ON/OFF -
painiketta, jos ajastimen aika ei ole kulunut loppuun.
Sisaanvienti vasempaan eteiseen voidaan varmistaa tarkkailemalla SupraCross™-RF-vaijeria
fluoroskopian avulla. My6s sydamen kaikukuvausohjausta suositellaan.
Jos vdliseinédn aukon tekeminen ei ole onnistunut, kun radiotaajuusenergiaa on tuotettu viisi (5)
kertaa, on suositeltavaa kayttaa toista menetelmaa toimenpiteeseen.
Kun aukko on tehty onnistuneesti, SupraCross™-RF-vaijeria tulee viedd mekaanisesti eteenpéin
ilman radiotaajuusenergiaa. Sijainti vasemmassa eteisessa on riittava, kun distaalisen paan koko
kaari on ylittanyt valiseinan ja se on havaittavissa fluoroskopian avulla vasemmassa eteisessa. Myos
sydamen kaikukuvausohjausta suositellaan.
Taman jalkeen transseptaalilaajenninta voidaan vieda eteenpéin vaijerin
suurentamiseksi.
Irrota SupraCross™-RF-vaijeri liitdntakaapelista painamalla katetrin liittimessa olevaa punaista
painiketta ja poistamalla RF-vaijerin proksimaalinen paa litdntakaapelista.
Irrota liitdntékaapeli Baylis-RF-generaattorista, tartu napakasti liittimeen ja veda se suoraan pois
litann&sta.
Veda SupraCross™-RF-vaijeri hitaasti pois transseptaaliholkki- ja/tai laajenninkokoonpanosta.

paalla aukon

DMR SCW 3.3 V-9



Liitannat
Baylis-radiotaajuuspunktiogeneraattori (ingar)
- o0
Baylis-liitdntéakaapeli (mukana)
DIP-
maadoitustyyny
SupraCross ™-
RF-vaijeri
Jalkakytkin
(valinnainen)
XI. PUHDISTUS- JA STERILOINTIOHJEET

SupraCross™-RF-vaijeri ja Baylis-liitantékaapeli ovat kertakayttoisia. Ala puhdista tai steriloi
uudelleen SupraCross™-RF-vaijeria ja/tai Baylis-liitintakaapelia.

XII. VIANMAARITYS
Seuraava taulukko on tarkoitettu kayttajan avuksi mahdollisten ongelmien vianmaaritykseen.
ONGELMA KOMMENTIT VIANMAARITYS

Liittimet on tarkoitettu
liitettavaksi tietylla tavalla
turvallisuussyista. Jos liittimen
nastat eivét ole suorassa, liitin ei
mene liitantaan.

Jotta kudos voidaan

Varmista, etté liittimen nastat ovat rivissa
oikeassa suunnassa.

Baylis-liitantakaapeli
ei mene generaattorin
etupaneelissa olevaan
eristettyyn
potilasliitdntaan
Generaattorin

Varmista, etté kaikki liitannat on tehty:

virheviestit onnistuneesti lavistaa - SupraCross™-RF-vaijeri litantakaapeliin
radiotaajuusenergialla, kaikkien - Liitantakaapeli Baylis-RF-generaattoriin
laitteiden tulee olla - Baylis-RF-generaattori pistorasiaan
asianmukaisesti liitetty ja - Baylis-RF-generaattori maadoitustyynyyn

toimintakunnossa. Tarkasta silmamaaraisesti, ettei
SupraCross™-RF-vaijerissa ja
litantakaapelissa ole vaurioita. Havita
vaurioituneet laitteet valittomasti. Jos
ongelma jatkuu, lopeta kaytto.

Jos radiotaajuuspunktion yrittamisen
yhteydessa naytetaan virheviesteja, katso
ohjeita Baylis-RF-generaattorin mukana
toimitetuista kayttdohjeista.

Tallainen laite tulee havittaa valittomasti.

Vaijerin murtumat tai
taitokset

Jos SupraCross™-RF-vaijerissa
on murtumia tai taitoksia,
seurauksena voi olla potilaan
loukkaantuminen.

XIII. ASIAKASPALVELU JA TIETOJA TUOTTEEN PALAUTTAMISESTA

Jos Baylis Medical -laitteisiin liittyen iimenee ongelmia tai kysymyksi&, ota yhteytta tekniseen tukeen.
Yhteystiedot ovat alla.

Baylis Medical Company Inc.

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

HUOMAUTUKSIA:
1. Tuotteiden palauttamiseen Baylis Medical Companylle tarvitaan palautusvaltuutusnumero.
Tuotteen palautusohjeet annetaan samalla.

2. Ennen kuin palautat tuotteen Baylis Medicalille takuuhuoltoon, varmista, etta tuote on puhdistettu,
dekontaminoitu ja/tai steriloitu tuotteen palautusohjeiden mukaisesti. Baylis Medical ei ota vastaan
kaytettyja laitteita, joita ei ole asianmukaisesti puhdistettu tai dekontaminoitu tuotteen
palautusohjeiden mukaisesti.

XIV. MERKINNAT JA SYMBOLIT
Valmistaja E Viimeinen kayttopaiva
| LOT I Eranumero ! Huomio
e

Pidettava poissa

Mallinumero )
auringonvalosta

Ei-pyrogeeninen:
radiotaajuuslanka on
pyrogeeniton, ellei
pakkausta ole avattu tai se
ole vaurioitunut.

Ei saa steriloida
uudelleen

Ei saa kayttaa
uudelleen

Noudata kayttoohjeita

EU:n valtuutettu
edustaja

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut

® Q| X ¥

| STERILE | EO | Steriloitu etyleenioksidilla

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa
myyda vain laakari tai ladkéarin maarayksesta.

Rx ONLY

Vain EU:n jasenvaltiot:
| Téama symboli ilmaisee, etté tuote tulee havittaa paikallisten ja kansallisten
madréysten mukaisesti. Lisétietoja tdmén laitteen kierrattdmisestd saa

jakelijalta.
— e
XV. RAJOITETTU TAKUU — KERTAKAYTTOTUOTTEET JA LISAVARUSTEET
Baylis Medical Company Inc. (BMC) antaa kertakaytto- ja lisavarustetuotteilleen materiaali- ja
valmistusvirheitd koskevan takuun. BMC takaa, ettd steriilit tuotteet sailyvat steriileind
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tuotemerkinnoissa olevan ajan edellyttéen, etta alkuperédinen pakkaus on ehja. Jos tdméan rajoitetun
takuun piiriin kuuluvassa tuotteessa todetaan materiaali- tai valmistusvirhe, BMC taysin oman
harkintansa mukaan joko vaihtaa tai korjaa téllaisen tuotteen tdméan takuun puitteissa. Takuu ei kata
BMC:lle aiheutuvia kuljetus- tai tyokustannuksia liittyen tuotteen tarkastukseen, poistamiseen tai
takaisin varaston ottamiseen. Takuun pituus: (i) kertakayttétuotteiden osalta tuotteen sailyvyysaika ja
(i) lisévarustetuotteiden osalta 90 paivaa lahetyspaivasta.
Tama rajoitettu takuu kattaa vain uudet alkuperdiset tehtaalta toimitetut tuotteen, joita on kaytetty
tavanomaisiin kayttotarkoituksiinsa. BMC:n rajoitettu takuu ei koske BMC:n tuotteita, jotka on
uudelleensteriloitu tai korjattu tai joita on muutettu tai jollain tavalla muokattu. Takuu ei koske BMC:n
tuotteita, joita on sdilytetty virheellisesti tai jotka on puhdistettu tai asennettu virheellisesti tai joita on
kaytetty tai yllapidetty virheellisesti BMC:n ohjeita vastoin.
VASTUUVAPAUTUS JA VASTUUNRAJOITUS
YLLA SELOSTETTU RAJOITETTU TAKUU ON AINOA MYYJAN ANTAMA TAKUU. MYYJA EI
ANNA MITAAN MUITA NIMENOMAISIA TAI HILJAISIA TAKUITA, MUKAAN LUKIEN TAKUITA
SOVELTUVUUDESTA KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI TAlI SOPIVUUDESTA TIETTYYN
KAYTTOON TAI TARKOITUKSEEN.
TASSA  ESITETTY OIKEUSKEINO ON  YKSINOMAINEN OIKEUSKEINO  KAIKISSA
TAKUUVAATIMUKSISSA. MITAAN MUITA KORVAUKSIA EI MYONNETA, MUKAAN LUKIEN
KORVAUKSIA VALILLISISTA VAHINGOISTA TAI VAHINGOISTA KOSKIEN LIIKETOIMINNAN
KESKEYTYMISTA TAI TUOTTOJEN, TULOJEN, MATERIAALIEN, ODOTETTUJEN SAASTOJEN,
TIETOJEN, SOPIMUKSEN, LIIKEARVON TAI VASTAAVIEN (RIIPPUMATTA SIITA, OVATKO NE
LUONTEELTAAN VALITTOMIA TAI VALILLISIA) MENETTAMISTA, EIKA MINKAANLAISISTA
SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA. MYYJAN SUURIN KUMULATIIVINEN
VASTUU LITTYEN KAIKKIIN MUIHIN (KORVAUS)VAATIMUKSIIN El YLITA
(KORVAUS)VAATIMUKSEN AIHEUTTANEEN TUOTTEEN (TAI TUOTTEIDEN) HINTAA. TAMA
PATEE MYOS MIHIN TAHANSA KORVAUSVASTUUSEEN PERUSTUVIIN VELVOITTEISIIN JA
VAKUUTUKSEN OLEMASSAOLOSTA RIIPPUMATTA. MYYJA EI OTA MITAAN VASTUUTA
LITTYEN VASTIKKEETTA ANTAMIINSA TIETOIHIN TAlI OPASTUKSEEN, JOITA EI TASSA
YHTEYDESSA VELVOITETA MYYJALTA. VAATIMUKSET MYYJAA VASTAAN TULEE ESITTAA
KAHDEKSANTOISTA (18) KUUKAUDEN KULUESSA SIITA, KUN VAATIMUKSEN PERUSTE ON
SYNTYNYT. NAMA  VASTUUVAPAUTUKSET JA VASTUUNRAJOITUKSET PATEVAT
RIIPPUMATTA MUISTA TASSA YHTEYDESSA ESITETYISTA RISTIRIITAISISTA EHDOISTA JA
RIIPPUMATTA VAATIMUKSEN PERUSTEESTA, OLIPA SE SOPIMUKSEEN PERUSTUVA TAI
PERUSTUMATON (MUKAAN LUKIEN HUOLIMATTOMUUS JA ANKARA VASTUU) TAI MUU
SEIKKA. NE PATEVAT MYOS MYYJAN TOIMITTAJIEN, NIMETTYJEN JAKELIJOIDEN JA MUIDEN
VALTUUTETTUJEN JALLEENMYYJIEN SEKA KOLMANTENA OSAPUOLENA OLEVIEN
EDUNSAAJIEN EDUKSI. JOKAINEN TASSA YHTEYDESSA ESITETTY EHTO, JOKA LITTYY
VASTUUNRAJOITUKSEEN, TAKUUN VASTUUVAPAUTUKSEEN TAI KORVAUKSIIN LITTYVAAN
EHTOON TAI NIIDEN POISSULKEMISEEN, ON EROTETTAVISSA JA RIIPPUMATON KAIKISTA
MUISTA EHDOISTA JA ON TAYTANTOONPANTAVISSA SELLAISENAAN.
KAIKISSA VAHINGONKORVAUSVAATIMUKSISSA TAI -KANTEISSA, JOTKA AIHEUTUVAT
VAITETYSTA TAKUUEHTOJEN TAI SOPIMUKSEN RIKKOMUKSESTA, HUOLIMATTOMUUDESTA,
TUOTEVASTUUSTA TAlI MUUSTA OIKEUDELLISESTA TAI KOHTUULLISESTA KAYTANNOSTA,
OSTAJA NIMENOMAISESTI HYVAKSYY, ETTA BMC El VASTAA OSTAJALLE TAI OSTAJAN
ASIAKKAILLE AIHEUTUNEISTA VAHINGOISTA TAI TUOTTOJEN MENETYKSESTA. BMC:N
VASTUU RAJOITTUU BMC:N OSTAJALLE MYYMIEN KORVAUSVAATIMUKSEN
AIHEUTTANEIDEN TUOTTEIDEN HANKINTAHINTAAN.
Baylis Medicalin tyontekijoilla tai edustajalla ei ole valtuuksia sitoa yhtiéta mihinkaan muihin tuotetta
koskeviin takuisiin tai vakuutuksiin.
Tama takuu koskee vain Baylis Medical -tuotteiden alkuperaista ostajaa ja tuotteita, jotka on hankittu
suoraan Baylis Medicalin valtuuttamalta edustajalta. Alkuperainen ostaja ei voi siirtda takuuta.
BMC-tuotteen kayttaminen katsotaan naiden ehtojen hyvaksymiseksi.
Baylis Medical -tuotteiden takuuajat ovat seuraavat:

[ Kertakayttotuotteet [ Tuotteen sailyvyysaika |
[ Lisavarustetuotteet | 90 paivaa lahetyspaivasta |
Norsk

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

Les alle instruksjoner ngye far bruk. Fglg alle kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler som star
i disse instruksjonene. Huvis disse ikke fglges kan det fare til komplikasjoner for pasienten.
Forsiktig:Federal (U.S.A.) Law (Federal lov i USA) begrenser denne enheten til salg av, eller pa ordre
fra, en lege.

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

l. ENHETSBESKRIVELSE

SupraCross™ RF-kabelen er pakket med en éngangs SupraCross™ RF-kabel og en Baylis éngangs

tilkoblingsledning (Connector Cable). SupraCross™ RF-kabelen ma brukes med en godkjent Baylis

RFP-100A RF Punkturgenerator (Baylis RF Generator) og tilkoblingen.. SupraCross™ RF-kabelen

leverer radiofrekvens(RF)-effekten i en monopolaer modus mellom den distale elektroden og en

kommersielt tilgjengelig eksterne ikke-dispersive patch (DIP) elektroden for engangsbruk, som er i

samsvar med de gjeldende kravene i IEC 60601-2-2. Kontaktkabelen skal kobles til Baylis RF-

generatoren til SupraCross™ RF-ledningen.

Denne kontaktkabelen gjer det mulig & levere RF-strgm fra Baylis RF-generatoren til en

SupraCross™ RF-ledning.

Detaljert informasjon om Baylis RF-generatoren befinner seg i en separat handbok som medfelger

generatoren (denne heter “Baylis radiofrekvens-punkturgenerator Bruksanvisning”). Baylis RF-

generator er kompatibel med SupraCross™ RF-ledning, inkludert RFP-100A.

Dimensjonene pa SupraCross™ RF-ledning og Baylis kontaktkabel finner du pa enhetens etikett.

Isolasjonen av SupraCross™ RF-ledning enmuliggjer jevn fremfering av enheten og gir elektrisk

isolasjon. Den floppy distale delen av SupraCross™ RF-ledningen har en liten bgy og den aktive

spissen er avrundet slik at den er atraumatisk til hjertevev hvis ikke RF-energi brukes En rgntgentett og

ekkogen markgrspole er plassert p& den distale seksjonen for visualisering under manipulasjon.

Hovedenheten p& SupraCross™ RF-ledningen gir en stiv skinne for andre enheter inn i venstre atrium,

etter opprettelse av en atriell septal defekt. SupraCross™ RF-kabelen har synlige markearer i

lengderetningen for & hjelpe til med & justere inn kabelspissen i en kompatibel transseptal kappe og/eller

dilatorenhet (f.eks. SupraCross™ transseptalt kappesett). Den proksimale enden av SupraCross™ RF-

kabelen er bart metall som kun kan kobles til den medfglgende tilkoblingsledningen, og ikke med

elektrokauter- eller elektrokirurgiutstyr. Den andre enden av den inkluderte kontaktkabelen skal kobles

til Baylis RF-generator.

1. INDIKAJONSER FOR BRUK

SupraCross™ RF-ledningen er ment for opprettelse av en atrial septal defekt i hjertet.

1. KONTRAINDIKASJONER

SupraCross™ RF-ledningen anbefales ikke for bruk med noen av tilstandene som ikke krever

opprettelse av en atrial septal defekt.

Baylis-kontaktkabel, pakket med SupraCross™ ,RF-ledningen,anbefales ikke for bruk med annen RF-

generator eller annen enhet.

Innenfor EU: SupraCross™ RF-kabelen er ikke beregnet for bruk pa nyfgdte pasienter med under én

méneds alder.

V. ADVARSLER

e Kun leger med en grundig forstéelse av angiografi og perkutane intervensjonsprosedyrer skal bruke
denne enheten. Det anbefales av leger benytter seg av preklinisk oppleering, gar gjennom aktuell
litteratur og gjennomgar annet egnet opplaering far de utfgrer intervensjonsprosedyrer.
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SupraCross™ RF-ledningen og Baylis-kontaktkabel (kontaktkabel) leveres STERILE ved bruk av en
etylenoksidprosess. Ma ikke brukes hvis pakken er skadet.

Laboratoriepersonell og pasienter giennomgar betydelig rentgeneksponering i lgpet av radiofrekvens
punktur-prosedyrer som skyldes kontinuerlig bruk av fluoroskopisk avbildning Denne eksponeringen
kan fare til akutt stralingsulykke samt gkt risiko for somatiske og genetiske konsekvenser. Derfor m&
man iverksette tilstrekkelige tiltak for & minimere eksponeringen.

SupraCross™ RF-ledningen og kontaktkabelen skal kun brukes pa én pasient. Ikke prov & sterilisere
og bruke enhetene flere ganger. Gjenbruk kan fgre til at pasienten blir skadet og/eller smitte av
infeksjonssykdom(mer) fra en pasient til en annen. Hvis disse ikke fglges kan det fare til
komplikasjoner for pasienten.

The SupraCross™ RF-ledningen ma brukes med den medfglgende kontaktkabelen. Forsgk pa a
bruke den med andre kontaktkabler kan fare til elektrosjokk for pasienten og/eller legen.

Ikke bruk SupraCross™ RF-kabelen med elektrokauter- eller elektrokirurgi-generatorer,
kontaktledninger eller tilbehgr, ettersom forsgk pa bruk kan fere til skader p& pasienten og / eller
operataren.

Kontaktkabelen ma kun brukes med Baylis radiofrekvens punkteringsgenerator (Baylis RF-
generator) og den inkluderte SupraCross™ RF-ledningen. Forsgk pé & bruke den med andre RF-
generatorer og enheter kan fare til elektrosjokk for pasient og/eller operatar.

SupraCross™ RF-kabelen ma brukes med 0,035 “kompatibel transseptal kappe og/eller
dilatorenheter. Bruk av inkompatible tilbehgrsenheter kan skade SupraCross™ RF-kabel eller
tilbehgrsenhetene, og kan forarsake pasientskader..

SupraCross™ RF-kabelen er bare validert for transseptal punktur gjennom SupraCross™-dilatorer,
som har vist seg & gi den ngdvendige stetten for optimal funksjon.

Den aktive spissen og den distale kurven til SupraCross™ RF-kabelen er skjar. Veer forsiktig sa du
ikke skader spissen eller den distale kurven mens du héndterer SupraCross™ RF-kabelen. Hvis
spissen eller den distale kurven blir skadet nar som helst under bruk, ma SupraCross™ RF-kabelen
gyeblikkelig avhendes. Ikke forsgk & rette opp den aktive spissen dersom den er bgyd. Skade p&
enheten kan fare til at pasienten blir skadet.Hvis den aktive spissen pa SupraCross™ RF-ledningen
blir bayd i lgpet av bruken, m& SupraCross™ RF-ledningen kasseres umiddelbart. Ikke prov & rette
ut den aktive spissen.

SupraCross™ RF-ledningen er ikke ment for bruk med neonatale pasienter (yngre enn en maned).
Ikke prav & behandle neonatale pasienter medSupraCross™ RF-ledningen.

Ikke prgv & sette inn eller trekke ut SupraCross™ RF-kabelen gjennom en metallkanyle eller en
perkutan nal. Det kan skade enheten og forarsake pasientskader.

FORHOLDSREGLER

Ikke prgv & bruke SupraCross™ RF-ledningen og Baylis-kontaktkabel (kontaktkabel) eller

tilleggsutstyr fer du har lest den medfalgende bruksanvisningen grundig.

Prosesser for radiofrekvenspunktur bgr kun utfgres av leger som er grundig trent i teknikkene for
radiofrekvensdrevet punktering i et fullt utstyrt kateteriseringslaboratorium.

Den sterile emballasjen m& inspiseres visuelt far bruk. Ikke bruk enhetene hvis emballasjen er skadet
eller kompromittert.

Inspiser SupraCross™ RF-ledningen og kontaktkabelen visuelt fer bruk for & sikre at den ikke er
sprukket eller skadet i isolasjonsmaterialet. Ikke bruk ledningen eller kabelen hvis de er skadet.

M& ikke brukes med SupraCross™ RF-ledningen og/eller kontaktkabel etter at brukes innen-datoen
pé etiketten er overskredet.

SupraCross™ RF-ledningen og kontaktkabelen er kun ment for bruk med enheter som er oppgitt i
avsnitt 0, Ngdvendig utstyr.

Les og falg produsentens bruksanvisninger for DIP-elektroden. Bruk alltid DIP-elektroder som
oppfyller eller overstiger IEC 60601-2-2-kravene.

Plassering av DIP-elektroden pa laret kan vaere tilknyttet hgyere impedans.

For & forhindre risiko for antenning mé& du sikre at antennbare materialer ikke er tilstede i rommet i
lgpet av bruk av RF-stram.

Ta forholdsregler for & begrense effekten som den elektromagnetiske forstyrrelsen (EMI) produsert
av Baylis radiofrekvens punkteringsgenerator (Baylis RF-generator) kan ha pa ytelsen til annet utstyr.
Kontroller kompatibiliteten og sikkerheten til kombinasjoner av andre fysiologiske overvakings- og
elektriske apparater som skal brukes p& pasienten i tillegg til Baylis RF-generator.
Tilstrekkelig ~ filtrering  m& brukes for & muliggjgre  kontinuerlig
overflateelektrokardiogrammet (EKG) under bruk av radiofrekvensstrgm.

overvdking av

o Ikke prev & sette inn og bruke den proksimale enden p& SupraCross™ RF-ledningen som aktiv spiss.

.

.

.

Ikke bgy SupraCross™ RF-kabelen eller tilkoblingsledningen. Overdreven bgying eller vridning av
ledningsskaftet, distal kurve p& kabelen og/eller kontaktledningen kan skade enhetens
komponenter og kan forarsake pasientskader. Vaer meget forsiktig nar du handterer SupraCross™
RF-kabelen og kontaktledningen.

Hvis du feler motstand, m& du IKKE bruke for mye kraft for & trekke SupraCross™ RF-kabelen eller
tilleggskappen og/eller dilatorenheten fram eller tilbake. Overdreven bruk av kraft kan fere til at
enheten bayes eller vris rundt, noe som begrenser fremfgringen og tilbaketrekkingen av kappe
og/eller dilatorenheten.

Fremfgringen av SupraCross™ RF-ledning og tilleggskappe og/eller dilatorenheten ber gjeres
under veiledning av bilder. Bruken av synlige markarer pa kabelen er bare en omtrentlig veileder for
posisjoneringen av kabelspissen med den distale enden av dilatatoren.

Ikke prav & bayeSupraCross™ RF-ledningen eller kontaktkabelen. For mye baying eller knekk p&
ledningskatftet, den distale kurven eller den proksimale kurven kan skade integriteten til
SupraCross™ RF-ledningen og kan fgre til skade p& pasienten. RF-ledningen og kontaktkabelen
ma behandles med varsomhet.

Forsiktig manipulering av SupraCross™ RF-ledningen ma utferes for & unngd skade p& Kar.
SupraCross™ RF-ledningen og dilatorfremfaringen ma gjeres under bildeveiledning. Hvis du kjenner
motstand ma du IKKE bruke SupraCross™ RF-ledningen eller dilatoren.

Ikke prov & levere radiofrekvensenergi far den aktive spissen paSupraCross™ RF-ledningen har
bekreftet god kontakt med méalvevet.

Det anbefales & ikke overstige fem (5) RF-applikasjoner per SupraCross™ RF-ledning

« Koble aldri kontaktkabelen fra Baylis RF-generatoren mens generatoren leverer RF-stram.

.

Koble aldri kontaktkabelen fra Baylis RF-generatoren ved a trekke i kabelen. Hvis man ikke kobler
kabelen fra riktig, kan det fgre til skade p& kabelen.

Ikke vri kontaktkabelen mens du setter inn eller fierner den fra den isolerte pasientkontakten pa Baylis
RF-generatoren. Hvis man vrir kabelen kan det fare til skade pa pinnekontakten.

Baylis RF-generatoren er kapabel til & levere betydelig elektrisk stram. Pasienten eller operataren
kan bli skadet p& grunn av feil handtering av SupraCross™ RF-ledningen og/eller DIP-elektroden,
spesielt under betjening av enheten.

e Under stremlevering skal ikke pasienten komme i kontakt med jordede metalloverflater.

.

Tilsynelatende lav effekt eller svikt i at utstyret fungerer som det skal ved normale innstillinger, kan
indikere feil pasetting av DIP-elektroden, svikt i en elektrisk ledning eller darlig vevskontakt ved den
aktive spissen. Se etter penbare utstyrsdefekter eller feil pafgring. Forsgk pa & plassere den aktive
spissen pa SupraCross™ RF-ledningen mot det atrielle septum. @k kun streammen hvis den lave
strgmeffekten vedvarer.

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

Hvis du bruker elektroanatomisk kartleggingsveiledning, anbefales det & bruke den sammen med
alternativ bildemodalitet i tilfelle enhetens synlighet svekkes.
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VL PRODUKTSPESIFIKASJONER
Produkt SupraCross™ RF- Produkt RFP 100A-kontaktkabel
ledning
Brukelig lengde 180 cm eller 230 cm Brukelig lengde 10 feet/3m
Kabeldiameter 0,035"/0,89 mm Generatorkontakt 4-pin (3-pin)
Kurvediameter 9 mm J-tip eller 24 mm Enhetskontakt Trykknapp
Pigtail
VII. BIVIRKNINGER

Bivirkninger som kan oppst& n&r man oppretter en atriell septal defekt inkluderer:

Tamponade Sepsis/Infeksjon Tromboemboliske episoder

Blodkarperforering Atriell fibrillering Myokardisk infarkt

Karspasme Vedvarende arytmier Atrieflimmer

Bladning Vaskulzer trombose Perforering av myokardium

Hematom Allergisk reaksjon pa kontrastmedium Ventrikuleer takykardi
Takykardi

Smerte og smhet Arterievengs fistula

Perikardiell effusjon

Vaskulzere traumer,

Kirurgiske tilleggsprosedyrer, Fastklemming/vikling av tr&d,

Fremmedlegeme/kabelbrudd
VIII. N@DVENDIG UTSTYR
RF-transseptalprosedyrene bgr utfgres i en spesialisert klinisk setting utstyrt med egnet
bildebehandlingsutstyr og kompatibel undersgkelsestabell, ekkokardiografi, fysiologisk opptaker,
ngdutstyr og instrumentering for & fa vaskuleer tilgang. Hjelpemateriell som kreves for & utfgre denne
prosedyren inkluderer:
. RFP-100A Baylis RF-generator

. 0.035” kompatible transseptalkapper og/eller dilator-enheter
. DIP-elektrode som oppfyller eller overgér kravene i IEC 60601-2-2 for elektrokirurgiske
elektroder
. DuoMode CableTM for bruk med elektroanatomiske kartleggingssystemer.
IX. INSPEKSJON FZR BRUK

For du utfgrer prosedyren, ma de enkelte komponentene, inkludert Baylis radiofrekvens
punkteringsgenerator, SupraCross™ RF-ledningen og Baylis-kontaktkabelen undersgkes ngye for
skader eller mangler, sammen med alt utstyr som brukes i prosedyren. Defekt utstyr ma ikke brukes.
RF-ledningen og/eller kontaktkabelen ma ikke brukes flere ganger.
X. BRUKSANVISNING
Alle instruksjoner for ngdvendig utstyr skal leses, forstés og fglges ngye. Hvis dette ikke gjeres kan
det fare til komplikasjoner.
SupraCross™ RF-ledningen og Baylis-kontaktkabelen leveres sterile. Bruk aseptisk teknikk nar du
&pner pakningen og handter produktet i det sterile feltet.
Koble enden av generatorkontakten pa kontaktkabelen til den isolerte pasientkontaktporten pa Baylis
Radiofrequency Puncture RF Generator (Baylis RF-generator) i henhold til Baylis RF-generatorens
bruksanvisning. Sett forsiktig opp kontakttappene med kontakten og skyv inn til kontakten sitter
ordentlig i kontakten. Alle forsgk pa & koble kabelen pa andre méter vil skade tappene p& kontakten.
Ikke bruk for mye kraft ndr du kobler kontaktkabelen til Baylis RF-generatoren. Bruk av for mye kraft
kan fare til skade pa kontakttappene.
Skyll transseptalkappen og/eller dilatatoren grundig (fglger ikke med).
Utfar en standard venepunktur pa gnsket tilgangssted ved bruk av en tilgangsnal (ikke levert).
En transseptalkappe og dilator settes vanligvis inn gjennom tilgangssiden og fares deretter via en
faringstrad for & bli plassert i gvre hulvene (SVC) under bildeveiledning. SupraCross™ RF-kabelen
kan brukes til dette formalet.
Hvis SupraCross™ RF-kabelen ikke ble brukt til & fare kappen til SVC, fjern faringstraden og bytt
den ut mot SupraCross™ RF-kabelen med den medfglgende tuppretteren.
¢ Bruk den medfglgende tuppretteren, rett ut den distale kurven pa SupraCross™ RF-ledningen.
Sett spissen pa SupraCross™ RF-ledningen inn i dilatornavet og fgr vaieren gjennom hylse-/dilator-
settet til ledningsspissen er bare like innenfor dilatorspissen.
Grip kateterkontakten p& enden av kontaktkabelen i én hand. Bruk tommelen for & presse ned den
rede knappen p& toppen av kontakten. Sett den proksimale enden pa SupraCross™ RF-ledningen
inn i 4pningen pa kateterkontakten. Nar den proksimale delen av den proksimale enden av
enheten ikke lenger er synlig, ma du slippe den rade knappen pa kontakten. Rykk litt & enheten for
& sikre at tilkoblingen er sikker.
Plasser spissen pa transseptalenheten (RF-kabel, kappe, dilator) i hgyre forkammer mot fossa ovalis
under passende bildebehandling, inkludert men ikke begrenset til fluoroskopisk, ekkokardiografisk
og / eller elektroanatomisk kartlegging ved bruk av standardteknikk.
MERK: Hvis du bruker elektroanatomisk kartleggingsveiledning, anbefales det & bekrefte
plasseringen av spiss og septal "telting” med ekkokardiografisk avbildning eller annen
bildebehandling.
Bruk trykk pa dilatoren for & feste septum ved fossa ovalis.
For SupraCross™ RF-ledningen frem slik at den aktive spissen kobles til septum ved fossa ovalis,
men fortsatt er innen dilatoren.
Nar riktig posisjonering er oppnadd mé du levere RF-strgm via Baylis RF-generatoren til den aktive
spissen. Dette fgrer til punktering av hjertevevet som behandles. Se bruksanvisningen for Baylis
RF-generatoren for riktig betjening av generatoren.
Bruk fast trykk pa&SupraCross™ RF-ledningen i lgpet av péfgring av RF-energien for & fare
SupraCross™ RF-ledningen gjennom vevet..
MERK: For Baylis RF-generatorenheter ma man bruke de lavest egnede RF-innstillingene for
& oppné& gnsket punktur.

e For RFP-100A: En innledende RF-innstilling mellom ett (1) sekund p& “PULSE”-modus og to

(2) sekunder i “CONSTANT"-modus har vist seg & veere tilstrekkelig for vellykket punktering.

Strgmforsyningen til radiofrekvensen kan avsluttes ved & trykke p& RF ON/OFF-knappen pa
generatoren hvis timeren ikke er utlgpt.
Inngang til venstre atrium kan bekreftes ved & overvéke SupraCross™ RF-ledningen under
fluoroskopi. Ekkokardiografisk veiledning anbefales ogsa.
Hvis septalpunksjon ikke lykkes etter fem (5) RF-stremapplikasjoner, anbefales det at brukeren
bruker en alternativ metode for prosedyren.
N&r punksjonen er fullfgrt, berSupraCross™ RF-ledningen fremfares mekanisk uten RF-strgm.
Posisjonering i venstre atrium er tilstrekkelig nar full distal kurve har krysset septum og blir observert
under fluoroskopi i venstre atrium. Ekkokardiografisk veiledning anbefales ogsa.
Den transeptale dilatoren kan deretter fares frem over ledningen for & forstgrre punksjonen.
For & koble SupraCross™ RF-ledningen fra kontaktkabelen, trykk pa den rgde knappen pa
kateterkontakten og fjern forsiktig den nszermeste enden av RF-ledningen fra kontaktkabelen.
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e For & koble kontaktkabelen fra Baylis RF-generator, tar du tak i kontakten og trekker den forsiktig rett
ut av kontakten.

e Trekk SupraCross™ RF-ledningen langsomt tilbake gjennom det transeptale hylse-/dilator-settet.

o Trekk SupraCross™ RF-kabelen sakte tilbake gjennom transseptalkappen og/eller dilator-enheten.

Tilkoblinger

Baylis radiofrekvens punkteringsgenerator

- = [
Baylis kontaktkabel (inkludert)
DIP- ™
jordingselektrode g;ﬁ:ﬂiﬂ?
Pigtailmodell vist
Fotbryter (valgfritt)

XI. RENGJGRINGS- OG STERILISERINGSINSTRUKSJONER
SupraCross™ RF-ledningen og Baylis-kontaktkabelen er kun ment til engangsbruk. Ikke rengjer eller
resteriliser SupraCross™ RF-ledningen og/eller Baylis kontaktkabelen.

XII. FEILS@KING
Falgende tabell er ment & hjelpe brukeren i & diagnostisere potensielle problemer.
PROBLEM KOMMENTARER FEILSBKING

Baylis-kontaktkabelen
passer ikke inn i den
isolerte
pasientkontakten p&
frontpanelet pa

Kontaktene er designet for & Sjekk at kontaktngklene er tilpasset i riktig
kobles til p& en spesifikk mate av retning.

sikkerhetsmessige arsaker. Hvis
kontaktngklene ikke er riktig
tilpasset, vil det ikke vaere mulig

generatoren 4 sette kontaktene sammen.
Generatorens For & lykkes med & perforere vev Kontroller at tilkoblingene er riktige.
feilmeldinger ved bruk av radiofrekvensenergi, - SupraCross™ RF-ledningentil

ma alle enhetene veere riktig kontaktkabel

tilkoblet og i god stand. - kontaktkabel to Baylis RF-generator

- Baylis RF-generator til stremuttak

- Baylis RF-generator til jordingselektrode
Inspiser visueltSupraCross™ RF ledningen
og kontaktkabelen for skade. Kasser
umiddelbart alt skadet utstyr. Hvis problemet
vedvarer ma du avbryte bruken.

For feilmeldinger som oppstod under forsgk
pé radiofrekvenspunktur, se
bruksanvisningen som falger med Baylis RF-
generator.

Knekt eller bayd Knekt eller bgydSupraCross™ Kasser umiddelbart.

ledning RF-ledning er en potensiell risiko

for pasientskade.

XIII. INFORMASJON OM KUNDESERVICE OG PRODUKTRETUR
Hvis du har problemer med eller spgrsmal om Baylis Medical Equipment, kan du kontakte vart tekniske
supportpersonell pa falgende adresse og/eller telefonnummer.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

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

MERKNADER:

3. For & returnere produkter ma du ha et autorisasjonsnummer for retur fgr du sender produktene
tilbake til Baylis Medical Company. Instruksjonen for produktretur vil bli gitt til deg pa dette
tidspunktet.

4. Forsikre deg om at ethvert produkt som returneres til Baylis Medical er rengjort, dekontaminert og
/ eller 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 instruksjonene for produktretur.

XIV. MERKING OG SYMBOLER

“ Produsent E Brukes innen
I LOT | Serienummer ! Forsiktig
Sl

Modellnummer Holdes unna sollys

Ikke-pyrogenisk: RF-
kabelen er ikke-pyrogen
med mindre emballasjen er
&pnet eller skadet.

Ma ikke steriliseres
p& nytt

Ma ikke brukes pa
nytt

Fgolg bruksanvisningen

M& ikke brukes hvis
pakningen er skadet.

Autorisert
representant i EU

® Q@ X 7

| STERILE | EO | Sterilisert ved bruk av etylenoksid

Forsiktig: Forsiktig: Federal (U.S.A.) Law (Faderal lov i USA)
begrenser denne enheten til salg av, eller pa ordre fra, en lege.

Rx ONLY

Kun for EU-medlemsland:

| Bruk av dette symbolet indikerer at produktet ma kastes pa en mate
—e som er i samsvar med lokale og nasjonale forskrifter. For spgrsmal
om resirkulering av denne enheten kan du kontakte distributgren din.
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XV. BEGRENSET GARANTI — ENGANGSARTIKLER OG TILBEH@R
Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterer sine engangsprodukter og tilbehgr mot defekter i
materialer og utfgrelse. BMC garanterer at sterile produkter vil forbli sterile i den perioden som er vist
pa etiketten s lenge originalemballasjen forblir intakt. | henhold til denne begrensede garantien, hvis
noe dekket produkt viser seg & veere mangelfullt i materialer eller utfgrelse, vil BMC erstatte eller
reparere, etter eget skjgnn, ethvert slikt produkt, minus eventuelle gebyrer til BMC for transport og
arbeidskostnader i forbindelse med inspeksjon, fierning eller pafylling av produktet. Lengden pa
garantien er: (i) for engangsproduktene, holdbarheten til produktet, og (i) for tilbeharsproduktene, 90
dager fra leveringsdato.
Denne begrensede garantien gjelder bare nye originale fabrikkleverte produkter som har blitt brukt til
normal og tiltenkt bruk. BMCs begrensede garanti gjelder ikke BMC-produkter som er resterilisert,
reparert, endret eller modifisert p& noen méte, og gjelder ikke BMC-produkter som er blitt lagret pa feil
mate eller rengjort, installert, betjent eller vedlikeholdt i strid med BMCs instruksjoner.
ANSVARSFRASKRIVELSE OG ANSVARSBEGRENSNING
DEN BEGRENSEDE GARANTIEN OVENFOR ER DEN ENESTE GARANTIEN SOM ER GITT AV
SELGER. SELGEREN FRASKRIVER SEG ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKKELIG ELLER
UNDERFORSTATT, INKLUDERT GARANTI FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR EN
BESTEMT BRUK ELLER FORMAL.
LASNINGEN SOM ER ANGITT HER, SKAL VARE DEN EKSKLUSIVE L@SNINGEN FOR ETHVERT
GARANTIKRAV, OG YTTERLIGERE SKADER, INKLUDERT FOLGESKADER ELLER SKADER FOR
AVBRUDDSTAP ELLER TAP AV RESULTAT, INNTEKTER, MATERIALER, ANTATT BESPARELSE,
DATA, KONTRAKT, VILJEN ELLER LIGNENDE (HVIS DET ER DIREKTE ELLER INDIREKTE |
NATUREN) ELLER FOR ANDRE FORMER FOR TILFELDIGE, ELLER INDIREKTE SKADER AV NOE
SLIK, SKAL IKKE VARE TILGJENGELIG. SELGERS MAKSIMALE KUMULATIVE ANSVAR
RELATIVT TIL ALLE ANDRE KRAV OG FORPLIKTELSER, INKLUDERT FORPLIKTELSER UNDER
NOEN FORSIKRING, VIL IKKE OVERSTIGE KOSTNADEN FOR PRODUKTET (S) SOM GIR GRUNN
TIL KRAVET ELLER ANSVARET. SELGER FRASKRIVER ALT ANSVAR RELATERT TIL
INFORMASJON ELLER HJELP GITT AV, MEN IKKE KREVD AV SELGER HERUNDER. ALLE
S@KSMAL MOR SELGER MA FREMSETTES INNEN ATTEN (18) MANEDER EFTER ARSAKEN TIL
S@KSMALET OPPSTO. DISSE ANSVARSFRASKRIVELSENE OG BEGRENSNINGENE FOR
ANSVAR GJELDER ANVENDELSE AV ALLE ANDRE MOTSTRIDENDE BESTEMMELSER TIL
DETTE, UANSETT OM DET ER | KONTRAKT, SKADEVOLDELSE (INKLUDERT UAKTSOMHET OG
ANSVAR) ELLER PA ANNEN MATE, OG VIL VIDERE STREKKE SEG TIL DISTRIBUT@RER OG
ANDRE GODKJENTE FORHANDLERE SOM TREDJEPARTSMOTTAKERE HVER BESTEMMELSE
HERI SOM GIR EN BEGRENSNING AV ANSVAR, FRASKRIVELSE AV GARANTI ELLER
BETINGELSER ELLER UTELUKKELSE AV SKADER, ER TYDELIG OG UAVHENGIG AV NOEN
ANDRE BESTEMMELSER, OG SKAL FORVALTES SOM DETTE.
| ALLE KRAV ELLER S@KSMAL FOR SKADER FRA PASTATT BRUDD PA GARANTI,
KONTRAKTSBRUDD, UAKTSOMHET, PRODUKTANSVAR ELLER NOEN ANNEN JURIDISK
ELLER RETTFERDIG TEORI, GODTAR KJZPER SPESIFIKT AT BMC IKKE ER ANSVARLIG FOR
TAP AV INNTEKT , VERKEN FOR KJ@PER ELLER KJZPERS KUNDER. BMCS ANSVAR SKAL
V/ZARE BEGRENSET TIL KIZPEKOSTNADEN FOR KJ@ZPEREN AV DE SPESIFISERTE VARENE
SOLGT AV BMC TIL KJZPER SOM GIR GRUNN TIL ANSVARET.
Ingen agent, ansatt eller representant for Baylis Medical har myndighet til & binde selskapet til noen
annen garanti, bekreftelse eller representasjon angéende produktet.
Denne garantien gjelder bare den opprinnelige kjgperen av Baylis Medical-produkter direkte fra en
autorisert agent fra Baylis Medical. Den opprinnelige kjgperen kan ikke overfgre garantien.
Bruk av et BMC-produkt skal anses som at man godtar vilkrene og betingelsene heri.
Garantiperioden for Baylis Medical-produkter er som fglger:
[ Engangsprodukter [ Produktets holdbarhet |
[ Tilbehgrsprodukter | 90 dager fra forsendelsesdatoen |

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

Las noggrant alla anvisningar fére anvandning. Observera alla kontraindikationer, varningar och
forsiktighetsatgarder som anges i dessa anvisningar. Underlatenhet att gora detta kan leda till
komplikationer for patienterna.

Forsiktighet: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast séljas av lakare eller pa lakares
ordination.

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

l. ENHETSBESKRIVNING

SupraCross™ RF Wire (radiofrekvent trad) &r forpackad med en SupraCross™ RF Wire for
engéngsbruk och en Baylis kontaktkabel fér eng&ngsbruk (kontaktkabel) SupraCross™ RF Wire
(radiofrekvent trdd) maste anvéandas tillsammans med en godkand Baylis RFP-100A Radiofrequency
Puncture Generator (Baylis RF Generator) och kontakten. SupraCross™ RF Wire (radiofrekvent trad)
levererar radiofrekvent (RF) energi i ett monopolart lage mellan dess distala elektrod och en
kommersiellt tillganglig extern engéngselektrod (Disposable Indifferent (Dispersive) Patch (DIP)
Electrode), vilket ar i enlighet med de nuvarande kraven i IEC 60601-2-2. Anslutningskabeln kopplar
Baylis RF-generatorn till SupraCross™ RF-kabeln. Denna anslutningskabel levererar RF-energi fran
Baylis RF-generatorn till en SupraCross™ RF-kabel.

Mer detaljerad information om Baylis RF-generatorn finns i en separat handbok som medféljer
generatorn (titel: "Bruksanvisning till Baylis RF-punktionsgenerator”). Baylis RF-generatorer kompatibla
med SupraCross™ RF-kabeln inkluderar RFP-100A.

SupraCross™ RF-kabelns och Baylis-anslutningskabelns dimensioner anges pa enhetens etikett.
Isoleringen pa& SupraCross™ RF-kabeln underlattar framférande av enheten och ger en elektrisk
isolering.

SupraCross™ RF-kabelns flexibla distala del har en liten slinga och dess aktiva spets ar rundad for att

vara atraumatisk for hjartvavnad om inte RF-energi levereras En radiopak och ekogen markérspiral

placeras pa den distala sektionen for visualisering under manipuleringen. SupraCross™ RF-kabelns

huvuddel ar férsedd med en styv skena for framférande av hjélpenheter in i vénster formak efter att en

atriell septumdefekt skapats. SupraCross™ RF Wire (radiofrekvent trd) har synliga markeringar langs

sin langd for att hjélpa till att rikta kabelns spets i en kompatibel transseptal skida och/eller dilatator (t.ex.

SupraCross™ Transseptal Sheath kit (transseptal skidsats). Den proximala &nden av SupraCross™ RF

Wire (radiofrekvent trdd) &r av ren metall som endast ska anslutas till den medfdljande

anslutningskabeln och inte till elektrokautriska eller elektrokirurgiska apparater. Den andra &nden av

den medféljande anslutningskabeln ansluts till Baylis RF-generatorn.

1. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

SupraCross™ RF-kabeln &r indikerad for skapande av en atriell septumdefekt i hjartat.

1. KONTRAINDIKATIONER

SupraCross™ RF-kabeln rekommenderas inte for anvéndning vid patologiska tillstand som inte kraver

skapande av en atriell septumdefekt.

Baylis-anslutningskabeln, som medféljer SupraCross™ RF-kabeln, rekommenderas inte for

anvéndning med en annan RF-generator eller en annan enhet.

| EU: SupraCross™ RF Wire (radiofrekvent trad) &r inte avsedd fér anvandning pa neonatala patienter

som ar yngre &n en ménad.

V. VARNINGAR

e Denna enhet ska endast anvandas av lakare som har djupgaende kunskaper om angiografi och
perkutana interventionsprocedurer. Det rekommenderas att lakare genomgar preklinisk utbildning,
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laser relevant litteratur och vidtar ytterligare lampliga forberedande atgarder innan nya
interventionsmetoder utprovas.

SupraCross™ RF-kabeln  och  Baylis-anslutningskabeln  (anslutningskabel) levereras
STERILISERADE genom etylenoxidsterilisering. Anvand inte enheterna om fdrpackningen ar
skadad.

Laboratoriepersonal och patienter kan utséttas for en betydande mangder rontgenstraining vid
procedurer med radiofrekvenspunktion p& grund av kontinuerlig fluoroskopisk avbildning. Denna
exponering kan leda till akut strélningsskada samt 6kad risk fér somatiska och genetiska effekter.
Darfor maste lampliga atgarder vidtas for att minimera denna exponering.

SupraCross™ RF-kabeln och anslutningskabeln ar endast avsedda fér anvandning pé en patient.
Forsok inte att sterilisera eller ateranvanda en av dessa enheter. Ateranvandning kan leda till
patientskada och/eller 6verforing av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Underlatenhet
att gora detta kan leda till komplikationer for patienterna.

SupraCross™ RF-kabeln méste anvandas med den medféljande anslutningskabeln. Forsok att
anvanda RF-kabeln med andra anslutningskablar kan leda till elektrisk stot for patienten och/eller
anvandaren.

Anvand inte SupraCross™ RF Wire (radiofrekvent trdd) med generatorer, anslutningskablar eller
tillbehor for elektrokauteri eller elektrokirurgi, eftersom forsok till anvandning kan leda till skador pa
patient och/eller operator.

Anslutningskabeln far endast anvandas med Baylis RF-punktionsgenerator (Baylis RF-generator)
och den medféljande SupraCross™ RF-kabeln. Forsok att anvanda anslutningskabeln med andra
RF-generatorer och enheter kan resultera i elektrisk stot for patienten och/eller anvéndaren.
SupraCross™ RF Wire (radiofrekvent trdd) maste anvandas med 0,035" kompatibla transseptala
skid- och/eller dilatationsanordningar. Anvandning av inkompatibla tillbehor kan skada SupraCross™
RF Wire (radiofrekvent trad) eller tilloehdren och kan orsaka patientskador.

SupraCross™ RF Wire (radiofrekvent trdd) har endast validerats foér anvandning vid
transseptalpunktion genom SupraCross™ dilatatorer som har visat sig ge det stéd som kréavs for
optimal funktion.

SupraCross™ RF-kabelns aktiva spets och distala slinga &r émtaliga. Var forsiktig s& att varken
spetsen eller den distala spetsen skadas nér SupraCross™ RF-kabeln hanteras. Kassera
SupraCross™ RF-kabeln omedelbart om spetsen eller den distala slingan skadas.

Kassera SupraCross™ RF-kabeln omedelbart om den aktiva spetsen bdjs under anvéandning.
Forsok inte att réta ut den aktiva spetsen.

SupraCross™ RF-kabeln &r inte avsedd for anvandning med neonatala patienter (under en manads
&lder). Forsok inte att behandla neonatala patienter med SupraCross™ RF-kabeln.

Forsok inte fora in eller dra tillbaka SupraCross™ RF Wire (radiofrekvent trdd) genom en metallkanyl
eller en perkutan nél, vilket kan skada enheten och orsaka patientskador.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand inte SupraCross™ RF-kabeln och Baylis-anslutningskabeln (anslutningskabeln) eller

hjalputrustning innan du har last den medféljande bruksanvisningen helt.

Procedurer med radiofrekvenspunktioner ska utféras endast av lakare som ar grundligt utbildade i
tekniker for radiofrekvent punktion i ett fullstandigt utrustat kateteriseringslaboratorium.

Inspektera den sterila férpackningen fére anvédndning for tecken p& skador. Sékerstall att
forpackningen inte &r skadad. Anvéand inte utrustningen om férpackningen inte langre ar steril.
Inspektera SupraCross™ RF-kabeln och anslutningskabeln visuellt fére anvandning for att
sakerstélla att isoleringsmaterialet inte har sprickor eller skador. Anvénd inte RF-kabeln eller kabeln
om det finns skador.

Anvand inte SupraCross™ RF-kabeln och/eller anslutningskabeln efter utgdngsdatumet som anges
pa etiketten.

SupraCross™ RF-kabeln och anslutningskabeln &r endast avsedda for anvandning med enheterna
som anges i avshitt 0, Utrustning som kréavs.

Lé&s och folj tillverkarens bruksanvisning for den indifferenta klisterelektroden fér engéngsbruk
(Disposable Indifferent Patch, DIP). Anvéand endast DIP-elektroder som uppfyller eller dverskrider
kraven i IEC 60601-2-2.

o Placering av dispersionselektroden pa laret kan vara associerat med en hégre impedans.

.

.

.

Undvik antandningsrisk genom att sékerstélla att inget brandfarligt material finns i rummet under
applicering av RF-energi.

Vidta forsiktighetsatgarder for att begrénsa effekterna av den elektromagnetiska interferens (EMI)
som produceras av Baylis RF-punktionsgenerator (Baylis RF-generator) kan ha pé prestandan hos
annan utrustning. Kontrollera kompatibiliteten och sakerheten hos olika kombinationer av andra
fysiologisk Gvervakningsapparater och elektriska apparater som ska anvandas pa patienten utéver
Baylis RF-generator.

Anvand lamplig filtrering for kontinuerlig 6vervakning av ytelektrokardiogrammet (EKG) under
applicering av RF-energi.

Forsok inte att satta in och anvanda den proximala anden av SupraCross™ RF-kabeln som aktiv
spets.

Forsok inte att satta in eller dra tillbaka SupraCross™ RF-kabeln genom en metallkanyl eller en
perkutan nal.

Boj inte SupraCross™ RF Wire (radiofrekvent trad) eller anslutningskabeln. Om ledningsskaftet,
ledningens distala kurva och/eller anslutningskabeln bdjs eller knycklas fér mycket kan detta skada
enhetskomponenternas integritet och orsaka patientskador. Forsiktighet maste vidtas nar man
hanterar SupraCross™ RF Wire (radiofrekvent tr&d) och anslutningskabeln.laktta forsiktighet under
hantering av RF-kabeln och anslutningskabeln.

Om motstand uppstér far du INTE anvanda 6verdriven kraft for att flytta fram eller dra tillbaka
SupraCross™ RF Wire (radiofrekvent trad) eller den tillhérande skidan och/eller dilatatorn. For
mycket kraft kan leda till att anordningen bdjs eller knacks, vilket begransar fram- och
tillbakadragning av skidan och/eller dilatatorn.

SupraCross™ RF Wire (radiofrekvent trdd) och andra tillbehor till skida och/eller dilatatoranordning
ska framskrida med vagledning av avbildningen. Anvandningen av synliga markeringar pa
ledningskroppen &r endast en ungeféarlig vagledning for att placera ledningsspetsen med dilatatorns
distala &nde.

Var forsiktig vid manipulering av SupraCross™ RF-kabeln for att undvika kéarlskador. Framférande
av SupraCross™ RF-kabeln och dilatatorn ska géras under bildvagledning. Om motsténd pétraffas,
anvénd inte dverdriven kraft for att fora fram eller dra tillbaka SupraCross™ RF-kabeln eller dilatatorn.
Applicera inte RF-energi utan att ha kontrollerat att SupraCross™ RF-kabelns aktiva spets har en
tillréckligt god kontakt med mélvavnaden.

Det rekommenderas att inte dverskrida fem (5) appliceringar av RF-energi per SupraCross™ RF-
kabel.

Koppla aldrig bort anslutningskabeln fran Baylis RF-generatorn medan generatorn levererar RF-
energi.

Koppla aldrig bort anslutningskabeln fran Baylis RF-generatorn genom att dra i kabeln. Kabeln kan
ta skada om den inte kopplas bort pa ett korrekt satt.

Vrid inte anslutningskabeln nar du satter in eller aviagsnar den fran den isolerade patientporten pa
Baylis RF-generatorn. Att vrida kabeln kan leda till skada pé stiftanslutningarna.

Baylis RF-generator ar kapabel att leverera betydande méngder elektrisk strém. Patient- eller
anvandarskador kan uppstd som ett resultat av felaktig hantering av SupraCross™ RF-kabeln
och/eller DIP-elektroden, sarskilt nér apparaten anvands.

o Under applicering av strém far patienten inte komma i kontakt med metallytor.

Om en 1&g uteffekt eller en felaktig funktion upptacks kan det tyda pa felaktig applicering av DIP-
elektroden, fel pa en elektrisk ledning eller dalig vavnadskontakt vid den aktiva spetsen. Leta efter
tecken pa utrustningsfel eller felaktig anvandning. Forsok att battre placera den aktiva spetsen av
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SupraCross™ RF-kabeln mot férmaksseptum. Oka strommen endast om den laga uteffekten
kvarstar.

o Baylis Medical Company forlitar sig pa att lakaren informerar varje enskild patient om alla forutsebara
risker med Baylis Medical RF-punktionssystem.

e Om man anvander elektroanatomisk mappning rekommenderas det att man anvander den
tillsammans med en alternativ avbildningsmodalitet i héandelse av att apparaten inte ar synlig.

VL. PRODUKTSPECIFIKATIONER
Produkt SupraCross™ RF- Produkt RFP 100A-anslutningskabel
kabel
Anvandbar 180 cm eller 230 cm Anvandbar langd 3m/ 10 fot

langd
Ledningsdiamet 0,035"/0,89 mm Generatoranslutni
er ng

4-stift (3-stift)

Kurvdiameter 9 mm J-tip eller 24 mm

Pigtail
VII. BIVERKNINGAR
Biverkningar som kan uppsté vid skapandet av en atriell septumdefekt:

Enhetsanslutning Tryckknapp

Tamponad Sepsis/infektion Tromboemboliska episoder

Karlperforation Formaksflimmer Hijartinfarkt

Karlspasm Ihallande arytmier Formaksfladder

Hemorragi Vaskular trombos Myokardperforation
Allergiska reaktioner pa Kammartakykardi

Hematom kontrastmedel Takykardi

Arteriovends fistel
Ytterligare kirurgiskt ingrepp

Smarta och émhet
Kérltrauma
Frammande
kropp/tradfraktur
VIII. UTRUSTNING SOM KRAVS
RF-transseptalprocedurer bor utforas i en specialiserad klinisk miljo som ar utrustad med lamplig
avbilddiagnostikutrustning och ett kompatibelt undersokningsbord, ekokardiografisk avbilddiagnostik,
fysiologisk inspelningsapparat, akututrustning och instrumentering for vaskular atkomst. De
kompletterande material som kravs for att utfora detta forfarande ar bland annat:
. RFP-100A Baylis RF-generator
. 0,035" kompatibla transseptala skidor och/eller dilatationsanordningar
. DIP-elektrod som uppfyller eller dverskrider kraven i IEC 60601-2-2-2 for
elektrokirurgiska elektroder
. DuoMode CableTM for anvandning med elektroanatomiska mappningssystem

IX. INSPEKTION FORE ANVANDNING
Innan proceduren utférs ska SupraCross™ RF Wire (radiofrekvent trdd) och den medfdljande
anslutningskabeln undersdkas noggrant for skador eller defekter, liksom all utrustning, inklusive Baylis
RF-generatorn, som anvands vid proceduren. Anvand inte defekt utrustning. Ateranvand inte RF-
kabeln och/eller anslutningskabeln.
X. BRUKSANVISNING
Alla anvisningar for utrustning som kravs bor noggrant lasas, forstas och féljas. Underlatenhet att
gora detta kan leda till komplikationer.
SupraCross™ RF-kabeln och Baylis-anslutningskabeln (anslutningskabel) levereras sterila. Anvand
aseptisk teknik nar forpackningen 6ppnas och produkten hanteras i det sterila faltet.
Koppla anslutningskabelns generatoranslutningsénde till den isolerade patientkontaktporten pa
Baylis RF-punktionsgenerator (Baylis RF-generator) i enlighet med bruksanvisningen till Baylis RF-
generator. Rikta forsiktigt in kontaktstiften mot uttaget och tryck in tills kontakten sitter ordentligt i
uttaget. Alla férsok att ansluta kabeln p& andra sétt kommer att skada stiften p& kontakten.
Anvand inte Overdriven kraft vid anslutning av anslutningskabeln till Baylis RF-generatorn.
Anvandning av 6verdriven kraft kan leda till skador p& kontaktstiften.
Spola noggrant den transseptala skidan och/eller dilatatorn (medféljer inte).
Utfor en normal venpunktion vid det 6nskade &tkomststallet med en kanyl (medféljer ej).
En transseptal skida och/eller en dilatator fors vanligen in genom atkomststallet och fors sedan fram
over en styrledning som placeras i Superior Vena Cava (SVC) under végledning av avbildningen.
SupraCross™ RF Wire (radiofrekvent trad) kan anvandas for detta &ndamal.
Om SupraCross™ RF Wire (radiofrekvent trad) inte anvandes for att féra skidan till SVC, ta bort
styrledningen och byt ut den mot SupraCross™ RF Wire (radiofrekvent trdd) med den medféljande
spetsutrataren.
Avlagsna ledaren.
Anvénd den medféljande spetsutrataren for att rata ut den distala slingan SupraCross™ RF-kabeln.
Satt in spetsen av SupraCross™ RF-kabeln i dilatatorhubben och fér fram kabeln genom transseptal
mantel-och/eller dilatatorsatsen tills trddspetsen sitter precis inuti dilatatorspetsen.
Ta ett ordentligt tag i kateteranslutningsénden av anslutningskabeln med ena handen. Tryck ner
den réda knappen ovanpa kontakten med tummen. For langsamt in den proximala &nden av
SupraCross™ RF-kabeln i kateterkontaktens dppning. Slapp den réda knappen pa kontakten nar
den exponerade delen av enhetens proximala ande inte langre ar synlig. Dra forsiktigt i enheten for
att sakerstalla att anslutningen sitter ordentligt.
Anvand standardteknik for att positionera kabel mantel och/eller dilatatorenheten i hdger férmak mot
fossa ovalis med hjalp av fluoroskopisk végledning. Aven ekokardiografisk végledning
rekommenderas.
Applicera tryck pa dilatatorn for att fasta septum vid fossa ovalis.
For fram SupraCross™ RF-kabeln sé att den aktiva spetsen kommer i kontakt med septum vid fossa
ovalis samtidigt som den hélls kvar i dilatatorn.
Nar lamplig positionering har uppnatts, tillfér RF-energi med Baylis RF-generatorn till den aktiva
spetsen.  Detta leder till punktering av malhjartvavnaden. Se bruksanvisningen till Baylis RF-
generatorn for anvisningar om korrekt anvandning av generatorn.
Applicera ett fast tryck p& SupraCross™ RF-kabeln under leverans av RF-energi for att framgangsrikt
fora fram SupraCross™ RF-kabeln genom vavnaden.
e OBS: Anvand lagsta lampliga RF-instaliningar med Baylis RF-generatorn for att uppnd en
onskad punktion.

o For RFP-100A: En inledande RF-instalining pa mellan en (1) sekund i "PULSE"-lage till tva (2)

sekunder i "CONSTANT"-lage har visat sig vara tillrackligt fér en framgangsrik punktion.

Leveransen av radiofrekvent strom kan avslutas genom att trycka pA RF ON/OFF-knappen pa
generatorn om timern &nnu inte har gatt ut.
Ingéng i vanster formak kan bekraftas genom 6vervakning av SupraCross™ RF-kabeln under
fluoroskopi. Aven ekokardiografisk vagledning rekommenderas.

Perikardiell utgjutning
Tradinneslutning/trassel,
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For SupraCross™ RF Wire (radiofrekvent trdd) genom skidan och dilatatoraggregatet tills ledningens
spets befinner sig precis innanfor dilatatorspetsen. De synliga markeringarna pa ledningskroppen
kan anvandas for att hjalpa till att placera ledningsspetsen i den distala &nden av dilatatorn.

Placera spetsen pa den transseptala enheten (RF-ledning, skida, dilatator) i hoger formak mot fossa
ovalis under lamplig vagledning med avbildning, inklusive men inte begrénsat till fluoroskopisk,
ekokardiografisk och/eller elektroanatomisk mappningsstyrning med hjalp av standardteknik.

Om septal punktion inte har uppnatts efter fem (5) appliceringar av RF-energi rekommenderas det
att anvandaren utnyttjar en alternativ metod for proceduren.

Na&r punktionen har genomforts framgangsrikt ska SupraCross™ RF-kabeln foras framat mekaniskt
utan RF-energi. Positionering i vanster formak ar tillréackligt nar hela den distala slingan har korsat
septum och den observeras i véanster formak under fluoroskopi. Aven ekokardiografisk vagledning
rekommenderas.

Den transseptala dilatatorn kan sedan foras fram éver kabeln for att forstora punktionen.

Koppla bort SupraCross™ RF-kabeln fran anslutningskabeln genom att trycka ner den réda knappen
pa kateterkontakten och forsiktigt avldgsna den proximala &nden av RF-kabeln frn
anslutningskabeln.

Koppla bort anslutningskabeln fran Baylis RF-generatorn genom att ta ett ordentligt tag om kontakten
och forsiktigt dra ut den ur uttaget.

Dra SupraCross™ RF-kabeln langsamt tillbaka genom den transseptala mantel-/dilatatorenheten.
Dra tillbaka SupraCross™ RF Wire (radiofrekvent trad) langsamt genom den transseptala skidan
och/eller dilatatoranordning.

Anslutningar

Baylis RF-punktionsgenerator

b e O
Baylis-anslutningskabel (ingar)
DIP-
jordningsplatta
! 5P SupraCross™
RF-kabel

Modell med pigtail visas
Fotomkopplare (tillval)

-0

Xl RENGORINGS- OCH STERILISERINGSANVISNINGAR

SupraCross™ RF-kabeln och Baylis-anslutningskabeln &r endast avsedda for engangsbruk. Rengor

eller omsterilisera inte SupraCross™ RF-kabeln och/eller Baylis-anslutningskabeln.

XII. FELSOKNING

Foljande tabell tillhandahalls fér att hjélpa anvéndaren att diagnostisera eventuella problem.
PROBLEM KOMMENTARER FELSOKNING

Baylis- Kontakterna ar avsedda att Kontrollera att kontaktens nycklar ar korrekt

anslutningskabeln anslutas pa ett specifikt satt av inriktade.

passar inte i den séakerhetsskal. Om kontaktens

isolerade "nycklar” inte ar korrekt inriktade

patientporten pa passar kontakterna inte ihop.

generatorns

frampanel.

Generatorns For att genomtrénga vavnad Sékerstall att alla anslutningar har gjorts:

felmeddelanden med radiofrekvent energi maste - SupraCross™ RF-kabeln till
alla enheter vara korrekt anslutningskabeln
anslutna och fungera felfritt. - Anslutningskabeln till Baylis RF-
generatom

- Baylis RF-generatorn till eluttaget

- Baylis RF-generatorn till jordningsplattan
Inspektera SupraCross™ RF-kabeln och
anslutningskabeln visuellt fér tecken pa
skador. Kassera omedelbart alla skadade
enheter. Avbryt anvandningen om problemet
kvarstar.

For felmeddelanden som uppstar nar en
radiofrekvenspunktion utfors, se
bruksanvisningen som medféljer Baylis RF-
generator.

Kassera en s&dan enhet omedelbart.

Kabelbrott eller -
bojningar

Om SupraCross™ RF-kabeln
bryts av eller bojs kan det
eventuellt leda till Eatlentskada.
XII. KUNDTJANST OCH INFORMATION OM PRODUKTRETUR
Vid eventuella problem eller fragor om Baylis Medical Equipment kan du kontakta var tekniska
supportpersonal pa féljande adress och/eller telefonnummer:

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway

Montreal, Quebec, Kanada, H4T 1A1
Tel: (514) 488-9801 eller (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

ANMARKNINGAR:
1. For produktreturer kréavs ett returauktoriseringsnummer innan en produkt returneras till Baylis
Medical Company. Anvisningar om produktretur kommer att tillhandahéllas vid den tiden.

2. Se till att alla produkter som ska returneras till Baylis Medical har rengjorts, dekontaminerats
och/eller steriliserats som angivet i anvisningarna om produktretur innan de skickas in pa
garantiservice. Baylis Medical accepterar inte utrustning som anvénts om de inte har rengjorts eller
dekontaminerats pa korrekt sétt i enlighet med anvisningarna om produktretur.

XIV. ETIKETTER OCH SYMBOLER
N Tillverkare g Utgangsdatum
I LOT | Lot-nummer ! Forsiktighet

Skyddas mot solljus

=
N~
Modellnummer /. I\

Page 25 of 41

Icke-pyrogen: RF-traden &r
icke-pyrogen om inte
forpackningen 6ppnas eller
skadas...

Far inte
omsteriliseras

K

Folj bruksanvisningen

Fér inte @
ateranvéndas

Anvénd inte om
forpackningen ar skadad

Auktoriserad EU- @
representant

| STERILE | EO | Steriliserad med etylenoxid

Forsiktighet: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt
endast séljas av lakare eller pa lakares ordination.

Rx ONLY

Endast fér EU-medlemsstater:

| Anvandning av denna symbol anger att produkten maste kasseras
p& ett satt som &verensstammer med lokala och nationella
bestammelser. Kontakta din aterforsaljare om du har fragor om
[ atervinning av denna enhet.

XV. BEGRANSAD GARANTI - FORBRUKNINGSMATERIAL OCH TILLBEHOR

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterar sina engangs- och tillbehorsprodukter mot defekter i

material och utfdrande. BMC garanterar att deras sterila produkter forblir sterila under den tid som

anges pa etiketten forutsatt att den ursprungliga forpackningen hélls intakt. Om en produkt som omfattas

av denna begransade garanti visar sig vara defekt i material eller utférande kommer BMC att, efter eget

gottfinnande, ersatta eller reparera en sddan produkt, med undantag fér eventuella kostnader som

uppstar med avseende pa transport och arbete i samband med inspektion, avlagsning eller utbyte av

produkten. Garantins langd &r: (i) for engéngsprodukterna, produktens hallbarhet och (i) for

tillbehdrsprodukterna, 90 dagar fran leveransdatum.

Denna begransade garanti galler endast nya fabrikstillverkade produkter som har anvéants for deras

normala och avsedda anvandningsandamal. BMC:s begrénsade garanti galler inte BMC-produkter som

har omsteriliserats, reparerats, @ndrats eller modifierats p& nagot sétt, och galler inte BMC-produkter

som har forvarats pa felaktigt satt eller rengjorts, installerats, anvénts eller underhallits pa felaktigt sétt

i strid med BMC:s anvisningar.
GARANTIFRISKRIVNING OCH ANSVARSBEGRANSNING
DEN BEGRANSADE GARANTI SOM ANGES OVAN AR DEN ENDA GARANTI SOM
TILLHANDAHALLS AV SALJAREN. SALJAREN FRANSAGER SIG ALLA ANDRA GARANTIER,
VARE SIG UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER OM
SALIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR EN VISS ANVANDNING ELLER ETT VISST ANDAMAL.
GOTTGORELSEN SOM ANGES HARI SKA VARA DEN ENDA GOTTGORELSE FOR ALLA
GARANTIANSPRAK, OCH YTTERLIGARE SKADOR, INKLUSIVE FOLJDSKADOR ELLER SKADOR
FOR AVBROTT | VERKSAMHETEN ELLER FORLUST AV VINST, INTAKTER, MATERIAL,
FORVANTADE INBESPARINGAR, DATA, KONTRAKT, GOODWILL ELLER LIKNANDE (VARE SIG
DIREKTA ELLER INDIREKTA), ELLER FOR NAGON ANNAN FORM AV OAVSIKTLIG ELLER
INDIREKT SKADA AV NAGOT SLAG, SKA INTE VARA TILLGANGLIG. SALJARENS MAXIMALA
KUMULATIVA ANSVAR | FORHALLANDE TILL ALLA ANDRA FORDRINGAR OCH SKULDER,
INKLUSIVE SKYLDIGHETER ENLIGT EVENTUELLA ERSATTNINGAR, OAVSETT OM DE AR
FORSAKRADE ELLER INTE FORSAKRADE, SKA INTE OVERSKRIDA KOSTNADEN FOR DEN
PRODUKT SOM GER UPPHOV TILL FORDRAN ELLER SKULDEN. SALJAREN FRANSAGER SIG
ALLT ANSVAR | FORHALLANDE TILL KOSTNADSFRI INFORMATION ELLER HJALP SOM
TILLHANDAHALLS AV, MEN INTE KRAVS AV, SALJAREN HARUNDER. ALL TALAN MOT
SALJAREN MASTE VACKAS INOM ARTON (18) MANADER EFTER DET ATT ORSAKEN TILL
TALAN UPPKOMMIT. DESSA ANSVARSFRISKRIVNINGAR OCH ANSVARSBEGRANSNINGAR
SKA GALLA OAVSETT ANDRA MOTSTRIDIGA BESTAMMELSER HARI OCH OAVSETT FORMEN
AV ATGARD, VARE SIG IFRAGA OM AVTAL, SKADESTAND (INKLUSIVE VARDSLOSHET OCH
STRIKT ANSVAR) ELLER PA ANNAT SATT, OCH KOMMER DESSUTOM ATT OMFATTA
FORMANEN FOR SALJARENS LEVERANTORER, UTSEDDA DISTRIBUTORER OCH ANDRA
AUKTORISERADE ATERFORSALJARE | EGENSKAP SOM TREDJEPARTSMOTTAGARE. VARJE
BESTAMMELSE HARI  SOM FORESKRIVER  EN BEGRANSNING AV ANSVAR,
ANSVARSFRISKRIVNING AV GARANTI ELLER VILLKOR ELLER UTESLUTANDE AV SKADOR AR
AVSKILIBAR OCH OBEROENDE AV NAGON ANNAN BESTAMMELSE OCH SKA VERKSTALLAS
SOM SADAN.
VID ALLA ANSPRAK ELLER STAMNINGAR IFRAGA OM SKADOR SOM UPPSTAR TILL FOLJD AV
PASTADD OVERTRADELSE AV GARANTI, AVTALSBROTT, VARDSLOSHET, PRODUKTANSVAR
ELLER NAGON ANNAN JURIDISK ELLER RATTVIS TEORI, SAMTYCKER KOPAREN SPECIFIKT
TILL ATT BMC INTE SKA VARA ANSVARIGT FOR SKADOR ELLER FORLUST AV VINST, VARE
SIG FOR KOPAREN ELLER KOPARENS KUNDER. BMC:S ANSVAR SKA BEGRANSAS TILL
INKOPSKOSTNADEN FOR KOPAREN AV DE ANGIVNA VAROR SOM BMC SALT TILL KOPAREN
SOM GER UPPHOV TILL SKADESTANDSKRAV.

Ingen agent, anstélld eller representant for Baylis Medical har befogenhet att binda foretaget till ndgon

annan garanti, bekraftelse eller representation avseende produkten.

Denna garanti géller endast den ursprungliga kdparen av Baylis Medicals produkter direkt fr&n en

auktoriserad Baylis Medical-agent. Den ursprungliga kdparen kan inte éverféra garantin.

Anvandning av en BMC-produkt ska betraktas som ett godkannande av villkoren héri.

Garantiperioderna for Baylis Medicals produkter &r féljande:

Engéngsprodukter Produktens hallbarhetstid |

Tillbehorsprodukter | 90 dagar fran leveransdatum |

Slovencina
Baylis Medical alogo Baylis Medical st ochranné znamky spolo¢nosti Baylis Medical Technologies
Inc.

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny. Dodrzujte vSetky kontraindikacie, varovania
apreventivne opatrenia uvedené v tomto navode. V opacnom pripade hrozi riziko komplikacii pre
pacienta.

Upozornenie: Federdlne zakony (USA) obmedzuji predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo
objednavku lekara.

Spolocnost’ Baylis Medical Company sa spolieha na lekara, Ze uréi, zhodnoti aoznami kazdému
jednotlivému pacientovi vSetky predvidatelné rizika zakroku.

1. OPIS ZARIADENIA

RF vodi¢ SupraCross™ sa dodava spolu s jednorazovym RF vodi€¢om SupraCross™ a jednorazovym
konektorovym kablom Baylis (konektorovy kabel). RF vodi¢ SupraCross™ sa musi pouzivat spolu so
schvélenym radiofrekvenénym punkénym generatorom Baylis RFP-100A (RF generator Baylis)
a konektorovym kablom.

RF vodi¢ SupraCross™ aplikuje radiofrekvenénu (RF) energiu v monopolarnom reZzime medzi svojou
distalnou elektrodou a komeréne dostupnou externou jednorazovou indiferentnou (disperznou)
naplastovou (DIP) elektrédou, ktord vykazuje stlad s aktuadlnym znenim normy IEC 60601-2-2 ajej
poziadavkami. Konektorovy kabel pripdja RF generator Baylis k RF vodi¢u SupraCross™. Tento
konektorovy kébel umozriuje aplikovat RF energiu z RF generatora Baylis do RF vodi¢a SupraCross™.
Podrobné informécie tykajuce sa RF generatora Baylis su uvedené v samostatnej prirucke, ktora je
priloZzena k zariadeniu (s ndzvom ,Navod na pouzitie radiofrekvenéného punkéného generatora Baylis
Medical Company*).
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Rozmery RF vodi¢a SupraCross™ a konektorového kabla najdete na $titkoch zariadenia. Izolacia tela
RF vodi¢a SupraCross™ ulahéuje plynulost posunu zariadenia azabezpecuje elektrickd izolaciu.
Pruzna distélna ¢ast RF vodi¢a SupraCross™ je zakrivena aaktivny hrot je zaobleny, aby bol
atraumaticky voci srdcovému tkanivu (ak sa neaplikuje RF energia). Rontgenkontrastna a echogénna
markerova cievka je umiestnena na distalnej ¢asti na vizualizaciu po¢as manipulacie. Driek RF vodi¢a
SupraCross™ poskytuje tuhy vodiaci mechanizmus pre posuvné pomocné zariadenia do [lavej
predsiene po vytvoreni predsiefiového septalneho defektu. RF vodi¢ SupraCross™ ma po celej svojej
dizke viditelné znagky, ktoré sliZia ako pomodcka na zarovnanie hrotu vodiéa vkompatibilnom
transseptalnom puzdre a/alebo zostave dilatatora (napriklad suprava transseptalneho puzdra
SupraCross™). Proximalny koniec RF vodi¢a SupraCross™ je zodhaleného kovu a je uréeny na
vyluéné spojenie s poskytovanym konektorovym kablom (nie s elektrokauterizacnymi ani
elektrochirurgickymi zariadeniami). Druhy koniec konektorového kabla sa pripaja k RF generatoru
Baylis.

1. INDIKACIE NA POUZITIE
RF vodi¢ SupraCross™ je indikovany na vytvorenie predsiefiového septalneho defektu v srdci.

1. KONTRAINDIKACIE

RF vodi¢ SupraCross™ sa neodporic¢a pouzivat v pripadoch, vktorych sa nevyzaduje vytvorenie
predsiefiového septalneho defektu. Konektorovy kabel sa neodporuca pouzivat s inym RF generatorom
Baylis ani s inym zariadenim.

V krajinach EU: RF vodi& SupraCross™ nie je uréeny na pouzitie u novorodencov mladich ako jeden
mesiac.

V. VAROVANIA

Toto zariadenie smu pouzivat iba lekari, ktori dokladne rozumeju angiografii a perkutannym
intervenénym postupom. Odporuca sa, aby lekari pred pokusom o nové intervenéné zakroky vyuzili
predklinické Skolenie, prehlad prisludnej literatury a dal$ie vhodné vzdelavanie.

RF vodi¢ SupraCross™ sa dodava STERILNY (sterilizovany etylénoxidom). Nepouzivaijte, ak je obal
poskodeny.

Laboratérny persondl a pacienti moézu byt pocas RF punkcie vystaveni réntgenovému Ziareniu v
désledku nepretrzitého pouzivania skiaskopického zobrazovania. Tato expozicia mdze viest k
akutnemu poskodeniu zdravia z ozZiarenia, ako aj k zvySenému riziku somatickych a genetickych
vplyvov. Preto je potrebné prijat primerané opatrenia na minimalizaciu tejto expozicie.

RF vodi¢ SupraCross™ akonektorovy kabel sU uréené na pouzitie iba ujedného pacienta.
Nepokusajte sa sterilizovat a znova pouzivat Ziadne z tychto zariadeni. Opakované pouzitie méze
sposobit' zranenie pacienta a/alebo prenos infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého.
Opakované pouzitie mdze viest ku komplikaciam u pacienta.

RF vodi¢ SupraCross™ sa musi pouzivat spolu sdodavanym konektorovym kablom. Snaha
opouzitie s inymi konektorovymi kablami moéze viest k usmrteniu pacienta a/alebo operatora
elektrickym pradom.

Nepouzivajte RF vodi¢ SupraCross™ s elektrokauterizaénymi alebo elektrochirurgickymi
generatormi, konektorovymi kéblami ani prisluS§enstvom — v opaénom pripade hrozi riziko zranenia
pacienta alebo operatora.

Konektorovy kabel sa smie pouzivat iba s RF generatorom RFP-100A Baylis as pribalenym RF
vodi¢om SupraCross™. Pokusy o jeho pouzitie s inymi RF generatormi a zariadeniami mozu viest k
usmrteniu pacienta a/alebo operatora v dosledku zasahu elektrickym pridom.

RF vodi¢ SupraCross™ sa musi pouzivat spolu s kompatibilnym transseptalnym puzdrom (0,035”)
alebo dilataénymi zariadeniami. Pouzivanie nekompatibilnych doplnkovych zariadeni méze poskodit’
celistvost RF vodi¢a SupraCross™ alebo dopinkovych zariadeni a mdze spdsobit zranenie
pacienta.

RF vodi¢ SupraCross™ bol schvéleny iba na pouzitie vramci transseptalnej punkcie pomocou
dilatatorov SupraCross™, ktoré poskytuju pozadovany zaklad na jeho fungovanie.

Aktivny hrot a distalne zakrivenie RF vodi¢a SupraCross™ su krehké. Dbajte na to, aby ste pocas
manipulacie s RF vodi¢om SupraCross™ neposkodili hrot ani distéine zakrivenie. Ak sa hrot alebo
distalne zakrivenie poskodi (kedykolvek poc¢as pouzivania), bezodkladne zlikvidujte RF vodi¢
SupraCross™. Nepokusajte sa narovnat ohnuty aktivny kryt. Poskodenie zariadenia moze viest' k
zraneniu pacienta.

RF vodi¢ SupraCross™ nie je uréeny na pouzitie u novorodencov (t. j. pacientov mladsich ako jeden
mesiac). NepokUsSajte sa lie€it novorodencov pomocou RF vodi¢a SupraCross™.

Nepokusajte sa zasunut ani vytiahnut RF vodi¢ SupraCross™ cez kovovu kanylu alebo perkutannu
ihlu — v opaénom pripade hrozi riziko poSkodenia zariadenia a zranenia pacienta.

. PREVENTIVNE OPATRENIA

Nepokusajte sa pouzivat RF vodi¢ SupraCross™ ani konektorovy kabel, kym si pozorne nepredéitate
priloZzeny navod na pouzitie.

RF punkcie by mali vykonavat iba lekari dokladne vyskoleni vtechnikdch RF punkcie v pine
vybavenom katetriza¢nom laboratériu.

Sterilné balenie je potrebné pred pouzitim skontrolovat a overit. Zariadenia nepouzivajte, ak je obal
poskodeny alebo naruseny.

Pred pouzitim vizualne skontrolujte RF vodi¢ SupraCross™ a konektorovy kabel a overte, &i nedoslo
k prasknutiu alebo poskodeniu izolaéného materidlu. Ak doslo k po$kodeniu, vodi¢ ani kabel
nepouzivajte.

Nepouzivajte RF vodi¢ SupraCross™ ani konektorovy kabel po uplynuti datumu pouzitelnosti
uvadzaného na stitku.

RF vodi¢ SupraCross™ a konektorovy kabel st uréené na pouzitie iba so zariadeniami uvadzanymi
v Casti VIII — Potrebné vybavenie.

Precitajte si a dodrziavajte navod vyrobcu na pouzitie elektrédy DIP. Vzdy pouzivajte vylucne tie
elektrédy DIP, ktoré spifiaju alebo presahuju poziadavky normy IEC 60601-2-2.

Umiestnenie elektrédy DIP na stehno moze byt spojené s vy$Sou impedanciou.

Aby ste predisli riziku vznietenia, overte, ¢i sa po¢as aplikacie RF energie v miestnosti nenachadzaju
horlavé materialy.

Prijmite preventivne opatrenia na obmedzenie t¢inkov, ktoré mdze mat' elektromagnetické rusenie
(EMI) generované RF generatorom Baylis na vykon inych zariadeni. Skontrolujte kompatibilitu a
bezpecnost kombinacii inych fyziologickych monitorovacich a elektrickych pristrojov, ktoré sa maji
pouzit na pacientovi spolu s RF generatorom Baylis.

Aby bolo mozné nepretrzité monitorovat povrchovy elektrokardiogram (EKG) pocas aplikacii RF
energie, musi sa pouzit primerané filtrovanie.

Nepokusajte sa zasunut a pouzivat proximalny koniec RF vodi¢a SupraCross™ ako aktivny hrot.
Neohybajte RF vodi¢ SupraCross™ ani konektorovy kabel. Nadmerné ohybanie alebo zalomenie
drieku drotu, distalneho zakrivenia drotu alebo konektorového kabla méze poskodit celistvost
komponentov zariadenia a modze spodsobit zranenie pacienta. Pri manipulacii s RF vodi¢om
SupraCross™ a konektorovym kablom postupujte opatrne.

Manipulacia s RF vodi¢om SupraCross™ sa musi vykonavat opatrne, aby sa predi$lo poraneniu
ciev. Ak narazite na odpor, NEPOUZIVAJTE nadmernd silu na posunutie alebo vytiahnutie RF vodiga
SupraCross™ alebo pomocného puzdra a/alebo zostavy dilatatora. Nadmerna sila méze viest k
ohnutiu alebo zalomeniu zariadenia, ¢o obmedzi posun a stiahnutie puzdra alebo dilatatora.

Posun RF vodi¢a SupraCross™ a pomocného puzdra alebo dilatatora je potrebné vykonavat pod
obrazovym navadzanim. Pouzitie viditefnych znaciek na tele vodi¢a je len priblizna pomécka na
umiestnenie hrotu vodi¢a s distalnym koncom dilatatora.
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Nepokusajte sa aplikovat’ RF energiu, kym aktivny hrot RF vodi¢a SupraCross™ nebude v dobrom
kontakte s cielovym tkanivom.

Neaplikujte RF energiu RF vodi¢a SupraCross™ pouzitim nekompatibilného dilatatora alebo kanyly
— v opacnom pripade hrozi riziko popalenin pacienta, netc¢innej punkcie alebo nemoznosti dosiahnut
punkciu.

* Odporuc¢ame, aby ste neprekrocili pat (5) aplikacii RF energie na jeden RF vodi¢ SupraCross™.
Nikdy neodpajajte konektorovy kabel od RF generatora Baylis v rezime aplikacie RF energie.
Konektorovy kabel nikdy neodpajajte od RF generatora Baylis tahanim za kabel. Ak kabel neodpojite
spravne, moze dojst k jeho poskodeniu.

Nekritte konektorovym kablom pocas jeho pripajania alebo odpajania od izolovaného pacientskeho
konektora na RF generatore Baylis. Skratenie kabla moéze viest k poskodeniu kolikovych
konektorov.

RF generator Baylis dokaze aplikovat elektricktl energiu zna¢nej intenzity. Zranenie pacienta alebo
operatora moéze byt dosledkom nespravnej manipuldcie sRF vodicom SupraCross™ alebo
elektrédou DIP, a to najma pri obsluhe zariadenia.

Pocas aplikacie energie by sa pacient nemal dostat do kontaktu s uzemnenymi kovovymi povrchmi.
Zjavne nizky vystupny vykon alebo zlyhanie zariadenia pri normalnych nastaveniach méze
naznacovat chybnl aplikaciu DIP elektrody, zlyhanie elektrického vedenia alebo slaby kontakt
tkaniva na aktivnom hrote. Skontrolujte zjavné chyby zariadenia alebo nespravne pouzitie. Pokuste
sa lepSie umiestnit aktivny hrot RF vodi¢a SupraCross™ na predsiefiovom septe. Vykon zvySuijte iba
vtedy, ak pretrvava nizky vystupny vykon.

Ak pouzivate elektroanatomické mapovacie navadzanie, odpori¢ame, aby ste ho pouzivali spolu
s alternativnou zobrazovacou modalitou v pripade, Ze dbjde ku strate viditelnosti zariadenia.

VI. SPECIFIKACIE PRODUKTU

Produkt RF vodi¢ Produkt Konektorovy kabel RFP 100A

[SupraCross™
Dizka 180alebo 230cm | Pouzitelna dizka 10 stop/3m
Priemer vodica 0,035°/0,89 mm Konektor 4-kolikovy (3-kolikovy)
generatora - Kolhowy 1
Kollhowy 3
Priemer 9 mm hrot v tvare Konektor Tlacidlo
zakrivenia J alebo 24 mm hrot zariadenia
typu Pigtail

VII. NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi neziaduce udalosti, ktoré sa modzu vyskytnut pocas vytvarania predsiefiového septalneho
defektu, patria:

Tamponada
Perforacia cievy
Spazmus cievy
Krvacanie

Sepsa/infekcia

Fibrilacia predsieni

Pretrvavajlce arytmie

Cievna trombdza

Alergickd reakcia na kontrastn(,
latku

Artérioveno6zna fistula

Poranenie cievy

Tromboembolické epizédy
Infarkt myokardu
Predsienovy flutter
Perforacia myokardu

Hematém Komorova tachykardia

Bolest a citlivost'
Tachykardia
Zachytenie/
zapletenie vodica

Perikardialny vypotok
Dalsi chirurgicky zakrok

Cudzie teleso/zlomenie vodi¢a

VIII. POTREBNE VYBAVENIE
RF transseptalne zakroky by sa mali vykonavat v Specializovanom klinickom zariadeni vybavenom
vhodnym  zobrazovacim zariadenim akompatibilnym vySetrovacim stolom, fyziologickym
zdznamnikom, nudzovym vybavenim apristrojmi na ziskanie cievneho pristupu. Medzi pomocné
materialy potrebné na vykonanie tohto zékroku patria:

*RF generator RFP-100A Baylis

«0,035” kompatibilné transseptalne puzdro alebo dilatator

eElektroda DIP, ktora spifia alebo prekraduje poziadavky normy IEC 60601-2-2 pre

elektrochirurgické elektrédy
«Kabel DuoMode CableTM na pouZzitie s elektroanatomickymi systémami mapovania

IX. KONTROLA PRED POUZITIM

Pred zacatim zakroku je potrebné pozorne skontrolovat RF vodi¢ SupraCross™ a poskytnuty
konektorovy kabel z hfadiska poskodenia alebo defektov, rovnako ako RF generator Baylis pouzivany
pocas zakroku. Nepouzivajte chybné zariadenie. RF vodi¢ SupraCross™ ani konektorovy kébel
nepouzivajte opakovane.

X. NAVOD NA POUZITIE

e VSetky pokyny kpoZadovanému vybaveniu by ste si mali pozorne precitat, pochopit a
dodrziavat. V opa¢nom pripade hrozi riziko komplikacii.

RF vodi¢ SupraCross™ a konektorovy kabel sa dodavaju v steriinom stave. Pri otvarani balenia
amanipulacii s produktom v sterilnom prostredi pouzivajte asepticku techniku.

Pripojte koniec konektora generatora konektorového kabla k izolovanému portu konektora pacienta
na RF generatore Baylis podla pokynov na pouzitie RF generatora Baylis. Opatrne zarovnajte koliky
konektora so zasuvkou a zatlacte, aby konektor riadne zapadol do zasuvky. Akykolvek pokus o
pripojenie kabla inym spdsobom poskodi koliky na konektore.

Pri pripajani konektorového kabla k RF generatoru Baylis nepouzivajte nadmernu silu. Pouzitie
nadmernej sily moze viest k poSkodeniu kolikov konektora.

Dokladne preplachnite transseptalne puzdro alebo dilatator (nie je su¢astou dodavky).

Vykonajte Standardnt punkciu Zily na pozadovanom pristupovom mieste pomocou pristupovej ihly
(nie je sucastou dodavky).

Transseptélne puzdro a/alebo dilatator sa zvyCajne zavadzaji cez pristupové miesto a potom sa
poslvaju cez vodiaci drét, aby sa umiestnili do hornej dutej Zly (SVC) pod obrazovym
navadzanim. Na tento i¢el mozno pouzit' RF vodi¢ SupraCross™.

Ak ste RF vodi¢ SupraCross™ nepouzili na posun puzdra do zily SVC, vytiahnite vodiaci drot
avymerite ho za RF vodi¢ SupraCross™ s dodanym narovnavacom hrotov.

Posuvajte RF vodi¢ SupraCross™ cez sUpravu transseptalneho puzdra a/alebo dilatatora dovtedy,
kym sa hrot drétu nebude nachadzat priamo v hrote dilatatora. Viditefné znacky na tele vodi¢a mozno
pouzit ako pomocku pri polohovani vodi¢a vzhladom k distalnemu koncu dilatatora.

Jednou rukou riadne uchopte koniec konektora katétra konektorového kabla. Palcom stlacte ervené
tlacidlo v hornej ¢asti konektora. Pomaly zavadzaijte proximalny koniec RF vodi¢a SupraCross™ do
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otvoru konektora katétra. Ked uz nebude viditelna odkryta ¢ast proximalneho konca zariadenia,
uvolnite ¢ervené tladidlo na konektore. Jemne zatiahnite za zariadenie aoverte, ¢i je pripojenie
v poriadku.

Umiestnite hrot transseptalnej zostavy (RF vodi€, puzdro alebo dilatator) do pravej predsiene proti
fossa ovalis pod prislusSnym obrazovym navadzanim vratane (nielen) skiaskopického,
echokardiografického alebo elektroanatomického mapovania pomocou $tandardnej techniky.
POZNAMKA: Ak pouzivate navadzanie pomocou elektroanatomického mapovania, odporicame,
aby ste overili umiestnenie hrotu a natiahnutie septa pomocou echokardiografického zobrazenia
alebo inej zobrazovacej metddy.

Aplikujte tlak na dilatator na natiahnutie septa vo fossa ovalis.

Posuvajte RF vodi¢ SupraCross™ tak, aby sa aktivny hrot nachadzal na septe vo fossa ovalis, ale
zaroveri v dilatatore.

Po dosiahnuti poZadovanej polohy aplikujte RF energiu pomocou RF generatora Baylis do aktivneho
hrotu. Vysledkom je punkcia ciefového srdcového tkaniva. Informacie ospravnom pouzivani
generatora najdete v navode na pouzitie generatora Baylis RF.

Aplikujte primerany tlak na RF vodi¢ SupraCross™ pocas aplikacie RF energie na Uspes$né
zavedenie RF vodi¢a SupraCross™ cez tkanivo.
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Zariadenie RFP-100A: Ukazalo sa, Ze pociato¢né nastavenie RF medzi jednou (1) sekundou v
rezime ,PULSE" a dvoma (2) sekundami v rezime ,CONSTANT" postacuje na dosiahnutie Uspesnej
punkcie.

Aplikaciu RF energie je mozné ukondit' stlacenim tlacidla RF ON/OFF (RF zapnuté/vypnuté) na RF
generatore Baylis v pripade, Ze ¢asovy limit Casovaca neuplynul.

Vstup do lavej predsiene mozno overit monitorovanim RF vodi¢a SupraCross™ pomocou vhodného
obrazového navadzania. Odporica sa aj echokardiografické navadzanie.

Ak punkcia septa nie je uspe$na po piatich (5) aplikaciach RF energie, odporuca sa, aby pouzivatel
vyuzil alternativnu metédu zékroku.

Po uspes$nom dokonceni punkcie je potrebné RF vodi¢ SupraCross™ mechanicky posuvat bez
akejkolvek RF energie. Polohovanie v lavej predsieni je dostatocné, ked cela distalna krivka a pruzna
Cast presli cez septum a su pozorované v lavej predsieni. Odporica sa aj echokardiografické
navadzanie.

Dilatator je mozné potom posunut ponad RF vodi¢ SupraCross™, aby sa punkcia zvacsila.

Ak chcete odpojit RF vodi¢ SupraCross™ od konektorového kabla, stlacte ¢ervené tlacidlo na
konektore katétra a opatrne odpojte proximalny koniec RF vodi¢a SupraCross™ od konektorového
kabla.

Ak chcete odpojit konektorovy kabel od RF generatora Baylis, riadne uchopte konektor a jemne ho
vytiahnite priamo zo zasuvky.

Vytiahnite RF vodi¢ SupraCross™ pomaly cez transseptalne puzdro alebo dilatator.

Pripojenia

RF generéator Baylis

Jednorazovy
konektorovy kabel
(je sucastou dodavky)

Uzemnovacia

podlozka DIP
RF vodi¢ SupraCross™
(zobrazeny je model typu

Pigtail)
Nozny spina¢
(volitelny)
XI. POKYNY NA CISTENIE A STERILIZACIU

RF vodi¢ SupraCross™ a konektorovy kabel st ur¢ené iba na jednorazové pouzitie. RF vodi¢
SupraCross™ ani konektorovy kabel nedistite ani opakovane nesterilizujte.

XII. RIESENIE PROBLEMOV
Nasledujuca tabulka je uréena ako pomdcka pre pouzivatelov pri diagnostike potencialnych
problémov.

PROBLEM KOMENTARE RIESENIE PROBLEMOV

Konektorovy kabel sa [Konektory st z bezpe¢nostnych
[nezmesti do izolovaného |dovodov navrhnuté tak, aby sa
pacientskeho konektora nalpripajali $pecifickym spésobom. Ak
prednom paneli loznacenia konektora nie su
generéatora zarovnané, konektory do seba
Inezapadnui.

JAby bolo mozZné Uspesne perforovat [Overte, ¢i st vytvorené vSetky pripojenia, t. j.:
kanivo pomocou RF energie, vSetky | RF vodi¢ SupraCross™ ku konektorovému
[zariadenia musia byt v dobrom kablu

prevadzkovom stave. Konektorovy kébel do RF generatora Baylis
RF generator Baylis do elektrickej zasuvky
RF generator Baylis k uzemiiovacej podlozke

[Skontrolujte, ¢i su oznacenia konektora
zarovnané v spravnej orientécii.

[Chybové hlasenia
lgeneratora

izualne overte, ¢i RF vodi¢ SupraCross™ a
lkonektorovy kabel nie st poskodené. PoSkodené
lzariadenia okamzite zlikvidujte. Ak problém
pretrvava, prestarite zariadenie pouzivat.

[Chybové hlasenia, ktoré sa vyskytli pri pokuse o

IRF punkciu, najdete v navode na obsluhu, ktory je!
riloZzeny k RF generatoru Baylis.

[Produkt bezodkladne zlikvidujte.

[Vodi¢ sa zlomi alebo |Zlomenie a zalomenie RF vodica
zalomi [SupraCross™ st potencialnymi
ri¢inami poranenia pacienta.

XII. INFORMACIE O SLUZBACH PRE ZAKAZNIKOV A O VRATENi PRODUKTU
Ak sa vyskytni akékolvek problémy alebo mate otazky tykajuce sa zdravotnickeho vybavenia od
spolo¢nosti Baylis Medical, obrat'te sa na personal nasho oddelenia technickej podpory.

POZNAMKY:
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1. Ak chcete vratit produkty, je potrebné, aby ste pred odoslanim produktov spat spolo¢nosti Baylis
Medical Company mali kdispozicii autorizacné Cislo na vratenie. Vdanom 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 podia pokynov na
vratenie produktu. Spoloénost Baylis Medical neprijme Ziadny kus pouzitého zariadenia, ktoré
nebolo riadne vycistené alebo dekontaminované podla pokynov na vratenie produktu.

XIV. OZNACENIE A SYMBOLY

—
“ Vyrobca g Datum pouziteosti
X w s Nepouzivajte, ak je obal
Cislo Sarze @ poskodeny

Cislo modelu Upozornenie

.
<

Nesterilizujte = Chrarite pred sine¢nym
4 I\
opakovane. a svetlom.

Nepyrogénne: : RF vodi¢ je
nepyrogénny, pokial nie je
otvoreny alebo poskodeny
obal.

® Nepouzivajte
opakovane.
STERILE

Sterilizované
etylénoxidom

Postupuijte podla navodu
na pouzitie.

B
Q| X

Upozornenie: Federalne

Autorizovany zakony (USA) obmedzuju
m zastupca pre krajiny Rx ON LY predaj tohto zariadenia iba
EU na pokyn alebo objednavku
lekara.

Len pre &lenské Staty EU:

Pouzitie tohto symbolu znamena, Ze produkt musi byt zlikvidovany
sposobom, ktory je v stlade s miestnymi a narodnymi predpismi. V pripade
otazok tykajucich sa recyklacie tohto zariadenia sa obratte na svojho
distributora.

XV. OBMEDZENA ZARUKA — JEDNORAZOVE PRODUKTY A PRISLUSENSTVO
Spoloc¢nost Baylis Medical Company Inc. (BMC) poskytuje zaruku na svoje jednorazové materialy
a prisluSenstvo v suvislosti s chybami materialu a spracovania. Spolo¢nost BMC ruci za to, Ze sterilné
produkty zostanu steriiné v priebehu ¢asového obdobia uvedeného na §titku, v pripade, ak pévodny
obal zostane neporuSeny. Ak sa vramci tejto obmedzenej zaruky preukaze, Ze niektory zahrnuty
produkt vykazuje chyby materidlu alebo spracovania, spolo¢nost BMC podfa vlastného uvazenia
vymeni alebo opravi akykolvek takyto produkt, po odpoéitani akychkolvek poplatkov spolo¢nosti BMC
za prepravu anaklady na pracu spojené s kontrolou, odstranenim alebo opatovnym naskladnenim
produktu. Dizka zaruky je: (i) pre jednorazové produkty vtrvani skladovatelnosti produktu a (i) pre
prislusenstvo 90 dni od datumu odoslania.

Tato obmedzena zaruka sa vztahuje len na nové originalne produkty dodané z vyroby, ktoré boli pouzité
v stlade s ich normalnym a zamyslanym pouzitim. Obmedzend 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.

ZRIEKNUTIE SA ZODPOVEDNOSTI A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

OBMEDZENA ZARUKA UVEDENA VYSSIE JE JEDINOU ZARUKOU POSKYTOVANOU
PREDAVAJUCIM. PREDAVAJUCI SA ZRIEKA VSETKYCH OSTATNYCH ZARUK, €I UZ
VYSLOVNYCH ALEBO IMPLICITNYCH, VRATANE AKEJKOLVEK ZARUKY PREDAJNOSTI
ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNE POUZITIE ALEBO UCEL.

OPRAVNY PROSTRIEDOK UVEDENY V TOMTO DOKUMENTE BUDE VYHRADNYM
OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE AKUKOLVEK ZARUENU 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, €1 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,
AKTORA SA OD PREDAVAJUCEHO VRAMCI TOHTO DOKUMENTU NEVYZADUJE.
AKYKOLVEK KROK VOCI PREDAVAJUCEMU MUSi BYT UCINENY DO OSEMNASTICH
(18) MESIACOV OD VZNIKU PRICINY DANEHO KROKU. TOTO ODMIETNUTIE
ZODPOVEDNOSTI A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI PLATi BEZ OHLADU NA
AKEKOLVEK INE TU UVEDENE USTANOVENIA BEZ OHUADU NA FORMU KONANIA, €I
UZ IDE O ZMLUVU, DELIKT (VRATANE 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 $KOD, JE ODDELITELNE A NEZAVISLE OD AKEHOKOLVEK INEHO
USTANOVENIA A MUSI BYT PRISLUSNYM SPOSOBOM UPLATNOVANE.

V AKOMKOLVEK NAROKU ALEBO SUDNOM SPORE O NAHRADU SKODY
VYPLYVAJUCEJ Z UDAJNEHO PORUSENIA ZARUKY, PORUSENIA ZMLUVY,
NEDBANLIVOSTI, ZODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT ALEBO AKEJKOLVEK INEJ
PRAVNEJ ALEBO SPRAVODLIVEJ TEORIE KUPUJUCI VYSLOVNE SUHLASI S TYM, ZE
SPOLOCNOST BMC NEZODPOVEDA ZA SKODY ANI ZA STRATU ZISKU, €1 UZ SA TO
TYKA KUPUJUCEHO ALEBO JEHO ZAKAZNIKOV. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI
BMC BUDE OBMEDZENA DO VYSKY NAKLADOV NA NAKUP KUPUJUCEHO, KTORY S|
KUPIL DANY TOVAR, KTORY SPOLOCNOST BMC PREDALA KUPUJUCEMU, NA ZAKLADE
COHO VZNIKA NAROK NA UPLATNENIE ZODPOVEDNOSTI.
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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 nemoze preniest’ zaruku.
Pouzivanie akéhokolvek produktu BMC sa povazuje za suhlas stu uvedenymi zmluvnymi
podmienkami.

Zaruéné doby vztahujice sa na produkty od spolo€nosti Baylis Medical su nasledovné:
Jednorazové produkty Skladovatelnost produktu

Prislusenstvo 90 dni od datumu odoslania

Baylis Medical si sigla Baylis Medical sunt méarci comerciale ale Baylis Medical Technologies Inc.

Cititi cu atentie toate instructiunile Tnainte de utilizare. Respectati toate contraindicatiile, avertismentele
si precautiile mentionate in aceste instructiuni. In caz contrar, pacientul poate suferi complicatii.

Atentie: Legea federala (S.U.A.) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la comanda
unui medic.

Baylis Medical Company se bazeaza pe medic pentru a determina, a evalua si a-i comunica fiecarui
pacient in parte toate riscurile previzibile ale procedurii.

l. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Firul RF SupraCross™ contine in ambalajul sau un fir RF SupraCross™ de unica folosinta si un cablu
conector Baylis de unica folosintd (cablul conector). Firul RF SupraCross™ trebuie utilizat cu un
generator de radiofrecventa pentru punctii Baylis RFP-100A (generatorul de RF Baylis) si cablul
conector aferent.

Firul RF SupraCross™ furnizeaza energie de radiofrecventa (RF) intr-un mod monopolar intre
electrodul sau distal si un electrod extern de tip Plasture adeziv neutru (dispersiv) (DIP — Dispersive
Indifferent Patch) de unica folosinta, disponibil in comert, care corespunde cerintelor IEC 60601-2-2
actuale. Cablul conector leaga generatorul de RF Baylis la firul RF SupraCross™. Acest cablu conector
permite furnizarea energiei RF de la generatorul de RF Baylis la firul RF SupraCross™. Informatii
detaliate referitoare la generatorul de RF Baylis sunt continute intr-un manual separat, care insoteste
echipamentul (intitulat ,Instructiuni de utilizare pentru generatorul de radiofrecventa pentru punctie
Baylis Medical Company”).

Dimensiunile firului RF SupraCross™ si ale cablului conector se gasesc pe etichetele dispozitivului.
Izolatia firului RF SupraCross™ faciliteaza introducerea lina a dispozitivului si asigura izolarea electrica.
Portiunea distald moale a firului RF SupraCross™ este curbata, iar varful activ este rotunjit pentru a
preveni traumele tesutului cardiac, cu exceptia cazului in care se aplica energie RF. O bobina de
marcare radioopaca si ecogena este pozitionatd pe sectiunea distald pentru vizualizare in timpul
manipuldrii. Corpul principal al firului RF SupraCross™ reprezinta o sina rigida pentru introducerea
dispozitivelor auxiliare in atriul stang dupa crearea unui defect septal atrial. Firul RF SupraCross™ are
marcaje vizibile pe intreaga sa lungime, pentru a ajuta la alinierea varfului firului intr-un ansamblu
transseptal si/sau dilatator compatibil (de exemplu, setul de teaca transseptala SupraCross™). Capatul
proximal al firului RF SupraCross™ este metalic si neizolat, pentru a se conecta numai la cablul
conector furnizat, nu si la dispozitive de electrocauterizare sau electrochirurgie. Celdlalt capat al cablului
conector se conecteaza la generatorul de RF Baylis.

1. INDICATII DE UTILIZARE
Firul RF SupraCross™ este indicat pentru crearea unui defect septal atrial in inima.

1. CONTRAINDICATII

Firul RF SupraCross™ nu este recomandat pentru utilizare in conditii care nu necesita crearea unui
defect septal atrial. Cablul conector nu este recomandat pentru utilizare cu niciun alt generator de RF
Baylis sau cu orice alt dispozitiv.

n UE: Firul RF SupraCross™ nu este destinat utiliz3rii la pacienti nou-n&scuti, cu varsta sub o luna.

V. AVERTISMENTE

Numai medicii care au o intelegere aprofundatd a angiografiei si a procedurilor interventionale
percutanate ar trebui sa utilizeze acest dispozitiv. Se recomanda ca medicii sa se foloseasca de
pregatirea pre-clinica si s& consulte literatura stiintifica relevanta si alte surse adecvate de informatii
nainte de a incerca noi proceduri interventionale.

Firul RF SupraCross™ si cablul conector sunt furnizate in stare STERILA, in urma unui proces de
sterilizare cu oxid de etilend. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

Personalul de laborator si pacientii pot suferi o expunere semnificativa la raze X in timpul procedurilor
de punctie prin RF, 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.

Firul RF SupraCross™ si cablul conector sunt destinate utilizérii pe un singur pacient. Nu incercati
sa sterilizati si sa reutilizati niciunul dintre dispozitive. Reutilizarea poate cauza ranirea pacientului
si/sau transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Reutilizarea poate duce la complicatii
ale pacientului.

Firul RF SupraCross™ trebuie utilizat cu cablul conector furnizat. incercarile de utilizare cu alte
cabluri de conectare pot duce la electrocutarea pacientului si/sau operatorului.

Nu utilizati firul RF SupraCross™ impreuna cu generatoare de electrocauterizare sau
electrochirurgie, cabluri de conectare sau accesorii, deoarece o astfel de incercare poate duce la
ranirea pacientului si/sau a operatorului.

Cablul conector trebuie utilizat numai cu generatorul de RF Baylis RFP-100A si firul RF SupraCross™
inclus. Incercarile de utilizare impreund cu alte generatoare si dispozitive RF pot duce la
electrocutarea pacientului si/sau a operatorului.

Firul RF SupraCross™ trebuie utilizat cu teci transseptale compatibile de 0,035"si/sau dilatatoare.
Utilizarea accesoriilor incompatibile poate afecta integritatea firului RF SupraCross™ sau a
accesoriilor si poate cauza ranirea pacientului.

Firul RF SupraCross™ a fost validat numai pentru utilizarea prin punctie transseptala prin dilatatoare
SupraCross™, care s-a demonstrat ca ofera suport necesar pentru o functionare optima.

Varful activ si curba distala a firului RF SupraCross™ sunt fragile. Aveti grija sa nu deteriorati varful
sau curba distala in timp ce manipulati firul RF SupraCross™. Daca varful sau curba distald se
deterioreaza in orice moment in timpul utilizarii, aruncati imediat firul RF SupraCross™. Nu incercati
sa indreptati varful activ daca este indoit. Deteriorarea dispozitivului poate duce la ranirea
pacientului.

Firul RF SupraCross™ nu este destinat utilizarii la pacienti nou-nascuti (cu varsta sub o lund). Nu
ncercati sa tratati pacientii nou-nascuti cu firul RF SupraCross™.

Nu ncercati sa introduceti sau sa retrageti firul RF SupraCross™ printr-o canula metalica sau un ac
percutanat, ceea ce poate deteriora dispozitivul si poate cauza ranirea pacientului.
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V. PRECAUTII

e Nu fincercati sa utilizati firul RF SupraCross™ si cablul conector inainte de a citi cu atentie
instructiunile de utilizare insotitoare.

* Procedurile de punctie prin RF trebuie efectuate numai de catre medici bine pregatiti in tehnicile de

punctie prin RF intr-un laborator de cateterizare complet echipat.

Ambalajul steril trebuie inspectat vizual inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivele daca ambalajul a

fost deteriorat sau compromis.

Inspectati vizual firul RF SupraCross™ si cablul conector inainte de utilizare pentru a va asigura ca

nu exista fisuri sau deteriorari ale izolatiei. Nu folositi firul sau cablul daca exista vreo deteriorare.

Nu utilizati firul RF SupraCross™ si/sau cablul conector dupa data limita de utilizare indicata pe

eticheta.

Firul RF SupraCross™ si cablul conector sunt destinate utilizarii numai cu dispozitivele enumerate in

sectiunea VIII, Echipamente necesare.

Cititi si urmati instructiunile de utilizare a electrodului DIP furnizate de producator. Utilizati

intotdeauna electrozi DIP care indeplinesc sau depasesc cerintele IEC 60601-2-2.

Plasarea electrodului DIP pe coapsa sau sold ar putea fi asociata cu o impedanta mai mare.

Pentru a preveni riscul de aprindere, asigurati-va ca nu existd materiale inflamabile in incapere in

timpul aplicarii energiei RF.

Luati masuri de precautie pentru a limita efectele pe care interferentele electromagnetice (IEM)

produse de generatorul de RF Baylis le pot avea asupra performantelor altor echipamente. Verificati

compatibilitatea si siguranta combinatiilor de alte aparate de monitorizare a parametrilor fiziologici si

aparate electrice care urmeaza sa fie utilizate pe pacient in plus fata de generatorul de RF Baylis.

Trebuie utilizata o filtrare adecvata pentru a permite monitorizarea continua a electrocardiogramei

(ECG) de suprafata in timpul aplicarii de energie RF.

Nu incercati sa introduceti si sa utilizati capatul proximal al firului RF SupraCross™ ca varf activ.

Nu indoiti firul RF SupraCross™ sau cablul conector. Indoirea sau rasucirea excesiva a axului firului,

a curbei distale a firului si/sau a cablului conector pot deteriora integritatea componentelor

dispozitivului si pot cauza ranirea pacientului. Procedati cu atentie cand manipulati firul RF si cablul

conector SupraCross™.

Firul RF SupraCross™ trebuie manipulat cu atentie pentru a se evita traumatismele vasculare. Daca

intampinati rezistenta, NU aplicati forta excesiva pentru a avansa sau a retrage firul RF SupraCross™

sau teaca auxiliara si/sau ansamblul dilatatorului. Forta excesiva poate duce la indoirea sau rasucirea

dispozitivului, limitdnd avansarea si retragerea tecii si/sau a dispozitivului dilatator.

Avansarea firului RF SupraCross™ si a tecii auxiliare si/sau a ansamblului dilatatorului trebuie sa

aiba loc cu ghidaj imagistic. Utilizarea marcajelor vizibile pe corpul firului este doar un ghid

aproximativ pentru pozitionarea varfului firului cu capatul distal al dilatatorului.

Nu incercati sa aplicati energie RF pana cand se confirma ca varful activ al firului RF SupraCross™

face contact corect cu tesutul tinta.

Evitati aplicarea de energie RF pe firul RF SupraCross™ combinat cu dispozitive precum

dilatatoarele sau canulele incompatibile, fapt care poate cauza arsuri pacientului si poate duce la o

punctie ineficienta sau esuata.

Se recomanda sa nu depasiti cinci (5) aplicari de energie RF pentru fiecare fir RF SupraCross™.

Nu deconectati niciodata cablul conector de la generatorul de RF Baylis in timp ce generatorul

furnizeaza energie RF.

Nu deconectati niciodatad cablul conector de la generatorul de RF Baylis trdgand de cablu.

Deconectarea incorecta a cablului poate duce la deteriorarea acestuia.

Nu rasuciti cablul conector in timp ce il introduceti sau il scoateti din conectorul izolat pentru pacient

de pe generatorul de RF Baylis. Rasucirea cablului poate duce la deteriorarea pinilor conectorului.

Generatorul de RF Baylis este capabil sa furnizeze energie electrica semnificativa. Manipularea

necorespunzatoare a firului RF SupraCross™ si/sau a electrodului DIP poate cauza ranirea

pacientului sau a operatorului, in special in timpul operarii dispozitivului.

In timpul aplic&rii energiei, pacientul nu trebuie Iasat sa intre in contact cu suprafete metalice care

pot servi drept impamantare.

Puterea de iesire aparent scdzuta sau functionarea incorecta a echipamentului la setarile normale

poate indica aplicarea defectuoasa a electrodului DIP, o defectiune a unui cablu electric sau contact

slab cu tesutul la varful activ. Verificati daca exista defecte evidente ale echipamentului sau semne

de aplicare gresité. incercati s& pozitionati mai bine varful activ al firului RF SupraCross™ pe septul

atrial. Mariti puterea doar daca puterea scazuta persista.

Daca utilizati ghidarea prin cartografiere electroanatomica, este recomandat sa o utilizati impreuna

cu o modalitate imagistica alternativa pentru eventualele situatii in care vizibilitatea dispozitivului se

pierde.

VI. SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Produs Fir RF SupraCross™ Produs Cablu conector RFP-100A
Lungime 180 sau 230 cm Lungime utila 3 m (10 ft)
Diametru fir 0,89 mm (0,035") Conector 4 pini (3 pini)
generator
Diametru curba | Varfin J de 9 mm sau Conector
coada de 24 mm dispozitiv

VII. EVENIMENTE ADVERSE
Evenimentele adverse care pot aparea in timpul crearii unui defect septal atrial includ:

Tamponada
Perforarea vaselor
Spasme vasculare
Hemoragii

Septicemie/infectie

Fibrilatie atriala

Aritmii sustinute

Tromboza vasculara

Reactie alergica la substanta de.
contrast

Fistula arteriovenoasa

Episoade tromboembolice
Infarct miocardic
Flutter atrial

Perforarea miocardului
Hematoame Tahicardie ventriculara

Durere si sensibilitate Efuziune pericardica

Tahicardie Traumatisme vasculare Procedura chirurgicald suplimentara
Prinderea/incurcarea Fracturarea firului/corpurilor

firelor straine

VIII. ECHIPAMENTE NECESARE

Procedurile transseptale cu RF trebuie efectuate intr-un cadru clinic specializat, prevazut cu echipament
adecvat de imagistica si masa de examinare compatibild, sistem de imagistica ecocardiografica, aparat
pentru masurarea si inregistrarea parametrilor fiziologici, echipament de urgenta si instrumentar pentru
obtinerea accesului vascular. Materialele auxiliare necesare pentru efectuarea acestei proceduri includ:
e Generatorul de RF Baylis RFP-100A
e Teaca transseptala compatibila de 0,035" si/sau dilatatoare
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o Electrodul DIP, care trebuie sa indeplineasca sau sa depaseasca cerintele IEC 60601-2-2 pentru
electrozii electrochirurgicali
« Cablu DuoModeTM pentru utilizarea cu sisteme de cartografiere electroanatomica

1X. INSPECTIA INAINTE DE UTILIZARE

Tnainte de efectuarea procedurii, firul RF SupraCross™ si cablul conector furnizat trebuie examinate cu
atentie pentru a detecta eventualele deteriorari sau defecte, asa cum ar trebui procedat cu toate
echipamentele utilizate in cadrul procedurii, inclusiv generatorul de RF Baylis. Nu folositi echipamente
defecte. Nu reutilizati firul RF SupraCross™ si/sau cablul conector.

X. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

e Toate instructiunile privind echipamentele necesare trebuie citite, intelese si urmate cu atentie. n
caz contrar, pot surveni complicatii.

Firul RF SupraCross™ si cablul conector sunt furnizate in stare sterila. Utilizati o tehnica aseptica
atunci cand deschideti ambalajul si manipulati produsul in campul steril.

Conectati capatul pentru generator al cablului conector la portul izolat al conectorului pentru
pacientului de pe generatorul de RF Baylis, conform instructiunilor de utilizare ale generatorului de
RF Baylis. Aliniati usor pinii conectorului cu mufa si impingeti pana cand conectorul se fixeaza ferm
in mufa. Orice incercare de a conecta cablul in alt mod va deteriora pinii conectorului.

Nu aplicati forta excesiva la conectarea cablului conector la generatorul de RF Baylis. Folosirea unei
forte excesive poate duce la deteriorarea pinilor conectorului.

Purjati bine teaca transseptala si/sau dilatatorul (nu sunt incluse).

Efectuati o punctie venoasa standard in punctul de acces dorit, folosind un ac de acces (nu este
inclus).

O teaca transseptald si/sau un dilatator sunt de obicei introduse prin punctul de acces si apoi sunt
avansate pe un fir de ghidaj pentru a fi pozitionate in vena cava superioara (VCS), cu ghidare
imagistica. Firul RF SupraCross™ poate fi utilizat in acest scop.

Daca firul RF SupraCross™ nu a fost folosit pentru a avansa teaca catre VCS, scoateti firul de ghidaj
si Tnlocuiti-l cu firul RF SupraCross™ folosind dispozitivul de indreptat varfuri furnizat.

Avansati firul RF SupraCross™ prin teaca transseptald si/sau ansamblul dilatatorului pana cand
varful firului se afla chiar in varful dilatatorului. Marcajele vizibile de pe corpul firului pot fi utilizate
pentru a ajuta la pozitionarea varfului firului cu capétul distal al dilatatorului.

Prindeti ferm, cu 0 mana, capatul pentru cateter al cablului conector. Folosind degetul mare, apasati
butonul rosu din partea de sus a conectorului. Introduceti incet capatul proximal al firului RF
SupraCross™ in deschiderea conectorului cateterului. Odata ce portiunea expusd a capatului
proximal al dispozitivului nu mai este vizibila, eliberati butonul rosu de pe conector. Trageti usor de
dispozitiv pentru a va asigura ca aveti o conexiune sigura.

Pozitionati varful ansamblului transseptal (fir RF, teaca si/sau ansamblu dilatator) in atriul drept fata,
lipit de fosa ovald, sub ghidare imagistica adecvata, care va include, fara limitare, ghidarea prin
cartografiere fluoroscopica, ecocardiografica si/sau electroanatomica, folosind tehnica standard.
NOTA: Daca utilizati ghidarea prin cartografiere electroanatomicéd, se recomanda confirmarea
plasarii varfului si efectuarea procedurii de tenting septal prin imagistica ecocardiografica sau alta
modalitate de imagistica.

Aplicati presiune pe dilatator pentru a efectua procedura de tenting septal la nivelul fosei ovale.
Avansati firul RF SupraCross™ astfel incat varful activ sa atinga septul la nivelul fosei ovale, fara a
iesi din dilatator.

Odata ce ati atins pozitia corecta, aplicati energia RF la varful activ, folosind generatorul de RF Baylis.
Acest lucru duce la punctia tesutului cardiac vizat. Va rugam sa consultati Instructiunile de utilizare a
generatorului de RF Baylis pentru operarea corecta a generatorului.

Aplicati presiune ferma asupra firului RF SupraCross™ fin timpul aplicarii energiei RF, pentru a
avansa cu succes firul RF SupraCross™ prin tesut.

NOTA: Utilizati cele mai mici setari RF adecvate pentru a obtine punctia dorita.

Pentru RFP-100A: O setare RF initiala intre o (1) secunda in modul ,PULSE” (Impuls) si doua (2)
secunde in modul ,CONSTANT"” s-a dovedit a fi suficienta pentru efectuarea cu succes a punctiei.
Aplicarea energiei RF fi opritd prin apasarea butonului RF ON/OFF (Pornire/oprire RF) de pe
generatorul de RF Baylis daca cronometrul nu s-a oprit.

Intrarea in atriul stang poate fi confirmata prin monitorizarea firului RF SupraCross™ sub ghidaj
imagistic corespunzator. De asemenea, se recomanda ghidarea ecocardiografica.

Daca punctia septala nu reuseste dupa cinci (5) aplicari ale energiei RF, se recomanda ca utilizatorul
sa continue cu o metoda alternativa pentru procedura.

Odaté ce punctia este finalizatd cu succes, firul RF SupraCross™ trebuie avansat mecanic, fara
aplicarea de energie RF. Pozitionarea in atriul stang este suficienta atunci cand curba distala
completa si sectiunea moale au traversat septul si sunt observate in atriul stang. De asemenea, se
recomanda ghidarea ecocardiografica.

Dilatatorul poate fi apoi avansat peste firul RF SupraCross™ pentru a mari punctia.

Pentru a deconecta firul RF SupraCross™ de la cablul conector, apasati butonul rosu de pe
conectorul cateterului si scoateti usor capatul proximal al firului RF SupraCross™ din cablul
conector.

Pentru a deconecta cablul conector de la generatorul de RF Baylis, prindeti ferm conectorul si trageti-
| usor pentru a-l scoate din mufa, mentinandu-I drept.

Retrageti lent firul RF SupraCross™ prin teaca transseptala si/sau ansamblul dilatator.

Conexiunile

Generatorul de RF Baylis

Cablu conector de
unica folosinta
(inclus)

Placa de

fmpamantare DIP Fir RF SupraCross™

(Este prezentat modelul cu
coada)

Comutatorul de
picior (optional)

A

XI. INSTRUCTIUNI DE CURATARE S| STERILIZARE
Firul RF SupraCross™ si cablul conector sunt produse de unica folosinta. Nu curatati si nu resterilizati
firul RF SupraCross™ si/sau cablul conector.
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XII. DEPANAREA
Urmatorul tabel este oferit pentru a ajuta utilizatorul sa diagnosticheze potentialele probleme.

PROBLEMA COMENTARII DEPANAREA

ICablul conector nu se [Conectorii sunt proiectati sa se
potriveste in conectorul  |conecteze intr-un anumit mod, din
lizolat pentru pacient de pe |motive de sigurantd. Dacé profilul
lpanoul frontal al lconectorilor nu este aliniat, conectorii
lgeneratorului nu se potrivesc unii cu ceilalti.
Mesaje de eroare ale [Pentru a perfora cu succes tesutul  |Asigurati-va ca toate conexiunile sunt realizate,

erificati daca profilul conectorilor este orientat
corespunzator.

lgeneratorului folosind energie RF, toate respectiv:
dispozitivele trebuie sa fie conectate | Fir RF SupraCross™ la cablul conector
corect si sa se afle in stare bund de |- Cablul conector la generatorul de RF Baylis
functionare. - Generatorul de RF Baylis la priza electrica
- Generatorul de RF Baylis la placa de
Tmpamantare

Inspectati vizual firul RF SupraCross™ si cablul
conector pentru a detecta eventualele semne de
deteriorare. Aruncati imediat orice dispozitiv
deteriorat. Dacé problema persista, intrerupeti
utilizarea.

Pentru mesajele de eroare ntalnite in timpul
incercarii de punctie prin RF, consultati manualul
de utilizare care insoteste generatorul de RF
Baylis.

JAruncati imediat firul.

Firul se rupe sau se
indoaie.

Ruperea sau indoirea firului RF
[SupraCross™ pot duce la ranirea
acientului.

Xl INFORMATII PRIVIND SERVICIUL CLIENTI $I RETURNAREA PRODUSELOR
Daca aveti probleme sau intrebari despre echipamentele Baylis Medical, contactati personalul nostru
de asistenta tehnica.

NOTE:

1. Pentru a returna produsele, trebuie s aveti un numar de autorizare pentru returnare nainte 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 curatat
sau decontaminat in mod corespunzator conform instructiunilor de returnare a produselor.

XIV. ETICHETE S| SIMBOLURI

“ Producator E

Data-limita de utilizare

IA nu se utiliza daca

Numar lot lambalajul este deteriorat

Numar model |Atentie

o - N -
- N~ |A se pastra in locuri ferite
A nu se resteriliza Al ° -
/.\\ de lumina soarelui

|Apirogen: : Firul RF este
apirogen, cu exceptia
cazului n care ambalajul
leste deschis sau
deteriorat.

® IA nu se redutiliza

Sterilizat cu oxid de

Urmati instructiunile de

etilena utilizare
|Atentie: Legea federala
Reprezentant (S.U.A.) permite vanzarea

Rx ONLY

acestui dispozitiv numai de
catre sau la comanda unui
medic.

lautorizat in UE

Numai pentru statele membre UE:

Utilizarea acestui simbol indica faptul ca produsul trebuie eliminat intr-un
D) mod care respecta reglementarile locale si nationale. Pentru intrebari
referitoare la reciclarea acestui dispozitiv, va rugam sa contactati
distribuitorul.

XV. GARANTIE LIMITATA — CONSUMABILE SI ACCESORII

Baylis Medical Company Inc. (BMC) ofera garantii pentru produsele de unica folosinta si accesoriile
sale in cazul defectelor de materiale si de manopera. BMC garanteaza ca produsele sterile vor raméane
sterile pentru perioada de timp indicatd pe etichetd, cat timp ambalajul original ramane intact. in
conformitate cu aceasta garantie limitatd, daca se dovedeste ca un produs acoperit prezinta defecte de
materiale sau de manoperd, BMC va inlocui sau repara, la discretia sa absoluta si unica, orice astfel de
produs, insa nu va acoperi comisioanele suportate de BMC pentru transport si costurile de manopera
aferente inspectiei, eliminarii sau reaprovizionarii cu produsul. Durata garantiei este: (i) pentru produsele
de unica folosinta, durata de valabilitate a produsului si (ii) 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 Tn 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.
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DESPAGUBIREA STABILITA AICI VA FI SINGURA OFERITA PENTRU ORICE SOLICITARE
DE DESPAGUBIRE IN BAZA GARANTIEI $I NU SE VOR ACORDA DAUNE
SUPLIMENTARE, INCLUSIV DAUNE SURVENITE PE CALE DE CONSECINTA SAU DAUNE
LEGATE DE INTRERUPEREA ACTIVITATII SAU PIERDERILE DE PROFIT VENITURI,
MATERIALE, ECONOMII ANTICIPATE, DATE CONTRACTE, REPUTATIE SAU BUNURI
SIMILARE (DE NATURA DIRECTA SAU INDIRECTA) SAU PENTRU ORICE ALT TIP DE
PREJUDICII ACCIDENTALE SAU INDIRECTE DE ORICE FEL. RESPONSABILITATEA
CUMULATA MAXIMA A VANZATORULUI IN URMA TUTUROR CELORLALTE RECLAMATII
S| RESPONSABILITATI, INCLUSIV OBLIGATIILE LEGATE DE ORICE DESPAGUBIRE
INDIFERENT DACA EXISTA O ASIGURARE SAU NU, NU VA DEPASI COSTUL
PRODUSELOR ASOCIATE CU RECLAMATIILE SAU RASPUNDEREA iN cAuzA.
VANZATORUL ISl DECLINA ORICE RESPONSABILITATE LEGATA DE INFORMATIILE
SAU ASISTENTA GRATUITA OFERITA DE VANZATOR FARA CA ACESTEA SA FIE
OBLIGATORIl IN BAZA PREZENTULUI DOCUMENT. ORICE ACTIUNE IMPOTRIVA
VANZATORULUI TREBUIE INITIATA iIN TERMEN DE OPTSPREZECE (18) LUNI DUPA
APARITIA CAUZEI. ACESTE DENEGARI SI LIMITARI ALE RASPUNDERII SE VOR APLICA
INDIFERENT DE ORICE ALTA DISPOZITIE CONTRARA A PREZENTULUI DOCUMENT $I
INDIFERENT DE FORMA DE ACTIUNE, BAZATA PE UN CONTRACT, CULPA (INCLUSIV
NEGLIJENTA $I RASPUNDEREA STRICTA) SAU PE ALTE PRINCIPII JURIDICE $I SE VA
EXTINDE ASUPRA FURNIZORILOR VANZATORULUI, A DISTRIBUITORILOR DESEMNATI
$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 DISPOZITI S| 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 iSI EXPRIMA EXPLICIT ACORDUL
CA BMC NU VA FI RASPUNZATOARE PENTRU DAUNE SAU PIERDERI DE PROFIT iN
RELATIA CU CUMPARATORUL SAU CLIENTII ACESTUIA. RASPUNDEREA BMC VA FI
LIMITATA LA COSTUL DE CUMPARARE PENTRU CUMPARATOR AL BUNURILOR
SPECIFICATE, VANDUTE DE BMC CUMPARATORULUI, CU CARE SUNT ASOCIATE PRETENTIILE
LEGATE DE RASPUNDEREA VANZATORULUL.

Niciun agent, angajat sau reprezentant al Baylis Medical nu are autoritatea de a angaja raspunderea
Companiei pentru orice alté garantie, afirmatie sau declaratie referitoare la produs.

Aceasta garantie este valabila numai pentru cumparatorul initial al produselor Baylis Medical, care a
achizitionat produsele direct de la un agent autorizat Baylis Medical. Cumparatorul initial nu poate
transfera garantia.

Utilizarea oricarui produs BMC va fi consideratd o acceptare a termenilor si conditiilor din prezentul
document.

Perioadele de garantie pentru produsele Baylis Medical sunt urmatoarele:
Produse de unica folosinta Perioada de valabilitate a produsului

IAccesorii 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 kontraindikacija, upozorenja i mjera
opreza navedenih u ovim uputama. Ako to ne ucinite, moze do¢i do komplikacija kod pacijenata.

Oprez: savezni (SAD) zakon ograniava prodaju ovog uredaja samo od strane lije¢nika ili po nalogu
lijecnika.

Baylis Medical Company oslanja se na lije¢nika da odredi, procijeni i priopéi svakom pojedinom
pacijentu sve predvidive rizike postupka.

. OPIS UREDAJA

RF Zica SupraCross™ upakirana je sa RF Zicom SupraCross™ za jednokratnu upotrebu i priklju¢nim
kabelom Baylis za jednokratnu upotrebu (prikljucni kabel) RF Zica SupraCross™ mora se upotrebljavati
s odobrenim radiofrekvencijskim punkcijskim generatorom RFP-100A drustva Baylis (Baylis RF
generator) i prikljuénim kabelom.

RF Zica SupraCross™ isporucuje radiofrekvencijsku (RF) snagu u monopolarnom nacinu rada izmedu
svoje distalne elektrode i komercijalno dostupne vanjske jednokratne indiferentne (disperzivne)
elektrode (DIP), koja je sukladna trenutaénim zahtjevima norme IEC 60601-2-2. Priklju¢ni kabel
povezuje Baylis RF generator i RF Zicu SupraCross™. Priklju¢ni kabel omoguéava isporuku RF energije
od Baylis RF generatora do RF Zice SupraCross™. Detaljne informacije o Baylis RF generatoru nalaze
se u zasebnom priruéniku koji prati opremu (pod nazivom ,Upute za uporabu radiofrekvencijskog
punkcijskog generatora drustva Baylis Medical Company”).

Dimenzije RF Zice SupraCross™ i prikljuénog kabela mogu se pronaci na naljepnicama uredaja.
Izolacija tijela RF Zice SupraCross™ olak$ava glatko umetanje uredaja i pruza elektri¢nu izolaciju.
Vise¢i distalni dio RF Zice SupraCross™ ima zakrivljenost, a aktivni vrh je zaobljen kako bi bio
atraumati¢an za sréano tkivo osim ako se ne primijeni RF energija. Radiolo$ki vidljiva i ehogena
markerska zavojnica postavljena je na distalni dio za vizualizaciju tijekom manipulacije. Glavno tijelo RF
zice SupraCross™ pruza krutu vodilicu za uvodenje pomo¢nih uredaja u lijevu pretklijetku nakon
stvaranja defekta atrijalnog septuma. RF Zica SupraCross™ ima vidljive markere duz svoje duljine za
pomo¢ pri poravnavanju vrha Zice u kompatibilnom transseptalnom omotacu i/ili sklopu dilatatora (npr.
komplet transseptalnog omotaca SupraCross™). Proksimalni kraj RF Zice SupraCross™ je goli metal
za povezivanje samo s isporuéenim prikljuénim kabelom, a ne s uredajima za elektrokauterizaciju ili
elektrokirurgiju. Drugi kraj priklju¢nog kabela povezuje se s Baylis RF generatorom.

1. INDIKACIJE ZA UPORABU
RF Zica SupraCross™ indicirana je za stvaranje atrijalnog septalnog defekta u srcu.

1. KONTRAINDIKACIJE

RF Zica SupraCross™ ne preporucuje se za uporabu u bilo kakvim stanjima koja ne zahtijevaju kreiranje
atrijskog septalnog defekta. Priklju¢ni kabel se ne preporucuje za upotrebu s bilo kojim drugim Baylis
RF generatorom ili bilo kojim drugim uredajem.

U EU: RF Zica SupraCross™ nije namijenjena za upotrebu s neonatalnim pacijentima mladim od mjesec
dana.

V. UPOZORENJA

e Samo lije€nici s temeljitim poznavanjem angiografije i perkutanih intervencijskih postupaka trebaju
upotrebljavati ovaj uredaj. Preporuca se da lijecnici iskoriste pretklinicku obuku, pregled relevantne
literature i drugu odgovarajucu edukaciju prije pokusaja novih intervencijskih postupaka.
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RF Zica SupraCross™ i prikljuéni kabel isporuuju se STERILNI procesom etilen oksida. Ne
upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno.

Laboratorijsko osoblje i pacijenti mogu biti izloZeni znatajnom rendgenskom zracenju tijekom
postupaka RF punkcije zbog kontinuirane upotrebe fluoroskopskog snimanja. Ova izloZzenost moze
rezultirati akutnom ozliedom zbog zracenja, kao i povecanim rizikom od somatskih i genetskih
ucinaka. Stoga se moraju poduzeti odgovaraju¢e mjere za smanjenje ove izloZzenosti.

RF Zica SupraCross™ i prikljuéni kabel namijenjeni su za upotrebu samo na jednom pacijentu. Ne
pokuSavaijte sterilizirati i ponovno upotrebljavati bilo koji uredaj. Ponovna uporaba moze uzrokovati
ozljedu pacijenta i/ili prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Ponovna uporaba moze
dovesti do komplikacija kod pacijenata.

RF Zica SupraCross™ mora se upotrebljavati s priloZzenim prikljuénim kabelom. Pokusaji upotrebe s
drugim prikljuénim kabelima mogu rezultirati strujnim udarom pacijenta i/ili rukovatelja.

Nemojte upotrebljavati RF Zicu SupraCross™ s generatorima za elektrokauterizaciju ili
elektrokirurgiju, prikljuénim kabelima ili dodatnom opremom jer pokusaj upotrebe moze dovesti do
ozljeda pacijenta i/ili rukovatelja.

Prikljuéni kabel mora se upotrijebiti samo s RF generatorom RFP-100A drustva Baylis i prilozenom
RF Zicom SupraCross™. Pokus$aji upotrebe s drugim RF generatorima i uredajima mogu rezultirati
strujnim udarom pacijenta i/ili rukovatelja.

RF Zica SupraCross™ mora se upotrebljavati s kompatibilnim transseptalnim omotac¢em od 0,035”
i/ili uredajima za dilataciju. Upotreba nekompatibilnih pomoé¢nih uredaja moze ostetiti integritet RF
zice SupraCross™ ili pomoc¢nih uredaja i moze uzrokovati ozljedu pacijenta.

RF Zica SupraCross™ potvrdena je samo za upotrebu transseptalne punkcije putem dilatatora
SupraCross™ za koje je dokazano da pruzaju potrebnu podrsku za optimalnu funkciju.

Aktivni vrh i distalna krivulja RF Zice SupraCross™ su lomljivi. Pazite da ne ostetite vrh ili distalnu
krivinu dok rukujete RF Zicom SupraCross™. Ako se vrh ili distalna krivina oStete u bilo kojem
trenutku tijekom upotrebe, RF Zicu SupraCross™ odmah bacite. Ne pokusavaijte izravnati aktivni vrh
ako je savijen. Ostecenje uredaja moze dovesti do ozljeda pacijenta.

RF Zica SupraCross™ nije namijenjena za upotrebu s neonatalnim pacijentima (tj. mladim od mjesec
dana). Ne pokusavaijte lijeciti novorodentad RF Zicom SupraCross™.

Nemojte pokusavati umetnuti ili uvuéi RF Zicu SupraCross™ kroz metalnu kanilu ili perkutanu iglu jer
to moze oStetiti uredaj i ozlijediti pacijenta.

V. MJERE OPREZA

Ne pokusavajte upotrebljavati RF Zicu SupraCross™ i priklju¢ni kabel prije nego $to temeljito
procitate prilozene Upute za uporabu.

Postupke RF punkcije trebaju izvoditi samo lije€nici koji su temeljito obuceni za tehnike RF punkcije
u potpuno opremljenom laboratoriju za kateterizaciju.

Sterilno pakiranje treba vizualno pregledati prije uporabe. Nemojte upotrebljavati uredaje ako je
pakiranje osteéeno ili kompromitirano.

Vizualno pregledajte RF Zicu SupraCross™ i priklju¢ni kabel prije uporabe kako biste bili sigurni da
nema pukotina ili oSte¢enja izolacijskog materijala. Nemojte upotrebljavati Zicu ili kabel ako postoje
bilo kakva ostec¢enja.

Nemojte upotrebljavati RF Zicu SupraCross™ i/ili priklju¢ni kabel nakon datuma ,Upotrijebiti do”
navedenog na naljepnici.

RF Zicu SupraCross™ i priklju¢ni kabel namijenjena je za upotrebu samo s uredajima navedenim u
odjeljku VIII ,Potrebna oprema”.

Procitajte i slijedite upute proizvodaca za uporabu DIP elektrode. Uvijek upotrebljavajte DIP
elektrode koje zadovoljavaju ili premasuju zahtjeve norme IEC 60601-2-2.

Postavljanje DIP elektrode na bedro moze biti povezano s ve¢om impedancijom.

Kako biste sprijecili rizik od paljenja, pobrinite se da u prostoriji nema zapaljivih materijala tijekom
primjene RF energije.

Poduzmite mjere opreza kako biste ogranicili ucinke koje elektromagnetske smetnje (EMI) koje
proizvodi Baylis RF generator mogu imati na rad druge opreme. Provjerite kompatibilnost i sigurnost
kombinacija drugih aparata za fizioloSko pracenje i elektricnih aparata koji ¢e se upotrebljavati na
pacijentu uz Baylis RF generator.

Potrebno je upotrebljavati odgovarajuce filtriranje kako bi se omoguéilo kontinuirano praéenje
povrsinskog elektrokardiograma (EKG) tijekom primjene RF energije.

¢ Ne pokuSavajte umetnuti i upotrebljavati proksimalni kraj RF Zice SupraCross™ kao aktivni vrh.

Ne savijajte RF Zicu SupraCross™ ili priklju¢ni kabel. Pretjerano savijanje ili savijanje osovine Zice,
distalne krivulje Zice i/ili priklju¢nog kabela moze ostetiti cjelovitost komponenti uredaja i uzrokovati
ozljedu pacijenta. Morate biti oprezni pri rukovanju RF Zicom SupraCross™ i prikljuénim kabelom.
Mora se paZljivo rukovati RF Zicom SupraCross™ kako bi se izbjeglo ostecenje krvne Zile. Ako
naidete na otpor, NEMOJTE upotrebljavati pretjeranu silu za uvodenje ili poviatenje RF Zice
SupraCross™ ili pomo¢nog omotaca i/ili sklopa dilatatora. Prekomjerna sila moZe dovesti do
savijanja ili krivljenja uredaja ograni¢avajuéi uvodenije i izvlaenje omotaca i/ili dilatatora.

Uvlacenje RF Zice SupraCross™ i pomoc¢nog omotaca i/ili sklopa dilatatora treba obaviti pod
slikovnim navodenjem. Upotreba vidljivih oznaka na tijelu Zice samo je priblizna smjernica za
postavljanje vrha Zice s distalnim krajem dilatatora.

Ne pokusSavajte isporuciti RF energiju dok se ne potvrdi da je aktivni vrh RF Zice SupraCross™ u
dobrom kontaktu s ciljnim tkivom.

Izbjegavaijte isporuku RF energije RF Zice SupraCross™ s nekompatibilnim dilatatorom ili kanilom,
$to moze dovesti do opeklina pacijenta, neucinkovite punkcije ili neuspje$ne punkcije.

« Ne preporucuje se prekoracenje pet (5) primjena RF snage po RF Zici SupraCross™.

Nikada ne odspajajte prikljucni kabel iz Baylis RF generatora dok se RF energija isporucuje.

Nikada ne odspajajte prikljucni kabel iz Baylis RF generatora povlacenjem kabela. Ako kabel ne
odspojite pravilno, moze do¢i do ostec¢enja kabela.

Ne uvréite prikljuéni kabel dok ga umecete ili uklanjate iz izoliranog prikljucka za pacijenta na Baylis
RF generatoru. Uvijanje kabela moZe dovesti do o$tecenja pinova prikljucka.

Baylis RF generator je sposoban isporuciti znacajnu elektricnu energiju. Ozljeda pacijenta ili
rukovatelja moze biti posljedica nepravilnog rukovanja RF Zicom SupraCross™ ifili DIP elektrodom,
osobito tijekom rada s uredajem.

Tijekom isporuke energije, pacijentu se ne smije dopustiti da dode u dodir s uzemljenim metalnim
povrSinama.

Ocito niska izlazna snaga ili neispravno funkcioniranje opreme pri normalnim postavkama moze
ukazivati na pogresnu primjenu DIP elektrode, kvar na elektricnom vodu ili lo§ kontakt s tkivom na
aktivnom vrhu. Provjerite oéite nedostatke opreme ili pogres$nu primjenu. PokuSajte bolje postaviti
aktivni vrh RF Zice SupraCross™ na atrijski septum. Povecajte snagu samo ako niska izlazna snaga
i dalje postoji.

Ako upotrebljavate smjernice za elektroanatomsko mapiranje, preporucuje se da ih upotrebljavate
zajedno s alternativnim na¢inom snimanja u slu€aju gubitka vidljivosti uredaja.

VI. TEHNICKE SPECIFIKACIJE
Proizvod RF Zica Proizvod Priklju¢ni kabel RFP 100A
SupraCross™
Duljina 180ili 230 cm Korisna duljina 10 stopa/3m
Promijer zice 0,035" /0,89 mm Prikljucak 4-pinski (3-pinski)
generatora
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Promjer krivulje |J-vrh od 9 mm ili Pigtail| Priklju¢ak uredaja Gumb
od 24 mm
VII. STETNI DOGADPAJI

Stetni dogadaiji koji se mogu pojaviti tijekom stvaranja defekta atrijalnog septuma ukljuéuju:

tamponadu
perforaciju krvne Zile
spazam krvne Zile
krvarenje

sepsu / infekciju

fibrilaciju atrija

kontinuirane aritmije

vaskularnu trombozu

alergijsku reakciju na kontrastno,
sredstvo

arteriovensku fistulu

vaskularnu ozljedu

tromboembolijske epizode
infarkt miokarda
podrhtavanje atrija
perforaciju miokarda

hematom ventrikularnu tahikardiju

bol i osjetljivost
tahikardiju
ukljestenje Zice /
zapetljavanje

perikardni izljev
dodatni kirurski zahvat

prijelom stranog tijela / Zice

VIII. POTREBNA OPREMA
RF transseptalni postupci trebaju se provoditi u specijaliziranom klinickom okruZenju opremljenom
odgovarajuéom opremom za snimanje i kompatibilnim stolom za pregled, ehokardiografskim
snimanjem, fizioloSkim snimacem, opremom za hitne slucajeve i instrumentima za dobivanje
vaskularnog pristupa. Pomo¢ni materijali potrebni za izvodenje ovog postupka uklju€uju:

* RFP-100A Baylis RF generator

» kompatibilni transseptalni omotac¢ od 0,035” i/ili uredaji za dilataciju

*DIP elektroda, koja ispunjava ili premasuje zahtjeve norme IEC 60601-2-2 za elektrokirurSke

elektrode
* DuoMode CableTM za upotrebu sa sustavima za elektroanatomsko mapiranje

IX. PREGLED PRIJE UPOTREBE

Prije izvodenja postupka, RF Zicu SupraCross™ i isporuceni priklju¢ni kabel treba pazljivo ispitati na
ostecenja ili nedostatke, kao i svu opremu, ukljuéujuéi Baylis RF generator, koja se upotrebljava u
postupku. Nemojte upotrebljavati neispravnu opremu. Nemojte ponovno upotrebljavati RF Zicu
SupraCross ™ i/ili prikljuéni kabel.

X. UPUTE ZA UPORABU

Sve upute za potrebnu opremu treba pazljivo procitati, razumijeti i slijediti. Ako to ne ucinite, moze
do¢i do komplikacija.

RF Zica SupraCross™ i priklju¢ni kabel isporucuju se sterilni. Upotrebljavajte asepti¢nu tehniku pri
otvaranju pakiranja i rukovanju proizvodom u sterilnom polju.

Spojite kraj prikljuc¢ka generatora na prikljuénom kabelu na izolirani priklju¢ak za pacijenta na Baylis
RF generatoru prema uputama za uporabu Baylis RF generatora. Njezno poravnajte igle prikljucka
s uti€nicom i gurajte dok priklju¢ak ¢vrsto ne sjedne u uti€nicu. Svaki pokusaj spajanja kabela na
drugi nacin ostetit ¢e igle na prikljuku.

Nemojte upotrebljavati pretjeranu silu pri  spajanju prikljuénog kabela na Baylis RF
generator. Upotreba prekomjerne sile moze dovesti do ostec¢enja pinova prikljucka.

Temeljito isperite transseptalni omotac i/ili dilatator (nije isporucen).

Izvedite standardnu punkciju vene na Zelienom pristupnom mijestu pomocu pristupne igle (nije
isporucena).

Transseptalni omotac i dilatator obi¢no se umecu kroz pristupno mjesto, a zatim se proviac¢e preko
Zicu vodilicu kako bi se postavili u gornju Suplju venu (SVC) pod slikovnim navodenjem. U tu svrhu
moze se upotrebljavati RF Zica SupraCross™.

Ako RF Zica SupraCross™ nije upotrijebljena za pomicanje omotac¢a do SVC-a, uklonite Zicu vodilicu
i zamijenite je RF Zicom SupraCross™ s prilozenim ispravljacem vrha.

Umetnite RF Zicu SupraCross™ kroz komplet transseptalnog omotaca i/ili dilatatora sve dok vrh Zice
ne bude unutar vrha dilatatora. Vidljive oznake na tijelu Zice mogu se upotrijebiti kao pomo¢ pri
pozicioniranju vrha Zice s distalnim krajem dilatatora.

Jednom rukom ¢&vrsto uhvatite kraj prikljucka katetera na prikljuénom kabelu. Palcem pritisnite crvenu
tipku na vrhu prikljuka. Polako umetnite proksimalni kraj RF Zice SupraCross™ u otvor prikljucka
katetera. Nakon Sto izloZeni dio proksimalnog kraja uredaja vi$e nije vidljiv, otpustite crvenu tipku na
priklju¢ku. Njezno povucite uredaj kako biste bili sigurni da imate sigurnu vezu.

Postavite vrh transseptalnog sklopa (RF Zica, sklop omotaca i/ili dilatator) u desnu pretklijetku
naspram ovalnog otvora (fossa ovalis) pod slikovnim navodenjem, uklju¢ujudi ali ne ograni¢avajuci
se na fluoroskopsko, ehokardiografsko i/ili elektroanatomsko mapiranje pomocu standardne tehnike.
NAPOMENA: Ako upotrebljavate smjernice za elektroanatomsko mapiranje, preporucuje se potvrditi
postavljanje vrha i septalnog defekta u obliku Satora pomocu ehokardiografskog snimanja ili drugog
modaliteta snimanja.

Primijenite pritisak na dilatator kako biste zategnuli septum na fossa ovalis.

Umetnite RF Zicu SupraCross™ tako da aktivni vrh zahvati septum na fossa ovalis, ali jo§ uvijek
unutar dilatatora.

Nakon $to se postigne odgovarajuci polozaj, isporuc¢ite RF snagu putem Baylis RF generatora do
aktivnog vrha. To rezultira punkcijom ciljanog sréanog tkiva. Za ispravan rad generatora pogledajte
upute za uporabu Baylis RF generatora.

Cvrsto pritisnite RF Zicu SupraCross™ tijekom primjene RF energije kako biste uspjesno promicali
RF Zicu SupraCross™ kroz tkivo.

NAPOMENA: Upotrijebite najnize odgovarajuce RF postavke za postizanje Zeljene punkcije.

Za RFP-100A: pokazalo se da je pocetna RF postavka izmedu jedne (1) sekunde u ,PULSE” nacinu
rada i dvije (2) sekunde u ,CONSTANT"” nacinu rada dovoljna za uspjesnu punkciju.

Isporuka RF energije moze se prekinuti pritiskom na tipku za ukljucivanjefiskljucivanje RF energije
na Baylis RF generatoru ako mjera¢ vremena nije istekao.

Ulazak u lijevu pretklijetku moze se potvrditi praéenjem RF Zice SupraCross™ pod odgovarajuéim
slikovnim navodenjem. Takoder se preporucuje ehokardiografsko vodenje.

Ako septalna punkcija ne bude uspjesna nakon pet (5) primjena RF energije, savjetuje se da korisnik
upotrijebi alternativnu metodu postupka.

Nakon $to se punkcija uspje$no dovrsi, RF Zicu SupraCross™ treba mehanicki pomaknuti bez ikakve
RF energije. Pozicioniranje u lijevoj pretklijetki je dovoljno kada su potpuna distalna krivina i viseéi
dio presli septum i promatraju se u lijevoj pretklijetki. Takoder se preporucuje ehokardiografsko
vodenje.

Dilatator se moze pomicati preko RF Zice SupraCross™ kako bi se povec¢ala punkcija.

Za odspajanje RF Zice SupraCross™ od prikljuénog kabela, pritisnite crvenu tipku na prikljuku
katetera i njezno uklonite proksimalni kraj RF Zice SupraCross™ od priklju¢nog kabela.
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e Za odspajanje prikljuénog kabela s Baylis RF Generatora, ¢vrsto uhvatite kuciste prikljucka i njezno
ga izvucite ravno iz uti¢nice.
¢ Njezno uvucite RF Zicu SupraCross™ kroz transseptalni omotac i/ili sklop dilatatora.

Prikljucci
Baylis RF generator
b =2k "]
Jednokratni
prikljuéni kabel
(uklju¢eno)

DIP podloga za
uzemljenje

RF Zica SupraCross™
(Prikazan model s Pigtail

prikljuckom)
Nozni prekida¢
(neobavezno)
XI. UPUTE ZA CISCENJE | STERILIZACIJU

RF Zica SupraCross™ i prikljuéni kabel namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte Cistiti
ili ponovno sterilizirati RF Zicu SupraCross ™ i/ili prikljucni kabel.

XII. RJESAVANJE PROBLEMA
Sljedeca tablica sluzi kao pomo¢ korisniku u dijagnosticiranju potencijalnih problema.

PROBLEM KOMENTARI RJESAVANJE PROBLEMA

Prikljucni kabel ne pristaje [Prikljucci su dizajnirani za spajanje  |Provjerite jesu li kljucevi priklju¢ka poredani u
u izolirani prikljucak za Ina poseban nacin iz sigurnosnih pravilnoj orijentaciji.

pacijenta na prednjoj plo¢i razloga. Ako su kljucevi” prikljucka
lgeneratora izvan linije, prikljucci se nece
uklopiti.

[Za uspjesno perforiranje tkiva
lupotrebom RF energije, svi uredaju
Imoraju biti pravilno povezani i u
ispravnom stanju.

Poruke o pogreskama
lgeneratora

Uvjerite se da postoje svi spojevi, tj.:
RF Zica SupraCross™ i priklju¢ni kabel
Priklju¢ni kabel i Baylis RF generator
Baylis RF generator i uti¢nica
Baylis RF generator i podloga za uzemljenje

izualno pregledajte RF Zicu SupraCross™ i
prikljucni kabel radi oste¢enja. Odmah bacite sve
ostecene uredaje. Ako se problem
Inastavi, prekinite upotrebu.

IZa poruke o pogreSkama koje se pojave pri
poku$aju RF punkcije, pogledajte Upute za
uporabu koje su isporu¢ene uz Baylis RF
lgenerator.

[Odmah je bacite.

Zica se lomi ili savija Lomovi i pregibi RF Zice
[SupraCross™ potencijalni su uzrok
ozljede pacijenta.

XIII. 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.

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 o¢i§¢en, dekontaminiran i/ili
steriliziran kako je navedeno u Uputama za povrat proizvoda prije nego $to ga vratite na servis pod
jamstvom. Baylis Medical neée prihvatiti nijedan dio rabljene opreme koji nije pravilno o¢is¢en ili
dekontaminiran prema Uputama za povrat proizvoda.

XIV. OZNACAVANJE | SIMBOLI

Proizvodac g

Rok upotrebe

Broj lota @ lNemOJlte l{pot[ebl)avatl ako
e pakiranje oSte¢eno
Broj modela A Oprez
. N . .
[Nemojte ponovno //TT Cuvati podalje od sunéeve
Isterilizirati “a svjetlosti

Nepirogeno: : RF Zica nije
pirogena osim ako
pakiranje nije otvoreno ili
oSteceno.

lJednokratna uporaba

Sterilizirano pomocéu

letilen oksida Slijedite upute za uporabu

Oprez: savezni (SAD)
lzakon ograni¢ava prodaju
lovog uredaja samo od
strane lije¢nika ili po nalogu
lijecnika.

Ovlasteni predstavnik

ovisS Rx ONLY

DMR SCW 3.3 V-9



[Samo za zemlje ¢lanice EU:

\X] Upotreba ovog simbola oznacava da se proizvod mora zbrinuti na nacin koji
D) je u skladu s lokalnim i nacionalnim propisima. Za pitanja u vezi recikliranja
lovog uredaja obratite se svom distributeru.

||

XV. OGRANICENO JAMSTVO — PROIZVODI ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU |
PRIBOR

Drustvo Baylis Medical Company Inc. (BMC) jamé&i da njegovi proizvodi za jednokratnu upotrebu i pribor
nemaju nedostataka u materijalu i izradi. BMC jamci da ¢ée sterilni proizvodi ostati sterilni tijekom
razdoblja kako je prikazano na etiketi sve dok originalno pakiranje ostane netaknuto. Prema ovom
Ograni¢enom jamstvu, ako se dokaze da je bilo koji obuhvaéeni proizvod neispravan u materijalu ili
izradi, BMC ¢e zamijeniti ili popraviti, prema vlastitom i isklju¢ivom nahodenju, bilo koji takav proizvod,
umanijen za bilo kakve naknade BMC-a za troSkove 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 isporuc¢ene proizvode koji su
upotrijebljeni za svoju normalnu i predvidenu upotrebu. Ograni¢eno jamstvo BMC-a necée se
primjenjivati na proizvode BMC-a koji su bili ponovno sterilizirani, popravljeni, izmijenjeni ili modificirani
na bilo koji nacin i ne¢e se primjenjivati na proizvode BMC-a koji su nepropisno pohranjeni ili nepropisno
ocisc¢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 POSLJEDIENE 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 ODGOVORNOSTI. PRODAVAC SE ODRICE SVIH
ODGOVORNOSTI VEZANIH ZA BESPLATNE INFORMACIJE ILI POMOC KOJU JE
PRODAVAC PRUZIO, ALI SE OVDJE OD NJEGA NE ZAHTJEVA. SVAKI POSTUPAK
PROTIV 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 PRIMIJENITI.

U BILO KOJEM ZAHTJEVU ILI TUZBI ZA NAKNADU STETE KOJA PROIZLAZI 1Z
NAVODNOG KRSENJA JAMSTVA, KRSENJA UGOVORA, NEMARA, ODGOVORNOSTI ZA
PROIZVOD ILI BILO KOJE DRUGE PRAVNE ILI PRAVEDNE TEORIJE, KUPAC SE IZRICITO
SLAZE DA BMC NECE BITI ODGOVORAN ZA STETU ILI GUBITAK DOBITI, BILO OD
KUPCA ILI MUSTERIJE KUPCA. ODGOVORNOST BMC-A OGRANICENA JE NA TROSAK
NABAVE KUPCA ZA ODREDENU ROBU KOJU JE BMC PRODAO KUPCU, 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 prihvacanjem ovdje navedenih uvjeta i odredbi.

Jamstveni rokovi za proizvode drustva Baylis Medical su sljedeéi:
Proizvodi za jednokratnu Rok trajanja proizvoda
upotrebu

Dodatni proizvodi

90 dana od datuma otpreme

Magyar
A Baylis Medical és a Baylis Medical embléma a Baylis Medical Technologies Inc. védjegye.

Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen az dsszes utasitast. Vegye figyelembe az ezen utasitasokban
felsorolt 6sszes ellenjavallatot, figyelmeztetést és Ovintézkedést. Ennek elmulasztdsa esetén
szoévédmények alakulhatnak ki.

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi térvényeinek értelmében ez az eszkéz csak orvos
altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

A Baylis Medical Company az orvosra bizza az eljaras el6re lathaté kockazatainak meghatarozasat és
felmérését, valamint azok kozlését a beteggel.

l. ESZKOZLEIRAS

A SupraCross™ RF drét csomagolasaban egy egyszer hasznalatos SupraCross™ RF drét és egy
Baylis egyszer haszndlatos csatlakozokabel (a tovabbiakban ,csatlakozdékabel”) talalhats. A
SupraCross™ RF drétot jovahagyott Baylis RFP-100A rédiéfrekvencias punkciés generatorral (a
tovabbiakban ,Baylis RF generator”) és a csatlakozokabellel kell hasznalni.

A SupraCross™ RF drét radiéfrekvencias (RF) energiat ad le monopolaris tzemmdédban a disztalis
elektréda és az IEC60601-2-2 szabvany aktudlis kévetelményeinek megfelel6, kereskedelemben
kaphato kiils6, egyszer hasznalatos, indifferens (diszperziv) tappancs- (Dispersive Indifferent Patch —
DIP) elektréda kozott. A csatlakozokabel a Baylis RF generatort és a SupraCross™ RF drotot kot
ossze. Ez a csatlakozdkabel lehet6vé teszi, hogy a Baylis RF generator radiofrekvencias energiat adjon
le a SupraCross™ RF drétra. A Baylis RF generatorra vonatkozé részletes informaciok a
berendezéshez mellékelt kiilon kézikdnyvben talalhaték (ennek cime: ,A Baylis Medical Company
radioéfrekvencias punkciés generator hasznalati utasitasa”).

A SupraCross™ RF drét és a csatlakozokabel méretei az eszkozok cimkéjén talalhatok. A
SupraCross™ RF drot torzsének szigetelése elbsegiti az eszkdz konnyl felvezetését, valamint
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elektromos szigetelést biztosit. A SupraCross™ RF drét hajlékony disztélis része ivelt, aktiv hegye
pedig lekerekitett, igy a szivszdvetre atraumatikus (amikor nem alkalmaznak RF energiat). A disztalis
részen sugarfogd és echogén marker tekercs talalhaté az eszkéz manipulacié kézbeni vizualizalasa
érdekében. A SupraCross™ RF drét testének f6 része merev sinként funkcional, amikor a pitvari
szeptum defektus kialakitasa utan kiegészité eszk6zoket vezetnek be a bal pitvarba. A SupraCross™
RF drét telies hosszan lathato jelolések segitik a drét hegyének kompatibilis transzszeptalis sheath
és/vagy dilatator szerelvényhez (példaul a SupraCross™ transzszeptdlis sheath készlethez) vald
igazitdsat. A SupraCross™ RF drét proximdlis vége csupasz fém, amely csak a mellékelt
csatlakozdkabelhez csatlakoztathatd, elektrokauterezé vagy elektrosebészeti eszkézokhdz nem. A
csatlakozokabel masik vége a Baylis RF generatorhoz csatlakozik.

1. FELHASZNALASI TERULET
A SupraCross™ RF drét pitvari szeptum defektus kialakitasara szolgéal a szivben.

I. ELLENJAVALLATOK

A SupraCross™ RF drét hasznalata nem javasolt olyan allapotok esetében, amelyek nem igénylik
pitvari szeptum defektus kialakitasat. A csatlakozokabelt nem ajanlott semmilyen mas Baylis RF
generatorral és semmilyen mas eszkozzel hasznalni.

Az Eurépai Uniéban: A SupraCross™ RF drét nem hasznalhaté egyhénaposnal fiatalabb ujszilott
betegeknél.

V. FIGYELMEZTETESEK

Ezt az eszkozt kizarélag olyan orvos hasznalhatja, aki alapos ismeretekkel rendelkezik az angiografia
és a perkutan intervenciés eljarasok teriletén. Javasoljuk, hogy Uj intervenciés eljarasok
elvégzésének megkisérlése elétt az orvosok vegyenek részt preklinikai képzésen, tekintsék at a
vonatkozé szakirodalmat vagy részestlienek egyéb megfelel6 oktatasban.

A SupraCross™ RF drét és a csatlakozdkabel STERILEN, etilén-oxidos eljarassal sterilizalva kerl
forgalomba. Ne hasznélja, ha sériilt a csomagolas.

A fluoroszkdpia folyamatos haszndlata miatt a laboratériumi személyzet és a betegek jelentds
rontgensugarzasnak lehetnek kitéve a radiéfrekvencias punkciés eljarasok soran. Ez a sugarterhelés
akut sugarsériilést okozhat, illetve a szomatikus és genetikai hatasok fokozott kockazatat
eredményezheti. Megfelel intézkedéseket kell tenni ezen sugarterhelés minimalizélasa érdekében.
A SupraCross™ RF drét és a csatlakozokabel csak egyetlen betegen torténé alkalmazasra javallott.
Egyik eszkdzt se prébalja meg sterilizalni és Ujra hasznalni! Az ismételt hasznalat a beteg sériilését
és/vagy fert6z6 betegségek atvitelét okozhatja egyik betegrél a masikra. Ismételt hasznalat esetén a
betegnél szévédmények alakulhatnak ki.

A SupraCross™ RF drétot a mellékelt csatlakozokabellel kell hasznélni. Ha mas csatlakozékabellel
prébaljak hasznalni, akkor a beteget vagy az operatort halalos aramutés érheti.

Ne haszndlja a SupraCross™ RF drétot elektrokauterezéshez valé vagy elektrosebészeti
generatorokkal, csatlakozékabelekkel vagy tartozékokkal, mert az ilyen hasznalat megkisérlése a
beteg és/vagy az operator sérilését okozhatja.

A csatlakozo6kabelt csak az RFP-100A Baylis RF generatorral és a mellékelt SupraCross™ RF dréttal
szabad hasznalni. Ha mas radi6frekvencias generatorokkal és eszkdzokkel probaljak meg hasznalni,
akkor a beteget vagy az operatort halalos &ramutés érheti.

A SupraCross™ RF drotot 0,035 hiivelykes, kompatibilis transzszeptdlis sheath-tel és/vagy
dilatatorral kell hasznalni. A nem kompatibilis tartozékok hasznalata karosithatja a SupraCross™ RF
drét vagy a tartozékok épségét, és beteg sériilést okozhatja.

A SupraCross™ RF drotot kizarélag a SupraCross™ dilatatorokon keresztiil végzett transzszeptalis
punkciok soran értékelték; ezekrdl kimutattak, hogy megfelelé megtamasztast nyljtanak az optimalis
miikddéshez.

A SupraCross™ RF drét aktiv hegye és disztdlis ive térékeny. Ugyeljen arra, hogy a SupraCross™
RF drét kezelése kozben ne sériljon meg a hegy vagy a disztdlis iv. Ha hasznalat kozben barmikor
megsérill a hegy vagy a disztalis iv, haladéktalanul dobja ki a SupraCross™ RF drétot. Ha meghajolt,
ne prébalija meg kiegyenesiteni az aktiv hegyet. Az eszkdz karosodasa a beteg sériiléséhez
vezethet.

A SupraCross™ RF drét nem hasznalhaté Ujszilétt (azaz egyhdnaposnal fiatalabb) betegeknél. Ne
prébaljon ujszilott betegeket kezelni a SupraCross™ RF drottal.

Ne kisérelje meg bevezetni vagy visszahlzni a SupraCross™ RF drétot fémkanilon vagy perkutan
tin keresztiil, mert az karosithatja az eszkdzt, és a beteg sériilését okozhatja.

V. OVINTEZKEDESEK

Ne prébalja meg hasznélni a SupraCross™ RF drétot és a csatlakozokabelt anélkiil, hogy el6bb
figyelmesen el ne olvasta volna a mellékelt hasznalati utasitast.

Radioéfrekvencias punkcios eljarasokat csak a radiéfrekvencias punkciés médszerekkel kapcsolatban
alapos képzésben részesiilt orvosok végezhetnek, teliesen felszerelt katéteres laboratériumban.
Hasznalatbavétel elbtt szemrevételezéssel ellendrizze a steril csomagolast. Ne haszndlja az
eszkozoket, ha sériilt a csomagoléas.

Haszndlatba vétel el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a SupraCross™ RF drétot és a
csatlakozdkabelt, és gy6z6djon meg arrél, hogy nincs rajta repedés, illetve nem sérilt meg a
szigetelése. Ne hasznélja a vezetéket, illetve a kabelt, ha sériilést észlel rajta.

Ne haszndlja a SupraCross™ RF drétot és/vagy a csatalakozokadbelt a cimkén feltiintetett
szavatossag lejarta datum utan.

A SupraCross™ RF drét és a csatlakozokabel csak a ,Sziikséges eszk6zok” cimi V. fejezetben
felsorolt eszkozokkel hasznélhato.

Olvassa el és kdvesse a gyarto altal a DIP-elektrédahoz adott hasznélati utasitast. Mindig olyan DIP-
elektrédat hasznaljon, mely megfelel az IEC 60601-2-2 szabvany el6irdsainak vagy annal szigorubb
kovetelményeknek.

A DIP-elektréda combon térténé elhelyezése nagyobb impedanciaval jarhat.

A gyulladas veszélyének elkerilése érdekében gondoskodjon arrdl, hogy az RF energia alkalmazéasa
kdzben ne legyen gyulékony anyag a helyiségben.

Tegyen évintézkedéseket a Baylis RF generator altal keltett elektromagneses interferencia (EMI)
mas berendezések teljesitményére gyakorolt esetleges hatasainak korlatozasara. Ellendrizze a
Baylis RF generatoron kivil a betegen hasznalandé egyéb fizioldgiai monitorozé és elektromos
készulékek kombinaciéinak kompatibilitisat és biztonsagossagat.

A réadiofrekvencias energia alkalmazasa soran megfeleld sz(irést kell alkalmazni, ezzel lehet6vé téve
a felszini elektrokardiogram (EKG) monitorizalasat.

Ne proébaélja a SupraCross™ RF drét proximalis végét aktiv hegyként bevezetni és hasznalni.

Ne hajlitsa meg a SupraCross™ RF drétot és a csatlakozokabelt. A drét szaranak, disztalis ivének
ésl/vagy a csatlakozokabelnek a tilzott meghajlitisa vagy megtorése karosithatia az eszkoz
komponenseinek épségét, és a beteg sériilését okozhatja. A SupraCross™ RF drét és a
csatlakozékabel kezelésekor kiilonds figyelemmel kell eljarni.

Ovatosan iranyitsa a SupraCross™ RF drétot, hogy elkeriilje az érsériilést. Ha ellenallasba (itkozik,
NE prébalja meg erével eléretolni vagy visszahlzni a SupraCross™ RF drétot vagy a kiegészité
sheath és/vagy dilatator szerelvényt. A tulzott eré alkalmazasa az eszkdz olyan elhajlasahoz vagy
megtoréséhez vezethet, amely korlatozza a sheath és/vagy a dilatator eléretolasat és
visszahlzasat.

A SupraCross™ RF drétot és a kiegészité sheath és/vagy dilatator szerelvényt képalkotasos
ellenérzés mellett kell eléretolni. A drét testén lathatd jeldldk csak hozzavetdleges utmutatasként
hasznalhatdk a drét hegyének a dilatator disztalis végéhez torténé elhelyezéséhez.

Ne kiséreljen meg réadiéfrekvencias energiat leadni, amig meg nem erésitette, hogy a SupraCross™
RF drét aktiv hegye megfeleléen érintkezik a célszdvettel.
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Ne adjon le radiéfrekvencias energiat a SupraCross™ RF drétra nem kompatibilis dilatator vagy
kanul hasznélata esetén, mert az a beteg égési sérilléséhez, illetve nem hatékony vagy sikertelen
punkciéhoz vezethet.

Egy-egy SupraCross™ RF dr6t esetében nem javallott 6tnél (5) tobbszor alkalmazni radiéfrekvencias
energiat.

Soha ne vélassza le a csatlakozokébelt a Baylis RF generatorrol, amikor az éppen radiofrekvencias
energiat ad le.

* Soha ne valassza le a csatlakozokébelt a Baylis RF generatorrél (igy, hogy a kébelnél fogva kihtizza
bel6le. Ha nem megfeleléen valasztja le, megsériilhet a kabel.

Ne csavarja meg a csatlakozokdbelt, amikor a Baylis RF generator izolalt paciens-
csatlakozéaljzataba dugja be vagy abbdl hlizza ki. A kabel csavarasa karosithatja az érintkezétiiket.
A Baylis RF generator jelentés elektromos teljesitmény leadasara képes. A SupraCross™ RF drét
és/vagy a DIP-elekiréda nem megfelel kezelése a beteg vagy az operator sériilését okozhatja,
kiléndsen az eszkdz mikddtetése kdzben.

e Az energia leadasa soran a beteg nem érintkezhet foldelt fémfeltlettel.

A lathatéan kis teljesitmény vagy a berendezés nem megfelel6 miikédése a szokasos beallitasok
mellett a DIP-elektréda nem megfeleld alkalmazasara, egy elektromos vezeték hibajara vagy arra
utalhat, hogy az aktiv hegy nem megfeleléen érintkezik a szovettel. Ellenérizze a berendezés
nyilvanvalé hibait vagy helytelen alkalmazasat. Prébalja meg javitani a SupraCross™ RF drét aktiv
hegyének poziciéjat a pitvari szeptumon. Csak akkor novelje a teljesitményt, ha a kis kimeneti
teljesitmény fennmarad.

Elektroanatomiai térképezési ellenérzés hasznalata esetén javasolt azt alternativ képalkotd
modalitassal egylitt hasznalni, felkészlilve arra az esetre, ha megsziinne az eszkdz lathatésaga.

VI. A TERMEK MUSZAKI ADATAI

Termék [SupraCross™ RF Termék RFP 100A csatlakozdékabel
drot
Hosszlséag 180 vagy 230 cm Hasznos hossz 101ab/3 m

A drét atmérsje 0,035 hiivelyk / Generatorcsatlakoz6

0,89 mm

4 tis (3 tds)

Az iv atméréje | 9 mm-es J-végli vagy | Eszkozcsatlakozé

24 mm-es pigtail

Nyomégomb

VII. NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Pitvari szeptum defektus kialakitdsa soran a kdvetkezé nemkivanatos események fordulhatnak el6:

Tamponad Szepszis/fertézés Thromboembolids események

Erperforacié Pitvarfibrillacié Miokardidlis infarktus

Ergéres Tartés szivritmuszavarok Pitvari flutter

Vérzés Ertrombézis A miokardium perforéaciéja

Vérémleny Cllerglas reakcié 8amrai tachycardia
ontrasztanyagra

Fajdalom és érzékenység Arteriovendzus fisztula
Tachycardia Ertrauma

A drét beszorulasa/
dsszegubancol6dasa

Perikardiélis folyadékgytlem
Tovabbi sebészeti eljaras

Idegentest/droét torése

VIII. SZUKSEGES ESZKOZOK
A radiéfrekvencias transzszeptdlis eljarasok specialis klinikai felszereltséget igényelnek, sziikség van
megfelelé képalkotd berendezésre és kompatibilis vizsgaléasztalra, echokardiogréfias képalkotasra,
fiziolégias paraméterek rogzitését szolgalé berendezésre, siirgésségi eszkdzokre és a vaszkularis
behatolast segité eszkozokre. Az eljaras végrehajtasahoz sziikséges tovabbi eszkdzok:

*RFP-100A Baylis RF generator

«0,035 hiivelykes, kompatibilis transzszeptalis sheath és/vagy dilatator

Az IEC60601-2-2 szabvany elektrosebészeti elektrédakra vonatkozo elSirasainak vagy annal

szigordbb kovetelményeknek megfelelé DIP-elektroda
e DuoMode CableTM elektroanatémiai térképezd rendszerekkel valé hasznalatra

IX. HASZNALAT ELOTTI ATVIZSGALAS

Az eljaras végrehaijtasa elétt a SupraCross™ RF drétot és a csatlakozokabelt, tovabba az eljaras soran
hasznélt 6sszes eszkozt, beleértve a Baylis RF generatort is, alaposan at kell vizsgalni, hogy nincs-e
rajtuk sérilés vagy meghibasodas. Ne hasznaljon hibas eszkdzt. Ne hasznalja ujra a SupraCross™ RF
drétot és/vagy a csatlakozokabelt.

X. HASZNALATI UTMUTATO

* A sziikséges eszkdzokre vonatkozé 0sszes utasitast figyelmesen el kell olvasni, meg kell érteni, és
kovetni kell. Ennek elmulasztasa sz6védményeket okozhat.

e A SupraCross™ RF drét és a csatlakozékabel sterilen keriil forgalomba. A csomagolas kinyitasakor

és a termék steril teriileten torténé kezelésekor alkalmazzon aszeptikus technikat.

Csatlakoztassa a csatlakozokabel generatorcsatlakozés végét a Baylis RF generator izolalt paciens-

csatlakozéaljzatdhoz a Baylis RF generator hasznalati utasitasa szerint. Ovatosan igazitsa

egymashoz az érintkezétiiket és az aljzatot, és nyomja egymasba 6ket, amig a csatlakozé stabilan

nem illeszkedik az aljzatba. Ha barmilyen mas allasban prébalja meg csatlakoztatni a kabelt, akkor

ténkremennek a csatlakoz6 érintkezéti.

A csatlakozokabel és a Baylis RF generéator csatlakoztatasakor ne alkalmazzon tulzott erét. A talzott

er6 alkalmazasa karosithatja az érintkez6tiiket.

« Alaposan oblitse at a transzszeptalis sheathet és/vagy a dilatatort (nem tartozék).

Punkcios tlivel (nem tartozék) végezzen standard vénapunkciét a kivant behatolasi helyen.

o A transzszeptalis sheathet és/vagy a dilatatort altaldban a behatolasi helyen keresztiil vezetik be,

majd vezetdédréton toljdk elére és helyezik el a vena cava superiorba képalkotasos ellenérzés

mellett. Erre a célra a SupraCross™ RF drét is hasznalhatd.

Ha nem a SupraCross™ RF drétot hasznaltak a sheath vena cava superiorba térténé bevezetésére,

akkor tavolitsa el a vezetédrotot, és a mellékelt hegykiegyenesitd segitségével cserélie le a

SupraCross™ RF drotra.

Addig vezesse be a SupraCross™ RF drétot a transzszeptélis sheath és/vagy dilatator szerelvényen

at, amig a drot hegye éppen a dilatator hegyébe nem kertl. A drét testén lathatd jeldlék segithetnek

a drét hegyének a dilatator disztalis végénél torténd elhelyezésében.

Egyik kezével erésen fogja meg a csatlakozokabel katétercsatlakozds végét. Hiivelykujjaval nyomja

meg a csatlakozd tetején talalhatod a piros gombot. Lassan vezesse be a SupraCross™ RF drétot a

katétercsatlakozé nyilasédba. Amikor mar nem lathaté az eszkoz proximalis végének csupasz része,
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engedje el a csatlakozon talalhaté piros gombot. Az eszkdzt dvatosan meghtizva bizonyosodjon meg
a biztonsagos csatlakozasrol.

Helyezze a transzszeptdlis szerelvény (RF drét, sheath és/vagy dilatator szerelvény) hegyét a jobb
pitvarban a fossa ovalishoz megfelelé képalkotasos ellenérzés mellett (megfelels lehet tobbek kdzott
a standard technikat alkalmazé fluoroszképos, echokardiografias és/vagy elektroanatomiai
térképezési ellendrzés).

MEGJEGYZES: Elektroanatémiai  térképezési ellendrzés hasznalata esetén  ajanlott
echokardiografias képalkotassal vagy mas képalkoté médszerrel ellenérizni a hegy pozicidjat és a
szeptum ,tenting”-et.

A dilatatorra gyakorolt nyomassal érje el, hogy a szeptum satorszerlien kiemelkedjen a fossa
ovalisnal.

Addig tolja el6ére a SupraCross™ RF drétot, amig az aktiv hegy hozza nem ér a szeptumhoz a fossa
ovalisndl, de ligyeljen arra, hogy az aktiv hegy még benne maradjon a dilatatorban.

A megfelel6 pozicio elérése utan adjon le radiofrekvencias energiat az aktiv hegyre a Baylis RF
generatorral. Ez a megcélzott szivszovet punkci6jat eredményezi. A generator helyes tizemeltetését
a Baylis RF generator hasznalati utasitasa ismerteti.

A radiofrekvencias energia leadasa kdzben gyakoroljon hatarozott nyomast a SupraCross™ RF
drétra, hogy keresztiil tudja tolni a SupraCross™ RF drétot a széveten.

MEGJEGYZES: A lehet6 legalacsonyabb RF-beallitasokat hasznalja, amelyekkel mar elérhets a
kivant punkcié.

Az RFP-100A esetében: A ,PULSE” (IMPULZUS) lizemmddu egy (1) masodperc és a ,CONSTANT”
(ALLANDO) lizemmadu két (2) masodperc kézotti kezdeti RF-beallitas a tapasztalat szerint elegendd
a sikeres punkciéhoz.

Ha az id6zité még nem jart le, a radiéfrekvencias energia leadasa a Baylis RF generator RF ON/OFF
(RF Be/Ki) gombjanak megnyomasaval allithaté le.

A bal pitvarba valé belépés a SupraCross™ RF drét képalkotassal torténé monitorozasaval
igazolhaté. Javasolt az echokardiografias ellenérzés is.

Ha a szeptalis punkcié 6t (5) radidfrekvencias energialeadas utan sem sikeres, akkor javasoljuk, hogy
a felhasznalé méas mdédszerrel végezze el az eljarast.

A punkcié sikeres kialakitdsa utana a SupraCross™ RF drétot mechanikusan, radiéfrekvencias
energia nélkil kell eléretolni. A bal pitvari pozicionalas akkor kielégitd, amikor a teljes disztalis iv és
a teljes hajlékony rész éathaladt a szeptumon, és a bal pitvarban figyelhet6 meg. Javasolt az
echokardiografias ellenérzés is.

Ezutan a SupraCross™ RF dréton eléretolhaté a dilatator a punkcié méretének ndvelése céljabol.
A SupraCross™ RF drét csatlakozokabelrdl valo levalasztasahoz nyomja meg a katétercsatlakozon
taldlhaté piros gombot, és dvatosan huzza ki a SupraCross™ RF drét disztalis végét a
csatlakozokabelbdl.

A csatlakoz6kéabel Baylis RF generatorrél valé levalasztasahoz fogja meg erésen a csatlakozot, és
egyenesen tartva, finoman hizza ki az aljzatbél.

Lassan hlzza vissza a SupraCross™ RF drétot a transzszeptdlis sheath és/vagy dilatator
szerelvényen keresztiil.

Csatlakozasok

Baylis RF generator

Egyszer hasznélatos
csatlakozoékabel
(tartozék)

Foldelé DIP-
tappancselektréda
SupraCross™ RF drét
(az &bran a pigtail modell

lathato)
Labkapcsold
(opcionalis)
XI. TISZTITASRA ES STERILIZALASRA VONATKOZO UTASITASOK

A SupraCross™ RF drét és a csatlakozokabel kizarélag egyszeri hasznélatra szolgél. Ne tisztitsa
meg és ne sterilizalja Ujra a SupraCross™ RF drétot és/vagy a csatlakozokabelt.

XII. HIBAELHARITAS
Az alabbi tablazat segit a felhasznalénak a lehetséges problémak diagnosztizalasaban.

PROBLEMA MEGJEGYZES HIBAELHARITAS

|A csatlakozokabelt nem A csatlakozokat biztonsagi [Ellendrizze, hogy a csatlakozok illesztéelemei a

lehet bedugni a generator [megfontolasokbdl tgy alakitottak ki, |megfelel6 allasban helyezkednek-e el.

lel6lapjan talalhaté izolalt |hogy csak bizonyos meghatarozott

[paciens- Imoédon lehessen Sket

csatlakozdaljzatba csatlakoztatni. Ha a csatlakozok

Lillesztéelemei” nem illeszkednek

legymashoz, akkor a csatlakozok

nem dughaték egymasba.

IA generator hibalizenetei [Hogy sikeresen végrehajthatd legyen|Gy6z6djon meg arrél, hogy minden csatlakozas

la szovet radidfrekvencias energiaval [létrejott:

orténd perforalasa, minden [ a SupraCross™ RF drét és a csatlakozékabel

leszkoznek megfeleléen kozott

ImUkodoképes allapotban kell lennie. | a csatlakozokabel és a Baylis RF
generatorhoz kozott

- aBaylis RF generétor és a tapellatast
biztositd csatlakozoaljzat kozott

- a Baylis RF generator és a foldeld
tappancselektroda kozott

[Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nincs-e
Isérilés a SupraCross™ RF dréton és a
csatlakozékabelen. Haladéktalanul dobjon ki
Iminden sériilt eszkozt. Ha a probléma tovabbra is
fennall, sziintesse be a rendszer hasznalatat.

A radiofrekvencias punkciora tett kisérlet soran
észlelhetd hibalizeneteket a Baylis RF
lgeneratorhoz mellékelt hasznalati utasitas

ismerteti.
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drét eltorik vagy z eltort vagy megtort SupraCross™ [Haladéktalanul dobja ki.
Imegtorik RF drét a beteg sérlilését okozhatja.

XIII. AZ UGYFELSZOLGALATRA ES A TERMEKVISSZAKULDESRE VONATKOZO
INFORMACIOK

Ha barmilyen problémaja vagy kérdése mertil fel a Baylis Medical eszkozeivel vagy késziilékeivel

kapcsolatban, forduljon miiszaki tAmogatasi munkatarsainkhoz.

MEGJEGYZESEK:

1. Miel6tt visszakiildené a termékeket a Baylis Medical Company részére, rendelkeznie kell a
visszakuldési engedély szamaval. Ugyanekkor meg fogja kapni a termék visszakilldésére vonatkozd
utasitasokat is.

2. Gondoskodjon arrél, hogy a Baylis Medical vallalathoz visszakildott minden terméket még a
garancialis szervizre térténé visszakiildés el6tt megtisztitsanak, fertétlenitsenek és/vagy
sterilizéljanak a termékvisszakuiildésre vonatkozé utasitasban foglaltaknak megfeleléen. A Baylis
Medical nem vesz at semmilyen olyan hasznalt eszkozt vagy berendezést, amelyet nem tisztitottak
meg vagy nem fertétlenitettek megfelelen a termékvisszakildésre vonatkozé utasitdsban foglaltak
szerint.

XIV. CIMKEZES ES SZIMBOLUMOK

IGyarté g

ISzavatossag lejarta

ol

Tetelszam @ Ne haszna}lja, ha sértilt a
csomagolas
Modellszam A Figyelem

/,
».

Tartsa tavol a napfénytdl

N
i

Ne sterilizalja djra

Nem pirogén: : Az RF dré6t
nem pirogén, amig a
csomagoléas nincs felnyitva
és nem sérilt.

® Ne hasznélja Gjra
Etilén-oxiddal
sterilizalva

Kovesse a hasznalati
utasitast

Q| X

Figyelem: Az Amerikai
Egyesiilt Allamok
szovetségi torvényeinek
értelmében ez az eszkoz
csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

Hivatalos képvisel6
laz Eurdpai Uniéban

Rx ONLY

ICsak az EU tagéallamai szamara:

Ez a jelzés arra hivja fel a figyelmet, hogy a terméket a helyi és orszagos
lel6irasoknak megfeleléen kell hulladékként kezelni. Az eszk6z
Gjrahasznositasaval kapcsolatos kérdéseivel forduljon a forgalmazéhoz.

XV. KORLATOZOTT JOTALLAS - EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZOK ES
TARTOZEKOK

A Baylis Medical Company Inc. (a tovabbiakban ,BMC”) szavatolja, hogy az altala gyartott egyszer
hasznélatos eszkdzok és tartozékok mentesek az anyaghibakrél és a gyartési hibaktél. A BMC
szavatolja, hogy a steril termékek a cimkén feltiintetett ideig sterilek maradnak, amennyiben nem sérul
meg az eredeti csomagolasuk. Ha barmilyen olyan termék, amelyre a jelen korlatozott jétallas
alkalmazandd, anyaghibasnak vagy gyartasi hibasnak bizonyul, akkor a jelen korlatozott jétallas alapjan
a BMC - sajat dontése szerint — kicseréli vagy megjavitja az ilyen terméket, felszamitva az ellenérzés,
az eltavolitas, illetve az ismételt raktarozas soran a BMC-nél felmertilé szallitasi és munkakoltségeket.
A jotallas id6tartama: (i) egyszer haszndlatos termékek esetében a termék szavatossagi ideje,
(ii) tartozékok esetében pedig a szallitds datumatol szamitott 90 nap.

A jelen korlatozott jotallas csak azokra az Uj, eredeti, gyarbdl kiszallitott termékekre vonatkozik,
amelyeket a szokasos mddon, rendeltetésszerlien hasznalnak. A BMC korlatozott jétallasa nem
vonatkozik a BMC olyan termékeire, amelyeket Ujrasterilizaltak, javitottak, megvaltoztattak vagy
barmilyen médon moédositottak, és nem vonatkozik a BMC olyan termékeire sem, amelyeket nem
megfelelden taroltak, vagy nem megfelel6en tisztitottak vagy helyeztek lizembe, vagy nem a BMC
utasitasainak megfeleléen Gizemeltettek vagy tartottak karban.

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 MEGTENNL 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  KivOLI KAROKOZAS  (BELEERTVE A
GONDATLANSAGOT ES AZ OBJEKTIV FELELOSSEGET IS) VAGY MAS, KITERJEDNEK
TOVABBA AZ ELADO BESZALLITOINAK, KIJELOLT FORGALMAZOINAK ES EGYEB
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HIVATALOS VISZONTELADOINAK MINT KEDVEZMENYEZETT HARMADIK FELEKNEK A
JAVARA 1IS. 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 UGYFELElI TAMASZTANAK ILYEN IGENYEKET, ILLETVE INDITANAK
ILYEN PEREKET. A BMC FELELOSSEGE A BMC ALTAL A VASARLONAK ERTEKESITETT
AZON MEGHATAROZOTT TERMEKEK ARARA KORLATOZODIK, AMELYEK A KARTERITESI
IGENYNEK ALAPOT SZOLGALTATNAK.

A Baylis Medical egyetlen megbizottja, alkalmazottja vagy képvisel6je sem jogosult arra, hogy a
Véllalatot a termékre vonatkozé egyéb jotallashoz, allitashoz vagy kijelentéshez kdsse.

A jelen jotallas csak a Baylis Medical termékeinek olyan eredeti vasarl6ira érvényes, akik/amelyek
kozvetlentl a Baylis Medical valamelyik hivatalos megbizottjatél vasaroltak a termékeket. Az eredeti
vasarlé nem ruhazhatja at a jotallast.

Barmelyik BMC-termék hasznalata a jelen dokumentumban foglalt feltételek és kikotések
elfogadasanak minésdl.

A Baylis Medical termékeinek jotallasi idészaka a kovetkezd:
[Egyszer hasznélatos termékek  [A termék szavatossagi ideje

ITartozékok IA szallitds datuméatdl szamitott 90 nap

Tirkce
Baylis Medical ve Baylis Medical logosu, Baylis Medical Technologies Inc.'in ticari markalaridir.

Kullanmadan o6nce tum talimatlan dikkatli bir sekilde okuyun. Bu talimatlarda belirtilen tim
kontrendikasyonlara, uyarilara ve onlemlere uyun. Aksi halde hastada komplikasyonlar meydana
gelenbilir.

Dikkat: Federal (ABD) kanunlari, bu cihazin satisinin yalnizca bir doktor tarafindan ya da doktorun
siparisiyle yapilmasi yoninde sinirlama getirmektedir.

Baylis Medical Company, hekimin prosedirin 6ngérilebilir  tam risklerini  belirleyecegine,
degerlendirecegine ve her bir hastaya bildirecegine itimat etmektedir.

1. CIiHAZIN TANIMI

SupraCross™ RF Teli; tek kullanimlik SupraCross™ RF Teli ve Baylis tek kullanimlik Konektdr Kablosu
(Konektdr Kablosu) ile birlikte ambalajlanmistir. SupraCross™ RF Teli, onayli Baylis RFP-100A
Radyofrekansli Ponksiyon Jeneratorli (Baylis RF Jeneratéri) ve Konektdr Kablosu ile birlikte
kullaniimalidir.

SupraCross™ RF Teli, kendi distal elektrodu ile piyasada bulunan, mevcut IEC 60601-2-2
gerekliliklerine uygun harici Tek Kullanimlik Referans (Dénis) elektrot yamasi (DIP) arasinda
monopolar modda radiofrekans (RF) enerjisi iletir. Konektér Kablosu, Baylis RF Jeneratorinu
SupraCross™ RF Teline baglar. Bu Konektér Kablosu, RF enerjisinin Baylis RF Jeneratoriinden
SupraCross™ RF Teline iletiimesini saglar. Baylis RF Jeneratori ile ilgili ayrintili bilgiler ekipman ile
birlikte temin edilen ayri bir kilavuzda bulunmaktadir ("Baylis Medical Company Radyofrekansl
Ponksiyon Jeneratorii Kullanim Talimatlan" adh kilavuz).

SupraCross™ RF Teli ve Konektdr Kablosunun boyutlari cihaz etiketlerinde bulunmaktadir.
SupraCross™ RF Telinin gévdesindeki yalitim malzemesi cihazin sorunsuz bir sekilde ilerletilmesini
kolaylastirir ve elektrik yalitimi saglar. SupraCross™ RF Telinin gevsek distal kismi kavislidir ve aktif
ug, RF enerjisi uygulanmadigi sirece kardiyak dokuya gore atravmatik olacak sekilde
yuvarlatiimistir. Manipilasyon sirasinda gorintileyebilmek icin distal bélime radyoopak ve ekojenik
bir isaret bobini yerlestirimistir. SupraCross™ RF Telinin ana govdesi, atriyal septal defektin
olusturulmasinin ardindan yardimci cihazlarin sol atriyuma ilerletiimesi igin sert bir ray gérevi gorir.
SupraCross™ RF Telinde, telin ucunun uyumlu bir transseptal kilif ve/veya dilatér diizeneginde (6r.
SupraCross™ Transseptal Kilif kiti) hizalanmasina yardimci olmak amaciyla tiim tel boyunca gozle
gorllur isaretler bulunur. SupraCross™ RF Telinin proksimal ucu, elektrokoter ya da elektrocerrahi
cihazlaryla degil, temin edilen Konekt6r Kablosu ile badlanabilecek sekilde ¢iplak metaldir. Konektor
Kablosunun diger ucu Baylis RF Jeneratoriine baglanir.

1. KULLANIM ENDIKASYONLARI
SupraCross™ RF Teli, kalpte atriyal septal defektin olusturulmasinda endikedir.

1. KONTRENDIKASYONLAR

SupraCross™ RF Teli, atriyal septal defektin olusturulmasini gerektirmeyen higbir durumda kullaniimasi
tavsiye edilmez. Konektér Kablosunun diger hicbir Baylis RF Jeneratori ya da diger higbir cihazla
kullanilmas tavsiye edilmez.

AB'de: SupraCross™ RF Teli, bir ayliktan kigik yenidogan hastalarda kullaniimak lizere
tasarlanmamistir.

V. UYARILAR

e Bu cihazi yalnizca anjiyografi ve perkitan girisimsel prosedirler hakkinda kapsamli bilgiye sahip
hekimler kullanmalidir. Hekimlerin yeni girisimsel prosediirleri denemeden 6nce klinik 6ncesi egitim,
ilgili literaturlerin incelenmesi ve diger uygun egitim firsatlarindan yararlanmalari tavsiye edilir.

e SupraCross™ RF Teli ve Konektér Kablosu etilen oksit isleminden gegirilerek STERIL bir sekilde
temin edilir. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

« RF ponksiyon proseddirleri sirasinda floroskopik gériintiilemenin araliksiz kullaniimasina bagl olarak
laboratuvar personeli ve hastalar 6nemli 6lglide réntgen isinina maruz kalabilir. Bu maruz kalim akut
radyasyon yaralanmasina ve somatik ve genetik etki riskinin artmasina neden olabilir. Bu nedenle,
bu maruz kalimin en aza indirilmesi igin yeterli nlemler alinmalidir.

e SupraCross™ RF Teli ve Konektér Kablosu yalnizca tek bir hastada kullanilacak sekilde
tasarlanmistir. Her iki cihazi da sterilize edip yeniden kullanmayin. Yeniden kullaniimalari hastanin
zarar gormesine ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine gegmesine neden olabilir.
Yeniden kullaniimalari hastada komplikasyonlara neden olabilir.

e SupraCross™ RF Teli, Grlinle birlikte temin edilen Konektér Kablosuyla birlikte kullanilmalidir. Diger
konektor kablolariyla kullaniimasi hastada ve/veya operatorde elektrik garpmasina neden olabilir.

e Hasta velveya operatériin zarar gérmesine neden olabileceginden SupraCross™ RF Telini
elektrokoter ya da elektrocerrahi jeneratérleri, konektor kablolari ya da aksesuarlariyla birlikte
kullanmayin.
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Konektér Kablosu yalnizca RFP-100A Baylis RF Jeneratdri ve Uriinle birlikte temin edilen
SupraCross™ RF Teli ile birlikte kullaniimalidir. Diger RF Jeneratorleri ve cihazlariyla kullaniimasi
hastada ve/veya operatorde elektrik carpmasina neden olabilir.

SupraCross™ RF Teli, 0,89 mm'lik uyumlu transseptal kilif ve/veya dilator cihazlari ile birlikte
kullaniimalidir. Uyumlu olmayan aksesuar cihazlarinin kullaniimasi SupraCross™ RF Telinin ya da
aksesuar cihazlarinin bittinliigiine hasar verebilir ve hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
SupraCross™ RF Telinin yalnizca, optimum islev igin gerekli destedi sagladigi gosterilmis
SupraCross™ dilatorlerle gerceklestirilen transseptal ponksiyonda kullanimi valide edilmistir.
SupraCross™ RF Telinin aktif ucu ve distal kavisi hassastir. SupraCross™ RF Telini kullanirken ucun
ya da distal kavisin hasar gormemesine dikkat edin. Kullanilirken herhangi bir anda ug¢ ya da distal
kavis hasar goriirse SupraCross™ RF Telini derhal atin. Bukllmusse, aktif ucu diizeltmeye
calismayin. Cihazdaki hasar hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

SupraCross™ RF Teli, yenidogan (bir ayliktan kigilk) hastalarda kullanilacak sekilde
tasarlanmamistir. Yenidogan hastalari SupraCross™ RF Teli ile tedavi etmeye ¢alismayin.

Cihaza hasar verebileceginden ve hastanin zarar gérmesine neden olabileceginden, SupraCross™
RF telini metal kaniil ya da perkitan igneyle sokmaya ya da gikarmaya galismayin.

V. ONLEMLER

Uriinle birlikte temin edilen Kullanim Talimatlarini tamamen okumadan SupraCross™ RF Telini ve
Konektor Kablosunu kullanmaya galismayin.

RF ponksiyon prosediirleri yalnizca tam donanimli bir kateterizasyon laboratuvarinda, RF enerjisiyle
gerceklestirilen ponksiyon teknikleri konusunda kapsaml egitim almis hekimler tarafindan
gergeklestiriimelidir.

Kullanilmadan once steril ambalaj gorsel olarak incelenmelidir. Ambalaji hasar gérmis veya
bozulmusgsa cihazlar kullanmayin.

Yahtim malzemesinde c¢atlama veya hasar olmadigindan emin olmak igin kullanmadan Once
SupraCross™ RF Telini ve Konektér Kablosunu gorsel olarak inceleyin. Herhangi bir hasar varsa
teli ya da kabloyu kullanmayin.

SupraCross™ RF Telini ve/veya Konektor kablosunu etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

SupraCross™ RF teli ve Konektdr Kablosu, yalnizca Gerekli Ekipman baslikli VIII. bolimde listelenen
cihazlarla kullanilacak sekilde tasarlanmistir.

DIP elektrodu dreticisinin Kullanim Talimatlarini okuyup uygulayin. Daima IEC 60601-2-2
gerekliliklerini karsilayan ya da asan DIP elektrotlarini kullanin.

DIP elektrodunun uyluk tzerine yerlestiriimesi daha yiksek empedans ile iligkilendirilebilir.

Alev alma riskini 6nlemek igcin RF enerjisi uygulamasi sirasinda odada yanici malzeme olmadigindan
emin olun.

Baylis RF Jeneratorli tarafindan iretilen elektromanyetik interferansin (EMI) diger ekipmanin
performansina olan etkilerini sinirlamak igin 6nlem alin. Baylis RF Jeneratére ek olarak hasta
izerinde kullanilacak diger fizyolojik izleme ve elektrikli cihaz kombinasyonlarinin uyumlulugunu ve
glvenligini kontrol edin.

RF enerjisi uygulamalari sirasinda ylizey elektrokardiyograminin (EKG) sirekli izlenebilmesinin
saglanmasi icin yeterli filtreleme kullaniimalidir.

SupraCross™ RF Telinin proksimal ucunu aktif ug olarak sokup kullanmaya galismayin.
SupraCross™ RF Telini ya da Konektor Kablosunu biikkmeyin. Tel saftinin, telin distal kavisinin
ve/veya Konektor Kablosunun asiri edilmesi ya da biikiilmesi cihaz bilesenlerinin biitinliglne hasar
verebilir ve hastanin zarar gérmesine neden olabilir. SupraCross™ RF Teli ve Konektér Kablosu
kullanilirken dikkatli olunmaldir.

Damar travmasini 6nlemek igin SupraCross™ RF Teli dikkatli bir sekilde maniptile edilmelidir. Direng
ile kargilagirsaniz, SupraCross™ RF Telini ya da yardimci kilif ve/veya dilator diizenegini ilerletmek
ya da geri gekmek igin asiri giic KULLANMAYIN. Asiri glic uygulanmasi, kilif ve/veya dilator cihazinin
ilerlemesini ve geri ¢ekilmesini sinirlayacak sekilde cihazin egilmesi ya da bikilmesi neden olabilir.
SupraCross™ RF Teli ve yardimci kilif ve/veya dilator dizenegi gorintili yonlendirme ile
ilerletilmelidir. Telin gévdesindeki gériinir isaretlerin kullanilmasi, telin ucunun dilatériin distal ucu ile
yerlestirilmesi igin yalnizca yaklasik bir yonlendirme niteligi tagir.

SupraCross™ RF Telinin aktif ucunun hedef doku ile temasinin yeterli oldugunu dogrulayana kadar
RF enerjisi iletmeye calismayin.

Hastada yaniklara, ponksiyonun faydasiz ya da basarisiz olmasina neden olabileceginden,
SupraCross™ RF Telinden gergeklestirilecek RF enerijisi iletimini uyumlu olmayan dilator ya da kandil
cihazlari ile yapmaktan kaginin.

SupraCross™ RF Teli bagina bes (5) RF enerjisi uygulamasinin agilmamasi tavsiye edilir.

RF enerjisi iletilirken Konektér Kablosunu Baylis RF Jeneratériinden asla gikarmayin.

Konektdr Kablosunu asla kablodan gekerek Baylis RF Jeneratoriinden ¢ikarmayin. Kablonun dogru
sekilde gikarilmamasi kablonun hasar gérmesine neden olabilir.

Konektér Kablosunu, Baylis RF Jeneratori tizerindeki Yalitilmig Hasta Konektoriine takip gikarirken
buikmeyin. Kablonun bikilmesi pim konektérlerinin hasar gérmesine neden olabilir.

Baylis RF Jenerator énemli dlgiide elektriksel giig iletme yetenegine sahiptir. SupraCross™ RF
Telinin ve/veya DIP elektrodunun hatal kullaniimasi nedeniyle, 6zellikle cihaz kullanilirken hasta ya
da operator zarar gorebilir.

Gig iletimi sirasinda hastanin topraklanmis metal ylizeylerle temas etmesine izin verilmemelidir.
Belirgin dusuk gl¢ cikisi ya da normal ayarlarda ekipmanin dogru sekilde calismamasi DIP
elektrodunun hatali uygulandiginin, elektrikli lead arizasinin ya da aktif ucun dokuya yeterince temas
etmediginin gostergesi olabilir. Ekipmanda belirgin bir ariza ya da hatali uygulama olup olmadigini
kontrol edin. SupraCross™ RF Telinin aktif ucunu atriyal septumda daha iyi konumlandirmaya
calisin. Glcl yalnizca dislk gug ¢ikisi devam ederse artirin.

Elektroanatomik haritalama ile yoénlendirme yontemi kullaniliyorsa, cihazin gérinirliginin
kaybedilmesi durumuna kars! alternatif goriintiileme modalitesiyle birlikte kullanilmasi tavsiye edilir.

VI. URUNUN TEKNIK OZELLIKLERI

Uriin SupraCross™ RF Uriin RFP 100A Konektér Kablosu
[Teli
Uzunluk 180 ya da 230 cm Kullanilabilir 3m
Uzunluk
Tel Gapi 0,89 mm Jenerator 4 pimli (3 pimli)
Konektori
Kavis Capi 9mmJugyada24 | Cihaz Konektdri Diugme
mm ki Orgl
VIL. TERS ETKILER

Atriyal septal defekt olusturulurken meydana gelebilecek ters etkiler arasinda asagidakiler
bulunmaktadir:
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Tamponad

Damar perforasyonu
Damar spazmi
Hemoraji

Sepsis/Enfeksiyon

Atriyal Fibrilasyon

Uzun sureli aritmi

Vaskiler tromboz

Kontrast maddeye karsi alerjik,
reaksiyon

Arteriovendz fistil

Tromboembolik epizodlar
Miyokard Enfarkttisti
Atriyal Carpinti

Miyokardiyum perforasyonu
Hematom Ventrikller Tagikardi

Agri ve Hassasiyet Perikardiyal eflizyon

Tasikardi Vaskuler Travma Ek Cerrahi Prosedr
Telin sikismasi/ Yabanci cisim/tel kirlimasi

dolagmasi

VIII. GEREKLI EKIPMAN

RF transseptal prosedirleri; uygun gériintileme ekipmani ve uyumlu muayene masasi, ekokardiyografi
gorintileme, fizyolojik kaydedici, acil durum ekipmani ve vaskiler erisimi saglayan aletler bulunan
uzmanlasmig bir klinikte gerceklestiriimelidir. Bu prosediirii gergeklestirmek icin gerekli yardimci
malzemeler asagidakileri igerir:

* RFP-100A Baylis RF Jeneratoru

©0,89 mm'lik uyumlu transseptal kilif ve/veya dilator cihazlari

o Elektrocerrahi elektrotlarina yonelik IEC 60601-2-2 gerekliliklerini karsilayan ya da asan DIP

elektrodu
 Elektroanatomik haritalama sistemlerinde kullanilan DuoMode CableTM

IX. KULLANIM ONCESI INCELEME

Prosedirii gergeklestirmeden o6nce, SupraCross™ RF Teli ve temin edilen Konektér Kablosu
prosediirde kullanilan Baylis RF Jeneratorii dahil tim ekipmanlar igin oldugu tizere hasar ya da kusur
olup olmadigi bakimindan dikkatli bir sekilde incelenmelidir. Arizali ekipmanlari kullanmayin.
SupraCross™ RF Telini ve/veya Konektor Kablosunu yeniden kullanmayin.

X. KULLANIM TALIMATLARI

e Gerekli ekipmana yodnelik tim talimatlar dikkatli bir sekilde okunmali, anlagiimali ve
uygulanmalidir. Aksi halde komplikasyonlar olusabilir.

SupraCross™ RF Teli ve Konektdr Kablosu steril bir sekilde temin edilir. Ambalaji agarken ve Griinu
steril alanda kullanirken aseptik teknik kullanin.

Konektdr Kablosunun jenerator konektori ucunu Baylis RF Jeneratoriindeki yalitimli hasta konektori
baglanti noktasina Baylis RF Jeneratdru Kullanim Talimatlari uyarinca baglayin. Konektor pimlerini
soket ile dikkatli bir sekilde hizalayin ve konektér sokete sikica oturana kadar itin. Kablonun baska
tarlli baglanmasi konektor Uizerindeki pimlere zarar verir.

Konektdr Kablosunu Baylis RF Jeneratoriine baglarken asir gii¢ kullanmayin. Asiri gli¢ kullaniimasi
konektor pimlerinin hasar gérmesine neden olabilir.

Transseptal kilif ve/veya dilatori (Urlinle birlikte temin edilmez) iyice yikayin.

Bir erisim ignesi (urlinle birlikte temin edilmez) kullanarak, istenen erisim bdlgesinde standart bir
damar ponksiyonu islemi gerceklestirin.

Transseptal kilif ve/veya dilatér genellikle erisim bolgesinden sokulur ve goéruntiilii yonlendirme ile
kilavuz tel Gzerinden ilerletilerek Superior Vena Kavaya (SVC) yerlestirilir. SupraCross™ RF Teli bu
amag i¢in kullanilabilir.

Kilfin SVC'ye ilerletiimesi igin SupraCross™ RF Teli kullaniimiyorsa kilavuz teli gikarin ve temin
edilen ug dizlestiricisi olan SupraCross™ RF Teli ile degistirin.

Telin ucu dilatériin ucunun iginde olana kadar SupraCross™ RF Telini transseptal kilif ve/veya dilator
diizeneginden ilerletin. Telin gévdesindeki gorinir isaretler, telin ucunun dilatoriin distal ucuyla
konumlandiriimasina yardimci olmak amaciyla kullanilabilir.

Konektdr Kablosunun kateter konektorii ucunu tek elinizle sikica kavrayin. Basparmaginizi
kullanarak konektoriin en Ustlindeki kirmizi digmeye basin. SupraCross™ RF Telinin proksimal
ucunu kateter konektoriinlin agik kismindan yavasca sokun. Cihazin proksimal ucunun agikta kalan
kismi artik gorilmediginde konektor lzerindeki kirmizi digmeye basmayi birakin. Baglantinin
saglam oldugundan emin olmak igin cihazi hafifce gekin.

Standart teknik kullanarak floroskopik, ekokardiyografik ve/veya elektroanatomik haritalama ile
yonlendirme dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla uygun bir goérintili yonlendirme yontemi
ile transseptal diizenegin ucunu (RF teli, kilif ve/veya dilatér) sag atriyumda fossa ovalise karsi
konumlandirin.

NOT: Elektroanatomik haritalama ile yonlendirme yontemi kullaniliyorsa, ekokardiyografi
goriintileme ya da diger bir goérintileme modalitesi ile ug yerlesiminin ve septal tenting'in
dogrulanmasi tavsiye edilir.

Septumu fossa ovaliste tent etmek igin dilatdre basing uygulayin.

SupraCross™ RF Telini, aktif ug septumu fossa ovaliste kavrayacak ancak yine de dilatériin icinde
olacak sekilde ilerletin.

Uygun konum elde edildikten sonra, aktif uca Baylis RF Jeneratori ile RF enerjisi iletin. Boylece,
hedef kardiyak dokuda ponksiyon islemi gergeklestirimis olur. Jeneratériin dogru sekilde
calistirimasi igin litfen Baylis RF Jeneratéri Kullanim Talimatlarina bakin.

SupraCross™ RF Telini dokuda basarili bir sekilde ilerletmek igin, RF enerjisi iletimi sirasinda
SupraCross™ RF Teline sabit bir basing uygulayin.

e NOT: Istenilen ponksiyonu elde etmek igin uygun olan en diisiik RF ayarlarini kullanin.

RFP-100A igin: Ponksiyonun basarili olmasi igin "PULS" modunda bir (1) saniye ile "SABIT" modda
iki (2) saniye arasindaki bir baslangi¢ RF ayarinin yeterli oldugu gosterilmistir.

Zamanlayici dolmadiysa, Baylis RF Jeneratorii Gzerindeki RF Agma/Kapama diugmesine basilarak
RF enerijisi iletimi sonlandirilabilir.

e Sol atriyuma giris, SupraCross™ RF Teli uygun goruntili yénlendirme yontemi ile izlenerek
dogrulanabilir. Ekokardiyografik yonlendirmenin kullaniimasi tavsiye edilir.

Bes (5) RF enerjisi uygulamasinin ardindan septal ponksiyon basarili olmazsa, kullanicinin prosediir
icin alternatif bir yontem kullanmasi tavsiye edilir.

Ponksiyon islemi basarili bir sekilde tamamlandiktan sonra, SupraCross™ RF Teli herhangi bir RF
enerjisi olmadan mekanik olarak ilerletiimelidir. Distal kavis ve gevsek kismin tamami septumu
gecmisse ve sol atriyumda gézlenmisse sol atriyumdaki konumlandirma yeterlidir. Ekokardiyografik
yonlendirmenin kullaniimasi tavsiye edilir.

Dilatér ancak bundan sonra ponksiyonu biyiitmek igin SupraCross™ RF Telinin Uzerinden
ilerletilebilir.

SupraCross™ RF Telini Konektér Kablosundan ayirmak igin kateter konektérii tizerindeki kirmizi
digmeye basin ve SupraCross™ RF Telinin proksimal ucunu Konektér Kablosundan usulca gikarin.
Konektor Kablosunu Baylis RF Jeneratdriinden ayirmak igin konektori sikica kavrayin ve diiz ve
soketten disari dogru diiz bir sekilde hafifge gekin.

SupraCross™ RF Telini transseptal kilif ve/veya dilatér dizeneginden yavasga geri gekin.

Baglantilar
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Baylis RF Jeneratoril

Tek Kullanimlik
Konektor Kablosu
(Dahil)

DIP Topraklama
Pedi
SupraCross™ RF Teli
(Iki 6rgii modeli gosterilmistir)

Ayak Pedali
(Istege bagl)

=

XI. TEMIZLEME VE STERILIZASYON TALIMATLARI
SupraCross™ RF Teli ve Konektor Kablosu yalnizca tek kullanimhiktir. SupraCross™ RF Telini
ve/veya Konektdr Kablosunu temizlemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.

XII. SORUN GIDERME
Asagidaki tablo, kullaniciya olasi sorunlarin teshis edilmesinde yardimci olmak amaciyla verilmistir.

SORUN YORUMLAR SORUN GIDERME

Konektér Kablosu [Konektorler, giivenlik nedeniyle [Konektor kilitlerinin dogru yonde hizalanip
ieneratoriin 6n panelindeki[oelirli bir sekilde baglanmak tizere  hizalanmadigini kontrol edin.

[Yalitilmig Hasta tasarlanmistir. Konektor "kilitleri"
Konektoriine uymuyor hizalanmamigsa konektérler birbirine
uymaz.

Jenerator Hata Mesajlan  [RF enerjisi kullanarak dokuda
basarili bir perforasyon
lgerceklestirmek igin tim cihazlar
[diizglin bir sekilde baglanmis ve
calisir durumda olmahidir.

[Tim baglantilarin yapildigindan emin olun:
SupraCross™ RF Teli ile Konektor Kablosu
Konektér Kablosu ile Baylis RF Jeneratori
Baylis RF Jeneratort ile elektrik prizi
Baylis RF Jenerator ile topraklama pedi

[SupraCross™ RF Telini ve Konektér Kablosunu
gorsel olarak inceleyip hasar olup olmadigini
kontrol edin. Hasar gérmiis tiim cihazlar derhal
latin. Sorun devam ederse kullanmay! birakin.

IRF ponksiyonu gercgeklestirmeye calisirken
karsilasilan hata mesajlari igin Baylis RF
Menerator ile birlikte temin edilen Kullanim
[Talimatlarina bakin.

[Telin kopmasi ya da [SupraCross™ RF Telindeki [Derhal atin.
biukilmesi lkopmalar ve biikiilmeler hastanin
zarar gérmesine neden olabilir.
XIII. MUSTERI HiZMETLERI VE URUN IADE BILGILERI

Baylis Medical Ekipmaniyla herhangi bir sorun yasamaniz ya da ekipmanla ilgili sorunuzun olmasi
durumunda teknik destek personelimizle iletisim kurun.

NOTLAR:

1. Uriinleri iade etmek igin, Uriinleri 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 iriinlerin iade edilmeden énce Uriin iade
Talimatlarinda belirtildigi sekilde temizlendiginden, dekontamine edildiginden ve sterilize edildiginden
emin olun. Baylis Medical, Uriin lade Talimatlari uyarinca diizgiin bir sekilde temizlenmemis ya da
dekontamine edilmemis higbir kullanilmis ekipman pargasini kabul etmeyecektir.

XIV. ETIKET VE SEMBOLLER

“ Uretici E

Son Kullanma Tarihi

JAmbalaj Hasarliysa
Kullanmayin

Model Numarasi A Dikkat

Lot Numarasi

\
'Yeniden Sterilize />T<\ Gunes Isigindan Uzak
Etmeyin “a Tutun

Pirojenik Degildir: : Ambalaj
aciimadigi ya da hasar
lg6rmedigi surece RF teli
pirojenik degildir.

® 'Yeniden Kullanmayin

Kullanim Talimatlarina
Uyun

Etilen oksit ile sterilize
ledilmistir

B
Q| X

Dikkat: Federal (ABD)
kanunlari, bu cihazin
satisinin yalnizca bir doktor
tarafindan ya da doktorun
siparisiyle yapiimasi
6niinde sinirlama
getirmektedir.

Rx ONLY

IAB Yetkili Temsilcisi

Yalnizca AB liyesi llkeler igin:

Bu semboliin kullaniimasi, Griiniin yerel ve ulusal diizenlemelere uygun bir
sekilde atilmasi gerektigini belirtir. Bu cihazin geri déniisiimdi ile ilgili sorular
icin lGtfen distribtorinlz ile iletisim kurun.
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XV. SINIRLI GARANTI — TEK KULLANIMLIK MALZEMELER VE AKSESUARLAR

Baylis Medical Company Inc. (BMC), Tek Kullanimlik Malzeme ve Aksesuar Urlnlerinin malzeme ve
iscilik agisindan herhangi bir kusur tagimadigini garanti eder. BMC, steril trunlerin orijinal ambalaj
bozulmadig: siirece etiket lizerinde gosterilen slire boyunca steril kalacagini garanti eder. Bu Sinirh
Garanti ile, kapsam dahilindeki herhangi bir Griniin malzeme ya da iscilik agisindan kusurlu oldugu
kanitlanirsa, BMC tamamen kendi kararina bagh olarak bdyle bir Griind, Griinin incelenmesi, stoktan
cikarilmasi ya da yeniden stoka alinmasina bagli iscilik ve nakliye maliyetleri agisindan BMC igin en
aza mal olacak sekilde degistirir ya da onarir. Garanti siiresi: (i) Tek Kullanimlik drinler igin Griintn raf
omrudr ve (ii) Aksesuar urtnleri icin sevkiyat tarihinden itibaren 90 gundir.

Bu sinirli garanti sadece normal bir sekilde ve kullanim amaglari dogrultusunda kullaniimig, fabrikadan
teslim edilen yeni orijinal truinler igin gegerlidir. BMC'nin Sinirli Garantisi, herhangi bir sekilde yeniden
sterilize edilmig, onariimis, Uzerinde degisiklik yapilmis ya da modifiye edilmis BMC Uriinleri ve BMC'nin
talimatlarinin tersine hatal bir sekilde saklanmis ya da hatali bir sekilde temizlenmis, kurulmus,
calistirimis ya da bakimi yapilmis BMC driinleri i¢in gegerli degildir.

SORUMLULUK REDDI VE SINIRLAMASI

YUKARIDAKIi 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 ¢6ZUM TUM GARANTI TALEPLERI iGiN TEK COZUM 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 iGiN HERHANGI BiR GOZUM SUNULMAYACAKTIR. SIGORTALANMIS
OLSUN YA DA OLMASIN HER TURLU TAZMINAT KAPSAMINDAKI YUKUMLULUKLER DE
DAHIL OLMAK UZERE KULLANICININ DIGER TUM TALEP VE SORUMLULUKLARA
iLISKIN MAKSIMUM KUMULATIF SORUMLULUGU TALEP VEYA SORUMLULUGU
OLUSTURAN URUN/URUNLERIN MALIYETiNi ASMAYACAKTIR. SATICI, iSBU GARANTI
KAPSAMINDA SATICININ SUNMAKLA YUKUMLU OLMADIGI KARSILIKSIZ OLARAK
SUNULAN BILGI VEYA DESTEGE ILISKIN TUM SORUMLULUKLARDAN FERAGAT EDER.
SATICIYA KARSI AGILACAK HER TURLU DAVA, DAVA KONUSU OLAN EYLEMIN
MEYDANA GELMESINiIN ARDINDAN ON SEKiZ (18) AY iGINDE AGILMALIDIR. BU
SORUMLULUK REDDI VE SINIRLAMALARI iSBU BELGEDEKi HERHANGI BiR DIGER
AKSi MADDEYE BAKILMAKSIZIN VE SOZLESMEYE UYGUN, HAKSIZ FiiL (IHMAL VE
KUSURSUZ SORUMSUZLUK DAHIL OLMAK UZERE) VEYA DIGER HER TURLU OLMAK
UZERE EYLEM BiGiMiNE BAGLI OLMAKSIZIN GEGERLi OLACAK VE AYRICA SATICININ
BAYILERi, ATANMIS DIiSTRIBUTORLERINi VE DIGER YETKILi SATICILARI UGUNCU
TARAF HAK SAHIPLERI OLARAK KAPSAYACAKTIR. SORUMLULUK SINIRLAMA,
GARANTiI YA DA KOSUL REDDi VEYA HASARLARIN HARIC TUTULMASI iGiN iSBU
BELGEDEKi HER MADDE AYRILABILIR NiTELIKTE OLUP DIGER HER TURLU
MADDEDEN BAGIMSIZDIR VE BU SEKILDE GEGERLI OLACAKTIR.

GARANTI IHLALI, SOZLESME iHLALI, IHMAL, URUN SORUMLULUGU YA DA DIGER TUM
YASAL YA DA HAKKANIYETE UYGUN TEORILERE BAGLI OLARAK MEYDANA GELEN
HASARLARA YONELIK TUM IDDIA YA DA DAVALARDA ALICI, ALICIDAN YA DA ALICININ
MUSTERILERINDEN KAYNAKLANAN HASARLARDA YA DA KAR KAYBINDA BMC'NiN
SORUMLU OLMAYACAGINI OZELLIKLE KABUL EDER. BMC’NiN SORUMLULUGU, BMC
TARAFINDAN ALICIYA SATILAN VE SORUMLULUK TALEPLERINE KONU OLAN BELIRTILEN
URUNLERIN ALICIYA OLAN SATIN ALMA MALIYETI iLE SINIRLI OLACAKTIR.

Hicbir Baylis Medical acentesi, galisani ya da temsilcisi, Sirketi Urtinle ilgili baglayici nitelikteki diger
garanti, onay ya da temsilciliklerle iliskilendirme yetkisine sahip degildir.

Bu garanti yalnizca Baylis Medical Urnlerini dogrudan Baylis Medical yetkili temsilcisinden satin alan
asil alici igin gegerlidir. Uriiniin asil alicisi garantiyi devredemez.

Herhangi bir BMC drinintn kullaniimasi isbu belgedeki sart ve kosullarin kabul edildigi anlamina
gelecektir.

Baylis Medical Urtinlerinin garanti sireleri agsagidaki sekildedir:
[Tek Kullanimlik Uriinler Urtiniin raf omrii

IAksesuar Urtinleri Sevkiyat tarihinden itibaren 90 giin

EAMNVIKA
H emwvupia Baylis Medical kai To AoyéTutio Baylis Medical eivai eytropiké orjpata tng Baylis Medical
Technologies Inc.

AlaBaoTe TIPOCEKTIKG OAeg TIG 0dnyieg TpIv ammd T xpron. Tnpeite OAeg TIG avTevdEigelg, TIg
TIPOEIDOTIOINTEIG KAl TIG TIPOPUAGEEIG TTOU ava@épovTal o€ auTég TIG odnyieg. Ze avTiBeTn TTeEPiTITWon,
evOEXETaI va TTPOKANBOUV ETTITTAOKEG OTOV a0BEVH.

Mpoooxn: H opootrovdiakr vopoBeaia (HMA) mepiopifel TNV TWANON QUTAG TNG OUOKEURG atmd 1
KATOTIV EVTOAAG 10TPOU.

H Baylis Medical Company Bewpei 671 0 1aTpdg gival uTrEUBUVOG yia Tov TTPOGdIoPIoHS, TNV agloAdynon
Kal TNV evnuéPwaon Tou KABe aoBevoug OXETIKA pe OGAOUG TOUG TTPOPRAETTOHEVOUG KIVEUVOUG TNG
eméppaong.

l. MNEPIFPA®H TOY OPFANOY

To ZUppa RF SupraCross™ ouvodeuetal ammé éva ZUppa RF SupraCross™ kai éva kKaAwdlio oUvdeong
piag xprong (KaAwdio ouvdeong). To Zupua RF SupraCross™ TpéTel va XpnOIPOTIOIEITAl PE TNV
eykekpigévn MevvATpia TTapakévinong Pe padioouxvotnteg Baylis RFP-100A (MevvAtpia RF Baylis) kai
T0 KaAwdIo oUVdEDNG.

To ZUppa RF SupraCross™ xopnyei 10X0 padloguyvoTtwy (RF) oe povoTroAikri Asitoupyia petagu Tou
TIEPIPEPIKOU NAEKTPOBIOU TOU Kal EVOG EUTTOPIKG OIaBEaiIpou e§wTePIKOU OUBETEPOU NAEKTPODBIOU
(AlooTropdg) piag xpriong (DIP), To 0TT0i0 CUPHOPQUWVETAI PE TIG TPEXOUTEG OTTAITATEIG TOU TTPOTUTTOU
IEC 60601-2-2. To kaAwdio ouvdeong ouvdéel Tnv Mevvrtpia RF Baylis pe 1o Z0ppa RF SupraCross™.
AuTé TO KaAWwdI0 aUvdeaNng emITPETTEN TN Xopriynon 1oxUog RF até tn Mevvrtpia RF Baylis oo ZUppa
RF SupraCross™. Aemropepeic Anpogopieg oxeTikd pe tn MevvATpia RF Baylis mepiéxovral oe
EEXWPIOTO €yXeIpidIO TTOU ouvodeUel Tov €EOTTAIOUS (ue TiTAo «Odnyieg xpriong g levvATpiag
Trapakévinong pe padioouxvotnteg Tng Baylis Medical Company»).

O1 diaoTdoeig Tou Zuppartog RF SupraCross™ kai Tou kaAwdiou oUvdeong Yropouv va BpeBouv aTig
ETIKETEG TNG OUOKeEUNG. H pévwon oto owpa Tou ZUpparog RF SupraCross™ S1euKOAUVEI TNV OUOAT
TIPOWONON TNG TUTKEUNG Kal TTAPEXEI NAEKTPIKT HOVWOT. TO EUKAUTITO TTEPIPEPIKO TUIHA TOU ZUPPATOG
RF SupraCross™ €xel pia KAUTTUAN Kal To evepyod GKPO YiVETaI OTPOYYUAO yia va €ival aTpaupaTiko yia
Tov KapPJIaKS 10TO, EKTOG €GvV epapudleTal evépyeila RF. "Eva akTivookiepd Kal NXOYeVEG Trnvio Seiktn
TOTTOBETEITAI OTO TIEPIPEPIKO TUAKA YIA OTITIKOTTOINON KATA TN SIAPKEIR TOU XEIPIOWOU. To KUPIO CWHA
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Tou ZUpHatog RF SupraCross™ Trapéxel Mo AkapTTn pdya yia Tnv Tpowenan BondnTikwy opydvwy
aTov aploTePd KOATTO peTd TN dnpioupyia KoATKoU diagpaypartikold eAAgipaTtog. The SupraCross™ To
kaAwdio RF d1a6£Tel opaToUg SeikTEG KATA PFKOG TOU Yia TNV EUBUYPAUMIoN Tou GKPou Tou kKaAwdiou o€
oupBath diaragn diagpaypatikod Bnkapiod r/kal dlaoToAéa (TT.X.,TO KIT Sia@paypaTikou Bnkapiol
SupraCross™). The proximal end of the SupraCross™ To kaAwdio RF €ival yupvo pétaiio yia ouvdeon
HOvo pe TO TapeXOpEVO KOAWDIO oOUVOEONG Kal Ol MWE OUOKEUEG nAeKTpokauTnpiaong M
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUOKEUEG. To GAAO Gkpo Tou kaAwdiou olvdeong cuvdéeTal pe Tn MevvATpia RF
Baylis.

1. ENAEIZEIZ XPHEHE
To oUppa RF SupraCross™ evdeikvutal yia Tn dnpioupyia KOATTIKOU dia@paydaTikou eAAeipaTog atnv
kapdid.

1. ANTENAEIZEIZ

To oUppa RF SupraCross™ To kaAwdio RF dev ouvioTdral yia xprion pe OTToIE08ATIOTE CUVBIKES TTOU
Sev atraitoUv Tn dnuioupyia KOATTIKOU dla@paydaTikol eAAEiuaTog. To kaAwdio oUvdeang dev OUVIOTATAI
yia xprion pe otroladrmote GAAN Mevvrtpia RF Baylis 1) otmroiadrote GAAn cuokeur.

Ztnv EE: To ZUppa RF SupraCross™ &ev TTpoopileTal yia Xprion o€ VEOYVIKOUG aoBeveig NAIKIag KATw
TOU €VOG PNVOG.

V. NPOEIAONOIHZEIX
e AUTAQ n ouokeury Ba TIPETTEl va XPNOIMOTIOIEITAl PMOVO aTmd 10TPoUg pe TTARPN Karavonon Tng
QAYYEIOYPOPIag Kal TwV JIODEPHIKWY ETTEURATIKWY JIAadIKACIWY. ZuVvIOTATAl Ol IaTPoi va AauBdvouv
TIPOKAIVIKT EKTTOidEUDT, va SiEvepyoUv avaoKOTINGN TNG OXETIKAG BIBAIoypaiag Kai va Aaupdvouv
GAAN KaTAAANAN EKTTAISEUTN TIPIV ETTIXEIPAOOUV TNV EKTEAEDT VEWV ETTEURATIKWVY SIAdIKATIWY.
To oUppa RF SupraCross™ kai 10 kaAwdio ouvdeong tapéxovial AMOZTEIPQMENA péow
Siadikaoiag amoaTeipwong pe XPrion o&eidiou Tou alBuAeviou. Mnv XPNOIUOTIOIEITE TN OUOKEUR Qv
n ouoKeuaoia £Xel UTTOOTET {NUIG.
To TTPOOWTTIKG TOU £PYOOTNPIOU Kal O a0Beveig pTTopoUv va uttoBANBoUV a€ onuavTIKh ékBeon o€
akTiveg X KaTd Tn SIApKEIa TwV dIadIKaoiwv Trapakévinong de RF Adyw Tng ouvexoUg xpAong tng
QKTIVOOKOTTIKAG QTTEIKOVIONG. AUTH n €kBean utropei va odnynoel oe ogeia BAGBN atmé akTivoBoAia
KOBWG Kal 0€ auENUEVO KIVOUVO YIO OWHATIKEG KOl YEVETIKEG ETTITITWOEIG. ZUVETTWG, TTPETTEI VA
An@BoUv KatdAAnAa pETpa yia TNV EAAXICTOTTOINON QUTAG TNG €KBEONG.
To oUppa RF SupraCross™ kai To kaAwdIo oUvdeang TTpoopifovTal yia Xprion o€ évav agBevr| uovo.
Mnv  ETTIXEIPAOETE VO OTTOOTEIPWOETE KAl VO ETTOVAXPNOIYOTIOINOETE TIG OUOKEUEG. H
ETTAVOXPNOIYOTIOINGN HTTOPEl VO TIPOKOAECEl TPAUMATIONG Tou aoBevolg r/kal Tn peTddoon
HoAuopaTikoU/wv voorfuaTtog/wy atmé évav acBevr) e dAAov. H emmavaypnaoipotioinon Wmopei va
TIPOKOAECEI ETIITTAOKEG OTOV 0OBEVH.
To oUppa RF SupraCross™ Trp€Trel va XpnoIMOTIOIEiTal JE TO TTAPEXOUEVO KaAwdIo ouvdeong. Kdbe
TPooTIdBeIa Xpriong TNG He GAAa KaAwdia oUvEeong UTTOPEi va odnynoouv ae NAEKTPOTTANGia Tou
aoBevoUg r/kal Tou XEIPIOTH.
Mn xpnoipotroigite To oUppa RF SupraCross™ RF pe yevnTpieg nAekTpokautnpiaong f
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG YEVVATPIEG, KAAWDIO oUVdEONG i TTAPEAKOMEVA, KABWG KABE aTTdTTEIpa XPrOoNG
UTTOpEi Vva 0dNyroel € TPAUPATIONO aoBevoug f/kal Tou XEIPIOTH.
To kaAwdio ouvdeang TIPETTEl va XpnolyoTrolital pévo pe tn Mevvritpia RFP-100A Baylis RF kail Tou
Trapexopevou oUppatog RF SupraCross™. Amrétreipa Xprong pe GAAEG YEVVATPIEG Kal ouokeuég RF
uTTopEi va 0dnyfRoel o€ NAekTpoTTANia Tou acBevoug ry/kal Tou XEIPIOTH.
To oUppa RF SupraCross™ TrpéTrel va XpnoidoTrolgital he oupBard diagpaypatiké Bnkdapr 0,035”
f/kal ouokeuég diaaToAéa. H xprion Un oupBaTwy TTAPEAKOUEVWY OUCKEUWY UTTOPET VO TIPOKOAECE!
nuiG oTnv akepaidtnTa Tou oUppatog RF SupraCross™ 1 Twv TTAOPEAKOPEVWV CUGKEUWY KOl HTTOPET
VO TIPOKAAETEI TPAUPATIONOG TOU aoBevoUg.
To ouppa RF SupraCross™ €xel emmkupwOei pévo yia xprion dia@ppayuaTikiAg TTapakEévTnong HEow
dlaoToAéwv SupraCross™ Tou éxel ammodelxBei OTI TTAPEXOUV TNV ATTAITOUMEVN UTTOOTAPIEN Yia
BéATIOTN AgiToupyia.
To evepyd AKpo Kal N TEPIPEPIKA KAPTIUAN Tou oUppartog RF SupraCross™ eival euBpauaTta.
ATaiTeital TTpogoxr WOTE va pnv TTPokANBei BAGBN oTO AKPO 1) OTNV TTEPIPEPIKA KAPTTUAN KATE TOV
XEIPIOWO Tou oUppaTog RF SupraCross™ . EGv TO GKPO 1 N TTEPIQEPIKT) KAUTTUAN UTTOOTET {NUIG avd
TIAoa OTIYWN KATtd TN Xpron, amoppiyTe apéowg 1o ouppa RF SupraCross™ . Mnv eTTIXEIPAOETE VO
10100ETE TO €vEPYO GKpo €dv eival Auyiopévo. H {nuid OTn OUOKEUR WPTTOPEI VO TTPOKOAECE!
TpauPaTIoNd Tou acBevoug.
To ouppa RF SupraCross™ &ev mrpoopileTal yia Xprion o€ veoyvikoUg aaBeveig (SnA. nAikiag KaTw
Tou €vOG PNVvoG). Mnv eTTIXEIPACETE TNV £Qappoyr Bepatreiag o€ veoyvikoug aaBeveig pe To aUpua
RF SupraCross™ .
Mnv emixeipfioeTe va ei0aydyete 1| va amooUpeTe 10 oUppa RF SupraCross™ péow peTaAAikoU
owAnviokou 1} diadeppikAg BeAdvag, To omoio pTTopei va TrpokaAéael BAGBN OTn CUOKEUR Kal va
TIPOKOAETEI TPAUUATIONS TOU AOBEVOUG.

NPO®YAAZEIX
Mnv emixeIpioeTe va xpnaipoTroioeTe To oUppa RF SupraCross™ kai To KaAwdio oUvdeong Trpiv
SIaBAoETE TIPOTEKTIKA TIG TUVODEUTIKEG 0dnYieg Xpriong.
O1 diadikaagieg TTapakévinong pe RF mpémel va ekteAoUvTal pévo atrd 1aTpols EKTTAIBEUPEVOUG OTIG
TEXVIKEG TTapakévTNoNg Pe RF ag éva TARpwg e§oTTAIopEVO £pyaaTripio KOBETNPIOTHOU.
H amrooTeipwpévn ocuokeuaaia TTPETTEN va EAEYXETAI OTITIKA TTPIV aTTd TN XPron. Mnv xpnoipoTroieite
TIG OUOKEUEG GV N OUOKEUATia €Xel UTTOOTET nNpId 1) BOopPa.
EmBewprioTe omTiké T0 oUppa RF SupraCross™ kai 1o KaAwdio ouvdeong yia va BefaiwBeite OTI
Oev UTTAPXOUV PWYHES A {NUIG OTO POVWTIKG UAIKS. Mnv XpnoIpoTIoIEiTe TO KAAWdIO €Gv UTTAPXE
gnuia.
Mn xpnoipotroigite To oUppa RF SupraCross™ A/kal 10 kaAwdIo gUVSECNG WETE TNV NUEPOMNVia
MAENG TToU avaypd@eTal oTNV ETIKETA.
To oUppa RF SupraCross™ /kai To KaAWSI0 gUVOETNG TIPOOPIJOVTal YO XPrON HOVO WE TIG CUOKEUEG
Tou ava@épovtal otnv Evétnra VIII "Atrairodpevog e§0TTAICUEG".
AloBdaoTe Kal akoAoubroTe TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH yia Tn Xprion Tou nAektpodiou DIP. Na
Xpnoiyotrolgite TavTa NAekTpodia DIP 1Tou TAnpoUv A utrepBaivouv TIG aTTaITAOEIG TOU TTPOTUTTIOU
IEC 60601-2-2.
H tomobétnon tou nAekTpodiou DIP oTo pnpd PTTOpEi va CUOXETIOTE WE TN UWNAGTEPN CUVOETN
avtioTaon.
Mpokelpévou va ammopeuxBei o Kivduvog avapAegng, BeBaiwbeite OTI dev UTTAPXOUV EUPAEKTA UK
aTnv aiBouda KaTé TNV epappoyn iIoxvog RF.
Mpétel va AapBavovTal TTPOPUABEEIS yia TOV TTEPIOPICHS TWV ETTITITWOEWY TWV NAEKTPOHAYVNTIKWYV
TrapepBoAwv (HMMM) rou rapdyovrai amd tn MevvATtpia Baylis RF atnv amédoon dAou e§otTAiopod.
EAéygre TN oupBatéTnTa KOl TNV ao@AAeia Tou ouvduaopoU GAAWV CUCKEUWV TrapakoAolBnong
PUGIOAOYIKWY TTAPAPETPWY Kal TOU NAEKTPIKOU €€0TTAICHOU TToU Ba XpnaoipoTroindei oTov aoBevi,
ekTOG a1éd TN MevvrTpia Baylis RF.
Mpémel va XPNOIPOTIOINCETE ETTOPKEG QIATPAPIONA OUTWG WOTE va gival duvaTr n OUuveXAg
Trapakohoubnon Tou nAektpokapdioypagripatog (HKI) emi@aveiag katd tn SIGPKEI EQAPUOYWV
1oxUog RF.
Mnv €eTIXEIPAOETE VO EI0QYGYETE KOl va XPNOIUOTIOINOETE TO €yyUg GKpo Tou ouppatog RF
SupraCross™ wg evepyd Akpo.
Mn Auyiete To oUppa RF SupraCross™ 1 1o kaAwdio ouvdeang. H utrepBoAIKr) KA 1} oucTpo®r|
Tou Ggova Tou KaAwdiou, TNG TTEPIPEPIKAG KAPTTUANG Tou KaAwdiou ry/kal Tou kaAwdiou ouvdeong
pTropei va dlakuBeloel TNV OKEPAIOTNTA TWV E€EAPTNHATWY TNG OUOKEUNG KOl VA TIPOKAAEOE

< B o

Page 37 of 41

TpaupaTiIopd Tou acBevoug. Mpémel va SiveTal TIPOCOXN KATd Tov Xelpiopd Tou oUppatog RF
SupraCross™ kai Tou kaAwdiou cUvdeang.

ATTaiTeital TPOooeKTIKAG XEIPIOPOG Tou oUpparog RF SupraCross™ yia Tnv ammo@uyr TpaupaTiopol
ayyeiwv. Eav ouvavtioete avriotaon, MH xpnoigoTroigite utrepBoAIKr dUvapn yia va TTpowBAoETE i
va atmooUpeTe To oUppa RF SupraCross™ 1 Tnv mapeAkopevn diatagn Bnkapiol ri/kai diactoAéa. H
utrepBOAIKr) dUvapn PTTopEi va odnynAoel o€ KAUYN ] GUOTPOPHA TNG CUCKEURG TTEpIopiovTag TNV
TTPOWBNON Kal TNV ardoupaon TNG CUCKEURG Bnkapiol fi/kal dlaoToAéa.

H mpowbnon tou cupparog RF SupraCross™ kai Tng mrapeAképevng didragng Bnkapiou ry/kai
OI00TOAéD Ba TTPETTEN VO EKTEAEITON UTTO ATTEIKOVIOTIKY) KaBodAynon. H xprion opatwv JEIKTWY OTO
gWHa TOu oUPPATOG €ival JOVO €vag KaTd TIPoatyyion odnydg yia TNV TOTTOBETNON TOU GKPOU TOU
gUPUOTOG PE TO TIEPIPEPIKG GKPO TOU SIACTOAEA.

Mnv emixeipioete va xopnynoete evépyela RF éwg 6tou emBefaiwBei 611 10 evepyd Gkpo TOU
auppatog RF SupraCross™ €xel KO ETTAQK UE TOV OTOXEUOHEVO I0TO.

AtopuUyeTe TNV TTapoxn evépyelag RF Tou oUppatog RF SupraCross™ pe un oupfatolg diaoToAeig
| OUOKEUEG PE OWANVIOKO, YEYOVOG TTOU WTTOPEi va 0dnyAoEl oTnv TTPOKANON £YKAUPATWY OTOV
aoBevr|, 0€ AVATIOTEAECHATIKY TTAPAKEVTNON i} AOTOXIO TTAPAKEVTNONG.

e YuvioTdatal va pnv utrepBaivete TIg TEVTE (5) EpappoyEg 1oxUog RF ava Zuppa RF SupraCross™.

o [loté punv amoouvdéete To kaAwdio ouvdeang amd Tn MevvATpia Baylis RF katd Tn xopriynon ioxuog
RF.

Mnv amoouvdéete TIOTE TO KaAWSIO oUvdeong amd Tn MevvrTpia Baylis RF Tpawvrag 1o KaAwdio.
Edv 10 KaAWwdIo dev aTToouVOEBEi CWOTE, EVOEXETAI Va TTPOKANBET {NuIG 0TO KAAWSIO.

Mnv ouoTpé@eTe TO KOAWDIO CUVOECNG KATA TNV €I0AYWYA A TNV AQAiPEST) TOU ATTO TOV POVWHEVO
auvdeapo aoBevoug TTou BpiokeTtal atn MevvrATpia Baylis RF. H ouoTtpori Tou kaAwdiou evdéxeTal
Va TIPOKaA{TEl {NIG OTOUG OUVSECHOUG HE aKIDES.

H FevvATtpia RF Baylis €ival og Béon va dioxeteloel onuavTikh NAEKTPIKR 10X0. YTIApxel Kivduvog
TPAUUATIOPOU TOUu aoBevr) i Tou XeEIPIOTH Adyw €0@aApévou XelpiopoU Tou Zuppatog RF
SupraCross™ rj/kai Tou nAekTpodiou DIP, idiaitepa kaTtd Tn A&IToupyia Tou opyavou.

Katd tn didpkeia xopriynong 10XU0g, 0 aoBevig Sev TTPETTEl va £PXETAI O ETTAQH ME YEIWPEVEG
HETAAAIKEG ETTIQPAVEIEG.

H @aivopevik xapnAr 1ox0g §6d0u 1 n acToxia opBrg AsIToupyiag Tou e§OTTAICHOU UTTO KAVOVIKEG
puBpioeig pTropei va utrodnAwvel eoPaiuévn epappoyr Tou nAektTpodiou DIP, aoToxia NAEKTPIKAG
amaywyng f Kakr €ma@n Tou 10ToU OTo evepyd Gkpo. EAEyxere yia eppavr eAaTTwpara Tou
£EOTTAIOPOU 1) KaKH epappoyr. ETTixeiprioTe va ToTroBeToETE KAAUTEPA TO EVEPYO AKPO TOU GUPHATOG
RF SupraCross™ 010 KOATTIKS Sid@paypa. Au€AaTe T IoXU Hovo €dv n 10x0G e€630U eival xaunAr.
Edv xpnoipoTtroieital kaBodrynon nAeKTpoavaTopiKAg XapToypdenong, ouvioTaTal n xprion Tng padi
HE eVOAAOKTIKA pEBOBO ATTEIKOVIONG O€ TIEPITITWON ATTWAEING TNG OPATOTNTAG TNG CUCKEUNAG.

VL. NPOAIArPA®ES MPOIONTOX
Mpoiév [Eupua RF Mpoiév KaAwdio ouvdeong RFP 100A
[SupraCross™
Mnkog 1801230 cm Q@éAipo pikog 10 6d10/3 pétpa
Aigperpog 0,035” /0,89 mm ZUvdeopog 4 akidwv (3 akidwv)
oUppaTog YEVVATPIAG w1
Aiguerpog Akpo J 9 mm 1} Pigtail ZUvdeopog MieoTikS koupTTi
KaptrUAng 24 mm OUOKEUNG
VII. ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Ta avemBuunTa cUPBAVTA TTOU PTTOPEI VO TIPOKUWOUV KaTd T dnpioupyia KOATTIKOU Sia@paypaTikol
eNAeipaTog TTepIAapBavouv:

Emmwpatiopdg
Aiatpnon ayyegiou
Ayyei6oTTaop0g
Alpoppayia

OpopPocpBoAikd eTeIoODI
‘Epgppayua Tou puokapdiou
KoATTIKOG TITEPUYIONOG
AidTpnon Tou puokapdiou

ZAyn/Aoipwén

KoATmikA papuapuyn

Eppévouoeg appubuieg

Ayyeiakr) 6pouBwon

AM\ePYIKA avTtidpaon aTo
OKIQYPaQIKO PéTO

ApTnpio@AeBIk6 oupiyyio

Alpdtwpa Koihiokn Taxukapdia

AAyog kal euaiobnaia Mepikapdiakr cuAAoyn

Tayxukapdia Tpaupatiopdg ayyeiou MpdobeTn xeipoupyiknA diadikaaia
Mayideuon/ ©pauon gévou

€UTTAOKN OUPHATOG owPaTog/olpuaTog

VIIL. AMAITOYMENOZ EZOMAIZMOX

O1 dilagppaypaTikég diadikacieg e RF Ba pémel va ekteAoUvTal o€ €EeIBIKEUPEVO KAIVIKO TTEPIBAAAOV
€COTTAIOUEVO pE KATAAANAO €OTTAIONO ATTEIKOVIONG Kal CUPBATH ESETAOTIKN TPATTE(A, NXOKAPSIOYPAPIKK
ATTEIKOVION, KATAYPAPED PUOIOAOYIKWY AEITOUPYIWY, EEOTTAIONO EKTAKTNG aVAYKNG Kal EpyaAEia yia Tnv
ETTITEUEN QYYEIOKAG TTPOCTTEAAONG. ZTa BondNTIKG UAIKG TTOU aTTAITOUVTAI YIa TNV EKTEAEDN QUTAG TNG
diadikaoiag TepIAapBavovtal Ta €ERG:

e evvATpia RF Baylis RFP-100A

* diadiappaypaTikd Bnkdpr 0,035” fi/kal dlaoToAéag

enAekTpddio DIP tou TAnpoi A utrepkaAUTITEl TIG aTraiTioelg Tou TrpoTuTrou |IEC 60601-2-2 yia

NAEKTPOXEIPOUPYIKA NAEKTPADIT
o KaAwdio DuoModeTM yia xprion Pe NAEKTPOAVATOUIKG CUCTAPATA XapToypdenang

IX. EMIOEQPHEH MPIN TH XPHZH

Mpiv TNV ekTéAean Tng diadikaaiag, To oUppa RF SupraCross™ kai 1o rapexopevo kaAwdio ouvdeong,
oupTtrepidapBavopévng Tng MevvAtpiag RF Baylis, Ba Tpétmel va e§eTaOTEl TTPOOEKTIKG yia {nUIEG A
eAaTTwpaTa, Kabwg Kal 6Aog o e£0TTAIcNOG TTou XpnoipoTroleital aTn diadikacia. Mn xpnoiyoTolEiTe
eAaTTWPATIKG €€OTAIONS. Mnv eTravaypnaoipoTroleite To oUppa RF SupraCross™ rfi/kal 10 KaAwdio
olvdeang.

X. OAHTIEZ XPHEIHE

e Oa TpéTel va SIaBACETE TTPOOEKTIKA, VA KOTAVONOETE KAl VO AKOAOUBNOETE TIPOCEKTIKA OAEG TIG
odnyieg yia Tov oTTaiToUpevo €§OTTAIONS. Ze avTiBeTn TePITMTWON, €vOEXETal va TTPOKANBoUv
ETTITTAOKEG.

To oUppa RF SupraCross™ kai To KaAwdio 0UvOEaNG TTapEXOVTAl ATTOOTEIPWHEVA. XPNOIUOTIOIROTE
AonTITn TEXVIKF OTAV AVOIYETE TN GUOKEUATIa Kal XEIPICETTE TO TTPOIOV GTO ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO.
ZuvdEoTe TO GKPO TOU OUVOEOHOU TNG YEVVATPIAS Tou KaAwdiou olUvdeong oTn povwuévn Bupa
ouvdeong aoBevolg otn Mevvritpia RF Baylis aUpgwva pe Tig Odnyieg xpriong tng Mevvrtpiag RF
Baylis. EuBuypappioTe ATTIA TIG OKIOEG TOU GUVOEGHOU PE TNV UTTODOXN KAl WONOTE TTPOG Ta PHETA £WG
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6ToU 0 OUVOEOHOG EQapUOTEl OTABEPG aTnV UTTodoXr. TuXdV TTPoaTIdBEIa oUvdEoNG Tou KaAwdiou
He BIaQopPETIKG TPOTTO Ba TTPOKAAETEI {NMIA TIG aKidEG TToU BpiokovTal oTov CUVOECHO.

Mnv aokeite utrepBoAikf dUvaun katd Tn olvdeon Tou koAwdiou ouvdeong otn levvATpia RF
Baylis. H doknon utrepBoAikng SUvaung pTTopei va TrpokaAéael {npid oTIG akideg Tou CUVSETHOU.
EKTTAUVETE OXOAQOTIKG TO Sla@paypaTikd Bnkdpi fi/kal Tov dlaoToAéa (Sev TTapéxeTal).

EkteAéoTe pia TUTTIKA TTapakévinon @AéBag oTo emBuuntd onueio TTpooTréAaong péow BeAdva
TTpoaTéAaong (dev TTapEXETAI).

To diappayuaTiké Bnkdp! fi/kail o SiacToAéag il0dyovTal ouVABWS PECW TOU ONUEIOU TTPOOTTEAQONG
al 0Tn ouvéxela TTpowBoUvTal TTavw atod éva odnyd olUppa yia va ToTroBeTnBoUvV OTnV dvw Koikn
PAEBa (SVC) umd atreikovioTiKr) kKaBodrynaon. lMa Tov okoTré auTtd, YTTopEi va XpnaoipoTroindei To
ouppa RF SupraCross™.

Edv 1o oUppa RF SupraCross™ dev xpnoigoTTolfibnke yia Tnv powenaon Tou Bnkapiot otnv SVC,
apaipéoTe To 0dny6 oUppa kal avTikataoThoTe To oUppa RF SupraCross™ pe tnv mrapexdpevn
Sidragn eubuypdppiong Gkpou.

MpowBnoTe 10 oUppa RF SupraCross™ péoa amd n didtagn tou diagpaypatikol Bnkapiol r/kai
SiaoToAéa £wg GTou TO GKPO Tou oUppaTog BPedei akpIBwg péoa oTo dkpo Tou diacToAéa. O1 opatoi
OEiKTEG OTO OWHA TOU CUPHATOG UTTOPOUV Va XPNOIMOTTOINBOUV yia TNV TOTToBETNON TOU GKPOU Tou
oUpPATOG HE TO TTEPIPEPIKO BKPO TOU SIACTOAED.

KpatAoTe oTaBepd 10 GKPO TOu OUVOEOHOU KABETApPaA Tou KaAwdiou oUVOEONG PE TO éva XEPI.
XpPNOIPOTIOIWVTAG TOV AVTIXEIPE OAG, TTATHOTE TO KOKKIVO KOUUTTI OTO ETTAVW PEPOG TOU OUVOECHOU.
Eicaydyete apyd 10 €yyug dkpo Tou ouppatog RF SupraCross™ oTo Gvolyda TOU OUVOECHOU
KkoBeTApa. MOAIG TO ekTeBEIPévo TUANA Tou €yyUg AKpou TNG OUOKEUNG Oev eival TTAéov opaTd,
ATTEAEUBEPWOTE TO KOKKIVO KOUMTTi OTOv OUVOEOHO. TPaBAETE TTPOCEKTIKA Tn CUOCKEUR YId Va
BeBaiwbeite 6T N oUVdEDN gival A0PAAAG.

TomoBeTrioTE TO GKPO TOU dlapayuaTikoU cuykpoThuaTtog (oUppa RF, didtagn Bnkapiol r/kai
SiaoToAéa) oTov Oe€I6 KOATIO OTOV WOEIBH BABPO UTTG KATAAANAN QTTEIKOVIOTIKA KaBodrynaon,
oupTrEPIAaPBavVOUEVNG, EVBEIKTIKG, OKTIVOOKOTTIKAG, NXOKOPJIOYPAPIKAG A/Kal NAEKTPOAVATOMIKAG
KaBodyNong XapToypdenaong NECW TUTTIKA TEXVIKAG.

ZHMEIQZH: Edv xpnoigoTrolgital kaBodrynon NAEKTPOAVATOUIKAG XOPTOypd®nong, CUVIOTATAI N
emBefaiwon TNg TOTOBETNONG TOU GKPOU KAl TNG TOTTOBETNONG TOUu dIAPPAYUOTOG HE
NXOKaPJBIoYPaAPIKA aTTEIKOVION 1 GAAN uéBodo ateikdviong.

E@apudaTe Trieon oTov dlaoToAéa yia T diGTaon Tou dla@payuatog oTov woeldr Bo6po.
MpowBnaoTe 1o oUppa RF SupraCross™ €101 WOTE TO EvEPYO GKPO VA EUTTACKEI OTO SIAPPAYHa OTOV
woeIdr BoOPo, aAAG evidg Tou dlacToAéa.

MoAig emiTeuxBei n katdAAnAn ToTroBETNON, XopnynoTe 1I0X0 RF péow Tng Mevvrtpiag RF Baylis oto
EVEPYO GKPO. AUTO €XEl WG ATTOTEAEOUA TNV TTAPOKEVTNGN TOU OTOXEUOUEVOU KapdIokoU 10ToU.
Avarpégre oTig Odnyieg xpriong Tng Mevvritpiag RF Baylis yia Tn owaoTr Aeimoupyia Tng yeVVATPIAG.
E@apudoTe otabepr| Tieon oto oUppa RF SupraCross™ katd Tnv epappoyr evépyeiag RF yia nv
€TmTUXA TTPOWBNON Tou oUppatog RF SupraCross™ péow Tou 10T0U.

ZHMEIQZH: XpnoipotroinoTte Tig KaT@AANAeg puBpioeig xaunAotepng RF yia va emTixete v
€mMOUPNTH TTapakévinan.

MNa v RFP-100A: Mia apxiki pUBuion RF petagu evog (1) deutepoAémTou otn Aeiroupyia "PULSE"
£€wg dUo (2) deutepoAémTwy oTn Acitoupyia "CONSTANT" €xer atrodeixBei Ol eival eTapKAg yia
ETMITUXN TTApakévInan.

H xopriynon 1oxuog RF ptropei va teppaTioTei matwvrag 1o koupti ON/OFF RF otn Mevvitpia RF
Baylis, edv 0 xpovodiakdTTng Sev €xel ARgel.

H €icodog oTov apioTepd KOATTO pTTopei va emBeBaiwdei pe TTapakohouBnon Tou ouppatog RF
SupraCross™ umd KatdAANAn aTreikovIoTIKA KaBodAynan. ZuvioTaTtal €TTIONG NXOKAPSIOypaPIKr
kaBodrynon.

Edv n dlagpaypartiki Tapakévinan dev gival EMITUXAG METG amtd TEVTE (5) epapuoyég Ioxuog RF,
OuVIOTATaI O XPOTNG VO XPNOIWOTIOINCE! Hia eVOAAGKTIKY péBoSO yia T diadikagia.

MO6AIG oAokAnpwBEi eITUXWG N TTapakévinon, To oUppa RF SupraCross™ Ba mpéTel va TTpowenBei
pnxavikd xwpig 1oxu RF. H TomoBétnon otov apioTepd KOATTO eival emmapkig étav n mAfRpng
TIEPIPEPIKT) KAUTTUAN Kal TO EUKAMTITO THAMPA £X0ouv Slaoyioel To Sidgpaypa Kal TrapatnpolvTal aTov
apIoTEPO KOATTO. ZUVIOTATAI ETTIONG NXOKAPSIOYPAPIKA kaBodrynan.

O SlaoToAéag Ptropei £Teita va TpowdnBei avw amd 1o oUppa RF SupraCross™ yia T dielpuvon
NG TTAPAKEVTNONG.

MNa va ammoouvdéoete To oUppa RF SupraCross™armré 10 KaAwdio oUvdeong, TTATAOTE TO KOKKIVO
KOUWTTi 0TOV OUVOEOHO TOU KABETAPA Kal aQaIpEOTE TIPOOEKTIKG TO €yyUg Akpo Tou oUpparog RF
SupraCross ™aTr6 10 KaAWSIO GUVIETNG.

MNa va amoouvdéoete To KaAwdio ouvdeong atmd tn MevvATpia RF Baylis, mdoTe Tov ouvdeouo
oTaBepd Kal apaIpéaTe TOV atrd TV TTpida.

AvaoUpete T0 oUppa RF SupraCross™apyd péow Tng didragng diagpayuaTtikod Bnkapiou f/kail Tou
SlaoToAq.

Tuvdéoeig

FevvATpia RF Baylis

-KaAwdio oluvdeang
piag xpriong
(TrepiAapBaverar)

EmiBepa yeiwong
DIP
>0ppa RF SupraCross™
(EpgavigeTal To povtéAo pigtail)
MododiakdTITNG
(MpoaipeTIKOG)
XI. OAHFIEZ KAGAPIZMOY KAI ANOZTEIPQEIHE

To oUppa RF SupraCross™ kai To kaAwdio auvdeang TrpoopifovTal yia pia xprion pévo. Mnv
kaBapiCeTe 1 eTavarrooTelpwveTe To oUppa RF SupraCross™rA/kail 1o KaAwdio oUvdeong.

XIlI. ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN
O mapakdTw Tivakag TTapéxeTal yia va BonbRcel Tov xprioTn oTn didyvwon Teavwy TTPoBANHATwWY.

NPOBAHMA IXOAIA ANTIMETQIMIZH NPOBAHMATQN

[To kaAwdio ouvdeong dev [O1 guvdeapol £xouv oxediaoTei va  [EMRBEBaIwOTE OTI Ta KAEIBIG TOU TUVSETHOU gival
[raipiader pe Tov oUvdeopo [ouvdiovTal pe vav e18IKO TPOTTO yia  [euBuypapuIopéva TN CwaoTh Kateubuvon.
jaropévwong aocBevolg Oyoug ao@aAeiag. Edv ta «kAEISIG»
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[0TO PTTPOOTIVO PEPOG TNG  [TWV TUVOECHWY BEV AVTIGTOIXOUV, OI
lvevvATpiag louvdeapol Sev Ba TaIpIGdouv PETagy
[roug.
Mo TV emTuxr d1IGTPNGN 10TOU HE
prion evépyeiag RF, OAeg ol
louokeuég TrpéTrel va ouvBeBouv
kataAAnAa kai va gival o€ KaAf
[kataoTaon Aeitoupyiag.

Mnviparta c@dApatog
lvevvATpiag

BeBaiwBeite 6T £x0uv TTPaypATOTIONBEI OAEG OI
louvdéaeig, 6TTWG:
ZUppa RF SupraCross™aTo kaAwdio
ouvdeong
KaAwdio auvdeong otn Mevvritpia RF Baylis
FevvATpia RF Baylis otnv Trpida
FevvATpia RF Baylis oTo emiBepa yeiwong

[EmBewpnoTe oTrTika To oUpua RF
[SupraCross™ kai kaAwdio oUVEETNG yia {nUIEG.
|ATroppiyTE apéows KABE CUOKEUN TTOU EXEI
uTrooTei {nuid. EGv To TpOBANUa TTapapével,
[SiakowTe TN Xprion.

Mo pnvOpaTa oQAAPATOG TTOU TIPOEKUYAV KOTA
[rv TTpooTadeia apakévinong RF, avatpégre
loTig Odnyieg xpriong Tmou ouvodelouv Tn
CevviTpia RF Baylis.

[Tuxdv Bpauoeig kal cUCTPOPEG 0T [ATTOPPIYTE APETWS.

loupua RF SupraCross ™artroteAouv
[mBavA aitia TpaupaTIopoU Tou
JacBevoug.

[@pavon i oucTpoPr
loUpparog

XII. ESYMNHPETHEZH NEAATQN KAI MAHPO®OPIEZ EMIZTPO®HE MPOIONTQN
Edv avTipeTwmieTe TUXOV TIPOBAAATO 1 €XETE EPWTACEIG OXETIKA WE TOV €§oTTAiopd Tng Baylis
Medical, eTTIKOIVWVAGCTE PE TO TTPOOWTTIKO TEXVIKAG UTTOOTAPIENG.

IHMEIQZEIZ:

1. Mo TNV €MOTPOPR TTPOIGVTWY, TTPETTEI Va EXETE £vav apIBUS ASEIAg ETTIOTPOPNG TIPIV TNV ATTOGTOAN
Twv TTpoidvTwy otnv Baylis Medical Company. Odnyieg £moTpo@rig TpoidvTiwy Ba cag dobouv Tn
Oedopévn OTIyuR.

2. BeBaiwBeite 611 KGO TTPOIGV TTOU eTIOTPEPETAI 0TO Baylis Medical éxel kaBapioTei, amoAupaveei
f/kal atmooTeIpwOEi, 6TTWG UTTOdEIKVUETAI OTIG 0dNYiEG ETTIOTPOPAG TIPOIOVTWYV TIPIV TNV ETTIOTPOPN
yia oépPig pe eyyunon. H Baylis Medical dev Ba dexTei kavéva TURHa XpnoidoTroinpévou e€0TTAIGoU
Trou dev éxel kaBapiaTei A amroAupavBei KatdAAnAa, oup@wva pe Tig Odnyieg EToTpoerig
Mpoiévtwy.

XIV. EMIZTHMANZH KAl ZYMBOAA

KaTtaokeuaoTrig g

IApIBu6G TTapTidag

Huepounvia Agng

MnVv XpNOIUOTIOIEITE TN
louokeun €dv n ouokeuaoia
EXEI UTTOOTEN {NUIG

el

IApIBUGG povTéAou Mpoooxn

U i A
Mnv //TT Na uAdooeTal yakpid aTré
ETTaVOTTOOTEIPWVETE “a T0 NAIOKO QWG

Mn TrupeToyovo: : To
kahwdio RF dev eivai
TTUPETOYOVO, EKTOG €AV N
louokeuaaia €xel avoixTei i
utrooTei {nuid.

® |u
e TTaVaX PNOIUOTIOIEITE
JATTOOTEIPWUEVO PE

liBuAeviou
E¢ouciodoTnuévog

E m avTITTPGoWTTOG OTNV
EE

Movo yia Ta kpdTn péAn Tng EE:

\X] H xprion autou Tou oupBOAoU UTTOSEIKVUEI OTI TO TIPOIOV TTPETTEI VA

) ATTOPPIPOE] PE TPOTTO TTOU VO GUHHOPPWVETAI PE TOUG TOTTIKOUG Kail €BVIKOUG
kavoviopoug. MNa epWTACEIG OXETIKG UE TNV QVOKUKAWGT QUTAG TNG
IOUOKEUNAG, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV JIAVOUEX O0G.

IJAkoAouBnoTe Tig Odnyieg
Xpriong

Q| X

Mpoooyn: H opooTrovdiakn
lvopoBeaia (HIMA) Trepiopidel
TNV TTWANON auTAg TG
lOUOKEURG aTTO 1 KATOTTIV
EVTOARG 10TpOU.

Rx ONLY

XV. MEPIOPIZMENH EFTYHZH — ANAAQZIMA KAI MAPEAKOMENA

H Baylis Medical Company Inc. (BMC) mapéxel eyylnon yia 1o Tpoidvia piag xpAong kai Ta
TrapeAKOpEVA EVavTI EAOTTWHATWY oTa UNIKG Kai T Kataokeur). H BMC eyyudral 4TI Ta aTrooTEIpWHEVA
TIPOIGVTa Ba TTOPAUEIVOUV OTTOOTEIPWHEVA YIO TO XPOVIKO SIGOTNUA TTOU QVAQEPETAI OTNV ETIKETA,
£QOOOV N apXIKf) ouoKkeuaaia TTapapével GOIKTN. ZUpQwva pe autv Tnv Mepiopiopévn eyydnon, av
KATTOI0 KAAUTITOPEVO TTPOIOV aTrodelxBei eAaTTwpaTikd oTa UANIKG rj oTnv Kartaokeur), n BMC 6a
QAVTIKATOOTAOE! 1) Ba £TTIOKEUATEI, KATE TNV aTTOAUTN KOl OTTOKAEIOTIKY) TNG KPioT, OTIOI08ATIOTE TETOIO
TIPOidV, peiov Ta £6000 PETAQOPAG Kol TG €PYATIKG TTOU TTPOKUTITOUV atmd Tnv emBewpnon, Tnv
aTropdkpuvon 1 TNV €k véou TapayyeAia Tou Tpoidvtog. H didpkeia Tng eyyunong eivai: (i) yia Ta
TpoiévTa piag xpriong, Tn didpkeia {wiig Tou TTPoidvTog Kai (i) yia Ta TTapeAkdpeva, 90 nuépeg atd Tnv
nNUEPOUNVia ATTOGTOARG.

Aut) n Tepiopiopévn eyylnon 1oxUel Yévo yia véa, yvola TIpoidvia TTou Trapadidovral améd To
£PYyOOTACIO, yia Ta oTroia €xel akoAouBnBei n @ualoloyikr) kal TTPOBAETTOMEVN xprion Toug. H
Mepiopiopévn Eyyunon tg BMC &ev ioxUel yia Trpoidvta Tng BMC Trou €xouv eTTavatmooTeipweei,
€TMOKEUAOTEl, AAAOIWBET 1} TPOTTOTTOINBET e OTTOIOVORTIOTE TPOTTO Kol SEV I0XUEI yia TTpoidvTa TG BMC
TTOU £X0OUV aTToBNKeUTE i} €Xouv KabapioTei, eykataoTabei, TeBei o€ AsiToupyia i ouvtnpEnBei akatdAAnAa
avTiBeTa pe TIg 0dnyieg Tng BMC.

AMNOMOIHZH KAI NEPIOPIZMOZ EYOYNHX
HNAPAMNANQ NEPIOPIZMENH ErTYHZH EINAI H MONAAIKH EFTYHZH MOY NAPEXETAI
AMNO TON NQAHTH. O NQAHTHZ AMOMOIEITAI OAEZ TIZ AAAEZ EFTYHZEIZ, PHTEZ 'H

ZIQMNHPEZ, ZYMMEPIAAMBANOMENHZ OMOIAZAHMNOTE EFTYHIHZ
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ TIA MIA ZYIFKEKPIMENH XPH:IH 'H
zKono

TO ENAIKO MEZO MOY OPIZETAI ZTO MAPON OA EINAI TO AMOKAEIZTIKO ENAIKO
MEZO TIA OMNOIAAHMOTE AZIQXH EFTYHIHZ KAl TMPOZOETEX ZHMIEZ,
ZYMMEPIAAMBANOMENQN EMAKOAOYOQN ZHMIQN 'H ZHMIQN AMOAIAKOMH
EMIXEIPHMATIKQN APAZTHPIOTHTQN 'H AMNQAEIA KEPAQN, EXOAQN, YAIKQN,
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NMPOBAEMNOMENQN EZOIKONOMHZEQN, AEAOMENQN, ZYMBAZHX, ®OHMHI KAI
MNEAATEIAZ (AMMEZA 'H EMMEZA) 'H OMOIQNAHMOTE AAAQN ZHMIQN,, AEN OA EINAI
AIAGEZIMO. H METIZTH ZYNOAIKH EYOYNH TOY MQAHTH IXETIKA ME OAEX TIZ
AANAEZ AZIQZEIZ KAl YIIOXPEQZEIZ, ZYMNEPINAAMBANOMENQN TQN YINOXPEQZEQN
FlA OMOIAAHMOTE ANOZHMIQZH, EITE ME AZ®AAIZH EITE OXI, AEN ©A YINEPBAINEI
TO KOZTOZ TQN MPOIONTQN. O MQAHTHE AMONMOIEITAI KAGE EYOYNH IXETIKA ME
TIZ AQPEAN MAHPO®OPIEZ 'H BOHOEIA MOY MAPEXETAI, AAAA AEN AMAITEITAI ANIO
TON NQAHTH. ONOIAAHMOTE ENEPIEIA KATA TOY NQAHTH NPENEI NA TINEI ENTOZ
AEKAOKTQ (18) MHNQN AMO THN EN AOIQ AZIQZH. AYTEZ Ol ANOMOIHZEIZ KAI Ol
MEPIOPIZMOI THZ EYOYNHZ OA IZXYOYN ANEZAPTHTA AMO OMOIAAHMOTE AAAH
ANTIOGETH AIATA=H TOY NMAPONTOX KAl ANEZAPTHTA AMO TH MOP®H ENEPTEIAZ,
EITE ZE ZYMBAZH, AAIKOMPAZIAZ (ZYMMNEPINAAMBANOMENHEZ THZ AMEAEIAZ KAl
THZ AYITHPHZ EYOYNHZI) EITE AAAQZ, KAl ©OA EMEKTAGEI MEPAITEPQ NPOZ
O®EAOEL TQON TMNQAHTQN, AIANOMEQN KAl AAAQN EZOYZIOAOTHMENQN
METANQAHTQON TOY MQAHTH Qf AIKAIOYXOl TPITON. KAGE AIATAZH TOY
MAPONTOZ MOY MPOBAEMNEI MEPIOPIZMO EYOYNHZ, AMOMOIHZH EFTYHZHZI 'H
MPOYMOGEXH 'H AMOKAEIZIMO ZHMIQN EINAI AIAKPITH KAl ANEZAPTHTH AMO
OMOIAAHMNOTE AAAH AIATA=H KAI MPENEI NA EMIBAAAETAI QX TETOIA.

lMNa otroladiTroTe agiwaon 1 aywyn TTou TTPOKUTITEI aTTé TNV I0XUPI{OpEVn TTapafiaon Tng
gyyunong, mapaBiaon Tng cUpBaong, apéA£la, €AATTWHATIKOTNTA TOU TIPOIOVTOG K
oTroladnroTe GAAN VOMIKNA 1| CUMPWVN PE TIG apXEG Tou Sikaiou Bewpia, 0 ayopaoTig
oup@wvei pnTd 611 n BMC &ev ival utrelBuvn yia amrolnpiwon yia ammwAegla kepdwv i
£003WV, €iTE ATTO TOV AYOPACTH EITE ATTO TOUG TTEAATEG TOU ayopaoTr. H euBuvn Tng BMC
TEPIOPIJETAI OTO KOOTOG AYOPdg YIO TOV QYOPOOTHATWY OCUYKEKPIHEVWY ayabBwv Trou
TwAouvTal améd Tnv BMC oTov ayopaoTr Kal Ta oTroia eygipouv Tnv agiwon yia eudovn.

Kavévag ekmrpdowTrog, utrdAAnAog 1) avTirpdowTrog Tng Baylis Medical dev £xel Tnv e§oucioddtnon va
Oeopevel TNV eTalpeia pe otroladnTIOTE AAAN €yyunon, emiBeRaiwan fj EKTTPOCWTINGN TTOU aPopd TO
TIPOIOV.

H mmapouoa eyyunon 1oxUgl pOVo yia ToV apxIKO ayopaaTr| Twv TPoidviwy Tng Baylis Medical amreubeiag
amméd e§ouaiodoTnuévo avtimpéowTto TG Baylis Medical. O apyikég ayopaoTig Oev pTropei va
peTaBiBaoel TNV gyyunon.

H xprion otoioudnimmote Trpoidviog BMC Btwpeital amodoxr Twv 6pwv Kal TTPpoUTroBécewy Tou
TTapOVTOG.

O1 Trepiodol £yyunaong yia TpoidvTa Tng Baylis Medical ivai o1 €€R¢:
[MpoiévTta piag xpriong H diGpkeia {wng Tou TTPOIGVTOG

MapeAkSpeva 90 Nuépeg atrd TNV nUEPOUNVia aTTOaTOARG

HassaHnwue «Baylis Medical» n norotun «Baylis Medical» siBnsitoTcs TOBapHbIMU 3HaKamy KOMMaHUn
Baylis Medical Technologies Inc.

BHumaTtensHo npo4ytute BCe WHCTPpYyKUMN nepeg NCnosnb3oBaHUEM. COGJ'lIOﬂal?ITe BCe
NpOTUBOMNOKa3aHuA, npeaynpexaeHnsa U Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTWU, YyKa3aHHble B OaHHbIX
WHCTPYKUMAX. HeBbinonxeHune atoro TpesOBaHVI;I MOXET NPUBECTU K OCNOXHEHNAM Y naumeHTa.

BHumanue! ®enepansHbiii 3akoH (CLLUA) orpaHuymBaeT npoaaxy aToro ycTpoicTea Bpayam wnm no
HasHayeHuto Bpava.

Komnanus Baylis Medical Company nonaraetcs Ha Bpada B BOMpocax ONpeAerieHusi, OLEHKU W
MHQ)OpMVIpOBaHMH KaXaoro KOHKpeTHOro nauueHTa 060 Bcex MPOrHo3MpyembIX pUckax npoueaypbl.

. OMUCAHUE YCTPOUCTBA

B ynakoky PY-nposogHuka SupraCross™ BxogsT ogHopasoBbii PY-nposogHuk SupraCross™ un
0HOpa30BbIl  coeauHUTenbHbI  kabenb Baylis (nanee —  «CoeguHuTenbHbll  kabenby).
PapnovactoTHeli npoBogHuk SupraCross™ cnepyeT MCnonb3oBaTb TOMbKO C  YTBEPXAEHHBIM
NYHKUMOHHLIM PaAnoYacToTHBIM reHepaTopom komnanuu Baylis RFP-100A (aanee — «PY-reHepaTop
Baylis») 1 coeanHnTensHbIM kKabenem.

PapnoyacToTHbIl npoBoaHuK SupraCross™ nogaeT paanoyacTtoTHyto (PY) aHepruio B MOHONONSPHOM
pexvuMe Mexay CBOMM AWCTarnbHbLIM 3MIEKTPOJOM W [JOCTYNHOW B NpoAaxe BHELIHeW OHOPa30BOMn
npoknagkon ¢ MHAMMGEPEHTHBIM (AUcnepcnoHHbIM) anekTpogom (DIP), koTopblii cooTBeTCTBYET
TpebosaHuam IEC 60601-2-2. CoeanHnTenbHbI kabenb cnyxuT Ana nogknodenns PY-reHepaTtopa
Baylis k PY-npoBogHuky SupraCross™. 3ToT coeauHuTenbHbin kabenb nossonseT nogasaTtb PY-
3Hepruto oT PY-reHepatopa Baylis Ha PY-npoBoaHuk SupraCross™. Moppo6Has uHdopmauwms o PY-
reHepaTope Baylis cogepxuTca B OTAENbHOM pyKOBOACTBe, npwurnaraeMom K oBopyaoBaHuio
(MHCTPYKUMM MO 3KCMyaTauuu MNyHKLUMOHHOrO —paguoyacToTHoro reHepartopa Baylis Medical
Company).

Pa3mepbl PY-npoBogHuka SupraCross™ v coeauHuTenbHOro kabens ykasaHbl Ha aTUKETKaxX U3fenus.
W3onsaums kopnyca PY-npoBogHuka SupraCross™ obecneuvBaeT nnaBHOe NpoABUXEHUE YCTPONCTBa
1 anekTpuyeckyto nsonaumto. Mbkas auctaneHas yacte PY-npoeogHuka SupraCross™ numeeT marub,
aKTVBHbIN HAKOHEYHWK 3aKpyrneH, 4Tobbl He TpaBMMpOBaTb CephevHylo TkaHb 6e3 nogaunm PY-
3Heprun. Ha aucTanbHOM KOHLE pacnonaraeTcsi peHTTeHOKOHTPACTHasi U 9XOreHHasi MapKepHas
cnupanb [Ans Bu3yanusauum BO Bpemsi  Manunynsauuu. OcHoBHoW kopnyc PY-npoBoaHuvka
SupraCross™ obecneumBaeT XeCTKyl0 OCHOBY AN NPOABWXKEHUS BCMOMOraTeribHbIX YCTPOWCTB B
nesoe npepcepavie nocne opMupoBaHus AedekTa MexnpeacepaHon neperopogku. Mo anune PY-
nposopHuka SupraCross™ HaHeceHbl BUAUMbIE MapKepbl st NOMOLLM NPV COBMELLEHUN KOHYMKa
NpOBOAHMKA C KOMMNEKTOM COBMECTMMOrO TpaHCCenTanbHOro WHTpoAblocepa u (unu) gunaTtatopa
(HanpumMep, KOMMIEKTOM TpaHCCeNnTanbHOro MHTpoaptocepa SupraCross™). MpokcumanbHbIA KOHeL,
PY-npoBogHuka SupraCross™ u3roTOBMEH W3 OFONEHHOTO MeTanna W npefHasHavyeH ans
NOAKMIOYEHUS TOMbKO K MpunaraemMoMy CcoeavHUTEeNbHOMY kabento, ero Henb3si Nogknoyatb K
YCTPOWCTBaM [MNsi 3NEKTPOKOArynauum Unm aneKkTpoxvmpyprudeckoMmy obopyaoBaHuio. [pyroii koHel
coeauHuTenbHoro kabensa nogkntoyaetcs k PY-renepaTopy Baylis.

1. MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
PapunovactoTHeli  npoBogHuk  SupraCross™
Mexnpe/cepHOI Neperopoaku B cepaue.

ucronb3yetcsi  Ans  popmupoBaHus  AedekTa

1. NPOTUBOMOKA3AHUA

PapnoyactoTHeli  npoBoaHuk SupraCross™ He pekomeHayeTCs uMcnonb3oBaTb Npu  Nobbix
COCTOSIHUAX, He Tpebylwmnx opMyMpoBaHusl OedekTa MEXNPeacepaHor  Meperopomku.
CoeanHnTenbHbIN kabernb He pekoMeHayeTca UCNonb3oBaTh C NiobbiM Apyrm PY-reHepaTtopom Baylis
1nn No6bIM ApYruM yCTPONCTBOM.

B EC: PY-nposoaHuk SupraCross™ He npegHasHayeH Ans NpUMEHeHNs y HOBOPOXAEHHbIX B BO3pacTe
10 oAHOro MecsLa.
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V. NPEAYNPEXOEHUA

3T0 yCTPOMCTBO AOIKHBI MCMONb30BaTh TOMBKO Bpayu, XOpOLLO pasbupatolumecs B aHrmorpadum u
YPECKOXHBIX WHTEPBEHLMOHHbLIX Nnpoueaypax. [lepes npoBefeHWEM HOBbIX WHTEPBEHLIMOHHBIX
npoueayp BpayaM peKOMEeHAyeTCsi MPOWTU  [JOKMUHWYECKYl MOATOTOBKY, O3HAaKOMUTLCA C
COOTBETCTBYIOLLE NMUTEPATYPOIA M MOMNYYNTb MHOE COOTBETCTBYIOLLEE 0By4eHme.
PagunoyactoTHbIn  npoBogHuk  SupraCross™ 1 coeguHWUTEnbHbI  kabenb nocTaBnsoTCS
CTEPWUNbHBLIMW, cTtepunnaauys ocyLLecTBNSeTCs 3TUNEHOKCUAOM. He ncnonb3yiTte ycTpoiicTBo,
€ecnu ynakoBka NoBpexaeHa.
JlaGopaTopHbiii NepcoHan M nauueHTbl MOryT MoABepraTbCs 3HAYUTENbHOMY PEeHTTEeHOBCKOMY
obryyeHuio  Bo  Bpemsi npouedyp PY-myHKUMM  M3-3a  MOCTOSIHHOTO — WCMOMb30BaHWs!
PEHTrEHOCKONWYECKoi BU3yanusaumum. 3To 06ny4YeHne MOXET NMPUBECTYU K OCTPOIi Ny4eBoii 6onesHu,
a TakkKe K MOBbILEHHOMY PUCKY COMaTMYecKuX U reHeTudeckux adpdekToB. CrneaosaTtesnbHo,
Heo6X0anMO NpUHATL Haanexalluve Mepbl Ans CBEAeHUS AaHHOTO BO3AENCTBUSA K MUHUMYMY.
PagunoyacToTHbI npoBoaHuk SupraCross™ 1 coeavHUTENbHbIN kabenb npeaHasHavyeHbl TONbKo
[NA NPUMEHEHWs1 Y O[IHOTO NauveHTa. He nbiTaiTech CTepUnM3oBaTh U MOBTOPHO MCMONb30BaTh
no6oe 13 AaHHbIX YCTPOWCTB. [OBTOPHOE MCNOMb3OBaHWE MOXET MPUBECTU K TPaBMUPOBaHUIO
nauveHTa u(unv) nepepade MHMEKLUMOHHbIX 3aboneBaHWii OT OAHOMO NauueHTa K Apyromy.
MoBTOpPHOE MCMOMNb30BaHNE MOXET NMPUBECTY K OCTIOXHEHUSIM Y MaLmMeHTa.
PagunoyactoTHbn  npoBodHuk  SupraCross™  Heobxoaumo ucnonb3oBaTb C  npunaraembim
coeAnHUTErNbHBIM kabeneM. [lombITKM UCMOMb30BaHWS C APYTUMW COEAMHUTENbHLIMU Kabensmu
MOTYT NPUBECTU K NOPAXEHUIO NaLyeHTa v (1nm) onepaTopa 3MeKTpPU4eckuM TOKOM.
He wcnonb3yinte PY-npoBogHuk SupraCross™ c ycTpoWcTBamu [Ans  3neKTpokoarynsuuu,
reHepaTopamu, CcoeAVHUTENbHBIMI kabensmu vnn NPUHaANEXHOCTAMM ans
9neKTpoxupypriyeckoro  obopyaoBaHWsi, Tak Kak AaHHble MOMbITKM  MOryT npuBecTu K
TpaBMUPOBaHUIO NaUWeHTa 1 (nu) onepaTopa.
CoeMHNTENbHLIV kKabenb AOMKeH UCMonb3oBaTbes Tonbko ¢ PY-reHepatopom Baylis RFP-100A u
BXOASLMM B kKomnekT PY-nposoaHukom SupraCross ™. MonbITkM cnonb3oBaTh ero ¢ Apyrumu PY-
reHepaTopamu 1 yCTPOMCTBaMU MOTYT MPUBECTW K MOPAKEHWIO SMIEKTPUYECKUM TOKOM nauueHTa
v (unun) onepatopa.
PagunoyactoTHbIn  npoBofgHuk  SupraCross™  HeobXxoauMO  WCMofb30BaTb C  COBMECTUMbIM
TpaHccenTanbHbIM  MHTPoAbtocepom 0,035 paworima  w(unm) aunatatopoM. Mcnonb3oBaHue
HECOBMECTUMbIX MPUHAANEXHOCTEN MOXeT MpuMBecTM K mnoBpexaeHuo PY-npoBogHuka
SupraCross™ unm NpuHaanexHoCTH, YTO MOXeT NPUBECTU K TPABMUPOBAHWIO NaLMeHTa.
MpumeHenve PY-nposoaHuka SupraCross™ pgonylieHo TONbKO ANs TpaHCCenTanbHOW NyHKUUU C
ncnonb3oBaHneMm Aunaratopos SupraCross™, koTtopble, kak 6bino nokasaHo, obecneunBaioT
Tpebyemyto NofaepxKKy Ans OnTUManbHON (PyHKLMM YCTporNCTBa.
AKTUBHbIN HaKOHEYHWK W AucTanbHbll M3rmb PY-npoBopHuka SupraCross™ sBRSOTCS XPYymnKAMU.
CobntofaiiTe OCTOPOXHOCTb, YTOObI He MOBPEAWTb AUCTANbHbIA HakoHeuHWk PY-npoBogHuka
SupraCross™ npu MaHunynsauusx. Npu NoBpexaeHUn HakoHeYHUKa AUCTanbHoOro uarnba B ndoe
BpemMsi Mpu MpUMEHEHUW U3Oenus HeMeAsIeHHO npekpaTuTe wucnonb3oBaTb PY-npoBoaHMK
SupraCross™. He nbiTaiTecb BbINPSIMUTL aKTUBHbIA HAKOHEYHWK, €CNM OH NorHyncs. MNoBpexaeHve
YCTPOICTBA MOXeET NPUBECTU K TPABMUPOBAHMIO MaLMeHTa.
PagunoyacToTHbIn npoBogHuK SupraCross™ He npeAHa3HayeH AN NPUMEHEHWSI Y HOBOPOX/AEHHbIX
naumeHToB (TO eCTb Y NaUMEHTOB B BO3pacTe [0 OAHOro Mecsiua). He nbitaiTeck npumensTe PY-
nposoaHuk SupraCross™ ansa neyeHnss HOBOPOXAEHHbIX.
He nbiTaiTech npoBoauTb unu uaenekaTe PY-npoBogHuk SupraCross™ uepes meTtannudeckue
KaHIONMW WM YPECKOXHbIE MUIMbl, TaK Kak 3TO MOXET MPUBECTW K MOBPEXAEHUIO YCTPOMCTBA U
TPaBMUPOBAHMIO MaLMeHTa.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU
He nbiTaiitecb ucnonb3oBaTb PY-npoBogHuk SupraCross™ u coeguHWUTEnbHbIM kabenb 6e3
BHUMATESIbHOTO O3HAKOMITEHUS C NpUaraeMoi MHCTPYKLME MO NPUMEHEHMIO.
Mpoueaypbl PY-NyHKUMU AOMKHBI BbIMOMHSATECA TOMBKO Bpa4yamu, XOPOLLO OBYyYEeHHbIMU TEeXHUKE
PY-nyHKLMKM, B NONHOCTLIO 0GOPYA0OBaHHON KaTeTepuaaLmoHHo naéopaTopum.
Mepen ucnonb3oBaHMEM HEOGXOAMMO BU3yanbHO OCMOTPETb CTEpPUINbHYIO ynakoBky. He
MCMONb3yiiTe YCTPOCTBA NPU HapyLLIEHUW LENIOCTHOCTY UMK NMOBPEXAEHNN YaKoBKY.
BuayanbHo ocmotpute PY-npoBogHuk SupraCross™ u  coeauHuTenbHblii  kabenb nepen
npumeHeHneM, 4ToObl y6eauTbcst B OTCYTCTBUAM TPELMH WM NOBPEXOEHUA W3OMSALIMOHHOMO
MaTepuana. He ucnornbayiiTe NPOBOAHVK UNu kabenb NpU HAaNU4UKU NOBPEXAEHUIA.
He wucnonb3yitte PY-nposogHuk SupraCross™ u (unu) coepuHuTenbHbI kabenb nocne Aatbl
OKOHYaHUs1 Cpoka rOiHOCTM, yKasaHHOW Ha 3TUKeTKe.
PaanoyactoTHbIl npoBoAHvK SupraCross™ u coeauHWTENbHbIM Kabenb npeaHasHayeHbl Ans
NpYMeHEeHNs TOMbKO C YCTpPoWCTBamu, nepeuyncrnieHHbiMn B pasgene VIl «Tpebyemoe
obopyaoBaHuey».
MpoyTtuTe W cneayiTe WHCTPYKUMM NO 3KcnnyaTaumu npoussoauTensi anektpopa DIP. Bcerpa
ncnone3yiite DIP-anektpoapl, koTopble cooTBeTCTBYlOT TpeboaHuam |EC 60601-2-2 wnn
NPEeBOCXOJST UX.

o Pa3smelyeHue anektpoga DIP Ha Geape MoxeT GbiTb CBA3AHO ¢ Gonee BbICOKMM COMPOTUBIIEHUEM.
* Bo usbexaHue pucka BocnnaMmeHeHusi ydeaurech, YTo Bo Bpems noaayun PY-aHeprum B nomeLLeHmm

HeT NIerkoBOCMNaMEeHSIIOLNXCA MaTepuanos.
MpmKTe Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH, YTODbI OrPaHNYUTL BNUSIHUE 3NEKTPOMAarHUTHbIX nomex (AMI),
cospaBaemblx PY-reHepaTtopom Baylis, Ha pa6oty pgpyroro oGopyposaHus. [poBepbTe
COBMECTUMOCTb U 6e3onacHocTb  KOMOGMHauuin  Apyroro  oBopyAaoBaHUSt  MOHWUTOPWHra
chusnonormyecknx yHKUMIN 1N anekTpuyeckoro obopyaoBaHus, koTopoe GydeT ucnonb3oBaThbes y
nauueHTa nomumo PY-reHepatopa Baylis.

[ins obecneyeHnsi HenpPepbLIBHOTO MOHWUTOPWHIa NOBEPXHOCTHON anekTpokapavorpammel (OKIM) Bo
Bpems npuMmeHeHns PY-aHeprum TpebyeTcsa ncnonb3oBaHne 4OCTAaTOMHON bunbTpaLmu.

He nbiTaiiTeck npoBecTv NpokcuManbHbIi koHel, PY-npoeoaHuka SupraCross ™ u ucnonb3osaTh ero
B kayecTBe aKTUBHOTO HAaKOHEYHWKa.

He crubaiite PY-npoBogHuk SupraCross™ unu coeauHUTEnNbHbIN kabenb. YpeamepHbilit U3rné unm
nepekpy4nBaHue CTEPXHS NPOBOAHWMKA, ANCTaNbHOrO M3rnba NpoBoAHWKa 1 (M) COeANHUTENBHOTO
kabens MOryT NPUBECTM K HapPYLUEHWIO LIeSIOCTHOCTU KOMMOHEHTOB YCTPOICTBA U TPaBMUPOBAHWIO
nauvenTa. MNpu obpaweHun ¢ PY-npoBoAHWMKOM U coepuHUTEnbHbIM kabenem SupraCross™
Heo6xoauMo cobnoaaTh OCTOPOXKHOCTb.

Manunynsuum ¢ PY-npoBogHukom SupraCross™ cnegyeT BbINOMHSATL C OCTOPOXHOCTbIO BO
n3bexaHve TpaBMupoBaHusi cocyfoB. [lpu ouwyuweHun conpotuenenns HE npumensinte
Ype3aMepHylo cuny Ans NpoABWXKEHWs unu usBnedenuss PY-nposogHuka SupraCross™ wnu
[IONOMHNTENBHOTO KOMMIIEKCa MHTpoblocepal/aunartaTopa. YpesamepHoe ycunne MoxeT NpuBecTu K
M3rMby WNM MepeKkpyuMBaHUI0 YCTPOWUCTBA, YTO OFPaHWYMT MPOABWMKEHME W  U3BMEYEHUe
MHTpoZblocepa U (Unu) gunartatopa.

PaavoyacToTHbIn NPOBOAHMK SupraCross™ ] [ONONHUTESbHbI KOMMMeKc
WHTpOAbloCepa/gunaratopa crnegyeT npoasuraTe NoA  BU3yanu3auMOHHbIM  KOHTpOMeM.
BusyarnbHble Mapkepbl Ha Kopryce NpOBOAHMKA SBMSIOTCS MULLb NPUGNU3NTENbHBIM OPUEHTUPOM
[NS NO3ULIMOHNPOBAHNA KOHYMKa NPOBO/HMKA OTHOCUTENbHO ANCTanNbHOrO KOHLA AunaraTopa.

He nbitaiitece nopgaBatb PY-sHepruio, noka He 6yaeT noaTBepXAEH Hapnexaluin KOHTaKT
aKTUBHOrO HakoHe4Huka PY-nposogHuka SupraCross™ c LieneBow TKaHbHO.

W3beraiite nogaum PY-aHeprum Ha PY-npoBoaHuk SupraCross™ ¢ HECOBMECTUMbIM AunaTtaTopom
WINK KaHIoMeiA, Tak Kak 3TO MOXET MPUBECTYM K OKOraM y nauyeHTa, HeateKTUBHOCTH NYHKLIMM UMK
HEBO3MOXHOCTY MYHKLN.

¢ He pekomeHayeTcsa npumeHsTb Gonee natv (5) nogay PY-aHeprum Ha PY-npoBoaHuk SupraCross ™.
e He oTcoeauHsanTe coeauHuTenbHbIN kabenb oT PY-reHepatopa Baylis B MomeHT nogaun PY-

3Hepruu.
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He oTtcoeauHsiiTe coeauHuTenbHbin kabenb oT PY-reHepaTtopa Baylis, notsHys 3a kabenb.
HenpaBsunbHoe oTcoeauHeHMe Kabernsi MOXeT NPUBECTU K Er0 MOBPEXAEHMIO.

He nepekpyuvBaiiTe coeAMHUTENbHDI kKaberb, NOAKMIOYAA UK OTKII0Yas ero OT U30IMPOBaHHOIO
wTekepa nauueHta Ha PY-reHepaTtope Baylis. [MNepekpyuvBaHve kabens MoxeT npuBecTU K
MOBPEXOEHMIO KOHTAKTHbIX LUTEKePOB.

PY-renepatop Baylis cnocobeH nopaeatb 3HauUTENbHYI0 BNEKTPUYECKYIO
MOLHOCTb. HenpaBunbHoe obpawenne ¢ PY-npoeogHukom SupraCross™ u(unu) DIP-
9nekTpoaoM, ocobeHHo npu paboTe ¢ yCTPOIMCTBOM, MOXET NPUBECTU K TPaBMUPOBAHUIO NaLueHTa
nnu onepatopa.

Bo Bpewmsi nogauuM 9HepruM Hemnb3si AOMyckaTb KOHTakTa MauueHTa C  3a3eMIeHHbIMU
MeTannmyeckumMm noBepXHOCTAMM.

Kaxywasca Hu3kas BbIXOAHAA MOLUHOCTb WNW  HEBO3MOXHOCTb  Hajnexauei paboTbl
obopynoBaHMsi Mpy OBbIYHBIX HACTpPOWKax MOryT ykasbiBaTb Ha HEMPaBUIbHOE HanoXeHue
anektpoga DIP, HeucnpaBHOCTb 3MEKTPUYECKOTO KOHTaKTa WKW MIOXON KOHTaKT aKTUBHOrO
HaKOHeYHWKa C TkaHsMmW. [lpoBepbTe HanuunMe sBHbIX [JedekToB o6GopyaoBaHWs  Unn
HenpaBubHOrO npuMeHeHus. MonpobyiiTe yCTaHOBUTbL aKTUBHBIN HakoHe4HWK PY-npoBogHuka
SupraCross™ B nyyluee NonoxeHue Ha MeXnNpeacepaHoON Nneperopoake. YBenuymBanTe MOLLHOCTb
TONBKO B TOM CIly4ae, ECIv COXPaHSIeTCs HU3Kas BbIXOAHAs MOLLHOCTb.

Mpy  BBIMOMHEHUM MAHWUMYMSALUMM  MOA,  KOHTPONEM  3NEKTPOAaHATOMMYECKOTO KapTUPOBaHUS
PeKoMeHZyeTCs1 Talke NMPUMEHsITb arnbTepHaTUBHbIE METOAbI BU3yanu3auuu Ha crydaii yTpatbl
BUAVMMOCTY M3genus.

VI. TEXHUYECKWE XAPAKTEPUCTUKU MPOOYKTA

Mpoaykt PagmMoyacToTHLIN MpoaykT ICoeanHUTeNbHLIN Kabenb RFP

npoBoaHuk SupraCross™ 100A
Anuna 180 nnu 230 cm Mone3Has anuHa 10 cpyToB/3 M
AunameTtp 0,035 gronma/0,89 Mm LTekep 4-KOHTaKTHbIN (3-KOHTaKTHbIIA)
NpoBoOAHMKA reHeparopa -
AvnameTtp J-06pasHblil HAKOHEYHWK LiTekep KHonka 6e3 cukcaumm
usruba 9 MM MNK HAaKOHEYHMNK ycTpoWcTBa
«nurrevny 24 mm
VII. HEXENATESbHBIE ABMEHUSA
HexenaTtenbHble  SIBMIEHUs, KOTOpble  MOTYyT  BO3HWKHYTb Npu  OpMUpOBaHUM  fedekta
MeXnpecepaHO Neperopoaku:
TamnoHaaa; cencuc/vHoekums; anu3oabl TpomGoamGonuu;
nepdopauus cocyaa; bunbpunnaums npeacepauni; VHdapKT Muokapaa;
cna3m cocy/i0B; YCTOYMBbIE apPUTMUK; TpeneTaHue npeacepaun;
KPOBOTEYEHMeE; Tpom603 cocyoB; nepdopauus M1mokapaa;
remaToma; anneprueckas peaK'LLIAH Ha)Kenynquoaaﬂ Taxvkapaus;
KOHTpacTHOe BELLECTBO;
60or1b 1 6oNesHeHHOCTb;  apTepyoBeHO3Has hUCTyna; nepuvkapauarnbHblid BbIMOT;
. . flononHuTenbHast Xupypruyeckas
Taxukapaus; TPaBMUPOBaHWE COCY/IOB;
npouezaypa.

3acTpeBaHue/ VHOpOAHOE Teno/o6rnom
6r10KMpOBKa NPOBOAHMKA; MPOBOAHMKA;
VIII. TPEBYEMOE OEOPY[1I0BAHUE
PapgunoyactoTHble  TpaHccenTanbHble — Npoueaypbl  AOMKHbI  BLIMOMHATLCA B YCIIOBUSIX

cneunanu3MpoBaHHbIX KIMUHUK, OCHALLEHHbIX COOTBETCTBYIOWMM 060pyAoBaHNEM AN BU3yanuaauuu
M CcOBMeCTUMbIM obopyaoBaHuMem [Ansi  obCneaoBaHWid,  CcToroM, oGopyaoBaHueM  Anst
axokapavorpacumn, permcTpaTtopom U3NONIOrMYECcKNX NapameTpos, 06opyaAoBaHNEM M OkasaHWst
HEOTNOXHOW NMOMOLLM U UHCTPYMEHTaMu A1s1 BbINOSIHEHNUS cocyancToro JocTyna. BecnomoratenbHblie
maTepwuanbl, Heo6xoaUMble ANS BbINOMHEHNUS 3TOW npoLeaypbl:

¢ PY-reHepaTop Baylis RFP-100A;

© COBMECTUMBI TpaHccenTanbHbI MHTpoAblocep u (unu) aunatatop 0,035 gonma;

eanektpog DIP, KOTOpbIA ~ cOOTBETCTBYeT  TpeGoBaHUAM IEC 60601-2-2 pgns

3MEeKTPOXVUPYPrNHECKNX ANEKTPOAOB U NPEBOCXOANT UX;

ekabenb DuoModeTM pAns  uMCronb3oBaHWs C  CUCTEMaMK  3MEKTPOAHATOMUYECKOro
KapTUpOBaHUS.
IX. NPOBEPKA NEPE[] UCMNOJIb30BAHVEM

Mepen BbINONHeHVeM npoueaypbl TwaTtenbHo nposepbTe PY-npoBoaHuk SupraCross™ u Bxoaswmin B
KOMMMEKT coeauHUTEnNbHbI kabenb, a Takke Bce obopyaoBaHue, Wcnonb3yemoe npu npoueaype,
Bknoyas PY-reHepatop Baylis, Ha Hanuuue noBpexaeHuit wnu pedektoB. He wucnonbayiite
HevicnpaBHoe o6opynoBaHve. He ucnonbayiite PY-nposogHuk SupraCross ™ u (unu) coeMHUTENbHbIN
kabenb NOBTOPHO.

X. YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

Heobxoaumo BHUMaTenbHO MpoyecTb, MOHATb M COGMoAaTh BCE WMHCTPYKUMKM K Tpebyemomy
o6opynoBaHuio. HeBbINoNHeHMe 3TOro TPeGoBaHUS MOXET MPUBECTU K OCTIOXHEHUSIM.
PagvoyacTtoTHbil  npoBofHWk  SupraCross™ u  coeduHUTENbHLIN  Kabenb nocTaBnslTCA
cTepunbHbiMu.  CobriopaiiTe npaBuna acenTvkM MpU  BCKPbITUM  YMAKOBKM W BbINOMHANTE
MaHWUMymSALAN C M3enmeM B CTEPUITbHOM fore.

MopkniounTe KoHeL, WTekepa reHepatopa kabens DuoMode k n3onupoBaHHOMY NOPTY NaLUMeHTa Ha
PY-reHepaTope Baylis B cOOTBETCTBUM C MHCTPYyKUMEN Mo akcnnyaTauum PY-renepatopa Baylis.
AKKypaTHO COBMECTUTE KOHTaKTbl LUTeKkepa C rHe310M 1 HajaBuTe, Noka LuTekep NioTHO He BoiaeT
B rHe3po. JTio6as nonbiTka NoAKMNiounTb kKabenb MHbIM 06pa3om NpuBeAeT K NOBPEXAEHUIO KOHTaKTOB
wTekepa.

He npumeHsiiTe N3BbITOYHbLIX YCUIUIA NPY NOAKITHYEHUN COEAUHUTENBHOTO kKabens k PY-reHepaTtopy
Baylis. YpeamepHble ycunusi MOryT NpMBECTYU K NOBPEXAEHUIO KOHTAKTOB LUTEKepa.

TwaTensHO NPOMOITE TPaHCCENTanbHbIN MHTPOALIOCEP M (MNK) AunaTaTop (He BXOAST B KOMMIEKT
nocrasku).

BbinonHUTe cTaHAapTHYIO MYHKUMIO BeHbl B TpeGyeMoM yyacTke AOCTyna Mrfoi AN BEHO3HOro
[ocTyna (He BXOAWT B KOMMMEKT MOCTaBKK).

TpaHccenTanbHbIA UHTPOAbIOCEP U (MNK) AunataTop oObIYHO BBOASATCH Yepes obnacTb gocTyna,
nocre 4ero NPOBOASTCA NO NPOBOAHMKY C MO3ULIMOHMPOBaHWEM B BepxHel noroii BeHe (BIMB) nog
BM3yanu3auMoHHbIM  KOHTponem. [ns 3TOW UenM MOXHO ucnonb3osBaTb PY-npoBoaHuk
SupraCross™.

Page 40 of 41

Ecnu PY-npoBoaHuk SupraCross™ He ucnonb3oBancs Ansi NpoBeAeHust MHTpoabtocepa B BIB,
W“3BNeknTe nNpoBoAHMK U npoBeauTe PY-npoBogHuk SupraCross™ ¢  npunaraiowmmcs
BbINPsIMUTENEM HaKkoHeYHuKa.

Mposenute PY-npoBogHuk SupraCross™ 4yepe3 KOMMNEKT WHTpoAblocepa/aunartaTtopa, noka
KOHYMK MPOBOAHWKA HEe OKaXKEeTCst TOYHO BHYTPW HaKoHeYHWka aunatatopa. Buaumble mapkepbl Ha
Kopryce MpOBOJHMKA MOTYT MCMOMb30BaTbCA AN O6neryeHns No3nLVOHMPOBAHUSA KOHYMKa
NPOBOAHMKA OTHOCUTENBHO AUCTaNbHOrO KOHLA AunaraTopa.

Kpenko ynepxuBanTe KaTeTEpHbIA KOHEL, LUTEKepa COEAWMHWUTENbHOro Kabensi OAHOW PyKOW.
BonblumMM nanbLem HaXmuTe KpacHyl KHOMKY B BEpXHel 4acTu liTekepa. MeaneHHo BCTaBbTe
npokcumanbHbIi koHel, PY-nposoaHuka SupraCross™ B oTBepcTUe WTekepa kaTeTepa. Kak Tonbko
OTKpbITas YacTb NMPOKCMMATILHOTO KOHLI@ YCTpoiicTBa Gonblue He ByAeT BUAHA, OTMYCTUTE KPaCHY0
KHOMKY Ha LTekepe. OCTOPOXHO MOTSHUTE 3@ YCTPOWCTBO, YTOGbI y6eauTbCsi B HaAEXKHOCTU
coeaVHeHNs.

Pacnonoxute HakoHe4HWK 6roka Anst TpaHccenTanbHOM nyHkummn (PY-npoBoAHWK, MHTpoAblocep,
aunataTtop) B NpaBOM Mpefcepauy BrOTHY K OBaribHOM $IMKE oA  COOTBETCTBYIOLLMM
BU3yanu3aLMOHHLIM  KOHTPONEM,  BKMoYas, MOMWMO  MPOYEro,  PEHTreHOCKOMMYeckoe,
axokapavorpaduyeckoe U (MNK) 3nNeKTpoaHaTOMMYecKoe KapTUpOBaHWE C  UCMONb3oBaHWEM
CTaHAapPTHBIX METOAMK.

NMPUMEYAHUE. Tpu BLINOMHEHWM MaHUNYNAUMW NOA  KOHTPONMEM  3f1eKTPoaHaTOMUYECKOro
KapTUPOBaHWsi PEKOMEHAYETCS NOATBEPANTL Pa3MeLLeHNEe HAaKOHEYHUKA W HaTsHKeHUE Neperopoakmn
C MOMOLLbIO 3XOKapAnorpachun U Apyroro METoAa BU3yanusauui.

HaxmuTe Ha aunartaTtop AN CO3AaHUS HaTSHXKEHWS Neperopoaku U OBanbHON MKW,

MpopsuHbTe PY-npoBoaHuk SupraCross ™, 4ToGbl aKTUBHbI HAKOHEYHWUK KOCHYIICS NMEPEropoaku B
obnacTy oBanbHON SIMK1, OCTaBasiCb NpY 3TOM BHYTPW AunaTaTopa.

[Mocne [OCTUXEHWSI HYXHOTo nonoxeHuss nopaite PY-aHepruio PY-reHepatopom Baylis Ha
aKTVBHbIA HAKOHEYHWK. OTO MPUBOAWMT K MYHKUMM LEeneBOW ceppaeqHoi TkaHu. Obpatutech K
WHCTPYKUMM no akcnnyatauum PY-reHepatopa Baylis, rge onucanbl npasuna paGotel C
reHepaTopom.

Mpu nopaye PY-aHeprum He ocnabnsite paeneHve Ha PY-npoBopHuk SupraCross™ ans
ycneLuHoro npoasuxeHus PY-npoeBogHuka SupraCross ™ uepes TkaHb.

NMPUMEYAHUE. Wcnonbayiite camble Huskne nopxopgsawme PY-HacTpoiku Ans BbINOMHEHWS
Tpebyemoi NyHKumMu.

[ina RFP-100A: 6bino nokasaHo, YTO HavanbHOW HacTpoikn PY oT ogHon (1) cekyHapl B pexume
PULSE (MMNYNbCHbIN) o asyx (2) cekyHa B pexxume CONSTANT (MOCTOAHHbIN) nocratouHo
[NS YCMeLHON MyHKLWK.

Mopaya PY-aHeprum moxeT OblTb nNpekpalleHa HaxaTvem kHormkv BKI/BbIKIT. PY Ha P4Y-
reHepaTope Baylis, ecnu Bpems Taimepa He UCTekno.

Bxop B neBoe npefcepave MOXHO noaTeepavTb, Habnogas 3a PY-npoBoaHukom SupraCross™ ¢
MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLErO MeTofa BM3YyarM3aLyOHHOTO KOHTpOrs. Takke pekoMeHAyeTcs
KOHTPOJIb METOZI0M 3XoKapAavorpaduu.

Ecnu nyHKuusi neperopofku He yBeH4yanacb ycnexoMm nocrie nsatu (5) npumeHeHuin PY-aHeprum,
nonb3oBaTesilo  PEKOMEHAYeTCH MCMONb30BaTb anbTepHATUBHbIN METOA /AN BbIMONHEHUS
npoueaypsbl.

[Mocne ycnewHoro BbINONHeHUst nMyHkuum PY-npoBogHuk SupraCross™ pomkeH npoasuraTbest
MexaHuyecku 6e3 nogaun PY-aHepruu. MonoxeHve B neBom npefcepaun Gyaet [OCTaTOMHbIM,
Korga BeCb AUCTarbHbI U3rnb n rmbkas YacTb NPoiayT Yepes neperopoaky 1 GyayT BUAHbI B IEBOM
npeacepaun. Takke peKoMeHAyeTCst KOHTPONb METOAOM aXoKapavorpacum.

Mocne atoro no PY-npoBogHuky SupraCross™ MOXHO NpPOBECTU AunataTtop Ans paclumpeHus
obnacTy nyHKUmm.

[ins oTkntodeHus PY-npoeoaHuka SupraCross™ oT coeIMHUTENBHOTO Kabens HaXMUTE Ha KpacHyo
KHOMKY Ha LUTeKkepe kaTeTepa M OCTOPOXHO BbITSIHATE MPOKCUMAanbHbIN KoHel, PY-npoBoaHuka
SupraCross™ u3 coeanHWTENbHOro kabens.

YTOGbl OTKMIOUUTL COeAMHWUTENbHLIA kabenb oT PY-reHepaTopa Baylis, HagexHo yaepxwviBainTte
LUTEKep W akKypaTHO BbITSHUTE ero 13 rHesaa.

MeanenHo wusBnekute PY-npoeogHvk SupraCross™ 4yepe3 KOMMMEKT TpaHccenTanbHOro
MHTpOAbloCcepa U (Unu) aunartaTopa.

Pasbembl

PY-renepatop Baylis

OpHopasoBbIn
COeVHWTENbHLIV kabenb
(BXOAWT B KOMNIEKT NOCTaBKM)

Mpoknagka
3a3emnenus DIP .
PaanoyacToTHbI  NPOBOAHMK

SupraCross™

(nokasaHa Mofenb «NUrTenn»)
MNenans
(mononHUTenLHoO)

XI. YKA3AHUSA MO OYUCTKE U CTEPUNU3ALIUN

PapuoyacToTHeIli npoBoaHuk SupraCross™ v coeanHuTenbHbI kabenb npeAHasHayYeHbl TONbKO Ans
OAHOKPATHOro NPUMEHeHusi. He ounwante n He cTepunuayinTe NoBTOpHO PY-npoBogHMK
SupraCross™ u (unu) coeanHUTENbHBIN kKabenb.

XIl. MOWUCK U YCTPAHEHWUE HEUCMPABHOCTEMN
Cnepnytowasi Tabnuua NpyBOANTCS C LIENbo NMOMOLLM NONb30BATENO B BbISIBEHUN NOTEHUMANbHBIX
npo6nem.

NPOBNEMA KOMMEHTAPUU MOUCK U YCTPAHEHUE

HEMCMPABHOCTEW

[CoeanHuTeNbHLIN Kabenb [PasbeMbl MOTyT GbiTb NOAKMIIOYEHb!

[He BXxoauT B [TONBKO OAHUM cnocoGom u3

M3onupoBaHHbIN WTekep [coobpaxeHnii 6esonacHocTn. Ecnmn
Ta Ha 7] [<KITI0UM» pasbeMoB He

[nanenu reneparopa lcooTBETCTBYIOT APYT APYTY,

[pasbembl He ByayT noaxoauTb Apyr

6eanTech, YTO KNKOYM Pa3bEeMOB COBMELLEHb! B
NpaBuUnbHOM OpueHTaunn.

K ApYTY.
[Coo6uieHunn 06 ownbkax |ns ycnewHoin nepdopauum TkaHm c|yY6eauTech, H4To BbINOMHEHb! BCE COEANHEHUS!, TO
reHepaTopa [nomoLwbio PY-aHeprum Bce lecTb:
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CTPOWCTBA AOIKHbI BbITh
[NpaBunnNbHO NOAKNOYEHbI U
HaxoauTbCs B McnpaBHom pabovem |-
lcoCTOsIHUN.

ot PY-nposoaHnka SupraCross™ k
coeauHUTensHoOMY kabento;

OT coeauHuTEnNbHOrO kabens k PY-
reHepaTopy Baylis;

oT PY-renepatopa Baylis k poseTke
BNeKTPONUTaHMS;

ot PY-reHepaTopa Baylis k npoknaake
3a3eMneHus.

[BusyanbHo ocMoTpute PY-npoBogHuk
[SupraCross™ u coeAuHUTENbHbIN kKabenb Ha
Hanuuve nospexaeHuin. HemeaneHHo
/TUNN3NPYIATE BCE NOBPEXEHHBIE YCTPOMCTBA.
[Ecnu npo6riema coxpaHsieTcsi, npekpature
cnonb3oBaHue.

ICoo6LeHnst 06 owmnbkax, BO3HUKAIOLLME NpK
nonkiTke PY-nyHKLWM, NPUBOASTCS B MHCTPYKUMM
no akcnnyatauuu, npunaraemoin k PY-
reHepaTtopy Baylis.

[HemeanexHo ytunusnpyite.

[Hapnomb! unu nepern6sl  [Haanomel n nepernbol PY-

INnpoBOAHMKa npoBoaHWka SupraCross™ moryT
[NPpUBECTU K TPAaBMUPOBAHUIO
jnauneHTa.
XIII. OBCNYXUBAHUE KIIMEHTOB U MHOOPMALIUA O BO3BPATE TOBAPA

Mpn Hanuumm kakux-nu6o npobnem wnu BonpocoB 06 oBopyaoBaHuM komnawun Baylis Medical
CBSKMTECH C HALLMM NEPCOHANOM TEXHUYECKO NMOAAEPKKN.

NPUMEYAHUA

1. [ins Bo3BpaTa ToBapa Heo6GXOAMMO MONYYUTL HOMEp paspeLLeHns Ha BO3BpaT A0 OTNpaBku ToBapa
B Baylis Medical Company. MNpu 3Tom Bam 6yayT NnpefocTaBneHbl MHCTPYKLMK MO BO3BpaTy ToBapa.
2. Y6eputecsb, 4To noboe nsaenuve, Bo3spatlaemoe komnanuu Baylis Medical, 6bino nogseprHyTo
OuUCTKE, AEKOHTaMVUHALWK 1 CTEepUnNMU3aLmnmn B COOTBETCTBUW C UHCTPYKLIMEl nonb3oBaTens nepes
oTnpaBskou Ansi rapaHTuiiHoro obenyxueanusi. Komnanus Baylis Medical He npumeT kakoe-nn6o
6biBLLEe B ynoTpebneHnn o6opynoBaHye, He NpoLuesLlee Haanexallylo O4UCTKy U
[EKOHTaMUHALIMIO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEi Mo BO3BPATY NPOAYKTa.

XIV. MAPKWPOBKA U CUMBOIbI

Iy

MpoussoamnTens icnonb3oBaTb A0

He ncnonbaynte, ecnu

Homep napTum
ynakoBka noBpexaeHa

Homep mopenu BHUMaHWe

l
[REF]

\
@ He cTepunuaosats /)Ti\ Bepeub oT conHeuHoro
nosTOPHO “a ceeTa
JAnuporenHo:  PY-
nposoaHmK sBNseTca
® He ncnonb3osath anvporeHHbIM, ecnn
nosTOpHO ynakoska He BCKpbITa Mn

HEe noBpeXxaeHa.

(Cnenyinte MHCTPYKLUUM NO
NpUMeHeHo

Q| X

STERILE E CTEpVIJ'II/I3OBaH0
[9TUNEHOKCNAOM
[

BHumanne! ®enepanbHbin
3akoH (CLUA) orpaHnymnBaer,
Npoaaxy aToro ycTpoicTaa
Bpa4am unu no
Ha3HayeHuo Bpaya.

Y NOnIHOMOYEHHbI
npencrasutens B EC

Rx ONLY

[Tonbko Ans cTpaH — uneHos EC

\ X icnonb3oBaHme aTOro CMMBOMA yKasblBaeT Ha TO, YTO U3aenme Heobxoanmo
4 yTMNN3npoBaTh B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW 1 HALMOHAmNBbHLIMU
[rpeboBaHusimm. OBpaTuTech K Ballemy AUCTpuBbIOTOpY No Bonpocam

[ yTUNM3aLMM AaHHOTO yCTPOiicTBa
XV. OrPAHUYEHHASA FAPAHTUA — PACXOAHBLIE MATEPUATbI U
NPUHALONEXHOCTHU

Komnanus Baylis Medical Company Inc. (BMC) rapaHTupyeT oTcyTCTBME AedeKToB MaTepuarnos v
M3roTOBJIEHUS B CBOMX OJJHOPA30BbIX U3AenusiX U npuHaanexHocTsx. Komnawus BMC rapaHTupyet
CTepUnbHOCTb M3AENUA B TeYeHUe nepuoaa BPEMEHM, YKa3aHHOro Ha 3TUKeTKe, NMpu YCroBUWU YTO
opurMHanbHas ynakoBka He MoBpexaeHa. B cOOTBETCTBUM C HACTOsILLEN OrpaHWYeHHO rapaHTuen,
ecnu ByaeT AokasaHo, YTO kakoe-NBo u3aenve, Ha KOTOPbIN PacrpPOCTPaHSeTCs AENCTBIAE rapaHTum,
umeeT fedekTbl MaTepuanoB WM U3roTOBMeEHKs!, koMnaHus BMC 3aMeHWUT unu oTpeMoHTUpYeT no
cBoeMy abCOMTHOMY W eAMHONMWYHOMY YCMOTpeHuio nioboe Takoe u3fenue, 3a BbIHETOM Mobbix
3aTpaT komnaHum BMC Ha TpaHCrnopTUpOBKy U onnaTy TpyAa B CBSI3U C MPOBEPKOW, U3bATUEM UMK
BO3BpaToM magenusi. Cpok rapaHTum coctaensiet: (i) Anst o4HOPa30BbIX W3AEnuiAi — CPOK FOAHOCTU
nsgenus; u (i) ana npuHaanexHocten — 90 AHEN C AaTbl OTIPY3KU.

Hacroswas orpaHuyeHHas rapaHTVsi pacnpoCTPaHSETCS TONbKO Ha HOBble OPUTMHArbHbIE U3OEnns,
NoCTaBnsieMble C 3aBofa, KOTOpble WCMOMb30Banuch OObIMHBIM 06pasoM B COOTBETCTBUM C
NpeayCcMOTPEHHbIM NpuMeHeHneM. OrpaHnyeHHas rapaHTvsi komnaHum BMC He pacnpoctpaHsieTcs
Ha usgenus komnaHum BMC, koTopble 6bIv NOBTOPHO CTEPUIM30BaHbI, OTPEMOHTUPOBAHbI, U3MEHEHb!
v kakmm-nubo obpasom MoaUULIMPOBaHBI, U He PacnpoCTpaHAeTCs Ha u3aenus komnaxdun BMC
NPU HENpaBMbHOM XPaHEHUM, O4NCTKe, YCTaHOBKE, AKCTIyaTalun Unv obecnyXuBaHum B HapyLleHue
VHCTPYKUMI koMmnaHuvm BMC.

3AABNEHUE O OFPAHUYEHUM OTBETCTBEHHOCTU

MPUBEAEHHASA BbILE OMPAHUYEHHAS FAPAHTUA ABNAETCA EOMHCTBEHHOW
FAPAHTUEW, NMPEOOCTABNAEMOW NPOAABLIOM. MPOLABELl OTKA3BIBAETCA OT
BCEX [PYIUX FAPAHTUW, ABHbIX UNWU NOAPA3YMEBAEMbIX, BKNIOYAS NIOBLIE
FAPAHTUX TOBAPHOW MPUrOAHOCTU MNWU MPUrOAHOCTM ANSA KOHKPETHOIO
UCNONb30BAHUA UNU LENN.

FAPAHTUWHLIE MEPbI, U3NMOXEHHbIE B HACTOSLLEM AOKYMEHTE, ABNAOTCA
UCKNIOYUTENBbHBIMU MEPAMWU NPU NIOBbIX MPETEH3UAX MO FAPAHTUU U HE
PACTMPOCTPAHAIOTCA HA OOMONHUTENbHBLIA YIIEPE, BKNIOYAA KOCBEHHBIE
YBEbITKWA UNKN YLLEPB, CBA3AHHbIV C MPEPLIBAHUEM AENIOBOM AKTUBHOCTW, UNn
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MOTEPEW NPUBLINYW, AOXOAA, MATEPUASIOB, OXXUOAEMOW 3KOHOMUW, AAHHBIX,
KOHTPAKTOB, AENOBOW PENYTAUMUA WUT.MN. (MPSAMOWM WU KOCBEHHbIA MO
XAPAKTEPY), UNKU NIOBbIE APYIUE ®OPMbl CIYYAWHOIO WM KOCBEHHOIO
YUWEPBA NIOBOrO POAA. MAKCUMANbHASI COBOKYMHASl OTBETCTBEHHOCTb
NPOOABLA OTHOCUTENLHO BCEX [APYMMX MPETEH3UN U OBA3ATENLCTB,
BKMIOYAA  NIIOBbIE  OBA3ATENLCTBA MO  BO3MELLEHUIO,  MEPEQ
3ACTPAXOBAHHbIMM U HE 3ACTPAXOBAHHbIMM JIULAMU, HE BYOET NPEBLILWATb
CTOMMOCTb  M3OENUIA, SABNAIOWMXCA  MPUYMHON  NPETEH3UU  UIK
OTBETCTBEHHOCTW. NPOOABEL, OTKA3BIBAETCS OT fIIOE01 OTBETCTBEHHOCTM
B OTHOWEHWWN BECMAATHON MHOOPMALIMKU UMK NOMOLUM, NPEAOCTABSAEMON
NPOOABLIOM, HO HE TPEBYEMOM OT NMPOJOABLIA B IAHHOM CNYYAE. JIIOEOW UCK
B OTHOWEHWM TMPOOJABLA [OOMKEH BbiTb MPEOBABAEH B TEYEHUE
BOCEMHALLIATU (18) MECSILIEB C ATbI COBbITUSA, MOCAYXUBLUEFO NMPUYUHON
WUCKA. HACTOSILULME OTKA3bl OT OTBETCTBEHHOCTM W OFPAHUYEHMSA
OTBETCTBEHHOCTU TMNPUMEHSIIOTCA HE3ABUCUMO OT JIOBbIX [OPYIUX
NMPOTMBOPEYMBLIX NMONOXEHUA U HE3ABUCUMO OT ®OPMbl UCKA, BKIIOYAS
VCKM MO NOBOAY KOHTPAKTOB, MPABOHAPYLLEHU (BKNOYASA HEEPEXXHOCTb U
CTPOrYIO OTBETCTBEHHOCTb) MU UHBIE UCKW, U TAKXKE PACMIPOCTPAHSAIOTCS
HA MOCTABLUMKOB NPOOABLA, HA3HAYEHHbBIX OAUCTPUBLIOTOPOB U OPYIUX
YMNONHOMOYEHHbIX  TOPrOBbIX  MPEACTABUTENEM  KAK  CTOPOHHMX
BEHE®ULIMAPOB. KAXOOE TMONOXEHUE HACTOSILLEFO 3ASIBNEHMSA OB
OFPAHUYEHUU OTBETCTBEHHOCTU, OTKA3E OT FAPAHTUM UMK YCNOBUAX UMK
WUCKNIOYEHUAX BO3MELUEHUS  YBbITKOB, SABNSAETCA OTAENUMbIM U
HE3ABUCUMbIM OT MOBbIX APYMMX MOMIOXEHWN U OOMKHO NPUMEHATBLCA B
OAHHOM KAYECTBE.

MPU NIOBbIX MPETEH3UAX U CYAEBHbLIX MPOLIECCAX O BO3MELLEHWUM YLLEPBA,
CBA3AHHbIX C MPEOMOMAFAEMbIM HAPYLWEHWEM FAPAHTUW, HAPYLUEHWEM
[OrOBOPA, HEEPEXXHOCTbIO, OTBETCTBEHHOCTbLIO 3A KAYECTBO NPOAYKLIMK
Wnu nioson APYron MPABOBOW UMW UMEIOLEN 3AKOHHYIO CUNY TEOPUEW,
MOKYNATENb MNPSIMO COrNALIAETCA C TEM, YTO KOMMAHWSI BMC HE HECET
OTBETCTBEHHOCTM 3A YLUEPE UMW YNYLLEHHYIO BbIFOAQY AN NOKYMNATENS UK
KNUEHTOB MNOKYNATENSA. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHUU BMC
OFPAHWYMBAETCA CTOMMOCTbLIO NPUOBPETEHUS MOKYMATENEM YKA3AHHbIX
TOBAPOB, MNMPOOAHHbLIX KOMMAHUEU BMC MOKYMATENKO, B OTHOWEHUN KOTOPbIX
BO3HUKAET TPEBOBAHWE OB OTBETCTBEHHOCTM.

Hukakue areHTbl, COTPYAHWKM UK NpeacTaBuTenu komnawun Baylis Medical He vmetoT nonHomoumii
cBsizbiBaTb KomnaHuio kakoi-nubo Apyro rapaHTuer, noaTBEPXAEHWEeM Wnu NpefcTaBreHveM B
OTHOLLEHUN U3AENKS.

HacTosias rapaHTus pacnpocTpaHsieTcsi TONMbKO Ha MepBOHAYarnbHOro MokynaTtens npoayKuum
komnaHun Baylis Medical HenocpeACTBEHHO Yy YNONMHOMOYEHHOTO NpeacTaBUTENs komnaHun Baylis
Medical. MepBoHa4anbHbIA NOKynaTenb He BNpaBe nepeaaBaTh rapaHTuio.

Wcnonb3oBaHue no6oro nagenust komnadum BMC cuntaeTcsi NpUHATUEM HACTOSILLWMX YCIIOBUIA.

[apaHTWiiHble CPOKM Ha NpoayKuMio komnawun Baylis Medical cneaytoLye:
(OpHopa3soBble U3aenust B TeueHne cpoka rogHOCTM U3Aenust
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