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Carefully read all instructions prior to use. Observe all warnings and precautions
noted in these instructions. Failure to do so may result in patient complications.
Baylis Medical Company relies on the physician to determine, assess and
communicate to each individual patient all foreseeable risks of the procedure.
CAUTION: FEDERAL (USA) LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE
ORDER OF A PHYSICIAN

DEVICE DESCRIPTION

The VersaCross Connect™ Access Solution for FARADRIVE™ consists of 3
components: a VersaCross Connect Transseptal Dilator, a VersaCross RF Wire
and a Baylis single-use Connector Cable (Connector Cable). The VersaCross RF
Wire must be used with an approved Baylis RFP-100A Radiofrequency Puncture
Generator (Baylis RF Generator) and the Connector Cable.

The VersaCross Connect Transseptal Dilator is designed for safe and easy
catheterization and angiography of specific heart chambers and locations. The
dilator provides torque control and is flexible. The dilator features a tapered tip and
a shaft that can be reshaped manually. The echogenic shaft and tip and
radiopaque tip maximize visualization of the dilator during manipulation.

The VersaCross Connect Transseptal Dilator is for use with a 13F ID FARADRIVE
Steerable Sheath that is 74cm in length, specifically models: M004PF21M402
(USA), MOO4PFCE21M402 (Canada).

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

The VersaCross 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 VersaCross RF Wire. This Connector Cable enables RF power
to be delivered from the Baylis RF Generator to the VersaCross RF Wire. Detailed
information concerning the Baylis RF Generator is contained in a separate manual
that accompanies the equipment (entitted “Baylis Medical Company
Radiofrequency Puncture Generator Instructions for Use”).

The dimensions of the VersaCross RF Wire and the Connector Cable can be found
on the device labels. The insulation on the body of the VersaCross RF Wire

Page 1 of 48

facilitates smooth advancement of the device and provides electrical insulation.
The floppy distal portion of the VersaCross 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 VersaCross RF Wire
provides a stiff rail for advancing ancillary devices into the left atrium following the
creation of an atrial septal defect. The VersaCross 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 VersaCross Transseptal
Sheath kit). The proximal end of the VersaCross 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.

INDICATIONS FOR USE

The VersaCross Connect Access Solution for FARADRIVE is indicated for creation
of an atrial septal defect in the heart and for the percutaneous introduction of
various types of cardiovascular catheters and guidewires to all heart chambers,
including the left atrium via transseptal perforation / puncture.

United States: The VersaCross Connect Access Solution for FARADRIVE is
indicated for creation of an atrial septal defect in the heart and for use in
procedures where access to the left atrium via the transseptal technique is desired.

CONTRAINDICATIONS

The included VersaCross 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.

WARNINGS

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

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

. The VersaCross Connect Access Solution for FARADRIVE is intended
for single patient use only. Do not attempt to sterilize and reuse any
component of the VersaCross Connect Access Solution for
FARADRIVE. Reuse can cause the patient injury and/or the
communication of infectious disease(s) from one patient to another.
Failure to follow this instruction may result in patient complications.

. The VersaCross Connect Access Solution for FARADRIVE is supplied
STERILE using an ethylene oxide process. Do not use if the package
is damaged.

. Manual shaping of the distal curve shall be done with smooth motions
along the curve. Do not use excessive force and/or pressure when
reshaping.

. The VersaCross 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 VersaCross 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 VersaCross RF Wire. Attempts to use it
with other RF Generators and devices can result in electrocution of the
patient and/or operator.

. The VersaCross 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 VersaCross RF
Wire or accessory devices and may cause patient injury.

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

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

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

Care should be taken to ensure that all air is removed from the dilator
before infusing through the proximal hub.

Care should be taken when inserting or removing the dilator from
access sheaths or introducer sheaths.

Care should be taken when inserting or removing compatible
guidewires from the dilator lumen.

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

Careful manipulation of the dilator must be performed to avoid cardiac
damage or tamponade. Dilator advancement should be performed
under imaging guidance. Fluoroscopic or echocardiographic imaging
is recommended. DO NOT use excessive force to advance or withdraw
the device.

PRECAUTIONS

Do not attempt to use the VersaCross Connect Access Solution for
FARADRIVE before thoroughly reading the accompanying Instructions
for Use.

The sterile barrier system, and all devices should be visually inspected
prior to use. Do not use if the sterile barrier integrity or devices have
been compromised or damaged.

Careful manipulation must be performed to avoid cardiac damage,
tamponade or vessel trauma. Dilator and wire advancement should be
performed under imaging guidance, such as fluoroscopy or
echocardiography. If resistance is encountered, DO NOT use
excessive force to advance or withdraw the VersaCross RF Wire or
VersaCross Connect Transseptal Dilator. Excessive force may lead to
bending or kinking of the VersaCross RF Wire, limiting advancement
and retraction of sheath and/or dilator device.

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

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

Do not use the VersaCross Connect Access Solution for FARADRIVE
after its “Use By” date.

The VersaCross Connect Transseptal Dilator is compatible with
introducer sheaths 13F or larger.

The VersaCross Connect Transseptal Dilator is for use with specified
models of 13F ID FARADRIVE Steerable Sheath that are 74cm in
length.

The VersaCross Connect Transseptal Dilator is compatible with 0.035”
transseptal devices and guidewires or smaller.

The VersaCross Connect Access Solution for FARADRIVE is NOT
compatible with transseptal needles such as the “NRG™ Transseptal
Needle”.

Visually inspect the VersaCross 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.

The VersaCross RF Wire and Connector Cable are intended for use
with only those devices listed in 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.

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 VersaCross
RF Wire as the active tip.

Do not bend the VersaCross 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 VersaCross RF Wire and Connector Cable.

VersaCross RF Wire and ancillary sheath and/or dilator assembly
advancement should be done under imaging guidance. The use of
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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
VersaCross RF Wire is confirmed to be in good contact with the target
tissue.

. Avoid RF energy delivery of the VersaCross 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
VersaCross 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 VersaCross 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 VersaCross 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.

SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING INSTRUCTIONS
Keep away from sunlight.

PRODUCT SPECIFICATIONS

Product VersaCross RF Product RFP 100A Connector
Wire Cable
Length 180 or 230 cm Useable 10 feet/3m
Length
Wire 0.035”/0.89 mm Generator 4-pin (3-pin)
Diameter Connector ¢

Fin 2 (Optioal)

Curve 9 mm J-tip or 24 Device Push Button
Diameter mm Pigtail Connector

ADVERSE EVENTS

Adverse events that may occur while using the VersaCross Connect Access
Solution for FARADRIVE include:

Perforation and/or tamponade Pericardial/pleural effusion

Sepsis/Infection Atrial septal defect
Hemorrhage Arrhythmias

Hematoma Embolic events

Vessel spasm Air embolus

Vessel perforation Thromboembolic episodes
Vessel/vascular trauma Vascular thrombosis
Valve damage Atrial Flutter

Local nerve damage Tachycardia

AV fistula formation Atrial Fibrillation

Pain and Tenderness Sustained arrhythmias
Pseudoaneurysm Ventricular Tachycardia
Catheter entrapment Myocardial Infarction
Allergic reaction Foreign body/wire fracture

Wire entrapment/entanglement  Additional Surgical Procedure
Perforation of the myocardium
Tissue burns

PREPARATION FOR USE

Prior to use of the VersaCross Connect Access Solution for FARADRIVE, the
individual components should be carefully examined for damage or defects, as
should all equipment used in the procedure. Do not use defective equipment. Do
not reuse the device.
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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:

RFP-100A Baylis RF Generator

0.035” compatible FARADRIVE Steerable Sheath (optional) and/or
dilator devices

DIP electrode, meeting or exceeding IEC 60601-2-2 requirements for
electrosurgical electrodes (not included)

0.035” guidewire or smaller (optional)

DuoMode™ Cable for use with electroanatomic mapping systems
(optional)

SUGGESTED DIRECTIONS FOR USE

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

Carefully read the applicable FARADRIVE Steerable Sheath
instructions prior to use. Failure to do so may result in complications.
Carefully read the applicable compatible guidewire instructions prior to
use. Observe all warnings and precautions noted in these instructions.
Failure to do so may result in patient complications.

Use of VersaCross Connect is expected to reduce the number of
exchanges in the procedure resulting in a more efficient transseptal
puncture. This should be taken into account when estimating the timing
for heparin administration to ensure appropriate ACT levels after
transseptal puncture.

Dilator may be used with a compatible sheath or as a standalone
device to facilitate access to the left atrium via transseptal puncture.
The VersaCross Connect Access Solution for FARADRIVE is supplied
sterile using an ethylene oxide process. Use aseptic technique when
opening the packaging and handling the products 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 dilator with heparinized saline solution prior to
use.

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

Care should be taken when inserting or removing the dilator from the
venous cutaneous puncture site; note that a compatible access
introducer sheath may be used if desired. Refer to the compatible
introducer sheath’s Instructions for Use for details and directions.
Introduce a compatible guidewire through the vasculature access point
and advance to required depth (the VersaCross RF Wire may be
used).

Enlarge the cutaneous puncture site as necessary.

The distal curvature of the dilator may be adjusted manually if desired.
Manual shaping of the distal curve shall be done with smooth motions
along the curve. Do not use excessive force and/ or pressure when
reshaping.

Dilator can be inserted fully into the sheath (if sheath is used) and a
manual curve may be added to the dilator or the dilator and sheath
assembly prior to insertion into the body.

Thread the dilator over the VersaCross RF Wire (or guidewire if used)
using a slight twisting motion into the superior vena cava (SVC) under
imaging guidance such as fluoroscopy or echocardiography. If
resistance is encountered, DO NOT use excessive force to advance or
withdraw the dilator over the guidewire. Determine the cause of
resistance before proceeding.

Use standard technique to position the dilator/guidewire assembly or
the sheath/dilator/guidewire assembly (if sheath is used) into the
desired heart chamber.

If the VersaCross RF Wire was not used to advance the dilator to the
SVC, remove the guidewire and exchange for the VersaCross RF Wire
with the provided tip straightener.

Advance the VersaCross RF Wire through the dilator or the sheath and
dilator assembly (if sheath is used) 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 VersaCross 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.
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. Position the tip of the transseptal assembly (RF wire, sheath (if sheath
is used), dilator) 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.

. Apply pressure to the dilator to tent the septum at the fossa ovalis.

. Advance the VersaCross 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 VersaCross RF Wire during the application
of RF energy to successfully advance the VersaCross RF Wire through
the tissue.

. NOTE: Use the lowest appropriate RF settings to achieve the desired
puncture.

o 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
VersaCross RF Wire under appropriate imaging guidance.
Echocardiographic guidance is also recommended.

. If septal puncture is not successful after five (5) RF power applications,
itis advised that the user utilize an alternate method for the procedure.

. Once the puncture is successfully completed, the VersaCross 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 VersaCross RF Wire to
enlarge the puncture.

. To disconnect the VersaCross RF Wire from the Connector Cable,
depress the red button on the catheter connector and gently remove
the proximal end of the VersaCross 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 VersaCross RF Wire slowly through the dilator or the
transseptal sheath and dilator assembly (if sheath is used).

. Ensure the dilator is clear of air. To aspirate blood, use the dilator hub.

. Monitor the location of the radiopaque tip frequently under imaging
guidance, such as fluoroscopy or echocardiography.

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

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

Connections

Baylis RF Generator

Single-Use
Connector
Cable

DIP Grounding Pad

(Not included) .
VersaCross RF Wire

(Pigtail model shown)

Foot Switch
(Optional)

-0

CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS

Do not clean or re-sterilize the VersaCross Connect Access Solution for
FARADRIVE. The VersaCross Connect Access Solution for FARADRIVE is
intended for single use only.

TROUBLESHOOTING
The following table is provided to assist the user in diagnosing potential
problems.
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PROBLEM COMMENTS TROUBLESHOOTING
Connector The connectors are Check that the connector keys
Cable does not designed to connect in a are lined up in the proper
fit into the specific way for safety orientation.

reasons. If the connector
“keys” are out of line, the
connectors won't fit

Isolated Patient
Connector on
the front panel

of the together.
generator
Generator Error | In order to successfully Ensure that all connections are

Messages perforate tissue using RF made i.e.:
energy, all devices must - VersaCross RF Wire to

be properly connected Connector Cable
order. Generator

outlet

- Baylis RF Generator to
grounding pad (not
included)

RF Wire and Connector Cable
any damaged devices. If
problem persists, discontinue

use.

while attempting RF puncture,
refer to the Instructions for Use

and in good working - Connector Cable to Baylis RF

- Baylis RF Generator to power

Visually inspect the VersaCross

for damage. Immediately discard

For error messages encountered

that accompanies the Baylis RF

Generator.
Wire breaks or Breaks and kinks in the Discard immediately.
kinks VersaCross RF Wire are
a potential cause of
patient injury.

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

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

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

NOTES:

1. In order to return products you must have a return authorization number
before shipping the products back to Baylis Medical Company. Product
Return Instructions will be provided to you at this time.

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.

N

LABELING AND SYMBOLS

N Manufacturer

Catalogue number

Sterile using
ethylene oxide

Single use — Do not
reuse

STERILE E

®

g Use by Lot number
Do not use if package
) is damaged and
& Caution @ consult instructions for
use
. N4
Follow Instructions //‘\ Keep away from
for Use /;L\ sunlight

Max Guidewire O.D.

Maximum guidewire
outside diameter
that can be used
with this device

Non-pyrogenic: The
RF wire and dilator are
non-pyrogenic unless
packaging is opened or
damaged

Rx ONLY

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

X
&

Do not resterilize
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LIMITED WARRANTIES

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 EXCLUSION OF OTHER WARRANTIES

THE LIMITED WARRANTY ABOVE IS THE SOLE WARRANTY PROVIDED BY SELLER.
SELLER DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS OR IMPLIED,
INCLUDING ANY WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
USE OR PURPOSE.

LIMITATION OF LIABILITY FOR DAMAGES

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

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

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

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

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

The warranty periods for Baylis Medical products are as follows:

[ Disposable Products [ The shelf life of the product

| Accessory Products | 90 days from the shipment date
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Francais
Toutes les marques déposées sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Lire attentivement toutes les instructions avant I'utilisation. Respecter tous les
avertissements et précautions indiqués dans ces instructions. Leur non-respect
risque d’entrainer des complications pour le patient. Baylis Medical Company fait
confiance aux médecins pour déterminer, évaluer et communiquer a chaque
patient tous les risques potentiels de la procédure.

MISE EN GARDE : LA LOI FEDERALE (ETATS-UNIS) LIMITE LA VENTE DE CE DISPOSITIF
AUX MEDECINS OU SUR PRESCRIPTION MEDICALE.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La solution d’accés VersaCross Connect™ pour FARADRIVE™ est constituée de
3 composants : un dilatateur transeptal VersaCross Connect, un fil RF VersaCross
et un cable de connecteur a usage unique Baylis (cable de connecteur). Le fil RF
VersaCross doit étre utilisé avec un générateur de ponctions par radiofréquence
Baylis RFP-100A approuvé (le « générateur RF Baylis ») et avec le cable de
connexion.

Le dilatateur transeptal VersaCross Connect facilite la réalisation en toute sécurité
d’'opérations de cathétérisme et d’angiographie dans des cavités cardiaques et
des emplacements spécifiques. Le dilatateur souple permet de contrdler le couple.
Le dilatateur dispose d’une extrémité effilée et d’'un manche qui peut étre remodelé
a la main. Le manche et I'extrémité échogenes ainsi que I'extrémité radio-opaque
optimisent la visualisation du dilatateur pendant la manipulation.

Le dilatateur transeptal VersaCross Connect est destiné a étre utilisé avec une
gaine orientable 13F ID FARADRIVE de 74 cm, particulierement les modéles :
MO04PF21M402 (Etats-Unis), MOO4PFCE21M402 (Canada).

Lire attentivement le mode d’emploi de la gaine orientable FARADRIVE avant de
I'utiliser. Respecter tous les avertissements et précautions indiqués dans ces
instructions. Leur non-respect risque d’entrainer des complications pour le patient.

Le fil RF VersaCross délivre une énergie radiofréquence (RF) monopolaire entre
son électrode distale et une électrode indifférente (dispersive) DIP (Disposable
Indifferent Patch) externe jetable du commerce conforme a la norme
CEl 60601-2-2. Le cable de connexion relie le générateur RF Baylis au fil RF
VersaCross. Ce cable du connecteur permet la transmission de I'énergie RF entre
le générateur RF Baylis et le fil RF VersaCross. Des informations détaillées sur le
générateur RF Baylis sont disponibles dans le manuel qui I'accompagne (intitulé
« Mode d’emploi du générateur de ponctions par radiofréquence de Baylis Medical
Company »).

Les dimensions du fil RF VersaCross et du cable du connecteur figurent sur les
étiquettes des dispositifs. L'isolation sur le fil RF VersaCross facilite la progression
en douceur du dispositif et assure une protection électrique. La partie distale
souple du fil RF VersaCross est courbée, avec une extrémité active arrondie pour
ne pas léser le tissu cardiaque lorsqu’aucune énergie RF n’est appliquée. Une
bande de marquage radio-opaque et échogene est positionnée sur la section
distale pour faciliter la visualisation pendant la manipulation. Le corps principal du
fil RF VersaCross constitue un rail rigide qui permet de faire progresser les
dispositifs auxiliaires dans [loreillette gauche aprés la création d'une
communication interauriculaire. Le fil RF VersaCross comporte des marqueurs
visibles sur toute sa longueur pour faciliter I'alignement de I'extrémité du fil dans
un ensemble gaine/dilatateur transeptaux compatible (p. ex.: le kit de gaine
transeptale VersaCross). L'extrémité proximale du fil RF VersaCross est en métal
nu pour se raccorder uniguement au cable de connexion fourni et non aux
dispositifs d’électrocautérisation ou d’électrochirurgie. L’autre extrémité du cable
de connexion vient se raccorder sur le générateur RF Baylis.

INDICATIONS D’UTILISATION

La solution d’acces VersaCross Connect pour FARADRIVE est indiquée pour
créer une communication interauriculaire et pour introduire par voie percutanée
divers types de cathéters cardiovasculaires et de fils-guide dans toutes les cavités
cardiaques, y compris l'oreillette gauche, par perforation/ponction transeptale.

Etats-Unis : La solution d’accés VersaCross Connect pour FARADRIVE est
indiquée pour créer une communication interauriculaire et dans les procédures ou
I'accés a l'oreillette gauche au moyen d’une technique transeptale est souhaité.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du fil RF VersaCross inclus n'est pas recommandée dans des
conditions qui ne nécessitent pas la création d'une communication interauriculaire.
Il est déconseillé d'utiliser le cable de connexion avec un autre générateur RF
Baylis ou tout autre dispositif.

AVERTISSEMENTS

. Seuls les médecins ayant une connaissance approfondie de
'angiographie, des techniques d'asepsie et des procédures
interventionnelles percutanées sont habilités a utiliser ce dispositif. Il
est recommandé aux médecins de s’appuyer sur une formation
préclinique, sur une revue de la littérature pertinente et sur d’autres
connaissances appropriées avant d’essayer toute nouvelle procédure
interventionnelle.

. En raison de l'utilisation continue de l'imagerie fluoroscopique, le
personnel de laboratoire et les patients peuvent étre exposés a une
importante quantit¢ de rayons X pendant les procédures
interventionnelles. Cette exposition peut entrainer des lésions
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radiques aigués ainsi qu'un risque accru d’effets somatiques et
génétiques. Par conséquent, il convient de prendre des mesures
adéquates pour limiter cette exposition. L'utilisation de
I'échocardiographie est recommandée.

. La solution d’accés VersaCross Connect pour FARADRIVE est
exclusivement destinée a une utilisation sur un seul patient. Ne pas
tenter de stériliser ou de réutiliser un quelconque composant de la
solution d’accés orientable VersaCross Connect pour FARADRIVE.
Toute réutilisation peut blesser le patient et/ou entrainer la
transmission de maladies infectieuses d’un patient a l'autre. Le non-
respect de cette instruction risque d’entrainer des complications pour
le patient.

. La solution d’acces VersaCross Connect pour FARADRIVE est fournie
STERILISEE a I'oxyde d’éthyléne. Ne pas I'utiliser si 'emballage est
endommagé.

. Le modelage manuel de la courbure distale doit étre effectué avec
délicatesse le long de la courbure. Ne pas appliquer de force et/ou de
pression excessive lors du remodelage.

. Le fil RF VersaCross doit étre utilisé avec le cable de connexion fourni.
Toute tentative d'utilisation avec un autre cable de connexion peut
entrainer I'électrocution du patient et/ou de I'opérateur.

. Ne pas utliser le filRF VersaCross avec un générateur
d’électrocautérisation ou d’électrochirurgie, un cable de connexion ou
un accessoire non préconisé au risque de blesser le patient et/ou
I'opérateur.

. Le cable de connexion doit étre utilisé uniquement avec le
générateur RF RFP-100A Baylis et le fil RF VersaCross fourni. Toute
tentative d’utilisation avec un autre générateur RF ou dispositif peut
entrainer I'électrocution du patient et/ou de I'opérateur.

. Le fil RF VersaCross doit étre utilisé avec une gaine et/ou des
dilatateurs transeptaux compatibles de 0,035 po. L'utilisation
d’accessoires incompatibles peut endommager l'intégrité du fil RF
VersaCross ou des accessoires et blesser le patient.

. Le fil RF VersaCross n’a été validé que pour la ponction transeptale
avec des dilatateurs VersaCross dont la compatibilité avec un
fonctionnement optimal a été démontrée.

. L’extrémité active et la courbure distale du fil RF VersaCross sont
fragiles. Prendre soin de ne pas les endommager en manipulant le
filRF VersaCross. Si Il'extrémité ou la courbure distale est
endommagée a tout moment pendant [utilisation, mettre
immédiatement au rebut le fil RF VersaCross. Ne pas tenter de
redresser I'extrémité active si elle est tordue. Tout endommagement
du dispositif peut entrainer des blessures pour le patient.

. Le fil RF VersaCross n’est pas destiné a étre utilisé chez les nouveau-
nés (enfants 4gés de moins d’un mois). Ne pas tenter de traiter des
nouveau-nés avec le fil RF VersaCross.

. Ne pas tenter d’'insérer ou de rétracter le fil RF VersaCross a travers
une canule en métal ou une aiguille percutanée, ce qui pourrait
endommager le fil-guide et blesser le patient.

. Bien s’assurer que tout 'air est évacué du dilatateur avant de I'utiliser
pour une perfusion par le raccord proximal.

. Agir avec précaution lors de l'insertion ou du retrait du dilatateur dans
ou hors des gaines d’acceés ou d’introduction.

. Agir avec précaution lors de linsertion ou du retrait des fils-guide
compatibles dans ou hors du dilatateur.

. Ne pas tenter une insertion percutanée directe du dilatateur sans fil-
guide au risque de provoquer des Iésions vasculaires.

. Manipuler le dilatateur avec soin pour éviter tout risque de tamponnade
ou de Iésion cardiaque. Faire progresser le dilatateur sous guidage par
imagerie. L’imagerie fluoroscopique ou échocardiographique est
recommandée. NE PAS exercer trop de force pour faire progresser ou
retirer le dispositif.

PRECAUTIONS

. Ne pas tenter d'utiliser la solution d’accés VersaCross Connect pour
FARADRIVE avant d’avoir lu intégralement le mode d’emploi fourni.

. Le systeme de barriére stérile et tous les dispositifs doivent étre
inspectés visuellement avant utilisation. Ne pas utiliser le produit si
l'intégrité de la barriére stérile ou les dispositifs ont été compromis ou
endommagés.

. Manipuler le produit avec soin pour éviter tout risque de lésion ou de
tamponnade cardiaque et de traumatisme vasculaire. La progression
du dilatateur et du fil doit étre effectuée sous guidage par imagerie
(p. ex. : fluoroscopie ou échocardiographie). Si vous rencontrez une
résistance, NE PAS exercer trop de force pour faire progresser ou pour
retirer le fil RF VersaCross ou le dilatateur transeptal VersaCross
Connect. Cela risquerait de plier ou de tordre le fil RF VersaCross et
ainsi de géner la progression et le retrait de la gaine et/ou du dilatateur.

. Les procédures interventionnelles doivent étre réalisées
exclusivement par des médecins diment formés aux techniques de
I'approche souhaitée.

. Les procédures de ponctions par RF doivent étre réalisées
exclusivement par des médecins diment formés aux techniques de cette
spécialité dans un laboratoire de cathétérisme entierement équipé.

. Ne pas utiliser la solution d'acces VersaCross Connect pour
FARADRIVE apres la date limite.

. Le dilatateur transeptal VersaCross Connect est compatible avec les
gaines d’introduction 13F ou plus.
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Le dilatateur transeptal VersaCross Connect est destiné a étre utilisé
avec les modeles spécifiés de gaine orientable 13F ID FARADRIVE de
74 cm.

Le dilatateur transeptal VersaCross Connect est compatible avec les
dispositifs et les fils-guide transeptaux de diametre 0,035 po ou
inférieur.

La solution d’accés VersaCross Connect pour FARADRIVE N'EST
PAS compatible avec les « aiguilles transeptales de type NRG™ ».
Inspecter visuellement le fil RF VersaCross et le cable de connexion
avant de les utiliser pour vérifier que lisolant n'est ni fissuré
ni endommagé. En présence de dommages, ne pas utiliser le fil ou
le cable.

Le fil RF VersaCross et le cable de connexion sont destinés a étre
utilisés uniquement avec les dispositifs indiqués dans la section
Equipement requis.

Lire et respecter le mode d’emploi du fabricant de I'électrode DIP.
Toujours utiliser des électrodes DIP conformes a la norme
CEI 60601-2-2.

Le positionnement de I'électrode DIP sur la cuisse peut étre associé a
une impédance plus élevée.

Pour éviter tout risque d’'incendie, veiller a retirer tous les matériaux
inflammables de la piece pendant I'application de I'énergie RF.
Prendre des mesures de précaution pour limiter les effets que les
interférences électromagnétiques (IEM) produites par le générateur
RF Baylis pourraient avoir sur les performances d’autres équipements.
Vérifier la compatibilité et la sécurité des combinaisons d’autres
appareils électriques et de surveillance physiologique a utiliser sur le
patient en complément du générateur RF Baylis.

Un filtrage adéquat doit étre utilisé pour permettre la surveillance
continue de [I'électrocardiogramme (ECG) de surface pendant
I'application d’énergie RF.

Ne pas tenter d’insérer et d'utiliser la partie proximale du fil RF
VersaCross comme extrémité active.

Ne pas plier le fil RF VersaCross ou le cable de connexion. Une pliure
ou une torsion excessive du manche du fil, de sa courbure distale et/ou
du cable de connexion peut endommager les composants et blesser
le patient. Agir avec précaution lors de la manipulation du fil RF
VersaCross et du cable de connexion.

Faire progresser le filRF VersaCross et/ou I'ensemble gaine
auxiliaire/dilatateur sous guidage par imagerie. La présence de
marqueurs visibles sur le fil ne constitue qu'un repéere approximatif
pour positionner son extrémité par rapport a I'extrémité distale du
dilatateur.

Ne pas tenter d’appliquer I'énergie RF sans avoir confirmé que
'extrémité active du fil RF VersaCross est parfaitement en contact
avec le tissu cible.

Eviter d’appliquer I'énergie RF du fil RF VersaCross avec un dilatateur
ou une canule incompatible, ce qui pourrait brller le patient ou faire
échouer la ponction.

Il est recommandé de ne pas dépasser cing (5) applications
d’énergie RF par fil RF VersaCross.

Ne jamais débrancher le cable de connexion du générateur RF Baylis
pendant I'application d’énergie RF.

Ne jamais débrancher le cable de connexion du générateur RF Baylis
en tirant directement sur le cable. Si le cable n’est pas correctement
débranché, il risque d’étre endommagé.

Ne pas tourner le cable de connexion pendant qu’il est inséré dans ou
retiré de la prise dédiée sur le générateur RF Baylis. Toute torsion du
cable peut endommager les connecteurs a broches.

Le générateur RF Baylis est capable de délivrer une énergie électrique
importante. Une mauvaise manipulation du fil RF VersaCross et/ou de
I'électrode DIP peut provoquer des blessures au patient ou a
'opérateur, en particulier lors de I'utilisation du dispositif.

Pendant I'application d’énergie, le patient ne doit pas se trouver en
contact avec des surfaces métalliques au sol.

Si I'énergie appliquée est apparemment faible ou si I'équipement ne
fonctionne pas correctement avec des réglages normaux, il se peut
que l'électrode DIP soit mal positionnée, qu’un fil électrique soit
défectueux ou que le contact entre I'extrémité active et les tissus soit
insuffisant. Rechercher tout défaut évident sur I'équipement et
contrdler I'application. Essayer de mieux positionner I'extrémité active
du fil RF VersaCross contre le septum auriculaire. N'augmenter la
puissance que si I'énergie appliquée demeure faible.

Si le guidage par cartographie électroanatomique est utilisé, il est
recommandé de 'associer a une autre modalité d'imagerie pour éviter
de perdre de vue le dispositif.

INSTRUCTIONS SPECIALES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION
Tenir a I'écart de la lumiére du soleil.
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CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

Produit Fil RF Produit Cable de
VersaCross connexion RFP 100A
Longueur 180 ou 230 cm Longueur 3'm (10 pi)
utile
Diamétre 0,035 po / Connecteur 4 broches (3 broches
du fil 0,89 mm du meL
générateur prm— A
Diamétre 9 mm pour Connecteur Bouton poussoir
dela 'extrémité en de dispositif
courbure J ou 24 mm pour
'extrémité
spiralée

EVENEMENTS INDESIRABLES
Certains événements indésirables peuvent survenir avec la solution d’accés

VersaCross
Perforation

Septicémie/infection

Hémorragie
Hématome

Spasme vasculaire
Perforation vasculaire
Traumatisme vasculaire
Lésion valvulaire

Lésion nerv

Formation de fistule AV

Connect pour FARADRIVE, notamment :

et/ou tamponnade Epanchement péricardique/pleural
Communication interauriculaire
Arythmie

Evénement embolique
Embolie gazeuse

Episode thromboembolique
Thrombose vasculaire

Flutter auriculaire

Tachycardie

Fibrillation auriculaire

euse localisée

Douleur et sensibilité au toucher ~ Arythmie soutenue

Pseudoanévrisme
Cathéter piégé

Réaction all

Fil coincé/emmélé

Perforation

Tachycardie ventriculaire
Infarctus du myocarde

Corps étranger/rupture du fil
Acte chirurgical supplémentaire

ergique

du myocarde

Brilures des tissus

PREPARATION A L’UTILISATION

Avant d'ut

iliser la solution daccés orientable VersaCross Connect pour

FARADRIVE, examiner soigneusement chaque composant afin de détecter tout
dommage ou défaut comme pour tous les équipements utilisés lors de I'acte. Ne
pas utiliser d’équipement défectueux. Ne pas réutiliser les dispositifs.

EQUIPEMENT REQUIS
Les procédures transeptales RF doivent étre effectuées dans un environnement
clinique comportant un équipement d’imagerie approprié et une table d’examen

compatible,

ainsi que du matériel d'échocardiographie, un enregistreur

physiologique, des équipements d’'urgence et des instruments permettant I'acces
vasculaire. Les accessoires suivants sont nécessaires pour effectuer cet acte :

Générateur RF Baylis RFP-100A

Gaine orientable FARADRIVE (en option) compatible 0,035 po et/ou
dilatateurs

Electrode DIP conforme a la norme CEI 60601-2-2 applicable aux
électrodes électrochirurgicales (non fournie)

Fil-guide de diamétre inférieur ou égal a 0,035 po (facultatif)

Cable DuoMode™ & utiliser avec les systémes de cartographie
électroanatomique (facultatif)

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE

Lire attentivement toutes les instructions avant I'utilisation. Leur non-
respect risque d’entrainer des complications.

Lire attentivement le mode demploi de la gaine orientable
FARADRIVE avant de I'utiliser. Leur non-respect risque d’entrainer
des complications.

Lire attentivement le mode d’emploi du fil-guide compatible avant de
I'utiliser. Respecter tous les avertissements et précautions indiqués
dans ces instructions. Leur non-respect risque d’entrainer des
complications pour le patient.

L'utilisation de VersaCross Connect devrait réduire le nombre
d’échanges dans l'acte pour optimiser l'efficacité de la ponction
transeptale. Ce point est a prendre en compte pour estimer le moment
d’administrer de I'héparine afin de garantir un TCA approprié aprés la
ponction transeptale.

Le dilatateur peut étre utilisé avec une gaine compatible ou comme
dispositif autonome pour faciliter I'accés a l'oreillette gauche via une
ponction transeptale.

La solution d’acces VersaCross Connect pour FARADRIVE est fournie
stérilisée a 'oxyde d’'éthyléne. Utiliser des techniques d’asepsie pour
ouvrir 'emballage et manipuler les produits dans le champ stérile.
Brancher le connecteur pour générateur du cable de connexion sur le
port du connecteur isolé pour patient du générateur RF Baylis
conformément au mode d’emploi de ce dernier. Aligner délicatement
les broches du connecteur avec la prise et pousser jusqu’a ce que le
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connecteur s’insére fermement dans la prise. Toute autre méthode de
raccordement du cable endommagera les broches du connecteur.

Ne pas appliquer de force excessive pour brancher le cable de
connexion sur le générateur RF Baylis. Cela risquerait d'endommager
les broches du connecteur.

Avant utilisation, rincer soigneusement le dilatateur avec du sérum
physiologique hépariné.

Effectuer une ponction veineuse standard au niveau de la veine
fémorale droite a I'aide d’un introducteur (non fourni).

Des précautions doivent étre prises lors de I'insertion ou du retrait du
dilatateur du site de ponction veineuse cutanée. Sachez qu’une gaine
d’introduction d’accés compatible peut étre utilisée si vous le
souhaitez. Pour obtenir plus de détails et des instructions, consulter le
mode d’emploi de la gaine d’introduction compatible.

Introduire un fil-guide compatible a travers le point d’accés vasculaire
et le faire progresser jusqu'a la profondeur requise (le fil RF
VersaCross peut étre utilisé).

Agrandir le site de ponction cutanée si nécessaire.

La courbure distale du dilatateur peut étre ajustée manuellement si
nécessaire. Le modelage manuel de la courbure distale doit étre
effectué avec délicatesse le long de la courbure. Ne pas appliquer de
force et/ou de pression excessive lors du remodelage.

Le dilatateur peut étre inséré entierement dans la gaine (si une est
utilisée) et une courbe manuelle peut étre ajoutée au dilatateur ou a
'ensemble dilatateur et gaine avant I'insertion dans le corps.

Enfiler le dilatateur sur le fil RF VersaCross (ou un fil-guide si utilisé)
dans la veine cave supérieure (VCS) en lui imprimant un léger
mouvement de torsion sous guidage par imagerie (p. ex. : fluoroscopie
ou échocardiographie). En cas de résistance, NE PAS appliquer de
force excessive pour faire progresser ou retirer le dilatateur sur le fil-
guide. Avant de continuer, déterminer la cause de la résistance.
Utiliser une technique standard pour positionner I'ensemble
dilatateur/fil-guide ou I'ensemble gaine/dilatateur/fil-guide (si une gaine
est utilisée) dans la cavité cardiaque en question.

Si le fil RF VersaCross n’'a pas été utilisé pour faire progresser le
dilatateur vers la VCS, retirer le fil-guide et le remplacer par le fil RF
VersaCross avec le redresseur d’extrémité fourni.

Faire progresser le fil RF VersaCross a travers le dilatateur ou
'ensemble gaine et dilatateur (si une gaine est utilisée) jusqu’a ce que
'extrémité du fil se trouve tout juste a lintérieur de I'extrémité du
dilatateur. Les marqueurs visibles sur le fil peuvent étre utilisés pour
faciliter le positionnement de I'extrémité par rapport a I'extrémité
distale du dilatateur.

D’une main, saisir fermement I'extrémité du connecteur de cathéter du
céble de connexion. Avec le pouce, appuyer sur le bouton rouge sur
le dessus du connecteur. Insérer lentement I'extrémité proximale du
fil RF VersaCross dans |'ouverture du connecteur de cathéter. Une fois
que la partie exposée de I'extrémité proximale du dispositif n’est plus
visible, relacher le bouton rouge sur le connecteur. Tirer délicatement
sur le dispositif pour vérifier la solidité du raccordement.

En utilisant une technique standard, positionner I'extrémité de
'assemblage transeptal (fil RF, gaine le cas échéant, dilatateur) dans
l'oreillette droite, contre la fosse ovale. Pour cela, procéder sous
guidage par imagerie approprié, notamment par -cartographie
fluoroscopique, échocardiographique et/ou électroanatomique.
REMARQUE : En cas de guidage par cartographie électroanatomique,
il est recommandé de confirmer le positionnement de I'extrémité et
I'étirement septal par imagerie échocardiographique ou une autre
modalité d'imagerie.

Exercer une pression sur le dilatateur pour étirer le septum au niveau
de la fosse ovale.

Faire progresser le fil RF VersaCross afin que I'extrémité active
s’engage dans le septum au niveau de la fosse ovale, mais toujours
dans le dilatateur.

Quand le positionnement approprié est obtenu, appliquer I'énergie RF
au niveau de I'extrémité active grace au générateur RF Baylis. Une
ponction est alors réalisée sur le tissu cardiaque ciblé. Pour savoir
comment utiliser le générateur RF Baylis, consulter son mode
d’emploi.

Exercer une pression ferme sur le filRF VersaCross pendant
I'application de I'énergie RF pour faire progresser le fil RF VersaCross
a travers les tissus.

REMARQUE : Utiliser les réglages RF appropriés, mais les plus
faibles possibles pour obtenir la ponction souhaitée.

o Sur le générateur RFP-100A: Un réglage RF initial
compris entre une (1) seconde en mode « PULSE » et
deux (2) secondes en mode « CONSTANT » est
généralement suffisant pour réussir la ponction.

Sila minuterie ne s’est pas arrétée, I'application d’énergie RF peut étre
interrompue en appuyant sur linterrupteur marche/arrét RF du
générateur RF Baylis.

La pénétration dans loreillette gauche peut étre confirmée en
surveillant le fil RF VersaCross sous guidage par imagerie approprié.
Un guidage par échocardiographie est également recommandé.

En I'absence de ponction septale réussie aprés cinq (5) applications
d’énergie RF, il est conseillé d’employer une autre méthode pour
I'acte.

Une fois la ponction réalisée, faire progresser le fil RF VersaCross
mécaniquement sans application d’énergie RF. Le positionnement est
suffisant lorsque toute la courbure distale et la section souple ont
traversé le septum et sont observables dans l'oreillette gauche. Un
guidage par échocardiographie est également recommandé.
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Il est alors possible de faire progresser le dilatateur sur le fil RF
VersaCross pour agrandir la ponction.

Pour débrancher le fil RF VersaCross du cable de connexion, appuyer
sur le bouton rouge du connecteur de cathéter et retirer délicatement
I'extrémité proximale du fil RF VersaCross du cable de connexion.
Pour débrancher le cable de connexion du générateur RF Baylis, saisir
fermement le connecteur et le tirer délicatement hors de la prise en
restant bien dans I'axe.

Rétracter le fil RF VersaCross lentement a travers le dilatateur ou
'ensemble gaine transeptale et dilatateur (si une gaine est utilisée).
S’assurer que tout I'air est évacué du dilatateur. Pour aspirer le sang,
utiliser le raccord du dilatateur.

Contréler fréquemment I'emplacement de I'extrémité radio-opaque
sous guidage par imagerie (p.ex.: fluoroscopie ou
échocardiographie).

Assurer un apport continu de sérum physiologique hépariné ou aspirer
régulierement. Cela peut réduire le risque de complications
thromboemboliques dues a la formation de thrombus a I'extrémité
distale du dilatateur ou a lintérieur de celui-ci. Aspirer également
pendant le retrait du dispositif ou dilatateur transeptal.

Aprés le retrait du dilatateur, utiliser une technique standard pour
réaliser 'hémostase.

Branchements

(facultatif)

-0

Générateur RF Baylis

Cable de connexion a usage unique
(fourni)

Electrode de mise a la
terre DIP (non fournie)

Fil RF VersaCross
(modéle Pigtail illustré)

Commutateur au pied

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION

Ne pas nettoyer ni restériliser la solution d’acces VersaCrossConnect pour
FARADRIVE. La solution d’accés VersaCross Connect pour FARADRIVE est
exclusivement destinée & une utilisation sur un seul patient.

DEPANNAGE

Le tableau suivant aide a diagnostiquer les problemes potentiels.

PROBLEME

COMMENTAIRE

DEPANNAGE

Le cable de
connexion ne
rentre pas dans
la prise dédiée
sur le panneau

Par sécurité, les
connecteurs sont congus
pour étre branchés dans
une position précise. Si
les encoches du

Vérifier que les encoches du
connecteur sont bien alignées.

avant du connecteur ne sont pas
générateur alignées, il ne peut pas
s’emboiter correctement.
Messages Pour réaliser une Vérifier que tous les
d’erreur sur le perforation adéquate des raccordements sont effectués :
générateur tissus avec I'énergie RF, - Entre le fil RF VersaCross et

tous les dispositifs doivent
étre correctement
raccordés et en bon état
de fonctionnement.

le cable de connexion

- Entre le cable de connexion et
le générateur RF Baylis

- Entre le générateur RF Baylis
et la prise d’alimentation
électrique

- Entre le générateur RF Baylis
et I'électrode de mise a la
terre (non fournie)

Inspecter visuellement le

fil RF VersaCross et le cable de

connexion a la recherche de

dommages éventuels. Mettre au

rebut immédiatement tout

dispositif endommagé. Si le

probleme persiste, cesser

I'utilisation.

En cas de message d’erreur lors

d’une tentative de ponction RF,

consulter le mode d’emploi

fourni avec le générateur RF

Baylis.
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Fil plié ou
cassé

Toute rupture ou pliure du
fil RF VersaCross
présente un risque de
blessure pour le patient.

Mettre au rebut immédiatement.

ELIMINATION DES DECHETS
Traiter les dispositifs utilisés comme des déchets biologiques dangereux et les
éliminer conformément aux procédures hospitalieres standard.

SERVICE CLIENT ET INFORMATIONS SUR LE RETOUR DES PRODUITS
En cas de probléme ou de question concernant les produits de Baylis Medical,
contacter I'assistance technique.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Rte Transcanadienne
Montréal, Québec, Canada, H4T 1A1
Téléphone : (514) 488-9801 ou (800) 850-9801
Fax : (514) 488-7209
www.baylismedical.com

REMARQUES :

1. L’obtention d’'un numéro d’autorisation de retour est obligatoire avant tout
renvoi de produit a Baylis Medical Company. Les instructions de retour de
produit sont communiquées en méme temps que ce numéro.

Avant tout renvoi de produit a Baylis Medical pour prise en garantie, vérifier
quiil a été nettoyé, décontaminé et/ou stérilisé conformément aux
instructions de retour. Baylis Medical refuse tout produit usagé qui n’a pas
été diment nettoyé ou décontaminé conformément aux instructions
de retour.

N

ETIQUETAGE ET SYMBOLES

Numéro de référence

N Fabricant

A usage unique — Ne
pas réutiliser

Syt'érilis{e a l'oxyde
d’éthyléne

Numéro de lot

Date limite
g d'utilisation Lot

Ne pas utiliser si
'emballage est
endommagé et
consulter le mode

Mise en garde

A\

d’emploi
® ~e Ty,
Respecter le mode //°\ Tenir a I'écart de la
d’emploi /;L\ lumiére du soleil

Apyrogene : Sauf si
'emballage a été
ouvert ou endommagé,
le fil RF et le dilatateur
sont apyrogenes.

Diamétre extérieur
maximal du fil-guide
utilisable avec ce
dispositif

Max Guidewire O.D

Mise en garde : La
loi fédérale (Etats-
Unis) limite la vente
de ce dispositif aux
médecins ou sur
prescription
médicale.

Ne pas restériliser

Rx ONLY

GARANTIES LIMITEES

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantit ses produits jetables et accessoires contre tout
défaut de matériel et de fabrication. BMC garantit la stérilité des produits stériles pendant la
période indiquée sur I'étiquette, tant que I'emballage d’origine demeure intact. Si un produit
couvert par la présente garantie limitée comporte un défaut avéré de matériel ou de fabrication,
BMC le remplacera ou le réparera, a sa seule et entiére discrétion, déduction faite des frais de
transport et de main-d’ceuvre encourus par BMC pour l'inspection, le retrait ou la reconstitution
des stocks de ce produit. La durée de la garantie correspond a : (i) la durée de vie du produit,
dans le cas des produits jetables, et (ii) 90 jours a partir de la date d’envoi, pour les accessoires.
La présente garantie limitée ne s’applique qu’aux produits neufs d’origine provenant directement
de l'usine s’ils ont été employés conformément a 'usage prévu. La garantie limitée de BMC ne
s’applique pas aux produits BMC qui ont été restérilisés, réparés, altérés ou modifiés de quelque
facon que ce soit, ni aux produits BMC qui ont été mal conservés, nettoyés, installés, utilisés ou
entretenus, sans respecter les modes d’emploi de BMC.

CLAUSES DE NON-RESPONSABILITE ET D’EXCLUSION D’AUTRES GARANTIES

LA GARANTIE LIMITEE CI-DESSUS CONSTITUE L'UNIQUE GARANTIE OFFERTE PAR LE
VENDEUR. LE VENDEUR DECLINE TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPLICITE OU IMPLICITE,
Y COMPRIS TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN
USAGE PARTICULIER.

LIMITATION DE RESPONSABILITE EN CAS DE DOMMAGES

LE RECOURS ENONCE DANS LE PRESENT DOCUMENT CONSTITUE LE RECOURS
EXCLUSIF POUR TOUTE RECLAMATION AU TITRE DE LA GARANTIE, ET AUCUNE
POSSIBILITE DE DOMMAGES SUPPLEMENTAIRES, Y COMPRIS LES DOMMAGES
INDIRECTS OU LES DOMMAGES POUR INTERRUPTION D'ACTIVITE OU PERTE DE
BENEFICES, DE REVENUS, DE MATERIEL, D’ECONOMIES ANTICIPEES, DE DONNEES,
DE CONTRAT, DE CLIENTELE OU AUTRE (QU'ILS SOIENT DIRECTS OU INDIRECTS) OU
POUR TOUTE AUTRE FORME DE DOMMAGES INDIRECTS DE QUELQUE NATURE QUE
CE SOIT, NE SERA ACCESSIBLE. LA RESPONSABILITE MAXIMALE TOTALE DU VENDEUR
A LEGARD DE TOUTES LES AUTRES RECLAMATIONS ET RESPONSABILITES, Y
COMPRIS LES OBLIGATIONS OUVRANT DROIT A UNE QUELCONQUE INDEMNITE,
QU’ELLES SOIENT OU NON COUVERTES PAR UNE ASSURANCE, NE DEPASSERA PAS
LE COUT DU OU DES PRODUITS DONNANT LIEU A LA RECLAMATION OU AU RECOURS

Page 8/ 48

EN RESPONSABILITE. LE VENDEUR DECLINE TOUTE RESPONSABILITE RELATIVE AUX
INFORMATIONS OU A L’ASSISTANCE QU'IL AURA FOURNIES GRATUITEMENT EN
DEHORS DE TOUTE OBLIGATION LIEE AUX PRESENTES. TOUTE ACTION INTENTEE
CONTRE LE VENDEUR DOIT ETRE INTRODUITE DANS LES DIX-HUIT (18) MOIS SUIVANT
L’EVENEMENT A L'ORIGINE DE L’ACTION. LES PRESENTES CLAUSES DE NON-
RESPONSABILITE ET DE LIMITATION DE RESPONSABILITE S'APPLIQUENT
INDEPENDAMMENT DE TOUTE AUTRE DISPOSITION CONTRAIRE DES PRESENTES ET
DE LA FORME D’ACTION, QUELLE REPOSE SUR LE DROIT DES CONTRATS OU DE LA
RESPONSABILITE CIVILE (Y COMPRIS POUR CAUSE DE NEGLIGENCE OU DE
RESPONSABILITE STRICTE) OU AUTRE, ET ELLES S'ETENDENT AU BENEFICE DES
VENDEURS, DISTRIBUTEURS DESIGNES ET AUTRES REVENDEURS AUTORISES DU
VENDEUR EN TANT QUE TIERS BENEFICIAIRES. CHAQUE DISPOSITION DES
PRESENTES QUI PREVOIT UNE LIMITATION DE RESPONSABILITE, UNE EXCLUSION DE
GARANTIE, UNE CONDITION OU UNE EXCLUSION DE DOMMAGES EST DISSOCIABLE ET
INDEPENDANTE DE TOUTE AUTRE DISPOSITION ET DOIT ETRE APPLIQUEE EN L’ETAT.

POUR TOUTE RECLAMATION OU POURSUITE CONCERNANT DES DOMMAGES
RESULTANT D'UNE PRETENDUE VIOLATION DE GARANTIE, D’'UNE VIOLATION DE
CONTRAT, D’'UNE NEGLIGENCE, DE LA RESPONSABILITE DU PRODUIT OU DE TOUTE
AUTRE THEORIE DE DROIT OU D’EQUITE, L'’ACHETEUR ACCEPTE SPECIFIQUEMENT
QUE BMC DECLINE TOUTE RESPONSABILITE EN MATIERE DE DOMMAGES OU DE
PERTES DE PROFITS, QUE CE SOIT DE LA PART DE L’ACHETEUR OU DES CLIENTS DE
L’ACHETEUR. LA RESPONSABILITE DE BMC SERA LIMITEE AU COUT D’ACHAT PAYE
PAR L'’ACHETEUR POUR LES MARCHANDISES SPECIFIEES, VENDUES PAR BMC A
L’ACHETEUR ET DONNANT LIEU A LA DEMANDE DE RESPONSABILITE.

Aucun agent, employé ou représentant de Baylis Medical n’est autorisé a lier la société a
toute autre garantie, affirmation ou représentation concernant un produit.

La présente garantie n’est valable que pour I'acheteur d’origine des produits Baylis Medical
acquis directement auprés d’un agent agréé de Baylis Medical. L’acheteur d’origine n’est pas
autorisé a transférer la garantie.

Toute utilisation d’'un produit BMC est considérée comme une acceptation des conditions
et dispositions ci-incluses.

Périodes de garantie des produits Baylis Medical :

| Produits jetables | Durée de conservation du produit

[ Accessoires |90 jours a compter de la date d’expédition
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Alle Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Lesen Sie vor der Anwendung sorgfaltig alle Anweisungen. Beachten Sie alle
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen in dieser Anleitung. Andernfalls kann es
zu Komplikationen fir den Patienten kommen. Baylis Medical Company verlasst
sich darauf, dass der Arzt alle vorhersehbaren Risiken des Verfahrens bestimmt,
bewertet und mit jedem einzelnen Patienten bespricht.

VORSICHT: DER VERKAUF ODER DIE VERSCHREIBUNG DIESES PRODUKTS DURCH
EINEN ARZT UNTERLIEGT DEN BESCHRANKUNGEN DES BUNDESGESETZES (USA).

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die VersaCross Connect™ Zugangslosung fir FARADRIVE™ besteht aus
3 Komponenten: einem VersaCross Connect transseptalen Dilatator, einem
VersaCross-HF-Draht und einem Baylis-Anschlusskabel zum Einmalgebrauch
(Anschlusskabel). Der VersaCross-HF-Draht muss mit einem zugelassenen Baylis
RFP-100A Hochfrequenz-Punktionsgenerator (Baylis-HF-Generator) und dem
Anschlusskabel verwendet werden.

Der VersaCross Connect transseptale Dilatator wurde fur die sichere und einfache
Katheterisierung und Angiographie bestimmter Herzkammern und Orte entwickelt.
Der Dilatator bietet Drehmomentkontrolle und ist flexibel. Der Dilatator hat eine
konische Spitze und einen Schaft, der manuell umgeformt werden kann. Der
echogene Schaft und die Spitze sowie die rontgendichte Spitze maximieren die
Sicht auf den Dilatator wéhrend der Handhabung.

Der VersaCross Connect transseptale Dilatator ist fur die Verwendung mit einer
FARADRIVE steuerbaren Schleuse mit einem Innendurchmesser (ID) von 13 Ch
und einer Lange von 74 cm vorgesehen, insbesondere fir folgende Modelle:
MO004PF21M402 (USA), MOO4PFCE21M402 (Kanada).

Lesen Sie vor der Verwendung die entsprechenden Anweisungen zur
FARADRIVE steuerbaren Schleuse sorgféltig durch. Beachten Sie alle
Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen in dieser Anleitung. Andernfalls kann es
zu Komplikationen fur den Patienten kommen.

Der VersaCross-HF-Draht liefert Hochfrequenz(HF-)Energie in einem
monopolaren Modus zwischen seiner distalen Elektrode und einer im Handel
erhéltlichen externen DIP-Elektrode fir den einmaligen Gebrauch (Disposable
Indifferent (Dispersive) Patch), die den aktuellen IEC-Anforderungen 60601-2-2
entspricht. Das Anschlusskabel verbindet den Baylis-HF-Generator mit dem
VersaCross-HF-Draht. Dieses Anschlusskabel ermaglicht die Ubertragung von
HF-Leistung vom Baylis-HF-Generator zum VersaCross-HF-Draht. Ausfihrliche
Informationen zum Baylis-HF-Generator sind in einem separaten Handbuch
enthalten, das dem Gerat beiliegt (mit dem Titel ,Gebrauchsanweisung fir den
Hochfrequenz-Punktionsgenerator von Baylis Medical Company*).

Die Abmessungen des VersaCross-HF-Drahts und des Anschlusskabels finden
Sie auf den Produktetiketten. Die Isolierung am Korper des VersaCross-HF-Drahts
erleichtert das reibungslose Vorschieben des Produkts und sorgt fur elektrische
Isolierung. Der biegsame distale Teil des VersaCross-HF-Drahts weist eine
Krimmung auf und die aktive Spitze ist abgerundet, um das Herzgewebe
atraumatisch zu behandeln, sofern keine HF-Energie zugefiihrt wird. Eine
rontgendichte und echogene Markierungsspule ist auf dem distalen Abschnitt zur
Visualisierung wahrend der Handhabung positioniert. Der Hauptkorper des
VersaCross-HF-Drahts bietet eine starre Schiene zum Vorschieben von
Hilfsprodukten in den linken Vorhof nach der Erstellung eines
Vorhofseptumdefekts. Der VersaCross-HF-Draht besitzt entlang seiner Lange
sichtbare Markierungen, um die Ausrichtung der Drahtspitze in einer kompatiblen
transseptalen Schleuse und/oder einer Dilatatoreinheit (z. B. dem VersaCross
transseptalen Schleusen-Kit) zu erleichtern. Das proximale Ende des VersaCross-
HF-Drahts besteht aus blankem Metall und darf nur mit dem mitgelieferten
Anschlusskabel und nicht mit Elektrokauterisations- oder Elektrochirurgiegeraten
verbunden werden. Das andere Ende des Anschlusskabels wird mit dem Baylis-
HF-Generator verbunden.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die VersaCross Connect-Zugangslosung fir FARADRIVE ist fur die Erstellung
eines Vorhofseptumdefekts im Herzen und fir die perkutane Einfiihrung
verschiedener Arten von kardiovaskularen Kathetern und Fiihrungsdréhten in alle
Herzkammern, einschliellich des linken Vorhofs, Uber transseptale
Perforation/Punktion indiziert.

Vereinigte Staaten: Die VersaCross Connect-Zugangslosung fir FARADRIVE ist
zur Erstellung eines Vorhofseptumdefekts im Herzen und zur Verwendung bei
Verfahren indiziert, bei denen ein Zugang zum linken Vorhof tber die transseptale
Technik gewunscht wird.

KONTRAINDIKATIONEN

Der mitgelieferte VersaCross-HF-Draht wird nicht zur Verwendung unter
Bedingungen empfohlen, die keine Erstellung eines Vorhofseptumdefekts
erfordern. Das Anschlusskabel wird nicht zur Verwendung mit anderen Baylis-HF-
Generatoren oder anderen Produkten empfohlen.

WARNHINWEISE

. AusschlieRlich Arzte mit einer umfassenden Kenntnis von
Angiographie, aseptischen Techniken und perkutanen
interventionellen Verfahren sollten dieses Produkt verwenden. Es wird
empfohlen, dass Arzte von vorklinischen Schulungen, der Durchsicht
einschlagiger Literatur und anderen geeigneten Schulungen Gebrauch
machen, bevor sie neue interventionelle Verfahren ausprobieren.

. Das Laborpersonal und die Patienten koénnen wahrend
interventioneller Verfahren aufgrund der durchgehenden Verwendung
von Durchleuchtung einer erheblichen Strahlenbelastungen
ausgesetzt sein. Diese Exposition kann zu akuten Strahlenschéden
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sowie einem erhohten Risiko fur somatische und genetische
Auswirkungen fiihren. Daher missen angemessene MaRnahmen
ergriffen werden, um diese Exposition zu minimieren. Der Einsatz einer
Echokardiographie wird empfohlen.

Die VersaCross Connect-Zugangslésung fur FARADRIVE ist nur fur
den Gebrauch an einem Patienten bestimmt. Nicht versuchen,
Komponenten der VersaCross Connect-Zugangslosung  fur
FARADRIVE zu sterilisieren und wiederzuverwenden. Die
Wiederverwendung kann zu einer Verletzung des Patienten und/oder
zur Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf
einen anderen fuhren. Die Nichtbeachtung dieser Anweisung kann zu
Komplikationen fur den Patienten fuhren.

Die VersaCross Connect-Zugangslosung fir FARADRIVE wird
STERIL unter Verwendung eines Ethylenoxidverfahrens geliefert.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Die manuelle Formung der distalen Krimmung muss mit sanften
Bewegungen entlang der Krimmung erfolgen. Wenden Sie beim
Umformen nicht tibermé&Rig Kraft und/oder Druck an.

Der VersaCross-HF-Draht muss mit dem beiliegenden Anschlusskabel
verbunden werden. Versuche, ihn mit anderen Anschlusskabeln zu
verwenden, konnen zu Stromschlagen am Patienten und/oder
Bediener fihren.

Den VersaCross-HF-Draht nicht mit Elektrokauterisations- oder
Elektrochirurgiegeréten, Anschlusskabeln oder Zubehor verwenden,
da die versuchte Verwendung zu Verletzungen des Patienten und/oder
Bedieners flhren kann.

Das Anschlusskabel darf ausschlief3lich mit dem Baylis RFP-100A HF-
Generator und dem beiliegenden VersaCross-HF-Draht verwendet
werden. Versuche, es mit anderen HF-Generatoren und -Produkten zu
verwenden, kénnen zu einem Stromschlag am Patienten und/oder
Bediener fuhren.

Der VersaCross-HF-Draht muss mit kompatiblen 0,035 Zoll groRen
transseptalen Schleusen- und/oder Dilatatorprodukten verwendet
werden. Die Verwendung von inkompatiblen Zubehérprodukten kann
die Integritét des VersaCross-HF-Drahts oder der Zubehdrprodukte
beschadigen und Verletzungen des Patienten verursachen.

Der VersaCross-HF-Draht wurde nur fur die transseptale Punktion mit
VersaCross-Dilatatoren validiert, die nachweislich die erforderliche
Unterstitzung flr eine optimale Funktion bieten.

Die aktive Spitze und distale Krimmung des VersaCross-HF-Drahts
sind zerbrechlich. Beim Umgang mit dem VersaCross-HF-Draht darauf
achten, die Spitze oder die distale Krimmung nicht zu beschadigen.
Wenn die Spitze oder die distale Krimmung zu irgendeinem Zeitpunkt
wahrend der Verwendung beschéadigt wird, den VersaCross-HF-Draht
sofort entsorgen. Nicht versuchen, die aktive Spitze gerade zu biegen,
wenn sie verbogen ist. Schaden am Gerét kdnnen zu Verletzungen
des Patienten fuhren.

Der VersaCross-HF-Draht ist nicht zur Verwendung bei Neugeborenen
bestimmt (d. h. weniger als einen Monat alt). Nicht versuchen,
Neugeborene mit dem VersaCross-HF-Draht zu behandeln.

Nicht versuchen, den VersaCross-HF-Draht durch eine Metallkanile
oder eine perkutane Nadel zuriickzuziehen, da dies das Produkt
beschadigen oder Verletzungen des Patienten verursachen kann.

Es sollte darauf geachtet werden, dass die gesamte Luft aus dem
Dilatator entfernt wird, bevor die Infusion durch den proximalen
Anschluss erfolgt.

Beim Einflihren oder Entfernen des Dilatators aus Zugangsschleusen
oder Einfuhrschleusen ist Vorsicht geboten.

Beim Einfhren oder Entfernen von kompatiblen Fuhrungsdréhten aus
dem Dilatatorlumen ist Vorsicht geboten.

Nicht versuchen, den Dilatator direkt perkutan ohne einen
Fuhrungsdraht einzufuhren, da dies zu Gefal3verletzungen fihren
kann.

Der Dilatator muss vorsichtig gehandhabt werden, um Herzschaden
oder Tamponaden zu vermeiden. Das Vorschieben des Dilatators
sollte unter Bildgebungsfihrung erfolgen. Es wird auerdem
fluoroskopische oder echokardiographische Bildgebung empfohlen.
Wenden Sie beim Vorschieben oder Herausziehen des Produkts
KEINE ubermaRige Kraft an.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die VersaCross Connect-Zugangslosung fir FARADRIVE erst
verwenden, nachdem Sie die beiliegende Gebrauchsanweisung
sorgféltig gelesen haben.

Das Sterilbarrieresystem und alle Produkte sollten vor Gebrauch einer
Sichtprifung unterzogen werden. Nicht verwenden, wenn die
Unversehrtheit der Sterilbarriere oder die Produkte beeintrachtigt oder
beschéadigt sind.

Vorsichtig handhaben, um Schaden am Herzen, Tamponaden oder
Gefafltrauma zu vermeiden. Das Vorschieben von Dilatator und Draht
sollte unter bildgebender Fihrung wie Fluoroskopie oder
Echokardiographie erfolgen. Wenn Sie auf Widerstand stoR3en,
wenden Sie KEINE uberméaRige Kraft an, um den VersaCross-HF-
Draht oder den VersaCross Connect transseptalen Dilatator
vorzuschieben oder herauszuziehen. UbermaRige Krafteinwirkung
kann zum Biegen oder Knicken des VersaCross-HF-Drahts fuhren,
was das Vorschieben und Zuriickziehen der Schleuse und/oder des
Dilatators einschrénkt.

AusschlieRlich Arzte, die im Bereich der zu verwendenden
Zugangstechniken umfassend geschult sind, sollten interventionelle
Verfahren durchfihren.
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. HF-Punktionsverfahren sollten ausschlieRlich von Arzten durchgefiihrt
werden, die umfassend im Bereich der Techniken der HF-betriebenen
Punktion in einem vollstandig ausgestatteten Katheterisierungslabor
geschult wurden.

. Die VersaCross Connect-Zugangsldésung fur FARADRIVE nicht nach
dem Verfallsdatum verwenden.

. Der VersaCross Connect transseptale Dilatator ist mit
Einfuhrschleusen von mindestens 13 Ch kompatibel.

. Der VersaCross Connect transseptale Dilatator ist fir die Verwendung
mit bestimmten Modellen der FARADRIVE steuerbaren Schleuse mit
einem ID von 13 Ch und einer Lange von 74 cm kompatibel.

. Der VersaCross Connect transseptale Dilatator ist mit transseptalen
Vorrichtungen und Fuhrungsdréhten in einer GrofRe von héchstens
0,035 Zoll kompatibel.

. Die VersaCross Connect-Zugangslosung fur FARADRIVE ist NICHT
mit transseptalen Nadeln wie der NRG™ transseptalen
Nadel kompatibel.

. Den VersaCross-HF-Draht und das Anschlusskabel vor der
Verwendung einer Sichtprifung unterziehen, um sicherzustellen, dass
keine Risse oder Schaden am Isoliermaterial vorliegen. Den Draht
oder das Kabel nicht verwenden, wenn es beschédigt ist.

. Der VersaCross-HF-Draht und das Anschlusskabel sind fur die
Verwendung mit ausschliellich den Produkten bestimmt, die unter
Erforderliche Ausristung aufgefiihrt sind.

. Die Gebrauchsanweisung des Herstellers fur die DIP-Elektrode lesen
und befolgen. Stets DIP-Elektroden verwenden, die die Anforderungen
von IEC 60601-2-2 erfillen oder tbertreffen.

. Die Platzierung der DIP-Elektrode am Oberschenkel kénnte mit einer
héheren Impedanz assoziiert werden.

. Um eine Entziindungsgefahr zu vermeiden, sicherstellen, dass keine
brennbaren Materialien wahrend der Anwendung von HF-Energie im
Raum vorhanden sind.

. Vorsichtsmaflinahmen treffen, um die Auswirkungen, die die vom
Baylis HF-Generator erzeugte elektromagnetische Stdrausstrahlung
(EMI) auf die Leistung von anderen Geraten haben kann,
einzuschrénken. Die Kompatibilitat und Sicherheit von Kombinationen
aus anderen physiologischen Uberwachungs- und elektrischen
Geraten Uberprifen, die zusétzlich zum Baylis HF-Generator am
Patienten verwendet werden sollen.

. Es muss eine angemessene Filterung angewendet werden, um eine
kontinuierliche Uberwachung des Oberflachen-Elektrokardiogramms
(EKG) wéhrend HF-Energieanwendungen zu ermdglichen.

. Das proximale Ende des VersaCross-HF-Drahts nicht als aktive Spitze
einfdhren und verwenden.

. Den VersaCross-HF-Draht oder das Anschlusskabel nicht biegen.
UbermaRiges Biegen oder Knicken des Drahtschafts, der distalen
Krimmung des Drahts und/oder des Anschlusskabels kann die
Integritat der Geratekomponenten beschéadigen und zu Verletzungen
des Patienten fiihren. Beim Umgang mit dem VersaCross-HF-Draht
und dem Anschlusskabel ist Vorsicht geboten.

. Der VersaCross-HF-Draht und die zusatzliche Schleusen- und/oder
Dilatatoreinheit sollten unter bildgebender Kontrolle vorgeschoben
werden. Die Verwendung von sichtbaren Markern am Drahtkdrper ist
lediglich ein ungefahrer Anhaltspunkt fir die Positionierung der
Drahtspitze mit dem distalen Ende des Dilatators.

. HF-Energie erst abgeben, wenn bestatigt ist, dass die aktive Spitze
des VersaCross-HF-Drahts im guten Kontakt zum Zielgewebe steht.

. Keine HF-Energie des VersaCross-HF-Drahts mit inkompatiblen
Dilatatoren oder Kanilen abgeben; dies kdnnte zu Verbrennungen am
Patienten, unwirksamen Punktionen oder fehlgeschlagenen
Punktionen flhren.

. Es wird empfohlen, finf (5) HF-Energieanwendungen pro VersaCross-
HF-Draht nicht zu Gberschreiten.

. Das Anschlusskabel wahrend der Abgabe von HF-Energie niemals
vom Baylis-HF-Generator trennen.

. Das Anschlusskabel niemals vom Baylis-HF-Generator trennen,
indem Sie am Kabel ziehen. Wenn das Kabel nicht ordnungsgeméan
getrennt wird, kann es beschadigt werden.

. Das Anschlusskabel nicht drehen, wenn Sie es in den isolierten
Patientenanschluss am Baylis-HF-Generator einsetzen oder davon
entfernen.  Durch  Verdrehen des Kabels konnen die
Steckverbindungen beschadigt werden.

. Der Baylis-HF-Generator kann eine erhebliche Menge Strom abgeben.
Durch unsachgeméaRe Handhabung des VersaCross-HF-Drahts
und/oder der DIP-Elektrode, insbesondere beim Betrieb des Geréts,
kann es zu Verletzungen des Patienten oder Bedieners kommen.

. Wahrend der Energieabgabe sollte der Patient nicht in Kontakt mit
Metalloberflachen am Boden kommen.

. Wenn die Ausgangsleistung bei normalen Einstellungen scheinbar
gering ist oder die Ausriistung nicht ordnungsgeman funktioniert, kann
dies auf eine fehlerhafte Anwendung der DIP-Elektrode, eine defekte
elektrische Leitung oder schlechten Gewebekontakt an der aktiven
Spitze hinweisen. Das Gerat auf offensichtliche Defekte oder falsche
Anwendung Uberprifen. Versuchen, die aktive Spitze des VersaCross-
HF-Drahts besser zum Vorhofseptum zu positionieren. Die Leistung
nur erhdhen, wenn die Ausgangsleistung weiterhin gering ist.

. Bei Verwendung von elektroanatomischer Mapping-Fihrung wird die
Verwendung zusammen mit alternativen Bildgebungsmodalitaten
empfohlen, falls die Vorrichtung nicht mehr sichtbar ist.

BESONDERE ANWEISUNGEN ZUR AUFBEWAHRUNG UND/ODER

HANDHABUNG
Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren.
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PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Produkt VersaCross® Produkt RFP-100A-
HF-Kabel Anschlusskabel

Lange 180 oder 230 cm Nutzlange 10 FuB/3 m
Drahtdurch- 0,89 mm/ Generator- 4-polig (3-polig)

messer 0,035 Zoll anschluss
Krimmungs- 9 mm J-Spitze Vorrichtungs-
durchmesser oder 24 mm anschluss

Spirale

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den unerwinschten Ereignissen, die bei der Verwendung der VersaCross
Connect-Zugangslosung fir FARADRIVE auftreten kénnen, gehéren:

Perforation und/oder Tamponade Perikard-/Pleuraerguss
Sepsis/Infektion Vorhofseptumdefekt
Blutung Arrhythmien

Hamatom Embolische Ereignisse
GefalRkrampf Luftembolie

Gefal3perforation Thromboembolische Episoden
Gefal-/vaskulares Trauma Gefalthrombose
Klappenschaden Vorhofflattern

Lokale Nervenschadigung Tachykardie

AV-Fistelbildung Vorhofflimmern

Schmerzen und Druckempfindlichkeit ~ Anhaltende Arrhythmien
Pseudoaneurysma Ventrikulare Tachykardie
Kathetereinschluss Myokardinfarkt

Allergische Reaktion Fremdkdrper/Drahtbruch
Drahteinklemmung/-verwicklung Zusatzliches chirurgisches Verfahren
Perforation des Myokards

Gewebeverbrennungen

VORBEREITUNG ZUR ANWENDUNG

Vor der Verwendung der VersaCross Connect Zugangslésung fir FARADRIVE
sollten die einzelnen Komponenten sowie alle bei dem Verfahren verwendeten
Produkte sorgféltig auf Schaden oder Defekte untersucht werden. Verwenden Sie
keine defekten Produkte. Verwenden Sie das Produkt nicht wieder.

ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG

Transseptale HF-Verfahren sollten in einem spezialisierten klinischen Umfeld
durchgefuhrt werden, das mit geeigneten Bildgebungsgerdaten und einem
kompatiblen Untersuchungstisch, Echokardiographie-Bildgebung,
physiologischem Aufzeichnungsgerat, Notfallausristung und Instrumenten fir den
GefalRzugang ausgestattet ist. Zu den fur dieses Verfahren erforderlichen
Hilfsmaterialien gehdren:

Baylis RFP-100A-HF-Generator

0,035 Zoll kompatible FARADRIVE steuerbare Schleuse (optional)
und/oder Dilatatorgerate

DIP-Elektrode, die den Anforderungen von IEC 60601-2-2 fir
elektrochirurgische Elektroden entspricht oder diese Ubertrifft (nicht
enthalten)

0,035-Zoll-Fuhrungsdraht oder kleiner (optional)

DuoMode™ Kabel zur Verwendung mit elektroanatomischen
Mapping-Systemen (optional)

VORGESCHLAGENE GEBRAUCHSANWEISUNG

Lesen Sie vor der Anwendung sorgfaltig alle Anweisungen. Andernfalls
kann es zu Komplikationen kommen.

Lesen Sie vor der Verwendung die entsprechenden Anweisungen zur
FARADRIVE steuerbaren Schleuse sorgféltig durch. Andernfalls kann
es zu Komplikationen kommen.

Lesen Sie vor der Verwendung die entsprechenden Anweisungen zu
kompatiblen Fuhrungsdréhten sorgféltig durch. Beachten Sie alle
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen in dieser Anleitung.
Andernfalls kann es zu Komplikationen fur den Patienten kommen.
Es wird erwartet, dass die Verwendung von VersaCross Connect die
Anzahl der Austauschvorgédnge wahrend des Verfahrens reduziert,
was zu einer effizienteren transseptalen Punktion fuhrt. Dies sollte bei
der Abschatzung des Zeitpunkts der Heparinverabreichung
beriicksichtigt werden, um angemessene ACT-Werte nach
transseptaler Punktion sicherzustellen.

Der Dilatator kann mit einer kompatiblen Schleuse oder als
eigenstandiges Produkt verwendet werden, um den Zugang zum
linken Vorhof Uiber eine transseptale Punktion zu erleichtern.

Die VersaCross Connect-Zugangslosung fir FARADRIVE wird
STERIL unter Verwendung eines Ethylenoxidverfahrens geliefert.
Verwenden Sie beim Offnen der Verpackung und bei der Handhabung
der Produkte im sterilen Bereich aseptische Verfahren.

SchlieRen Sie das Generatoranschlussende des Anschlusskabels an
den isolierten Patientenanschluss des Baylis-HF-Generators gemaf
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der Gebrauchsanweisung des Baylis-HF-Generators an. Richten Sie
die Steckerstifte vorsichtig an der Buchse aus und driicken Sie sie
hinein, bis der Stecker fest in der Buchse sitzt. Jeder Versuch, das
Kabel anderweitig anzuschlieBen, beschadigt die Stifte am Anschluss.
Wenden Sie keine ubermaRige Kraft fur den Anschluss des
Anschlusskabels an den Baylis-HF-Generator an. Die Anwendung
UbermaRiger Kraft kann zu einer Beschadigung der Steckerstifte filhren.
Spulen Sie den Dilatator vor Gebrauch griindlich mit heparinisierter
Kochsalzlésung.

Fuhren Sie mit einer Zugangsnadel (nicht im Lieferumfang enthalten)
eine standardméaRige Venenpunktion der rechten
Oberschenkelvene durch.

Beim Einfihren oder Entfernen des Dilatators aus der vendsen
kutanen Punktionsstelle ist Vorsicht geboten. Beachten Sie, dass bei
Bedarf eine kompatible Zugangs-Einfiihrschleuse verwendet werden
kann. Einzelheiten und Anweisungen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung der kompatiblen Einfuhrschleuse.

Fihren Sie einen kompatiblen Fuhrungsdraht durch den Zugangspunkt
im GefaRsystem ein und schieben Sie ihn zur gewtinschten Tiefe vor
(es kann der VersaCross-HF-Draht verwendet werden).

VergrofRRern Sie ggf. die kutane Punktionsstelle.

Die distale Krummung des Dilatators kann ggf. manuell angepasst
werden. Die manuelle Formung der distalen Krummung muss mit
sanften Bewegungen entlang der Krimmung erfolgen. Wenden Sie
beim Umformen nicht Gbermafig Kraft und/oder Druck an.

Der Dilatator kann vollstéandig in die Schleuse (sofern eine Schleuse
verwendet wird) eingefuhrt werden, und dem Dilatator oder der
Dilatator/Schleuse-Einheit kann vor dem Einfilhren in den Kérper eine
manuelle Krummung hinzugefigt werden.

Fuhren Sie den Dilatator unter bildgebender Fuihrung wie Fluoroskopie
oder Echokardiographie mit einer leichten Drehbewegung tber den
VersaCross-HF-Draht (oder den Fuhrungsdraht, falls verwendet) in die
obere Hohlvene. Wenn Sie auf Widerstand stof3en, wenden Sie KEINE
Uberméfige Kraft an, um den Dilatator Uber den Fuhrungsdraht
vorzuschieben oder zuriickzuziehen. Ermitteln Sie die Ursache des
Widerstands, bevor Sie fortfahren.

Verwenden Sie die Standardtechnik, um die Dilatator/Fluihrungsdraht-
Einheit oder die Schleuse/Dilatator/Fiihrungsdraht-Einheit (sofern eine
Schleuse verwendet wird) in der gewinschten Herzkammer zu
positionieren.

Wenn der VersaCross-HF-Draht nicht verwendet wurde, um den
Dilatator zur oberen Hohlvene vorzuschieben, entfernen Sie den
Fuhrungsdraht und tauschen Sie ihn gegen den VersaCross-HF-Draht
mit der mitgelieferten Vorrichtung zur Begradigung der Spitze aus.
Schieben Sie den VersaCross-HF-Draht durch den Dilatator oder die
Schleuse/Dilatator-Einheit (sofern eine Schleuse verwendet wird) vor,
bis sich die Spitze des Drahts gerade in der Dilatatorspitze befindet.
Die sichtbaren Markierungen auf dem Drahtkdrper kénnen verwendet
werden, um bei der Positionierung der Drahtspitze mit dem distalen
Ende des Dilatators zu helfen.

Greifen Sie das Katheteranschlussende des Anschlusskabels fest mit
einer Hand. Driicken Sie mit Ihrem Daumen den roten Knopf oben auf
dem Anschluss. Fihren Sie das proximale Ende des VersaCross-HF-
Drahts langsam in die Offnung des Katheteranschlusses ein. Sobald
der freiliegende Teil des proximalen Endes der Vorrichtung nicht mehr
sichtbar ist, lassen Sie den roten Knopf am Anschluss los. Ziehen Sie
vorsichtig an der Vorrichtung, um sicherzustellen, dass die Verbindung
sicher ist.

Positionieren Sie die Spitze der transseptalen Einheit (HF-Draht,
Schleuse (sofern eine Schleuse verwendet wird), Dilatator) im rechten
Vorhof gegen die Fossa ovalis unter Verwendung von angemessener
Bildgebung, u. a. fluoroskopischer, echokardiographischer und/oder
elektroanatomischer Mapping-Fihrung mithilfe von
Standardtechniken.

Der Eintritt in den linken Vorhof kann bestatigt werden, indem Sie den
VersaCross-HF-Draht unter angemessener bildgebender Fihrung
Uberwachen. Es wird auBerdem eine echokardiographische Fuhrung
empfohlen.

Wenn die Vorhofpunktion nach funf (5) Anwendungen von HF-Energie
nicht erfolgreich war, wird empfohlen, dass der Anwender eine
alternative Methode fiir das Verfahren verwendet.

Sobald die Punktion erfolgreich abgeschlossen ist, sollte der
VersaCross-HF-Draht mechanisch ohne HF-Energie vorgeschoben
werden. Die Positionierung im linken Vorhof ist ausreichend, wenn die
vollstandige distale Krimmung und der biegsame Abschnitt das
Septum Uberquert haben und im linken Vorhof zu sehen sind. Es wird
aulRerdem eine echokardiographische Fihrung empfohlen.

Der Dilatator kann dann uber den VersaCross-HF-Draht vorgeschoben
werden, um die Punktion zu vergréRern.

Um den VersaCross-HF-Draht vom Anschlusskabel zu trennen,
dricken Sie die rote Taste auf dem Katheteranschluss und entfernen
Sie das proximale Ende des VersaCross-HF-Drahts vorsichtig vom
Anschlusskabel.

Um das Anschlusskabel vom Baylis-HF-Generator zu trennen, greifen Sie
den Anschluss fest und ziehen Sie ihn vorsichtig gerade aus der Buchse.
Ziehen Sie den VersaCross-HF-Draht langsam durch den Dilatator
oder die Einheit aus transseptaler Schleuse und Dilatator (sofern eine
Schleuse verwendet wird) zuruck.

Stellen Sie sicher, dass der Dilatator luftfrei ist. Verwenden Sie zum
Aspirieren von Blut die Dilatatornabe.

Uberwachen Sie die Position der réntgendichten Spitze haufig unter
bildgebender Fuhrung, wie z. B. Fluoroskopie oder
Echokardiographie.

Geben Sie eine kontinuierliche heparinisierte Lésungsinfusion ab oder
aspirieren Sie regelmaRig. Dies kann dazu beitragen, das Risiko
thromboembolischer Komplikationen aufgrund von Thrombusbildung
zu reduzieren, da die Mdglichkeit einer Thrombusbildung an der
distalen Dilatatorspitze oder im Dilatatorlumen besteht. Aspirieren Sie
auch, wenn Sie die transseptale Vorrichtung oder den Dilatator
entfernen.

Verwenden Sie nach dem Entfernen des Dilatators die
Standardtechnik, um eine Hamostase zu erreichen.

Anschlisse

Baylis-HF-Generator

Einweg-Anschlusskabel
(im Lieferumfang enthalten)

DIP-Erdungsauflage
(nicht im Lieferumfang
enthalten)

VersaCross-HF-Kabel
(Spirale-Modell
abgebildet)

FuBschalter (optional)

B

REINIGUNGS- UND STERILISATIONSANWEISUNGEN

Reinigen oder sterilisieren Sie die VersaCross Connect-Zugangslosung fir

HINWEIS: Bei Verwendung einer elektroanatomischen Mapping-
Fiuhrung wird empfohlen, die Spitzenplatzierung und das Septum-
Tenting mit einer echokardiographischen Bildgebung oder einer
anderen Bildgebungsmodalitat zu bestéatigen.
Uben Sie Druck auf den Dilatator aus, um ein Tenting des Septums an
der Fossa ovalis vorzunehmen.
Schieben Sie den VersaCross-HF-Draht vor, sodass die aktive Spitze
das Septum an der Fossa ovalis aktiviert, sich jedoch weiterhin im
Dilatator befindet.
Sobald eine angemessene Positionierung erreicht wurde, geben Sie
HF-Energie Uber den Baylis-HF-Generator an die aktive Spitze ab.
Dies fuhrt zu einer Punktion des Zielherzgewebes. Informationen zum
ordnungsgemaRen Betrieb des Generators finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Baylis-HF-Generators.
Uben Sie wahrend der Anwendung von HF-Energie festen Druck auf
den VersaCross-HF-Draht aus, um den VersaCross-HF-Draht durch
das Gewebe zu schieben.
HINWEIS: Die niedrigsten geeigneten HF-Einstellungen verwenden,
um die gewiinschte Punktion zu erreichen.
o Fir RFP-100A: Eine anfangliche HF-Einstellung zwischen
einer (1) Sekunde im Modus ,PULSE" (Puls) und zwei
(2) Sekunden im Modus ,CONSTANT* (Konstant) hat sich
als ausreichend fur eine erfolgreiche Punktion erwiesen.
Die Abgabe der HF-Energie kann beendet werden, indem Sie die HF-
EIN/AUS-Taste am Baylis-HF-Generator driicken, wenn die Uhr nicht
abgelaufen ist.

Seite 11 von 48

FARADRIVE nicht erneut. Die VersaCross Connect-Zugangslosung fur
FARADRIVE ist nur fur den Einmalgebrauch bestimmt.

FEHLERBEHEBUNG

Die folgende Tabelle bietet dem Anwender Unterstiitzung bei der Diagnose von

potenziellen Problemen.

PROBLEM

KOMMENTARE

FEHLERBEHEBUNG

Das
Anschlusskabel
passt nicht in den
isolierten
Patientenanschluss
an der Vorderseite
des Generators.

Die Anschlisse sind fur
den Anschluss auf eine
bestimmte Art und
Weise aus
Sicherheitsgriinden
konzipiert. Wenn die
Anschlussstifte nicht
Ubereinstimmen, passen
die Anschlusse nicht
zusammen.

Prifen Sie, ob die
Anschlussstifte in die richtige
Richtung ausgerichtet sind.

Generator-
Fehlermeldungen

Um Gewebe mit HF-
Energie erfolgreich zu
perforieren, miissen alle
Vorrichtungen
ordnungsgemarn
angeschlossen und
funktionsfahig sein.

Stellen Sie sicher, dass alle

Verbindungen hergestellt

wurden, d. h.:

- VersaCross-HF-Draht zum
Anschlusskabel

- Anschlusskabel zum
Baylis-HF-Generator
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- Baylis-HF-Generator zur
Steckdose

- Baylis-HF-Generator zur
Erdungsauflage (nicht
im Lieferumfang
enthalten)

Prufen Sie den VersaCross-

HF-Draht und das

Beschédigte Vorrichtungen
sofort entsorgen. Wenn das
Problem weiterhin besteht,
stellen Sie die Verwendung
ein.

Wenn wéhrend der HF-
Punktion Fehlermeldungen
auftreten, finden Sie
Informationen in der
Gebrauchsanweisung des
Baylis-HF-Generators.

Anschlusskabel auf Schaden.

Briiche und Knicke im
VersaCross -HF-Draht
stellen eine potenzielle
Ursache fur
Verletzungen des
Patienten dar.

Briiche oder
Knicke im Draht

Sofort entsorgen.

ABFALLBESEITIGUNG

Behandeln Sie gebrauchte Vorrichtungen als biologisch geféhrlichen Abfall und
entsorgen Sie ihn in Ubereinstimmung mit standardmaRigen
Krankenhausverfahren.

INFORMATIONEN ZUM KUNDENDIENST UND ZUR PRODUKTRUCKGABE
Wenn Sie Probleme mit oder Fragen zur Ausristung von Baylis Medical haben,
kontaktieren Sie unser Personal vom technischen Support.

Baylis Medical Company Inc.

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

HINWEISE:

1. Um Produkte zuriickzusenden, mussen Sie Uber eine Riicksendenummer
verfiigen, bevor Sie die Produkte an Baylis Medical Company
zuriicksenden. Anweisungen zur Produktrickgabe werden lhnen zu
diesem Zeitpunkt zur Verfigung gestellt.

2. Stellen Sie sicher, dass alle Produkte, die an Baylis Medical
zuriickgesendet werden, gereinigt, dekontaminiert und/oder sterilisiert
wurden, wie in der Produktrickgabeanweisung angegeben, bevor Sie es
zum Garantieservice zuriicksenden. Baylis Medical akzeptiert keine
gebrauchten Geréate, die nicht gemaR den Produktrickgabeanweisungen
ordnungsgeman gereinigt oder dekontaminiert wurden.

KENNZEICHNUNG UND SYMBOLE

Artikelnummer

Einmalgebrauch —
Nicht wiederverwenden

| Hersteller
Mit Ethylenoxid
sterilisiert

Verwendbar bis LOT Chargennummer

Bei beschéadigter

ERILE
m Vorsicht

Verpackung nicht
@ verwenden und
Gebrauchsanweisung
beachten
. N7 .
[ Gebrauchsanweisung />°< Vor Sonnenlicht
& befolgen /.‘L\ geschutzt aufbewahren

Max Guidewire

Maximaler
AuBendurchmesser des
Fuhrungsdrahts, der mit

Nicht pyrogen: Der HF-
Draht und der Dilatator
sind nicht pyrogen, es
sei denn, die

diesem Produkt
verwendet werden kann

Verpackung ist
geoffnet oder
beschadigt.

Vorsicht: Der Verkauf
oder die Verschreibung
dieses Produkts durch
einen Arzt unterliegt den
Beschrankungen des
Bundesgesetzes (USA).

Nicht resterilisieren

Rx ONLY

@ =

BESCHRANKTE GARANTIEN

Baylis Medical Company Inc. (BMC) leistet Garantie fiir seine Einweg- und Zubehdrprodukte
gegen Material- und Verarbeitungsfehler. BMC garantiert, dass sterile Produkte fiir den auf dem
Etikett angegebenen Zeitraum steril bleiben, solange die Originalverpackung intakt bleibt. Wenn
sich im Rahmen dieser beschrankten Garantie herausstellt, dass ein abgedecktes Produkt
Material- oder Verarbeitungsfehler aufweist, wird BMC ein solches Produkt nach eigenem
Ermessen ersetzen oder reparieren, abziglich der Kosten fir Transport und Arbeitskosten an
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BMC, die mit der Inspektion, Demontage oder Bestandsaufstockung von Produkten verbunden
sind. Die Garantiedauer betragt: (i) fur Einwegprodukte die Haltbarkeit des Produkts, und (ii) fur
Zubehorprodukte 90 Tage ab Versanddatum. Diese beschrankte Garantie gilt ausschlieBlich fiir
neue, werkseitig gelieferte Originalprodukte, die zu normalen und bestimmungsgemaRen
Verwendungen verwendet werden. Die beschrankte Garantie von BMC gilt nicht fiir BMC-
Produkte, die resterilisiert, repariert, geédndert oder in irgendeiner Weise modifiziert wurden, und
gilt nicht fur BMC-Produkte, die entgegen den Anweisungen von BMC unsachgemaf gelagert
oder unsachgeman gereinigt, installiert, bedient oder gewartet wurden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND AUSSCHLUSS ANDERER GEWAHRLEISTUNGEN

DIE VORSTEHENDE BESCHRANKTE GARANTIE IST DIE EINZIGE VOM VERKAUFER
GEWAHRTE ~ GARANTIE. DER VERKAUFER SCHLIERT ALLE ANDEREN
AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN AUS, EINSCHLIEBLICH
GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
GEBRAUCH ODER ZWECK.

HAFTUNGSBESCHRANKUNG FUR SCHADEN

DAS HIER BESCHRIEBENE RECHTSMITTEL IST DAS ALLEINIGE RECHTSMITTEL FUR
GEWAHRLEISTUNGSANSPRUCHE UND ZUSATZLICHE SCHADEN, EINSCHLIERLICH
FOLGESCHADEN ODER SCHADEN FUR BETRIEBSUNTERBRECHUNG ODER VERLUST
VON GEWINN, EINNAHMEN, MATERIALIEN, ERWARTETEN EINSPARUNGEN, DATEN,
VERTRAGEN, GESCHAFTSWERTEN ODER AHNLICHEM (OB DIREKT ODER INDIREKT)
ODER FUR JEDE ANDERE FORM VON ZUFALLIGEN ODER INDIREKTEN SCHADEN
JEGLICHER ART, STEHEN NICHT ZUR VERFUGUNG. DIE MAXIMALE GESAMTHAFTUNG
DES VERKAUFERS BEZUGLICH ALLER ANDEREN FORDERUNGEN UND
VERBINDLICHKEITEN, EINSCHLIESSLICH FREISTELLUNGSVERPFLICHTUNGEN, OB
VERSICHERT ODER NICHT, UBERSTEIGT NICHT DIE KOSTEN DER PRODUKTE, DIE DER
ANLASS FUR DIE FORDERUNGEN ODER VERBINDLICHKEITEN SIND. DER VERKAUFER
SCHLIESST JEGLICHE HAFTUNG IN BEZUG AUF UNFREIE INFORMATIONEN ODER
UNTERSTUTZUNG AUS, DIE DURCH DEN VERKAUFER ZUR VERFUGUNG GESTELLT,
ABER NICHT ERFORDERLICH IST. JEGLICHE KLAGE GEGEN DEN VERKAUFER MUSS
INNERHALB VON ACHTZEHN (18) MONATEN NACH ENTSTEHUNG DES KLAGEGRUNDES
ERHOBEN WERDEN. DIESE HAFTUNGSAUSSCHLUSSE UND
HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN GELTEN UNABHANGIG VON ANDEREN
GEGENSATZLICHEN BESTIMMUNGEN DIESER VEREINBARUNG UND UNABHANGIG
VON DER FORM DER KLAGE, OB AUS VERTRAG, UNERLAUBTER HANDLUNG
(EINSCHLIESSLICH FAHRLASSIGKEIT UND GEFAHRLICHER HAFTUNG) ODER
ANDERWEITIG, UND WERDEN WEITER ZUGUNSTEN DER BEAUFTRAGTEN
LIEFERANTEN DES VERKAUFERS, ANERKANNTEN VERKAUFER UND ANDERE
AUTORISIERTE WIEDERVERKAUFER ALS BEGUNSTIGTE DRITTE ERWEITERT. JEDE
BEREITSTELLUNG DIESER BESTIMMUNG, DIE EINE HAFTUNGSBESCHRANKUNG,
EINEN HAFTUNGSAUSSCHLUSS ODER BEDINGUNG ODER AUSSCHLUSS VON
SCHADEN VORSIEHT, IST TRENNBAR UND UNABHANGIG VON JEGLICHEN ANDEREN
BESTIMMUNGEN UND IST ALS SOLCHE DURCHZUFUHREN.

BEI JEGLICHEN ANSPRUCHEN ODER KLAGEN AUF SCHADENSERSATZ, DIE SICH
AUS ANGEBLICHER VERLETZUNG DER GEWAHRLEISTUNG, VERTRAGSVERLETZUNG,
FAHRLASSIGKEIT, PRODUKTHAFTUNG ODER JEDER ANDEREN RECHTLICHEN ODER
GERECHTEN THEORIE ERGEBEN, ERKLART SICH DER KAUFER AUSDRUCKLICH DAMIT
EINVERSTANDEN, DASS BMC NICHT FUR SCHADEN ODER GEWINNVERLUST HAFTBAR
IST, OB VOM KAUFER ODER KUNDEN DES KAUFERS VERURSACHT. DIE HAFTUNG VON
BMC IST AUF DIE ANSCHAFFUNGSKOSTEN DER VON BMC AN DEN KAUFER
VERKAUFTEN SPEZIFISCHEN WAREN BESCHRANKT, DIE ANLASS ZU DEM
HAFTUNGSANSPRUCH GEBEN.

Kein Vertreter, Mitarbeiter oder Vertreter von Baylis Medical ist befugt, das Unternehmen
an andere Garantien, Bestatigungen oder Zusicherungen in Bezug auf das Produkt zu binden.

Diese Garantie gilt ausschlieBlich fur den urspringlichen Kaufer von Baylis Medical-
Produkten direkt von einem autorisierten Vertreter von Baylis Medical. Der urspriingliche Kaufer
kann die Garantie nicht tibertragen.

Die Nutzung eines BMC-Produkts gilt als Zustimmung zu den hierin enthaltenen
Geschaftsbedingungen.

Die Gewabhrleistungsfristen fiir Produkte von Baylis Medical sind wie folgt:

[ Einwegprodukte [ Die Haltbarkeit des Produkts

[ Zubehérprodukte | 90 Tage ab Versanddatum
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Alle handelsmerken zijn eigendom van de respectieve eigenaren.

Lees alle aanwijzingen voorafgaand aan gebruik zorgvuldig door. Neem alle
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in deze gebruiksaanwijzing in acht. Als
u dit niet doet, kan dit leiden tot complicaties bij de patiént. Baylis Medical
Company vertrouwt erop dat de arts bij elke individuele patiént alle voorzienbare
risico's van de procedure vaststelt, beoordeelt en communiceert.

LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE WETGEVING IS VERKOOP VAN DIT HULPMIDDEL
UITSLUITEND TOEGESTAAN DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS

BESCHRIJVING HULPMIDDEL

De VersaCross Connect™-toegangsoplossing voor FARADRIVE™ bestaat uit
3 componenten: een VersaCross Connect transseptale dilatator, een VersaCross
RF-draad en een Baylis-aansluitkabel voor eenmalig gebruik (aansluitkabel). De
VersaCross RF-draad moet worden gebruikt met een goedgekeurde Baylis RFP-
100A radiofrequente punctiegenerator (Baylis RF-generator) en de aansluitkabel.

De VersaCross Connect transseptale dilatator is ontworpen voor veilige en
gemakkelijke katheterisatie en angiografie van specifieke hartkamers en locaties.
De dilatator biedt koppelregeling en is flexibel. De dilatator heeft een taps
toelopende tip en een schacht die handmatig opnieuw kan worden gevormd. De
echogene schacht en tip en radiopake tip maximaliseren de visualisatie van de
dilatator tijdens manipulatie.

De VersaCross Connect transseptale dilatator is bedoeld voor gebruik in
combinatie met een 13F ID FARADRIVE Stuurbare Schacht met een lengte van
74 cm, specifiek de volgende modellen: MO04PF21M402 (VS),
MOO04PFCE21M402 (Canada).

Lees voor het gebruik de toepasselijke instructies voor de FARADRIVE Stuurbare
Schacht zorgvuldig door. Neem alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in
deze gebruiksaanwijzing in acht. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot complicaties
bij de patiént.

De VersaCross RF-draad levert radiofrequent (RF) vermogen in een monopolaire
modus tussen de distale elektrode en een in de handel verkrijgbare externe
Disposable Indifferent (Dispersive) Patch (DIP)-elektrode, die voldoet aan de
huidige 1EC 60601-2-2-vereisten. De aansluitkabel verbindt de Baylis RF-
generator met de VersaCross RF-draad. Met deze aansluitkabel kan RF-
vermogen worden geleverd van de Baylis RF-generator naar de VersaCross RF-
draad. Gedetailleerde informatie over de Baylis RF-generator is opgenomen in een
aparte handleiding die bij de apparatuur is meegeleverd (met als titel "Baylis
Medical Company Radiofrequency Puncture Generator Instructions for Use").

De afmetingen van de VersaCross RF-draad en de aansluitkabel vindt u op de
etiketten op het hulpmiddel. De isolatie op de behuizing van de VersaCross RF-
draad vergemakkelijkt een soepele verplaatsing van het hulpmiddel en zorgt voor
elektrische isolatie. Het slappe distale deel van de VersaCross RF-draad heeft een
curve en de actieve tip is afgerond om geen trauma aan hartweefsel te
veroorzaken, tenzij RF-energie wordt toegepast. Een radiopake en echogene
markerspoel wordt op het distale gedeelte geplaatst voor visualisatie tijdens
manipulatie. Het hoofdgedeelte van de VersaCross RF-draad biedt een stijve rail
voor het voortbewegen van nevenapparatuur in het linker atrium na het ontstaan
van een atriaal septumdefect. De VersaCross RF-draad is voorzien van zichtbare
markers over de hele lengte om te helpen bij het uitlijnen van de draadtip in een
compatibele transseptale schacht- en dilatatorset (bijv. de VersaCross
transseptale schachtkit). Het proximale uiteinde van de VersaCross RF-draad is
van blank metaal en kan alleen worden aangesloten met de meegeleverde
aansluitkabel en niet met elektrocauterisatie- of elektrochirurgische hulpmiddelen.
Het andere uiteinde van de aansluitkabel wordt aangesloten op de Baylis RF-
generator.

GEBRUIKSAANWIJZING

De VersaCross Connect-toegangsoplossing voor FARADRIVE is geindiceerd voor
het creéren van een atrium-septumdefect in het hart en voor het percutaan
inbrengen van verschillende cardiovasculaire katheters en voerdraden in alle
hartkamers, inclusief het linker atrium via transseptale perforatie/punctie.

Verenigde Staten: de VersaCross Connect-toegangsoplossing  voor
FARADRIVE is geindiceerd voor het creéren van een atrium-septumdefect in het
hart en voor gebruik bij procedures waarbij toegang tot het linker atrium via de
transseptale techniek gewenst is.

CONTRA-INDICATIES

De meegeleverde VersaCross RF-draad wordt niet aanbevolen voor gebruik bij
aandoeningen waarbij geen atrium-septumdefect hoeft te worden gecreéerd. De
aansluitkabel wordt niet aanbevolen voor gebruik met een andere Baylis RF-
generator of andere apparaten.

WAARSCHUWINGEN

. Alleen artsen met een grondige kennis van angiografie, aseptische
technieken en percutane interventies mogen dit hulpmiddel gebruiken.
Het wordt aanbevolen dat artsen gebruik maken van preklinische
training, een overzicht van relevante literatuur en andere passende
voorlichting voordat ze nieuwe interventieprocedures proberen.

. Laboratoriumpersoneel en patiénten kunnen substantieel worden
blootgesteld aan réntgenstraling tijdens interventieprocedures als
gevolg van het continue gebruik van fluoroscopische beeldvorming.
Deze blootstelling kan leiden tot acute stralingsschade en een
verhoogd risico op somatische en genetische effecten. Daarom
moeten adequate maatregelen worden genomen om deze blootstelling
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tot een minimum te beperken. Het gebruik van echocardiografie wordt
aanbevolen.

. De VersaCross Connect-toegangsoplossing voor FARADRIVE is
uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént. Doe geen pogingen
om onderdelen van de VersaCross Connect-toegangsoplossing voor
FARADRIVE te steriliseren en opnieuw te gebruiken. Hergebruik kan
leiden tot letsel bij de patiént en/of de overdracht van infectieziekte(n)
van de ene patiént op de andere. Het niet volgen van deze instructie
kan complicaties bij de patiént tot gevolg hebben.

. De VersaCross Connect-toegangsoplossing voor FARADRIVE wordt
STERIEL geleverd, gesteriliseerd met behulp van een
ethyleenoxideproces. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

. De distale curve van de dilatator moet handmatig worden gevormd
met vloeiende bewegingen langs de curve. Gebruik geen overmatige
kracht en/of druk bij het opnieuw vormen.

. De VersaCross RF-draad moet worden gebruikt met de meegeleverde
aansluitkabel. Pogingen om deze met andere aansluitkabels te
gebruiken, kan leiden tot elektrocutie van de patiént en/of gebruiker.

. Gebruik de VersaCross RF-draad of mechanische voerdraad niet met
generatoren voor elektrocauterisatie of elektrochirurgie, aansluitkabels
of accessoires, aangezien pogingen daartoe kunnen leiden tot letsel
bij de patiént en/of gebruiker.

. De aansluitkabel mag alleen worden gebruikt met de RFP-100A Baylis
RF-generator en met de meegeleverde VersaCross RF-draad.
Pogingen om het te gebruiken met andere RF-generatoren en
hulpmiddelen, kunnen leiden tot elektrocutie van de patiént en/of
gebruiker.

. De VersaCross RF-draad moet worden gebruikt met de compatibele
transseptale schacht van 0,035" en/of dilatatoren. Gebruik van
incompatibele accessoires kan de integriteit van de VersaCross RF-
draad of accessoires schaden, en kan letsel bij de patiént veroorzaken.

. De VersaCross RF-draad is alleen gevalideerd voor gebruik bij
transseptale puncties via VersaCross-dilatatoren waarvan is
aangetoond dat ze de vereiste ondersteuning bieden voor een
optimale functie.

. De actieve tip en distale curve van de VersaCross RF-draad zijn
kwetsbaar. Zorg ervoor dat u de tip of de distale curve niet beschadigt
tijdens het hanteren van de VersaCross RF-draad. Als de tip of de
distale curve op enig moment tijdens het gebruik beschadigd raakt,
moet u de VersaCross RF-draad onmiddellijk weggooien. Probeer de
actieve tip niet recht te trekken als deze gebogen is. Schade aan het
hulpmiddel kan leiden tot letsel bij de patiént.

. De VersaCross RF-draad is niet bedoeld voor gebruik bij neonatale
patiénten (d.w.z. jonger dan een maand). Doe geen pogingen om
neonatale patiénten te behandelen met de VersaCross RF-draad.

. Doe geen pogingen om de VersaCross RF-draad via een metalen
canule of een percutane naald die de voerdraad kan beschadigen en
letsel bij de patiént kan veroorzaken, in te brengen of terug te trekken.

. Zorgvuldigheid moet in acht worden genomen om ervoor te zorgen dat
alle lucht uit de dilatator is verwijderd v66r infusie via de proximale
naaf.

. Voorzichtigheid is geboden bij het inbrengen of verwijderen van de
dilatator uit toegangs- of inbrenghulzen.

. Voorzichtigheid is geboden bij het inbrengen of verwijderen van
compatibele voerdraden uit het dilatatorlumen.

. Doe geen pogingen om de dilatator rechtstreeks percutaan in te
brengen zonder een voerdraad, aangezien dit vaatletsel kan
veroorzaken.

. Zorgvuldige manipulatie van de dilatator moet worden uitgevoerd om
cardiale schade of tamponade te voorkomen. Het opvoeren van de
dilatator moet worden uitgevoerd onder beeldvormende geleide.
Fluoroscopische of echocardiografische geleide wordt ook
aanbevolen. Gebruik GEEN buitensporige kracht om het hulpmiddel
vooruit te duwen of terug te trekken.

VOORZORGSMAATREGELEN

. Doe geen pogingen om de VersaCross Connect-toegangsoplossing
voor FARADRIVE te gebruiken voordat u de bijbehorende
gebruiksaanwijzing grondig hebt gelezen.

. Het steriele barriéresysteem en alle hulpmiddelen moeten vé6r gebruik
met het oog worden geinspecteerd. Niet gebruiken als de integriteit
van de steriele barriere of hulpmiddelen aangetast of beschadigd zijn.

. Zorgvuldige manipulatie moet worden uitgevoerd om cardiale schade,
tamponade of vaattrauma te voorkomen. Invoeren van dilatator en
draad dient te worden gedaan onder beeldvormende geleide, zoals
fluoroscopie of echocardiografie. Gebruik als u weerstand ondervindt
GEEN buitensporige kracht om de VersaCross RF-draad of
VersaCross Connect Transseptale dilatator vooruit te duwen of terug
te trekken. Overmatige kracht kan leiden tot buigen of knikken van de
VersaCross RF-draad, waardoor het invoeren en terugtrekken van de
schacht en/of de dilatator worden verhinderd.

. Alleen artsen die grondig zijn getraind in de technieken van de toe te
passen aanpak, mogen interventieprocedures uitvoeren.

. RF-punctieprocedures mogen alleen worden uitgevoerd door artsen
die grondig zijn getraind in de technieken van RF-punctie in een
volledig uitgerust katheterisatielab.

. Gebruik de VersaCross Connect-toegangsoplossing  voor
FARADRIVE niet na de uiterste gebruiksdatum.

. De VersaCross Connect transseptale dilatator is compatibel met
inbrenghulzen van 13 F of groter.
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De VersaCross Connect transseptale dilatator is bedoeld voor gebruik
in combinatie met specifieke modellen van de 13F ID FARADRIVE
stuurbare schacht met een lengte van 74 cm.

De VersaCross Connect transseptale dilatator is compatibel met
transseptale hulpmiddelen en voerdraden van 0,035" of kleiner.

De VersaCross Connect-toegangsoplossing voor FARADRIVE is NIET
compatibel met transseptale naalden zoals de 'NRG™ transseptale
naald'.

Controleer de VersaCross RF-draad en aansluitkabel voorafgaand
aan gebruik met het oog om er zeker van te zijn dat er geen sprake is
van barsten of schade aan het isolatiemateriaal. Gebruik de draad of
de kabel niet als er schade is.

De VersaCross RF-draad en aansluitkabel zijn bedoeld voor gebruik
met alleen de hulpmiddelen onder Vereiste uitrusting.

Lees en volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor de DIP-
elektrode. Gebruik altijd DIP-elektroden die voldoen aan de
IEC 60601-2-2-vereisten of deze overtreffen.

Plaatsing van de DIP-elektrode op de dij kan gepaard gaan met hogere
impedantie.

Om het risico op ontvlamming te voorkomen, controleert u of er tijdens
gebruik van RF-energie geen brandbare materialen aanwezig zijn in
de ruimte.

Neem voorzorgsmaatregelen om de effecten te beperken die de
elektromagnetische interferentie (EMI) die door de Baylis RF-
generator wordt geproduceerd, kan hebben op de prestaties van
andere apparatuur. Controleer de compatibiliteit en veiligheid van
combinaties van andere fysiologische bewakings- en elektrische
apparaten die naast de Baylis RF-generator bij de patiént moeten
worden gebruikt.

Er moet adequaat gefilterd worden om continue bewaking mogelijk te
maken van het oppervlakte-elektrocardiogram (ecg) tijdens gebruik
van RF-energie.

Doe geen poging om het proximale uiteinde van de VersaCross RF-
draad in te brengen en als de actieve tip te gebruiken.

Verbuig de VersaCross RF-draad of aansluitkabel niet. Overmatig
buigen of knikken van de draadschacht, de distale curve van de draad
en/of de aansluitkabel kan de integriteit van de onderdelen van het
hulpmiddel beschadigen en letsel bij de patiént veroorzaken. Wees
voorzichtig bij het hanteren van de VersaCross RF-draad en
aansluitkabel.

Het doorvoeren van de VersaCross RF-draad en aanvullende schacht
en/of dilatatorset dient te worden gedaan onder beeldvormende
geleide. Het gebruik van zichtbare markers op de draad dient
uitsluitend als een geschatte richtlijn voor het plaatsen van de tip van
de draad met het distale uiteinde van de dilatator.

Doe geen poging om RF-energie af te geven totdat is gecontroleerd of
de actieve tip van de VersaCross RF-draad goed contact maakt met
het doelweefsel.

Voorkom afgifte van RF-energie van de VersaCross RF-draad met
incompatibele dilatatoren of canules, omdat dat kan leiden tot
brandwonden bij de patiént, niet effectieve punctie of mislukte punctie.
Het wordt aanbevolen om op elke VersaCross RF-draad niet vaker dan
vijf (5) keer RF-energie toe te passen.

Haal de aansluitkabel nooit uit de Baylis RF-generator terwijl er RF-
energie wordt afgegeven.

Haal de aansluitkabel nooit uit de Baylis RF-generator door aan de
kabel te trekken. Als u de kabel er niet goed uit haalt, kan de kabel
beschadigd raken.

Verdraai de aansluitkabel niet tijdens het aansluiten op of verwijderen
uit de geisoleerde patiéntaansluiting op de Baylis RF-generator. Als u
de kabel verdraait, kunnen de pinconnectoren beschadigd raken.

De Baylis RF-generator kan substantiéle elektrische energie afgeven.
Letsel bij de patiént of de gebruiker kan het gevolg zijn van onjuist
gebruik van de VersaCross RF-draad en/of DIP-elektrode, met name
bij gebruik van het hulpmiddel.

Tijdens energie-afgifte mag de patiént niet in contact komen met
metalen aardingsopperviakken.

Klaarblijkelijk lage energie-uitvoer of als het apparaat niet goed werkt
bij normale instellingen, kan duiden op verkeerd aangebrachte DIP-
elektrode, fout in een elektrische afleiding of slecht contact van de
actieve tip met weefsel. Controleer op duidelijke defecten aan de
apparatuur of verkeerde toepassing. Probeer de actieve tip van de
VersaCross RF-draad beter tegen het atriale septum te plaatsen.
Verhoog het vermogen alleen als het lage uitgangsvermogen blijft
aanhouden.

Bij gebruik van elektroanatomische kaartbegeleiding wordt
aanbevolen om die naast alternatieve beeldvormingsmodus te
gebruiken indien sprake is van verlies van zichtbaarheid van
het hulpmiddel.

SPECIALE OPSLAG- EN/OF VERWERKINGSINSTRUCTIES
Uit het zonlicht houden.
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PRODUCTSPECIFICATIES

Product VersaCross RF- Product RFP 100A-aansluitkabel
draad
Lengte 180 of 230 cm Bruikbare 10 voet/3 m
lengte
Draaddia- 0,035" /0,89 mm Generatora- 4-pins (3-pins)
meter ansluiting i
Curvedia- 9 mm J-tip of Apparaataan Drukknop
meter 24 mm Spiraal sluiting

ONGEWENSTE EFFECTEN

Bijwerkinge

n die kunnen optreden tijdens het gebruik van de VersaCross

Connect-toegangsoplossing voor FARADRIVE zijn onder andere:

Perforatie en/of tamponade
Sepsis/infectie

Pericardiale/pleurale effusie
Atriaal septumdefect

Bloeding Aritmieén

Hematoom Embolische gebeurtenissen
Vaatspasme Luchtembolie

Vaatperforatie Trombo-embolische episodes
Vaat-/vasculair trauma Vasculaire trombose
Klepschade Atriale flutter

Lokale zenuwbeschadiging

AV-fistelvorl

Pijn en gevoeligheid
Pseudo-aneurysma
Beknelde katheter

Allergische

Beknelde/verstrengelde draad

Tachycardie

ming Atriale fibrillatie

Aanhoudende aritmieén
Ventriculaire tachycardie
Myocardinfarct

Vreemd lichaam/draadbreuk
Aanvullende chirurgische procedure

reactie

Perforatie van het myocardium
Weefselbrandplekken

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK

Voorafgaan

d aan het gebruik van de VersaCross Connect-toegangsoplossing

voor FARADRIVE moeten de afzonderlijke componenten zorgvuldig worden

onderzocht

op schade of defecten, net als alle apparatuur die bij de procedure

wordt gebruikt. Gebruik geen defecte hulpmiddelen. Gebruik het hulpmiddel niet

opnieuw.

VEREISTE

APPARATUUR

Transseptale RF-procedures moeten worden uitgevoerd in een gespecialiseerde
klinische omgeving die is uitgerust met geschikte beeldvormingsapparatuur en een
compatibele onderzoekstafel, echocardiografische beeldvorming, fysiologische

recorder,

noodapparatuur en instrumentarium voor het verkrijgen van

vaattoegang. Hulpmaterialen die nodig zijn om deze procedure uit te voeren, zijn

onder meer
L]

RFP-100A Baylis RF-generator

0,035" compatibele FARADRIVE stuurbare schacht (optioneel) en/of
dilatatiehulpmiddelen

DIP-elektrode, voldoet of overtreft IEC 60601-2-2-vereisten voor
elektrochirurgische elektrodes (niet meegeleverd)
Voerdraad van 0,035" of kleiner (optioneel)
DuoMode ™ -kabel voor  gebruik met
kaartsystemen (optioneel)

elektroanatomische

VOORGESTELDE GEBRUIKSAANWIJZING

Lees alle aanwijzingen voorafgaand aan gebruik zorgvuldig door. Als
u dit niet doet, kan dit leiden tot complicaties.

Lees voor het gebruik de toepasselijke instructies voor de FARADRIVE
Stuurbare Schacht zorgvuldig door. Als u dit niet doet, kan dit leiden
tot complicaties.

Lees voor gebruik zorgvuldig de toepasselijke instructies voor de
compatibele  voerdraad. Neem alle waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in deze gebruiksaanwijzing in acht. Als u dit niet
doet, kan dit leiden tot complicaties bij de patiént.

Het gebruik van de VersaCross Connect zal naar verwachting het
aantal uitwisselingen in de procedure verminderen, wat resulteert in
een efficiéntere transseptale punctie. Hiermee moet rekening worden
gehouden bij het inschatten van de timing voor toediening van
heparine om te zorgen voor geschikte ACT-niveaus na transseptale
punctie.

De dilatator kan worden gebruikt in combinatie met een compatibele
schacht of als een op zichzelf staand hulpmiddel om de toegang tot
het linker atrium te bieden door middel van transseptale punctie.

De VersaCross Connect-toegangsoplossing voor FARADRIVE wordt
steriel geleverd, gesteriliseerd met behulp van een ethyleenoxideproces.
Gebruik een aseptische techniek bij het openen van de verpakking en
het hanteren van de producten in het steriele veld.

Sluit de kant van de aansluitkabel met de generatoraansluiting aan op
de geisoleerde patiéntaansluiting op de Baylis RF-generator conform
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de gebruiksaanwijzing van de Baylis RF-generator. Duw de
connectorpennen rustig in het contact en druk door totdat de
aansluiting stevig in het contact zit. Elke poging om de kabel anders
aan te sluiten, zal schade veroorzaken aan de pinnen op de connector.
Gebruik geen overmatige kracht bij het aansluiten van de aansluitkabel
op de Baylis RF-generator. Gebruik van overmatige kracht kan leiden
tot schade aan de connectorpinnen.

Spoel de dilatator v6ér gebruik grondig door met gehepariniseerde
zoutoplossing.

Doe een standaard aderpunctie in de rechter vena femoralis met
behulp van een toegangsnaald (niet meegeleverd).

Voorzichtigheid is geboden bij het inbrengen of verwijderen van de
dilatator op de veneuze huidpunctieplaats. Desgewenst kan een
compatibele inbrenghuls worden gebruikt. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de compatibele inbrenghuls voor details en
aanwijzingen.

Breng een compatibele voerdraad in via het toegangspunt in de
bloedvaten en voer door tot de benodigde diepte (de VersaCross RF-
draad mag worden gebruikt).

Vergroot, waar nodig, de punctieplaats op de huid.

De distale kromming van de dilatator kan, indien gewenst, handmatig
worden aangepast. De distale curve van de dilatator moet handmatig
worden gevormd met vloeiende bewegingen langs de curve. Gebruik
geen overmatige kracht en/of druk bij het opnieuw vormen.

De dilatator kan volledig in de compatibele huls worden ingebracht (als
een huls wordt gebruikt) en er kan een handmatige curve worden
toegevoegd aan de dilatator of aan de dilatator- en hulsset voordat
deze in het lichaam wordt ingebracht.

Leid de dilatator over de VersaCross RF-draad (of voerdraad, indien
gebruikt) met een lichte draaiende beweging de superieure vena cava
(SVC) in onder beeldvormende geleide, zoals fluoroscopie of
echocardiografie. Als u weerstand ondervindt, mag u GEEN
overmatige kracht gebruiken om de dilatator over de voerdraad op te
voeren of terug te trekken. Achterhaal de oorzaak van de weerstand
voordat u doorgaat.

Gebruik een standaardtechniek om de dilatator/voerdraadset of de
huls/dilatator/voerdraadset (als een huls wordt gebruikt) in de
gewenste hartkamer te plaatsen.

Als de VersaCross RF-draad niet is gebruikt om de dilatator naar de

distale curve en het slappe gedeelte het septum hebben doorkruist en
in het linker atrium worden waargenomen. Echocardiografische
geleide wordt ook aanbevolen.

De dilatator kan dan worden doorgevoerd over de VersaCross RF-
draad om de punctie te vergroten.

Om de VersaCross RF-draad van de aansluitkabel los te koppelen,
drukt u de rode knop op de katheteraansluiting in en verwijdert u het
proximale uiteinde van de VersaCross RF-draad rustig uit de
aansluitkabel.

Om de aansluitkabel uit de Baylis RF-generator te verwijderen, pakt u
de aansluiting stevig vast en trekt u hem voorzichtig recht uit
het contact.

Trek de VersaCross RF-draad langzaam door de dilatator of de
transseptale huls- en dilatatorset (als een huls wordt gebruikt).

Zorg ervoor dat de dilatator vrij is van lucht. Om bloed te aspireren,
gebruikt u de dilatatornaaf.

Controleer de locatie van de radiopake tip regelmatig onder
beeldvormende geleide, zoals fluoroscopie of echocardiografie.

Geef een continue infusie met gehepariniseerde oplossing om
periodiek te aspireren. Dit kan het risico op trombo-embolische
complicaties als gevolg van trombusvorming helpen verminderen,
aangezien er een kans kan zijn op trombusontwikkeling bij de distale
tip van de dilatator of in het lumen van de dilatator. Aspireer ook bij het
verwijderen van het transseptale hulpmiddel of de dilatator.

Gebruik na verwijdering van de dilatator de standaardtechniek om
hemostase te bereiken.

Verbindingen

Baylis RF-generator

Aansluitkabel voor
eenmalig gebruik
(meegeleverd)

SVC op te voeren, verwijdert u de voerdraad en vervangt u deze door DIP-aardingspad
de VersaCross-draad met de meegeleverde tipgelijkrichter. (niet meegeleverd)

. Voer de VersaCross RF-draad door de dilatator of de huls- en
dilatatorset (als een huls wordt gebruikt) totdat de tip van de draad zich
net in de tip van de dilatator bevindt. De zichtbare markeringen op de Voetschakelaar
draad kunnen worden gebruikt om te helpen bij het positioneren van (optioneel)
de tip van de draad met het distale uiteinde van de dilatator.

. Pak de kant van de aansluitkabel met de katheteraansluiting met een _ﬂ
hand stevig vast. Druk met uw duim op de rode knop boven op de
connector. Breng het proximale uiteinde van de VersaCross RF-draad
langzaam in de opening van de katheteraansluiting in. Zodra het
blootgestelde deel van het proximale uiteinde van het hulpmiddel niet
langer zichtbaar is, laat u de rode knop op de connector los. Trek
voorzichtig aan het hulpmiddel om te controleren of u een stevige
verbinding hebt.

. Plaats de tip van de transseptale set (RF-draad, huls (als een huls PROBLEEMOPLOSSING
wordt gebruikt), dilatator) in het rechteratrium tegen de fossa ovalis De volgende tabel dient als hulpmiddel voor de gebruiker bij het vaststellen van
onder toepasselijke beeldvormende geleide waaronder, maar niet mogelijke problemen.
beperkt tot fluoroscopische, echocardiografische en/of
elektroanatomische kaartbegeleiding met standaardtechniek.

VersaCross RF-draad
(Pigtail-model afgebeeld)

REINIGINGS- EN STERILISATIE-INSTRUCTIES

U mag de VersaCross Connect-toegangsoplossing voor FARADRIVE niet
reinigen of opnieuw steriliseren. De VersaCross Connect-toegangsoplossing
voor FARADRIVE is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

. OPMERKING: als u gebruikmaakt van elektroanatomische

mappingbegeleiding, wordt het aanbevolen om de plaatsing van de tip PROBLEEM OPMERKINGEN PROBLEEMOPLOSSING
en ‘tenting' (tentvorming) van het septum met echocardiografische Aansluitkabel De connectoren zijn Controleer of de )
beeldvorming of een andere beeldvormingsmodaliteit te bevestigen. past nietin de ontworpen om vanwege connectorsleutels op een lijn
e Oefen druk uit op de dilatator om het septum op te zetten bij de fossa geisoleerde veiligheidsredenen op staan en in de juiste richting.
ovalis. patiéntaansluiting | een specifieke manier
. Voer de VersaCross RF-draad door zodat de actieve tip aanhaakt in op het aangesloten te worden.
het septum bij de fossa ovalis, maar nog binnen de dilatator. voorpaneel van Als de "sleutels” van de
. Zodra de correcte positie is bereikt, levert u RF-energie aan de actieve de generator connector niet in lijn zijn,

tip via de Baylis RF-generator. Dit resulteert in een punctie in het
beoogde hartweefsel. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
Baylis RF-generator voor de juiste werking van de generator.
Oefen ferme druk uit op de VersaCross RF-draad tijdens het gebruik
van RF-energie om de VersaCross RF-draad succesvol door het
weefsel te voeren.
OPMERKING: gebruik de laagste geschikte RF-instellingen om de
gewenste punctie te bereiken.
o Voor RFP-100A: een initi€le RF-instelling tussen één
(1) seconde in de "PULSE"-modus tot twee (2) seconden
in de "CONSTANT"-modus is voldoende gebleken voor
een succesvolle punctie.
De afgifte van RF-energie kunt u beéindigen door op de RF ON/AAN-
knop op de Baylis RF-generator te drukken als de tijd nog niet is
verstreken.
Toegang tot het linkeratrium kunt u bevestigen door de VersaCross
RF-draad te controleren onder de juiste beeldvormende geleide.
Echocardiografische geleide wordt ook aanbevolen.
Als septale punctie niet succesvol is na vijf (5) x gebruik van RF-
energie, wordt de gebruiker geadviseerd een andere methode te
gebruiken voor de procedure.
Zodra de punctie succesvol is afgerond, moet de VersaCross RF-
draad mechanisch worden doorgevoerd zonder RF-energie.
Positionering in het linker atrium is voldoende wanneer de volledige
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passen de connectoren
niet in elkaar.

Foutmeldingen Om weefsel succesvol te | Controleer of alle verbindingen
generator perforeren met RF- zijn gemaakt, d.w.z.:
energie, moeten alle - VersaCross RF-draad naar
hulpmiddelen correct zijn aansluitkabel
aangesloten en goed - Aansluitkabel naar
werken. Baylis RF-generator
- Baylis RF-generator naar
stopcontact

- Baylis RF-generator naar
aardingspad (niet
meegeleverd)

Controleer met het oog de

VersaCross RF-draad en

aansluitkabel op

beschadigingen. Gooi
beschadigde hulpmiddelen
onmiddellijk weg. Als het
probleem aanhoudt, stop dan
met het gebruik.

Voor foutmeldingen bij

pogingen tot RF-punctie
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raadpleegt u de
gebruiksaanwijzing die wordt
meegeleverd bij de

Baylis RF-Generator.

Draadbreuken of Breuken en knikken in
knikken de VersaCross RF-
draad vormen een
mogelijke oorzaak van
letsel bij een patiént.

Gooi die dan onmiddellijk weg.

AFVOEREN VAN AFVAL
Behandel de gebruikte hulpmiddelen als biologisch gevaarlijk afval en voer ze af
conform standaard ziekenhuisprocedures.

KLANTENSERVICE EN INFORMATIE OVER RETOURNERING VAN
PRODUCTEN

Als u problemen hebt met of vragen over medische apparatuur van Baylis, neem
dan contact op met onze technische ondersteuning.

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

OPMERKING:

1. Om producten te kunnen retourneren, moet u een retourautorisatienummer
hebben voordat u de producten terugstuurt naar Baylis Medical Company.
Instructies voor het retourneren van producten zullen nu aan u worden
verstrekt.

Zorg ervoor dat elk product dat naar Baylis Medical wordt teruggestuurd, is
schoongemaakt, ontsmet en/of gesteriliseerd zoals aangegeven in de
productretourinstructie voordat u het terugstuurt voor onderhoud dat onder
de garantie valt. Baylis Medical accepteert geen gebruikte apparatuur die
niet goed is gereinigd of ontsmet volgens de productretourinstructies.

N

ETIKETTERING EN SYMBOLEN

N Fabrikant

Catalogusnummer

Steriel met behulp
van ethyleenoxide

Eenmalig gebruik —
niet opnieuw gebruiken

STERILE E

®

Gebruiken voor Partijnummer

gebruiksaanwijzing

Volg

gebruiksaanwijzing

Uit het zonlicht houden

Max Guidewire O.D

Maximale
buitendiameter
voerdraad die kan
worden gebuikt bij
dit hulpmiddel

E 57
Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd
m Letop @ is. Raadpleeg de
e
0
AN

Niet-pyrogeen: de RF-
draad en dilatator zijn
niet-pyrogeen tenzij
verpakking is geopend
of beschadigd

BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID VOOR SCHADE

HET HIERIN UITEENGEZETTE RECHTSMIDDEL IS HET EXCLUSIEVE RECHTSMIDDEL
VOOR ELKE GARANTIECLAIM, EN AANVULLENDE SCHADE, INCLUSIEF
GEVOLGSCHADE OF SCHADE VOOR BEDRIJFSONDERBREKING OF VERLIES VAN
WINST, INKOMSTEN, MATERIALEN, VERWACHTE BESPARINGEN, GEGEVENS,
CONTRACT, GOODWILL OF DERGELIJKE (DIRECT OF INDIRECT VAN AARD) OF VOOR
ENIGE ANDERE VORM VAN INCIDENTELE OF INDIRECTE SCHADE, ZAL NIET WORDEN
ERKEND. DE MAXIMALE CUMULATIEVE AANSPRAKELIJKHEID VAN VERKOPER TEN
AANZIEN VAN ANDERE CLAIMS EN AANSPRAKELIJKHEDEN, WAARONDER
VERPLICHTINGEN OP GROND VAN SCHADELOOSSTELLING, AL DAN NIET VERZEKERD,
ZAL DE KOSTEN VAN PRODUCT(EN) DIE AANLEIDING GEEFT/GEVEN VOOR DE CLAIM
OF AANSPRAKELIJKHEID, NIET OVERSCHRIJDEN. DE VERKOPER WIJST ALLE
AANSPRAKELIJKHEID AF MET BETREKKING TOT GRATIS INFORMATIE OF BIJSTAND
VERSTREKT DOOR, MAAR NIET VEREIST VAN DE VERKOPER HIERONDER. ELKE ACTIE
TEGEN DE VERKOPER MOET WORDEN GEBRACHT BINNEN ACHTTIEN (18) MAANDEN
NA DE OORZAAK VAN DE ACTIE. DEZE VRIJWARINGEN EN BEPERKINGEN VAN
AANSPRAKELIJKHEID ZIJN VAN TOEPASSING ONGEACHT ENIGE ANDERE STRIJDIGE
BEPALING EN ONGEACHT DE VORM VAN HANDELING, AL DAN NIET CONTRACTUEEL
VASTGELEGD, ONRECHTMATIGHEID (INCLUSIEF NALATIGHEID EN STRIKTE
AANSPRAKELIJKHEID) OF ANDERSZINS, EN GELDT EVENEENS TEN GUNSTE VAN
LEVERANCIERS, = AANGESTELDE DISTRIBUTEURS EN ANDERE ERKENDE
WEDERVERKOPERS ALS EXTERNE BEGUNSTIGDEN VAN DE VERKOPER. ELKE
BEPALING HIEROVER DIE VOORZIET IN EEN BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID,
VRIJWARING VAN GARANTIE OF VOORWAARDE OF UITSLUITING VAN SCHADE IS
SCHEIDBAAR EN ONAFHANKELIJK VAN ENIGE ANDERE BEPALING EN MOET ALS
ZODANIG WORDEN UITGEVOERD.

IN EEN CLAIM OF RECHTSZAAK VOOR SCHADE DIE VOORTVLOEIT UIT
VERMEENDE SCHENDING VAN GARANTIE, CONTRACTBREUK, NALATIGHEID,
PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID OF ENIGE ANDERE WETTELIJKE OF BILLIJKE THEORIE,
STEMT DE KOPER ER SPECIFIEK MEE IN DAT BMC NIET AANSPRAKELIJK IS VOOR
SCHADE OF WINSTDERVING, AL DAN NIET VAN KOPER OF KLANTEN VAN DE KOPER.
DE AANSPRAKELIJKHEID VAN BMC IS BEPERKT TOT DE AANKOOPKOSTEN VOOR DE
KOPER VAN DE GESPECIFICEERDE GOEDEREN DIE DOOR BMC AAN DE KOPER
VERKOCHT ZIJN, DIE AANLEIDING GEVEN TOT DE AANSPRAKELIJKHEIDSVORDERING.

Geen enkele tussenpersoon, werknemer of vertegenwoordiger van Baylis Medical heeft
de bevoegdheid om het Bedrijf te binden aan andere garanties, bekrachtigingen of verklaringen
met betrekking tot het product.

Deze garantie is alleen geldig voor de oorspronkelijke koper van Baylis Medical-producten
rechtstreeks van een bevoegde Baylis Medical-tussenpersoon. De oorspronkelijke koper kan de
garantie niet overdragen.

Het gebruik van een BMC-product wordt beschouwd als aanvaarding van de hierin
vermelde algemene voorwaarden.

De garantietermijnen voor producten van Baylis Medical zijn als volgt:

| Wegwerpproducten | De levensduur van het product

[ Aanvullende producten |90 dagen vanaf de verzenddatum

Let op: volgens de
Amerikaanse
wetgeving is
verkoop van dit

hulpmiddel

uitsluitend

toegestaan door of

op voorschrift van

een arts.

Niet opnieuw
steriliseren

Rx ONLY

BEPERKTE GARANTIES

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garandeert dat zijn wegwerp- en aanvullende producten vrij
zijn van defecten in materialen en vakmanschap. BMC garandeert dat steriele producten
gedurende een bepaalde periode steriel blijven zoals aangegeven op het etiket, zolang de
originele verpakking intact blijft. Op grond van deze beperkte garantie zal BMC, als een gedekt
product defect blijkt te zijn in materiaal of vakmanschap, naar eigen goeddunken een dergelijk
product vervangen of repareren, verminderd met eventuele kosten aan BMC voor transport- en
arbeidskosten die verband houden met inspectie, verwijdering of herbevoorrading van het
product. De duur van de garantie is: (i) voor de wegwerpproducten de levensduur van het
product, en (ii) voor de aanvullende producten 90 dagen vanaf verzenddatum. Deze beperkte
garantie is uitsluitend van toepassing op nieuwe originele door de fabriek geleverde producten
die zijn gebruikt voor hun normale en beoogde gebruik. De beperkte garantie van BMC is niet
van toepassing op BMC-producten die op enigerlei wijze opnieuw zijn gesteriliseerd,
gerepareerd, gewijzigd of aangepast en is niet van toepassing op BMC-producten die onjuist
zijn opgeslagen of onjuist zijn schoongemaakt, geinstalleerd, bediend of onderhouden in strijd
met de instructies van BMC.

VRIJWARING EN UITSLUITING VAN ANDERE GARANTIES
DE BOVENSTAANDE BEPERKTE GARANTIE IS DE ENIGE GARANTIE DIE DOOR DE
VERKOPER WORDT VERSTREKT. DE VERKOPER WIJST ALLE ANDERE GARANTIES AF,
EXPLICIET OF IMPLICIET, INCLUSIEF ENIGE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD GEBRUIK OF DOEL.
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Tutti i marchi commerciali sono di proprieta dei rispettivi titolari.

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso. Rispettare tutte le
avvertenze e le precauzioni riportate in queste istruzioni. La mancata osservanza
di tali indicazioni pud causare complicazioni al paziente. Baylis Medical Company
ritiene che sia responsabilita del medico determinare e valutare tutti i rischi
prevedibili associati alla procedura e comunicarli al singolo paziente.
ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE DEGLI STATI UNITI AUTORIZZA LA VENDITA DI
QUESTO PRODOTTO ESCLUSIVAMENTE DA PARTE DI UN MEDICO O SU PRESCRIZIONE
MEDICA

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La soluzione d'accesso VersaCross Connect™ per FARADRIVE™ ¢ costituita da
3 componenti: un VersaCross Connect dilatatore transettale, un filo RF
VersaCross e un cavo connettore monouso Baylis (cavo connettore). Il filo RF
VersaCross deve essere utilizzato con un generatore di puntura a radiofrequenza
approvato Baylis RFP-100A (generatore RF Baylis) e con il cavo connettore.

Il dilatatore transettale VersaCross Connect € progettato per il cateterismo e
l'angiografia semplici e sicuri di camere e posizioni cardiache specifiche. Il
dilatatore garantisce il controllo della torsione ed é flessibile. Il dilatatore & dotato
di una punta affusolata e di un corpo che possono essere rimodellati
manualmente. Il corpo e la punta ecogenica e la punta radiopaca ottimizzano la
visualizzazione del dilatatore durante la manipolazione.

Il dilatatore transettale VersaCross Connect € destinato all'uso con una guaina
orientabile FARADRIVE con diametro interno di 13 F e 74 cm di lunghezza, in
particolare, con i modelli: MO04PF21M402 (Stati Uniti), MOO4PFCE21M402
(Canada).

Leggere attentamente le istruzioni applicabili della guaina orientabile FARADRIVE
prima dell'uso. Rispettare tutte le avvertenze e le precauzioni riportate in queste
istruzioni. La mancata osservanza di tali indicazioni puo causare complicazioni al
paziente.

Il filo RF VersaCross fornisce potenza a radiofrequenza (RF) in modalita
monopolare tra il proprio elettrodo distale e un elettrodo patch indifferente
dispersivo monouso esterno (DIP) disponibile in commercio, conforme agli attuali
requisiti IEC 60601-2-2. Il cavo connettore collega il generatore RF Baylis al filo
RF VersaCross. Questo cavo connettore consente I'erogazione di potenza RF dal
generatore RF Baylis al filo RF VersaCross. Informazioni dettagliate sul generatore
RF Baylis sono disponibili in un manuale separato fornito in dotazione con
l'apparecchiatura (dal titolo "Istruzioni per l'uso del generatore di puntura a
radiofrequenza Baylis Medical Company").

Le dimensioni del filo RF VersaCross e del cavo connettore sono riportate sulle
etichette del dispositivo. L'isolamento sul corpo del filo RF VersaCross facilita
I'avanzamento regolare del dispositivo e garantisce I'isolamento elettrico. La parte
distale flessibile del filo RF VersaCross presenta una curva e la punta attiva
arrotondata in modo da essere atraumatica per il tessuto cardiaco, a meno che
non venga applicata energia RF. Una bobina indicatrice radiopaca ed ecogenica
€ posizionata sulla sezione distale per la visualizzazione durante la manipolazione.
Il corpo principale del filo RF VersaCross fornisce una guida rigida per
'avanzamento dei dispositivi ausiliari nell'atrio sinistro in seguito alla creazione di
un difetto del setto atriale. Il filo RF VersaCross & dotato di marcatori visibili nel
senso della lunghezza per facilitare I'allineamento della punta del filo in un gruppo
guaina e/o dilatatore transettale compatibile (ad es. il kit guaina transettale
VersaCross). L'estremita prossimale del filo RF VersaCross € in metallo non
rivestito, da collegare esclusivamente al cavo connettore in dotazione e non a
dispositivi di elettrocauterizzazione o elettrochirurgia. L'altra estremita del cavo
connettore viene collegata al generatore RF Baylis.

INDICAZIONI PER L'USO

La soluzione d'accesso VersaCross Connect per FARADRIVE é indicata per la
creazione di un difetto del setto atriale nel cuore e per l'introduzione percutanea di
vari tipi di cateteri cardiovascolari e filiguida in tutte le camere cardiache, compreso
I'atrio sinistro, tramite perforazione/puntura transettale.

Stati Uniti: la soluzione d'accesso VersaCross Connect per FARADRIVE ¢
indicata per la creazione di un difetto del setto atriale nel cuore e per l'uso nelle
procedure in cui si desidera accedere all'atrio sinistro tramite la tecnica transettale.

CONTROINDICAZIONI

Il filo RF VersaCross in dotazione non é raccomandato per l'uso in condizioni che
non richiedono la creazione di un difetto del setto atriale. Il cavo connettore non &
raccomandato per I'uso con un altro generatore RF Baylis o con altri dispositivi.

AVVERTENZE

. Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici in
possesso di una conoscenza approfondita delle procedure di
intervento angiografiche e percutanee e delle tecniche asettiche. Si
raccomanda ai medici di avvalersi di una formazione preclinica, di una
revisione della letteratura pertinente e di altra formazione appropriata
prima di tentare nuove procedure di intervento.

. Il personale di laboratorio e i pazienti possono essere sottoposti a
un'importante esposizione ai raggi X durante le procedure di intervento
a causa del costante utilizzo della fluoroscopia. Tale esposizione pud
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provocare lesioni acute da radiazioni e un aumento del rischio di effetti
somatici e genetici. Pertanto, € necessario adottare misure adeguate
per ridurre al minimo [I'esposizione. Si raccomanda l'uso
dell'ecocardiografia.

. La soluzione d'accesso VersaCross Connect per FARADRIVE e
destinata esclusivamente all'uso su un solo paziente. Non tentare di
sterilizzare e riutilizzare alcun componente della soluzione d'accesso
VersaCross Connectper FARADRIVE. Il riutilizzo pud provocare
lesioni al paziente e/o la trasmissione di malattie infettive da un
paziente all'altro. La mancata osservanza di tale istruzione puod
causare complicazioni al paziente.

. La soluzione d'accesso VersaCross Connect per FARADRIVE e
fornita STERILE in seguito a sterilizzazione mediante ossido di etilene.
Non utilizzare se la confezione € danneggiata.

. La modellazione manuale della curva distale deve essere eseguita
con movimenti uniformi lungo la curva. Non esercitare una forza e/o
pressione eccessiva durante il rimodellamento.

. Il filo RF VersaCross deve essere utilizzato con il cavo connettore in
dotazione. Qualsiasi tentativo di utilizzo con altri cavi connettori puo
provocare I'elettrocuzione del paziente o dell'operatore.

. Non utilizzare il filo RF VersaCross con generatori, cavi connettori o
accessori per I'elettrocauterizzazione o |'elettrochirurgia, poiché simili
tentativi di utilizzo possono provocare lesioni al paziente e/o
all'operatore.

. Il cavo connettore deve essere utilizzato esclusivamente con |l
generatore RF Baylis RFP-100A e il filo RF VersaCross in dotazione.
Qualsiasi tentativo di utilizzo con altri generatori e dispositivi RF puo
provocare I'elettrocuzione del paziente e/o dell'operatore.

. Il filo RF VersaCross deve essere utilizzato con dispositivi composti da
guaina e/o dilatatore transettale compatibile da 0,035". L'utilizzo di
dispositivi accessori non compatibili pud compromettere l'integrita del
filo RF VersaCross o dei dispositivi accessori e puo provocare lesioni
al paziente.

. Il filo RF VersaCross é stato convalidato per 'uso esclusivamente per
la puntura transettale tramite dilatatori VersaCross che hanno
dimostrato di fornire il supporto necessario per il funzionamento
ottimale.

. La punta attiva e la curva distale del filo RF VersaCross sono fragili.
Prestare attenzione a non danneggiare la punta o la curva distale
durante la manipolazione del filo RF VersaCross. Se la punta o la curva
distale vengono danneggiate in qualsiasi momento durante l'uso,
smaltire immediatamente il filo RF VersaCross. Non tentare di
raddrizzare la punta attiva se piegata. Danni al dispositivo possono
provocare lesioni al paziente.

. Il filo RF VersaCross non € destinato ai neonati (ovvero, pazienti di eta
inferiore a un mese). Non tentare il trattamento di pazienti neonatali
con il filo RF VersaCross.

. Non tentare di inserire o retrarre il filo RF VersaCross attraverso una
cannula metallica o un ago percutaneo, poiché questi potrebbero
danneggiare il dispositivo e provocare lesioni al paziente.

. Prestare attenzione e assicurarsi che tutta l'aria sia stata rimossa dal
dilatatore prima dell'infusione attraverso il raccordo prossimale.

. Prestare attenzione durante l'inserimento o la rimozione del dilatatore
dalle guaine di accesso o dalle guaine introduttore.
. Prestare attenzione durante l'inserimento o la rimozione dei filiguida

compatibili dal lume del dilatatore.

. Non tentare l'inserimento percutaneo diretto del dilatatore senza un
filoguida, poiché cio potrebbe causare lesioni ai vasi.

. E necessario eseguire un‘attenta manipolazione del dilatatore per
evitare danni o tamponamenti cardiaci. L'avanzamento del dilatatore
deve essere eseguito tramite guida per imaging. Sono raccomandate
la fluoroscopia o I'ecocardiografia. NON esercitare una forza eccessiva
per far avanzare o retrarre il dispositivo.

PRECAUZIONI

. Non tentare di utilizzare la soluzione d'accesso VersaCross Connect
per FARADRIVE prima di aver letto attentamente le Istruzioni per I'uso
allegate.

. Il sistema a barriera sterile e tutti i dispositivi devono essere ispezionati
visivamente prima dell'uso. Non utilizzare se l'integrita della barriera
sterile o dei dispositivi & stata compromessa o danneggiata.

. E necessario eseguire un‘attenta manipolazione per evitare danni e
tamponamenti cardiaci o lesioni vascolari. L'avanzamento del
dilatatore e del filo deve essere eseguito tramite guida per imaging, ad
es. fluoroscopia o ecocardiografia. Se si incontra resistenza, NON
esercitare una forza eccessiva per far avanzare o retrarre il filo RF
VersaCross o il dilatatore transettale VersaCross Connect. Una forza
eccessiva puo far piegare o attorcigliare il filo RF VersaCross,
limitando l'avanzamento e la retrazione del dispositivo guaina e/o
dilatatore.

. Le procedure di intervento devono essere eseguite esclusivamente da
medici qualificati ed esperti nelle tecniche specifiche dell'approccio da
utilizzare.

. Le procedure di puntura RF devono essere eseguite esclusivamente
da medici qualificati ed esperti nelle tecniche di puntura RF in un
laboratorio di cateterizzazione dotato di tutte le attrezzature
necessarie.

. Non utilizzare la soluzione d'accesso VersaCross Connectper
FARADRIVE dopo la data di scadenza.
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Il dilatatore transettale VersaCross Connect € compatibile con guaine
introduttorie da 13 F o superiori.

Il dilatatore transettale VersaCross Connect & destinato all'uso con i
modelli specifici di guaina orientabile FARADRIVE con diametro
interno di 13 F e 74 cm di lunghezza.

Il dilatatore transettale VersaCross Connect € compatibile con
dispositivi transettali e filiguida da 0,035" o inferiori.

La soluzione d'accesso VersaCross Connect per FARADRIVE NON e
compatibile con aghi transettali come I'ago transettale “NRG™".
Prima dell'uso, eseguire un'ispezione visiva del filo RF VersaCross e
del cavo connettore per assicurarsi che il materiale isolante non
presenti incrinature o altri danni. In caso di danni, non utilizzare il filo o
il cavo.

Il filo RF VersaCross e il cavo connettore sono destinati all'uso
esclusivamente con i dispositivi elencati nella sezione Attrezzatura
richiesta.

Leggere e seguire le istruzioni per l'uso del fabbricante dell'elettrodo
DIP. Utilizzare sempre elettrodi DIP che soddisfano o superano i
requisiti IEC 60601-2-2.

Il posizionamento dell'elettrodo DIP sulla coscia potrebbe essere
associato a unimpedenza superiore.

Alfine di evitare il rischio di incendio, verificare che nella stanza non siano
presenti materiali infiammabili durante I'erogazione di potenza RF.
Adottare le precauzioni per limitare gli effetti che le interferenze
elettromagnetiche (EMI) prodotte dal generatore RF Baylis potrebbero
avere sulle prestazioni altre apparecchiature. Verificare la compatibilita
e la sicurezza delle combinazioni di altri dispositivi elettrici e di
monitoraggio fisiologico da utilizzare sul paziente oltre al generatore
RF Baylis.

Per permettere il monitoraggio continuo dell'elettrocardiogramma di
superficie (ECG), & necessario utilizzare un adeguato sistema di
filtraggio durante I'applicazione di potenza RF.

Non tentare di inserire e utilizzare I'estremita prossimale del filo RF
VersaCross come punta attiva.

Non piegare Il filo RF VersaCross o il cavo connettore. Una piegatura o
un attorcigliamento eccessivi del corpo del filo, della curva distale del filo
e/o del cavo connettore possono danneggiare l'integrita dei componenti
del dispositivo e provocare lesioni al paziente. Prestare attenzione
durante la manipolazione del filo RF VersaCross e del cavo connettore.
L'avanzamento del filo RF VersaCross e del gruppo guaina e/o
dilatatore ausiliario deve essere eseguito tramite guida per imaging.
L'utilizzo di marcatori visibili sul corpo del filo costituisce solo una guida
approssimativa per il posizionamento della punta del filo con
I'estremita distale del dilatatore.

Non tentare I'erogazione di energia RF prima di aver verificato che la
punta attiva del filo RF VersaCross sia correttamente a contatto con il
tessuto target.

Evitare l'erogazione di energia RF del filo RF VersaCross con
dispositivi con dilatatore o cannula non compatibili, poiché cio potrebbe
determinare ustioni al paziente, una puntura non efficace o
I'impossibilita di eseguire la puntura.

Si consiglia di non superare cinque (5) erogazioni di potenza RF per
filo RF VersaCross.

Non scollegare mai il cavo connettore dal generatore RF Baylis mentre
€ in corso I'erogazione di potenza RF.

Non tirare mai il cavo connettore per scollegarlo dal generatore RF
Baylis. Se il cavo non viene scollegato in modo corretto, potrebbe
danneggiarsi.

Non ruotare mai il cavo connettore durante l'inserimento o la rimozione
dal connettore paziente isolato sul generatore RF Baylis. La torsione
del cavo puo provocare danni ai connettori a pin.

Il generatore RF Baylis & in grado di erogare una potenza elettrica
notevole. La manipolazione non corretta del filo RF VersaCross e/o
dell'elettrodo DIP pud provocare lesioni al paziente o all'operatore, in
particolare durante il funzionamento del dispositivo.

Durante I'erogazione di potenza, il paziente non deve entrare in
contatto con superfici metalliche collegate a terra.

Se l'erogazione di energia appare inferiore al normale o
l'apparecchiatura non funziona correttamente quando regolata
normalmente, € possibile che I'elettrodo DIP non sia stato applicato
correttamente, che un conduttore elettrico sia guasto o che la punta
attiva non sia sufficientemente a contatto con il tessuto. Verificare la
presenza di difetti evidenti o di un'errata applicazione
dell'apparecchiatura. Cercare di migliorare il posizionamento della
punta attiva del filo RF VersaCross contro il setto atriale. Aumentare la
potenza solo se persiste una bassa potenza.

Se si utilizza una guida di mappatura elettroanatomica, si consiglia di
utilizzarla in combinazione a una modalita di imaging alternativa per
evitare la perdita di visibilita del dispositivo.

ISTRUZIONI SPECIALI PER LA CONSERVAZIONE E/O LA MANIPOLAZIONE
Tenere al riparo dalla luce solare.
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SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Prodotto Filo RF Prodotto Cavo connettore RFP
VersaCross 100A
Lunghezza 180 0 230 cm Lunghezza 10 piedi/3 m
utile
Diametro 0,0357/0,89 mm Connettore 4 pin (3 pin)
del filo del
generatore
Diametro Punta a J da Connettore Pulsante
della curva 9 mm o a spirale del
da 24 mm dispositivo

EFFETTI INDESIDERATI
Gli effetti indesiderati che possono manifestarsi durante I'utilizzo della soluzione
d'accesso VersaCross Connect per FARADRIVE includono:

Perforazione e/o tamponamento
Sepsil/infezione

Versamento pericardico/pleurico
Difetto del setto atriale

Emorragia Aritmie
Ematoma Eventi embolici
Vasospasmo Embolo gassoso

Perforazione del vaso

Lesione vascolare

Lesioni valvolari

Lesione nervosa locale

Formazione di fistola atrioventricolare
Dolore e iperestesia

Pseudoaneurisma

Intrappolamento del catetere

Reazione allergica
Intrappolamento/aggrovigliamento del filo

Episodi tromboembolici
Trombosi vascolare

Flutter atriale

Tachicardia

Fibrillazione atriale

Aritmie sostenute

Tachicardia ventricolare

Infarto miocardico

Corpo estraneo/rottura del filo
Intervento chirurgico aggiuntivo

Perforazione del miocardio
Ustioni tissutali

PREPARAZIONE PER L'USO

Prima di utilizzare la soluzione d'accesso VersaCross Connect per FARADRIVE,
€ necessario esaminare attentamente i singoli componenti e tutte le
apparecchiature utilizzate nella procedura per verificare che non presentino danni
o difetti. Non utilizzare apparecchiature difettose. Non riutilizzare il dispositivo.

ATTREZZATURA RICHIESTA

Le procedure RF transettali devono essere eseguite in un ambiente clinico
specializzato dotato di apparecchiature di imaging appropriate e tavolo d'esame
compatibile, imaging ecocardiografico, registratore fisiologico, attrezzatura di
emergenza e strumentazione per l'accesso vascolare. | materiali ausiliari
necessari per eseguire questa procedura includono:

Generatore RF Baylis RFP-100A

Dispositivi composti da guaina orientabile FARADRIVE compatibile
da 0,035” (opzionale) e/o dilatatore

Elettrodo DIP conforme o superiore ai requisiti IEC 60601-2-2 per gli
elettrodi elettrochirurgici (non incluso)

Filoguida da 0,035" o inferiori (opzionale)

Cavo DuoMode™ per luso con i sistemi di mappatura
elettroanatomica (opzionale)

ISTRUZIONI PER L'USO CONSIGLIATE

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso. La mancata
osservanza di tali indicazioni puo causare complicazioni.

Leggere attentamente le istruzioni applicabili della guaina orientabile
FARADRIVE prima dell'uso. La mancata osservanza di tali indicazioni
puo causare complicazioni.

Leggere attentamente le istruzioni applicabili del filoguida compatibile
prima dell'uso. Rispettare tutte le avvertenze e le precauzioni riportate
in queste istruzioni. La mancata osservanza di tali indicazioni pud
causare complicazioni al paziente.

Si prevede che I'uso di VersaCross Connect riduca il numero di scambi
nella procedura, determinando una maggiore efficienza della puntura
transettale. Questo aspetto deve essere preso in considerazione
durante la stima dei tempi di somministrazione dell'eparina per
garantire livelli ACT appropriati dopo la puntura transettale.

Il dilatatore pud essere utilizzato con una guaina compatibile o come
singolo dispositivo per facilitare l'accesso all'atrio sinistro tramite
puntura transettale.

La soluzione d'accesso VersaCross Connect per FARADRIVE e
fornita sterile in seguito a sterilizzazione mediante ossido di etilene.
Utilizzare una tecnica asettica durante I'apertura della confezione e la
manipolazione dei prodotti nel campo sterile.

Collegare I'estremita connettore generatore del cavo connettore alla
porta del connettore paziente isolato sul generatore RF Baylis, come
indicato nelle Istruzioni per l'uso del generatore RF Baylis. Allineare
delicatamente i pin del connettore alla presa e premere finché il
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connettore non & inserito saldamente nella presa. Qualsiasi tentativo
di collegare il cavo in modo diverso danneggera i pin del connettore.
Non esercitare una forza eccessiva per il collegamento del cavo
connettore al generatore RF Baylis. L'impiego di una forza eccessiva
potrebbe danneggiare i pin del connettore.

Prima dell'uso, irrigare accuratamente il dilatatore con una soluzione
salina eparinizzata.

Eseguire una puntura venosa standard della vena femorale destra
servendosi di un ago per accesso (non incluso).

Prestare attenzione durante I'inserimento o la rimozione del dilatatore
dal sito di puntura cutanea venosa; si noti che & possibile utilizzare una
guaina introduttoria di accesso compatibile, se desiderato. Per
informazioni e istruzioni dettagliate, consultare le Istruzioni per l'uso
della guaina introduttoria compatibile.

Introdurre un filoguida compatibile attraverso il punto di accesso
vascolare e farlo avanzare alla profondita necessaria (€ possibile
utilizzare il filo RF VersaCross).

Allargare il sito di puntura cutanea secondo necessita.

Se si desidera, & possibile regolare manualmente la curvatura distale
del dilatatore. La modellazione manuale della curva distale deve
essere eseguita con movimenti uniformi lungo la curva. Non esercitare
una forza e/o pressione eccessiva durante il rimodellamento.

Il dilatatore pud essere inserito completamente nella guaina (se viene
utilizzata la guaina) e, prima dell'inserimento nel corpo, e possibile
aggiungere una curva manuale al dilatatore o al gruppo
guaina/dilatatore.

Inserire il dilatatore sul filo RF VersaCross (o sul filoguida, se utilizzato)
eseguendo un leggero movimento di torsione per l'inserimento nella
vena cava superiore (SVC) tramite guida per imaging, ad es.
fluoroscopia o ecocardiografia. Se si incontra resistenza, NON
esercitare una forza eccessiva per far avanzare o retrarre il dilatatore
sul filoguida. Individuare la causa di tale resistenza prima di
proseguire.

Adottare una tecnica standard per posizionare il gruppo
dilatatore/filoguida o il gruppo guaina/dilatatore/filoguida (se viene
utilizzata la guaina) nella camera cardiaca desiderata.

Se il filo RF VersaCross non e stato utilizzato per far avanzare il
dilatatore nella vena cava superiore (SVC), rimuovere il filoguida e
sostituirlo con il filo RF VersaCross con il raddrizzatore per punta
in dotazione.

Far avanzare il filo RF VersaCross attraverso il dilatatore o il gruppo
guaina e dilatatore (se viene utilizzata la guaina) finché la punta del filo
non € esattamente allinterno della punta del dilatatore. | marcatori
visibili sul corpo del filo possono essere utilizzati per facilitare
il posizionamento della punta del filo con Iestremita distale
del dilatatore.

Afferrare saldamente con una mano |'estremita connettore catetere del
cavo connettore. Con il pollice, premere il pulsante rosso sulla parte
superiore del connettore. Inserire lentamente l'estremita prossimale
del filo RF VersaCross nell'apertura del connettore del catetere.
Quando la parte esposta dell'estremita prossimale del dispositivo non
e piu visibile, rilasciare il pulsante rosso sul connettore. Tirare
delicatamente il dispositivo per verificare che il collegamento sia
sicuro.

Posizionare la punta del gruppo transettale (filo RF, guaina (se viene
utilizzata la guaina), dilatatore) nell'atrio destro contro la fossa ovale
servendosi di una guida per imaging appropriata, incluse, a titolo di
esempio non limitativo, la fluoroscopia, I'ecocardiografia e/o la guida di
mappatura elettroanatomica con tecnica standard.

NOTA: se si utilizza la guida di mappatura elettroanatomica, si
raccomanda di confermare il posizionamento della punta e il tenting
del setto tramite limaging ecocardiografico o un'altra modalita di
imaging.

Esercitare pressione sul dilatatore per tendere il setto nella
fossa ovale.

Far avanzare il filo RF VersaCross in modo tale che la punta attiva
agganci il setto nella fossa ovale, restando pero allinterno del
dilatatore.

Dopo aver ottenuto il corretto posizionamento, erogare la potenza RF
alla punta attiva tramite il generatore RF Baylis. Cio provoca la puntura
del tessuto cardiaco target. Per il corretto funzionamento del
generatore, consultare le Istruzioni per 'uso del generatore RF Baylis.
Esercitare una pressione decisa sul filo RF VersaCross durante
l'applicazione di energia RF per far avanzare il filo RF VersaCross
attraverso il tessuto.

NOTA: utilizzare le impostazioni RF appropriate piu basse per ottenere
la puntura desiderata.

o Per RFP-100A: un'impostazione RF iniziale compresa tra
un (1) secondo in modalita "IMPULSI" e due (2) secondi in
modalita "COSTANTE" si & dimostrata sufficiente per una
puntura corretta.

Se il timer non e scaduto, I'erogazione di potenza RF pud essere
interrotta premendo il pulsante RF ON/OFF sul generatore RF Baylis.
E possibile confermare l'ingresso nell'atrio sinistro monitorando il filo
RF VersaCross tramite una guida per imaging appropriata. E inoltre
raccomandata I'ecocardiografia.
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Se la puntura del setto non viene eseguita dopo cinque (5) erogazioni
di potenza RF, si consiglia di utilizzare un metodo alternativo per la
procedura.

Dopo aver eseguito correttamente la puntura, il flo RF VersaCross
deve essere fatto avanzare meccanicamente senza potenza RF. Il
posizionamento nell'atrio sinistro & sufficiente quando l'intera curva
distale e la sezione flessibile hanno attraversato il setto e sono visibili
nell‘atrio sinistro. E inoltre raccomandata I'ecocardiografia.

E quindi possibile far avanzare il dilatatore sul filo RF VersaCross per
allargare la puntura.

Per scollegare il filo RF VersaCross dal cavo connettore, premere il
pulsante rosso sul connettore del catetere e rimuovere delicatamente
I'estremita prossimale del filo RF VersaCross dal cavo connettore.
Per scollegare il cavo connettore dal generatore RF Baylis, afferrare
saldamente il connettore e tirarlo delicatamente per estrarlo dalla
presa.

Retrarre lentamente il filo RF VersaCross attraverso il dilatatore o il
gruppo guaina e dilatatore transettale (se viene utilizzata la guaina).
Assicurarsi che il dilatatore sia privo di aria. Per aspirare il sangue,
utilizzare il raccordo del dilatatore.

Monitorare frequentemente la posizione della punta radiopaca tramite
guida per imaging, ad es. fluoroscopia o ecocardiografia.
Somministrare un'infusione di soluzione eparinizzata continua o
aspirare regolarmente. Cio puo contribuire a ridurre il rischio di
complicanze tromboemboliche dovute alla formazione di trombi, in
quanto sussiste la possibilita di sviluppo di trombi sulla punta distale
del dilatatore o all'interno del lume del dilatatore. Aspirare anche
durante la rimozione del dispositivo transettale o del dilatatore.

Dopo la rimozione del dilatatore, utilizzare la tecnica standard per
ottenere I'emostasi.

Collegamenti

Generatore RF Baylis

Cavo connettore monouso
(incluso)

Piastra di messa a terra
DIP (non inclusa)

VersaCross Filo RF
(modello a spirale mostrato)

Interruttore a pedale
(opzionale)

-0

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE

Non pulire o risterilizzare la soluzione d'accesso VersaCross Connect per
FARADRIVE. La soluzione d'accesso VersaCross Connect per FARADRIVE e
esclusivamente monouso.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI
La tabella seguente e fornita per aiutare I'utente nella diagnosi di potenziali

problemi.
PROBLEMA COMMENTI RISOLUZIONE DEI PROBLEMI
Il cavo | connettori sono Verificare che le chiavi dei

connettore non
entra nel
connettore
paziente isolato
sul pannello
anteriore del

connettori siano allineate
nell'orientamento corretto.

progettati per il
collegamento in modo
specifico per motivi di
sicurezza. Se le "chiavi"
dei connettori non sono
allineate, i connettori non

generatore combaciano.
Messaggi di Per eseguire Verificare che siano stati eseguiti
errore del correttamente la tutti i collegamenti:
generatore perforazione del tessuto - Filo RF VersaCross al cavo
utilizzando I'energia RF, connettore
tutti i dispositivi devono - Cavo connettore al
essere collegati generatore RF Baylis
correttamente ed essere - Generatore RF Baylis alla

perfettamente funzionanti. presa di alimentazione

- Generatore RF Baylis alla
piastra di messa a terra
(non inclusa)

Eseguire un'ispezione visiva del

filo RF VersaCross e del cavo

connettore per verificare che non

presentino danni. Smaltire

immediatamente eventuali

dispositivi danneggiati. Se il
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problema persiste, interrompere
l'uso.

Per i messaggi di errore
visualizzati durante il tentativo di
puntura RF, consultare le
Istruzioni per l'uso del
generatore RF Baylis.

Rotture o Le rotture e gli Smaltire immediatamente.
attorcigliamenti attorcigliamenti del filo RF
del filo VersaCross sono una

potenziale causa di
lesioni al paziente.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI
Trattare i dispositivi usati come rifiuti a rischio biologico e smaltirli in conformita
alle procedure ospedaliere standard.

ASSISTENZA CLIENTI E INFORMAZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI
In caso di problemi o domande sulle apparecchiature mediche Baylis, contattare il
personale di assistenza tecnica.

Baylis Medical Company Inc.

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

NOTE:

1. per il reso dei prodotti, € necessario avere un numero di autorizzazione per
il reso prima di rispedire i prodotti a Baylis Medical Company. Le istruzioni
per il reso dei prodotti verranno fornite in tale momento.

2. Assicurarsi che qualsiasi prodotto restituito a Baylis Medical sia stato pulito,
decontaminato e/o sterilizzato come indicato nelle istruzioni per il reso dei
prodotti prima della spedizione per l'assistenza in garanzia. Baylis Medical
non accettera componenti di apparecchiature usate che non siano stati
adeguatamente puliti 0 decontaminati secondo le istruzioni per il reso dei

prodotti.

ETICHETTATURA E SIMBOL |

md

Fabbricante

Numero di catalogo

STERILE E

Sterilizzato
mediante ossido di
etilene

®

Monouso - Non
riutilizzare

g Data di scadenza LOT Numero di lotto
Non utilizzare se la
confezione &
Attenzione danneggiata e
consultare le istruzioni
per l'uso
. . P M/ .
[ Seguire le istruzioni />'< Tenere al riparo dalla
per l'uso /.'L\ luce solare

Max Guidewire

Diametro esterno
massimo del
filoguida che puo
essere utilizzato
con questo
dispositivo

X

Apirogeno: il filo RF e il
dilatatore sono
apirogeni se la
confezione non é stata
aperta o danneggiata

Rx ONLY

Attenzione: la legge
federale degli Stati
Uniti autorizza la
vendita di questo
prodotto
esclusivamente da
parte di un medico
0 su prescrizione
medica.

Non risterilizzare

GARANZIE LIMITATE

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantisce che i propri prodotti monouso e accessori sono
privi di difetti nella lavorazione e nei materiali. BMC garantisce che i prodotti sterili rimarranno
sterili per il periodo di tempo indicato sull'etichetta, a condizione che la confezione originale
rimanga intatta. Ai sensi della presente Garanzia limitata, se un qualsiasi prodotto coperto
dovesse presentare difetti nella lavorazione o nei materiali, BMC, a propria assoluta ed esclusiva
discrezione, si impegna a sostituire o riparare tale prodotto, al netto di eventuali spese di
trasporto e manodopera a carico di BMC e conseguenti all'ispezione, alla rimozione o al
riassortimento del prodotto. La durata della garanzia é: (i) per i prodotti monouso, la data di
scadenza del prodotto e (ii) per i prodotti accessori, 90 giorni dalla data di spedizione. La
presente garanzia limitata si applica esclusivamente ai prodotti originali nuovi consegnati della
fabbrica che sono stati utilizzati per gli usi previsti e normali. La garanzia limitata di BMC non si
applica ai prodotti BMC che sono stati risterilizzati, riparati, alterati o modificati in qualsiasi modo
e non si applica a prodotti BMC che sono stati conservati, puliti, installati, utilizzati o mantenuti

in modo improprio o contrario alle istruzioni di BMC.

ESCLUSIONE DI ALTRE GARANZIE
LA GARANZIA LIMITATA DI CUI SOPRA E L'UNICA GARANZIA FORNITA DAL VENDITORE.
IL VENDITORE ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, INCLUSA
QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A UN PARTICOLARE USO O

SCOPO.
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LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA PER DANNI

IL RIMEDIO STABILITO NEL PRESENTE DOCUMENTO COSTITUISCE IL RIMEDIO
ESCLUSIVO PER QUALSIASI RICHIESTA DI INTERVENTO IN GARANZIA E NON SARANNO
COPERTI EVENTUALI DANNI AGGIUNTIVI, INCLUSI DANNI INDIRETTI O DANNI
DERIVANTI DA INTERRUZIONE DELLE ATTIVITA COMMERCIALI O PERDITA DI PROFITTI,
FATTURATO, MATERIALI, RISPARMI ANTICIPATI, DATI, CONTRATTO, AVVIAMENTO O
SIMILI (DI NATURA DIRETTA O INDIRETTA) O QUALSIASI ALTRO TIPO DI DANNO
ACCIDENTALE O INDIRETTO. LA RESPONSABILITA CUMULATIVA MASSIMA DEL
VENDITORE RELATIVA A OGNI ALTRO RECLAMO E RESPONSABILITA, INCLUSI GLI
OBBLIGHI RELATIVI A QUALSIASI INDENNITA, ASSICURATA O MENO, NON SUPERERA
IL COSTO DEI PRODOTTI CHE DANNO ORIGINE AL RECLAMO O ALLA RESPONSABILITA.
IL VENDITORE DECLINA OGNI RESPONSABILITA RELATIVA A INFORMAZIONI GRATUITE
O ASSISTENZA FORNITA DA MA NON RICHIESTA AL VENDITORE Al SENSI DEL
PRESENTE DOCUMENTO. QUALSIASI AZIONE CONTRO IL VENDITORE DEVE ESSERE
INTRAPRESA ENTRO DICIOTTO (18) MESI DA QUANDO SI VERIFICA LA CAUSA
DELL'AZIONE STESSA. LE PRESENTI ESCLUSIONI E LIMITAZIONI DI RESPONSABILITA
S| APPLICANO A PRESCINDERE DA QUALSIASI ALTRA DISPOSIZIONE CONTRARIA DEL
PRESENTE DOCUMENTO E INDIPENDENTEMENTE DALLA FORMA DELL'AZIONE, SIA
ESSA DERIVANTE DA CONTRATTO, ILLECITO (INCLUSE NEGLIGENZA E
RESPONSABILITA OGGETTIVA) O ALTRO E SI ESTENDONO ULTERIORMENTE A
VANTAGGIO DEI FORNITORI DEL VENDITORE, DEI DISTRIBUTORI DESIGNATI E DIALTRI
RIVENDITORI AUTORIZZATI COME BENEFICIARI DI TERZA PARTE. TUTTE LE
DISPOSIZIONI DEL PRESENTE DOCUMENTO CHE PREVEDONO UNA LIMITAZIONE DI
RESPONSABILITA, UNESCLUSIONE DI GARANZIA O UNA CONDIZIONE O ESCLUSIONE
DI DANNI SONO SEPARABILI ED INDIPENDENTI DA QUALSIASI ALTRA DISPOSIZIONE E
DEVONO ESSERE APPLICATE COME TALI.

IN QUALSIASI RICHIESTA O AZIONE LEGALE PER DANNI DERIVANTI DA UNA
PRESUNTA VIOLAZIONE DELLA GARANZIA, VIOLAZIONE DEL CONTRATTO,
NEGLIGENZA, RESPONSABILITA RELATIVA AL PRODOTTO O QUALSIASI ALTRA TEORIA
LEGALE O DI EQUITA, L'ACQUIRENTE ACCETTA ESPLICITAMENTE CHE BMC NON
POSSA ESSERE CONSIDERATA RESPONSABILE PER DANNI O PERDITE DI PROFITTI DA
PARTE DELL'ACQUIRENTE E DEI CLIENTI DELL'ACQUIRENTE. LA RESPONSABILITA DI
BMC DEVE ESSERE LIMITATA AL COSTO DI ACQUISTO PER L'ACQUIRENTE DEI BENI
SPECIFICATI VENDUTI DA BMC ALL'ACQUIRENTE CHE PRESENTA LA RICHIESTA DI
DANNI PER RESPONSABILITA.

Nessun agente, dipendente o rappresentante di Baylis Medical ha l'autorita di vincolare
'Azienda a qualsiasi altra garanzia, affermazione o dichiarazione riguardante il prodotto.

La presente garanzia € valida solo per l'acquirente originale dei prodotti Baylis Medical
acquistati direttamente da un agente autorizzato Baylis Medical. L'acquirente originale non pud
trasferire la garanzia.

L'uso di qualsiasi prodotto BMC & da considerarsi come accettazione dei termini e delle
condizioni del presente documento.

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

[ Prodotti monouso [ Data di scadenza del prodotto

| Prodotti accessori | 90 giorni dalla data di spedizione
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Todas las marcas comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.

Lea detenidamente todas las instrucciones antes de su utilizacién. Tenga en
cuenta todas las advertencias y precauciones que se mencionan en estas
instrucciones. La omisiéon de estas podria comportar complicaciones para los
pacientes. Baylis Medical Company confia en que el médico determinard, evaluara
y comunicara a cada paciente individual todos los riesgos previsibles de la
intervencion.

PRECAUCION: LAS LEYES FEDERALES DE LOS ESTADOS UNIDOS SOLO PERMITEN LA
VENTA DE ESTE DISPOSITIVO BAJO PRESCRIPCION FACULTATIVA.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La solucion de acceso VersaCross Connect™ para FARADRIVE™ consta de 3
componentes: un dilatador transeptal VersaCross Connect, un cable de RF
VersaCross y un cable conector de un solo uso Baylis (cable conector). El cable
de RF VersaCross debe usarse con un generador de puncion por radiofrecuencia
Baylis RFP-100A aprobado (generador de RF Baylis) y con el cable conector.

El dilatador transeptal VersaCross Connect se ha disefiado para permitir el
cateterismo y la angiografia seguros y faciles de cavidades y ubicaciones
especificas del corazén. El dilatador proporciona gran control de torsién y es
flexible. El dilatador presenta una punta cénica y un eje que se puede reorientar
manualmente. El eje y la punta ecogénicos y la punta radiopaca maximizan la
visualizacion del dilatador durante la manipulacién.

El dilatador transeptal VersaCross Connect esta disefiado para su uso con una
vaina dirigible FARADRIVE de 13 F ID y de 74 cm de longitud, especificamente
estos modelos: MO04PF21M402 (EE. UU.), MOO4PFCE21M402 (Canadé).

Lea detenidamente las instrucciones correspondientes de la vaina dirigible
FARADRIVE antes de su uso. Tenga en cuenta todas las advertencias y
precauciones que se mencionan en estas instrucciones. La omisién de estas
podria comportar complicaciones para los pacientes.

El cable de RF VersaCross proporciona energia de radiofrecuencia (RF) en un
modo monopolar entre su electrodo distal y un electrodo externo de parche
indiferente (dispersivo) (DIP) de un solo uso disponible en el mercado, que cumpla
con los requisitos actuales de la norma IEC 60601-2-2. El cable conector conecta
el generador de RF Baylis al cable de RF VersaCross. Este cable conector permite
enviar energia de RF del generador de RF Baylis al cable de RF VersaCross.
Puede encontrar informacion detallada sobre el generador de RF de Baylis en un
manual aparte que se incluye con el equipo (titulado "Baylis Medical Company
Radiofrequency Puncture Generator Instructions for Use" [Instrucciones de uso
del generador de puncién por radiofrecuencia de Baylis Medical Company]).

Las dimensiones del cable de RF VersaCross y del cable conector se pueden
encontrar en las etiquetas del dispositivo. El aislamiento del cuerpo del cable de
RF VersaCross facilita el deslizamiento suave del dispositivo y proporciona
aislamiento eléctrico. La parte distal flexible del cable de RF VersaCross tiene una
curvay la punta activa es redonda para que no produzca traumatismo en el tejido
cardiaco a menos que se aplique energia de RF. Se coloca una bobina marcadora
radiopaca y ecogénica en la seccién distal para su visualizaciéon durante la
manipulacion. El cuerpo principal del cable de RF VersaCross ofrece una guia
rigida para deslizar dispositivos complementarios en la auricula izquierda tras
haber creado una comunicacion interauricular. El cable de RF VersaCross cuenta
con marcadores visibles a lo largo de su longitud para ayudar a alinear la punta
del cable en un conjunto de dilatador y vaina transeptal compatible (p. €j., el kit de
vaina transeptal VersaCross). El extremo proximal del cable de RF VersaCross es
de metal desnudo para conectarse Unicamente con el cable conector suministrado
y no con dispositivos de electrocauterizacion o electrocirugia. El otro extremo del
cable conector se conecta al generador de RF Baylis.

INDICACIONES DE USO

La solucion de acceso VersaCross Connect para FARADRIVE esté indicada para
la creacién de una comunicacion interauricular en el corazén y para la introduccién
percutanea de varios tipos de catéteres y guias cardiovasculares en todas las
cavidades del corazon, incluida la auricula izquierda a través de una perforacion
0 puncién transeptal.

Estados Unidos: la solucion de acceso VersaCross Connect para FARADRIVE
esta indicada para la creacion de una comunicacion interauricular en el corazéon y
para su uso en procedimientos en los que se desea acceder a la auricula izquierda
a través de la técnica transeptal.

CONTRAINDICACIONES

No se recomienda el uso del cable de RF VersaCross que se incluye en ninguna
condicién que no requiera la creacioén de una comunicacion interauricular. No se
recomienda el uso del cable conector con ningun otro generador de RF Baylis ni
con ningln otro dispositivo.

ADVERTENCIAS
. Unicamente los médicos que conozcan a fondo los procedimientos de
angiografia, técnica aséptica e intervenciones percutaneas deben
usar este dispositivo. Se recomienda que los médicos reciban
formacion preclinica y cualquier otra que resulte pertinente, y que
revisen la documentacién correspondiente antes de intentar nuevos
procedimientos de intervencion.
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. El personal del laboratorio y los pacientes pueden verse expuestos a
una cantidad considerable de rayos X durante las intervenciones
debido al uso continuo de imagenes fluoroscopicas. Esta exposicion
puede causar lesiones graves por radiacion, asi como un mayor riesgo
de efectos somaticos y genéticos. Por lo tanto, deben adoptarse las
medidas adecuadas para reducir al minimo la exposicion. Se
recomienda el uso de la ecocardiografia como técnica de diagndstico.

. La solucién de acceso VersaCross Connect para FARADRIVE esta
disefiada para su uso con un Unico paciente. No intente esterilizar ni
reutilizar ningiin componente de la solucién de acceso VersaCross
Connect para FARADRIVE. La reutilizacién puede causar lesiones al
paciente o la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente
a otro. El incumplimiento de esta instruccion puede comportar
complicaciones para el paciente.

. La solucién de acceso VersaCross Connect para FARADRIVE se
suministra ESTERIL mediante un proceso de 6xido de etileno. No
utilizar si el embalaje estéa dafiado.

. El modelado manual de la curva distal se debe realizar con
movimientos suaves a lo largo de la curva. No use fuerza o presion
excesivas al remodelar el dispositivo.

. El cable de RF VersaCross se debe usar con el cable conector
suministrado. Cualquier intento de usarlo con otros cables conectores
puede causar la electrocucion del paciente o el operador.

. No utilice el cable de RF VersaCross con generadores de
electrocauterizacion o electrocirugia, cables conectores o accesorios
ya que esto podria provocar lesiones en el paciente o el operador.

. El cable conector solo debe usarse con el generador de RF RFP-100A
Baylis y el cable de RF VersaCross incluido. Los intentos de usarlo
con otros generadores y dispositivos de RF pueden provocar la
electrocucion del paciente o del operador.

. El cable de RF VersaCross se debe usar con dilatadores y vainas
transeptales compatibles de 0,035”. El uso de dispositivos accesorios
no compatibles puede dafiar la integridad del cable de RF VersaCross
o los dispositivos accesorios y causar lesiones al paciente.

. El cable de RF VersaCross solo se ha validado para el uso de puncién
transeptal mediante dilatadores VersaCross que han demostrado
proporcionar la sujecién necesaria para un funcionamiento 6ptimo.

. La punta activa y la curva distal del cable de RF VersaCross son
fragiles. Tenga cuidado de no dafiar la punta o la curva distal mientras
manipula el cable de RF VersaCross. Si se dafia la punta o la curva
distal en cualquier momento durante su uso, deseche el cable de RF
VersaCross inmediatamente. No intente enderezar la punta activa si
esta doblada. Los dafios en el dispositivo pueden provocar lesiones
al paciente.

. El cable de RF VersaCross no se ha disefiado para su uso en
pacientes neonatales (menores de un mes de edad). No intente
realizar tratamientos a pacientes neonatales con el cable de RF
VersaCross.

. No intente insertar o retraer el cable de RF VersaCross a través de
una canula metdlica o una aguja percutanea, ya que podria dafar el
dispositivo y causar lesiones al paciente.

. Debe asegurarse de que se elimine todo el aire del dilatador antes de
realizar la infusién a través del conector proximal.

. Se debe tener cuidado al insertar o retirar el dilatador de las vainas de
acceso 0 las vainas introductoras.

. Tenga cuidado al insertar o retirar guias compatibles de la luz del
dilatador.

. No intente la insercién percutanea directa del dilatador sin una guia,
ya que esto puede causar lesiones en los vasos.

. Manipule el dilatador con cuidado para evitar dafios o taponamiento
cardiacos. El avance del dilatador debe realizarse con técnicas
guiadas por imagenes. Se recomienda el uso de imagenes
ecocardiograficas o fluoroscépicas. NO utilice una fuerza excesiva
para hacer avanzar o retirar el dispositivo.

PRECAUCIONES

. No intente utilizar la solucién de acceso VersaCross Connect para
FARADRIVE antes de leer detenidamente las instrucciones de uso
adjuntas.

. El sistema de barrera estéril y todos los dispositivos se deben
inspeccionar visualmente antes de su uso. No lo utilice si la integridad
de la barrera estéril o los dispositivos se han visto afectados o
dafiados.

. Manipule el dispositivo con cuidado para evitar dafios o taponamiento
cardiacos o traumatismo vascular. El avance del dilatador y la guia se
debe realizar con la ayuda de técnicas guiadas por imagenes, como
imagenes fluoroscépicas o ecocardiograficas. Si encuentra
resistencia, NO utilice una fuerza excesiva para hacer avanzar o retirar
el cable de RF VersaCross o el dilatador transeptal VersaCross
Connect. Una fuerza excesiva puede hacer que el cable de RF
VersaCross se doble o tuerza, lo que limita el avance y la retirada de
la vaina o el dispositivo dilatador.

. Los procedimientos de intervencién solo deben llevarlos a cabo
médicos con amplia formacién en las técnicas que se vayan a
emplear.

. Los procedimientos de puncion por radiofrecuencia solo deben
realizarlos médicos con una formacién exhaustiva en las técnicas de
puncién con energia de RF en un laboratorio de cateterismo
completamente equipado.
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. No utilice la solucion de acceso VersaCross Connect para
FARADRIVE después de su fecha de caducidad.

. El dilatador transeptal VersaCross Connect es compatible con vainas
introductoras de 13 F o mas grandes.

. El dilatador transeptal VersaCross Connect se utiliza con modelos
especificos de la vaina dirigible FARADRIVE de 13 F ID y de 74 cm de
longitud.

. El dilatador transeptal VersaCross Connect es compatible con
dispositivos transeptales y guias de 0,035" o0 mas pequefios.

. La solucién de acceso VersaCross Connect para FARADRIVE NO es
compatible con agujas transeptales como la "aguja transeptal NRG™".

. Inspeccione visualmente el cable de RF VersaCross y el cable
conector antes de su uso para asegurarse de que no presenten grietas
ni dafios en el material aislante. No los utilice si observa algtn dafio.

. El cable de RF VersaCross y el cable conector se han disefiado para
su uso exclusivo con los dispositivos indicados en Equipos
necesarios.

. Lea y siga las instrucciones de uso del fabricante del electrodo DIP.
Utilice siempre electrodos DIP que cumplan o superen los requisitos
de la norma IEC 60601-2-2.

. La colocacion del electrodo DIP 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 aplicacion de la
energia de RF.

. Adopte precauciones para limitar los efectos que la interferencia
electromagnética (EMI, por sus siglas en inglés) producida por el
generador de RF Baylis RF podria causar en el rendimiento de otros
equipos. Compruebe 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 (ECG) superficial durante la aplicacion de
energia de RF.

. No intente introducir ni utilizar el extremo proximal del cable de RF
VersaCross como punta activa.

. No doble el cable de RF VersaCross ni el cable conector. Si dobla o
tuerce en exceso el eje del cable, la curva distal del cable o el cable
conector pueden dafar la integridad de los componentes del
dispositivo y causar lesiones al paciente. Tenga cuidado al manipular
el cable conector y el cable de RF VersaCross.

. El avance del cable de RF VersaCross y del conjunto de vaina y
dilatador complementario debe realizarse con técnicas guiadas por
imagenes. El uso de marcadores visibles en el cuerpo del cable ofrece
Unicamente una guia aproximada para posicionar la punta del cable
con el extremo distal del dilatador.

. No intente administrar energia de RF hasta que haya confirmado que
la punta activa del cable de RF VersaCross hace un buen contacto con
el tejido diana.

. Evite el suministro de energia de RF del cable de RF VersaCross con
dilatadores o canulas no compatibles, ya que esto podria provocar
guemaduras en el paciente, una puncién ineficaz o un fallo en la
puncion.

. Se recomienda no superar las cinco (5) aplicaciones de energia de RF
por cada cable de RF VersaCross.

. No desconecte nunca el cable conector del generador de RF Baylis
mientras se esté emitiendo energia de RF.

. No desconecte nunca el cable conector del generador de RF Baylis
tirando del cable. Si no se desconecta correctamente, el cable podria
resultar dafiado.

. No doble el cable conector al introducirlo o retirarlo del conector del
paciente aislado en el generador de RF Baylis. Si dobla el cable, se
pueden dafiar los conectores de clavijas.

. El generador de RF Baylis puede emitir una considerable cantidad de
energia eléctrica. La manipulacion incorrecta del cable de RF
VersaCross o el electrodo DIP, especialmente cuando se utiliza el
dispositivo, podria causar lesiones al paciente o al operador.

. Mientras se emite energia, no se debe permitir al paciente estar en
contacto con suelos de superficie metélica.

. Una salida de energia aparentemente baja o el funcionamiento
incorrecto del equipo con los ajustes normales pueden indicar una
aplicacion incorrecta del electrodo DIP, un fallo en un cable eléctrico o
un contacto insuficiente con el tejido en la punta activa. Compruebe si
hay defectos obvios en el equipo o una utilizacién incorrecta. Intente
colocar la punta activa del cable de RF VersaCross en una mejor
posicién con respecto al tabique interauricular. Solo aumente la
potencia si la salida baja persiste.

. Si se utiliza la guia de mapeo electroanatémico, se recomienda usarla
con una técnica guiada por imagenes alternativa en el caso de que se
produzca una pérdida de visibilidad del dispositivo.

INSTRUCCIONES ESPECIALES SOBRE ALMACENAMIENTO

O MANIPULACION
Mantener alejado de la luz solar.
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Producto Cable de RF Producto Cable conector RFP
VersaCross 100A
Longitud 180 0 230 cm Longitud 10 pies/3 m
utilizable
Diametro 0,0357/0,89 mm Conector del 4 clavijas (3 clavijas)
del cable generador “\
Diametro Punta en J de Conector del Pulsador
delacurva 9 mm o espiral dispositivo
de 24 mm

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Entre los acontecimientos adversos que podrian producirse durante el uso de la
solucion de acceso VersaCross Connect para FARADRIVE se incluyen:

Perforacion o taponamiento Derrame pericardico/pleural
Sepsis/infeccion Comunicacion interauricular
Hemorragia Arritmias

Hematoma Acontecimientos embdlicos
Vasoespasmo Embolia aérea

Perforacién de vasos Episodios tromboembélicos
Traumatismo en vasos/vascular Trombosis vascular

Dafio de la valvula Aleteo auricular

Dafios locales en el nervio Taquicardia

Formacion de fistulas arteriovenosas  Fibrilacion auricular

Dolor y sensibilidad Arritmias sostenidas
Seudoaneurisma Taquicardia ventricular
Atrapamiento del catéter Infarto de miocardio

Reaccion alérgica Fractura del cable/cuerpo extrafio
Atrapamiento/enredo de cables Procedimiento quirdrgico adicional

Perforacion del miocardio
Quemaduras de tejidos

PREPARACION PARA EL USO

Antes de utilizar la solucién de acceso VersaCross Connect para FARADRIVE,
los componentes individuales se deben examinar detenidamente en busca de
dafios o defectos, al igual que todo el equipo utilizado en el procedimiento. No
utilice equipos defectuosos. No reutilice el dispositivo.

EQUIPOS NECESARIOS

Los procedimientos transeptales por radiofrecuencia se deben realizar en un
entorno clinico especializado equipado con el equipo de obtencién de imagenes
adecuado y una mesa de exploracién compatible, imagenes ecocardiogréficas,

registrador

fisiolégico, equipo de emergencia e instrumentacion para obtener el

acceso vascular. Entre los materiales complementarios necesarios para realizar
este procedimiento se incluyen:

Generador de RF RFP-100A Baylis

Vaina dirigible (opcional) o dispositivos dilatadores FARADRIVE
de 0,035” compatibles

Electrodo DIP, que cumpla o supere los requisitos de la norma
IEC 60601-2-2 para electrodos electroquirtrgicos (no incluido)

Guia de 0,035" 0 més pequefia (opcional)

Cable DuoMode™ para su uso con sistemas de mapeo
electroanatémico (opcional)

INDICACIONES DE USO RECOMENDADAS

Lea detenidamente todas las instrucciones antes de su utilizacion. La
omision de esta advertencia podria comportar complicaciones para los
pacientes.

Lea detenidamente las instrucciones correspondientes de la vaina
dirigible FARADRIVE antes de su uso. La omision de esta advertencia
podria comportar complicaciones para los pacientes.

Lea atentamente las instrucciones correspondientes de la guia
compatible antes de su uso. Tenga en cuenta todas las advertencias
y precauciones que se mencionan en estas instrucciones. La omision
de estas podria comportar complicaciones para los pacientes.

Se espera que el uso de VersaCross Connect reduzca el niUmero de
intercambios en el procedimiento, lo que dard como resultado una
puncién transeptal mas eficiente. Esto debe tenerse en cuenta a la
hora de calcular el momento para la administracion de heparina con el
fin de garantizar que los niveles de tiempo de coagulacién activado
(TCA) sean adecuados después de la puncién transeptal.

El dilatador se puede utilizar con una vaina compatible o como
dispositivo independiente para facilitar el acceso a la auricula
izquierda mediante puncion transeptal.

La solucion de acceso VersaCross Connect para FARADRIVE se
suministra ESTERIL mediante un proceso de 6xido de etileno. Utilice
una técnica aséptica al abrir el embalaje y manipular los productos en
el campo estéril.

Conecte el extremo del conector del generador del cable conector al
puerto conector del paciente aislado del generador de RF Baylis segin
las instrucciones de uso del generador de RF Baylis. Alinee
suavemente 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.
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No use una fuerza excesiva al conectar el cable conector al generador
de RF Baylis. El uso de fuerza excesiva podria dafiar las clavijas del
conector.

Lave a fondo el dilatador con solucion salina heparinizada antes de
Su uso.

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

Tenga cuidado al insertar o retirar el dilatador de la zona de puncién
cutanea venosa; tenga en cuenta que, si lo desea, puede usar una
vaina introductora de acceso compatible. Consulte las instrucciones
de uso de la vaina introductora compatible para obtener detalles
e indicaciones.

Introduzca una guia compatible por el punto de acceso vascular y
deslicela hasta la profundidad deseada (se puede usar el cable de RF
VersaCross).

Amplie la zona de puncién cutdnea segln sea necesario.

La curvatura distal del dilatador se puede ajustar manualmente si se
desea. El modelado manual de la curva distal se debe realizar con
movimientos suaves a lo largo de la curva. No use fuerza o presion
excesivas al remodelar el dispositivo.

El dilatador se puede insertar completamente en la vaina (si se utiliza
una vaina), y se puede afiadir una curva manualmente al dilatador o
al conjunto de vaina y dilatador antes de la insercién en el cuerpo.
Pase el dilatador por el cable de RF VersaCross (o la guia si se utiliza)
con un ligero movimiento de torsién en la vena cava superior (VCS)
mediante el uso de técnicas guiadas por imagenes, por ejemplo,
imagenes fluoroscopicas o0 ecocardiograficas. Si encuentra
resistencia, NO ejerza una fuerza excesiva para hacer avanzar o
retirar el dilatador por la guia. Determine la causa de la resistencia
antes de continuar.

Utilice una técnica estandar para colocar el conjunto de dilatador/guia
o el conjunto de vaina/dilatador/guia (si se utiliza una vaina) en la
cavidad cardiaca deseada.

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

Haga avanzar el cable de RF VersaCross a través del conjunto de
vaina y dilatador (si se utiliza una vaina) 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 en una mano el extremo conector del catéter del
cable conector. Con el pulgar, presione el botén rojo de la parte
superior del conector. Inserte lentamente el extremo proximal del cable
de RF VersaCross en la abertura del conector del catéter. Cuando la
parte expuesta del extremo proximal del dispositivo ya no sea visible,
suelte el botdn rojo del conector. Tire suavemente del dispositivo para
asegurarse de que tiene una conexion segura.

Coloque la punta del conjunto transeptal (cable de RF, vaina, si se
utiliza una vaina, dilatador) en la auricula derecha en la fosa oval
mediante el uso de técnicas guiadas por imagenes adecuadas, lo que
incluye, entre otras, el uso de técnicas estandar de mapeo
fluoroscépico, ecocardiogréafico o electroanatémico.

NOTA: Si se guia mediante el mapeo -electroanatémico, se
recomienda confirmar la colocacion de la punta y la presiéon septal
ayudandose de imagenes ecocardiograficas o con otras técnicas de
obtencion de iméagenes.

Aplique presion al dilatador para abultar el tabique en la fosa oval.
Haga avanzar el cable de RF VersaCross de forma que la punta activa
alcance el tabique en la fosa oval pero siga dentro del dilatador.

Una vez se ha alcanzado la posicién correcta, emita energia de RF a
la punta activa a través del generador de RF Baylis. Esto produce la
puncién del tejido cardiaco diana. Consulte las instrucciones de uso
del generador de RF Baylis para conocer el correcto funcionamiento
del generador.

Aplique presién firme al cable de RF VersaCross durante la aplicacion
de energia de RF para deslizar correctamente el cable de RF
VersaCross a través del tejido.

NOTA: Utilice la configuracién de RF adecuada mas baja para lograr
la puncién deseada.

o Para el RFP-100A: Se ha demostrado que una
configuracién de RF inicial de entre un (1) segundo en el
modo "PULSE" (PULSO) y dos (2) segundos en el modo
"CONSTANT" (CONSTANTE) es suficiente para una
puncioén correcta.

La emision de energia de RF puede interrumpirse pulsando el botén
RF ON/OFF en el generador de RF Baylis si el temporizador no ha
terminado.

Puede confirmar la entrada a la auricula izquierda si supervisa el cable
de RF VersaCross mediante el uso de técnicas guiadas por imagenes
adecuadas. También se recomienda el uso de imagenes
ecocardiogréficas.

Si no se consigue una puncién septal correcta tras cinco (5)
aplicaciones de energia de RF, se recomienda que el usuario utilice
un método alternativo para el procedimiento.

Una vez que la puncion se ha realizado correctamente, el cable de RF
VersaCross se debe deslizar de forma mecénica sin energia de RF. El
posicionamiento en la auricula izquierda es suficiente cuando la curva
distal completa y la seccion flexible han cruzado el tabique y se
observan en la auricula izquierda. También se recomienda el uso de
imagenes ecocardiograficas.

A continuacién, el dilatador se puede deslizar por el cable de RF
VersaCross para ampliar la puncién.
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Para desconectar el cable de RF VersaCross del cable conector, pulse
el botdn rojo en el conector del catéter y retire con cuidado el extremo
proximal del cable de RF VersaCross del cable conector.

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

Retraiga lentamente el cable de RF VersaCross a través del dilatador
o del conjunto de vainay dilatador transeptales (si se utiliza una vaina).
Asegurese de que el dilatador no tenga aire. Para aspirar sangre, use
el conector del dilatador.

Supervise la ubicacién de la punta radiopaca con frecuencia mediante
técnicas guiadas por imagenes, como imagenes fluoroscopicas o
ecocardiogréficas.

Administre una infusién de solucién heparinizada continua o aspire
periédicamente. Esto puede ayudar a reducir el riesgo de
complicaciones tromboembdlicas debido a la formacion de trombos,
ya que puede existir la posibilidad de que se desarrollen trombos en
la punta distal de la vaina o dentro de la luz del dilatador. Aspire
también cuando retire el dispositivo transeptal o el dilatador.

Después de retirar el dilatador, utilice la técnica estandar para lograr

la hemostasia.

Conexiones

(no incluida)

Generador de RF Baylis

Cable conector de
un solo uso
(incluido)

Almohadilla de
puesta a tierra DIP

VersaCross Cable RF
(se muestra el modelo
espiral)

Interruptor de
pie (opcional)

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
No limpie ni vuelva a esterilizar la soluciéon de acceso VersaCross Connect para

FARADRIVE. La

solucién de acceso VersaCross Connect para FARADRIVE

esta disefiada para su uso con un Unico paciente.

SOLUCION DE PROBLEMAS
La siguiente tabla se ofrece para ayudar al usuario a diagnosticar problemas

potenciales.
PROBLEMA COMENTARIOS SOLUCION DE PROBLEMAS

El cable Por motivos de seguridad, | Verifique que las llaves del
conector no los conectores se han conector estén alineadas en la
encajaen el disefiado para conectarse | orientacion correcta.
conector del de una forma especifica.
paciente Si las "llaves" del
aislado en el conector estan

panel frontal
del generador

desalineadas, los
conectores no encajaran.

Mensajes de
error del
generador

A fin de realizar con éxito Asegurese de que se hayan
perforaciones de tejido realizado todas las conexiones:
mediante energia de RF, - VersaCross Cable de RF al
todos los dispositivos cable conector
deben estar conectados - Cable conector al generador
correctamente y en buen de RF Baylis
estado de - Generador de RF Baylis a la
funcionamiento. toma de energia
- Generador de RF Baylis a
almohadilla de puesta a
tierra (no incluida)
Realice una inspeccion visual
del cable de RF VersaCross y
del cable conector para detectar
si estan dafiados. Deseche de
inmediato cualquier dispositivo
dafiado. Si el problema persiste,
interrumpa el uso.
En cuanto a los mensajes de
error que aparecen mientras
intenta realizar una puncién por
radiofrecuencia, consulte las
instrucciones de uso incluidas
con el generador de RF Baylis.

Rotura o
torcedura del
cable

Las roturas y torceduras Deséchelo de inmediato.
en el cable de RF
VersaCross son una
causa potencial de

lesiones en el paciente.
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ELIMINACION DE RESIDUOS
Trate los dispositivos usados como residuos biopeligrosos y eliminelos conforme
a los procedimientos habituales del hospital.

INFORMACION SOBRE DEVOLUCION DE PRODUCTOS Y SERVICIO AL
CLIENTE

Si tiene algin problema o pregunta sobre los equipos médicos de Baylis, pongase
en contacto con nuestro personal de asistencia técnica.

Baylis Medical Company Inc.

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

NOTAS:

1. Para devolver productos, necesita un numero de autorizacion de
devolucion antes de enviar los productos a Baylis Medical Company. En
ese momento, se le proporcionaran las instrucciones de devolucién del
producto.

2. Asegurese de que cualquier producto que se devuelva a Baylis Medical se
haya limpiado, descontaminado o esterilizado como se indica en las
instrucciones de devolucion del producto antes de devolverlo para el
servicio en garantia. Baylis Medical no aceptara ningin equipo usado que
no se haya limpiado o descontaminado adecuadamente segun las
instrucciones de devolucién del producto.

ETIQUETADO Y SIMBOLOS

Fabricante NUmero de catalogo

Esterilizado con Un solo uso, no volver
6xido de etileno a utilizar

Utilizar antes de Ndmero de lote

No lo use si el
L embalaje esta dafiado
Precaucion @ y consulte las

instrucciones de uso.

Siga las N

N . A~ Mantener alejado de la
|unssct)rucmones de AN Uz solar

Apirégeno: El cable de
RF y el dilatador son
apirégenos a menos
que el embalaje esté
abierto o dafado.

Didmetro exterior
méaximo de guia
que se puede usar
con este dispositivo

Precaucion: Las
leyes federales de
los Estados Unidos
Rx ONLY \S,glrf’tfﬁ;me'ﬁg a No volver a esterilizar

dispositivo bajo
prescripcion
facultativa.

GARANTIAS LIMITADAS

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantiza sus productos desechables y accesorios contra
defectos en materiales y mano de obra. BMC garantiza que los productos estériles
permaneceran estériles durante el periodo de tiempo que se muestra en la etiqueta, siempre
que el embalaje original permanezca intacto. En virtud de esta garantia limitada, si se demuestra
que algln producto cubierto presenta defectos en los materiales o en la mano de obra, BMC
reemplazard o reparard, a su absoluta y Gnica discrecion, dicho producto, menos los cargos que
sufra BMC por costes de transporte y mano de obra relacionados con la inspeccion, retirada o
reabastecimiento del producto. La duracién de la garantia es: (i) para los productos
desechables, la vida Util del producto, y (ii) para los productos accesorios, 90 dias a partir de la
fecha de envio. Esta garantia limitada se aplica Unicamente a productos originales entregados
de fabrica que han sido utilizados para sus usos normales y previstos. La garantia limitada de
BMC no se aplicard a los productos de BMC que hayan sido reesterilizados, reparados,
alterados o modificados en forma alguna y no sera aplicable a los productos de BMC que se
hayan almacenado o limpiado, instalado, operado o mantenido de manera incorrecta en contra
de las instrucciones de BMC.

DESCARGA DE RESPONSABILIDAD Y EXCLUSION DE OTRAS GARANTIAS

LA ANTERIOR GARANTIA LIMITADA ES LA UNICA GARANTIA PROPORCIONADA POR EL
VENDEDOR. EL VENDEDOR RENUNCIA A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, YA SEAN
EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O
IDONEIDAD PARA UN USO O FIN PARTICULAR.

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD POR DANOS

EL RECURSO ESTABLECIDO EN ESTE DOCUMENTO SERA EL RECURSO EXCLUSIVO
PARA CUALQUIER RECLAMACION DE ~GARANTI'A, Y LOS DANOS ADICIONALES,
INCLUIDOS DANOS EMERGENTES O DANOS POR INTERRUPCION DEL NEGOCIO O
PERDIDA DE BENEFICIOS, INGRESOS, MATERIALES, AHORROS PREVISTOS, DATOS,
CONTRATOS, FONDO DE COMERCIO O SIMILARES (YA SEA DE NATURALEZA DIRECTA
O INDIRECTA) O POR CUALQUIER OTRA FORMA DE DANOS INCIDENTALES O
INDIRECTOS DE CUALQUIER TIPO, NO ESTARAN DISPONIBLES. LA RESPONSABILIDAD
ACUMULATIVA MAXIMA DEL VENDEDOR EN RELACION CON TODAS LAS DEMAS
RECLAMACIONES Y RESPONSABILIDADES, INCLUIDAS LAS OBLIGACIONES BAJO
CUALQUIER INDEMNIZACION, ESTE O NO ASEGURADA, NO SUPERARA EL COSTE DE
LOS PRODUCTOS QUE DEN PIE A LA DEMANDA DE RESPONSABILIDAD. EL VENDEDOR
RENUNCIA A TODA RESPONSABILIDAD RELACIONADA CON LA INFORMACION O
ASISTENCIA GRATUITAS PROPORCIONADA, PERO NO REQUERIDA, POR EL
VENDEDOR EN LO SUCESIVO. TODA ACCION CONTRA DEL VENDEDOR DEBERA
PRESENTARSE EN EL TRANSCURSO DE DIECIOCHO (18) MESES DESPUES DE QUE
SURJA LA CAUSA DE LA DEMANDA. ESTAS DESCARGAS Y LIMITACIONES DE
RESPONSABILIDAD SE APLICARAN INDEPENDIENTEMENTE DE CUALQUIER OTRA
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DISPOSICION CONTRARIA EN EL PRESENTE DOCUMENTO E INDEPENDIENTEMENTE
DE LA FORMA DE ACCION, YA SEA POR CONTRATO, AGRAVIO (INCLUIDAS LA
NEGLIGENCIA Y RESPONSABILIDAD ESTRICTA) O DE CUALQUIER OTRO MODO, Y
ADEMAS SE EXTENDERAN AL BENEFICIO DE LOS AGENTES DEL VENDEDOR, ASI
COMO SUS DISTRIBUIDORES OFICIALES Y CUALQUIER OTRO REVENDEDOR
AUTORIZADO COMO BENEFICIARIOS DE TERCERAS PARTES. CADA DISPOSICION DEL
PRESENTE DOCUMENTO QUE PROPORCIONA UNA LIMITACION DE RESPONSABILIDAD,
DESCARGO DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIA O CONDICION O EXCLUSION DE
DANOS ES SEPARABLE E INDEPENDIENTE DE CUALQUIER OTRA DISPOSICION Y
DEBERA SER APLICADA COMO TAL.

EN CUALQUIER DEMANDA O PLEITO POR DANOS CAUSADOS POR UN SUPUESTO
INCUMPLIMIENTO DE GARANTIA, INCUMPLIMIENTO DE CONTRATO, NEGLIGENCIA,
RESPONSABILIDAD DEL PRODUCTO O CUALQUIER OTRA TEORIA LEGAL O
EQUIPARABLE, EL COMPRADOR ESPECIFICAMENTE CONVIENE EN QUE BMC NO SERA
RESPONSABLE POR DANOS O POR PERDIDA DE BENEFICIOS, YA SEA DEL
COMPRADOR O DE LOS CLIENTES DEL COMPRADOR. LA RESPONSABILIDAD DE BMC
ESTARA LIMITADA AL COSTE DE ADQUISICION DEL COMPRADOR DE LOS ARTICULOS
ESPECIFICOS VENDIDOS POR BMC AL COMPRADOR QUE HAYAN DADO LUGAR A LA
DEMANDA DE RESPONSABILIDAD.

Ningun agente, empleado o representante de Baylis Medical tiene la autoridad de vincular
a la empresa con cualquier otra garantia, afirmacién o representacion en relacién con
el producto.

Esta garantia es valida Unicamente para el comprador original de productos de Baylis
Medical directamente de un agente autorizado de Baylis Medical. EI comprador original
no puede transferir la garantia.

El uso de cualquier producto de BMC se considerar4 como la aceptacién de los términos
y condiciones del presente documento.

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

[ Productos desechables La vida util del producto

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

DMR VXAK-FD (PCS) 3.3 V-A NA


http://www.baylismedical.com/

Portugués
Todas as marcas comerciais séo propriedade dos respetivos proprietarios.

Leia atentamente todas as instru¢des antes de usar. Respeite todos os avisos e
precaucdes apresentados nestas instrugdes. Caso contrario, pode resultar em
complicagBes para o paciente. A Baylis Medical Company conta com o médico
para determinar, avaliar e comunicar a cada paciente individualmente todos os
riscos previsiveis do procedimento. )
CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) RESTRINGE A VENDA DESTE DISPOSITIVO A MEDICOS
OU MEDIANTE PRESCRIGAO DE UM MEDICO

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A Solugdo de Acesso VersaCross Connect™ para FARADRIVE™ consiste em 3
componentes: um Dilatador Transeptal VersaCross Connect, um Fio RF
VersaCross e um Cabo Conector de utilizag&o Unica Baylis (Cabo Conector). O
Fio RF VersaCross deve ser utilizado com um Gerador de Pungdo de
Radiofrequéncia Baylis RFP-100A aprovado (Gerador de RF Baylis) e o Cabo
Conector.

O Dilatador Transeptal VersaCross Connect foi concebido para cateterismo e
angiografia seguros e faceis de camaras cardiacas e locais especificos. O
dilatador fornece controlo de torque e é flexivel. O dilatador possui uma ponta
cénica e um eixo que pode ser remodelado manualmente. A haste e a ponta
ecogénica e a ponta radiopaca maximizam a visualizagéo do dilatador durante a
manipulagéo.

O Dilatador Transeptal VersaCross Connect destina-se a ser utilizado com uma
Bainha Orientdvel 13F ID FARADRIVE com 74 cm de comprimento,
especificamente os modelos: MO04PF21M402 (EUA), MO04PFCE21M402
(Canada).

Leia atentamente as instrucdes aplicaveis da Bainha Orientavel FARADRIVE
antes de usar. Respeite todos os avisos e precaugdes apresentados nestas
instrucdes. Caso contrario, pode resultar em complicagdes para o paciente.

O Fio RF VersaCross fornece poténcia de radiofrequéncia (RF) em modo
monopolar entre o seu elétrodo distal e um elétrodo descartavel externo
Indiferente (Dispersivo) Patch (DIP) disponivel comercialmente, que estd em
conformidade com os atuais requisitos da IEC 60601-2-2. O Cabo Conector liga o
Gerador de RF Baylis ao Fio RF VersaCross. Este Cabo Conector permite que a
energia de RF seja fornecida do Gerador RF Baylis para o Fio RF VersaCross.
Podem ser consultadas informacdes detalhadas sobre o Gerador de RF Baylis
num manual separado que acompanha o equipamento (intitulado "Baylis Medical
Company Radiofrequency Puncture Generator Instructions for Use").

As dimensdes do Fio RF VersaCross e do Cabo Conector encontram-se nas
etiquetas dos dispositivos. O isolamento no corpo do Fio RF VersaCross facilita o
avanco suave do dispositivo e fornece isolamento elétrico. A porcédo distal
dispersa do Fio RF VersaCross tem uma curva e a ponta ativa é arredondada para
ser atraumatica ao tecido cardiaco, a menos que a energia RF seja aplicada. Uma
bobina marcadora radiopaca e ecogénica é posicionada na seccdo distal para
visualizagdo durante a manipulagdo. O corpo principal do Fio RF VersaCross
fornece uma calha rigida para a introdugédo de dispositivos auxiliares na auricula
esquerda apés a criagdo de um defeito do septo atrial. O Fio RF VersaCross
apresenta marcadores visiveis ao longo do comprimento para ajudar a alinhar a
ponta do fio numa bainha transeptal e dilatador compativeis (por exemplo, o Kit
de Bainha Transeptal VersaCross). A extremidade proximal do Fio RF VersaCross
é de metal simples para ligar apenas com o Cabo Conector fornecido e ndo com
dispositivos de eletrocauterizagdo ou eletrocirurgia. A outra extremidade do Cabo
Conector liga-se ao Gerador RF Baylis.

INDICACOES DE UTILIZACAO

A Solucéo de Acesso VersaCross Connect para FARADRIVE é indicada para a
criagdo de um defeito do septo atrial no coragdo e para a introducéo percutanea
de varios tipos de cateteres cardiovasculares e fios-guia em todas as camaras
cardiacas, incluindo a auricula esquerda através de perfuragdo/puncéo transeptal.

Estados Unidos: A Solugéo de Acesso VersaCross Connect para FARADRIVE
é indicada para a criagdo de um defeito do septo atrial no coracéo e para uso em
procedimentos onde o acesso a auricula esquerda pela técnica transeptal é
desejado.

CONTRAINDICAGCOES

O Fio RF VersaCross incluido ndo é recomendado para utilizacdo em quaisquer
condigbes que ndo exijam a criagdo de um defeito do septo atrial. O Cabo
Conector ndo é recomendado para utilizagdo com qualquer outro Gerador de RF
Baylis ou qualquer outro dispositivo.

AVISOS

. Apenas médicos com um conhecimento profundo da angiografia,
técnica asséptica e procedimentos intervencionais percutaneos
devem utilizar este dispositivo. Recomenda-se que os médicos tirem
partido da formag&o pré-clinica, de uma reviséo da literatura pertinente
e de outras informacdes apropriadas antes de tentar novos
procedimentos de intervencéo.

. O pessoal do laboratério e os pacientes podem ser submetidos a uma
exposicao significativa aos raios X durante os procedimentos de
intervengdo devido a utilizagcdo continua de imagens fluoroscopicas.
Esta exposi¢cao pode resultar em leséo aguda por radiagdo, bem como
aumento do risco de efeitos somaticos e genéticos. Por conseguinte,
devem ser tomadas medidas adequadas para minimizar esta
exposicdo. Recomenda-se o uso de ecocardiografia.
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. A Solucao de Acesso VersaCross Connect para FARADRIVE destina-
se apenas ao uso num Unico paciente. N&o tente esterilizar e reutilizar
nenhum componente da Solucéo de Acesso VersaCross Connect para
FARADRIVE. A reutilizagdo pode causar lesdes no paciente e/ou a
comunicacdo de doengas infeciosas de um paciente para outro. O ndo
cumprimento desta instru¢cdo pode resultar em complicacdes para o
paciente.

. A Solucdo de Acesso VersaCross Connect para FARADRIVE ¢
fornecida ESTERIL usando um processo de 6xido de etileno. N&o
utilize se a embalagem estiver danificada.

. A modelagem manual da curva distal deve ser feita com movimentos
suaves ao longo da curva. Nao use forga e/ou presséo excessiva ao
remodelar.

. O Fio RF VersaCross deve ser utilizado com o Cabo Conector
fornecido. As tentativas de o utilizar com outros cabos de ligacdo
podem resultar na eletrocussédo do paciente e/ou do operador.

. Né&o utilize o Fio RF VersaCross com eletrocautério ou geradores
eletrocirirgicos, cabos de ligacdo ou acessérios, uma vez que a
tentativa de utilizacdo pode resultar em les6es no paciente e/ou no
operador.

. O Cabo Conector sé deve ser utilizado com o Gerador RF Baylis RFP-
100A e o Fio RF VersaCross incluido. Tentativas de usa-lo com outros
geradores e dispositivos de RF podem resultar em eletrocussé@o do
paciente e/ou operador.

. O Fio RF VersaCross deve ser utilizado com bainha transeptal e
dispositivos dilatadores compativeis com 0,035". A utilizagdo de
dispositivos acessorios incompativeis pode danificar a integridade do
Fio RF VersaCross ou dispositivos acessoérios e pode causar lesdes
nos doentes.

. O Fio RF VersaCross s6 foi validado para utilizagdo de pungdo
transeptal através de dilatadores VersaCross que demonstraram
fornecer o apoio necessario para um funcionamento 6timo.

. A ponta ativa e a curva distal do Fio RF VersaCross séo frageis. Tenha
cuidado para ndo danificar a ponta ou a curva distal ao manusear o
Fio RF VersaCross. Se a ponta ou a curva distal forem danificadas a
qualquer momento durante o uso, descarte o Fio RF VersaCross
imediatamente. N&o tente endireitar a ponta ativa se estiver dobrada.
Danos ao dispositivo podem causar lesdes no paciente.

. O Fio RF VersaCross nédo se destina a ser utilizado com pacientes
neonatais (ou seja, com menos de um més de idade). N&o tente tratar
pacientes neonatais com o Fio RF VersaCross.

. Né&o tente inserir ou retirar o Fio RF VersaCross através de uma canula
metdlica ou uma agulha percutanea, isso pode danificar o dispositivo
e causar lesdes no doente.

. Deve-se tomar cuidado para garantir que todo o ar seja removido do
dilator antes através do cubo proximal.

. Deve-se ter cuidado ao inserir ou remover o dilatador das bainhas de
acesso ou introdutores.

. Deve ter-se cuidado ao inserir ou remover fios-guia compativeis do
limen do dilatador.

. N&o tente a inser¢édo percuténea direta do dilatador sem o fio-guia,
pois isso pode causar lesdo no vaso.

. Deve ser efetuada uma manipulagdo cuidadosa do dilatador para
evitar danos cardiacos ou tamponamento. O avanco do dilatador deve
ser realizado sob orientacdo de imagem. Recomenda-se a imagem
fluoroscopica ou ecocardiografica. NAO use forga excessiva para
introduzir ou retirar o dispositivo.

CUIDADOS

. N&do tente usar a Solucdo de Acesso VersaCross Connect para
FARADRIVE antes de ler completamente as instru¢des de utilizagéo
que a acompanham.

. O sistema de barreira estéril e todos os dispositivos devem ser
inspecionados visualmente antes da utilizacdo. Ndo use se a
integridade da barreira estérii ou os dispositivos estiverem
comprometidos ou danificados.

. A manipulagdo deve ser cuidadosa para evitar danos cardiacos,
tamponamento ou traumatismo do vaso. O avancgo do dilatador e do
fio deve ser realizado sob orientagdo de imagem, como fluoroscopia
ou ecocardiografia. Se encontrar resisténcia, NAO use forga excessiva
para introduzir ou retirar o Fio RF VersaCross ou o Dilatador
Transeptal VersaCross Connect. Forga excessiva pode causar dobras
no Fio RF VersaCross, limitando o avanco e a retragéo da bainha e do
dispositivo dilatador.

. Apenas médicos devidamente formados nas técnicas da abordagem
a utilizar devem realizar procedimentos intervencionais.

. Os procedimentos de puncéo por RF devem ser realizados apenas por
médicos com formagdo nas técnicas de puncdo por RF num
laboratoério de cateterizagdo totalmente equipado.

. N&o use a Solugéo de Acesso VersaCross Connect para FARADRIVE
apods a data indicada em "Valido até".

. O Dilatador Transeptal VersaCross Connect &€ compativel com
bainhas introdutoras de 13 F ou maiores.
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O Dilatador Transeptal VersaCross Connect destina-se a ser utilizado
com modelos especificados da Bainha Orientavel 13F ID FARADRIVE
com 74 cm de comprimento.

O Dilatador Transeptal VersaCross Connect é compativel com
dispositivos transeptais de 0,035" e fios-guia ou menores.

A Solugdo de Acesso VersaCross Connect para FARADRIVE NAO é
compativel com agulhas transeptais, como a "Agulha Transeptal
"NRG™,

Inspecione visualmente o Fio RF VersaCross e o Cabo Conector antes
da sua utilizag&o para garantir que ndo existem fissuras ou danos no
material isolante. N&o use o fio ou o cabo se este tiver algum dano.
O Fio RF VersaCross e o Cabo Conector destinam-se a ser utilizados
apenas com os dispositivos listados em Equipamento Necessario.
Leia e siga as instrugdes de utilizagdo do fabricante para o elétrodo
DIP. Utilize sempre elétrodos DIP que cumpram ou excedam o0s
requisitos da IEC 60601-2-2.

A colocacéo do elétrodo DIP na coxa poderia ser associada a uma
impedancia mais elevada.

A fim de evitar o risco de ignicdo, garantir que ndo haja materiais
inflaméaveis na sala durante a aplicacédo de energia RF.

Tome precaucdes para limitar os efeitos que a interferéncia
eletromagnética (EMI) produzida pelo Gerador de RF Baylis pode ter
no desempenho de outros equipamentos. Verifique a compatibilidade
e a seguranca de combinacdes de outros aparelhos de monitorizacéo
fisiol6gica e elétricos a serem utilizados no paciente além do Gerador
de RF Baylis.

Deve ser utlizada uma filtragem adequada para permitir a
monitorizacdo continua do eletrocardiograma de superficie (ECG)
durante as aplicagdes de energia RF.

Nado tente inserir e utilizar a extremidade proximal do Fio RF
VersaCross como ponta ativa.

N&o dobre o Fio RF VersaCross ou o Cabo Conector. Dobrar
excessivamente o eixo do fio, curva distal do fio e/ou do Cabo
Conector pode danificar a integridade dos componentes do dispositivo
e causar lesBes no paciente. Deve tomar-se cuidado ao manusear o
Fio RF VersaCross e o Cabo Conector.

O Fio RF VersaCross e a bainha auxiliar e/ou o avan¢o da montagem
do dilatador devem ser feitos sob orientacédo de imagem. A utilizagédo
de marcadores visiveis no corpo do fio € apenas um guia aproximado
para o posicionamento da ponta do fio com a extremidade distal do
dilatador.

Né&o tente fornecer energia RF até a ponta ativa do Fio RF VersaCross
estar confirmadamente em contacto com o tecido alvo.

Evite o fornecimento de energia RF do Fio RF VersaCross com
dilatador ou dispositivos de canula incompativeis, o que pode levar a
queimaduras, pungéo ineficaz ou falha na pungao.

E recomendado néo exceder cinco (5) aplicacdes de poténcia RF por
Fio RF VersaCross.

Nunca desligue o Cabo Conector do Gerador de RF Baylis enquanto
a energia RF estiver a ser fornecida.

Nunca desligue o Cabo Conector do Gerador de RF Baylis puxando o
cabo. Se ndo desligar o cabo corretamente, pode resultar em danos
no mesmo.

Na&o torga o Cabo Conector enquanto o insere ou retira do Conector
Isolado do Paciente no Gerador de RF Baylis. Torcer o cabo pode
resultar em danos aos conectores de pinos.

O Gerador de RF Baylis é capaz de fornecer energia elétrica
significativa. Lesdes no paciente ou no operador podem resultar do
manuseio inadequado do Fio RF VersaCross e/ou elétrodo DIP,
principalmente ao operar o dispositivo.

Durante o fornecimento de energia, o paciente ndo deve ser
autorizado a entrar em contacto com superficies metalicas com
ligacdo a terra.

A aparente baixa poténcia de saida ou falha do equipamento para
funcionar corretamente em configuragdes normais pode indicar
aplicacéo defeituosa do elétrodo DIP, falha de um condutor elétrico,
ou mau contacto do tecido na ponta ativa. Verifique se ha defeitos
6bvios no equipamento ou aplicacdo incorreta. Tente posicionar
melhor a ponta ativa do Fio RF VersaCross contra o septo atrial.
Aumente a poténcia apenas se a saida de baixa poténcia persistir.
Se for utilizada orientacdo cartogréafica eletroanatémica, recomenda-
se a sua utilizagdo juntamente com uma modalidade de imagem
alternativa no caso de haver perda de visibilidade do dispositivo.

INSTRUGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEAMENTO
Manter afastado da luz solar.
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ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Produto Fio RF Produto Cabo Conector RFP
VersaCross 100A

Compri- 180 ou 230 cm Comprimento 10 pés/3 m
mento atil

Diametro 0,035"/0,89 mm Conector do 4 pinos (3 pinos)
do fio Gerador i

Diametro Ponta J de 9 mm Conector do Bot&o de apertar

dacurva ou cauda de dispositivo

porco de 24 mm

ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Os acontecimentos adversos que podem ocorrer durante o uso da Solucéo de
Acesso VersaCross Connect para FARADRIVE incluem:

Perfuracéo

Sepsis/Infegédo
Hemorragia

Hematoma

Espasmo do vaso

Perfuracéo

Trauma do vaso/vascular

Danos na valvula

Les&o nervosa local

Formacéo de fistula AV

Dor e sensibilidade

Pseudoaneurisma

Aprisionamento de cateter

Reacéo alérgica
Aprisionamento/emaranhamento de fios

Perfuracéo

e/ou tamponamento Derrame pericardico/pleural
Defeito do septo atrial
Arritmias

Eventos embdlicos

Embolia aérea

Episédios tromboembodlicos
Trombose vascular

Flutter atrial

Taquicardia

Fibrilacéo atrial

Arritmias sustentadas
Taquicardia ventricular
Infarto do miocéardio

Corpo estranho/fratura de fio
Procedimento Cirdrgico Adicional

do vaso

do miocardio

Queimaduras nos tecidos

PREPARACAO PARA UTILIZACAO

Antes de usar a Solugdo de Acesso VersaCross Connect para FARADRIVE, os
componentes individuais devem ser cuidadosamente examinados quanto a danos
ou defeitos, assim como todos os equipamentos usados no procedimento. Nao
use equipamentos defeituosos. N&o reutilize o dispositivo.

EQUIPAMENTO NECESSARIO

Os procedimentos transeptais de RF devem ser realizados em ambiente clinico
especializado, equipado com equipamento de imagem apropriado e mesa de
exame compativel, imagem de ecocardiografia, gravador fisiolégico, equipamento
de emergéncia e instrumentacdo para obter acesso vascular. Os materiais
auxiliares necessarios para realizar este procedimento incluem:

Gerador de RF RFP-100A Baylis

Dispositivos de Bainha Orientavel (opcional) e/ou dilatador
compativeis com 0,035” FARADRIVE

Elétrodo DIP, cumprindo ou excedendo os requisitos da IEC 60601-2-
2 para elétrodos eletrocirdrgicos (ndo incluido)

Fio-guia de 0,035" ou menor (opcional)

Cabo DuoMode™ para utilizagdo com sistemas de -cartografia
eletroanatémica (opcional)

SUGESTOES DE INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Leia atentamente todas as instru¢des antes de usar. Caso contrario,
pode resultar em complicacdes.

Leia atentamente as instrugcdes aplicaveis da Bainha Orientavel
FARADRIVE antes de usar. Caso contrario, pode resultar em
complicacdes.

Leia atentamente as instrugdes aplicaveis do fio-guia compativel antes
de usar. Respeite todos os avisos e precaugdes apresentados nestas
instru¢Bes. Caso contrario, pode resultar em complicacdes para o
paciente.

Espera-se que o uso do VersaCross Connect reduza o nimero de
trocas no procedimento, resultando numa puncdo transeptal mais
eficiente. Isto deve ser levado em consideragéo ao estimar o momento
da administragéo de heparina para garantir niveis adequados de ACT
apds a puncéao transeptal.

O Dilatador pode ser utilizado com uma bainha compativel ou como
um dispositivo independente para facilitar o acesso a auricula
esquerda através de puncéo transeptal.

A Solugdo de Acesso VersaCross Connect para FARADRIVE é
fornecida ESTERIL usando um processo de éxido de etileno. Use
técnica asséptica ao abrir a embalagem e manusear os produtos no
campo estéril.
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Ligue a extremidade do conector do gerador do Cabo Conector a porta
de conector isolada do paciente no Gerador de RF Baylis, de acordo
com as Instrugdes de Utilizacdo do Gerador de RF Baylis. Alinhe
suavemente os pinos do conector com a tomada e empurre até que o
conector se encaixe firmemente. Qualquer tentativa de conectar o
cabo de outra forma danificara os pinos do conector.

Na&o use forca excessiva na ligagdo do Cabo Conector ao Gerador de
RF Baylis. O uso de forga excessiva pode resultar em danos aos pinos
do conector.

Lave cuidadosamente o dilatador com solu¢@o salina heparinizada
antes da sua utilizagao.

Realize uma puncé@o venosa padrdo da veia femoral direita usando
uma agulha de acesso (ndo fornecida).

Deve ter-se cuidado ao inserir ou remover o dilatador do local da
puncéo venosa cutanea. Tenha em atengdo que pode ser utilizada
uma bainha introdutora de acesso compativel, se desejado. Consulte
as Instrucdes de Utilizagdo da bainha introdutora compativel para
obter mais informagdes.

Introduza um fio-guia compativel através do ponto de acesso a
vasculatura e avance para a profundidade necessaria (pode ser
utilizado o Fio RF VersaCross).

Amplie o local da pungédo cutanea conforme necessario.

A curvatura distal do dilatador pode ser ajustada manualmente, se
desejado. A modelagem manual da curva distal deve ser feita com
movimentos suaves ao longo da curva. Nao use forga e/ou pressao
excessiva ao remodelar.

O dilatador pode ser inserido totalmente na bainha (se for usada uma
bainha) e uma curva manual pode ser adicionada ao conjunto de
dilatador e bainha antes da inser¢éo no corpo.

Passe o dilatador sobre o Fio RF VersaCross ou fio-guia se utilizado)
usando um leve movimento de tor¢do na veia cava superior (VCS) sob
orientacéo de imagem, como fluoroscopia ou ecocardiografia. Se
encontrar resisténcia, NAO use for¢a excessiva para introduzir ou
retirar o dilatador sobre o fio-guia. Determine a causa da resisténcia
antes de prosseguir.

Use a técnica padrdo para posicionar o conjunto dilatador/fio-guia ou
0 conjunto bainha/dilatador/fio-guia (se for usada uma bainha) na
camara cardiaca desejada.

Se o Fio RF VersaCross néo foi utilizado para fazer avangar o dilatador
para a VCS, remova o fio-guia e troque-o pelo Fio RF VersaCross com
o alisador de ponta fornecido.

Introduza o Fio RF VersaCross através do conjunto bainha e dilatador
(se for usada uma bainha) até que a ponta do fio esteja apenas dentro
da ponta do dilatador. Os marcadores visiveis no corpo do fio podem
ser usados para auxiliar no posicionamento da ponta do fio com a
extremidade distal do dilatador.

Agarre firmemente a extremidade do conector do cabo conector com
uma mao. Com o polegar, pressione o botdo vermelho na parte
superior do conector. Insira lentamente a extremidade proximal do Fio
RF VersaCross na abertura do conector do cateter. Assim que a parte
exposta da extremidade proximal do dispositivo ndo estiver mais
visivel, solte o botdo vermelho no conector. Puxe suavemente o
dispositivo para garantir que a ligagéo esta segura.

Posicione a ponta do conjunto transeptal (fio RF, bainha (se for usada
uma bainha), dilatador) na auricula direita contra a fossa ovalis sob
orientacdo de imagem apropriada, incluindo mas nédo limitado a
orientagdo de mapeamento fluoroscépico, ecocardiografico e/ou
eletroanatémico utilizando técnica padréo.

NOTA: se estiver a utilizar a orientagdo de mapeamento
eletroanatémico, recomenda-se confirmar o posicionamento da ponta
e a tenda septal com imagem ecocardiogréfica ou outra modalidade
de imagem.

Aplique presséo sobre o dilatador para tapar o septo na fossa ovalis.
Introduza o Fio RF VersaCross de modo a que a ponta ativa esteja a
envolver o septo na fossa ovalis, mas ainda dentro do dilatador.

Uma vez alcangado o posicionamento adequado, fornega energia RF
através do Gerador de RF Baylis para a ponta ativa. Isto resulta na
puncéo do tecido cardiaco alvo. Consulte as instru¢ées de utilizagdo
do Gerador de RF Baylis para a operacéao correta do gerador.
Aplique pressao firme ao Fio RF VersaCross durante a aplicagéo de
energia RF para fazer avancar o Fio RF VersaCross com sucesso
através do tecido.

NOTA: use as configuracdes de RF apropriadas mais baixas para
obter a puncao desejada.

o Para o RFP-100A: Uma configuracéo inicial de RF entre
um (1) segundo no modo "PULSE" e dois (2) segundos no
modo "CONSTANT" mostrou ser suficiente para uma
punc¢do bem-sucedida.

O fornecimento de energia RF pode ser terminado pressionando o
botdo RF ON/OFF no Gerador RF Baylis, se o temporizador néo tiver
expirado.

A entrada na auricula esquerda pode ser confirmada através da
monitorizagdo do Fio RF VersaCross sob orientacdo de imagem
apropriada. Recomenda-se também uma orientagdo ecocardiogréfica.
Se a perfuracdo do septo ndo for bem sucedida ap6s cinco (5)
aplicacdes de poténcia RF, é aconselhavel que o utilizador utilize um
meétodo alternativo para o procedimento.

Uma vez concluida com sucesso a pungéo, o Fio RF VersaCross deve
ser mecanicamente introduzido sem qualquer poténcia RF. O
posicionamento na auricula esquerda é suficiente quando a curva
distal completa e a secgéo flexivel cruzam o septo e sdo observadas

Pagina 27 de 48

Conexdes

na auricula esquerda. Recomenda-se também uma orientacéo
ecocardiogréfica.

O dilatador pode entdo ser introduzido sobre o Fio RF VersaCross
para aumentar a puncéo.

Para desligar o Fio RF VersaCross do cabo conector, pressione o
botdo vermelho no conector do cateter e remova suavemente a
extremidade proximal do Fio RF VersaCross do Cabo Conector.

Para desligar o Cabo Conector do Gerador de RF Baylis, agarre
firmemente o conector e puxe-o suavemente para fora da tomada.
Retraia lentamente o Fio RF VersaCross através do dilatador ou da
bainha transeptal e do conjunto do dilatador (se for usada uma
bainha).

Certifiqgue-se de que o dilatador esta sem ar. Para aspirar sangue, use
o cubo do dilatador.

Monitorize a localizagdo da ponta radiopaca com frequéncia sob
orientagdo de imagem, como fluoroscopia ou ecocardiografia.
Introduza continuamente uma infuséo de solucdo heparinizada ou
aspire periodicamente. Isto pode ajudar a reduzir o risco de
complicacdes tromboembdlicas devido a formacao de trombos, pois
pode haver a possibilidade de desenvolvimento de trombos na ponta
distal do dilatador ou no interior do limen do dilatador. Aspire também
ao remover o dispositivo transeptal ou dilatador.

Ap6s a remocdo do dilatador, use a técnica padrdo para obter a
hemostasia.

Gerador de RF Baylis

Cabo conector de
utilizag&o Unica
(Incluido)

Almofada de ligacéo a
terra DIP (n&o incluida)

Fio RF VersaCross
(Modelo cauda de porco
mostrado)

Interruptor de
pé (opcional)

-0

INSTRUGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

Na&o limpe ou reesterilize a Solu¢éo de Acesso VersaCross Connect para
FARADRIVE. A Solugao de Acesso VersaCross Connect para FARADRIVE
destina-se apenas a utilizagdo num Unico paciente.

RESOLUQAO DE PROBLEMAS
A tabela seguinte é fornecida para ajudar o utilizador no diagndstico de
potenciais problemas.

PROBLEMA COMENTARIOS RESOLUGAO DE
PROBLEMAS
O Cabo Os conectores sé&o Verifique se as chaves de

Conector ndo

concebidos para se ligacdo estéo alinhadas na

cabe no ligarem de uma forma orientacdo adequada.
conector especifica por razées de

isolado do seguranga. Se as

paciente no "chaves" do conector

painel frontal estiverem desalinhadas,

do gerador 0s conectores nédo se

encaixarao.

Mensagens de

Erro do
Gerador

A fim de perfurar tecido Assegure-se que todas as

com sucesso utilizando ligacBes sao feitas, ou seja:

energia RF, todos os - Fio RF VersaCross ao Cabo

dispositivos devem estar Conector

devidamente ligados e - Cabo Conector ao Gerador de

em bom estado de RF Baylis

funcionamento. - Gerador de RF Baylis a
tomada

- Gerador de RF Baylis a
almofada de ligacéo a
terra (ndo incluido)

Inspecione visualmente o Fio RF

VersaCross e o Cabo Conector,

para verificar a existéncia de

danos. Descarte imediatamente
quaisquer dispositivos
danificados. Se o problema
persistir, interrompa o uso.

Para mensagens de erro

encontradas durante a tentativa

de perfuracdo RF, consulte as

Instrucdes de Utilizacdo que
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acompanham o Gerador de RF
Baylis.

Quebras ou
dobras do fio

As quebras ou dobras do Descarte imediatamente.
Fio RF VersaCross sédo
uma causa potencial de
les&o no paciente.

ELIMINACAO DE RESIDUOS
Trate o(s) dispositivo(s) utilizado(s) como residuos bio-perigosos e elimine-os
em conformidade com os procedimentos hospitalares normais.

SERVIGO AO CLIENTE E INFORMAGAO SOBRE DEVOLUGAO DE
PRODUTOS

Se tiver quaisquer problemas ou questdes sobre o equipamento médico Baylis,
contacte 0 N0Sso apoio técnico.

Baylis Medical Company Inc.

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

NOTAS:

1. Para devolver produtos, deve ter um nimero de autorizagéo de devolucédo
antes de enviar os produtos de volta para a Baylis Medical Company. As
instru¢Bes de devolugéo do produto serdo fornecidas nessa altura.
Certifique-se de que qualquer produto devolvido a Baylis Medical foi limpo,
descontaminado e/ou esterilizado conforme indicado nas Instrugdes de
devolucdo do produto, antes de o devolver para uma intervencdo em
garantia. A Baylis Medical ndo aceitard qualquer peca de equipamento
usado que ndo tenha sido devidamente limpa ou descontaminada de
acordo com as Instru¢des de Devolugéo do Produto.

N

ROTULAGEM E SIMBOLOS

Numero do catalogo

N Fabricante

Esterilizado com Utilizag&o Unica - Nao

®

STERILE m

6xido de etileno reutilizar
g Utilizado por LOT NUmero do lote

Né&o utilize se a
embalagem estiver

Cuidado danificada e consulte
as instrugdes de
utilizacéo

; ; M -
Siga as instrugdes //0\ Manter afastado da luz
de utilizacédo /;L\ solar

N&o pirogénico: o fio

RF e o dilatador s&o

nao pirogénicos, a

menos que a
embalagem seja
aberta ou danificada

O diametro externo
méaximo do fio-guia
que pode ser
utilizado com este
dispositivo

Cuidado: A lei
federal (EUA)
restringe a venda
deste dispositivo a
médicos ou
mediante
prescrigdo de um
médico.

Néo reesterilize

Rx ONLY

GARANTIAS LIMITADAS

A Baylis Medical Company Inc. (BMC) garante os seus produtos descartaveis e acessorios
contra defeitos nos materiais e na mao-de-obra. A BMC garante que os produtos estéreis
permanecerdo estéreis por um periodo de tempo conforme mostrado no rétulo, desde que a
embalagem original permaneca intacta. Sob esta Garantia Limitada, se qualquer produto
coberto apresentar defeito de material ou de fabrico, a BMC substituir4 ou reparara, a seu
exclusivo e absoluto critério, qualquer produto desse tipo, menos quaisquer encargos para a
BMC por custos de transporte e méo de obra relacionados a inspecéo, remoc&o ou reposi¢ao
do produto. A duragdo da garantia é: (i) para os produtos descartaveis, o prazo de validade do
produto, e (ii) para os produtos acessoérios, 90 dias a partir da data de envio. Esta garantia
limitada aplica-se apenas a produtos novos e originais, entregues pela fabrica, que tenham sido
utilizados para os seus usos normais e previstos. A Garantia Limitada da BMC nao se aplica a
produtos BMC que tenham sido reesterilizados, reparados, alterados ou modificados de
qualquer forma e ndo se aplica a produtos BMC que tenham sido armazenados ou limpos de
forma inadequada, instalados, operados ou mantidos de forma contréria as instru¢cdes da BMC.

ISENGCAO DE RESPONSABILIDADE E EXCLUSAO DE OUTRAS GARANTIAS

A GARANTIA LIMITADA ACIMA E A UNICA GARANTIA FORNECIDA PELO VENDEDOR. O
VENDEDOR ISENTA-SE DE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU
ADEQUAGAO A UM USO OU PROPOSITO ESPECIFICO.

LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE POR DANOS

O RECURSO AQUI ESTABELECIDO SERA O RECURSO EXCLUSIVO PARA QUALQUER
RECLAMAGAO DE GARANTIA E DANOS ADICIONAIS, INCLUINDO DANOS
CONSEQUENTES OU DANOS POR INTERRUPGAO DE NEGOCIOS OU PERDA DE
LUCROS, RECEITA, MATERIAIS, ECONOMIA ANTECIPADA, DADOS, CONTRATO, BOA

Pagina 28 de 48

VONTADE OU SIMILARES (SEJA DE NATUREZA DIRETA OU INDIRETA) OU POR
QUALQUER OUTRA FORMA DE DANOS INCIDENTAIS OU INDIRETOS DE QUALQUER
TIPO, NAO ESTARA DISPONIVEL. A RESPONSABILIDADE MAXIMA ACUMULADA DO
VENDEDOR EM RELACAO A TODAS AS OUTRAS RECLAMACOES E
RESPONSABILIDADES, INCLUINDO AS OBRIGAGOES DECORRENTES DE QUALQUER
INDEMNIZAGAO, QUER ESTEJA OU NAO SEGURADA, NAO EXCEDERA O CUSTO DO(S)
PRODUTO(S) QUE DA(M) ORIGEM A RECLAMAGAO OU RESPONSABILIDADE. O
VENDEDOR ISENTA-SE DE TODA A RESPONSABILIDADE RELATIVA AS INFORMAGOES
GRATUITAS OU ASSISTENCIA FORNECIDA PELO VENDEDOR, MAS TAL NAO CONSTITUI
UMA OBRIGAGAO. QUALQUER AGAO CONTRA O VENDEDOR DEVE SER PROPOSTA NO
PRAZO DE DEZOITO (18) MESES APOS A CAUSA DA AGAO OCORRER. ESTAS ISENCOES
E LIMITACOES DE RESPONSABILIDADE SERAO APLICADAS INDEPENDENTEMENTE DE
QUALQUER OUTRA DISPOSIGAO EM CONTRARIO E INDEPENDENTEMENTE DA FORMA
DE AGAO, SEJA EM CONTRATO, ILICITO (INCLUINDO NEGLIGENCIA E
RESPONSABILIDADE RESTRITA) OU DE OUTRA FORMA, E AINDA SE ESTENDERAO EM
BENEFICIO DOS FORNECEDORES DO VENDEDOR, NOMEADOS DISTRIBUIDORES E
OUTROS REVENDEDORES AUTORIZADOS COMO TERCEIROS BENEFICIARIOS. CADA
DISPOSICAO DO PRESENTE REGULAMENTO QUE PREVEJA UMA LIMITACAO DE
RESPONSABILIDADE, ISENCAO DE GARANTIA OU CONDICAO OU EXCLUSAO DE
DANOS E SEPARAVEL E INDEPENDENTE DE QUALQUER OUTRA DISPOSIGAO E DEVE
SER APLICADA COMO TAL. § .

EM QUALQUER RECLAMAGAO OU AGAO JUDICIAL POR DANOS RESULTANTES DE
ALEGADA VIOLACAO DA GARANTIA, VIOLACAO DO CONTRATO, NEGLIGENCIA,
RESPONSABILIDADE PELO PRODUTO OU QUALQUER OUTRA TEORIA LEGAL OU
EQUITATIVA, O COMPRADOR CONCORDA ESPECIFICAMENTE QUE A BMC NAO SERA
RESPONSAVEL POR DANOS OU PELA PERDA DE LUCROS, QUER DO COMPRADOR OU
DOS CLIENTES DO COMPRADOR. A RESPONSABILIDADE DA BMC SERA LIMITADA AO
CUSTO DE COMPRA PARA O COMPRADOR DOS BENS ESPECIFICADOS VENDIDOS
PELA BMC AO COMPRADOR QUE DAO ORIGEM A RECLAMAGAO DE
RESPONSABILIDADE.

Nenhum agente, funcionario ou representante da Baylis Medical tem autoridade para
vincular a Empresa a qualquer outra garantia, afirmacéo ou representacéo relativa ao produto.

Esta garantia é vélida apenas para o comprador original de produtos Baylis Medical
diretamente a um agente autorizado Baylis Medical. O comprador original ndo pode transferir a
garantia.

A utilizagdo de qualquer produto BMC sera considerada como aceitagdo dos termos e
condigBes aqui contidos.

Os periodos de garantia dos produtos Baylis Medical séo os seguintes:

| Produtos descartaveis | O prazo de validade do produto

| Produtos Acessoérios | 90 dias a partir da data de envio

DMR VXAK-FD (PCS) 3.3 V-A NA


http://www.baylismedical.com/

V8echny ochranné znamky jsou majetkem pfislu§nych vlastnik(.

Pred pouzitim si peclivé preététe cely navod. Dodrzujte vSechna varovani
a bezpecnostni opatieni uvedena v tomto navodu. Pokud tak neucinite, muze to
vést ke komplikacim pro pacienta. Spole¢nost Baylis Medical Company spoléha
na lékafe, Ze urci, vyhodnoti a sdéli kazdému jednotlivému pacientovi vSechna
predvidatelna rizika zakroku. o ) }
UPOZORNENI: ZAKONY SPOJENYCH §TATU OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU
POUZE NA LEKARE NEBO NA JEHO PREDPIS

POPIS PROSTREDKU

Pfistupové feSeni VersaCross Connect™ pro prostfedek FARADRIVE™ tvofi
3 soucasti: Transseptalni dilatator VersaCross Connect, RF vodi¢ VersaCross
a jednorazovy propojovaci kabel Baylis (propojovaci kabel). RF vodi¢ VersaCross
musi byt pouzit se schvalenym vysokofrekvenénim punkénim generatorem Baylis
RFP-100A (RF generator Baylis) a propojovacim kabelem.

Transseptalni dilatator VersaCross Connect je navrzen pro bezpe¢nou a snadnou
katetrizaci a angiografii specifickych srde¢nich komor a oblasti. Dilatator poskytuje
vynikajici kontrolu to¢ivého momentu aje ohebny. Dilatator ma zkoseny hrot
a dfik, ktery Ize ruéné tvarovat. Echogenni dfik a hrot a rentgenkontrastni hrot
maximalizuji vizualizaci dilatatoru b&€hem manipulace.

Transseptalni dilatator VersaCross Connect je uren k pouziti s fiditelnym
pouzdrem 13F ID FARADRIVE o délce 74 cm. Konkrétné jde otyto modely:
MO04PF21M402 (USA), MO04PFCE21M402 (Kanada).

Pred pouzitim si peclivé prectéte prislusny navod k pouziti fiditelného pouzdra
FARADRIVE. Dodrzujte vSechna varovani a bezpecnostni opatfeni uvedena
v tomto navodu. Pokud tak neugcinite, muze to vést ke komplikacim pro pacienta.

RF vodi¢ VersaCross aplikuje vysokofrekvenéni (RF) energii v monopolarnim
rezimu mezi svou distalni elektrodou a komeréné dostupnou externi jednorazovou
indiferentni  (disperzni) nalepovaci (DIP) elektrodou, kter4 je v souladu
s aktualnimi pozadavky normy IEC 60601-2-2. Propojovaci kabel spojuje RF
generator Baylis s RF vodicem VersaCross. Tento propojovaci kabel umozriuje
prenos RF energie z RF generatoru Baylis do RF vodi¢e VersaCross. Podrobné
informace tykajici se RF generatoru Baylis jsou obsazeny v samostatné pfirucce,
ktera je pfilozena k zafizeni (s nazvem ,Navod k pouziti vysokofrekvenéniho
punkéniho generatoru spole¢nosti Baylis Medical Company*®).

Rozméry RF vodi€e VersaCross a propojovaciho kabelu naleznete na Stitcich
prostfedku. lzolace na téle RF vodice VersaCross usnadriuje hladky posun
prostfedku a zajiStuje elektrickou izolaci. Ohebna distalni ¢ast RF vodice
VersaCross je zakfivena a aktivni hrot je zaobleny, aby byl atraumaticky v0ci
srdecni tkani, pokud neni aplikovana RF energie. Na distalni ¢asti je pro vizualizaci
béhem manipulace umisténa rentgenkontrastni a echogenni markerova spirala.
Hlavni télo RF vodi¢e VersaCross tvofi tuhou kolejnici uréenou k zasunuti
pomocnych prostfedkt do levé siné po vytvoreni defektu sifiového septa. Na RF
vodi¢i VersaCross jsou po jeho délce umistény viditeIné znacky, které pomahaji
se zarovnanim hrotu vodi¢e v kompatibilni sestavé transseptalniho pouzdra
a/nebo dilatatoru (napf. v soupravé transseptalniho pouzdra VersaCross).
Proximalni konec RF vodi¢e VersaCross tvofi holy kov alze ho pfipojit pouze
pomoci dodaného propojovaciho kabelu, nikoli prostfednictvim
elektrokauterizacnich nebo elektrochirurgickych prostfedkl. Druhy konec
propojovaciho kabelu se pfipojuje k RF generatoru Baylis.

INDIKACE K POUZITi

Pristupové feSeni VersaCross Connect pro prostfedek FARADRIVE je indikovano
k vytvofeni defektu sifiového septa v srdci a k perkutannimu zavedeni riiznych
typu kardiovaskularnich katétri a vodicich dratd do v8ech srdec¢nich komor véetné
levé siné prostfednictvim transseptalni perforace/punkce.

Spojené staty: Pristupoveé feSeni VersaCross Connect pro prostfedek FARADRIVE je
indikovano k vytvoreni defektu sifiového septa v srdci a k pouziti pfi zakrocich, pfi
kterych je pozadovan pfistup do levé siné pomoci transseptalni techniky.

KONTRAINDIKACE

Prilozeny RF vodi¢ VersaCross se nedoporu€uje pouzivat u stavd, které
nevyZaduji vytvoreni defektu sifiového septa. Propojovaci kabel se nedoporucuje
pouzivat s jinym RF generatorem Baylis nebo s jinymi prostfedky.

VAROVANI

. Tento prostfedek smi pouzivat pouze Iékafi s dukladnymi znalostmi
angiografie, aseptické techniky a perkutannich intervenénich zakroku.
Doporucuje se, aby lékafi pred zahajenim novych intervenénich
zakroklt vyuZili predklinického Skoleni, prostudovali si pfisluSnou
literaturu a prosli dal$im vhodnym vzdélavanim.

. Laboratorni persondl a pacienti mohou byt b&hem intervenénich zakrokd
vystaveni vyznamné expozici rentgenového zafeni zd(vodu
nepretrzitého pouzivani skiaskopického zobrazovani. Tato expozice
m0ze mit za nasledek akutni radiaéni poSkozeni a také zvySené riziko
somatickych a genetickych Gcinkd. Proto je tfeba pfijmout vhodna
opatfeni k minimalizaci této expozice. Doporucuje se pouziti
echokardiografie.

. Pfistupové feseni VersaCross Connect pro prostfedek FARADRIVE je
uréeno pro pouziti pouze u jednoho pacienta. NepokouSejte se
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kteroukoli soucast pfistupového FeSeni VersaCross Connect pro
prostfedek FARADRIVE sterilizovat a znovu pouzit. Opétovné pouziti
muUze zpuUsobit zranéni pacienta a/nebo prenos infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Nedodrzeni tohoto
pokynu mlze mit za nasledek vznik komplikaci u pacienta.

. Pfistupové feseni VersaCross Connect pro prostfedek FARADRIVE
se dodava STERILNI za pouziti ethylenoxidového procesu. Je-li obal
poskozeny, prostfedek nepouzivejte.

. Ruéni tvarovani distalniho zakfiveni je tfeba provadét plynulymi
pohyby podél zakfiveni. Pfi tvarovani nepouzivejte nhadmérnou silu
a/nebo tlak.

. RF vodi¢ VersaCross se musi pouzit pouze s dodanym propojovacim
kabelem. Pokusy o pouziti s jinymi propojovacimi kabely mohou vést
k usmrceni pacienta a/nebo operatora elektrickym proudem.

. Nepouzivejte RF vodi¢ VersaCross s elektrokauterizatnimi nebo
elektrochirurgickymi  generatory, propojovacimi  kabely nebo
prisluSenstvim, protoZe by tak mohlo dojit ke zranéni pacienta a/nebo
operatora.

. Propojovaci kabel se smi pouzivat pouze s RF generatorem
RFP-100A spolecnosti Baylis a s pfilozenym RF vodi¢em VersaCross.
Pokusy o pouziti s jinymi RF generatory a prostfedky mohou vést
k usmrceni pacienta a/nebo operatora elektrickym proudem.

. RF vodi¢ VersaCross musi byt pouzivan s 0,035 kompatibilnimi
transseptalnimi  pouzdry a/nebo dilatacnimi prostfedky. Pouziti
nekompatibilniho pfisluSenstvi maGze narusit integritu RF vodice
VersaCross nebo pfislusenstvi a zplsobit zranéni pacienta.

. RF vodi¢ VersaCross byl ovéfen pouze pro transseptalni punkci
pomoci dilatatord VersaCross, u kterych bylo prokazano, Ze poskytuji
pozadovanou podporu pro optimalni fungovani prostfedku.

. Aktivni hrot a distalni zakfiveni RF vodi¢e VersaCross jsou kiehké.
Davejte pozor, abyste pfi manipulaci s RF vodi¢em VersaCross hrot
nebo distalni zakfiveni neposkodili. Pokud se hrot nebo distalni
zakfiveni kdykoli béhem pouzivani poskodi, RF vodi¢ VersaCross
ihned zlikvidujte. Pokud je aktivni hrot ohnuty, nepokou$ejte se jej
narovnat. Poskozeni prostfedku mize vést ke zranéni pacienta.

. RF vodi¢ VersaCross neni uréen pro pouziti u neonatalnich pacientt
(tj. mladSich nez jeden mésic). Nepokou$ejte se lécit neonatalni
pacienty pomoci RF vodi¢e VersaCross.

. Nepokou$ejte se zasouvat nebo zatahovat RF vodi¢ VersaCross
kovovou kanylou nebo perkutanni jehlou. Mohlo by dojit k poskozeni
RF vodi¢e a zranéni pacienta.

. Pfed podanim infuze prostfednictvim proximalniho naboje je tfeba
dbat na to, aby byl z dilatatoru odstranén veskery vzduch.

. Pfi zavadéni nebo vyjimani dilatatoru z pfistupovych pouzder nebo
zavadécich pouzder je tfeba postupovat opatrné.

. Pfi zavadéni nebo vyjimani kompatibilnich vodicich dratd z dutin
dilatatoru je tfeba postupovat opatrné.

. NepokouSejte se o pfimé perkutanni zavedeni dilatatoru bez vodiciho
dratu, protoZe by mohlo dojit k poranéni cévy.

. S dilatatorem je tfeba manipulovat opatrné, aby nedoslo k poSkozeni
srdce nebo tamponadé. Posouvani dilatatoru je tfeba provadét pod
navadénim prostfednictvim zobrazovaci techniky. Doporuéuje se
skiaskopické nebo echokardiografické zobrazeni. NEPOUZIVEJTE
k posunuti nebo vytaZeni prostfedku nadmérnou silu.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

. NepokouSejte se pouzit pfistupové FeSeni VersaCross Connect pro
prosttedek FARADRIVE, dokud si dukladné neprectete pfilozeny
navod k pouZziti.

. Sterilni bariérovy systém a v§echny prostiedky je tfeba pred pouzitim
pohledem zkontrolovat. Nepouzivejte, pokud byla naruSena nebo
poskozena integrita sterilni bariéry nebo prostredku.

. Manipulaci je tfeba provadét opatrné, aby nedoslo k po$kozeni srdce,
tamponadé nebo poranéni cévy. Posouvani dilatatoru a vodice je tfeba
provadét pod navadénim prostfednictvim zobrazovaci techniky,
napfiklad skiaskopie nebo echokardiografie. Pokud narazite na odpor,
NEPOUZIVEJTE k posunuti nebo stazeni RF vodige VersaCross nebo
transseptalniho dilatatoru VersaCross Connect nadmérnou silu.
Nadmérna sila mulze vést k ohnuti nebo zalomeni RF vodice
VersaCross, coz ztizi posun a zataZeni pouzdra a/nebo dilatatoru.

. Intervencéni postupy by méli provadét pouze Iékafi diikladné vyskoleni
v technikach pouzitého pfistupu.
. RF invazivni zakroky smi provadét pouze lékafi dikladné vyskoleni

v invazivnich RF technikach v piné vybavené katetrizacni laboratofi.

. Pristupové feseni VersaCross Connect pro prostfedek FARADRIVE
nepouzivejte po datu pouzitelnosti.

. Transseptalni dilatator VersaCross Connect je kompatibilni se
zavadécimi pouzdry 13 Fr nebo vétsimi.

. Transseptélni dilatator VersaCross Connect je uréen k pouZiti
s fiditelnym pouzdrem 13F ID FARADRIVE o délce 74 cm.

DMR VXAK-FD (PCS) 3.3 V-A NA



Transseptélni  dilatdtor VersaCross Connect je kompatibilni
s transseptalnimi prostfedky a vodicimi draty o priméru 0,035” nebo
mensim.

Pristupové fes$eni VersaCross Connect pro prostfedek FARADRIVE
NENI kompatibilni s transseptalnimi jehlami, jako je ,transseptalni
jehla NRG™"

Pfed pouzitim RF vodi¢ VersaCross a propojovaci kabel pohledem
zkontrolujte, abyste se ujistili, Ze na nich nejsou Zadné praskliny nebo
poskozeni izolaéniho materidlu. Jsou-li vodi¢ nebo kabel poskozené,
nepouzivejte je.

RF vodi¢ VersaCross a propojovaci kabel jsou uréeny pro pouziti
pouze s prostfedky uvedenymi v ¢asti Potfebné vybaveni.

Prectéte si a dodrzujte navod k pouziti vyrobce elektrody DIP. Vzdy
pouzivejte pouze elektrody DIP, které spliuji nebo prekracuji
pozadavky normy IEC 60601-2-2.

Umisténi elektrody DIP na stehno muze byt spojeno s vy$si
impedanci.

Abyste predesli riziku pozaru, zajistéte, aby se béhem aplikace RF
energie v mistnosti nenachazely hoflavé materialy.

Pfijméte preventivni opatfeni, abyste omezili u¢inky, které maze mit
elektromagnetické ruseni (EMI) produkované RF generatorem Baylis
na vykon jinych zafizeni. Zkontrolujte kompatibilitu a bezpeénost
kombinaci dalSich fyziologickych monitorovacich a elektrickych
pfistroju, které maji byt u pacienta kromé RF generatoru Baylis
pouzity.

Musi byt pouzito odpovidajici filtrovani, které umozni nepretrzité
sledovani povrchového elektrokardiogramu (EKG) béhem aplikaci RF
energie.

Nepokou$ejte se zavést apouzit proximalni konec RF vodice
VersaCross jako aktivni hrot.

RF vodi¢ VersaCross ani propojovaci kabel neohybejte. Nadmérné
ohybani nebo zalomeni dfiku dratu, distalniho zakfiveni vodie a/nebo
propojovaciho kabelu mulze poskodit integritu soucasti prostfedku
a zpusobit zranéni pacienta. Pfi manipulaci sRF vodi¢em
a propojovacim kabelem VersaCross je tfeba postupovat opatrné.
Posouvani sestavy RF vodi¢e VersaCross, pomocného pouzdra
a/nebo dilatatoru je tfeba provadét pod zobrazovacim navadénim.
Pouziti viditelnych znacek na téle dratu je pouze pfibliznym voditkem
pro zarovnani hrotu dratu s distalnim koncem dilatatoru.
Nepokou$ejte se aplikovat vysokofrekvenéni energii, dokud se
nepotvrdi, Ze aktivni hrot RF vodi¢e VersaCross je v dobrém kontaktu
s cilovou tkani.

Vyvarujte se aplikace vysokofrekvenéni energie z RF vodice
VersaCross s nekompatibilnimi dilatatory nebo kanylovymi prostfedky.
Mohlo by dojit k popaleni pacienta, neucinné punkci nebo selhani
punkce.

Doporucuje se neprekrocit pét (5) aplikaci RF energie na kazdy RF
vodi¢ VersaCross.

Nikdy neodpojujte propojovaci kabel od RF generatoru Baylis, je-li
aplikovana RF energie.

Nikdy neodpojujte propojovaci kabel od RF generatoru Baylis tahanim
za kabel. Pokud kabel neodpojite spravné, mize dojit k jeho
poskozeni.

PFi zavadéni nebo vytahovani propojovaciho kabelu izolovaného
konektoru pacienta na RF generatoru Baylis kabel neprekrucujte.
Prekrouceni kabelu muize vést k poskozeni kolikovych konektord.

RF generator Baylis je schopen dodavat silnou elektrickou energii.
Nespravna manipulace s RF vodiéem VersaCross a/nebo elektrodou
DIP muaze zpUsobit zranéni pacienta nebo operatora, zejména
pracujicim prostfedkem.

Béhem aplikace energie pacient nesmi pfijit do kontaktu
s uzemnénymi kovovymi povrchy.

Zjevné nizky vystupni vykon nebo selhani spravného fungovani
prostfedku pfi normalnim nastaveni mize indikovat chybné umisténi
elektrody DIP, selhani elektrického vedeni nebo Spatny kontakt tkané
s aktivnim hrotem. Hledejte zjevné vady prostfedku a hlidejte jeho
nespravné pouziti. Pokuste se Iépe umistit aktivni hrot RF vodice
VersaCross proti sifiovému septu. Vykon zvyste pouze v pfipadé
pretrvavajiciho nizkého vystupného vykonu.

Pouzivate-li elektroanatomické mapovéani, doporu¢uje se pouzit ho
v pfipadé ztraty viditelnosti prostfedku spolu s alternativni zobrazovaci
modalitou.

ZVLASTNi POKYNY PRO SKLADOVANi AINEBO MANIPULACI
Chrarite pfed pfimym slune¢nim svétlem.
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SPECIFIKACE PRODUKTU

Produkt VersaCross RF Produkt Propojovaci kabel
vodi¢ RFP 100A
Délka 180 nebo Pouzitelna 10 stop/3 m
230 cm délka
Pramér 0,035” /0,89 mm Konektor 4kolikovy (3kolikovy)
dréatu generatoru i
Prameér 9 mm Konektor Tlacitkovy
zakfiveni J-zakonceni prostiedku
nebo 24 mm
kroucené
zakondeni

NEZADOUCI UCINKY
Mezi nezadouci Ucinky, které se mohou pfi pouzivani pfistupového feSeni
VersaCross Connect pro prostredek FARADRIVE vyskytnout, patfi:

Perforace a/nebo tamponada

Perikardialni/pleuralni vypotek

Sepselinfekce Defekt sifiového septa
Krvaceni Arytmie
Hematom Embolické udalosti

Spasmus cévy
Perforace cévy
Cévnilvaskularni trauma
Poskozeni chlopné
Lokalni poskozeni nervl
Tvorba AV pistéle
Bolest a citlivost
Pseudoaneuryzma
Zachyceni katétru
Alergicka reakce
Zachyceni/zapleteni dratu

Vzduchova embolie
Tromboembolické epizody
Cévni tromboza

Flutter sini

Tachykardie

Fibrilace sini

Trvalé arytmie
Ventrikularni tachykardie
Infarkt myokardu

Pranik ciziho télesa / zlomeni dratu
Dalsi chirurgicky zakrok

Perforace myokardu

Popaleniny

tkané

PRIPRAVA K POUZITi
Pfed pouzitim pfistupového feSeni VersaCross Connect pro prostfedek
FARADRIVE je tfeba jednotlivé soucasti peclivé zkontrolovat, zda nejsou

poskozené

nebo zavadné, stejné jako veSkeré vybaveni pouZzité pfi zakroku.

Nepouzivejte vadné vybaveni. Prostfedek nepouzivejte opakované.

POTREBNE VYBAVENI
RF transseptalni zakroky je tfeba provadét ve specializovaném klinickém prostredi
vybaveném vhodnym zobrazovacim systémem a kompatibilnim vySetfovacim

stolem,

echokardiografickym

zobrazenim, fyziologickym  z&znamnikem,

pohotovostnim vybavenim a instrumentaci pro ziskani cévniho pfistupu. Mezi
pomocné materialy potfebné k provedeni tohoto zakroku patfi:

RF generator RFP-100A Baylis

Riditelné pouzdro FARADRIVE (volitelné) a/nebo dilatator kompatibilni
s rozmérem 0,035”

DIP elektroda splfiujici nebo prekracujici pozadavky normy
IEC 60601-2-2 pro elektrochirurgické elektrody (neni soucasti
dodavky)

Vodici drat o priméru 0,035" nebo mensi (volitelné)

Kabel DuoMode™ pro pouziti s elektroanatomickymi mapovacimi
systémy (volitelné)

DOPORUCENE POKYNY K POUZITi

Pfed pouzitim si peclivé prectéte cely navod. Pokud tak neucinite,
muize to vést ke komplikacim.

Pfed pouzitim si peclivé prectéte pfisluSny navod k pouziti fiditelného
pouzdra FARADRIVE. Pokud tak neucinite, mize to vést ke
komplikacim.

Pfed pouzitim si peclive prectéte pfislusny navod k pouziti
kompatibilniho  vodiciho dratu. Dodrzujte vSechna varovani
a bezpecnostni  opatfeni uvedena vtomto navodu. Pokud tak
neudinite, muze to vést ke komplikacim pro pacienta.

Ocekava se, Zze pouziti prostfedku VersaCross Connect snizi pocet
vymeén pfi zakroku, coz povede k U¢€inné;jsi transseptalni punkci. To je
tfeba vzit v ivahu pfi odhadovani na¢asovani podani heparinu, aby
byly zajistény vhodné hladiny ACT po transseptalni punkci.

Dilatator Ize pouzit s kompatibilnim pouzdrem nebo jako samostatny
prostiedek k usnadnéni pfistupu do levé siné pomoci transseptalni
punkce.

Pristupové feSeni VersaCross Connect pro prostfedek FARADRIVE
se dodava sterilni za pouziti ethylenoxidového procesu. PFi otevirani
obalu a manipulaci s produkty ve sterilnim poli pouzivejte aseptickou
techniku.

Konektor generatoru propojovaciho kabelu pfipojte k izolovanému
portu konektoru pacienta na RF generatoru Baylis podle navodu
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k pouziti RF generatoru Baylis. Opatrné vyrovnejte koliky konektoru se
zésuvkou a zatlacte, dokud konektor pevné nezapadne do zasuvky.
Jakykoli jiny pokus o pfipojeni kabelu poskodi koliky konektoru.

Pfi pfipojovani propojovaciho kabelu k RF generatoru Baylis
nepouzivejte nadmérnou silu. PouZiti nadmérné sily muze vést
k poskozeni koliku konektoru.

Pfed pouzitim dilatator dukladné proplachnéte heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

Provedte standardni punkci pravé femoralni Zily pomoci pfistupové
jehly (neni soucasti dodavky).

Pfi zavadéni nebo vyjimani dilatatoru z mista zilni kozni punkce je
tfeba postupovat opatrné. Pamatujte, Ze v pfipadé potfeby Ize pouzit
kompatibilni zavadéci pouzdro. Podrobnosti a pokyny naleznete
v navodu k pouziti kompatibilniho zavadéciho pouzdra.

Zavedte kompatibilni vodici drat pres vaskulaturni pfistupovy bod
azasufite ho do poZadované hloubky (Ize pouzit RF vodi¢
VersaCross).

Podle potfeby zvétSete misto vpichu na kizi.

Distalni zakfiveni dilatatoru Ize v pfipadé potfeby upravit ruéné. Ruéni
tvarovani distalniho zakfiveni je tfeba provadét plynulymi pohyby podél
zakfiveni. PFi tvarovani nepouzivejte nadmérnou silu a/nebo tlak.
Dilatator Ize pIné zavést do pouzdra (pokud se pouziva) a pred
zavedenim do téla Ize ruéné upravit zakfiveni dilatatoru nebo dilatatoru
a sestavy pouzdra.

Navléknéte dilatator na RF vodi¢ VersaCross (nebo na vodici drat,
pokud se pouzivd) mirnym kroutivym pohybem do horni duté Zzily
(SVC) pod zobrazovacim navadénim pomoci skiaskopie nebo
echokardiografie. Pokud narazite na odpor, NEPOUZIVEJTE
k posunuti nebo stazeni dilatatoru po vodicim dratu nadmérnou silu.
Nez budete pokrac¢ovat, urCete pFi¢inu odporu.

Pouzijte standardni techniku k umisténi sestavy dilatatoru / vodiciho
dratu nebo sestavy pouzdra/ dilatatoru / vodiciho dratu (pokud se
pouziva pouzdro) do pozadované srde¢ni komory.

Pokud kzavedeni dilatatoru do SVC nebyl pouzit RF vodi¢
VersaCross, vyjméte vodici drat a vyménite ho za RF vodi¢ VersaCross
s dodanym napfimovacem hrotu.

RF vodi¢ VersaCross zavedte do dilatatoru nebo sestavy pouzdra
a dilatatoru (pokud se pouziva pouzdro) tak, aby se hrot vodice
nachazel pfimo ve hrotu dilatatoru. K usnadnéni umisténi hrotu vodice
do distalniho konce dilatatoru Ize vyuzit viditelné znacky na téle vodice.
Jednou rukou pevné uchopte konec propojovaciho kabelu
s konektorem katétru. Palcem stisknéte Cervené tlacitko na horni
strané konektoru. Pomalu zasurite proximalni konec RF vodice
VersaCross do otvoru v konektoru katétru. Jakmile odkryta c&ast
proximalniho konce prostfedku jiz neni vidét, uvolnéte cervené tlacitko
na konektoru. Jemné za prostredek zatahnéte, abyste se ujistili, Ze je
bezpecné pfipojen.

Pomoci standardni techniky a pod vhodnym zobrazovacim navadénim
(mimo jiné skiaskopické, echokardiografické a/nebo
elektroanatomické mapovani) umistéte hrot transseptalni sestavy (RF
vodi¢, pouzdro (pokud se pouziva), dilatator) do pravé siné proti fossa
ovalis.

POZNAMKA: Pokud pouzivate elektroanatomické mapovani,
doporuéuje se potvrdit umisténi hrotu anapnuti septa
echokardiografickym zobrazenim nebo jinou zobrazovaci modalitou.
Tlakem na dilatator napnéte pfepazku na fossa ovalis.

Posurite RF vodi¢ VersaCross tak, aby byl aktivni hrot v kontaktu se
septem na fossa ovalis, ale stale uvnitf dilatatoru.

Jakmile dosahnete vhodného umisténi, aplikujte vysokofrekvenéni
energii z RF generatoru Baylis do aktivniho hrotu. To méa za nasledek
punkci cilové srde¢ni tkané. Spravné pouziti RF generatoru Baylis je
popsano v jeho navodu k pouZiti.

Béhem aplikace RF energie na RF vodi¢ VersaCross pevné tlacte,
abyste RF vodi¢ VersaCross Uspé&$né protahli tkani.

POZNAMKA: K dosazeni pozadované punkce pouzZite nejnizsi
vhodna nastaveni RF energie.

o Generator RFP-100A: Poc¢ate¢ni nastaveni RF mezi
jednou (1) sekundou v rezimu ,PULSE" advéma (2)
sekundami vrezimu ,CONSTANT“ se pro uUspésnou
punkci ukazalo jako dostate¢né.

Aplikace RF energie mlize byt ukoncena stisknutim tlacitka RF
ON/OFF na RF generatoru Baylis jesté pfed dobéhnutim ¢asovace.
Vstup do levé siné Ize potvrdit monitorovanim RF vodic¢e VersaCross
pod pFislusnym zobrazovacim navadénim. DoporuCuje se rovnéz
echokardiografické navadéni.

Pokud punkce septa neni Uspésna po péti (5) aplikacich RF energie,
doporuduje se, aby uzivatel pro tento zakrok pouzil alternativni
metodu.

Jakmile je punkce Uspésné dokonéena, je tfeba RF vodi¢ VersaCross
dale posouvat mechanicky bez dal$i aplikace RF energie. Umisténi
v levé sini je dostacujici, kdyz celé distalni zakfiveni a ohebna cast
prochéazeji septem ajsou pozorovany vlevé sini. Doporuduje se
rovnéz echokardiografické navadéni.

Dilatator pak Ize posunout po RF vodici VersaCross, aby se zvétSila
punkce.
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. Chcete-li odpojit RF vodi¢ VersaCross od propojovaciho kabelu,
stisknéte Cervené tlacitko na konektoru katétru a opatrné vytahnéte
proximalni konec RF vodi¢e VersaCross z propojovaciho kabelu.

. Chcete-li odpojit propojovaci kabel od RF generatoru Baylis, pevné
uchopte konektor a jemné ho v pfimém sméru vytahnéte ze zasuvky.

. RF vodi¢ VersaCross pomalu zatahnéte do dilatatoru nebo sestavy
transseptalniho pouzdra a dilatatoru (pokud se pouziva pouzdro).

. Ujistéte se, zZe v dilatatoru neni zadny vzduch. K aspiraci krve pouzijte
néaboj dilatatoru.

. Polohu rentgenkontrastniho hrotu pravidelné kontrolujte

prostfednictvim skiaskopie nebo echokardiografie.

. Podavejte kontinualni infuzi heparinizovaného fyziologického roztoku
nebo pravidelné aspirujte. To muize pomoci snizit riziko
tromboembolickych komplikaci v dusledku tvorby trombu, protoze
muize existovat moznost vzniku trombu na distalnim hrotu nebo
v dutinach dilatatoru. Aspirujte rovnéz pfi vytahovani transseptainiho
prostfedku nebo dilatatoru.

. Po vyjmuti dilatatoru pouzZijte standardni techniku k dosazeni
hemostazy.

Pripojeni

RF generator Baylis

Jednorazovy
propojovaci kabel
(soucasti dodavky)

Uzemnovaci
elektroda DIP (neni

soucasti dodavky) VersaCross RF vodi¢

(zobrazen typ kroucené zakonéeni)

Nozni spinaé
(volitelny)

B

POKYNY PRO CISTENI A STERILIZACI

Pfistupové feSeni VersaCross Connect pro prostfedek FARADRIVE necistéte ani
znovu nesterilizujte. PFistupové FeSeni VersaCross Connect pro prostfedek
FARADRIVE je ureno pouze k jednorazovému pouziti.

RESENI
Nasledujici tabulka ma uzivateli pomoci pfi diagnostice moznych potizi.

PROBLEM POPIS RESENI
Propojovaci Konektory jsou Zkontrolujte, zda jsou voditka
kabel nezapada | z bezpec€nostnich diivodu konektor(i vyrovnana ve spravné
do izolovaného zkonstruovany pro orientaci.
konektoru pfipojeni specifickym
pacienta na zpUsobem. Pokud jsou
pfednim panelu | ,voditka“ konektorl mimo
generatoru osu, konektory do sebe

nezapadnou.
Chybové Pro Uspésnou perforaci Ovéfte, zda jsou nasledujici
zpravy tkané pomoci RF energie soucasti spravné propojené:
generatoru musi byt vSechny - VersaCross RF vodi¢
prostfedky spravné s propojovacim kabelem
pfipojené a v dobrém - Propojovaci kabel s RF
provoznim stavu. generatorem Baylis

- RF generéator Baylis
s elektrickou sitovou
zasuvkou
- RF generéator Baylis
s uzemnovaci elektrodou
(neni soucasti dodavky)
Pohledem zkontrolujte RF vodi¢
VersaCross a propojovaci kabel,
zda nejsou poSkozené.
Poskozené prostfedky ihned
zlikvidujte. Pokud problém
pretrvava, prestarite prostfedek
pouzivat.
Chybové zpravy, které se mohou
objevit pfi pokusu o RF punkci,
naleznete v navodu k pouziti RF
generatoru Baylis.

Praskly nebo Praskly a zalomeny RF Ihned ho proto vyfadte
zalomeny vodi¢ | vodi¢ VersaCross mlze a zlikvidujte.

zpUsobit poranéni

pacienta.
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LIKVIDACE ODPADU
S pouzitym prostfedkem zachazejte jako s biologicky nebezpe¢nym odpadem
a zlikvidujte ho v souladu se standardnimi nemocni¢nimi postupy.

INFORMACE O ZAKAZNICKEM SERVISU A VRACENI PRODUKTU
Mate-li jakékoli problémy nebo dotazy tykajici se lékafského vybaveni Baylis,
kontaktujte nase pracovniky technické podpory.

Baylis Medical Company Inc.

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

POZNAMKY:

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

Pred vracenim do zaruéniho servisu se ujistéte, Ze jakykoli produkt vraceny
spolecnosti Baylis Medical byl vycistén, dekontaminovan a/nebo
sterilizovan, jak je uvedeno v pokynech pro vraceni produktu. Spole¢nost
Baylis Medical nepfijme Zadny kus pouzitého vybaveni, které nebylo fadné
vycisténo nebo dekontaminovano podle pokynud pro vraceni produktu.

N

ZNACENi A SYMBOLY

Katalogové €islo

N Vyrobce

opakované

S Jednorazové pouziti —
STERILE E Sterilizovano nepouzivejte
etylenoxidem

Datum pouzitelnosti

m Cislo $arze

Je-li obal poskozeny,
prostfedek
nepouzivejte a prectéte

si navod Kk pouzZiti

Postupuijte podle =

Chrarite pred pfimym
navodu k pouziti //;L\

slune¢nim svétlem

& Upozornéni

Maximalni vnéjsi
primér vodiciho
dratu, ktery Ize

s timto prostfedkem
pouzit

Nepyrogenni: RF vodi¢
a dilatator jsou
nepyrogenni, pokud
neni obal otevieny
nebo poskozeny.

Upozornéni:

Zakony Spojenych

stath omezuji

prodej tohoto Znovu nesterilizovat
RX ON LY prostfedku pouze

na lékare nebo na
jeho predpis.

OMEZENE ZARUKY

Spole¢nost Baylis Medical Company Inc. (BMC) ru¢i za své vyrobky na jedno pouziti
a prislusenstvi s ohledem na vady materidlu a zpracovani. BMC zaruCuje, zZe sterilni produkty
zustanou sterilni po ur¢itou dobu, jak je uvedeno na $titku, pokud plvodni baleni zistane
neporudené. V ramci této omezené zaruky, pokud se prokaze, ze jakykoli baleny produkt je
vadny s ohledem na materidl nebo zpracovani, spole¢nost BMC podle svého absolutniho
a vyhradniho uvazeni jakykoli takovy produkt vyméni nebo opravi, po odecteni jakychkoli
poplatki BMC za dopravu a mzdové néklady souvisejici s kontrolou, odebranim nebo
opétovnym naskladnénim produktu. Délka zaruky &ini: (i) u produktd na jedno pouziti dobu
pouZzitelnosti produktu a (ii) u produktd prislusenstvi 90 dni od data odeslani. Tato omezena
zaruka se vztahuje pouze na nové originalni produkty dodané z vyroby, které byly pouzity pro
jejich normalni a zamyslené pouziti. Omezena zaruka BMC se nevztahuje na produkty BMC,
které byly znovu sterilizovany, opraveny, zménény nebo jakymkoli zpisobem upraveny, a na
produkty BMC, které byly nespravné skladovany nebo nespravné vycistény, instalovany,
provozovany nebo udrzovany v rozporu s pokyny BMC.

ODMITNUTI A VYLOUCENI JINYCH ZARUK

VYSE UVEDENA OMEZENA ZARUKA JE JEDINOU ZARUKOU POSKYTOVANOU
PRODAVAJICIM. PRODEJCE SE ZRIiKA VSECH OSTATNICH ZARUK, AT UZ VYSLOVNYCH
NEBO PREDPOKLADANYCH, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO KONKRETNI POUZITI NEBO UCEL.

OMEZENi ODPOVEDNOSTI ZA SKODY

NAPRAVA UVEDENA VTOMTO DOKUMENTU BUDE VYHRADNIM OPRAVNYM
PROSTREDKEM PRO JAKYKOLI ZARUCNI NAROK A DALSI NAROKY, VCETNE
NASLEDNYCH SKOD NEBO SKODY ZA PRERUSENi OBCHODNIi CINNOSTI NEBO ZTRATU
ZISKU, VYNOSU, MATERIALU, PREDPOKLADANYCH USPOR, DAT, SMLUVNICH VZTAHU,
DOBREHO JMENA NEBO PODOBNE (AT UZ PRIMO NEBO NEPRIMO) NEBO PRO
JAKEKOLI JINE FORMY NAHODNYCH NEBO NEPRIMYCH $KOD JAKEHOKOLI DRUHU,
NEBUDOU ODSKODNENY. MAXIMALNi KUMULATIVNi ODPOVEDNOST PRODAVAJICIHO
VZTAHUJICi SE KE VSEM OSTATNIM NAROKUM A ZAVAZKUM, VCETNE ZAVAZKU
Z JAKEHOKOLI ODSKODNENI, AT JIZ POJISTENEHO, €I NIKOLI, NEPREKROCI NAKLADY
NA VYROBKY, V SOUVISLOSTI S NIMIZ NAROKY NEBO ODPOVEDNOST VZNIKLY.
PRODAVAJICI SE ZRIKA VESKERE ODPOVEDNOSTI VZTAHUJICiI SE K BEZPLATNYM
INFORMACIM NEBO POMOCI POSKYTNUTE, ALE NEPOZADOVANE OD PRODEJCE,
PODLE TETO SMLOUVY. JAKEKOLI NAROKY VUCI PRODAVAJICIMU MUSi BYT
VZNESENY DO OSMNACTI (18) MESICU OD VZNIKU PRICINY. TATO OMEZENI
A ZREKNUTI SE ODPOVEDNOSTI PLATi BEZ OHLEDU NA JAKEKOLI JINE USTANOVENI
ZDE UVEDENE A BEZ OHLEDU NA FORMU JEDNANI, AT UZ NA ZAKLADE SMLOUVY,
ODPOVEDNOSTI (VEETNE NEDBALOSTI A PRIME ODPOVEDNOSTI), NEBO JINAK,
ABUDOU ROZSIRENA VE PROSPECH OBCHODNIKU PRODEJCE, SCHVALENYCH
DISTRIBUTORU A DALSICH AUTORIZOVANYCH PRODEJCU JAKO TRETICH STRAN.
KAZDE ZDE UVEDENE USTANOVENI, KTERE ZAKLADA OMEZENi ODPOVEDNOSTI,
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ODMITNUTI ZARUKY NEBO PODMINKY NEBO VYLOUCENIi SKODY, JE ODDELITELNE A
NEZAVISLE NA JAKEKOLI JINEMU USTANOVENI A MUSI BYT JAKO TAKOVE
VYNUCOVANO.

PRI JAKEMKOLI NAROKU NEBO PROCESU V SOUVISLOSTI SE SKODAMI
VZNIKLYMI Z UDAJNEHO PORUSENI ZARUKY, PORUSENI SMLOUVY, NEDBALOSTI,
ODPOVEDNOSTI ZA VYROBEK NEBO JAKEKOLI JINE PRAVNi TEORIE NEBO
PREDPOKLADU SPRAVEDLNOSTI, KUPUJICi VYSLOVNE SOUHLASI S TiM, ZE BMC
NEODPOVIDA ZA SKODY NEBO ZTRATY ZISKU, AT UZ KUPUJICIHO NEBO ZAKAZNIKU
KUPUJICIHO. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI BMC JE OMEZENA NA NAKUPNi NAKLADY
KUPUJICIHO VZTAHUJICI SE K URCITEMU ZBOZI PRODAVANEMU SPOLECNOSTI BMC
KUPUJICIMU, NA JEJICHZ ZAKLADE VZNIKA NAROK NA ODPOVEDNOST.

Zadny zastupce, zaméstnanec nebo predstavitel spole¢nosti Baylis Medical nema
opravnéni zavazovat spole¢nost jakoukoli jinou zarukou, prohlaSenim nebo zavazkem tykajicim
se produktu.

Tato zaruka plati pouze pro puvodniho kupujiciho produktt Baylis Medical pfimo od
autorizovaného zastupce spolec¢nosti Baylis Medical. Plivodni kupujici nemlze prevést zaruku.

Pouziti jakéhokoli produktu BMC bude povaZovano za souhlas s podminkami zde
uvedenymi.

Zaruéni Ihaty pro produkty Baylis Medical jsou nasledujici:

[ Jednorazové produkty [ Doba pouzitelnosti produktu

[ Produkty pfislusenstvi | 90 dnti od data odeslani
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Alle varemeerker tilhgrer deres respektive ejere.

Lees alle instruktioner omhyggeligt fgr brug. Overhold alle advarsler og
forholdsregler i disse anvisninger. Manglende overholdelse kan medfare
komplikationer for patienten. Baylis Medical Company har tillid til, at den
pageeldende lzege kan beslutte, vurdere og formidle alle eventuelle risici ved
proceduren til den enkelte patient.

FORSIGTIG: DEN F@DERALE LOVGIVNING | USA BEGRANSER SALGET AF DENNE
ENHED TIL AT SKE TIL ELLER PA ANMODNING FRA EN LAEGE

BESKRIVELSE AF ENHED

VersaCross Connect™ Adgangslgsning for FARADRIVE™ bestar af tre
komponenter: en VersaCross Connect Transseptal dilator, en VersaCross RF-trad
og et Baylis-konnektorkabel til engangsbrug (konnektorkabel). VersaCross RF-
trdden skal bruges med en godkendt Baylis RFP-100A
radiofrekvenspunkturgenerator (Baylis RF-generator) og et stikkabel.

VersaCross Connect Transseptal dilator er designet til sikker og nem
kateterisering og angiografi af specifikke hjertekamre og steder. Dilatoren giver
momentkontrol og er fleksibel. Dilatoren har en konisk spids og et skaft, der kan
omformes manuelt. Det ekkogeniske skaft og spids og rentgenfast spids
maksimerer visualiseringen af dilatoren under manipulation.

VersaCross Connect Transseptal dilator er beregnet til at blive anvendt sammen
med et styrbart 13F ID FARADRIVE-hylster, som er 74 cm langt og fas som
folgende specifikke modeller: MO004PF21M402 (USA), MO04PFCE21M402
(Canada).

Lees de gaeldende anvisninger til det styrbare FARADRIVE-hylster, fgr det tages i
brug. Overhold alle advarsler og forholdsregler i disse anvisninger. Manglende
overholdelse kan medfare komplikationer for patienten.

VersaCross RF-traden leverer monopoleer radiofrekvens (RF) mellem dens distale
elektrode og en kommercielt tilgeengelig, ekstern engangselektrode (DIP), der er i
overensstemmelse med de nuveerende krav i IEC 60601-2-2. Stikkablet anvendes
til at tilslutte Baylis RF-generatoren til VersaCross RF-traden. Stikkablet ger det
muligt for Baylis RF-generatoren at levere stram til VersaCross RF-traden.
Detaljerede oplysninger om Baylis RF-generatoren findes i en separat manual, der
folger med udstyret (med titlen "Baylis Medical Company Radiofrequency
Puncture Generator Instructions for Use").

Malene pd VersaCross RF-trdden og stikkablet findes pa etiketterne pa
enhederne. Isoleringen pa VersaCross RF-traden fremmer en smidig fremfaring
af enheden og giver elektrisk isolering. Den fleksible distale del af VersaCross RF-
trdden har en kurve, og den aktive spids er afrundet, s den er atraumatisk i forhold
til hjertevaev, medmindre der anvendes RF-energi. En rgntgenfast og ekkogenisk
markgrspole er placeret pa den distale sektion til visualisering under manipulation.
Den primeere del af VersaCross RF-trdden udggr en stiv skinne til fremfaring af
hjeelpeenheder i venstre atrium efter dannelse af en atriel septaldefekt.
VersaCross RF-trdden har synlige markarer pa langsiden for at hjeelpe med at
justere tradspidsen i et seet af et kompatibelt transseptalt hylster og en dilator
(f.eks. et seet med VersaCross Transseptal hylster). Den proksimale ende af
VersaCross RF-traden er bart metal, der kun ma tilsluttes med det medfglgende
stikkabel og ikke til enheder til elektrokauterisering eller elektrokirurgi. Den anden
ende af stikkablet tilsluttes Baylis RF-generatoren.

INDIKATIONER FOR BRUG

VersaCross Connect Adgangslgsning til FARADRIVE er indikeret til etablering af
en atriel septumdefekt i hjertet og til perkutan indfering af forskellige typer
kardiovaskuleere katetre og styretrade til alle hjertekamre, herunder venstre atrium
via transseptal perforation/punktur.

USA: VersaCross Connect Adgangslgsning til FARADRIVE er indikeret til
etablering af en atriel septumdefekt i hjertet til procedurer, der kreever adgang til
venstre atrium via den transseptale teknik.

KONTRAINDIKATIONER

VersaCross RF-trdd anbefales ikke til brug ved tilstande, der ikke kreever
etablering af en atriel septumdefekt. Stikkablet anbefales ikke til brug med andre
Baylis RF-generatorer eller andre enheder.

ADVARSLER

. Denne enhed ma kun bruges af lzeger, der har en grundig forstaelse
af angiografi, aseptisk teknik og perkutane interventionelle procedurer.
Det anbefales, at laeger far preeklinisk opleering, en gennemgang af
relevant litteratur og anden passende uddannelse, fgr de udfarer nye
interventionelle procedurer.

. Laboratoriepersonale og patienter kan udseettes for betydelig
rentgeneksponering under interventionsprocedurer pd grund af den
kontinuerlige brug af fluoroskopisk billeddannelse. Denne eksponering
kan resultere i akut stralingsskade samt gget risiko for somatiske og
genetiske effekter. Derfor skal der treeffes passende foranstaltninger
for at minimere eksponeringen. Det anbefales at bruge
ekkokardiografi.

. VersaCross Connect Adgangslgsning til FARADRIVE er kun beregnet
til brug pa én patient. Forsag ikke at sterilisere og genbruge nogen
komponent i VersaCross Connect Adgangslgsning til FARADRIVE.
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Genbrug kan fordrsage patientskade og/eller overfersel af
infektionssygdomme fra én patient til en anden. Manglende
overholdelse af denne anvisning kan resultere i patientkomplikationer.

. VersaCross Connect Adgangslgsning til FARADRIVE leveres
STERILISERET ved hjeelp af en ethylenoxidproces. Ma ikke bruges,
hvis pakken er beskadiget.

. Manuel formning af dilatorens distale kurve skal udfgres med jeevne
bevaegelser langs kurven. Brug ikke overdreven kraft og/eller tryk ved
omformning.

. VersaCross RF-trdden ma kun bruges med det medfglgende stikkabel.
Forsgg pa at bruge andre stikkabler kan give patienten og/eller
operatgren elektrisk stad.

. VersaCross RF-trdden ma ikke bruges med generatorer til
elektrokauterisering eller elektrokirurgi, stikkabler eller tilbehgr, da det
kan forarsage personskade pa patienten og/eller operataren.

. Stikkablet ma kun bruges med en RFP-100A Baylis RF-generator og
den medfglgende VersaCross RF-trdd. Forsgg pd at bruge den
sammen med andre RF-generatorer og enheder kan give patienten
og/eller operatgren elektrisk stad.

. VersaCross RF-trdden m& kun bruges med et kompatibelt transseptalt
hylster og en dilator pa 0,035". Brug af inkompatibelt tilbehgr kan
beskadige integriteten af VersaCross RF-traden eller tilbehgret og kan
forarsage personskade p& patienten.

. VersaCross RF-traden er kun valideret til transseptal punktur gennem
VersaCross-dilatorer, som paviselig giver den kreevede stette for at
opna optimal funktionalitet.

. Den aktive spids og distale kurve pa VersaCross RF-trdden er
skrgbelig. Pas pa ikke at beskadige spidsen eller den distale kurve
under handteringen af VersaCross RF-trdden. Hvis spidsen eller den
distale kurve pa noget tidspunkt bliver beskadiget under brug, skal
VersaCross RF-trdden bortskaffes med det samme. Forsgg ikke at
rette den aktive spids ud, hvis den er bgjet. En beskadiget enhed kan
medfgre patientskade.

. VersaCross RF-traden er ikke beregnet til brug pa neonatalpatienter
(speedbern  under én maned). Forsgg ikke at behandle
neonatalpatienter med VersaCross RF-traden.

. Forsgg IKKE at indfare eller fierne VersaCross RF-trdden med en
metalkanyle eller perkutan nal, da det kan beskadige enheden og
medfgre personskade.

. Kontrollér, at alt luft er fiernet fra dilatoren, fer infusion via det
proksimale nav.

. Der skal udvises forsigtighed, nar dilatoren indszettes eller fiernes fra
adgangshylstre eller indfgringshylstre.

. Veer forsigtig, ndr du indfarer eller fierner kompatible styretrdde fra
dilatorens hulrum.

. Forsgg ikke at indfare dilatoren direkte perkutant uden brug af en
styretrad, da dette kan beskadige kar.

. Omhyggelig manipulation af dilatoren skal udfgres for at undgé
hjerteskade eller tamponade. Dilatorfremrykning ber udfgres under
billeddiagnostisk vejledning. Fluoroskopisk eller ekkokardiografisk
billeddiagnosticering anbefales. Brug IKKE overdreven kraft til at
fremfare eller traekke enheden tilbage.

FORHOLDSREGLER

. Forsgg ikke at bruge VersaCross Connect Adgangslgsning til
FARADRIVE, fegr du har laest den medfglgende brugsvejledning
omhyggeligt.

. Det sterile barrieresystem og alle enheder skal inspiceres visuelt fgr
brug. M& ikke anvendes, hvis den sterile barrieres integritet eller
enhederne er blevet kompromitteret eller beskadiget.

o Handteringen skal foregd forsigtigt for at undgd beskadigelse hjerte,
tamponade eller kartraume. Fremfaringen af dilatoren og trdden skal
udfgres under billeddiagnostisk vejledning, f.eks. fluoroskopi eller
ekkokardiografi. Hvis der opleves modstand, m& der ikke anvendes
overdreven kraft til at fremfare eller treekke VersaCross RF-traden eller
VersaCross Connect Transseptal dilator tilbage. Overdreven kraft kan
bgje eller knaekke VersaCross RF-trdden og begreense fremfaringen
og tilbagetraekningen af hylsteret og/eller dilatoren.

. Kun leeger, der er uddannet i teknikkerne bag tilgangen, ma udfgre
interventionelle procedurer.

. Procedurer for RF-punktur m& kun udferes af lseger, der er opleert
grundigt i teknikkerne for RF-drevet punktur i et fuldt udstyret
kateteriseringslaboratorium.

. Brug ikke VersaCross Connect Adgangslgsning til FARADRIVE efter
"Sidste anvendelsesdato".

. VersaCross Connect Transseptal dilator er kompatibel med 13F-
indfgringshylstre eller stgrre.

. VersaCross Connect Transseptal dilator er beregnet til at blive anvendt
sammen med specificerede modeller af det styrbare 13F ID
FARADRIVE-hylster, der er 74 cm langt.

. VersaCross Connect Transseptal dilator er kompatibel med
transseptale enheder og styretrade pa 0,035" eller mindre.
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VersaCross Connect Adgangslgsning til FARADRIVE er IKKE
kompatibel med transseptale ndle som f.eks. en "NRG™
Transseptal nal".

Inspicer VersaCross RF-trdden og stikkablet fgr brug for at sikre, at der
ikke er revner eller skader pa isoleringsmaterialet. Brug ikke traden
eller kablet, hvis de er beskadigede.

VersaCross RF-trdden og stikkablet er kun beregnet til brug med de
enheder, der findes pa listen under Ngdvendigt udstyr.

Lees og falg producentens brugsanvisning for DIP-elektroden. Anvend
altid DIP-elektroder, der opfylder eller overgar kravene i
IEC 60601-2-2.

Placering af DIP-elektrode pa laret kan veere forbundet med hgjere
impedans.

Undga risiko for antzending ved at fierne brandbare materialer i rummet
under RF-anvendelse.

Veer omhyggelig med at begeense de effekter, som Baylis RF-
generatorens elektromagnetiske interferens (EMI) kan have p&
ydelsen af andet udstyr. Kontrollér kompatibiliteten og sikkerheden af
kombinationer af andre fysiologiske overvagnings- og elektriske
apparater, der skal bruges pa patienten ud over Baylis RF-
generatoren.

Tilstraekkelig filtrering skal bruges for at tillade kontinuerlig overvagning
af overflade-EKG (elektrokardiogram) under RF-applikationer.

Forsgag ikke at indfare eller bruge den proksimale ende af VersaCross
RF-trdden som aktiv spids.

VersaCross RF-trdden eller stikkablet ma ikke bgjes. Overdreven
bajning eller knaek pa tradskaftet, den distale kurve af traden og/eller
stikkablet kan beskadige enhedens komponenter  og
fordrsage patientskade. Udvis forsigtighed ved handtering af
VersaCross RF-trdden og stikkablet.

Fremfering af seettet af VersaCross RF-trdden og hjeelpehylsteret
og/eller dilatoren skal udfgres under billeddiagnostisk vejledning. Brug
af synlige markerer pa tr&dkroppen er kun ansldet vejledning til
positionering af tradspidsen med den distale ende af dilatoren.
Forsgg ikke at afgive RF-strem, for du har sikret, at VersaCross
RF-tradens aktive spids er i god kontakt med malvaevet.

Undgd at afgive RF-energi fra VersaCross RF-trdden med
inkompatible dilator- eller kanyleenheder, da det kan forbraende
patienten, medfare ineffektiv eller forkert punktur.

Det anbefales, at afgivelse af RF-stram ikke overskrider fem (5) pr.
VersaCross RF-trad.

Stikkablet ma aldrig frakobles Baylis RF-generatoren, mens der
afgives RF-strogm.

Stikkablet ma aldrig tages ud af Baylis RF-generatoren ved at traekke
i kablet. Hvis kablet ikke frakobles korrekt, kan det tage skade.
Stikkablet ma ikke vrides, mens det seettes i eller fiernes fra det
isolerede stik pd Baylis RF-generatoren. Vridning af kablet kan
beskadige stikbenene.

Baylis RF-generatoren kan levere betydelig maengde elektrisk strgm.
Skader pa patienten eller operateren kan skyldes forkert handtering af
VersaCross RF-trdden og/eller DIP-elektroden, iszer ved betjening af
enheden.

Patienten ma ikke veere i kontakt med jordede metalflader, mens der
er tilsluttet stram.

Abenlys lav udgangseffekt eller manglende funktion af udstyr ved
normal indstilling kan skyldes forkert placering af DIP-elektroden, fejl i
en elektrisk leder eller darlig veevskontakt ved den aktive spids.
Kontrollér for benlyse fejl pa udstyret eller forkert anvendelse. Forsgg
at rette placeringen af den aktive spids pa VersaCross RF-traden i
forhold til det atrielle septum. @g kun effekten, hvis den lave
udgangseffekt fortsaetter.

Hvis der anvendes elektroanatomisk kortvejledning, anbefales det at
kombinere den med alternativ billeddannelsesmodalitet, hvis enheden
ikke kan ses.

INSTRUKTIONER VEDR. SARLIG OPBEVARING OG/ELLER HANDTERING
Holdes vaek fra sollys.
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PRODUKTSPECIFIKATIONER

Produkt VersaCross Produkt RFP 100A Stikkabel
RF-trad
Laengde 180 eller Brugbar 3m
230 cm laengde
Traddiameter 0,035"/ Generatorstik 4-benet (3-benet)
0,89 mm
Kurvediameter 9 mm Enheds stik
J-spids eller
24 mm
grisehale

UGNSKEDE HANDELSER
Ugnskede haendelser, der kan opsta under brug af VersaCross Connect
Adgangslgsning til FARADRIVE omfatter:

Perforering

Sepsis/infektion

Blgdning
Heematom
Karspasme
Karperforer|

Kar/vaskuleer-traume
Klapbeskadigelse
Lokal nerveskade
AV fisteldannelse

Smerter og
Pseudoane

Kateterindfangning
Allergisk reaktion

og/eller tamponade  Perikardie/pleural effusion
Atrial septal defekt
Arytmier

Embolske heendelser
Luftembolus

ing Tromboemboliske episoder
Vaskuleer trombose
Atrieflimren

Takykardi

Atrieflimren

Vedvarende arytmier
Ventrikuleer takykardi
Myokardieinfarkt
Fremmedlegeme/tradbrud

gmhed
urisme

Tradindfangning/-sammenfiltring  Yderligere kirurgisk procedure

Perforering

af myokardiet

Forbraending af veev

KLARG@R
Far brug af

ING F@R BRUG
VersaCross Connect Adgangslgsning til FARADRIVE skal de enkelte

komponenter undersgges omhyggeligt for skader eller defekter, ligesom alt udstyr,
der anvendes i proceduren. Brug ikke defekt udstyr. Enheden ma ikke genbruges.

NZDVENDIGT UDSTYR
RF-transseptale procedurer bar udfgres i et specialiseret klinisk miljg udstyret med

passende

ekkokardiografisk

billeddannelsesudstyr  og kompatibelt
billeddannelse, fysiologisk

undersggelsesbord,
optager, ngdudstyr og

instrumentering til at f vaskuleer adgang. Hjeelpematerialer, der kreeves for at
udfgre denne procedure, omfatter:

RFP-100A Baylis RF-generator

Kompatibelt  styrbart FARADRIVE-hylster
dilatorenheder pa 0,035"

DIP-elektrode, der som minimum overholder kravene i IEC 60601-2-2
for elektrokirurgiske elektroder (medfglger ikke)

Styretr&d p& 0,035" eller mindre (valgfrit)

DuoMode™ Cable til brug sammen med elektroanatomiske
kortsystemer (valgfrit)

(valgfriy  og/eller

FORESLAEDE ANVISNINGER TIL BRUG

Lees alle instruktioner omhyggeligt far brug. Manglende overholdelse
kan medfgre komplikationer.

Lees de geeldende anvisninger til det styrbare FARADRIVE-hylster, far
det tages i brug. Manglende overholdelse kan medfgre komplikationer.
Lees de relevante anvisninger omhyggeligt far brug af kompatible
styretrdde. Overhold alle advarsler og forholdsregler i disse
anvisninger. Manglende overholdelse kan medfgre komplikationer for
patienten.

Brug af VersaCross Connect forventes at reducere antallet af
udskiftninger i proceduren, hvilket resulterer i en mere effektiv
transseptal punktur. Tag hgjde for dette ved estimering af tidspunktet
for heparinadministration for at sikre korrekte ACT-niveauer efter
transseptal punktur.

Dilatoren kan bruges sammen med et kompatibelt hylster eller som en
selvsteendig enhed for at lette adgangen til venstre atrium via
transseptal punktering.

VersaCross Connect Adgangslgsning til FARADRIVE leveres
steriliseret ved hjeaelp af en ethylenoxidproces. Brug aseptisk teknik til
&bning af emballage og h&ndtering af produkter i det sterile omrade.
Slut stikkablets generatorstik til den isolerede patientstikport pa Baylis
RF-generatoren som beskrevet i Baylis RF-generatorens
brugsvejledning. Placer omhyggeligt stikbenene ud for stikket, og tryk
ind, indtil det sidder godt i soklen. Ethvert forsgg pa at tilslutte kablet
pa anden vis vil gdeleegge stikbenene.
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Stikkablet ma ikke trykkes ind med overdreven kraft i Baylis RF-
generatoren. Brug af overdreven kraft kan resultere i beskadigelse af
stikbenene.
Skyl dilatoren omhyggeligt med hepariniseret saltvandsoplgsning
far brug.
Udfer en standardvenepunktur af hgjre larbensvene ved hjeelp af en
adgangskanyle (medfalger ikke).
Udvis forsigtighed ved indfgring og fiernelse af dilatoren fra det vengse
kutane punktursted. Bemeerk, at der kan anvendes et kompatibelt
indfgringshylster, hvis det @nskes. Se brugsvejledningen
og retningslinjerne for det kompatible indfaringshylster.
Indfer en kompatibel styretr&d via det vaskuleere adgangssted til den
gnskede dybde (der kan bruges en VersaCross RF-trad).
Udvid det kutane punktursted efter behov.
Dilatorens distale krumning kan justeres manuelt efter behov. Manuel
formning af dilatorens distale kurve skal udfgres med jeevne
bevaegelser langs kurven. Brug ikke overdreven kraft og/eller tryk ved
omformning.
Dilatoren kan fgres helt ind i hylsteret (hvis der anvendes et hylster),
og der kan fgjes en manuel kurve til dilatoren eller seettet af dilator og
hylster inden indfgring i kroppen.
Treek dilatoren over VersaCross RF-traden (eller en eventuel anvendt
styretrad) med en let vridende beveegelse ind i superior vena cava
(SVC) under billeddiagnostisk vejledning, f.eks. fluoroskopi eller
ekkokardiografi. Hvis der stgdes pd modstand, m& du IKKE bruge
overdreven kraft til at fremfare eller traekke dilatoren tilbage over
styretraden. Find &rsagen til modstanden, fer du fortseetter.
Benyt standardteknik til at placere seettet af dilator og styretrad eller
seettet af hylster, dilator og styretrad (hvis der anvendes et hylster) i det
gnskede hjertekammer.
Hvis VersaCross RF-trdden ikke blev brugt til at fremfgre dilatoren
til SVC, skal du fierne styretrdden og udskifte den med VersaCross
RF-tr&den med den medfglgende spidsudretter.
Fremfor VersaCross RF-traden gennem dilatoren eller hylsteret og
dilatorenheden (hvis der anvendes et hylster), indtil trddspidsen er
placeret lige inden for dilatorspidsen. De synlige markgrer pa
trddlegemet kan stette placeringen af tr&dspidsen i forhold til dilatorens
distale ende.
Tag godt fat i stikkablets kateterstik med den ene hand. Brug
tommelfingeren til at trykke pa den rade knap oven pa stikket. Indfar
langsomt den proksimale ende af VersaCross RF-trdden i dbningen p&
kateterstikket. Nar den blottede del af den proksimale ende af enheden
ikke leengere er synlig, skal du slippe den rade knap pa stikket. Treek
forsigtigt i enheden for at sikre, at der er en sikker forbindelse.
Placer spidsen af den transseptale enhed (RF-trad, hylster (hvis der
anvendes et hylster), dilator) i det korrekte atrium med fossa ovalis
under korrekt billeddiagnostisk vejledning, herunder, men ikke
begraenset til, fluoroskopisk, ekkokardiografisk og/eller
elektroanatomisk kortvejledning med standardteknik.
BEMARK: Hvis der anvendes elektroanatomisk kortvejledning,
anbefales det at bekreefte spidsplacering og septal tenting med
ekkokardiografisk billeddannelse eller en anden
billeddannelsesmodalitet.
Tryk pa dilatoren for at deekke septum ved fossa ovalis.
Fremfar VersaCross RF-traden, sa den aktive spids griber ind i septum
ved fossa ovalis, men stadig er placeret inden for dilatoren.
Nar der er opndet en passende position, sendes RF-strgm via Baylis
RF-generatoren til den aktive spids. Dette resulterer i punktur af det
maélrettede hjerteveev. Se brugsvejledningen til Baylis RF-generatoren
for at f& oplysninger om korrekt betjening af generatoren.
Tryk fast p& VersaCross RF-trdden, mens der afgives RF-strgm, for at
fere VersaCross RF-trdden gennem vaevet.
BEM/ERK: Brug de laveste korrekte RF-indstillinger til at opna den
gnskede punktur.
o Vedr. RFP-100A: En indledende RF-indstilling mellem ét
(1) sekund i "PULSE"-tilstand til to (2) sekunder i
"CONSTANT"-tilstand har vist sig at veere tilstraekkelig til
en vellykket punktur.
Hvis timeren ikke er udlgbet, kan RF-strammen afbrydes ved at trykke
pa RF ON/OFF-knappen pa Baylis RF-generatoren.
Indgang til venstre atrium kan bekreeftes ved monitorering af
VersaCross RF-trdden under korrekt billeddiagnostisk vejledning.
Ekkokardiografisk vejledning anbefales ogsa.
Hvis punktur af septum ikke lykkes efter fem (5) RF-strgmafgivelser,
r&des brugeren til at bruge en alternativ metode til proceduren.
Nar punkturen er udfert, skal VersaCross RF-trdden fremfagres
mekanisk uden RF-strgm. Positionering i venstre atrium er
tilstraekkelig, nar den fulde distale kurve og floppysektion har krydset
septum og observeres i venstre atrium. Ekkokardiografisk vejledning
anbefales ogsa.
Dilatoren kan derefter fares over VersaCross RF-traden for at forsterre
punkturen.
VersaCross RF-traden afbrydes fra stikkablet ved at trykke pa den
rade knap pa kateterstikket og forsigtigt fierne den proksimale ende af
VersaCross RF-traden fra stikkablet.
Stikkablet fjernes fra Baylis RF-generatoren ved at tage godt fat i
stikket og forsigtigt traekke det lige ud af stikket.
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Treek VersaCross RF-traden langsomt gennem dilatoren eller seettet
af transseptalt hylster og dilator (hvis der anvendes et hylster).
Kontrollér, at dilatoren er fri for luft. For at aspirere blod skal du bruge
dilatornavet.

Overvdg hyppigt placeringen af den rentgenfaste spids under
billeddiagnostisk vejledning, f.eks. fluoroskopi eller ekkokardiografi.
Levér en kontinuerlig infusion af hepariniseret oplgsning eller aspirer
med jeevne mellemrum. Dette kan vaere med til at reducere risikoen for
tromboemboliske komplikationer som fglge af trombedannelse, da der
kan veere risiko for trombeudvikling ved den distale spids eller i
dilatorens hulrum. Aspirer ogsa ved fiernelse af den transseptale
enhed eller dilatoren.

Benyt standardteknik til at opnd heemostase efter fiernelse af dilatoren.

Tilslutninger

(medfalger ikke)

Fodkontakt
(valgfri)

-0

DIP-jordingspude

Baylis RF-generator
Stikkabel til

engangsbrug
(medfalger)

VersaCross RF-traden

(grisehalemodel vist)

ANVISNINGER | RENG@RING OG STERILISERING
VersaCross Connect Adgangslgsning til FARADRIVE ma ikke renggres eller
resteriliseres. VersaCross Connect Adgangslgsning til FARADRIVE er kun til

engangsbrug.

FEJLFINDING

Falgende skema hjeelper brugeren med at diagnosticere potentielle problemer.

PROBLEM

KOMMENTARER

FEJLFINDING

Stikkablet
passer ikke i det
isolerede stik pa
Baylis
RF-generatoren
pad generatorens
frontpanel

Stikkene er af
sikkerhedshensyn
designet til kun at kunne
iseettes p& én made.
Hvis stikkets "tapper”
ikke er pa linje, passer
stikkene ikke sammen.

Kontrollér, at stikkets tapper er
pa linje og vender i den rigtige
retning.

Fejlmeddelelser
for generator

For at opna vellykket
perforering af veevet
med RF-strgm, skal alle
enheder tilsluttes og
fungere korrekt.

Kontrollér, at alle tilslutninger er

udfart, dvs.:

- VersaCross RF-trad til
stikkabel

- Stikkabel til Baylis
RF-generator

- Baylis RF-generator il
stramstik

- Baylis RF-generator il
jordingspude (medfglger
ikke)

Inspicer VersaCross RF-trdden

og stikkablet visuelt for skader.

Kassér straks beskadigede

enheder. Hvis problemet

fortseetter, skal du afbryde

brugen.

Se brugsvejledningen til Baylis

RF-generatoren for at fa

oplysninger om fejlmeddelelser i

forbindelse med RF-punktur.

Traden knaekker
eller bgjer

Hvis VersaCross
RF-trdden knaekker eller
bgjer, kan det medfare
patientskade.

Bortskaf omg&ende.

BORTSKAFFELSE AF AFFALD
Den eller de brugte enheder skal behandles som biologisk farligt affald og
bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets standardprocedurer.

KUNDESERVICE OG OPLYSNINGER OM PRODUKTRETURNERING
Hvis du oplever problemer med eller har spgrgsmal til Baylis Medical Equipment,
skal du kontakte vores tekniske support.
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Baylis Medical Company Inc.

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

BEMARK:

1. Hvis du vil returnere produkter, skal du have et returautorisationsnummer,
for du sender produkterne tilbage til Baylis Medical Company. Derefter
modtager du produktreturinstruktionerne.

2. Kontrollér, at ethvert produkt, der returneres til Baylis Medical, er rengjort,
dekontamineret og/eller steriliseret som angivet i produktreturinstruktionen,
far det returneres til service under garantien. Baylis Medical accepterer ikke
brugt udstyr, der ikke er blevet ordentligt rengjort eller dekontamineret i
henhold til produktreturinstruktionerne.

MARKNING OG SYMBOLER

Katalognummer

N Producent

Engangsbrug — mé&
ikke genbruges

Bruges af Partinummer

Steriliser med ®
ethylenoxid

Ma ikke bruges, hvis
pakken er beskadiget,
og se

brugsvejledningen

Al
Folg =8
brugsvejledningen /. \ Holdes veek fra sollys

“
m Forsigtig
o

Den maksimale
ydre diameter for
_ styretraden, som
kan anvendes til
denne enhed

Ikke-pyrogen: RF-
traden og dilatoren er
ikke-pyrogene,
medmindre pakken er
abnet eller beskadiget

Forsigtig: Den

foderale lovgivning i

USA begraenser

salget af denne Ma ikke resteriliseres
RX ON LY enhed til at ske til

eller p4 anmodning
fra en laege.

BEGR/ENSEDE GARANTIER

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterer sine engangs- og tilbehgrsprodukter mod fejl i
materialer og udferelse. BMC garanterer, at sterile produkter forbliver sterile i en periode som
vist p& etiketten, sa laenge den originale emballage forbliver intakt. Hvis et produkt, der er daekket
af denne begraensede garanti, viser sig at vaere defekt i materialer eller forarbejdning, vil BMC
efter eget sken erstatte eller reparere et sddant produkt, med fradrag for eventuelle gebyrer til
BMC for transport- og arbejdsomkostninger i forbindelse med inspektion, fiernelse eller
genbestilling af produktet. Leengden af garantien er: (i) for engangsprodukter, produktets
holdbarhed og (ii) for tilbehgrsprodukterne, 90 dage fra afsendelsesdatoen. Denne begraensede
garanti geelder kun for nye, originale fabriksleverede produkter, der er blevet brugt til deres
normale og tilteenkte formal. BMC's begraensede garanti geelder ikke for BMC-produkter, der er
blevet resteriliseret, repareret, endret eller modificeret pa nogen méde, og geelder ikke for BMC-
produkter, som er blevet opbevaret eller rengjort forkert eller installeret, betjent eller vedligeholdt
i strid med BMC's anvisninger.

ANSVARSFRASKRIVELSE OG UDELUKKELSE AF ANDRE GARANTIER

DEN BEGRANSEDE GARANTI OVENFOR ER DEN ENESTE GARANTI, DER YDES AF
SALGER. SALGER FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE GARANTIER — UDTRYKKELIGE
ELLER STILTIENDE - HERUNDER ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL EN BESTEMT BRUG ELLER ET BESTEMT FORMAL.

BEGR/ENSNING AF ERSTATNINGSANSVAR
DEN AFHJALPNING, DER ER ANF@RT HERI, SKAL V/AERE DEN EKSKLUSIVE
AFHJ/ELPNING FOR ETHVERT GARANTIKRAV OG YDERLIGERE SKADER, HERUNDER
FOLGESKADER ELLER SKADER FOR VIRKSOMHEDSAFBRYDELSE ELLER TABT
FORTJENESTE, INDTAGT, MATERIALER, FORVENTEDE BESPARELSER, DATA,
KONTRAKTER, GOODWILL ELLER LIGNENDE (UANSET DIREKTE ELLER INDIREKTE AF
NATUR) ELLER ENHVER ANDEN FORM FOR TILF/LDIG ELLER INDIREKTE SKADER AF
ENHVER SLAGS, SKAL IKKE V/ZRE TILGANGELIG. SELGERS MAKSIMALE KUMULATIVE
ERSTATNING | FORHOLD TIL ETHVERT ANDET KRAV OG ANSVAR, HERUNDER
FORPLIGTELSER UNDER ENHVER ERSTATNING, FORSIKRET ELLER EJ, KAN IKKE
OVERSTIGE OMKOSTNINGERNE FOR DET ELLER DE PRODUKTER, DER ER ARSAG TIL
KRAVET ELLER ERSTATNINGEN. SAELGER FRASKRIVER SIG ALT ANSVAR |
FORBINDELSE MED FRIVILLIGE OPLYSNINGER ELLER IKKE PAKRAVET ASSISTANCE
FRA S/ALGER. ENHVER SAG MOD S/ALGER SKAL INDBRINGES INDEN FOR ATTEN (18)
MANEDER EFTER ARSAGEN TIL KRAVET ER OPSTAET. DISSE FRASKRIVELSER OG
ANSVARSBEGR/ANSNINGER G/ELDER UANSET ALLE ANDRE MODSTRIDENDE
BESTEMMELSER OG UANSET HANDLINGSFORM, UANSET INDEN FOR ELLER UDEN
FOR KONTRAKT (HERUNDER FORS@MMELIGHED OG OBJEKTIVT ANSVAR) ELLER PA
ANDEN VIS, OG DE GALDER OGSA S/ALGERS FORHANDLERE, UDPEGEDE
DISTRIBUT@RER OG  ANDRE  AUTORISEREDE FORHANDLERE SOM
TREDJEPARTSL@FTE. HVER BESTEMMELSE HERAF, SOM BESTEMMER EN
BEGR/ENSNING AF ANSVAR, FRASKRIVELSE AF GARANTI ELLER BETINGELSE ELLER
FRASKRIVELSE AF ERSTATNING, ER G/ALDENDE OG UAFH/ANGIG AF ENHVER ANDEN
BESTEMMELSE OG SKAL HANDH/EVES SOM SADAN.

| ETHVERT KRAV ELLER ENHVER ERSTATNINGSSAG, DER OPSTAR SOM F@LGE
AF PASTAET GARANTIBRUG, KONTRAKTBRUD, FORS@MMELSE, PRODUKTANSVAR
ELLER ENHVER ANDEN JURIDISK ELLER RETSTEORI, ACCEPTERER K@BER SPECIFIKT
AT SKADESL@SHOLDE BMC FOR ERSTATNING ELLER TABT FORTJENESTE, UANSET
OM DET ER K@BER ELLER K@BERS KUNDER. BMC'S ERSTATNING ER BEGR/ENSET TIL
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K@BSOMKOSTNINGER FOR K@BER AF DE SPECIFICEREDE VARER, DER ER SOLGT AF
BMC TIL KZBER, SOM HAR GIVET ANLEDNING TIL ERSTATNINGSKRAV.

Ingen agent, medarbejder eller repraesentant for Baylis Medical har bemyndigelse til at
binde virksomheden til nogen anden garanti, bekreeftelse eller repreesentation vedregrende
produktet.

Denne garanti geelder kun den oprindelige, direkte keber af Baylis Medical-produkter fra
en godkendt Baylis Medical-agent. Den oprindelige kaber kan ikke overdrage garantien.

Brug af ethvert BMC-produkt skal anses for accept af neerveerende vilkar og betingelser.

Garantiperioderne for Baylis Medical-produkter er som fglger:

| Engangsprodukter Produktets holdbarhed

|_Tilbehgrsprodukter | 90 dage fra forsendelsesdato
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Kaikki tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttda. Noudata kaikkia naissa ohjeissa
annettuja varoituksia ja varotoimia. Muussa tapauksessa potilaalle voi aiheutua
komplikaatioita. Baylis Medical Company jattaa laakéarin vastuulle toimenpiteen
kaikkien ennakoitavissa olevien riskien maarittamisen, arvioimisen ja viestimisen

jokaiselle potilaalle. o
HUOMIO: YHDYSVALTOJEN LITTOVALTION LAIT RAJOITTAVAT TAMAN LAITTEEN
MYYNNIN VAIN LAAKAREILLE TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA.

LAITTEEN KUVAUS

VersaCross Connect™ -sisdanpaéasyratkaisussa FARADRIVE ™-suojukselle on
kolme osaa: transseptaalinen VersaCross Connect -laajennin, VersaCross-
radiotaajuuslanka ja kertakayttdinen Baylis-liitinjohto (liitinjohto). VersaCross-
radiotaajuuslankaa on kaytettava hyvaksytyn Baylis RFP-100A
-radiotaajuuspunktiogeneraattorin (Baylis-radiotaajuusgeneraattorin) ja
litinjohdon kanssa.

Transseptaalinen VersaCross Connect -laajennin on suunniteltu turvalliseen ja
helppoon katetrointiin ja angiografiaan tietyissa sydamen lokeroissa ja paikoissa.
Laajennin mahdollistaa vadntdmomentin hallinnan ja on joustava. Laajentimessa
on kartiomainen karki ja varsi, jota voidaan muotoilla manuaalisesti. Ekogeeninen
varsi ja karki sekéa rontgensateité lapaisematon karki maksimoivat laajentimen
visualisoinnin késittelyn aikana.

Transseptaalinen VersaCross Connect -laajennin on tarkoitettu kayttéon 74 cm:n
pituisen, siséhalkaisijaltaan 13 F:n ohjattavan FARADRIVE-suojuksen kanssa,
etenkin seuraavien mallien kanssa: MO04PF21M402 (USA), MOO4PFCE21M402
(Kanada).

Lue asianmukaisen ohjattavan FARADRIVE-suojuksen ohjeet huolellisesti ennen
kayttoa. Noudata kaikkia néissé ohjeissa annettuja varoituksia ja varotoimia.
Muussa tapauksessa potilaalle voi aiheutua komplikaatioita.

VersaCross  -radiotaajuuslanka  toimittaa  radiotaajuista  (RF)  tehoa
monopolaarisessa tilassa sen distaalisen elektrodin ja kaupallisesti saatavan
ulkoisen DIP-elektrodin (Disposable Indifferent [Dispersive] Patch) valilla, joka on
nykyisten IEC 60601-2-2 -vaatimusten mukainen. Liitinjohto yhdistéa Baylis-
radiotaajuusgeneraattorin  VersaCross-radiotaajuuslankaan. Talla liitinjohdolla
voidaan toimittaa RF-energiaa Baylis-radiotaajuusgeneraattorista VersaCross-
radiotaajuuslankaan. Yksityiskohtaiset tiedot Baylis-radiotaajuusgeneraattorista
ovat saatavana erillisessé ohjekirjassa, joka toimitetaan laitteen mukana (nimell&a
"Baylis Medical Company — radiotaajuuspunktiogeneraattorin kayttdohjeet”).

VersaCross-radiotaajuuslangan ja liitinjohdon mitat Kkerrotaan laitetarroissa.
VersaCross-radiotaajuuslangan rungon eristys helpottaa laitteen sujuvaa asetusta
ja tarjoaa sahkderistyksen. VersaCross-radiotaajuuslangan veltto distaalinen osa
on kaareva, ja aktiivinen kérki on pyoristetty atraumaattiseksi sydénkudokselle,
ellei RF-energiaa kayteta. Rontgensateilyd lapaisematdén ja ekogeeninen
merkkikdadmi on sijoitettu distaaliseen osaan, jossa se voidaan visualisoida
kasittelyn aikana. VersaCross-radiotaajuuslangan paarungossa on jaykka kisko
lisélaitteiden vientiin vasempaan eteiseen, kun eteisvaliseindan on luotu aukko.
VersaCross-radiotaajuuslangassa on nékyvia merkkeja koko sen pituudelta. Ne
auttavat langan karjen kohdistamisessa yhteensopivaan transseptaalisen
suojuksen ja laajentimen kokoonpanoon (esim. transseptaalinen VersaCross-
suojussarja). VersaCross-radiotaajuuslangan proksimaalinen paéa on paljasta
metallia, ja se voidaan liittAd vain mukana tulevaan liitinjohtoon, ei
sahkokauterisaatio- tai sahkokirurgisiin laitteisiin. Liitinjohdon toinen péa litetdan
Baylis-radiotaajuusgeneraattoriin.

KAYTTOAIHEET

VersaCross Connect -sisddnpaasyratkaisu FARADRIVE-suojukselle on indikoitu
sydamen eteisen valiseindn aukon luomiseen ja erilaisten kardiovaskulaaristen
katetrien perkutaaniseen viemiseen kaikkiin sydémen lokeroihin, mukaan lukien
vasempaan eteiseen valiseinan perforaation/punktion kautta.

Yhdysvallat: VersaCross Connect -sisddnpaasyratkaisu FARADRIVE-
suojukselle on indikoitu sydamen eteisen véliseindn aukon luomiseen ja
kaytettavaksi toimenpiteissd, joissa halutaan péaasy vasempaan eteiseen
transseptaalisella tekniikalla.

VASTA-AIHEET

VersaCross-radiotaajuuslankaa ei  suositella  kaytettavaksi  sellaisissa
olosuhteissa, jotka eivat edellyté eteisen véliseindn aukon luontia. Liitinjohtoa ei
suositella kaytettdvéksi minkd&dn muun Baylis-radiotaajuusgeneraattorin tai
mink&&n muun laitteen kanssa.

VAROITUKSET
. Tata laitetta saavat kayttda vain laakarit, joilla on perusteellinen
angiografian, aseptisen tekniikan ja perkutaanisten

interventionaalisten menettelyjen tuntemus. On suositeltavaa, etta
laékarit hankkivat prekliinista koulutusta, perehtyvéat asiaankuuluvaan
kirjallisuuteen ja hankkivat muuta sopivaa koulutusta, ennen kuin
yrittavat kokeilla uusia interventiotoimenpiteita.

. Laboratorion henkilosté ja potilaat voivat altistua huomattavalle
rontgensateilymaaralle intervention aikana lapivalaisukuvantamisen
jatkuvan kaytén vuoksi. Tdma altistuminen saattaa aiheuttaa akuutin
sateilyvamman seka lisatd somaattisten ja geneettisten vaikutusten
riskida. Siksi tatd altistusta on minimoitava soveltuvilla toimenpiteilla.
Kaikukardiografian kayttda suositellaan.

. VersaCross Connect -sisaanpaasyratkaisu FARADRIVE-suojukselle
on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon. Ala yrita steriloida tai

Sivu 37/48

kayttdd uudelleen mitddn FARADRIVE-suojukselle tarkoitetun
VersaCross Connect-sisdanpaasyratkaisun osaa. Uudelleenkaytto voi
aiheuttaa potilaalle vammoja ja/tai tarttuvien tautien siirtymisen
potilaalta toiselle. Tamé&n ohjeen noudattamatta jattaminen voi
aiheuttaa potilaalle komplikaatioita.

. VersaCross Connect -siséanpaasyratkaisu FARADRIVE-suojukselle
toimitetaan etyleenidioksidiprosessilla STERILOITUNA. Al4 kayt, jos
pakkaus on vaurioitunut.

. Distaalisen kaaren manuaalinen muotoilu on tehtéva tasaisin liikkein
kaarta pitkin. Al4 kéyté liiallista voimaa ja/tai painetta
uudelleenmuotoilussa.

. VersaCross-radiotaajuuslankaa on kaytettdvda mukana toimitetun
litinjohdon kanssa. Jos tuotetta yritetddn kayttad muiden liitinjohtojen
kanssa, seurauksena voi olla sahkoisku potilaalle ja/tai kayttajalle.

. Ala kaytd VersaCross-radiotaajuuslankaa sahkokauterisaatio- tai
sahkokirurgiageneraattorien, -liitinjohtojen tai -lisévarusteiden kanssa,
silla téallaisen kayton yrittdminen voi aiheuttaa potilaan ja/tai kayttajan
loukkaantumisen.

. Liitinjohtoa saa kayttaa vain RFP-100A Baylis
-radiotaajuusgeneraattorin  ja mukana toimitetun VersaCross-
radiotaajuuslangan kanssa. Jos sitd yritetddn kayttdd muiden RF-
generaattoreiden ja laitteiden kanssa, seurauksena voi olla séhkdisku
potilaalle ja/tai kayttajalle.

. VersaCross-radiotaajuuslankaa on kaytettavd 0,035 tuuman
yhteensopivien transseptaalisen suojuksen ja/tai laajenninlaitteiden
kanssa. Yhteensopimattomien lisélaitteiden kayttd voi vaurioittaa
VersaCross-radiotaajuuslangan tai lisalaitteiden eheytta ja aiheuttaa
potilaan loukkaantumisen.

. VersaCross-radiotaajuuslanka  on  validoitu  transseptaaliseen
punktiokayttéon vain VersaCross-laajentimilla, joiden on osoitettu
tarjoavan optimaaliseen toimintaan tarvittavan tuen.

. VersaCross-radiotaajuuslangan aktiivinen kéarki ja distaalinen kaari
ovat herkkia. Varo vahingoittamasta kérke& tai distaalista kaarta
kasitellessasi VersaCross-radiotaajuuslankaa. Jos karki tai distaalinen
kaareva osa vaurioituu milloin tahansa kayton aikana, havita
VersaCross-radiotaajuuslanka  valittdmasti. Ala yritd suoristaa
aktiivista karke&, jos se on taipunut. Laitteen vaurioituminen voi
aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

. VersaCross-radiotaajuuslankaa ei ole tarkoitettu kéaytettavaksi
vastasyntyneilla (alle kuukauden ikaisilla vauvoilla). Al4 yritd hoitaa
vastasyntyneita potilaita VersaCross-radiotaajuuslangalla.

. Ala yrita asettaa tai vetdad ulos VersaCross-radiotaajuuslankaa
metallikanyylin tai perkutaanisen neulan lapi. Se voi vaurioittaa laitetta
ja aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

. Huolehdi, ett& kaikki ilma on poistettu laajentimesta ennen infuusiota
proksimaalisen keskion kautta.

. On noudatettava varovaisuutta, kun laajenninta insertoidaan tai
irrotetaan sisdanvientisuojuksista tai sisdénviejasuojuksista.

. Noudata varovaisuutta, kun asetat yhteensopivia ohjainlankoja
laajentimen luumeniin tai poistat niita.

. Ala yrita laajentimen suoraa perkutaanista insertointia ilman
ohjainlankaa, koska se voi aiheuttaa suonen vamman.

. Laajenninta on kasiteltava huolellisesti, jotta valtetdan sydanvaurio tai
tamponaatio. Laajentimen viennisséa eteenpdin tulee kayttaa
kuvantamisohjausta. Lé&pivalaisu- tai kaikukardiografista ohjausta
suositellaan. ALA kayta liiallista voimaa laitteen viemiseen eteen- tai
taaksepain.

VAROTOIMET

. Ala yrita kayttad VersaCross Connect -sisédénpaasyratkaisua
FARADRIVE-suojukselle, ennen kuin olet lukenut huolellisesti mukana
tulevat kayttéohjeet.

. Steriili  suojajarjestelmé ja kaikki laitteet on tarkastettava
silmamaaraisesti ennen kayttoa. Ala kayta, jos steriilin suojan eheys
tai laitteet ovat vaarantuneet tai vaurioituneet.

. Kasittele huolellisesti, jotta valtetddn sydamen vauriot, tamponaatio tai
verisuonten vauriot. Laajentimen ja langan viennissa eteenpain tulisi
kayttaa kuvantamisohjausta, esimerkiksi lapivalaisua  tai
kaikukardiografiaa. Jos kohtaat vastusta, ALA kayta liiallista voimaa
VersaCross-radiotaajuuslangan tai transseptaalisen VersaCross
Connect -laajentimen viemiseen eteen- tai taaksepain. Liiallinen voima
voi johtaa VersaCross-radiotaajuuslangan taipumiseen tai
vaantymiseen, mika rajoittaa suojuksen ja/tai laajentimen viemista
eteenpdin ja poistamista.

. Interventiomenettelyt tulisi jattaa sellaisten laakarien suoritettavaksi,
jotka ovat saaneet lapikotaisen koulutuksen tehtavisté tekniikoista.

. Radiotaajuuspunktiomenettelyt tulisi jattaa sellaisten laakarien
suoritettavaksi, jotka ovat saaneet lapikotaisen koulutuksen
radiotaajuusenergialla tehtavista punktiotekniikoista taysin
varustellussa katetrointilaboratoriossa.

. Ala kéayta VersaCross Connect -sisdénpéésyratkaisua FARADRIVE-
suojukselle sen viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

. Transseptaalinen VersaCross Connect -laajennin on yhteensopiva
vahintaéan 13 F:n sisaanvientisuojusten kanssa.

. Transseptaalinen VersaCross Connect -laajennin on tarkoitettu
kaytettévaksi siséhalkaisijaltaan 13 F:n ohjattavan FARADRIVE-
suojuksen tiettyjen 74 cm:n pituisten mallien kanssa.

. Transseptaalinen VersaCross Connect -laajennin on yhteensopiva
0,035 tuuman tai pienempien transseptaalisten laitteiden ja
ohjainlankojen kanssa.

. VersaCross Connect -sisdanpaasyratkaisu FARADRIVE-suojukselle
El ole yhteensopiva transseptaalisten neulojen, kuten transseptaalisen
NRG™-neulan, kanssa.
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. Tarkasta silmamaaraisesti VersaCross-radiotaajuuslanka ja -liitinjohto
ennen kayttda ja varmista, etta eristysmateriaalissa ei ole halkeamia
eik& vaurioita. Ala kéyta lankaa tai johtoa, jos havaitset vaurioita.

. VersaCross -radiotaajuuslanka ja liitinjohto on tarkoitettu kaytettavaksi
vain niiden laitteiden kanssa, jotka on lueteltu kohdassa Tarvittavat
laitteet.

. Lue ja noudata DIP-elektrodin valmistajan kayttdohjeita. Kayta aina
DIP-elektrodeja, jotka tayttavat tai ylittavat IEC 60601-2-2 -
vaatimukset.

. DIP-elektrodin asetus reiteen voi aiheuttaa suuremman impedanssin.

. Syttymisriskin valttamiseksi varmista, ettei huoneessa ole syttyvia
materiaaleja radiotaajuusenergian kayton aikana.

. Ryhdy varotoimiin sellaisten sahkdmagneettisen interferenssin (EMI)
vaikutusten vahentamiseksi, joita Baylis-radiotaajuusgeneraattorilla
voi olla muiden laitteiden suorituskykyyn. Tarkista Baylis-
radiotaajuusgeneraattorin  liséksi potilaalla kaytettavien muiden
fysiologisten valvontalaitteiden ja sahkdlaitteiden yhdistelmien
yhteensopivuus ja turvallisuus.

. Riittdvaa suodatusta on kaytettéva, jotta voidaan mahdollistaa pinta-
EKG:n jatkuva tarkkailu radiotaajuusenergian kéayton aikana.

. Ala  yrita asettaa ja kayttdd VersaCross-radiotaajuuslangan
proksimaalipaata aktiivisena karkena.

. Ala taivuta VersaCross-radiotaajuuslankaa tai liitinjohtoa. Langan
varren, langan distaalisen kaaren ja/tai liitinjohdon liiallinen taipuminen
tai vaantyminen voi vaurioittaa laitteen osien eheyttd ja aiheuttaa
potilaan  loukkaantumisen.  VersaCross-radiotaajuuslangan ja
litinjohdon kasittelyssé on noudatettava varovaisuutta.

. VersaCross-radiotaajuuslangan, lisésuojus- jaltai
laajenninkokoonpanon vieminen eteenpdin tulee tehda
kuvantamisohjauksen avulla. Langan rungon nékyvéat merkit ovat vain
summittainen opastus langan karjen sijoitteluun laajentimen
distaalipaén kanssa.

. Ala yritd antaa radiotaajuusenergiaa, ennen kuin VersaCross-
radiotaajuuslangan aktiivisen kérjen on vahvistettu olevan hyvéssa
kosketuksessa kohdekudokseen.

. Valta radiotaajuusenergian antoa, jos VersaCross-radiotaajuuslanka
ei ole yhteensopiva laajentimen tai kanyylilaitteiden kanssa. Se voi
johtaa potilaan palovammoihin, tehottomaan punktioon tai punktion
epaonnistumiseen.

. Yhté VersaCross-radiotaajuuslankaa kohden suositellaan annettavan
radiotaajuusenergiaa enintaan viisi (5) kertaa.

. Ala koskaan irrota litinjontoa Baylis-radiotaajuusgeneraattorista, kun
radiotaajuusenergiaa annetaan.

. Ala  koskaan irrota liitinjohtoa Baylis-radiotaajuusgeneraattorista
johdosta vetamalla. Jos johtoa ei irroteta kunnolla, se voi vaurioitua.

. Ala  koskaan vé&anna liitinjohtoa, kun asetat sitd Baylis-
radiotaajuusgeneraattorin eristettyyn potilasliittimeen tai irrotat siita.
Johdon kiertdminen voi vahingoittaa liitinnastoja.

. Baylis-radiotaajuusgeneraattori  pystyy antamaan huomattavaa
sahkovirtaa. VersaCross-radiotaajuuslangan ja/tai DIP-elektrodin
vaara kasittely voi aiheuttaa potilaan tai kayttajan loukkaantumisen,
erityisesti laitteen toiminnan yhteydessa.

. Energian antamisen aikana potilas ei saa péastd kosketuksiin
maadoitettujen metallipintojen kanssa.

. Jos teho vaikuttaa heikolta tai laite ei toimi kunnolla tavallisilla asetuksilla,
syyné voi olla DIP-elektrodin k&ytdn ongelma, séhkdjohdon vaurio tai
aktiivisen kérjen huono kosketus kudokseen. Tarkista, onko laitteessa
ilmeisia vikoja tai onko sitd kaytetty vaarin. Yritd asettaa VersaCross-
radiotaajuuslangan aktiivinen karki paremmin eteisvéliseindéa vasten.
Liséé tehoa vain, jos se on edelleen heikko.

. Jos kaytat ohjaukseen elektroanatomista kartoitusta, sitd suositellaan
kaytettavaksi vaihtoehtoisen kuvantamismuodon kanssa, jos nakyvyys
laitteeseen menetetaan.

ERITYISET SAILYTYS- JA/TAI KASITTELYOHJEET
Suojattava auringonvalolta.

TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT

Tuote VersaCross- Tuote RFP 100A -liitinjohto
radiotaajuuslanka
Pituus 180 tai 230 cm Kayttokel- 3m/ 10 jalkaa
poinen
pituus
Langan 0,035 tuumaa / Generaat- 4-nastainen (3-pin)
halkaisija 0,89 mm torin liitin ) =
Kaaren 9 mm J-karki tai Laitteen Painike
halkaisija 24 mm saparo liitin

HAITTATAPAHTUMAT

FARADRIVE-suojukselle tarkoitettua VersaCross Connect -sisdanpaasyratkaisua
kaytettdessa voi ilmetd muun muassa seuraavia haittatapahtumia:

perforaatio ja/tai tamponaatio perikardiaalinen/pleuraeffuusio

sepsis/infektio eteisvaliseinan aukko

verenvuoto rytmihairiot
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hematooma emboliset tapahtumat
verisuonen spasmi ilmaembolia
suonen perforaatio tromboemboliset tapahtumat

verisuonten/vaskulaarinen trauma verisuonten tromboosi

lapan vaurio eteislepatus

paikallinen hermovaurio takykardia

AV-fistelin muodostuminen eteisvarina

kipu ja arkuus jatkuvat rytmihairiot
pseudoaneurysma ventrikulaarinen takykardia

katetrin jumiutuminen sydaninfarkti

allerginen reaktio vierasesine / langan murtuma
langan juuttuminen/kietoutuminen lisékirurginen toimenpide
sydanlihaksen perforaatio

kudosten palovammat

KAYTON VALMISTELU

Ennen FARADRIVE-suojukselle tarkoitetun VersaCross
Connect-sisadnpaéasyratkaisun  kayttoa yksittdiset komponentit ja kaikki
toimenpiteessa kaytettavat laitteet pitaa tutkia huolellisesti vaurioiden tai vikojen
varalta. Ala kayta viallisia laitteita. Al4 kayté laitetta uudelleen.

TARVITTAVAT LAITTEET
Radiotaajuusenergiaa kayttavat transseptaalitoimenpiteet tulee suorittaa
erikoistuneessa Kkliinisessa ymparistdssa, joka on varustettu asianmukaisilla
kuvantamislaitteilla ja jossa on yhteensopiva tutkimuspoytd, kaikukardiografiset
kuvantamisvélineet, fysiologinen tallennin, héatavarusteet ja
verisuonitoimenpiteisiin  tarvittavat vélineet. Muita tadmén toimenpiteen
suorittamiseen vaadittavia materiaaleja:
. RFP-100A Baylis -radiotaajuusgeneraattori
. 0,035 tuuman yhteensopiva ohjattava FARADRIVE-suojus
(valinnainen) ja/tai laajenninlaitteet
. DIP-elektrodi, joka tayttaa tai ylittdéd IEC 60601-2-2 -vaatimukset
sahkdkirurgisille elektrodeille (ei sisally)
. Enintdan 0,035 tuuman ohjainlanka (valinnainen)
. DuoMode ™ -kaapeli kaytettavaksi
kartoitusjarjestelmien kanssa (valinnainen)

elektroanatomisten

EHDOTETUT KAYTTOOHJEET

. Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttéd. Muussa tapauksessa
seurauksena voi olla komplikaatioita.

. Lue asianmukaisen ohjattavan FARADRIVE-suojuksen ohjeet
huolellisesti ennen kayttdéa. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla
komplikaatioita.

. Lue asianmukaisten yhteensopivien ohjainlankojen ohjeet huolellisesti
ennen kayttdd. Noudata kaikkia ndissa ohjeissa annettuja varoituksia
ja varotoimia. Muussa tapauksessa potilaalle voi aiheutua
komplikaatioita.

. VersaCross Connect -sisdanpéasyratkaisun kaytdon odotetaan
vahentdvan vaihtojen maaréda toimenpiteessd, mika johtaa
tehokkaampaan transseptaaliseen punktioon. Tama tulee ottaa
huomioon arvioitaessa hepariinin annon ajoitusta, jotta varmistetaan
asianmukaiset ACT-tasot transseptaalisen punktion jalkeen.

. Laajenninta voidaan kayttda yhteensopivan suojuksen kanssa tai
itsendisend laitteena helpottamaan vasempaan eteiseen paésya
transseptaalisella punktiolla.

. VersaCross Connect -siséanpaasyratkaisu FARADRIVE-suojukselle
toimitetaan etyleenidioksidiprosessilla steriloituna. Kayta aseptista
tekniikkaa, kun avaat pakkauksen ja kasittelet tuotteita steriililla
kentalla.

. Yhdista litinjohdon generaattorin litinpaa Baylis-
radiotaajuusgeneraattorin  eristettyyn potilaan liitinporttiin - Baylis-
radiotaajuusgeneraattorin  kayttbohjeiden mukaisesti.  Kohdista
liittimen nastat varovasti litdnnan kanssa ja tydnna sisaan, kunnes liitin
on tiukasti liitannéssa. Kaikki yritykset liittdd johtoa muulla tavalla
vahingoittavat liittimen nastoja.

. Ala  kayta liiallista voimaa, kun yhdistat liitinjohtoa Baylis-
radiotaajuusgeneraattoriin. Liiallisen voiman kayttd voi johtaa liittimen
nastojen vaurioitumiseen.

. Huuhtele laajennin huolellisesti heparinisoidulla suolaliuoksella
ennen kayttoa.

. Suorita oikeanpuoleisen reisilaskimon tavanomainen laskimopunktio
sisdanvientineulan avulla (ei sisélly toimitukseen).

. Ole varovainen asettaessasi laajenninta laskimon ihopunktiokohtaan
tai poistaessasi sita siitd. Huomaa, etté yhteensopivaa
sisédanvientisuojusta voidaan kayttaa tarvittaessa. Katso lisatietoja ja
ohjeet yhteensopivan sisaanvientisuojuksen kayttoohjeista.

. Vie yhteensopiva ohjainlanka suoniyhteyskohdan lapi ja vie eteenpéin
vaadittuun syvyyteen (VersaCross-radiotaajuuslankaa
voidaan kayttaa).

. Laajenna ihon punktiokohtaa tarvittaessa.

. Laajentimen distaalista kaarevuutta voidaan saatdd manuaalisesti
tarvittaessa. Distaalisen kaaren manuaalinen muotoilu on tehtava
tasaisin likkein kaarta pitkin. Ala kayta liiallista voimaa ja/tai painetta
uudelleenmuotoilussa.
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. Laajennin voidaan asettaa kokonaan suojukseen (jos suojusta laajentimen  luumenin  sisélla.  Aspiroi myds, kun irrotat

kaytetddn) ja manuaalinen kaari voidaan lisatéd laajentimeen tai transseptaalilaitteen tai laajentimen.

laajentimen ja suojuksen kokoonpanoon ennen kehoon vientia. . Laajentimen poistamisen jéalkeen kayta tavanomaista tekniikkaa
. Pujota laajennin VersaCross-radiotaajuuslangan (tai ohjainlangan, jos hemostaasin saavuttamiseksi.

kaytossa) yli pienella kiertoliikkeella ylaonttolaskimoon (SVC)

kuvantamista, esimerkiksi lapivalaisua tai kaikukardiografiaa, apuna Liitannét

kayttaen. Jos kohtaat vastustusta, ALA kayta liiallista voimaa

laajentimen viemiseen eteen- tai taaksepdin ohjainlangan yli. Maarita Baylis-radiotaajuusgeneraattori

vastuksen syy ennen jatkamista. - =

Kertakayttdinen
litinjohto
(siséltyy)

. Kéaytd vakiomenetelm&a laajentimen/ohjainlangan kokoonpanon tai
suojuksen/laajentimen/ohjainlangan  kokoonpanon (jos suojusta
kaytetaan) asettamiseen haluttuun sydanlokeroon.

. Jos VersaCross-radiotaajuuslankaa ei kaytetty laajentimen viemisessa
ylaonttolaskimoon (SVC), irrota ohjainlanka ja vaihda VersaCross-
radiotaajuuslankaan mukana toimitetulla karjen suoristimella.

. Vie VersaCross-radiotaajuuslankaa laajentimen tai suojuksen ja

laajentimen kokoonpanon (jos suojusta kaytetaan) lapi, kunnes langan DIP-maadoituslevy
karki on juuri laajentimen kéarjen siséssd. Langan rungon nakyvia (ei sisdlly)
merkkeja voidaan kayttdd apuna langan karjen kohdistamisessa VersaCross-

radiotaajuuslanka

laajentimen distaaliseen paéhan. (kuvassa saparomalli)

. Tartu lujasti yhdella kadell& liitinjohdon Kkatetriliittimen p&ahan. Paina .
- sl . - . P Jalkakytkin
littimen paalla olevaa punaista painiketta peukalollasi. Tydnna (valinnainen)
VersaCross-radiotaajuuslangan proksimaalinen p&a hitaasti katetrin
littimen aukkoon. Kun laitteen proksimaalisen paan paljas osa ei ole _ﬂ
enda nakyvissd, vapauta liittimen punainen painike. Veda laitteesta
varovasti varmistaaksesi, etta yhteys on tukeva.

. Aseta transseptaalisen kokoonpanon (RF-lanka, suojus (jos suojusta ?lfHD'STUS‘ JA STE,R|LO|NT|OHJEET o i
kaytetaan), laajennin) karki tavanomaisella tekniikalla oikeaan Ala puhdista tai steriloi uudelleen VersaCross Connect -sisdanpaésyratkaisua
eteiseen sydamen soikeaa kuoppaa vasten kayttden ohjauksessa FARADRIVE-suojukseIIe. VersaCross Connect -si@ér}péﬁsyratkaisu
asianmukaista kuvantamismenetelma&, esimerkiksi lapivalaisua, FARADRIVE-suojukselle on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi.
kaikukardiografiaa ja/tai elektroanatomista kartoitusta. L

. HUOMAA: Jos kaytat elektroanatomista kartoitusohjausta, on VIANMAARITYS i . L . . .
suositeltavaa varmistaa kérien sijainti ja valiseinan tenting Seuraava taulukko auttaa kayttajaa mahdollisten vikatilanteiden selvittdmisessa.
kaikukardiografisella kuvantamisella tai muulla
kuvantamismenetelmalla. —

. Kohdista painetta laajentimeen, jotta véliseind voidaan tamponoida ___O'\_‘GELM_A — KOMMENT_|T - VlANMA_ARlTYS_
sydamen soikeassa kuopassa. Liitinjohto ei Liittimet on suunniteltu Tarkista, etté liittimen avaimet

. Vie VersaCross-radiotaajuuslankaa eteenpéin siten, ettd aktiivinen sovi eristettyyn | yhdistettaviksi tietylla ovat oikein kohdakkain.
karki osuu valiseinaan sydamen kuopassa, mutta on viela potilasliittimeen | tavalla turvallisuussyista.
laajentimessa. generaattorin Jos liittimen "avaimet”

e Kun okea kohta on saavutettu, anna akfiiviseen Kkarkeen etupaneelissa. eivat ole oikein .
radiotaajuusenergiaa Baylis-radiotaajuusgeneraattorilla. Tama koh_dakkam, littimet eivat
aiheuttaa kohteena olevan sydankudoksen punktion. Katso Baylis- i sovi yhteen. _ S
radiotaajuusgeneraattorin kayttdohjeesta ohjeet generaattorin oikeaan G_ene_raat_torln Kudoks_en_ onnistunut Varmista, etta kaikki yhteydet on
kayttoon. vikaviestit perforointi muodostettu:

. Kohdista lujasti painetta VersaCross-radiotaajuuslankaan rad""a?l&‘“se[‘efg'a”.a . Ver§a_1c_ross-radlotaajuuslanka
radiotaajuusenergian annon aikana, jotta voit vieda onnistuneesti egellyttaa, eta ka'kk_' . . _I||_t|nJohtoon_
VersaCross-radiotaajuuslangan kudoksen lapi. !amegt on kytketty o |kg|n . L||t|n]o_hto B;iyhs— "

o HUOMAA: Kayta pienimpia sopivia RF-asetuksia halutun punktion f‘e“a ne ovat hyvassa rl"?‘d"’tan““sge”e’aatto”'”
saavuttamiseksi. unnossa. - Baylis-

o RFP-100A: Onnistuneeseen punktioon riittdvan RF- rédloff'al_t_’:ljlyu%qeneraattorl
alkuasetuksen on todettu olevan valilla yksi (1) sekunti sahkaliitantaan
"PULSE™-tilassa ja kaksi (2) sekuntia "CONSTANT’- . Ba{'z';j'iotaajuusgeneraattorm
tilassa. ) A

. Radiotaajuusenergian anto voidaan lopettaa painamalla Baylis- Tarkaggiﬂ%g’;ﬁ;g;:'“sally)
radiotaajuusgeneraattorin RF ON/OFF -painiketta, jos ajastimen aika h ) .
ei ole viela kulunut loppuun. \_/_e_:rs_aCross-rad_lotaajuuslanka la

s ) . . . litinjohto vaurioiden varalta.

. Paasy vasempaan eteiseen voidaan vahvistaa ltarkkallema_llla Havita vaurioituneet laitteet
VersaCros_;-rad}otaajuyslanl(laa sqveltuvan kuvantamlsmenetelman valittomasti. Jos ongelma jatkuu,
avulla. Myds kaikukardiografista ohjausta suositellaan. lopeta kaytto

. Jos vdliseindn punktio ei onnistu viiden (5) radiotaajuusenergian Jos saat virhéilmoituksia
antokerran jalkeen, kayttajaa suositellaan kayttamaan yrittaessasi
toimenpiteeseen jotain muuta menetelmaa. radiotaajuuspunktiota, katso

. Kun  punktio on  suoritettu  onnistuneesti,  VersaCross- Baylis—radiotaajuusgeheraattorin
radiotaajuuslankaa tulisi viedd mekaanisesti eteenpdin ilman

radiotaajuusenergiaa. Sijoitus vasempaan eteiseen on riittdva, kun mukana tulleet kayttoohjeet.
- ) S - L : Lanka katkeaa Havita valittdmasti.
koko distaalinen kaari ja veltto osa ovat ylittineet valiseinan ja ne VersaCross-

. ) - . . f . . tai vaant i i
havaitaan vasemmassa eteisessa. Myds kaikukardiografista ohjausta vy radiotaajuuslangan
suositellaan. katkeaminen ja

vaantyminen voi
aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen.

. Sitten punktiota voidaan laajentaa viemalla laajennin VersaCross-
radiotaajuuslangan yli.
. Voit irrottaa VersaCross-radiotaajuuslangan liitinjohdosta painamalla

katetriliittimen punaista painiketta ja poistamalla varovasti VersaCross-
radiotaajuuslangan proksimaalipaén liitinjohdosta.

. Irrota liitinjohto Baylis-radiotaajuusgeneraattorista tarttumalla liittimeen
lujasti ja vetamalla se varovasti suoraan ulos litdnnasta.

. Veda VersaCross-radiotaajuuslankaa hitaasti taaksepain laajentimen
tai transseptaalisen suojuksen ja laajentimen kokoonpanon (jos
suojusta kaytetaan) lapi.

. Varmista, etté laajentimessa ei ole iimaa. Kayta laajentimen keskiota
veren aspirointiin.

. Tarkkaile rontgensateitd lapaiseméattdméan kéarjen sijaintia usein

JATTEEN HAVITTAMINEN
Kohtele kéaytettyja laitteita biologisesti vaarallisena jatteena ja havita sairaalan
vakiomenettelyjen mukaisesti.

ASIAKASPALVELU JA TUOTTEEN PALAUTUSTIEDOT
Jos sinulla on ongelmia tai kysyttdvaa Baylis Medical Equipment -laitteista, ota
yhteys tekniseen tukeemme.

Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway

kuvantamisen ohjauksessa, esimerkiksi lapivalaisun tai Montreal, Quebec, Kanada, H4T 1A1
kaikukardiografian avulla. e Puhelin: (514) 488-9801 tai (800) 850-9801
. Infusoi jatkuvasti heparinisoitua liuosta tai aspiroi saénnéllisesti. Tama Faksi: (514) 488-7209

voi auttaa véhentdmdan veritulpan muodostumisesta johtuvien
tromboembolisten  komplikaatioiden  riskid, koska veritulpan
kehittyminen voi olla mahdollista laajentimen distaalisessa karjessa tai

www.baylismedical.com
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HUOMAUTUKSET:
1. Jos haluat palauttaa tuotteita, sinulla on oltava palautuslupanumero, ennen
kuin lahetat tuotteet takaisin Baylis Medical Companylle. Silloin saat
tuotteen palautusohjeet.
2. Varmista, etta kaikki Baylis Medicalille palautettavat tuotteet on puhdistettu,
dekontaminoitu ja/tai steriloitu tuotteen palautusohjeiden mukaisesti,
ennen kuin palautat tuotteen takuuhuoltoon. Baylis Medical ei ota vastaan
kaytettyja laitteita, joita ei ole puhdistettu tai desinfioitu asianmukaisesti

tuotteen palautusohjeiden mukaisesti.

MERKINNAT JA SYMBOLIT

md

Valmistaja

Kataloginumero

Steriloitu
etyleenioksidilla

Kertakayttoinen — Ala
kayta uudelleen

g Viimeinen Eranumero
kayttopaiva
Ala kayta, jos pakkaus
Huomio on vaurioitunut, ja
katso kayttoohjeet
1
[ 3 Noudata /\/\OIQ Suojattava
kayttoohjeita 1’L\ auringonvalolta

Guidewire O.D.

Suurin ohjainlangan
ulkohalkaisija, jota
voidaan kayttaa
taman laitteen
kanssa

Pyrogeeniton:
Radiotaajuuslanka ja
laajennin ovat
pyrogeenittomia, ellei
pakkausta avata tai
ellei se ole

vaurioitunut.

Huomio:
Yhdysvaltojen
liittovaltion lait
rajoittavat tdaman
laitteen myynnin
vain laékareille tai
laakarin
maérayksesta.

Al4 steriloi uudelleen

Rx ONLY

RAJOITETUT TAKUUT

Baylis Medical Company Inc. (BMC) myontéaa kertakayttoisille tuotteille ja lisédvarusteille takuun
materiaali- ja valmistusvikojen varalta. BMC takaa, etta steriilit tuotteet pysyvat steriileina
etiketissa ilmoitetun ajan, niin kauan kuin alkuperainen pakkaus sailyy ehjané. Télla rajoitetulla
takuulla taataan, etté jos jossakin takuun piirin kuuluvassa tuotteessa todetaan materiaali- tai
valmistusvirheitd, BMC korvaa tai korjaa ehdottoman ja yksinomaisen harkintansa mukaan
tallaisen tuotteen pois lukien mahdolliset tuotteen tarkastamiseen, poistamiseen tai
taydentamiseen liittyvat BMC:lle koituvat kuljetus- ja tydkulut. Takuun kesto: (i) kertakayttoisten
tuotteiden osalta tuotteen kayttdian ajan ja (ii) lisdvarusteiden osalta 90 paivaa lahetyspaivéasta.
Tama rajoitettu takuu koskee vain uusia, alkuperaisia tehtaalta toimitettuja tuotteita, joita on
kaytetty niiden normaaliin tavalliseen ja suunniteltuun kaytt6tarkoitukseen. BMC:n rajoitettu
takuu ei koske BMC:n tuotteita, joita on steriloitu uudelleen, korjattu, muunnettu tai muokattu
jollain tavalla, eikd se koske BMC:n tuotteita, joita on sailytetty epaasianmukaisesti tai
puhdistettu, asennettu, kaytetty tai huollettu BMC:n ohjeiden vastaisesti.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA MUIDEN TAKUIDEN POISSULKEMINEN

EDELLA KUVATTU RAJOITETTU TAKUU ON AINOA MYYJAN MYONTAMA TAKUU. MYYJA
El ANNA MITAAN MUITA TAKUITA NIMENOMAISESTI EIKA IMPLISIITTISESTI, MUKAAN
LUKIEN KAIKKI TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN
KAYTTOON TAI TARKOITUKSEEN.

VAHINGONVASTUUN RAJOITUS

TASSA KUVATTU OIKEUSSUOJAKEINO ON AINOA OIKEUSSUOJAKEINO MILLE
TAHANSA TAKUUVAATEELLE, EIKA LISAKORVAUKSIA OLE SAATAVILLA, MUKAAN
LUKIEN KORVAUKSET VALILLISISTA VAHINGOISTA TAl KORVAUKSET LIIKETOIMINNAN
KESKEYTYKSESTA AIHEUTUVISTA VAHINGOISTA TAl VOITON, MYYNTITULOJEN,
MATERIAALIEN, ENNAKOITUJEN SAASTOJEN, DATAN, SOPIMUKSEN, LIIKEARVON TAI
VASTAAVAN MENETYKSISTA (OLIVATPA NE LUONTEELTAAN SUORIA TAI VALILLISIA),
TAI  MISTAAN SATUNNAISISTA TAl EPASUORISTA VAHINGOISTA. MYYJAN
KUMULATIIVINEN ~ ENIMMAISKORVAUSVASTUU ~ SUHTEESSA  KAIKKIIN  MUIHIN
VAATIMUKSIIN JA VASTUISIIN, MUKAAN LUKIEN MIHIN TAHANSA KORVAUSVASTUISIIN
LITTYVAT VELVOITTEET, OLIPA VAKUUTUSTA TAI El, EI YLITA VAATEEN TAI VASTUUN
AIHEUTTAVAN TUOTTEEN HINTAA. MYYJA KIELTAYTYY KAIKISTA
KORVAUSVASTUISTA, JOTKA LITTYVAT ILMAISEEN TIETOON TAI APUUN, JOTA MYYJA
ON ANTANUT MUTTA JOTA EI OLE TALTA VAADITTU. MIKA TAHANSA KANNE MYYJAA
VASTAAN ON NOSTETTAVA KAHDEKSANTOISTA (18) KUUKAUDEN KULUESSA
PAIVASTA, JONA KANNE AIHEUTUI. NAMA VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET JA
VASTUUNRAJOITUKSET OVAT VOIMASSA HUOLIMATTA MISTA TAHANSA MUISTA
PAINVASTAISISTA MAARAYKSISTA JA HUOLIMATTA KANTEEN MUODOSTA SIITA
RIIPPUMATTA, PERUSTUUKO SE SOPIMUKSEEN, SOPIMUKSEN ULKOPUOLISEEN
KORVAUSVASTUUSEEN (MUKAAN LUKIEN LAIMINLYONTI JA ANKARA VASTUU) TAI
MUUHUN PERUSTEESEEN, JA LISAKSI NE ULOTTUVAT KOSKEMAAN MYYJAN
TOIMITTAJIA, VALTUUTETTUJA  JAKELWJOITA JA  MUITA  VALTUUTETTUJA
JALLEENMYYJIA ULKOPUOLISINA EDUNSAAJINA. JOKAINEN TASSA ANNETTU
MAARAYS, JOSSA SAADETAAN VASTUUNRAJOITUKSESTA, TAKUUNRAJOITUKSESTA,
VAHINGONKORVAUSEHDOSTA TAI VAHINGONKORVAUSTEN POISSULKEMISESTA, ON
EROTETTAVISSA JA RIIPPUMATON MISTA TAHANSA MUISTA MAARAYKSISTA, JA SE ON
PANTAVA TOIMEEN SELLAISENA.

KAIKISSA VAHINGONKORVAUSVAATIMUKSISSA TAIl RITA-ASIOISSA, JOTKA
JOHTUVAT  VAITETYSTA TAKUUN RIKKOMISESTA, SOPIMUSRIKKOMUKSESTA,
LAIMINLYONNISTA, TUOTEVASTUUSTA TAI MISTA TAHANSA MUUSTA
OIKEUDELLISESTA TAl OIKEUDENMUKAISESTA TEORIASTA, OSTAJA HYVAKSYY
NIMENOMAISESTI, ETTA BMC El OLE KORVAUSVASTUUSSA VAHINGOISTA TAI VOITON
MENETYKSISTA, OLIVATPA NE OSTAJAN TAI OSTAJAN ASIAKKAIDEN. BMC:N VASTUU
RAJOITTUU BMC:N NIIDEN OSTAJALLE MYYMIEN MAARITELTYJEN TUOTTEIDEN
OSTOHINTAAN, JOISTA VAHINGONKORVAUSVASTUU AIHEUTUU.
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Millaan Baylis Medicalin edustajalla, tyontekijalla tai edustajalla ei ole valtuuksia sitoa
yritysta mihinkaan muuhun tuotetta koskevaan takuuseen, vahvistukseen tai vaittamaan.

Tama takuu on voimassa vain sellaisten Baylis Medical -tuotteiden alkuperaiselle ostajalle,
jotka on ostettu suoraan Baylis Medicalin valtuutetulta edustajalta. Alkuperainen ostaja ei voi
siirtaa takuuta.

Minké& tahansa BMC-tuotteen kayttd katsotaan naiden ehtojen hyvéksymiseksi.

Baylis Medical -tuotteilla on seuraavat takuuajat:

| Kertakayttoiset tuotteet | Tuotteen kayttoika

| Lisavarusteet | 90 paivaa lahetyspaivasta
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Samtlige varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

Les ngye gjennom instruksjonene fgr bruk. Overhold advarslene og
forholdsreglene som er anfart i denne veiledningen. Manglende overholdelse kan
medfgre komplikasjoner for pasienten. Baylis Medical Company har tillit til at legen
kan fastsld, vurdere og formidle alle eventuelle prosedyrerelaterte risikoer for hver
enkelt pasient.

OBS! | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) FAR DENNE ENHETEN KUN SELGES
AV ELLER ETTER FORORDNING FRA EN LEGE.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

VersaCross Connect™-tilgangslgsningen forFARADRIVE™ bestdr av 3
komponenter: en VersaCross Connect Transseptal dilatator, en VersaCross RF-
ledning og en Baylis-koblingskabel for engangsbruk (tilkoblingskabel). VersaCross
RF-ledningen ma& brukes med en godkjent Baylis RFP-100A
radiofrekvenspunkturgenerator (Baylis RF-generator) og tilkoblingskabelen.

VersaCross Connect Transseptal dilatator er utformet for sikker og enkel
kateterisering og angiografi av spesifikke hjertekamre og steder. Dilatatoren er
fleksibel og gir momentkontroll. Dilatatoren har en konisk spiss og et skaft som kan
endres form p& manuelt. Det ekkogene skaftet kombinert med en ekkogen og en
rgntgenfast spiss maksimerer visualisering av dilatatoren under manipulering.

VersaCross Connect Transseptal dilatator er ment & skulle brukes med en styrbar
13F ID FARADRIVE-hylse med 74 cm lengde, spesielt falgende modeller:
MO04PF21M402 (USA), MO04PFCE21M402 (Canada).

Les ngye gjennom instruksjonene for den styrbare FARADRIVE-hylsen fgr bruk.
Overhold advarslene og forholdsreglene som er anfert i denne veiledningen.
Manglende overholdelse kan medfgre komplikasjoner for pasienten.

VersaCross RF-ledningen leverer monopoleer radiofrekvens (RF) mellom den
distale elektroden og en kommersielt tilgjengelig ekstern engangselektrode (DIP)
som innfrir kravene i IEC 60601-2-2. Baylis RF-generatoren kobles til VersaCross
RF-ledningen ved hjelp av tilkoblingskabelen. Med denne koblingskabelen kan
Baylis RF-generatoren forsyne RF-stram til VersaCross RF-ledningen. Baylis RF-
generatoren er beskrevet neermere i den separate manualen som fglger med
utstyret ("Baylis Medical Company Radiofrequency Puncture Generator
Instructions for Use").

Malene til VersaCross RF-ledningene og tilkoblingskabelen er angitt pa etikettene
pa enheten. Isoleringen pa VersaCross RF-ledningen gir elektrisk isolasjon og gjar
enheten enkel & fgre frem. Den fleksible distale delen av VersaCross RF-ledningen
er kurvet, og den avrundede formen p& den aktive spissen gjgr den atraumatisk
mot hjertevev, med mindre det brukes RF-energi. En rgntgenfast, ekkogen
markarspole pa den distale delen muliggjer visualisering under manipulasjon. Den
primeere delen av VersaCross RF-ledningen utgjer en stiv skinne for fremfgring av
hjelpeanordninger i venstre atrium etter en atrial septal defekt. VersaCross RF-
ledningene har synlige markgrer pa langsiden for & gjere ledningsspissen enklere
& justere i en kompatibel transseptal hylse- og/eller dilatatorenhet (f.eks.
VersaCross Transseptal-hylsesettet). Den proksimale enden av VersaCross RF-
ledningen er bart metall som utelukkende skal brukes til & koble til den
medfalgende tilkoblingskabelen. Den far ikke brukes elektrokauteriseriserings-
eller elektrokirurgisk utstyr. Den andre enden av tilkoblingskabelen kobles til Baylis
RF-generatoren.

INDIKASJONER FOR BRUK

VersaCross Connect-tilgangslgsningen for FARADRIVE er indisert for dannelse
av atrial septal defekt i hjertet og perkutan innfgring av forskjellige typer
kardiovaskuleere katetre og mandrenger til alle hjertekamrene, innbefattet venstre
atrium via transseptal perforasjon/punktur.

USA: VersaCross Connect-tilgangslgsningen for FARADRIVE er indisert for
dannelse av atrial septal defekt i hjertet og bruk i prosedyrer hvor man gnsker
transseptal adkomst til venstre atrium.

KONTRAINDIKASJONER

Den medfelgende VersaCross RF-ledningen er ikke anbefalt & bruke ved tilstander
der dannelse av atrial septal defekt ikke er ngdvendig. Tilkoblingskabelen er ikke
anbefalt & brukes med andre Baylis RF-generatorer eller andre enheter.

ADVARSLER

. Denne enheten far kun brukes av leger som har solid kompetanse pa
angiografi, aseptisk teknikk og perkutane intervensjonelle prosedyrer.
Leger anbefales & ta prekliniske kurs, sette seg inn i relevant litteratur
og f& annen ngdvendig oppleering far de utfarer nye intervensjonelle
prosedyrer.

. Laboratoriepersonale og pasienter kan under intervensjonsprosedyrer
bli utsatt for betydelig rentgeneksponering pd grunn av den
kontinuerlige bruken av fluoroskopisk bildedannelse. Denne
eksponeringen kan fgre til akutte strlingsskader samt forhgyet risiko
for somatiske og genetiske konsekvenser. Det ma derfor tas egnede
forholdsregler for & minimere eksponeringen. Det anbefales & bruke
ekkokardiografi.
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. VersaCross Connect-tilgangslgsningen for FARADRIVE skal kun
brukes pa én pasient. Ikke forsgk & sterilisere eller bruke om igjen
komponenter i VersaCross  Connect-tilgangslgsningen  for
FARADRIVE. Gjenbruk kan skade pasienten og/eller gjgre at smitte
overfgres fra én pasient til en annen. Hvis denne instruksjonen ikke tas
til felge, kan pasienten bli utsatt for komplikasjoner.

. VersaCross Connect-tilgangslgsningen for FARADRIVE leveres
STERILISERT med etylenoksid. Ikke bruk produktet ved skader
pa emballasjen.

. Hvis den distale kurven til dilatatoren skal formes manuelt, ma dette
gjeres med jevne bevegelser langs kurven. Ikke ta i og/eller trykk
hardt for & endre formen.

. VersaCross RF-ledningen ma brukes med tilkoblingskabelen som
falger med. Bruk med andre tilkoblingskabler kan pafare pasienten
og/eller operatgren dgdelig stat.

. Ikke bruk VersaCross RF-ledningen med generatorer, tilkoblingskabler
eller tilbehgr for elektrokauteriserisering eller elektrokirurgi, da dette
kan gjere at pasienten og/eller operataren kommer til skade.

. Tilkoblingskabelen far kun brukes med RFP-100A Baylis RF-
generatoren og VersaCross RF-ledningen som fglger med. Bruk med
andre RF-generatorer og enheter kan utsette pasienten og/eller
operatgren for dadelig stat.

. VersaCross RF-ledningen m& brukes med en kompatibel 0,035"
transseptal hylse og/eller dilatatorenhet. Bruk av inkompatibelt tilbehgr
kan skade integriteten til VersaCross RF-ledningen eller tilbehgret og
fare til skader p& pasienten.

. VersaCross RF-ledningen er kun validert for transseptal punktur
giennom VersaCross-dilatatorer som er bekreftet & statte optimal
funksjon.

. Den aktive spissen og distale kurven til VersaCross RF-ledningen er
gmtalig. Pass pa at spissen og den distale kurven ikke skades nar du
h&ndterer VersaCross RF-ledningen. Hvis spissen eller den distale
kurven skulle bli skadet under bruk, ma VersaCross RF-ledningen
kasseres omgéende. Ikke forsgk a rette ut den aktive spissen hvis den
har blitt bayd. Bruk av en skadet enhet kan fare til at pasienten skades.

. VersaCross RF-ledningen er ikke ment & skulle brukes pad nyfadte
(barn som er mindre enn én maned gamle). Nyfedte skal ikke
behandles med VersaCross RF-ledningen.

. Ikke forsgk & sette inn eller trekke ut VersaCross RF-ledningen
giennom en metallkanyle eller en perkutan nél, da dette kan skade
bé&de enheten og pasienten.

. Serg for at all Iuft er fiernet fra dilatatoren for infusjon via det
proksimale navet.

. Veer forsiktig ved innsetting og fierning av dilatatoren fra tilgangs- eller
innfgringshylser.

. Veer forsiktig nar du innfgrer eller fierner kompatible mandrenger fra
dilatatorlumenet.

. Ikke utfar direkte perkutan innfgring av dilatatoren uten mandreng, da
dette kan gi skader pa karet.

. Manipuler dilatatoren forsiktig for & unngd tamponade eller skader pa
hjertet. Dilatatoren bgr fgres frem under bildediagnostisk veiledning.
Fluoroskopisk eller ekkokardiografisk bildediagnostisering anbefales.
IKKE far frem eller trekk ut enheten med makt.

FORHOLDSREGLER

. Les ngye gjennom den medfglgende bruksanvisningen far du tar i bruk
VersaCross Connect-tilgangslgsningen for FARADRIVE.

. Gjer en visuell kontroll av det sterile barrieresystemet og samtlige
enheter far bruk. Bruk er ikke tillatt ved skader p& den sterile barrieren
eller enheter.

. Veer forsiktig for & unnga hjerteskade, tamponade eller kartraumer ved
manipulering. Dilatatoren og ledningen bgr fgres frem bildediagnostisk
veiledning som f.eks. fluoroskopi eller ekkokardiografi. IKKE fgr frem
eller trekk ut VersaCross RF-ledningen eller VersaCross Connect
Transseptal dilatator med makt hvis du merker motstand. Bruk av makt
kan fare til at VersaCross RF-ledningen far knekk/bgy pa seg, og gjere
det vanskelig & fgre frem eller trekke ut hylsen og/eller
dilatatorenheten.

. Kun leger med grundig oppleering i teknikkene for tilngermingen som
skal brukes, skal utfgre intervensjonsprosedyrer.

. RF-punktur skal kun utfgres av leger som har fatt grundig oppleering i
RF-punkturteknikker, og inngrepet ma gjeres i et fullt utstyrt
kateteriseringslaboratorium.

. Ikke bruk VersaCrossConnect-tilgangslgsningen for FARADRIVE
etter at holdbarhetsdatoen er utlgpt.

. VersaCross Connect Transseptal dilatator kan brukes med
innfaringshylser pa 13F eller mer.
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. VersaCross Connect Transseptal dilatator er ment & skulle brukes PRODUKTSPESIFIKASJONER

sammen med bestemte styrbare 13F ID FARADRIVE-modeller med Produkt VersaCross Produkt RFP 100A-
74 cm lengde. RF-ledning tilkoblingskabel
. VersaCross Connect Transseptal dilatator stgtter transseptale enheter Lengde 180 eller 230 cm Brukbar 10fot/3m
og mandrenger pa opptil 0,035". lengde
. VersaCross Connect-tilgangslgsningen for FARADRIVE stgtter IKKE Lednings- 0,035"/0,89 mm Generator- 4 pinner (3 pinner)
transseptale nler som f.eks. "NRG™ Transseptal Needle". diameter kontakt o

. Kontroller VersaCross RF-ledningen og tilkoblingskabelen visuelt far
bruk for & forsikre deg om at isolasjonsmaterialet er uten sprekker og
skader. Ikke bruk ledningen eller kabelen ved tegn p& skade.

. VersaCross RF-ledningen og tilkoblingskabelen skal kun benyttes med
enhetene som er angitt under Ngdvendig utstyr.

. Les og felg bruksanvisningen for DIP-elektroden. Bruk alltid DIP-
elektroder som innfrir eller overgar kravene i IEC 60601-2-2.

Pins a
Fin 2 (Optional)

Kurvedia- 9 mm J-spiss Enhets- Trykk-knapp

. Hvis I?IP_-(—:_‘Iektroden plasseres pa Iénret_, kan det gi gkt impedaps. meter eller 24 mm Kontakt

. Unnga risiko for antennelse ved a fierne brennbare materialer fra pigtail
rommet nar det brukes RF.

. Ta forholdsregler for & begrense effekten som elektromagnetisk UZNSKEDE HENDELSER
interferens (EMI) fra Baylis RF-generatoren kan ha pa ytelsen til annet Ugnskede hendelser som kan oppsta under bruk av VersaCross Connect-
utstyr. Kontroller at annet fysiologisk overvakningsutstyr og andre tilgangslgsningen for FARADRIVE innbefatter fglgende:
elektriske apparater som skal brukes p& pasienten, statter og kan Perforasjon og/eller tamponade Perikardiell/pleural effusjon
brukes trygt med Baylis RF-generatoren. gﬁapdsr:?rﬁ |gfek510n ﬁtgflr;iseptal defekt

. Serg for tilstrekkelig filtrering for & tillate kontinuerlig overvakning av Hematom Emboliske hendelser
overflate-EKG (elektrokardiogram) ved bruk av RF. Karspasme Luftemboli

. Ikke forsgk & sette inn og benytte den proksimale enden av Perforasjon av kar Tromboemboli
VersaCross RF-ledningen som aktiv spiss. Kartraumer / vaskuleere traumer Vaskuleer trombose

o Unnga & baye VersaCross RF-ledningen eller tilkoblingskabelen. Hvis Ventilskade Atrieflutter
tr&dskaftet, den distale kurven p& ledningen og/eller tilkoblingskabelen Lokgl nerveskade Tal_(yk_ardl

' K X . N o AV-fisteldannelse Atrieflimmer

bayes for mye eller far knekk pa seg, kan det gi skade bade pa Smerte og gmhet Vedvarende arytmi
enhetskomponentene og pasienten. Veer forsiktig ndr du h&ndterer Pseudoaneurisme Ventrikuleer takykardi
VersaCross RF-ledningen og tilkoblingskabelen. Sammenklemming av kateter Hjerteinfarkt

e  VersaCross RF-ledningen og hjelpehylsen ogleller dilatatorenheten Allergisk reaksjon Fremmedlegeme/ledningsbrudd

Krgll p& ledningen / ledningen kommer i klem Ytterligere kirurgisk inngrep
Perforering av myokardet
Brannskader pa vev

skal fgres frem under bildediagnostisk veiledning. De synlige
markarene pd ledningskroppen er kun ment som veiledning for &
posisjonere ledningsspissen med den distale enden av dilatatoren.

. Vent med & avgi RF-strgm til du er sikker p& at den aktive spissen pa KLARGJZRING FOR BRUK
VersaCross RF-ledningen har god kontakt med malvevet. | likhet med annet utstyr som benyttes i prosedyren, bgr de enkelte delene i
. Ikke bruk RF-energi fra VersaCross RF-ledningen med en VersaCross Connect-tilgangslgsningen for FARADRIVE undersgkes ngye med
inkompatibel dilatator eller kanyle, da dette kan fare til brannskader p& tanke p& skader eller defekter for bruk. Ikke bruk utstyr som ikke er i
pasienten, ineffektiv eller mislykket punktur. forskriftsmessig stand. Ikke bruk om igjen enheten.
. Bruken av RF-strgm bgr ikke overskride fem (5) per VersaCross RF-
ledning. N@DVENDIG UTSTYR
. Aldri koble fra tilkoblingskabelen fra Baylis RF-generatoren mens det RF-transseptale prosedyrer bgr utfgres i et spesialisert klinisk miljg som har et
tilfgres RF-strgm. kompatibelt ~undersgkelsesbord, egnet utstyr for bildedannelse og
. Aldri trekk i tilkoblingskabelen for & koble den fra Baylis RF- ekkokardiografisk bildedannelse, fysiologisk opptaker, ngdutstyr og instrumenter
generatoren. Uriktig frakobling av kabelen kan gjgre at den skades. for vaskuleer tilgang. Annet ngdvendig hjelpemateriell for & utfgre denne
. Ikke vri tilkoblingskabelen nar du setter den inn i eller tar den ut av den prosedyren innbefatter fglgende:
isolerte kontakten p& Baylis RF-generatoren. Pinnekontakene kan bli . RFP-100A Baylis RF-generator
skadet hvis kabelen vris. o Kompatibel 0,035" styrbar FARADRIVE-hylse (valgfritt) og/eller
. Baylis RF-generatoren kan levere betydelige mengder elektrisk strgm. dilatatorenheter
Ikke-forskriftsmessig handtering av VersaCross RF-ledningen og/eller . DIP-elektrode som innfrir eller overgdr kravene i IEC 60601-2-2 for
DIP-elektroden — seerlig ved betjening av enheten — kan fare til at elektrokirurgiske elektroder (medfglger ikke)
pasienten eller operatgren kommer til skade. . Mandreng pa 0,035" eller mindre (valgfritt)
. Pasienten far ikke veere i bergring med jordede metallflater mens det . DuoMode ™-kabel for bruk med elektroanatomiske
leveres strgm. kartleggingssystemer (valgfritt)
. Apenlyst lav utgangseffekt eller manglende utstyrsfunksjon ved normal
innstilling kan skyldes uriktig plassering av DIP-elektroden, feil pa en FORESLATTE INSTRUKSJONER FOR BRUK
elektrisk leder eller darlig vevskontakt ved den aktive spissen. Se etter . Les ngye gjennom instruksjonene fer bruk. Hvis dette ikke gjares, vil
&penlyse utstyrsfeil eller uriktig bruk. Prav & plassere den aktive det kunne oppsta komplikasjoner.

. Les ngye gjennom instruksjonene for den styrbare FARADRIVE-
hylsen fer bruk. Hvis dette ikke gjgres, vil det kunne oppsta
komplikasjoner.

spissen pd VersaCross RF-ledningen bedre mot atrieseptum. @k
effekten kun hvis den lave utgangseffekten varer ved.

. Hvis det skal brukes elektroanatomisk kartveiledning, bgr dette . Les n@ye giennom anvisningene for mandrengene far bruk. Overhold
kombineres med en alternativ bildedannelsesmodalitet i tilfelle advarslene og forholdsreglene som er anfart i denne veiledningen.
enheten ikke er synlig. Manglende overholdelse kan medfgre komplikasjoner for pasienten.

. Bruk av VersaCross Connect forventes & gi en mer effektiv transseptal
SPESIELLE INSTRUKSJONER FOR OPPBEVARING OG/ELLER punktur ved & redusere antall utskiftninger i prosedyren. Dette bgr tas
HANDTERING i betraktning ved estimering av tidspunktet for heparinadministrasjon,
Holdes unna sollys. for & sikre passende ACT-nivaer etter transseptal punktur.

. Dilatatoren kan brukes sammen med en kompatibel hylse eller som
selvstendig enhet for & gi enklere tilkomst til venstre atrium via
transseptal punktur.

. VersaCross Connect-tilgangslgsningen for FARADRIVE leveres
sterilisert med etylenoksid. Bruk aseptisk teknikk ved &pning av
emballasjen og handtering av produkter i det sterile omradet.

. Koble generatorkontaktenden av tilkoblingskabelen til den isolerte
pasientkontaktporten p& Baylis RF-generatoren slik det beskrives i
bruksanvisningen til Baylis RF-generatoren. Innrett kontaktpinnene
ngyaktig i forhold kontakten, og trykk dem inn til kontakten sitter godt.
Hvis kabelen forsgkes tilkoblet pd annen méte, gdelegges pinnene.
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Ikke bruk makt n&r du kobler tilkoblingskabelen til Baylis RF-
generatoren. Hvis du bruker makt, kan pinnene bli skadet.
Skyll dilatatoren ngye med heparinisert saltvannsopplgsning far bruk.
Utfgr standard venepunktur i hgyre larbeinsvene ved hjelp av en
tilgangskanyle (medfalger ikke).
Veer forsiktig ved innfgring og fjerning av dilatatoren fra det vengse
kutane punkturstedet. Bruk eventuelt en kompatibel innfgringshylse.
Du finner mer detaljert informasjon og instruksjoner i bruksanvisningen
for innfaringshylsen.
For en kompatibel mandreng gjennom det vaskuleere tilgangspunktet
til snsket dybde (bruk eventuelt VersaCross RF-ledningen).
Utvid det kutane punkturstedet etter behov.
Eventuelt juster den distale krummingen av dilatatoren manuelt. Hvis
den distale kurven til dilatatoren skal formes manuelt, ma dette gjeres
med jevne bevegelser langs kurven. Ikke ta i og/eller trykk hardt for &
endre formen.
Dilatatoren kan fgres helt inn i hylsen (hvis brukt), og det kan legges til
en manuell kurve til dilatatoren eller dilatatoren og hylsen fer innfaring
i kroppen.
Tree dilatatoren over VersaCross RF-ledningen (eller mandrengen) og
vri den forsiktig inn i superior vena cava (SVC) under bildediagnostisk
veiledning i form av f.eks. fluoroskopi eller ekkokardiografi. IKKE bruk
makt for & fare frem eller trekke tilbake dilatatoren over mandrengen
hvis den stgter pd motstand Finn &rsaken til motstanden far du
fortsetter.
Plasser dilatatoren og mandrengen eller hylsen, dilatatoren og
mandrengen (hvis det brukes hylse) i gnsket hjertekammer ved hjelp
av standardteknikk.
Hvis VersaCross RF-ledningen ikke ble brukt til & fare frem dilatatoren
til SVC, fjerner du mandrengen og bruker i stedet VersaCross RF-
ledningen med den medfglgende spissutretteren.
For VersaCross RF-ledningen gjennom dilatatoren eller hylsen og
dilatatoren (hvis det brukes hylse) inntil tradspissen befinner seg rett
innenfor  dilatatorspissen. Bruk de synlige markgrene pa
ledningskroppen for enklere & posisjonere tradspissen i forhold til den
distale enden av dilatatoren.
Grip godt rundt kateterkontaktenden av tilkoblingskabelen med én
ha&nd. Trykk inn den rede knappen gverst pa kontakten med tommelen.
For den proksimale enden av VersaCross RF-ledningen sakte inn i
apningen pa kateterkontakten. Nar den eksponerte delen av den
proksimale enden av enheten ikke lenger er synlig, slipper du opp den
rede knappen pa kontakten. Trekk forsiktig i enheten for & kontrollere
at tilkoblingen sitter godt.
Plasser spissen pa den transseptale enheten (RF-ledning, hylse (hvis
det brukes hylse), dilatator) i hgyre atrium med fossa ovalis under
korrekt bildediagnostisk veiledning — herunder fluoroskopisk,
ekkokardiografisk og/eller elektroanatomisk kartveiledning med
standardteknikk.
MERK: Ved bruk av elektroanatomisk kartveiledning anbefales det &
bekrefte plasseringen av spissen og dekningen av septum ved hjelp
av ekkokardiografisk bildedannelse eller en annen modalitet for
bildedannelse.
Trykk pa dilatatoren for & dekke septum ved fossa ovalis.
Far VersaCross RF-ledningen forover slik at den aktive spissen griper
inn i septum ved fossa ovalis, men fortsatt befinner seg i dilatatoren.
Nar en egnet posisjonering er oppnédd, sendes RF-strgm til den aktive
spissen via Baylis RF-generatoren. Dette gir en punktur i det aktuelle
malvevet. Du finner naermere informasjon om korrekt betjening av
Baylis RF-generatoren i den tilhgrende bruksanvisningen.
Mens det avgis RF-stram, trykker du bestemt p& VersaCross RF-
ledningen for & fgre VersaCross RF-ledningen gjennom vevet.
MERK: Bruk lavest mulige RF-innstilling for & oppné gnsket punktur.
o For RFP-100A: En innledende RF-innstilling pa mellom ett
(1) sekund i "PULSE"-modus til to (2) sekunder i
"CONSTANT"-modus har vist seg tilstrekkelig for en
vellykket punktur.
Hvis timeren ikke er utlgpt, kan RF-strammen avbrytes ved & trykke p&
RF ON/OFF-knappen pa Baylis RF-generatoren.
Inngang til venstre atrium kan bekreftes gjennom monitorering av
VersaCross RF-ledningen under korrekt bildediagnostisk veiledning.
Ekkokardiografisk veiledning er ogs& anbefalt.
Hvis septal punktur ikke lykkes etter fem (5) RF-strgmavgivelser,
anbefales det & bruke en alternativ metode for prosedyren.
Nar punktur er utfgrt, skal VersaCross RF-ledningen feres frem
mekanisk uten RF-stram. Posisjonering i venstre atrium er tilstrekkelig
nar hele den distale kurven og den fleksible delen har krysset septum
og er synlig i venstre atrium. Ekkokardiografisk veiledning er ogsé
anbefalt.
For & utvide punkturen kan dilatatoren deretter fares over VersaCross
RF-ledningen.
Du kobler fra VersaCross RF-ledningen fra tilkoblingskabelen ved &
trykke p& den rgde knappen pa kateterkontakten og forsiktig fierne den
proksimale enden av VersaCross RF-ledningen fra tilkoblingskabelen.
For & koble fra tilkoblingskabelen fra Baylis RF-generatoren tar du godt
tak i kontakten og trekker den rett ut av stikkontakten.
Trekk VersaCross RF-ledningen sakte ut gjennom dilatatoren eller den
transseptale hylsen og dilatatoren (hvis det brukes hylse).
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Forsikre deg om at det ikke finnes luft i dilatatoren. Benytt
dilatatornavet for & aspirere blod.

Overvdk plasseringen av den regntgenfaste spissen med jevne
mellomrom under bildediagnostisk veiledning som f.eks. fluoroskopi
eller ekkokardiografi.

Tilfer en kontinuerlig infusjon av heparinisert lgsning eller aspirer
jevnlig. Dette kan veere med pa& & redusere risikoen for
tromboemboliske komplikasjoner som fglge av trombedannelse, da
der kan dannes tromber ved den distale spissen eller i
dilatatorlumenet. Aspirer ogsé ved fierning av transseptalenheten eller

dilatatoren.

2

. Bruk standardteknikk for & oppnd& hemostase etter fierning av

dilatatoren.

Tilkoblinger

DIP-jordingspute
(medfalger ikke)

Fotbryter
(ekstrautstyr)

Baylis RF-generator

Tilkoblingskabel
for engangsbruk
(medfelger)

VersaCross RF-ledning
(pigtail-modell vist)

INSTRUKSJONER FOR RENGJ@ZRING OG STERILISERING

Ikke forsgk & rense eller sterilisere pa nytt VersaCross Connect-
tilgangslgsningen for FARADRIVE. Tilgangslgsningen VersaCross Connect for
FARADRIVE er kun til engangsbruk.

FEILS@KING

Tabellen under hjelper brukeren & feilsgke mulig problemer.

PROBLEM

MERKNADER

FEILS@KING

Tilkoblingskabelen
passer ikke i den
isolerte kontakten pa
generatorens
frontpanel

Kontaktene er av
sikkerhetsmessige
arsaker laget for &
kobles til pa en
bestemt mate. Hvis
"tappene” ikke er pa
linje, vil ikke
kontaktene passe
sammen.

Kontroller at tappene pa
kontakten er pa linje og
vender riktig vei.

Generatorfeilmeldinger

For at vevet skal
kunne perforeres riktig
ved hjelp av RF-
energi, ma samtlige
enheter veere korrekt
tilkoblet og i
fungerende stand.

Kontroller at alt er riktig

tilkoblet dvs.:

- VersaCross RF-ledningen
er koblet til
tilkoblingskabelen

- Tilkoblingskabelen er
koblet til Baylis RF-
generatoren

- Baylis RF-generatoren er
koblet til stremuttaket

- Baylis RF-generatoren er
koblet til jordingsputen
(medfgalger ikke)

Se etter synlige tegn pa

skader pa VersaCross RF-

ledningen og
tilkoblingskabelen. Kasser
ayeblikkelig eventuelle
skadde enheter. Avbryt
bruken hvis problemet varer
ved.

Se bruksanvisningen for

Baylis RF-generatoren for

mer informasjon om

feilmeldinger i forbindelse
med RF-punktur.
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Bay eller knekk pa By eller knekk pa
ledningen VersaCross RF-
ledningen kan
medfgre skader pa
pasienten.

Kasser omgaende.

AVFALLSHANDTERING
Brukte enheter skal behandles som biorisikoavfall og avhendes i trad med
sykehusets retningslinjer.

KUNDESERVICE OG INFORMASJON OM PRODUKTRETUR
Kontakt var tekniske stette hvis du har sparsmal om eller trenger hjelp med Baylis
Medical-utstyr.

Baylis Medical Company Inc.

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

MERKNADER:

1. Far du sender tilbake produkter tilbake til Baylis Medical Company, ma du
ha et autorisasjonsnummer for retur. Du mottar deretter instruksjonene for
produktretur.

2. Pass pa a rengjere, dekontaminere og/eller sterilisere produktene slik det
beskrives i instruksjonene for produktretur, fgr du returnerer dem til Baylis
Medical for service under garantien. Baylis Medical vil ikke godta brukt
utstyr som ikke har blitt korrekt rengjort eller dekontaminert i henhold til
instruksjonene for produktretur.

MERKING OG SYMBOLER

Produsent Katalognummer
Sterilisert ved hjelp Engangsbruk — far ikke
av etylenoksid brukes om igjen
Brukes innen LOT Partinummer

Skal ikke brukes hvis
Obs! emballasjen er skadet

— se bruksanvisningen

Az
Folg =
bruksanvisningene //;L\ Holdes unna sollys

Ikke-pyrogen: RF-
ledningen og
dilatatoren er ikke-
pyrogene med mindre
emballasjen har blitt
apnet eller er skadet

Maksimal utvendig
mandrengdiameter
som kan brukes
med denne enheten

Max Guidewire

X

Obs! | henhold til
faderal lovgivning

(USA,) far denne Far ikke steriliseres pa

RX ON LY enheten kun selges nytt

av eller etter
forordning fra en
lege.

BEGRENSEDE GARANTIER

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterer for egne engangs- og tilbeharsprodukter at disse
er uten material- og konstruksjonsfeil. BMC garanterer at sterile produkter forblir sterile i den
tiden som er angitt p& etiketten, under forutsetning av at den originale emballasjen er intakt. Hvis
et produkt som omfattes av denne begrensede garantien skulle vise seg & ha en material- eller
produksjonsfeil, vil BMC etter eget skjgnn erstatte eller reparere produktet, med fradrag av
eventuelle gebyrer til BMC for transport- og arbeidsomkostninger i forbindelse med
undersgkelse, fierning eller fornyet bestilling av produktet. Lengden pa garantien er: (i)
produktets holdbarhetsdato for engangsprodukter, og (i) 90 dager fra forsendelsesdato for
tilbeharsprodukter. Denne begrensede garantien gjelder kun nye, originale fabrikkleverte
produkter som har blitt brukt normalt til de tiltenkte forméalene. BMCs begrensede garanti gjelder
ikke BMC-produkter som har blitt sterilisert p& nytt, reparert eller p& noen méate endret eller
modifisert, og dekker heller ikke BMC-produkter som ikke har blitt oppbevart, rengjort, installert,
betjent eller vedlikeholdt i trdd med BMCs anvisninger.

ANSVARSFRASKRIVELSE OG UTELUKKELSE AV ANDRE GARANTIER

DEN BEGRENSEDE GARANTIEN OVER ER DEN ENESTE GARANTIEN SELGEREN GIR.
SELGEREN FRASKRIVER SEG ALLE ANDRE UTTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTATTE
GARANTIER — HERUNDER ENHVER GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL
ET BESTEMT BRUKSOMRADE ELLER FORMAL.

BEGRENSNING AV ERSTATNINGSANSVAR

DET HER ANGITTE RETTSMIDLET SKAL VARE ENESTE RETTSMIDDEL FOR
GARANTIKRAV, OG YTTERLIGERE SKADER - HERUNDER F@LGESKADER ELLER
SKADER | FORBINDELSE MED DRIFTSAVBRUDD ELLER TAP AV FORTJENESTE,
INNTEKT, MATERIALER, FORVENTEDE BESPARELSER, DATA, KONTRAKTER,
GOODWILL ELLER LIGNENDE (AV DIREKTE ELLER INDIREKTE ART) ELLER ENHVER
ANNEN FORM FOR TILFELDIGE ELLER INDIREKTE SKADER, SKAL IKKE VARE
TILGJENGELIG. SELGERS MAKSIMALE KUMULATIVE ERSTATNINGSANSVAR MED
HENSYN TIL ANDRE KRAV OG ANNET ANSVAR — HERUNDER FORPLIKTELSER TIL
SKADESERSTATNING (OM FORSIKRET ELLER IKKE) - FAR IKKE OVERSTIGE
OMKOSTNINGENE FOR PRODUKTET ELLER PRODUKTENE SOM LIGGER TIL GRUNN
FOR KRAVET ELLER ERSTATNINGSKRAVET. SELGER FRASKRIVER SEG ALT ANSVAR |
FORBINDELSE MED FRIVILLIGE OPPLYSNINGER ELLER IKKE-OBLIGATORISK
ASSISTANSE FRA SELGER. EVENTUELLE KLAGEMAL MOT SELGER MA FREMBRINGES
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INNEN ATTEN (18) MANEDER ETTER ARSAKEN TIL KLAGEN. DISSE FRASKRIVELSENE
OG BEGRENSNINGENE AV ANSVAR GJELDER UAVHENGIG AV EVENTUELLE
MOTSTRIDENDE BESTEMMELSER OG UANSETT TILTAK — OM INNENFOR ELLER
UTENFOR KONTRAKT (HERUNDER FORS@MMELSE OG OBJEKTIVT ANSVAR) — OG
GJELDER | FORLENGELSE OGSA SELGERS FORHANDLERE, UTNEVNTE
DISTRIBUTPRER OG ANDRE AUTORISERTE FORHANDLERE SOM TREDJEPARTS
BEGUNSTIGEDE. HVER BESTEMMELSE SOM FASTSLAR EN BEGRENSNING AV
ANSVAR, FRASKRIVELSE AV GARANTI ELLER BETINGELSE FOR / FRASKRIVELSE AV
ERSTATNING, GJELDER UAVHENGIG AV ENHVER ANNEN BESTEMMELSE OG SKAL
HANDHEVES SOM SADAN.

VED ANDRE KRAV ELLER ERSTATNINGSSAKER SOM MATTE OPPSTA SOM F@LGE
AV MULIG GARANTIBRUDD, KONTRAKTBRUDD, FORS@MMELSE, PRODUKTANSVAR
ELLER ANNEN JURIDISK TEORI ELLER RETTSTEORI, GODTAR KI@PER SPESIFIKT AT
BMC IKKE KAN HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE SKADER ELLER TAPT
FORTJENESTE SOM KJ@PER ELLER KJZPERS KUNDER MATTE PAF@RES. BMCS
ANSVAR VIL VZERE BEGRENSET TIL PRISEN SOM KJZPEREN HAR BETALT FOR DE
ANGITTE VARENE SOM BLE SOLGT TIL KJZPEREN AV BMC, OG SOM
ERSTATNINGSKRAVET GJELDER.

Ingen agenter, medarbeidere eller representanter for Baylis Medical har myndighet til &
binde selskapet til andre garantier, pastander eller representasjoner vedrgrende produktet.

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

Ved & bruke et BMC-produkt anses du & ha godtatt gjeldende vilkar og betingelser.

Garantitiden for Baylis Medical-produkter er som fglger:

[ Engangsprodukter [ Produktets holdbarhet

|_Tilbehgrsprodukter |90 dager fra forsendelsesdato
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Alla varumarken tillhor sina respektive agare.

L&s noggrant igenom alla instruktioner fére anvandning. laktta alla varningar och
forsiktighetsatgarder som anges i dessa instruktioner. Om du inte gor det kan det
leda till komplikationer for patienten. Baylis Medical Company forlitar sig pa att
lakaren faststéller och bedémer alla forutsebara risker med ingreppet och
underrattar varje enskild patient om dessa risker.

FORSIKTIG! ENLIGT AMERIKANSK FEDERAL LAG FAR DENNA PRODUKT ENDAST
SALJAS AV LAKARE ELLER PA LAKARES ORDINATION

PRODUKTBESKRIVNING

VersaCross Connect™  atkomst-lsning for FARADRIVE™  bestdr av
3 komponenter: en VersaCross Connect transseptal dilatator, en VersaCross RF-
trdd och en Baylis-anslutningskabel foér engangsbruk (anslutningskabel).
VersaCross RF-trdden méste anvandas med en godkand Baylis RFP-100A
radiofrekvent punktionsgenerator (Baylis RF-generator) och anslutningskabeln.

VersaCross Connect transseptal dilatator &ar utformad for séker och enkel
kateterisering och angiografi av specifika hjartkamrar och platser. Dilatatorn ger
kontroll éver vridmoment och &r flexibel. Dilatatorn har en avsmalnande spets och
ett skaft som kan omformas manuellt. Det ekogena skaftet och spetsen samt den
rontgentéta spetsen maximerar visualiseringen av dilatatorn under manipulering.

VersaCross Connect transseptal dilatator ar avsedd att anvéandas tillsammans
med en 13F ID FARADRIVE styrbar slida som ar 74 cm lang, narmare bestamt
féljande modeller: MO04PF21M402 (USA), MOO4PFCE21M402 (Kanada).

Las noggrant de tillampliga instruktionerna for FARADRIVE styrbar slida fore
anvandning. laktta alla varningar och forsiktighetsatgarder som anges i dessa
instruktioner. Om du inte gor det kan det leda till komplikationer for patienten.

VersaCross RF-traden levererar radiofrekvent (RF) strom i ett monopolart lage
mellan dess distala elektrod och en kommersiellt tillgénglig extern DIP-elektrod,
som uppfyller géllande krav i IEC 60601-2-2. Anslutningskabeln ansluter Baylis
RF-generatorn till VersaCross RF-trdden. Den hé&r anslutningskabeln gor det
mojligt att tillfora RF-strom fran Baylis RF-generatorn till VersaCross RF-traden.
Detaljerad information om Baylis RF-generatorn finns i en separat manual som
medféljer utrustningen (med titeln "Bruksanvisning fér Baylis Medical Companys
radiofrekventa punktionsgenerator”).

Matten pd VersaCross RF-trdden och anslutningskabeln finns p& enhetens
etiketter. Isoleringen p& VersaCross RF-trddens kropp underlattar ett smidigt
inférande av enheten och ger elektrisk isolering. Den slappa distala delen av
VersaCross RF-trdden &r krokt och den aktiva spetsen &r rundad for att vara
atraumatisk mot hjartvavnad om inte RF-energi tillfors. En rontgentét och ekogen
markorspole placeras pa den distala delen for visualisering under manipulering.
Huvuddelen av VersaCross RF-trdden utgor en styv skena for inforing av
hjélpanordningar in i vanster férmak efter att en férmaksseptumdefekt skapats.
VersaCross RF-trdden har synliga markeringar langs trdden som hjalp vid
inriktning av trddspetsen i en kompatibel transseptal hylsa och/eller dilatator (t.ex.
VersaCross transseptal hylssats). Den proximala énden av VersaCross RF-trdden
ar av ren metall fér anslutning endast till den medféljande anslutningskabeln och
inte till diatermi- eller elektrokirurgienheter. Den andra &nden av anslutningskabeln
ansluts till Baylis RF-generatorn.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

VersaCross Connect Atkomst-losningen for FARADRIVE ar indikerad for
skapande av en formaksseptumdefekt i hjartat och for perkutan inféring av olika
typer av kardiovaskulara katetrar och styrtradar till alla hjartkamrar, inklusive
vanster férmak, via transseptal perforering/punktion.

USA: VersaCross Connect Atkomst-lésningen fér FARADRIVE &r indikerad for
skapande av en formaksseptumdefekt i hjartat och fér anvandning vid ingrepp dar
atkomst till vanster formak med transseptal teknik 6nskas.

KONTRAINDIKATIONER

Den medféljande VersaCross RF-trdden rekommenderas inte for anvandning vid
tillstdnd som inte kraver skapande av en formaksseptumdefekt. Anslutningskabeln
rekommenderas inte fér anvandning med ndgon annan Baylis RF-generator eller
nagon annan enhet.

VARNINGAR

. Endast lakare med en grundlig forstaelse for angiografi, aseptisk teknik
och perkutana interventionella ingrepp bér anvénda den har enheten.
Det rekommenderas att lakare anvander sig av preklinisk utbildning,
genomgang av relevant litteratur och annan lamplig utbildning innan
de forsoker sig pa nya interventionella ingrepp.

. Laboratoriepersonal och patienter kan utsattas for betydande
exponering for rontgenstrélar under interventionella ingrepp pa grund
av den kontinuerliga anvandningen av fluoroskopisk avbildning. Denna
exponering kan leda till akuta strélskador och 6kad risk for somatiska
och genetiska effekter. Darfor maste lampliga atgarder vidtas for att
minimera denna exponering. Anvandning av ekokardiografi
rekommenderas.
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. VersaCross Connect atkomst-losning for FARADRIVE &r endast
avsedd att anvandas av en enda patient. Forsok inte sterilisera och
ateranvanda nagon komponent i VersaCross Connect &tkomst-
l6sningen for FARADRIVE. Ateranvandning kan leda till att patienten
skadas och/eller att smittsamma sjukdomar dverfors fran en patient till
en annan. Om du inte foliler denna anvisning kan det leda till
komplikationer for patienten.

. VersaCross Connect &tkomst-losning fér FARADRIVE levereras
STERIL med en etylenoxidprocess. Anvand inte om férpackningen
ar skadad.

. Manuell formning av den distala kurvan ska géras med mjuka rorelser
langs kurvan. Anvand inte dverdriven kraft och/eller dverdrivet tryck
vid omformning.

. VersaCross RF-trdden maste anvandas tillsammans med den
medféljande anslutningskabeln. Eventuella férsok att anvanda den
med andra anslutningskablar kan leda till att patienten och/eller
operatéren far en elektrisk chock.

. Anvand inte VersaCross RF-trdden tillsammans med generatorer,
anslutningskablar eller tillbehér for diatermi eller elektrokirurgi,
eftersom sadan anvandning kan leda till att patienten och/eller
operatoren skadas.

. Anslutningskabeln far endast anvéandas tillsammans med RFP-100A
Baylis RF-generatorn och den medféljande VersaCross RF-traden.
Eventuella forsok att anvéanda den med andra RF-generatorer och
enheter kan leda till att patienten och/eller operatéren far en elektrisk
chock.

. VersaCross RF-traden maste anvandas tillsammans med 0,035" kom-
p-atibla transseptala hyls- och/eller dilatatorenheter. Anvandning av
inkompatibla tillbehorsenheter kan skada VersaCross RF-traden eller
tillbehdrsenheterna och orsaka patientskada.

. VersaCross RF-trdden har endast validerats fér anvandning vid
transseptal punktion genom VersaCross-dilatatorer som har uppvisats
ge det stdd som kravs for optimal funktion.

. Den aktiva spetsen och den distala krokningen pa VersaCross RF-
trdden ar 6mtaliga. Var forsiktig sa att du inte skadar spetsen eller den
distala krékningen nar du hanterar VersaCross RF-trdden. Om spetsen
eller den distala krokningen skadas ndgon gang under anvandningen
ska VersaCross RF-traden omedelbart kasseras. Forsok inte rata ut
den aktiva spetsen om den &r bojd. Skador pd enheten kan leda till
patientskada.

. VersaCross RF-traden &r inte avsedd for anvandning p& neonatala
patienter (dvs. yngre 4n en manad). Forsok inte behandla neonatala
patienter med VersaCross RF-traden.

. Forsok inte fora in eller dra tillbaka VersaCross RF-trdden genom en
metallkanyl eller en perkutan nél, eftersom det kan skada enheten och
orsaka patientskada.

. Var forsiktig och se till att all luft aviagsnas frén dilatatorn innan infusion
sker genom det proximala navet.

. Var forsiktig néar du for in eller tar bort dilatatorn fran atkomsthylsor och
mandréanghylsor.

. Var forsiktig nar du for in eller tar bort kompatibla styrtrddar fran
dilatatorlumen.

. Forsok inte att fora in dilatatorn direkt perkutant utan styrtrad eftersom
detta kan orsaka kérlskador.

. Man maste manipulera dilatatorn forsiktigt fér att undvika hjartskador
och tamponad. Framflyttning av dilatatorn bor utféras under
bildvéagledning. Fluoroskopisk eller ekokardiografisk avbildning
rekommenderas. Anvand INTE Overdriven kraft for att fora fram eller
dra ut enheten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

. Forsok inte anvanda VersaCross Connect atkomst-losningen for
FARADRIVE innan du har last den medféljande bruksanvisningen
noggrant.

. Det sterila barridrsystemet och alla enheter ska inspekteras visuellt
fore anvandning. Anvéand inte om den sterila barridrens integritet har
aventyrats eller enheterna har modifierats eller skadats.

. Man maste manipulera forsiktigt for att undvika hjartskador, tamponad
och trauma pa karl. Forflyttning av dilatatorn och trdden bor utforas
under bildvagledning, t.ex. fluoroskopi eller ekokardiografi. Om
motstand uppstar, anvand INTE for stor kraft for att fora fram eller dra
ut VersaCross RF-trdden eller VersaCross Connect transseptal
dilatator. For stor kraft kan leda till bojning eller vridning av VersaCross
RF-trAden, vilket begransar inférandet och tillbakadragningen av
hylsan och/eller dilatatorn.

. Endast lakare som &r grundligt utbildade i tekniken for det
tilvagagangssatt som ska anvéndas bor utféra interventionella
behandlingar.
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RF-punktionsingrepp bor endast utféras av ldkare som ar grundligt
utbildade i tekniken for RF-punktion i ett fullt utrustat
kateteriseringslaboratorium.

Anvand inte VersaCross Connect atkomst-l6sningen féor FARADRIVE
efter dess utgangsdatum.

VersaCross Connect transseptal dilatator &ar kompatibel med
mandranghylsor som ar 13F eller storre.

VersaCross Connect transseptal dilatator ar avsedd fér anvéndning
med specificerade modeller av 13F ID FARADRIVE styrbar slida som
ar 74 cm langa.

VersaCross Connect transseptal dilatator &ar kompatibel med
transseptala enheter och styrtradar som ar 0,035” eller mindre.
VersaCross Connect atkomst-losning for FARADRIVE &ar INTE
kompatibel med transseptala nalar av typen "NRG™ transseptal nal”.
Inspektera VersaCross RF-trdden och anslutningskabeln visuellt fore
anvandning for att se till att det inte finns nagra sprickor eller skador
p& isoleringsmaterialet. Anvand inte trdden eller kabeln om det finns
négra skador.

VersaCross RF-traden och anslutningskabeln ar endast avsedda for
anvéandning tillsammans med enheterna som anges i Utrustning som
kravs.

Las och folj tillverkarens bruksanvisning for DIP-elektroden. Anvand
alltid DIP-elektroder som uppfyller eller Overtréaffar kraven i
IEC 60601-2-2.

Placering av DIP-elektroden pa laret kan vara forknippat med hogre
impedans.

For att forhindra risken for anténdning ska du se till att det inte finns
négra brannbara material i rummet nar RF-strommen tillfors.

Vidta forsiktighetsatgarder for att begransa effekterna av den
elektromagnetiska storningen (EMI) som produceras av Baylis RF-
generatorn och som kan paverka prestandan hos annan utrustning.
Kontrollera kompatibiliteten och sakerheten hos kombinationer av
annan fysiologisk Overvakning och elektrisk utrustning som ska
anvandas pé patienten utdver Baylis RF-generatorn.

Adekvat filtrering maste anvandas for att méjliggora kontinuerlig
Overvakning av ytelektrokardiogrammet (EKG) vid tillférsel av RF-
strommen.

Forsok inte fora in och anvénda den proximala &nden av VersaCross
RF-tr&den som den aktiva spetsen.

Boj inte VersaCross RF-tr&den eller anslutningskabeln. Overdriven
bojning eller krokning av tradskaftet, den distala krékningen pa traden
och/eller anslutningskabeln kan skada integriteten hos enhetens
komponenter och kan orsaka patientskada. Var forsiktig vid hantering
av VersaCross RF-trdden och anslutningskabeln.

VersaCross RF-trdden och den kompletterande hylsan och/eller
dilatatorn bor foras fram under bildvéagledning. Anvandningen av
synliga markeringar pa tradkroppen ar endast en ungefarlig vagledning
for placering av tradspetsen med dilatatorns distala ande.

Forsok inte tillféra RF-energi forran den aktiva spetsen pa VersaCross
RF-trdden har bekraftats vara i god kontakt med méalvavnaden.
Undvik att tillféra RF-energi genom VersaCross RF-trdden med en
inkompatibel dilatator eller kanyl, eftersom det kan leda till brannskador
for patienten, ineffektiv punktion eller misslyckande med att utféra
punktionen.

Du bor inte overskrida fem (5) appliceringar av RF-strdm per
VersaCross RF-trad.

Koppla aldrig bort anslutningskabeln fr&n Baylis RF-generatorn medan
RF-strommen tillfors.

Koppla aldrig bort anslutningskabeln fr&n Baylis RF-generatorn genom
att dra i kabeln. Om kabeln inte kopplas bort pa rétt satt kan det leda
till att kabeln skadas.

Vrid inte anslutningskabeln nar du sétter i eller tar bort den fran den
isolerade patientkontakten p& Baylis RF-generatorn. Om kabeln vrids
kan det leda till att stiftkontakterna skadas.

Baylis RF-generatorn kan tillféra en betydande elektrisk effekt.
Patienten eller operatéren kan skadas om VersaCross RF-trdden
och/eller DIP-elektroden hanteras pa fel sétt, sarskilt medan enheten
anvands.

Under stromtillférseln far patienten inte komma i kontakt med jordade
metallytor.

Om det verkar som att effekten &r 1&g eller om utrustningen inte
fungerar som den ska vid normala instéllningar kan det tyda pa felaktig
applicering av DIP-elektroden, fel pa en elektrisk ledning eller dalig
vavnadskontakt vid den aktiva spetsen. Kontrollera om det finns
uppenbara brister i utrustningen eller om den har anvénts pa fel sétt.
Forsok placera den aktiva spetsen p& VersaCross RF-trdden i en
béattre position mot formaksseptum. Oka endast effekten om den laga
effekten kvarstar.

Vid anvandning av elektroanatomisk mappning som véagledning
rekommenderas det att man anvander den tillsammans med en
alternativ avbildningsmodalitet om enheten inte &r synlig.
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SARSKILDA ANVISNINGAR FOR FORVARING OCH/ELLER HANTERING
Hall borta fran solljus.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Produkt VersaCross RF- Produkt RFP 100A
trad anslutningskabel
Langd 180 eller 230 cm Anvéandbar 10 fot/3 m
langd
Tradens 0,035"/0,89 mm Generator- 4-stift (3-stift)
diameter kontakt
Kurvans 9 mm J-spets Enhetskontakt
diameter eller 24 mm égla

BIVERKNINGAR
Féljande biverkningar kan uppsta nar du anvander VersaCross Connect atkomst-
l6sning for FARADRIVE:

Perforering och/eller tamponad
Sepsis/infektion

Blodning
Hematom
Karlspasm

Perforering av karl

Perikardiell/pleural vatskeutgjutning
Férmaksseptumdefekt

Arytmier

Emboliska handelser

Luftemboli

Tromboemboliska episoder

Karltrauma Vaskular trombos

Klaffskada

Lokal nervskada
AV-fistelbildning
Smarta och dmhet
Pseudoaneurysm
Kateter som fastnar
Allergisk reaktion

Tréd fastnar/trasslar sig

Férmaksfladder

Takykardi

Férmaksflimmer

Ihdllande arytmi
Ventrikeltakykardi
Hjartinfarkt

Frammande kropp/tradbrott
Ytterligare kirurgiskt ingrepp

Perforation av myokardiet
Brannskador pa vavnad

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

Foére anvandning av VersaCross Connect atkomst-Igsning for FARADRIVE ska de
enskilda komponenterna, liksom all utrustning som anvands vid ingreppet,
noggrant undersékas med avseende pa skador och defekter. Anvand inte defekt
utrustning. Ateranvand inte enheten.

UTRUSTNING SOM KRAVS

RF-transseptala ingrepp bor utféras i en specialiserad klinisk miljé som &r utrustad
med lamplig bilddiagnostikutrustning och kompatibla undersokningsbord,
ekokardiografisk bilddiagnostik, fysiologisk inspelningsutrustning, akututrustning
och instrument for att &stadkomma vaskular atkomst. Foljande hjalpmaterial kravs
for att utfora detta ingrepp:

FORSLAG

RFP-100A Baylis RF-generator

0,035" kompatibel FARADRIVE styrbar slida (tillval) och/eller
dilatatorenheter

DIP-elektrod som uppfyller eller dvertraffar kraven i IEC 60601-2-2 for
elektrokirurgiska elektroder (medfdljer ej)

0,035" styrtrad eller mindre (tillval)

DuoMode™ kabel for anvéndning med elektroanatomiska mapp-
nings-system (tillval)

PA ANVISNINGAR

Las noggrant igenom alla instruktioner fére anvandning. Om du inte
g0r det kan det leda till komplikationer.

Las noggrant de tillampliga instruktionerna fér FARADRIVE styrbar
slida fére anvandning. Om du inte gor det kan det leda till
komplikationer.

Las noggrant de tillampliga instruktionerna for kompatibla styrtradar
fére anvandning. laktta alla varningar och forsiktighetsatgarder som
anges i dessa instruktioner. Om du inte gor det kan det leda till
komplikationer for patienten.

Anvandning av VersaCross Connect forvéntas minska antalet byten
vid ingreppet, vilket resulterar i en mer effektiv transseptal punktion.
Detta bor beaktas nar man berdknar tidpunkten  for
heparinadministrering for att sakerstélla lampliga ACT-nivéer efter
transseptal punktion.

Dilatatorn kan anvandas med en kompatibel hylsa eller som en
fristdende enhet for att underlatta &tkomst till vanster formak via
transseptal punktion.

VersaCross Connect atkomst-I6sning for FARADRIVE levereras steril
med en etylenoxidprocess. Anvand aseptisk teknik nar du 6ppnar
férpackningen och hanterar produkterna i det sterila faltet.

Anslut anslutningskabelns generatoranslutningsande till den isolerade
patientanslutningsporten p& Baylis RF-generatorn i enlighet med
Baylis RF-generatorns bruksanvisning. Rikta forsiktigt in kontaktens
stift mot uttaget och tryck in kontakten tills den sitter ordentligt pa plats

DMR VXAK-FD (PCS) 3.3 V-A NA




i uttaget. Om du forsoker ansluta kabeln p& ndgot annat satt kommer
det att skada stiften pa kontakten.

Anvand inte for mycket kraft nér du ansluter anslutningskabeln till
Baylis RF-generatorn. Anvandning av overdriven kraft kan leda fill
skador pa kontaktstiften.

Spola dilatatorn noggrant med hepariniserad koksaltlésning fore
anvéandning.

Utfor en vanlig venpunktion av hoéger larbensven med hjalp av en
atkomstnal (medfoljer ej).

Var forsiktig nar du for in eller tar bort dilatatorn fran det venosa kutana
punktionsstéllet — observera att en kompatibel mandrénghylsa kan
anvandas om s& Onskas. Se bruksanvisningen till den kompatibla
mandranghylsan avseende detaljer och instruktioner.

For in en kompatibel styrtrdd genom &tkomstpunkten till karlsystemet
och for fram till 6nskat djup (VersaCross RF-trdden kan anvandas).
Vidga det kutana punktionsstallet vid behov.

Dilatatorns distala krokning kan justeras manuellt om sa o6nskas.
Manuell formning av den distala kurvan ska géras med mjuka rorelser
langs kurvan. Anvand inte dverdriven kraft och/eller 6verdrivet tryck vid
omformning.

Dilatatorn kan foras in helt i hylsan (om en hylsa anvéands), och
dilatatorn eller dilatatorn och hylsan kan krékas manuellt fére
inférandet i kroppen.

Tra dilatatorn 6ver VersaCross RF-traden (eller styrtrdden om s&dan
anvands) med en latt vridande rorelse in i vena cava superior (SVC)
under bildvagledning, t.ex. fluoroskopi eller ekokardiografi, Om
motstand uppstér, anvand INTE 6verdriven kraft for att féra fram eller
dra tillbaka dilatatorn Gver styrtrdden. Faststall orsaken till motstandet
innan du fortsétter.

Anvand standardteknik for att placera dilatator- och styrtrddsenheten
eller enheten med hylsa, dilatator och styrtrdd (om hylsa anvands) i
onskad hjartkammare.

Om VersaCross RF-traden inte anvandes for att fora fram dilatatorn till
SVC, ta bort styrtrdden och byt ut den mot VersaCross RF-traden med
den medfdljande spetsutrataren.

For in VersaCross RF-traden genom dilatatorn eller genom hylsan och
dilatatorn (om hylsa anvénds), tills trddspetsen befinner sig precis
innanfor dilatatorspetsen. De synliga markeringarna pa tradkroppen
kan anvandas for att hjalpa till att positionera tradspetsen med
dilatatorns distala &nde.

Ta ett fast grepp om kateteranslutningsanden pa anslutningskabeln
med ena handen. Tryck med tummen pa den réda knappen ovanpa
kontakten. For ldngsamt in den proximala &nden av VersaCross RF-
trdden i 6ppningen pa kateteranslutningen. Nar den exponerade delen
av enhetens proximala ande inte langre ar synlig slépper du den réda
knappen pa kontakten. Dra forsiktigt i enheten for att sakerstalla att du
har en saker anslutning.

Placera spetsen pa den transseptala enheten (RF-trdd, hylsa (om
hylsa anvéands), dilatator) i héger féormak mot fossa ovalis under
lamplig bildvagledning, inklusive, men inte begransat till, fluoroskopisk,
ekokardiografisk och/eller elektroanatomisk mappning som vagledning
med hjalp av standardteknik.

OBS! Vid anvandning av elektroanatomisk mappning som végledning
rekommenderas det att man bekréftar placeringen av spetsen och
septaltédltet med ekokardiografisk avbildning eller annan
avbildningsmodalitet.

Tryck pa dilatatorn for att spanna septum vid fossa ovalis.

For fram VersaCross RF-trdden sd att den aktiva spetsen kommer i
kontakt med septum vid fossa ovalis, men fortfarande inom dilatatorn.
Nar lamplig positionering har uppnatts, tillféor RF-energi via Baylis RF-
generatorn till den aktiva spetsen. Detta resulterar i punktion av
malhjartvavnaden. Se bruksanvisningen till Baylis RF-generatorn
betraffande korrekt anvéandning av generatorn.

Applicera ett fast tryck pd VersaCross RF-trdden under tillférseln av
RF-energi for att féra in VersaCross RF-traden genom vavnaden.
OBS! Anvand de lagsta lampliga RF-installningarna for att uppné
onskad punktion.

o For RFP-100A: En initial RF-instéllning mellan en (1)
sekund i PULSE-laget till tva (2) sekunder i CONSTANT-
laget har visat sig vara tillracklig for lyckad punktion.

RF-stromforsorjningen kan avslutas genom att trycka p& RF ON/OFF-
knappen pa Baylis RF-generatorn om timern inte har [6pt ut.

Intradet i vanster férmak kan bekraftas genom 6vervakning av
VersaCross RF-trdden under lamplig bildvagledning. Ekokardiografisk
végledning rekommenderas ocksa.

Om septalpunktionen inte lyckas efter fem (5) appliceringar av RF-
strom rekommenderas det att anvandaren anvander en annan metod
for ingreppet.

Nar punktionen ar genomford ska VersaCross RF-traden foras framat
mekaniskt utan ndgon RF-strom. Positionering i det vanstra formaket
ar tillrackligt nar den fullstandiga distala kurvan och den slappa delen
har korsat septum och observerats i det véanstra férmaket.
Ekokardiografisk vagledning rekommenderas ocksa.

Sedan kan dilatatorn foras dver VersaCross RF-traden for att forstora
punktionen.

Koppla bort VersaCross RF-tr&den frén anslutningskabeln genom att
trycka ned den réda knappen pa kateteranslutningen och forsiktigt ta
bort VersaCross RF-tr&dens proximala ande fran anslutningskabeln.
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For att koppla bort anslutningskabeln fran Baylis RF-generatorn tar du
tag i kontakten ordentligt och drar den forsiktigt rakt ut ur uttaget.

Dra tillbaka VersaCross RF-trdden l&ngsamt genom dilatatorn eller
den transseptala hylsan och dilatatorn (om hylsa anvands).

Se till att dilatatorn ar fri frAn luft. For att aspirera blod, anvand
dilatatornavet.

Overvaka ofta den rontgentéta spetsens placering med bildvagledning,
t.ex. fluoroskopi eller ekokardiografi.

Ge en kontinuerlig infusion av hepariniserad l6sning eller aspirera med
jamna mellanrum. Detta kan bidra till att minska risken for
tromboemboliska komplikationer pa& grund av trombosbildning,
eftersom det kan finnas en risk for trombosutveckling vid den distala
dilatatorspetsen eller inne i dilatatorlumen. Aspirera aven nar du tar
bort transseptalenheten eller dilatatorn.

Nar dilatatorn har avlagsnats anvands standardteknik for att uppna

hemostas.

Anslutningar

DIP-jordningsplatta
(medféljer ej)

Fotkontakt
(tillval)

B

Baylis RF-generator

Anslutningskabel for
engangsbruk
(medféljer)

VersaCross RF-trad
(6glemodellen visas)

ANVISNINGAR FOR RENGORING OCH STERILISERING
Rengor eller omsterilisera inte VersaCross Connect atkomst-lésning for
FARADRIVE. VersaCross Connect atkomst-losningen for FARADRIVE &r endast

avsedd for engéngsbruk.

FELSOKNING

Foljande tabell &r till for att hjalpa anvandaren att felsoka eventuella problem.

PROBLEM

KOMMENTARER

FELSOKNING

Anslutningskabeln
passar intein i den
isolerade
patientanslutningen
pd generatorns
frontpanel

Kontakterna &r
utformade for
anslutning pa ett
specifikt satt av
sakerhetsskal. Om
kontaktens "nycklar” ar
ur linje passar
kontakterna inte ihop.

Kontrollera att
kontaktnycklarna ligger i ratt
riktning.

Felmeddelanden p&
generatorn

For att kunna perforera
vavnad med hjélp av
RF-energi maste alla
enheter vara korrekt
anslutna och i gott
skick.

Se till att alla anslutningar har

gjorts, dvs:

- VersaCross RF-traden till
anslutningskabeln

- Anslutningskabeln till Baylis
RF-generatorn

- Baylis RF-generatorn till ett
eluttag

- Baylis RF-generatorn till
jordningsplatta
(medfoljer ej)

Inspektera VersaCross RF-

trdden och anslutningskabeln

visuellt med avseende pa

skador. Alla eventuella

skadade enheter ska kasseras

omedelbart. Sluta anvanda

enheten om problemet

kvarstar.

For felmeddelanden som

uppstar vid forsok till RF-

punktion, se bruksanvisningen

som medféljer Baylis RF-

generatorn.

Brott eller veck pa
traden

Brott och veck pa
VersaCross RF-trdden
kan orsaka
patientskador.

Kassera omedelbart.
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BORTSKAFFANDE AV AVFALL
Behandla de anvanda enheterna som biofarligt avfall och bortskaffa dem i
enlighet med sjukhusets standardrutiner.

INFORMATION OM KUNDTJANST OCH RETURNERING AV PRODUKTER
Om du har problem eller fragor betraffande Baylis Medical-utrustning ska du
kontakta var tekniska support.

Baylis Medical Company Inc.

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

ANMARKNINGAR:

1. For att kunna returnera  produkter maste du ha ett
returauktoriseringsnummer innan du skickar tillbaka produkterna till Baylis
Medical Company. Du far instruktioner for returnering av produkten vid
denna tidpunkt.

2. Se till att alla produkter som returneras till Baylis Medical har rengjorts,
dekontaminerats och/eller steriliserats i enlighet med instruktionerna for
produktreturnering innan de returneras for garantiservice. Baylis Medical
accepterar inte begagnad utrustning som inte har rengjorts eller
dekontaminerats pa ratt satt i enlighet med instruktionerna for
produktreturnering.

MARKNING OCH SYMBOLER

Katalognummer

Engangsanvandning —
ateranvand inte

N Tillverkare
Steril genom
anvéandning av

etylenoxid

Utgangsdatum LOT Partinummer

ERILE
Anvéand inte om
R forpackningen ar
& Forsiktig @ skadad, och las

Hall borta fran solljus

bruksanvisningen
Az
Folj =
. bruksanvisningen //;L\

Q3

Maximal Icke-pyrogen: RF-
ytterdiameter for traden och dilatatorn &r
styrtrad som kan icke-pyrogena om inte
anvandas med forpackningen &r
denna enhet Oppnad eller skadad

Forsiktig! Enligt

amerikansk federal

lag far denna

produkt endast Far ej omsteriliseras
RX ON LY séljas av lakare

eller pa lakares
ordination.

BEGRANSADE GARANTIER

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterar sina engangsprodukter och tilloehdrsprodukter
mot defekter i material och utférande. BMC garanterar att sterila produkter forblir sterila under
den tidsperiod som anges pa etiketten sa lange originalférpackningen ar intakt. Enligt denna
begréansade garanti, om en omfattad produkt visar sig vara defekt i material eller utférande,
kommer BMC att ersatta eller reparera, efter eget gottfinnande, en s&dan produkt, med avdrag
for eventuella avgifter till BMC for transport- och arbetskostnader i samband med inspektion,
avlagsnande eller aterstallande av produkten. Langden pa garantin &r: (i) for engangsprodukter,
produktens hallbarhetstid och (ii) for tillbehdrsprodukter 90 dagar fran datumet fér avsandning.
Denna begransade garanti géller endast for nya originalprodukter som levererats fran fabriken
och som har anvants for sina normala och avsedda anvandningsomraden. BMC:s begréansade
garanti galler inte for BMC-produkter som har omsteriliserats, reparerats, andrats eller
modifierats pa nagot satt och galler inte for BMC-produkter som har forvarats felaktigt eller
rengjorts, installerats, anvants eller underhdllits p& ett felaktigt satt i strid med BMC:s
anvisningar.

FRISKRIVNING OCH UTESLUTANDE AV ANDRA GARANTIER

OVANSTAENDE BEGRANSADE GARANTI OVAN AR DEN ENDA GARANTI SOM
TILLHANDAHALLS AV SALJAREN. SALJAREN FRANSAGER SIG ALLA ANDRA
GARANTIER, BADE UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER
OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR EN VISS ANVANDNING ELLER ETT VISST
SYFTE.

BEGRANSNING AV SKADESTANDSANSVAR

DEN ERSATTNING SOM ANGES HARI SKA VARA DEN ENDA ERSATTNINGEN FOR ALLA
GARANTIANSPRAK, OCH YTTERLIGARE SKADESTAND, INKLUSIVE FOLJDSKADOR
ELLER SKADESTAND FOR AVBROTT | VERKSAMHETEN ELLER UTEBLIVEN VINST,
INTAKTER, MATERIAL, FORVANTADE BESPARINGAR, DATA, KONTRAKT, GOODWILL
ELLER LIKNANDE (OAVSETT OM DE AR DIREKTA ELLER INDIREKTA TILL SIN NATUR)
ELLER FOR NAGON ANNAN FORM AV TILLFALLIGA ELLER INDIREKTA SKADOR AV
NAGOT SLAG, SKA INTE VARA TILLGANGLIGA. SALJARENS MAXIMALA SAMMANLAGDA
ANSVAR | FORHALLANDE TILL ALLA ANDRA ANSPRAK OCH SKADESTAND, INKLUSIVE
SKYLDIGHETER ENLIGT EVENTUELL SKADEERSATTNING, OAVSETT OM DE AR
FORSAKRADE ELLER INTE, KOMMER INTE ATT OVERSTIGA KOSTNADEN FOR DE
PRODUKTER SOM GER UPPHOV TILL ANSPRAKET ELLER SKADESTANDET. SALJAREN
FRANSAGER SIG ALLT ANSVAR | SAMBAND MED TILLFALLIG INFORMATION ELLER
HJALP SOM TILLHANDAHALLS AV, MEN SOM INTE KRAVS, AV SALJAREN ENLIGT DETTA
AVTAL. ALL TALAN MOT SALJAREN MASTE VACKAS INOM ARTON (18) MANADER EFTER
ATT GRUNDEN FOR TALAN UPPSTOD. DESSA ANSVARSFRISKRIVNINGAR OCH
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ANSVARSBEGRANSNINGAR GALLER OBEROENDE AV ANDRA EVENTUELLA
MOTSTRIDIGA VILLKOR | DETTA AVTAL OCH OBEROENDE AV FORMEN FOR TALAN,
OAVSETT OM DET ROR SIG OM AVTAL, SKADESTAND (INKLUSIVE VARDSLOSHET OCH
STRIKT ANSVAR) ELLER PA ANNAT SATT, OCH KOMMER DESSUTOM ATT OMFATTA
SALJARENS  LEVERANTORER, UTSEDDA  DISTRIBUTORER  OCH  ANDRA
AUKTORISERADE ATERFORSALJARE SOM TREDJE PART SOM AR BERATTIGADE TILL
FORMAN FOR SALJAREN. VARJE BESTAMMELSE | DETTA AVTAL SOM FORESKRIVER
EN BEGRANSNING AV ANSVAR, EN AVSAKNAD AV GARANTI, ETT VILLKOR ELLER EN
UTESLUTNING AV SKADESTAND AR AVSKILJBAR OCH OBEROENDE AV VARJE ANNAN
BESTAMMELSE OCH SKA TILLAMPAS SOM SADAN.

| EVENTUELLA ANSPRAK ELLER RATTSTVISTER BETRAFFANDE SKADESTAND
SOM UPPSTAR PA GRUND AV PASTATT GARANTIBROTT, AVTALSBROTT,
VARDSLOSHET, PRODUKTANSVAR ELLER NAGON ANNAN LAGLIG ELLER
RATTVISEBASERAD TEORI SAMTYCKER KOPAREN UTTRYCKLIGEN TILL ATT BMC INTE
SKA VARA ANSVARIGT FOR SKADESTAND ELLER UTEBLIVEN VINST, VARE SIG FRAN
KOPAREN ELLER FRAN KOPARENS KUNDER. BMC:S ANSVAR SKA VARA BEGRANSAT
TILL KOPARENS INKOPSKOSTNAD FOR DE SPECIFICERADE VAROR SOM BMC HAR
SALT TILL KOPAREN OCH SOM GER UPPHOV TILL SKADESTANDSANSPRAKET.

Ingen agent, anstalld eller representant for Baylis Medical har befogenhet att binda
foretaget till ndgon annan garanti, bekraftelse eller representation avseende produkten.

Denna garanti galler endast for den ursprungliga kdparen av Baylis Medical-produkter
direkt fran en Baylis Medical-auktoriserad agent. Den ursprungliga képaren kan inte dverfora
garantin.

Anvandning av en BMC-produkt ska betraktas som ett godkénnande av villkoren i detta
dokument.

Foljande garantiperioder galler for Baylis Medical-produkter:

[ Engéngsprodukter [ Produktens hallbarhetstid

| Tillbehorsprodukter | 90 dagar frén datumet for avsandning
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