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in the United States of America and/or other countries. Patents pending and /or issued. 

 

 
PowerWire Radiofrequency GuideWire Kit 

English 
Carefully read all instructions prior to use.  Observe all contraindications, 
warnings and precautions noted in these instructions.  Failure to do so may 
result in patient complications. 
Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the 
order of a physician. 

I. DEVICE DESCRIPTION 
The PowerWire RF GuideWire Kit includes the PowerWire Radiofrequency 
GuideWire and the RFP-100A Connector Cable. 
The PowerWire Radiofrequency GuideWire must be used with an approved 
Baylis Radiofrequency Puncture Generator (Baylis RF Generator) and 
Baylis Connector Cable.  
The PowerWire Radiofrequency GuideWire 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 the IEC 60601-2-2 standards.  The 
PowerWire RF GuideWire is connected to the Baylis Radiofrequency 
Puncture Generator via the Baylis Connector Cable.  
Dimensions for different models of the PowerWire RF GuideWire are 
described on the product label.  The insulation on the PowerWire RF 
GuideWire body facilitates smooth advancement to the target location as 
well as providing electrical insulation.  The distal portion of the PowerWire 
RF GuideWire is flexible and the active tip is rounded to be atraumatic to 
vessel walls. 
The RFP-100A Connector Cable connects the RFP-100A BMC 
Radiofrequency Puncture Generator (RFP-100A Generator) to the 
PowerWire RF GuideWire.  This Cable enables radiofrequency (RF) power 
to be delivered from the Generator to a PowerWire RF GuideWire. 
Detailed information concerning the RFP-100A Generator is contained in a 
separate manual that accompanies the Generator (RFP-100A Generator 
Instructions for Use).   
The dimensions for the PowerWire RF GuideWire and the RFP-100A 
Connector Cable can be found on the device label and in Section VI 
“Product Specifications.” The RFP-100A Connector Cable has a connector 
on one end that mates with the RFP-100A Generator and a connector at 
the other end, which mates with a PowerWire RF GuideWire. 

II. INDICATIONS FOR USE 
The PowerWire RF GuideWire is indicated for creating a channel in totally 
occlusive peripheral vascular disease, for enhancing the potential for limb 
preservation. 
In the USA, the PowerWire RF GuideWire is cleared for creating a channel 
in totally occluded peripheral vessels 3mm or greater.  
The intended use of the RFP-100A Connector Cable is to connect the RFP-
100A BMC Radiofrequency Puncture Generator to a PowerWire RF 
GuideWire. 

III. CONTRAINDICATIONS 
The PowerWire RF GuideWire is not recommended for use with any 
conditions that do not require creation of a channel in biological material. 
The RFP-100A Connector Cable included in the Power Wire Kit is not 
recommended for use with any other RF generator or any other device. 

IV. WARNINGS 

• Only physicians with a thorough understanding of angiography and 
percutaneous interventional procedures should use the PowerWire 

Radiofrequency GuideWire.  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. 

• The PowerWire RF GuideWire is supplied STERILE using an ethylene 
oxide process.  Do not use if the package is damaged. 

• The PowerWire RF GuideWire and RFP-100A Connector Cable are 
intended for single patient use only.  Do not attempt to clean, re-
sterilize or re-use either device.  Reuse can cause the patient injury 
and/or the communication of infectious disease(s) from one patient to 
another.  

The PowerWire RF GuideWire must be used with the Baylis Connector 
Cable.  Attempts to use it with other connector cables can result in 
electrocution of the patient and/or operator. 

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

• For Baylis RF Generator units where power is adjustable, do not 
attempt to deliver radiofrequency energy with an initial power setting 

of greater than 10 Watts. In subsequent attempts, the power setting 
can be increased, if necessary. 

• The active tip of the PowerWire RF GuideWire is fragile.  Be careful 
not to damage the tip while handling the PowerWire RF GuideWire.  If 
the tip becomes damaged, discard the PowerWire RF GuideWire 
immediately. 

• If the active tip of the PowerWire RF GuideWire becomes bent at any 
time during its use, dispose of the PowerWire RF GuideWire 
immediately.  Do not attempt to straighten the active tip. 

• Laboratory staff and patients can undergo significant x-ray exposure 
during radiofrequency cutting 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. 

V. PRECAUTIONS 

• Do not attempt to use the PowerWire RF GuideWire Kit or ancillary 
equipment before thoroughly reading the accompanying Instructions 
for Use. 

• Radiofrequency interventional procedures should be performed only 
by physicians thoroughly trained in the technique in an operating room 
fully equipped for interventional procedures and/or a fully equipped 
catheterization laboratory. 

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

• Visually inspect the PowerWire RF GuideWire and the RFP-100A 
Connector Cable to ensure there is no cracking or damage to the 
insulating material.  Do not use if the equipment is damaged. 

• Do not use the PowerWire RF GuideWire Kit after the “Use By” date 
indicated on the label. 

• The PowerWire RF GuideWire is intended for use with only those 
devices listed in section VII “Equipment Required.” The RFP-100A 
Connector Cable is intended for use with the PowerWire RF 
GuideWire only. 

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

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

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

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

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

• Careful manipulation of the PowerWire RF GuideWire must be 
performed to avoid vessel trauma.  PowerWire RF GuideWire 
advancement should be done under fluoroscopic guidance.  If 
resistance is encountered, DO NOT use excessive force to advance 
or withdraw the PowerWire RF GuideWire. 

• Do not attempt to deliver radiofrequency energy until the tip of the 
PowerWire RF GuideWire is confirmed to be in good contact with the 
target biological material. 

• Do not bend the PowerWire RF GuideWire or the RFP-100A 
Connector Cable.  Excessive bending or kinking of either device may 
damage the integrity of the device and may cause patient injury.  Care 
must be taken when handling the PowerWire RF GuideWire and the 
RFP-100A Connector Cable. 

• It is recommended not to exceed twenty (20) radiofrequency power 
applications per PowerWire RF GuideWire. 

• The Generator is capable of delivering significant electrical power.  
Patient or operator injury can result from improper handling of the 
PowerWire RF GuideWire 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. 

• Do not activate RF whilst tip is within catheter. 
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• Care must be taken to verify the compatibility of the PowerWire RF 
GuideWire when used with catheters. 

• Never disconnect the RFP-100A Connector Cable from the RFP-100A 
Generator while the Generator is delivering RF power.   

• Never disconnect the RFP-100A Connector Cable from the RFP-100A 
Generator by pulling on the cable.  Failure to disconnect the cable 
properly may result in damage to the cable. 

• Do not twist the RFP-100A Connector Cable while inserting or 
removing it from the Isolated Patient Connector on the Generator.  
Twisting the cable may result in damage to the pin connectors. 

• 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 contact with the target 
biological material at the active tip.  Check for obvious equipment 
defects or misapplication.  Attempt to better position the active tip of 
the PowerWire RF GuideWire against the target biological material.  
Only increase the power if low power output persists. 

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

VI. PRODUCT SPECIFICATIONS 

Product 
PowerWire RF 

GuideWire 
Product 

RFP-100A 
Connector Cable 

Useable 
Length 

250cm 
Useable 
Length 

10 feet (3m) 

Outside 
Diameter 

0.035” / 0.89 mm 
Generator 
Connector 

Multi-pin 

Marker 
Bands 

5 
Placed 1 cm apart 

Device 
Connector 

Push Button 

VII. ADVERSE EVENTS 
Adverse events that may occur while performing the radiofrequency cutting 
procedure include: 

Thrombosis  Pain and Tenderness 
Vessel perforation Distal embolization 
Vessel dissection Sepsis/Infection 
Hemorrhage  Hematoma 
Tamponade  Arrhythmias 
Effusion  Death 

VIII. EQUIPMENT REQUIRED 
Radiofrequency cutting procedures should be performed in a specialized 
clinical setting equipped with a fluoroscopy unit, radiographic table, 
physiologic recorder, emergency equipment and instrumentation for gaining 
vascular access.  Ancillary materials required to perform this procedure 
include: 

• Baylis Radiofrequency Generator 

• Disposable Indifferent (dispersive) Patch (DIP) electrode 
IX. INSPECTION PRIOR TO USE 

Prior to performing the radiofrequency cutting procedure, the individual 
components including the Baylis Radiofrequency Generator, PowerWire RF 
GuideWire, and the RFP-100A Connector Cable should be carefully 
examined for damage or defects, as should all equipment used in the 
procedure.   
Inspect the packaging of the PowerWire Radiofrequency GuideWire Kit to 
ensure the package has not been damaged, sterility has not been 
compromised, and that a product label is present.  Ensure that the RFP-
100A Connector Cable and the PowerWire Radiofrequency GuideWire 
have no visible damage, such as discoloration, cracks, label fading, splicing, 
or kinks. Do not use damaged or defective equipment.  Do not reuse the 
PowerWire RF GuideWire or the RFP-100A Connector Cable.  

X. DIRECTIONS FOR USE 
All instructions for equipment required should be carefully read, understood, 
and followed.  Failure to do so may result in complications. 

• The PowerWire RF GuideWire Kit is supplied sterile.  Use aseptic 
technique when opening the package and handling the product in the 
sterile field. 

• Connect the generator connector end of the cable to the isolated 
patient connector port on the RFP-100A Generator as per the 
Generator Instructions for Use.  The RFP-100A Connector Cable uses 
a circular connector, keyed for proper alignment. 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 cable to the generator.  
Use of excessive force may result in damage to the connector pins. 

• Once access to the target site has been gained using standard 
interventional techniques, the PowerWire RF GuideWire can be 
introduced to the target site. 

• Firmly grasp the catheter connector end of the cable in one hand. 
Using your thumb depress the red button on the top of the connector.  
Slowly insert the proximal end of the RF puncture 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. 

• With the tip of the PowerWire RF GuideWire in good contact with the 
target site, radiofrequency power can be delivered via the BMC 
Radiofrequency Generator to the distal tip. This results in thermal 
necrosis (cutting) of the target site.  Please refer to the Generator 
Instructions for Use before using the Generator. 

• Apply firm pressure to the PowerWire RF GuideWire during the 
application of radiofrequency energy to successfully advance it 
through the target site. 

• NOTE:  In Baylis RF Generator units with adjustable power, use the 
lowest appropriate power setting to achieve the desired effect. A 
power setting of 10 Watts has been experimentally determined to be 
sufficient for successful radiofrequency cutting. Therefore, do not use 
an initial power setting greater than 10 Watts. 

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

• Successful advancement of the PowerWire RF GuideWire can be 
confirmed by monitoring the PowerWire RF GuideWire under 
fluoroscopy. 

• If advancement through the target site is not successful after twenty 
(20) radiofrequency power applications, it is advised that the user 
utilize an alternate method for the procedure. 

• The PowerWire RF GuideWire can now be used to exchange for or 
place other interventional devices at the discretion of the physician. 

• The PowerWire RF GuideWire can also be used as a standard flexible 
mechanical guidewire.  

• To disconnect the PowerWire RF GuideWire from the RFP-100A 
Connector Cable, depress the red button on the catheter connector 
and gently remove the proximal end of the puncture device from the 
connector cable. 

• To disconnect the cable from the generator, grasp the connector firmly 
and gently pull it straight out of the socket.  

Connections (pg. 19) 
XI. CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS 

The PowerWire RF GuideWire Kit is intended for single use only.  Do not 
clean or re-sterilize any device in the PowerWire RF GuideWire Kit. Do not 
use solvents to clean the distal tip of the PowerWire RF GuideWire.  
The PowerWire RF GuideWire Kit can be considered sterile only if the 
package is not opened or damaged prior to use.   

XII. CUSTOMER SERVICE AND PRODUCT RETURN 
INFORMATION  

If you have any problems with or questions about Baylis Medical 
Technologies equipment, contact technical support personnel. 
NOTES: 

1. In order to return products you must have a return authorization 
number before shipping the products back to Baylis Medical 
Technologies. 

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

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

PROBLEM COMMENTS TROUBLESHOOTING 

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

The connectors are 
designed to connect in a 
specific way for safety 
reasons.  If the connector 
“keys” are out of line, the 
connectors won’t fit 
together 

Check that the connector keys 
are lined up in the proper 
orientation. 
 
Ensure that the connectors are 
clean and unobstructed. 

Generator Error 
Messages 

In order to successfully 
puncture biological material 
using RF energy, all 
devices must be properly 
connected and in good 
working order. 

Ensure that all connections are 
made: 
- PowerWire RF GuideWire to 
Connector Cable 
- Connector Cable to 
Generator 
- Generator to power outlet 
- Generator to DIP electrode 
Visually inspect the PowerWire 
RF GuideWire or Cable for 
damage.  Immediately discard 
any damaged equipment.  If 
problem persists discontinue 
use. 
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For error messages 
encountered while attempting 
radiofrequency cutting, refer to 
the Instructions for Use 
document that accompanies 
the Generator. If errors persist, 
attach a new connector cable.  
If this solves the problem, 
discard the damaged 
connector cable. 

PowerWire RF 
GuideWire  breaks 
or kinks. 

Breaks and kinks in the 
PowerWire RF GuideWire 
are a potential cause of 
patient injury. 

Discard immediately 

XIV. LABELING AND SYMBOLS 

 

Manufacturer 

 

Sterile using ethylene oxide 

 

Use By 

 

Caution 

  

Follow instructions for use 

 

Model number  

 

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

 

Do not reuse 

 

Lot Number 

 

Do Not Use if Packaging is 
Damaged 

 

Keep Away From Sunlight 

 

Non-Pyrogenic 

XV. LIMITED WARRANTY – DISPOSABLES AND 
ACCESSORIES  

Baylis Medical Technologies Inc. (BMT) warrants its Disposable and 
Accessory products against defects in materials and workmanship.  BMT 
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, BMT will replace or repair, in its absolute and 
sole discretion, any such product, less any charges to BMT 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.  BMT’s Limited 
Warranty shall not apply to BMT products which have been resterilized, 
repaired, altered, or modified in any way and shall not apply to BMT 
products which have been improperly stored or improperly cleaned, 
installed, operated or maintained contrary to BMT’s instructions. 

DISCLAIMER AND LIMITATION OF LIABILITY 
THE LIMITED WARRANTY ABOVE IS THE SOLE WARRANTY 
PROVIDED BY SELLER.  SELLER DISCLAIMS ALL OTHER 
WARRANTIES, WHETHER EXPRESS OR IMPLIED, 
INCLUDING ANY WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR 
FITNESS FOR A PARTICULAR USE OR PURPOSE.   
THE REMEDY SET FORTH HEREIN SHALL BE THE 
EXCLUSIVE REMEDY FOR ANY WARRANTY CLAIM, AND 
ADDITIONAL DAMAGES, INCLUDING CONSEQUENTIAL 

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

 
PowerWire Radiofrequency GuideWire Kit 

Français 
Lire attentivement toutes les directives avant l’utilisation. Respecter toutes 
les contre-indications, mises en garde et précautions indiquées dans ces 
directives. Leur non-respect peut engendrer des complications au patient. 
Attention : la loi fédérale (États-Unis) limite la vente de cet appareil à un 
médecin ou sur prescription médicale. 

I. DESCRIPTION DU DISPOSITIF 
Le PowerWire RF GuideWire Kit comprend le PowerWire Radiofrequency 
GuideWire et le  RFP-100A Connector Cable. 
Le PowerWire Radiofrequency GuideWire doit être utilisé avec un Baylis 
Radiofrequency Puncture Generator (Baylis RF Générateur) et un Baylis 
Câble Connecteur approuvés.  
Le PowerWire Radiofrequency GuideWire fournit une puissance 
Radiofrequency (RF) en mode monopolaire entre l’électrode distale et une 
électrode du DIP (Disposable Indifferent [Dispersive] Patch) externe et 
disponible dans le commerce, conforme aux normes IEC 60601-2-2. Le 
PowerWire RF GuideWire est connecté au Baylis Radiofrequency Puncture 
Generator par l’intermédiaire du Baylis Câble Connecteur.  
Les dimensions des différents modèles du PowerWire RF GuideWire sont 
inscrites sur l’étiquette du dispositif. L’isolation du corps du PowerWire RF 
GuideWire facilite le passage vers le site cible tout en apportant une 
isolation électrique. La partie distale du PowerWire RF GuideWire est 
flexible et l’extrémité active est arrondie afin de ne pas causer de 
traumatismes aux parois des vaisseaux. 
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Le RFP-100A Connector Cable unit le RFP-100A BMC Radiofrequency 
Puncture Generator (RFP-100A Générateur) au  PowerWire RF GuideWire. 
Ce câble permet à la radiofréquence (RF) d'être transmise du générateur à 
un PowerWire RF GuideWire. 
Des informations plus détaillées sur le RFP-100A Generator sont incluses 
dans le manuel qui accompagne le générateur (intitulé “BMC 
Radiofrequency Puncture Generator”). 
The dimensions for the PowerWire RF GuideWire et du RFP-100A 
Connector Cable  peuvent être trouvées sur l’étiquette du dispositif et 
dans la section VII “Spécifications du produit“.  Le RFP-100A Connector 
Cable se termine par un raccord un bout qui peut se connecter au RFP-
100A Generator et par un raccord à l’autre bout, qui peut se connecter à 
un PowerWire RF GuideWire. 

II. INDICATIONS D’EMPLOI 
Dans l’Union Européenne, l’utilisation du PowerWire RF GuideWire est 
indiquée pour la création d’un canal dans des vaisseaux périphériques 
totalement bloqués. 
Aux États-Unis, le PowerWire RF GuideWire peut être utilisé pour créer un 
canal dans les vaisseaux périphériques bouchés de 3 mm ou plus.  
 Le  RFP-100A Connector Cable  a été conçu pour connecter le RFP-100A 
BMC Radiofrequency Puncture Generator à un PowerWire RF GuideWire. 

III. CONTRE-INDICATIONS 
L’utilisation du PowerWire RF GuideWire n’est pas recommandée lors de 
conditions ne nécessitant pas la création d’un canal dans un matériel 
biologique. 
Il n'est pas recommandé d'utiliser le RFP-100A Connector Cable compris 
dans le Power Wire Kit avec un autre générateur de RF ou un autre 
dispositif. 

IV. AVERTISSEMENTS 

• Seuls les médecins ayant une connaissance approfondie des 
procédures d’angiographie et des interventions percutanées doivent 
utiliser le PowerWire RF GuideWire. Il est recommandé aux médecins 
de profiter des formations précliniques, d’étudier la documentation 
pertinente et de suivre toute autre formation appropriée avant 
d’effectuer de nouvelles procédures interventionnelles. 

• Le PowerWire RF GuideWire est fourni STÉRILE suivant un procédé 
à l’oxyde d’éthylène. Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé. 

• Le PowerWire RF GuideWire et le RFP-100A Connector Cable sont 
conçus pour un usage chez un seul patient. Ne tentez pas de nettoyer, 
de stériliser de nouveau et de réutiliser l'un ou l'autre de ces 
dispositifs. Leur réutilisation peut causer des torts au patient et (ou) la 
transmission de maladies infectieuses d'un patient à un autre. 

Le PowerWire RF GuideWire doit être utilisé avec le Baylis Câble 
Connceteur. Toute tentative d’utilisation avec d’autres câbles de 
connecteurs risque d’entraîner une électrocution du patient et/ou de 
l’utilisateur. 

Le RFP-100A Connector Cable doit seulement être utilisé avec le RFP-
100A Generator et le  PowerWire RF GuideWire. S'il est utilisé avec 
d'autres générateurs de RF et d'autres dispositifs, il peut en résulter 
l'électrocution du patient et (ou) de la personne manipulant le 
dispositif. 

• Si la puissance du Baylis RF Generator est ajustable, ne tentez pas 
de régler la radiofréquence initiale à plus de 10 watts. Lors des essais 
ultérieurs, le réglage de la puissance peut être augmenté si 
nécessaire. 

• L’extrémité active du PowerWire RF GuideWire est fragile. Prendre 
soin de ne pas l’endommager en manipulant le PowerWire RF 
GuideWire. Si elle est endommagée, jeter immédiatement le 
PowerWire RF GuideWire. 

• Si l’extrémité active du PowerWire RF GuideWire se plie pendant 
l’utilisation, jeter immédiatement le PowerWire RF GuideWire. Ne pas 
essayer de redresser l’extrémité active. 

• Le personnel de laboratoire et les patients peuvent subir une 
exposition aux rayonnements considérables pendant les interventions 
de perforation par radiofréquence en raison de l’usage continu de la 
radioscopie. Cette exposition peut causer une blessure de 
rayonnement grave et augmenter le risque d’effets somatiques et 
génétiques. Des mesures appropriées doivent donc être prises pour 
réduire cette exposition au minimum. 

V. PRÉCAUTIONS 

• Ne pas essayer d’utiliser le PowerWire RF GuideWire ni tout 
équipement auxiliaire avant d’avoir lu attentivement le Guide 
d’utilisation joint au dispositif. 

• Les interventions ayant recours aux radiofréquences doivent être 
exécutées uniquement par des médecins ayant reçu une formation 
rigoureuse sur cette technique dans une salle d'opération ou un 
laboratoire de cathétérisme entièrement équipé pour ce genre 
d'intervention. 

• L’emballage stérile devrait être inspecté visuellement avant l’usage 
pour détecter des ruptures.  Assurez vous que l’emballage n’est pas 
endommagé.  Ne pas utilisé le dispositif si l’emballage est 
endommagé.  

• Vérifier visuellement le PowerWire RF GuideWire et le RFP-100A 
Connector Cable afin d’être certain que le matériau d’isolation n’est ni 
fissuré ni endommagé. Ne pas utiliser si l’équipement est 
endommagé. 

• Ne pas utiliser le PowerWire RF GuideWire au-delà de la date 
indiquée sur l’étiquette par la mention « utiliser avant le ». 

• Le PowerWire RF GuideWire a été conçu pour être utilisé uniquement 
avec les dispositifs indiqués à la Section VII « Équipement 
nécessaire ». Le RFP-100A Connector Cable est uniquement destiné 
à être utilisé avec le PowerWire RF GuideWire. 

• Lire et suivre les directives du fabricant qui s’appliquent à l’utilisation 
de l’électrode du DIP (Disposable Indifferent [Dispersive] Patch). 
Toujours utiliser des électrodes du DIP qui satisfont ou surpassent les 
exigences IEC 60601-2-2. 

• Le placement de l’électrode dispersive sur la cuisse peut produire une 
impédance plus élevée. 

• Pour prévenir le risque d’incendie, vérifier que des matériaux 
inflammables ne se trouvent pas dans la pièce où l’application 
d’énergie RF a lieu. 

• Prendre les précautions nécessaires pour limiter les effets possibles 
de l’interférence électromagnétique (EMI) du générateur sur la 
performance des autres dispositifs. Vérifier la compatibilité et la 
sécurité des combinaisons d’autres dispositifs de contrôle 
physiologique et appareils électriques à utiliser sur le patient en plus 
du générateur. 

• Un filtrage adéquat doit être utilisé pour permettre le contrôle continu 
de l’électrocardiogramme de surface (ECG) pendant les applications 
de puissance radiofréquences. 

• Le PowerWire RF GuideWire doit être manipulé avec soin afin d’éviter 
tout traumatisme aux vaisseaux. Le PowerWire RF GuideWire doit 
être avancé sous guidage fluoroscopique. En cas de résistance, NE 
PAS utiliser de force pour faire avancer ou pour retirer le PowerWire 
RF GuideWire. 

• Ne pas essayer d’apporter d’énergie radiofréquence tant qu’il n’a pas 
été confirmé que l’extrémité du PowerWire RF GuideWire est en 
contact avec le matériel biologique cible. 

• Ne pas plier le PowerWire RF GuideWire ou le RFP-100A Connector 
Cable. Une flexion excessive ou le tortillement de l'un ou l'autre de ces 
dispositifs peut entraîner des déformations et causer des lésions au 
patient. Faire très attention lors de la manipulation du PowerWire RF 
GuideWire et le RFP-100A Connector Cable. 

• Il est conseillé de ne pas dépasser vingt (20) applications d’énergie 
radiofréquence par PowerWire RF GuideWire. 

• Le générateur peut transmettre un courant électrique important. Des 
blessures au patient ou à l’utilisateur peuvent résulter d’une 
manipulation incorrecte du PowerWire RF GuideWire et/ou de 
l’électrode du DIP, en particulier pendant l’utilisation du dispositif. 

• Le patient ne doit pas se trouver en contact avec des surfaces 
métalliques au sol pendant la transmission de courant. 

• Ne pas activer le dispositif de RF alors que la pointe se trouve dans le 
cathéter. 

• Vous devez vérifier la compatibilité du PowerWire RF GuideWire 
quand il est utilisé avec des cathéters. 

• Ne jamais débrancher le RFP-100A Connector Cable du RFP-100A 
Generator de perforation par RF pendant que le générateur émet de 
la puissance RF. 

• Ne jamais débrancher le RFP-100A Connector Cable du RFP-100A 
Generator de perforation par RF en tirant sur le câble.  Si le câble n’est 
pas bien débranché des dommages au câble peuvent être causé. 

• Ne tournez pas le RFP-100A Connector Cable en l’insérant ou en le 
retirant du Connecteur Isolé de Cathéter Côté Patient sur le 
générateur.   Des dommages aux broches du connecteur peuvent 
résultés si le câble est tourné. 

• Une faible sortie de puissance apparente ou une défaillance technique 
de l’équipement à des réglages normaux peut indiquer une mauvaise 
application de l’électrode du DIP, une défaillance vers un conducteur 
électrique ou un mauvais contact avec le matériel biologique cible à 
l’extrémité active. Vérifier qu’il n’y a pas de défauts de l’équipement 
ou de mauvaises applications évidentes. Essayer de mieux placer 
l’extrémité active du PowerWire RF GuideWire contre le matériel 
biologique cible. Augmenter la puissance uniquement si la faible sortie 
de puissance persiste. 



Page 6 of 38  DMR EWK 3.3 V-11 1-Sep-2023.docx 

• Baylis Medical Technologies se fie au praticien pour déterminer, 
évaluer et communiquer à chaque patient tous les risques prévisibles 
associés aux procédures interventionnelles par radiofréquence. 

VI. SPÉCIFICATIONS DU PRODUIT 

Produit 
PowerWire RF 

GuideWire 
Produit 

RFP-100A 
Connector Cable 

Longueur 
utile 

250cm 
Longueur 

utile 
10 pieds (3m) 

Diamètre 
extérieur 

0.035” / 0.89 mm 
Connecteur 

au 
générateur 

Multibroche 

Bandes de 
marquage 

5 
Placées à 1 cm 
l'une de l'autre 

Connecteur 
au 

dispositif 
Bouton-poussoir 

VII. EFFETS INDÉSIRABLES  
Les effets indésirables pouvant survenir pendant la procédure de coupe par 
radiofréquence incluent : 

Thrombose   Douleur et sensibilité 
Perforation de vaisseaux  Embolisation distale 
Dissection des vaisseaux  Septicémie/Infection 
Hémorrhagie   Hématomes 
Tamponade cardiaque  Arythmies 
Effusion   Décès 

VIII. ÉQUIPEMENT REQUIS 
Les procédures de perforation par radiofréquence doivent être effectuées 
dans un environnement clinique spécialisé équipé d’une caméra 
fluoroscopique, d’une table radiographique, d’un enregistreur 
physiologique, d’un équipement d’urgence et des instruments nécessaires 
pour avoir accès aux vaisseaux. Le matériel accessoire nécessaire pour 
effectuer cette procédure comprend:  

• Baylis Radiofrequency Generator 

• Électrode du DIP (Disposable Indifferent [Dispersive] Patch) 
IX. INSPECTION AVANT UTILISATION 

Avant d’effectuer la procédure de coupe par radiofréquence, les différents 
composants, y compris le Baylis Radiofrequency Generator, le PowerWire 
RF GuideWire et le RFP-100A Connector Cable doivent être inspectés avec 
soin afin de détecter les éventuels défauts. Faire de même avec tout 
équipement utilisé au cours de la procédure.   
Inspectez l'emballage du PowerWire Radiofrequency GuideWire Kit pour 
vous assurer qu'il n'est pas endommagé, que le dispositif est toujours 
stérile et qu'une étiquette du produit est présente. Assurez-vous que le 
RFP-100A Connector Cable et le PowerWire Radiofrequency GuideWire 
n'ont subi aucun dommage visible comme une décoloration, des fissures, 
une altération de l'étiquette, un épissage ou un tortillement. N'utilisez 
aucun équipement endommagé ou défectueux. Ne pas réutiliser le 
PowerWire RF GuideWire ni le RFP-100A Connector Cable. 

X. MODE D’EMPLOI 
Toutes les directives concernant l’équipement nécessaire doivent être bien 
lues, comprises et suivies. Leur non-respect peut engendrer des 
complications. 

• Le PowerWire RF GuideWire est fourni stérile. Utiliser une technique 
aseptique pour ouvrir le paquet et manipuler le produit dans le champ 
stérile. 

• Connectez le bout du câble qui se branche au RFP-100A Generator 
dans la prise appropriée sur le RFP-100A Generator de perforation 
par radiofréquences suivant les directives d’utilisations du générateur.  
Le RFP-100A Connector Cable utilise un connecteur circulaire claveté 
pour faciliter l’alignement.  Alignez les broches de connexion avec la 
prise et poussez jusqu'à ce que le connecteur soit bien logé dans la 
prise.  Autre manières de connecter le câble endommageront les 
broches de connexions sur le connecteur. 

• N’utilisez pas de force excessive en connectant le câble au RFP-100A 
Generator. L’utilisation de force excessive risquerait d’endommager 
les connexions en broche. 

• Une fois que l’accès au site cible a été établi à l’aide de techniques 
interventionnelles standard, le PowerWire RF GuideWire peut être 
introduit vers le site cible. 

• Tenir fermement l’embout du câble se connectant au cathéter dans 
une main. Avec le pouce, appuyer sur le bouton rouge qui se trouve 
sur le dessus du raccord. Insérer lentement l’embout proximal du fil 
de ponction par RF dans la prise du raccord se connectant au 
cathéter. Lorsque la partie exposée de l’embout proximal du dispositif 
n’est plus visible, relâcher le bouton rouge qui se trouve sur le raccord. 
Tirer doucement sur le dispositif pour s’assurer qu’il est bien connecté. 

• Lorsque l’extrémité du PowerWire RF GuideWire est en contact avec 
le site cible, la puissance radiofréquence peut être transmise par 
l’intermédiaire du BMC Radiofrequency Puncture Generator à 

l’extrémité distale. Ceci a pour résultat une nécrose thermique (coupe) 
du site cible. Se reporter au Guide d’utilisation du générateur avant 
d’utiliser ce dernier. 

• Appliquer une pression ferme sur le PowerWire RF GuideWire 
pendant l’application de l’énergie radiofréquence afin de le faire 
avancer dans le site cible. 

• REMARQUE : Si la puissance de l'unité Baylis RF Generator est 
ajustable, réglez l'appareil à la puissance efficace la plus faible pour 
atteindre les résultats escomptés.  Un réglage de puissance de 
10 watts a été déterminé expérimentalement comme étant suffisant 
pour réussir les coupes radiofréquence. Ne réglez donc pas la 
radiofréquence initiale à plus de 10 watts. 

• La transmission de la puissance radiofréquence peut être arrêtée en 
appuyant sur le bouton RF ON/OFF (marche/arrêt) du générateur si 
la minuterie n’est pas arrêtée. 

• Une avancée réussie du PowerWire RF GuideWire peut être 
confirmée en suivant le PowerWire RF GuideWire sous fluoroscopie. 

• Si l’avancée à travers le site cible ne réussit pas après vingt (20) 
applications radiofréquences, il est conseillé à l’utilisateur d’utiliser 
une autre méthode pour la procédure. 

• Le PowerWire RF GuideWire peut être utilisé pour permettre 
d’échanger ou de déployer d’autres dispositifs interventionnels à la 
discrétion du médecin. 

• Le PowerWire RF GuideWire peut également être utilisé en tant que 
guide souple standard.  

• Pour débrancher le dispositif de ponction du raccord, appuyer sur le 
bouton rouge qui se trouve sur le raccord se connectant au cathéter 
et retirer doucement l’embout proximal du dispositif de ponction du 
raccord. 

• Pour débrancher le câble du générateur, tenir le raccord fermement et 
le tirer doucement jusqu’à ce qu’il sorte de la douille.  

Connexions (pg. 19) 
XI. CONSIGNES DE NETTOYAGE ET DE STÉRILISATION 

Le PowerWire RF GuideWire Kit a été conçu pour être utilisé sur un seul 
patient. Ne nettoyez ni ne stérilisez de nouveau quelque dispositif que ce 
soit compris dans le PowerWire RF GuideWire Kit. N'utilisez pas de 
solvant pour nettoyer la pointe du PowerWire RF GuideWire. 
Le PowerWire RF GuideWire Kit peut être considéré comme étant stérile 
uniquement si l'emballage n'a pas été ouvert ou endommagé avant 
utilisation.   

XII. SERVICE À LA CLIENTÈLE ET INFORMATIONS 
CONCERNANT LE RETOUR DU PRODUIT  

En cas de problèmes avec l’équipement médical Baylis ou en cas de 
questions à ce sujet, s’adresser à notre personnel de support technique. 
REMARQUES : 

1. Pour pouvoir retourner des produits, il est obligatoire d’obtenir un 
numéro d’autorisation de renvoi avant de renvoyer les produits à 
Baylis Medical Technologies. 

2. Baylis Medical n’acceptera aucun élément d’équipement utilisé sans 
un certificat de stérilisation. S’assurer que tout produit retournant à 
Baylis Medical a été nettoyé, décontaminé et stérilisé selon les 
consignes d’utilisation avant de le retourner pour une réparation sous 
garantie. 

XIII. DÉPANNAGE 
Le tableau suivant est fourni pour assister l’utilisateur à diagnostiquer des 
problèmes potentiels. 

PROBLÈME COMMENTAIRES DÉPANNAGE 

Câble 
Connecteur ne 
rentre pas dans 
le Connecteur 
Isolé de 
Cathéter Côté 
Patient sur le 
panneau avant 
du générateur. 

Les connecteurs ont 
étés conçus pour se 
connecter d’une façon 
particulière pour des 
raisons de sécurité.  
Si les endroits 
clavetés des 
connecteurs ne sont 
pas alignés, les 
connecteurs 
n’entreront pas l’un 
dans l’autre. 

Assurez vous que les 
endroits clavetés sont 
alignés.  
 
Assurez vous que les 
connecteurs sont 
propres et dégagés. 
 

Messages 
d’erreur du 
générateur 

Pour perforer le 
matériel biologique à 
l’aide de l’énergie 
radiofréquence, tous 
les dispositifs doivent 
être connectés de 
façon adéquate et en 
bon état de 
fonctionnement. 

S’assurer que toutes les 
connexions sont faites : 
- PowerWire RF 
GuideWire au câble de 
connexion 
- Câble de connexion au 
générateur 
- Générateur à la prise 
de courant 
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- Générateur à 
l’électrode du DIP  
- Électrode du DIP au 
patient 
Inspecter visuellement 
le PowerWire RF 
GuideWire ou le câble 
pour détecter tout signe 
de dommage. Jeter 
immédiatement tout 
équipement 
endommagé. Si le 
problème persiste, 
interrompre l’utilisation.  
Pour les messages 
d’erreurs qui ce 
produisent en essayant 
de perforer, referez 
vous au manuel 
d’utilisateur qui 
accompagne le 
Générateur.  Si les 
erreurs persistent, 
attachez un nouveau 
câble connecteur. Si le 
problème est résolu, 
jetez le câble 
connecteur 
endommagé. 

Cassures ou 
nœuds dans le 
PowerWire RF 
GuideWire. 

Un PowerWireRF 
GuideWire cassé ou 
avec des nœuds peut 
blesser le patient. 

Jeter immédiatement. 

XIV. ÉTIQUETAGE ET SYMBOLES 

 

Fabricant 

 

Stérile; méthode de 
stérilisation : oxyde d’éthylène 

 

Utilisé avant le 

 

Avertissement  

 

Consulter le mode d’emploi 

 

Numéro de catalogue 

 

En vertu de la réglementation 
fédérale des États-Unis, ce 
système ne peut être vendu que 
par un médecin ou que sur 
ordonnance d’un médecin. 

 

Usage unique 

 

Numéro de lot 

 

Ne pas utiliser si l’emballage 
est endommagé 

 

Tenir loin de la lumière du 
soleil 

 

Non-pyrogène 

XV.  GARANTIE LIMITÉE – Dispositifs jetables et accessoires 
Baylis Medical Technologies Inc. (BMT) garantit ses produits jetables et 
accessoires contre tout défaut de matériel et de fabrication. BMT garantit 
que les produits stériles resteront stériles pendant la période indiquée sur 
l’étiquette, tant que l’emballage original demeure intact. En vertu de cette 

garantie limitée, si un produit couvert comporte un défaut de matériel ou de 
fabrication, BMT le remplacera ou le réparera, à sa seule et entière 
discrétion, moins les frais de transport et de main-d’œuvre encourus par 
BMT pour l’inspection, le retrait ou la reconstitution des stocks de ce produit. 
La durée de la garantie est de : (i) la durée de vie du produit, dans le cas 
des produits jetables, et (ii) 90 jours à partir de la date d’envoi, pour les 
accessoires. 
Cette garantie limitée ne s’applique qu’aux nouveaux produits originaux 
provenant directement de l’usine et qui ont été utilisés de la façon normale 
prévue. La garantie limitée de BMT ne s’applique pas aux produits de BMT 
qui ont été restérilisés, réparés, altérés ou modifiés de quelque façon que 
ce soit, ni aux produits de BMT qui ont été mal conservés, nettoyés, 
installés, utilisés ou entretenus, d’après les modes d’emploi de BMT. 

AVIS DE NON-RESPONSABILITÉ ET LIMITATION DE 
RESPONSABILITÉ 
LA GARANTIE LIMITÉE SUSMENTIONNÉE EST LA SEULE 
GARANTIE OFFERTE PAR LE VENDEUR. LE VENDEUR 
DÉNIE TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPLICITE OU IMPLICITE, 
Y COMPRIS TOUTE GARANTIE DE COMMERCIALITÉ OU 
D’UTILISATION À DES FINS OU BUTS PARTICULIERS.   
LE RECOURS ÉTABLI AUX PRÉSENTES SERA LE RECOURS 
EXCLUSIF POUR TOUTE RÉCLAMATION AU TITRE DE LA 
GARANTIE, TOUT AUTRE DOMMAGE, Y COMPRIS LES 
DOMMAGES CONSÉCUTIFS ET LES DOMMAGES DUS À 
UNE INTERRUPTION DES ACTIVITÉS OU À UNE PERTE DE 
PROFIT, DE REVENU, DE MATÉRIEL, D’ÉCONOMIES 
PRÉVUES, DE DONNÉES, DE CONTRAT, DE CLIENTÈLE OU 
AUTRE CAUSE DE CE GENRE (DIRECTE OU INDIRECTE) OU 
TOUT AUTRE DOMMAGE ACCESSOIRE OU INDIRECT, NE 
SERA PAS COUVERT. LA RESPONSABILITÉ CUMULATIVE 
MAXIMALE DU VENDEUR RELATIVE À TOUTE AUTRE 
RÉCLAMATION ET RESPONSABILITÉ, Y COMPRIS LES 
OBLIGATIONS AUX TERMES DE TOUTE INDEMNITÉ, 
ASSURÉES OU NON, N’EXCÉDERA PAS LE COÛT DU OU 
DES PRODUIT(S) DONNANT LIEU À LA RÉCLAMATION OU À 
LA RESPONSABILITÉ.  
LE VENDEUR RENONCE À TOUTE RESPONSABILITÉ 
RELATIVE À UNE INFORMATION GRATUITE OU À UNE AIDE 
NON NÉCESSAIRE FOURNIE PAR LE VENDEUR AUX 
TERMES DES PRÉSENTES. TOUTE ACTION CONTRE LE 
VENDEUR DOIT ÊTRE INTENTÉE DANS LES DIX-HUIT (18) 
MOIS QUI SUIVENT LE DROIT DE FAIRE VALOIR. LES 
PRÉSENTS AVIS DE NON-RESPONSABILITÉ ET LIMITATION 
DE RESPONSABILITÉ ENTRERONT EN VIGUEUR 
NONOBSTANT TOUTE AUTRE DISPOSITION CONTRAIRE À 
CELLES-CI ET PEU IMPORTE LA FORME D’ACTION, QUE CE 
SOIT PAR CONTRAT, DÉLIT (Y COMPRIS LA NÉGLIGENCE 
ET LA RESPONSABILITÉ STRICTE) OU AUTRE, ET 
COMPRENDRA LES AVANTAGES DES FOURNISSEURS DU 
VENDEUR, DES DISTRIBUTEURS ATTITRÉS ET DES 
AUTRES REVENDEURS AUTORISÉS À TITRE DE TIERS 
BÉNÉFICIAIRES. CHAQUE DISPOSITION AUX PRÉSENTES 
QUI PRÉVOIT UNE LIMITATION DE RESPONSABILITÉ, UNE 
STIPULATION D’EXONÉRATION DE GARANTIE OU UNE 
CONDITION OU EXCLUSION DE DOMMAGES EST 
DISSOCIABLE ET INDÉPENDANTE DE TOUTE AUTRE 
DISPOSITION ET DOIT ÊTRE MISE À EXÉCUTION EN TANT 
QUE TELLE. 
DANS LE CADRE DE TOUTE RÉCLAMATION OU POURSUITE 
POUR DOMMAGES DÉCOULANT D’UNE PRÉSUMÉE 
VIOLATION DE GARANTIE, VIOLATION DE CONTRAT, 
NÉGLIGENCE, RESPONSABILITÉ DU FAIT DES PRODUITS 
OU DE TOUTE AUTRE THÉORIE FONDÉE EN DROIT OU EN 
EQUITY, LE VENDEUR ACCEPTE PRÉCISÉMENT QUE BMT 
NE SERA PAS TENU RESPONSABLE DES DOMMAGES OU 
D’UNE PERTE DE PROFIT, QUE CEUX-CI DÉCOULENT DE 
L’ACHETEUR OU DES CLIENTS DE L’ACHETEUR. LA 
RESPONSABILITÉ DE BMT SERA LIMITÉE AU COÛT 
D’ACHAT DE L’ACHETEUR DES BIENS PRÉCISÉS VENDUS 
PAR BMT À L’ACHETEUR, QUI ENTRAÎNE LA 
RÉCLAMATION DE RESPONSABILITÉ. 

Aucun agent, employé ni représentant de Baylis Medical n’a l’autorité de 
lier la société à toute autre garantie, affirmation ou représentation 
concernant le produit. 
La présente garantie n’est valide que pour l’acheteur d’origine des produits 
de Baylis Medical directement d’un agent autorisé par Baylis Medical. 
L’acheteur d’origine ne peut transférer la garantie. 
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L’utilisation de tout produit de BMT sera considérée comme une acceptation 
des modalités et des conditions établies dans les présentes. 
La garantie des produits de Baylis Medical sera en vigueur pour la période 
suivante : 

Produits jetables Durée de vie du produit 

Accessoires 90 jours à partir de la date de livraison 

 

PowerWire Radiofrequency GuideWire Kit 
Deutsch 
Vor dem Gebrauch sollte die gesamte Anweisung sorgfältig gelesen 
werden. Beachten Sie bitte alle in dieser Anweisung aufgeführten 
Kontraindikationen, Warn- und Vorsichtshinweise. Bei Nichtbeachtung 
besteht die Gefahr von Komplikationen beim Patienten. 
Achtung: Laut US-amerikanischer Gesetzgebung ist der Verkauf dieses 
Produktes nur auf ärztliche Anordnung gestattet. 

I. GERÄTEBESCHREIBUNG 
Das PowerWire RF GuideWire Kit beinhaltet den PowerWire Radiofrequency 
GuideWire und das RFP-100A Connector Cable. 
Der PowerWire Radiofrequency GuideWire muss mit dem einem 
kompatiblen Baylis Radiofrequency Puncture Generator (Baylis RF 
Generator) und das Baylis Anschlusskabel.  
Der PowerWire Radiofrequency GuideWire gibt einpolige 
hochfrequenzenergie (HF) zwischen seiner distalen Elektrode und 
handelsüblichen externen passiven Einmal-Patch-Elektroden (DIP-
Elektroden) ab, was den Normen IEC 60601-2-2 entspricht. Der PowerWire 
Radiofrequency GuideWire ist an den Baylis Radiofrequency Puncture 
Generator angeschlossen. 
Die Abmessungen für verschiedene Modelle des PowerWire RF GuideWire 
sind auf dem Produktschild angegeben. Die Isolierung am Gehäuse des 
PowerWire RF GuideWire ermöglicht ein leichtes Vorschieben zum Zielort 
und bietet elektrische Isolierung. Der distale Teil des PowerWire RF 
GuideWire  ist flexibel und die aktive Spitze ist abgerundet, um keine 
Gefäßwandungen zu verletzen. 
Das RFP-100A Connector Cable verbindet den RFP-100A BMC 
Radiofrequency Puncture Generator (RFP-100A Generator) mit dem 
PowerWire RF GuideWire.  Mit diesem Kabel wird radiofrequenzstrom (HF) 
vom Generator zum PowerWire RF GuideWire geleitet. 
Ausführliche Informationen zum RFP-100A Generator finden Sie in einem 
gesonderten, mit dem generator gelieferten Handbuch (mit dem Titel 
„Gebrauchsanweisung“).   
 
Die Abmessungen den  PowerWire Radiofrequency GuideWire und das 
RFP-100A Connector Cable sind auf dem Geräteetikett und in Abschnitt 
VII, „Produktspezifikationen“ angegeben. Das RFP-100A Connector Cable 
verfügt an einem Ende über einen Stecker zum Anschluss an den RFP-
100A Generator und am anderen Ende über einen Stecker zur Verbindung 
mit dem PowerWire RF GuideWire. 

II. VERWENDUNGSZWECK 
In der Europäischen Union ist der PowerWire RF GuideWire für das Anlegen 
eines Kanals bei Erkrankungen mit vollständiger Okklusion der peripheren 
Gefäße indiziert. 
In den USA ist der PowerWire RF GuideWire für das Anlegen eines Kanals 
in vollständig verschlossenen peripheren Gefäßen mit einem Durchmesser 
ab 3 mm zugelassen. 
 Der Verwendungszweck für das RFP-100A Connector Cable ist die 
Verbindung des RFP-100A BMC Radiofrequency Puncture Generator mit 
einem PowerWire RF GuideWire.  

III. KONTRAINDIKATIONEN 
Der PowerWire RF GuideWire wird nicht bei Erkrankungen empfohlen, bei 
denen kein Kanal in biologischem Material angelegt werden muss. 
Das im Power Wire Kit enthaltene RFP-100A Connector Cable ist nicht für 
den Gebrauch mit einem anderen RF Generator oder sonstigen Geräten 
geeignet. 

IV. WARNHINWEISE 

• Der PowerWire RF GuideWire Gerät dürfen nur Ärzte mit fundierten 
Kenntnissen in Angiographie und perkutanen Eingriffsverfahren 
anwenden. Es wird empfohlen, dass Ärzte sich einer vorklinischen 
Schulung unterziehen, die einschlägige Literatur durchgehen sowie 
andere geeignete Weiterbildungsmaßnahmen ergreifen, bevor sie die 
neuen Eingriffstechniken versuchen. 

• Der PowerWire RF GuideWire wird in einem Ethylenoxidprozess 
STERILISIERT ausgeliefert. Nicht verwenden, wenn die Packung 
beschädigt ist. 

• Das PowerWire Radiofrequency GuideWire und das RFP-100A 
Connector Cable sind nur für den einmaligen Gebrauch geeignet. 
Versuchen Sie nicht, diese Geräte zu reinigen oder erneut zu 
sterilisieren und wieder zu verwenden. Wiederverwendung kann zu 

Verletzungen beim Patienten oder zur Übertragung ansteckender 
Krankheiten führen.  

Der PowerWire RF  GuideWire  muss mit dem Baylis Anschlusskabel  
verwendet werden. Bei Einsatz eines anderen Connector Cables 
können Patient und/oder Bediener einen tödlichen Elektroschock 
erleiden. 

• Das RFP-100A Connector Cable darf nur in Verbindung mit dem RFP-
100A Generator und dem PowerWire RF GuideWire. Die Verwendung 
mit anderen RF Generator  kann zu Stromschlägen beim Patienten 
und/oder Betreiber führen. 

• Bei Baylis RF Generator-Einheiten mit regelbarer Stromstärke sollte 
die Grundeinstellung für RF-Strom nicht mehr als 10 Watt betragen. 
Bei nachfolgenden Versuchen kann die Leistungseinstellung bei 
Bedarf erhöht werden. 

• Die aktive Spitze des PowerWire RF GuideWire ist zerbrechlich. Beim 
Umgang mit dem PowerWire RF GuideWire stets darauf achten, dass 
die Spitze nicht beschädigt wird. Bei Beschädigung der Spitze den 
PowerWire RF GuideWire sofort entsorgen. 

• Wenn die aktive Spitze des PowerWire RF GuideWire beim Gebrauch 
verbogen wird, den PowerWire RF GuideWire sofort entsorgen. Nicht 
versuchen, die aktive Spitze auszurichten. 

• Da HF-Perforationsverfahren kontinuierlich radiologisch beobachtet 
werden, sind Labormitarbeiter und Patienten verstärkt 
Röntgenstrahlen ausgesetzt. Dies kann zu einer akuten 
Strahlenverletzung führen und ebenfalls die Gefahr von somatischen 
und genetischen Defekten erhöhen. Es sind daher geeignete 
Maßnahmen zu ergreifen, um die Strahlenbelastung so gering wie 
möglich zu halten. 

V. VORSICHTSHINWEISE 

• Nicht versuchen, den PowerWire RF GuideWire oder dessen Zubehör 
ohne sorgfältiges Durchlesen dieser Gebrauchsanweisung 
anzuwenden. 

• Eingriffe unter Verwendung von RF-Strom sollten nur von Ärzten 
durchgeführt werden, die mit dieser Methode vertraut sind, und in 
einem Operationsraum stattfinden, der für Interventionsverfahren voll 
ausgerüstet ist, oder in einem voll ausgestatteten Katheterlabor. 

• Die sterile Verpackung ist vor dem Gebrauch per 
Sichtprüfung auf eventuelle Beschädigungen zu 
kontrollieren. Darauf achten, dass die Verpackung 
unbeschädigt ist. Das Gerät nicht verwenden, wenn die 
Verpackung beschädigt ist. 

• Den PowerWire RF GuideWire en das RFP-100A Connector Cable 
durch Sichtprüfung auf Risse oder Beschädigungen des 
Isoliermaterials überprüfen. Nicht verwenden, wenn das Gerät 
beschädigt ist. 

• Den PowerWire RF GuideWire nicht nach dem auf dem Etikett 
angegebenen Verfallsdatum verwenden. 

• Der PowerWire RF GuideWire ist nur für den Einsatz mit den in 
Abschnitt VII, „Obligatorische Geräte“, aufgeführten Geräten 
bestimmt. Das RFP-100A Connector Cable ist ausschließlich für den 
Gebrauch mit PowerWire RF GuideWire bestimmt. 

• Zur Verwendung der passiven Einmal-Patch-Elektrode sind die 
Anweisungen des Herstellers zu lesen und zu befolgen. Stets passive 
Einmal-Patch-Elektroden verwenden, die die Anforderungen der IEC 
60601-2-2 erfüllen oder über diese hinausgehen. 

• Bei Platzierung der passiven Elektrode am Oberschenkel kann eine 
höhere Impedanz verursacht werden. 

• Aus Brandschutzgründen sind vor dem HF-Einsatz alle entzündbaren 
Stoffe aus dem Raum zu entfernen. 

• Es sollten auch entsprechende Maßnahmen zur Einschränkung der 
vom Generator verursachten elektromagnetischen Störungen (EMS) 
in anderen Geräten getroffen werden. Kompatibilität und Sicherheit 
der Kombination aus Generator, physiologischen 
Überwachungsgeräten und anderen elektrischen Geräten, die am 
Patienten angewendet werden, müssen überprüft werden. 

• Zur Ermöglichung der kontinuierlichen Überwachung des 
Oberflächen-EKG während des HF-Einsatzes muss eine 
ausreichende Filtrierung vorgesehen werden. 

• Mit dem PowerWire RF GuideWire muss sorgfältig hantiert werden, 
um Gewebeschäden zu verhindern. Der Vorschub des PowerWire RF 
GuideWire es muss unter radiologischer Kontrolle erfolgen. Bei 
Widerstand KEINE übermäßige Kraft aufwenden, um den PowerWire 
RF GuideWire nach vorn zu schieben oder herauszuziehen. 

• HF-Energie erst abgeben, wenn die Spitze des PowerWire RF 
GuideWire es nachweislich in guten Kontakt mit dem biologischen 
Zielmaterial gebracht wurde. 
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• Den PowerWire RF GuideWire oder das RFP-100A Connector Cable 
nicht knicken.  Übermässiges Biegen oder Knicken kann die 
Funktionsfähigkeit dieser Geräte beschädigen und zu Verletzungen 
beim Patienten führen.  Mit dem PowerWire RF GuideWire und das 
RFP-100A Connector Cable muss sorgsam umgegangen werden. 

• Es wird empfohlen, zwanzig (20) HF-Energieabgaben pro PowerWire 
RF GuideWire nicht zu überschreiten. 

• Der Generator kann eine sehr hohe elektrische Stromleistung 
ausgeben. Bei unsachgemäßer Handhabung des PowerWire RF 
GuideWire es und/oder der passiven Einmalelektrode, vor allem 
während des Betriebs, besteht die Gefahr von Verletzungen des 
Patienten oder des Bedieners des Gerätes. 

• Während der Hochfrequenzabgabe muss sorgfältig darauf geachtet 
werden, dass der Patient mit keinen geerdeten Metallflächen in 
Berührung kommt. 

• Aktivieren Sie HF nicht, während die Spitze im Katheter ist. 

• Bitte prüfen Sie die Kompatibilität des PowerWire RF GuideWire vor 
der Verwendung mit einem Katheter. 

• Das RFP-100A Connector Cable darf niemals vom RFP-
100A Generator getrennt werden, während dieser HF-
Energie abgibt.  

• Zum Ausstecken des RFP-100A Connector Cables vom 
RFP-100A Generator niemals am Kabel ziehen. Bei 
falschem Herausziehen kann das Kabel beschädigt 
werden. 

• Das RFP-100A Connector Cable beim Einstecken oder Herausziehen 
aus dem vom Patienten isolierten RFP-100A Generator 
Katheteranschluss am Generator nicht verdrehen. Bei einem 
Verdrehen des Kabels können die Kontakte beschädigt werden. 

• Bei offensichtlich schwacher Leistung oder Funktionsstörungen trotz 
normaler Einstellungen ist eventuell die passive Einmal-Elektrode 
nicht richtig angebracht, ein elektrischer Draht abgetrennt oder defekt, 
oder die aktive Spitze hat ungenügenden Gewebekontakt. Das Gerät 
auf offensichtliche Defekte oder Anwendungsfehler überprüfen. 
Versuchen, die aktive Spitze des PowerWire RF GuideWire es besser 
im biologischen Zielmaterial zu positionieren. Die Leistungseinstellung 
nur dann erhöhen, wenn die niedrige Leistungsabgabe anhält. 

• Die Baylis Medical Technologies verlässt sich darauf, dass der Arzt 
alle vorhersehbaren Risiken der Hochfrequenz-Eingriffstechnik 
bestimmt, beurteilt und dem jeweiligen Patienten mitteilt. 

VI. PRODUKTSPEZIFIKATIONEN 

Produkt 
PowerWire RF 

GuideWire 
Produkt 

RFP-100A 
Connector 

Cable 

Nutzlänge 250cm Nutzlänge 10 Fuss (3m) 

Aussen-
durchmesser 

0.035” / 0.89 mm 
Generator- 
Anschluss 

Multi-pinnen 

Markierband 
5 

Platzierung 1 cm 
Abstand 

Geräte-
Anschluss 

Drucktaste 

VII. KOMPLIKATIONEN 
Zu den Komplikationen, die beim Einsatz von HF-Perforationstechniken 
auftreten können, gehören: 

Thrombose  Schmerzen und Druckschmerz 
Gefäßperforation Distale Embolisierung 
Gefäßdurchtrennung Sepsis/Infektion 
Blutungen  Hämatom 
Tamponade  Arrhythmien 

VIII. Bluterguss  TodOBLIGATORISCHE GERÄTE 
HF-Perforationsverfahren sind in einem speziellen, mit Fluoroskop, 
Radiografietisch, physiologischem Aufzeichnungsgerät, Notfallausrüstung 
und Instrumenten zur Schaffung eines Gefäßzugangs ausgestatteten 
Klinikraum auszuführen. Zu den obligatorischen Zubehörmaterialien für 
dieses Verfahren gehören: 

• Baylis Radiofrequency Generator 

• Passive Einmal-Patch-Elektroden (DIP)  
IX. INSPEKTION VOR DEM EINSATZ 

Vor der Ausführung von HF-Perforationsverfahren sind die einzelnen 
Komponenten einschließlich des Baylis Radiofrequency Generator, 
PowerWire RF GuideWire es und RFP-100A Connector Cables ebenso wie 
alle anderen beim Verfahren eingesetzten Gerätschaften sorgfältig auf 
Beschädigungen oder Defekte zu untersuchen. Beschädigte Geräte nicht 
verwenden. Den PowerWire RF GuideWire nicht wiederverwenden. 
Untersuchen Sie die Verpackung des PowerWire Radiofrequency 
GuideWire Kit, um zu gewährleisten, dass die Verpackung nicht 
beschädigt, die Sterilität nicht kompromittiert und ein Produktlabel 
vorhanden ist. Stellen Sie sicher, dass das RFP-100A Connector Cable 

und der PowerWire Radiofrequency GuideWire keine sichtbaren Schäden 
aufweisen, z.B. Verfärbung, Risse, verblasstes Etikett, Klebestellen oder 
Knicke. Verwenden Sie keine beschädigten oder defekten Geräte. Den 
PowerWire RF GuideWire oder das RFP-100A Connector Cable nicht 
wiederverwenden. 

X. GEBRAUCHSANWEISUNG 
Alle Anweisungen für das erforderliche Gerät sind genau zu lesen, zu 
verinnerlichen und zu befolgen. Nichtbeachtung kann zu Komplikationen 
führen. 

• Der PowerWire RF GuideWire wird in sterilem Zustand geliefert. Beim 
Öffnen der Verpackung und beim Umgang mit dem Produkt in einem 
sterilen Arbeitsbereich aseptische Techniken anwenden. 

• Den generatorseitigen Stecker des Kabels gemäß der 
Gebrauchsanweisungen zum RFP-100A Generator in den 
entsprechenden Anschluss am RFP-100A RF Generator anschließen. 
Der Stecker des Connector Cables ist rund und so ausgeführt, dass 
er nur in der richtigen Ausrichtung in den Anschluss passt. Die Stifte 
des Steckers vorsichtig auf die Buchse ausrichten und den Stecker 
fest einstecken. Bei dem Versuch, den Stecker mit Gewalt in der 
falschen Ausrichtung einzustecken, werden die Steckerkontakte 
beschädigt. 

• Niemals versuchen, den Stecker mit großem Kraftaufwand am 
Generator einzustecken. Dabei könnten die Kontaktstifte beschädigt 
werden. 

• Wenn einmal mit Standardeingriffstechniken Zugang zum Zielbereich 
hergestellt wurde, kann der PowerWire RF GuideWire in den Zielort 
eingeführt werden. 

• Greifen Sie den Katheteranschluss fest mit einer Hand. Drücken Sie 
mit dem Daumen auf den roten Knopf auf dem Anschluss. Führen Sie 
das proximale Endstück des HF-Punktionsdrahtes langsam in die 
Öffnung des Katheteranschlusses ein. Sobald der freiliegende Teil 
des proximalen Endstücks nicht mehr sichtbar ist, lassen Sie den 
roten Knopf auf dem Stecker los. Ziehen Sie vorsichtig an der 
Vorrichtung, um den korrekten Anschluss zu prüfen. 

• Wenn die Spitze des PowerWire RF GuideWire es guten Kontakt mit 
dem Zielort hat, kann der HF-Strom über den BMC Radiofrequency 
Generator an die distale Spitze abgegeben werden. Dies führt zu 
thermischer Nekrose (Perforation) des Zielortes. Vor Gebrauch des 
Generators bitte die Gebrauchsanweisung lesen. 

• Bei der Abgabe der HF-Energie festen Druck auf den PowerWire RF 
GuideWire ausüben, um ihn erfolgreich durch den Zielort nach vorn 
zu schieben. 

• HINWEIS:  Bei Baylis HF Generator-Einheiten mit wählbarer 
Stromstärke sollte die niedrigstmögliche Einstellung gewählt werden, 
um den gewünschten Effekt zu erzielen. Eine Leistungseinstellung 
von 10 Watt wurde experimentell als ausreichend für eine erfolgreiche 
Perforation ermittelt. Die anfängliche Stromstärke sollte daher nicht 
mehr als 10 Watt betragen. 

• Die Abgabe von HF-Strom kann durch Drücken der HF ON/OFF-Taste 
am Generator vor Ablauf des Zeitgebers beendet werden. 

• Der erfolgreiche Vorschub des PowerWire RF GuideWire es kann 
durch radiologische Kontrolle des PowerWire RF GuideWire es 
überprüft werden. 

• Wenn der Vorschub durch den Zielort nach zwanzig (20) HF-
Energieabgaben keinen Erfolg hatte, wird dem Benutzer eine 
alternative Methode für das Verfahren empfohlen. 

• Der PowerWire RF GuideWire lässt sich zur Unterstützung des 
Austauschs oder der Positionierung anderer Eingriffsgeräte nach 
Ermessen des Arztes einsetzen. 

• Der PowerWire RF GuideWire ist auch als Standardführungsdraht 
verwendbar.  

• Um die Punktionseinrichtung vom RFP-100A Connector Cable zu 
lösen, drücken Sie den roten Knopf auf dem Katheteranschluss und 
trennen Sie vorsichtig das proximale Endstück der 
Punktionseinrichtung vom Connector Cable.  

• Um das Kabel vom Generator zu entfernen, greifen Sie fest den 
Anschluss und ziehen Sie ihn vorsichtig direkt aus der Fassung.  

Anschlüsse (pg. 19) 
XI. REINIGUNGS- UND STERILISATIONSANWEISUNG 

Der PowerWire RF GuideWire ist für den Einsatz an nur einem Patienten 
vorgesehen.  Die Bestandteile des PowerWire RF GuideWire Kit dürfen 
nicht gereinigt oder neu sterilisiert werden. Benützen Sie keine 
Lösungsmittel zur Reinigung der distalen Spitze des PowerWire RF 
GuideWire. 
Der PowerWire RF GuideWire Kit ist nur dann steril, wenn die Verpackung 
nicht vor Gebrauch geöffnet oder beschädigt wurde.   
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XII. KUNDENDIENST UND PRODUKTRÜCKSENDUNG 
Wenden Sie sich bei Problemen oder Fragen zu Geräten von Baylis 
Medical an unsere technischen Supportmitarbeiter  

XIII. HINWEISE: 
1. Zur Rücksendung von Produkten müssen Sie vor dem Absenden der 

Produkte an die Baylis Medical Technologies eine 
Rücksendenummer einholen. 

2. Baylis Medical nimmt keine Rücksendegeräte ohne 
Sterilisierungsbescheinigung an. Alle für Garantieservice an Baylis 
Medical zurückgeschickten Produkte müssen gereinigt, 
dekontaminiert und nach Gebrauchsanweisung sterilisiert sind. 

XIV. STÖRUNGSBEHEBUNG 
Die folgende Tabelle soll dem Benutzer beim Erkennen potenzieller 
Störungen behilflich sein. 

STÖRUNG BEMERKUNG STÖRUNGSBESEITIGUNG 

Das 
Anschlusskabel 
passt nicht in den 
vom Patienten 
isolierten 
Anschluss an der 
Vorderseite des 
Generators 

Die Steckverbinder passen 
aus Sicherheitsgründen 
nur in der korrekten 
Ausrichtung in den 
Anschluss. Bei falscher 
Ausrichtung kann der 
Stecker nicht eingesteckt 
werden. 

Prüfen, ob die Markierungen 
des Anschlusses und Steckers 
richtig aufeinander ausgerichtet 
sind. 
Prüfen, ob die Anschlüsse 
sauber und frei von 
Blockierungen sind. 

Fehlermeldungen 
des Generators 

Zur erfolgreichen 
Punktierung von 
biologischem Material mit 
HF-Energie müssen alle 
Geräte richtig 
angeschlossen und in 
gutem Betriebszustand 
sein. 

Anschlüsse überprüfen: 
- PowerWire RF GuideWire 
zum anschlusskabel 
- Anschlusskabel zum 
Generator 
- Generator zur Steckdose 
- Generator zur DIP-Elektrode 
- DIP-Elektrode zum Patienten 
Den PowerWire RF GuideWire 
oder das Kabel einer 
Sichtprüfung auf 
Beschädigungen unterziehen. 
Beschädigte Geräte sofort 
entsorgen. Bleibt das Problem 
bestehen, den Gebrauch 
einstellen. 
 
Erläuterungen zu 
Fehlermeldungen bei der HF-
Perforation finden Sie im 
Benutzerhandbuch zum 
Generator. Wenn Fehler nicht 
behoben werden können, muss 
ein neues Connector Cable 
verwendet werden. Ist das 
Problem anschließend 
behoben, das alte Connector 
Cable entsorgen. 

Der PowerWire RF 
GuideWire weist 
Brüche oder Knicke 
auf. 

Brüche und Knicke im 
PowerWire RF GuideWire 
können Verletzungen des 
Patienten verursachen. 

Sofort entsorgen. 

XV. BESCHRIFTUNG UND SYMBOLE 

 

Hersteller 

 

Steril; Sterilisationsmethode mit 
Ethylenoxid 

 

Verwendbar bis 

 

Achtung 

 

Gebrauchsanweisung befolgen 

 

Katalognummer 

 

Bundesgesetz (U.S.A) schreibt vor, 
dass dieses Produkt nur durch einen 
Arzt verkauft oder auf dessen 
Verschreibung verkauft werden darf 

 

Einmalige Verwendung 

 

Seriennummer 

 

Bei beschädigter Verpackung nicht 
benutzen 

 

Vor Tageslicht schützen 

 

Nichtpyrogen 

XVI. BEGRENZTE GARANTIE – Einwegartikel und Zubehör 
Baylis Medical Technologies Inc. (BMT) gewährleistet eine Garantie für 
seine Einwegartikel und Zubehörprodukte gegen Defekt bei Material und 
aufgrund der Herstellung. BMT gewährleistet, dass sterile Produkte für 
einen Zeitraum steril bleiben, wie er auf dem Etikett angegeben ist, solange 
die Originalverpackung intakt bleibt. Unter dieser eingeschränkten Garantie 
ersetzt oder repariert BMT nach seinem absoluten und eigenen Ermessen 
jegliche solche Produkte, wenn ein jegliches solches durch die Garantie 
abgedecktes Produkt erwiesenermaßen einen Defekt an Material oder 
aufgrund der Herstellung aufweist, abzüglich jeglicher Gebühren, die für 
BMT für Transport entstehen und der Laborkosten, die aufgrund der 
Überprüfung, Entsorgung oder Wiederbeschaffung des Produkts anfallen. 
Die Länge der Garantie beträgt: (i) für Produkte, die nur einmal verwendet 
werden, die Haltbarkeit des Produkts, und (ii) für Produktzubehör, 90 Tage 
ab dem Versanddatum. 
Diese eingeschränkte Garantie gilt nur für neue originale ab Werk gelieferte 
Produkte, die innerhalb ihrer normalen und vorgesehenen Nutzung 
verwendet worden sind. Die eingeschränkte Garantie von BMT gilt nicht für 
Produkte von BMT, die re-sterilisiert, repariert, verändert oder auf 
irgendeine Art modifiziert wurden, und sie gilt nicht für Produkte von BMT, 
die unsachgemäß gelagert oder unsachgemäß gereinigt, installiert, 
betrieben oder entgegen den Anweisungen von BMT gewartet  wurden. 

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND EINSCHRÄNKUNG DER 
HAFTBARKEIT 
DIE OBEN BESCHRIEBENE EINGESCHRÄNKTE GARANTIE 
IST DIE EINZIGE GARANTIE, DIE VOM VERKÄUFER 
ANGEBOTEN WIRD. DER VERKÄUFER SCHLIESST ALLE 
WEITEREN GARANTIEN AUS, OB AUSDRÜCKLICH ODER 
STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLICH JEGLICHER 
GARANTIE FÜR VERMARKTBARKEIT ODER EIGNUNG FÜR 
EINE BESTIMMTE VERWENDUNG ODER EINEN 
BESTIMMTEN ZWECK. 
DIE HIERIN BESCHRIEBENEN RECHTSMITTEL SIND DIE 
AUSSCHLIESSLICHEN RECHTSMITTEL FÜR JEGLICHE 
GARANTIEFORDERUNGEN, UND RECHTSMITTEL FÜR 
ZUSÄTZLICHE SCHÄDEN, EINSCHLIESSLICH 
FOLGESCHÄDEN ODER SCHÄDEN AUFGRUND VON 
UNTERBRECHUNGEN VON GESCHÄFTSTÄTIGKEITEN 
ODER VERLUSTEN VON GEWINNEN, UMSATZVERUSTE, 
VERLUSTE VON MATERIALIEN, ANGENOMMENEN 
EINSPARUNGEN, DATEN, VERTRÄGEN, GOODWILL ODER 
ÄHNLICHEN (OB IN IHRER ART DIREKT ODER INDIREKT) 
ODER FÜR JEGLICHE SONSTIGE ANDERE FORM VON 
ZUFÄLLIGEN ODER INDIREKTEN SCHÄDEN JEGLICHER 
ART, SIND AUSGESCHLOSSEN. DIE MAXIMALE 
KUMULIERTE HAFTUNG DES VERKÄUFERS IN BEZUG AUF 
ALLE SONSTIGEN FORDERUNGEN UND 
VERPFLICHTUNGEN, EINSCHLIESSLICH 
VERPFLICHTUNGEN GEMÄSS JEGLICHEN 
SCHADENERSATZES, OB ZUGESICHERT ODER NICHT, 
ÜBERSTEIGT NICHT DIE KOSTEN DES PRODUKTS/DER 
PRODUKTE, AUFGRUND DERER DIE FORDERUNG ODER 
VERPFLICHTUNG ENTSTAND. DER VERKÄUFER 
SCHLIESST ALLE HAFTUNGSVERPFLICHTUNGEN 
BEZÜGLICH KOSTENFREIER INFORMATIONEN ODER DER 
HILFESTELLUNG, DIE ANGEBOTEN WIRD, ABER ZU DER 
DER VERKÄUFER HIERUNTER NICHT VERPFLICHTET IST, 
AUS. JEGLICHE FORDERUNGEN GEGEN DEN VERKÄUFER 
MÜSSEN INNERHALB VON ACHTZEHN (18) MONATEN 
NACH AUFTRETEN DER URSACHE VORGEBRACHT 
WERDEN. DIESE HAFTUNGSAUSSCHLÜSSE UND 
EINSCHRÄNKUNGEN DER HAFTUNG GELTEN 
UNABHÄNGIG VON JEGLICHEN GEGENTEILIGEN 
BESTIMMUNGEN HIERIN UND UNABHÄNGIG VON DER ART 
DER MASSNAHME, OB AUFGRUND EINES VERTRAGS, 
EINER UNERLAUBTEN HANDLUNG (EINSCHLIESSLCH  
FAHRLÄSSIGKEIT UND KAUSALHAFTUNG) ODER 
ANDERWEITIG, UND SIE GELTEN DARÜBER HINAUS FÜR 
DIE HÄNDLER, DIE ERNANNTEN DISTRIBUTOREN UND 
SONSTIGE AUTORISIERTE WIEDERVERKÄUFER DES 
VERKÄUFERS ALS DRITTE BEGÜNSTIGTE. JEDE 
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BESTIMMUNG HIERIN, DIE EINE BESCHRÄNKUNG DER 
HAFTUNG, EINEN HAFTUNGSAUSSCHLUSS EINER 
GARANTIE ODER EINE BEDINGUNG ODER EINEN 
AUSSCHLUSS VON SCHÄDEN BIETET, IST EIGENSTÄNDIG 
UND UNABHÄNGIG VON JEGLICHER SONSTIGEN 
BESTIMMUNG UND MUSS ALS SOLCHE DURCHGESETZT 
WERDEN. 
IN JEGLICHER FORDERUNG ODER KLAGE VOR GERICHT 
FÜR SCHÄDEN, DIE SICH AUS EINER ANGENOMMENEN 
VERLETZUNG DER GARANTIE, VERLETZUNG DES 
VERTRAGS, FAHRLÄSSIGKEIT, PRODUKTHAFTUNG ODER 
SONSTIGEN ANDEREN GESETZLICHEN ODER 
RECHTLICHEN THEORIE ERGEBEN, STIMMT DER KÄUFER 
AUSDRÜCKLICH ZU, DASS BMT NICHT FÜR SCHÄDEN 
ODER FÜR DEN VERLUST VON GEWINNEN, OB DIESE VOM 
KÄUFER ODER DEN KUNDEN DES KÄUFERS ERLITTEN 
WERDEN, HAFTBAR ZU MACHEN IST. DIE HAFTBARKEIT 
VON BMT IST BEGRENZT AUF DIE KOSTEN DES KÄUFERS 
FÜR DEN KAUF DER SPEZIELLEN WAREN, DIE VON BMT AN 
DEN KÄUFER VERKAUFT WURDEN, UND DIE DEN GRUND 
FÜR DIE FORDERUNG EINER ENTSCHÄDIGUNG LIEFERN. 

Kein Agent, Mitarbeiter oder Vertreter von Baylis Medical verfügt über die 
Autorisierung, das Unternehmen an jegliche sonstige Garantie, 
Zustimmung oder Zusicherung das Produkt betreffend zu binden.  
Diese Garantie ist nur gültig für den ursprünglichen Käufer von Baylis 
Medical-Produkten, die er direkt von einem von Baylis Medical autorisierten 
Vertreter erworben hat. Der ursprüngliche Käufer kann die Garantie nicht 
übertragen. 
Der Einsatz eines Produkts von BMT wird als Zustimmung zu den 
Geschäftsbedingungen hierin erachtet. 
Die Garantiezeiträume für Baylis Medical-Produkte sind Folgende: 

Einwegartikel Haltbarkeit des Produkts 

Zubehörprodukte 90 Tage ab dem Versanddatum 

 
PowerWire Radiofrequency GuideWire Kit 

Italiano 
Leggere attentamente le istruzioni per esteso prima dell’uso. Osservare 
tutte le controindicazioni, le avvertenze e le precauzioni riportate nelle 
presenti istruzioni. La mancata osservanza delle stesse potrebbe dar adito 
a complicazioni a carico del paziente. 
Attenzione: la normativa federale statunitense limita la facoltà di vendita 
del presente dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione di un medico. 

I. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO 
Il PowerWire Radiofrequency GuideWire Kit comprende il PowerWire 
Radiofrequency GuideWire e il RFP-100A Connector Cable. 
Il PowerWire Radiofrequency GuideWire deve essere usato insieme un 
approvato Baylis Radiofrequency Puncture Generator (Generatore Radio 
Frequenza Baylis) e un Cavo di Connessione Baylis.  
Il PowerWire Radiofrequency GuideWire trasmette energia a radio 
frequenza (RF) in modalità monopolare tra il proprio elettrodo distale ed un 
elettrodo esterno indifferente (dispersivo) adesivo monouso di connessione 
reperibile in commercio, che sia conforme allo Standard IEC 60601-2-2. Il 
PowerWire Radiofrequency GuideWire va collegato al generatore di 
puntura a radio frequenza BMC per mezzo del Cavo di Connessione Baylis. 
Le dimensioni dei vari modelli di PowerWire Radiofrequency GuideWire 
disponibili sono specificate nelle relative etichette. Il rivestimento isolante 
del PowerWire Radiofrequency GuideWire è inteso a garantire l’inserimento 
agevole del dispositivo fino al sito target, oltre a fungere da isolamento 
elettrico. La sezione distale del PowerWire Radiofrequency GuideWire è 
flessibile, mentre la punta attiva, essendo smussata, è atraumatica ai fini 
della prevenzione di danni a carico delle pareti dei vasi sanguigni. 
Il RFP-100A Connector Cable collega il generatore di perforazione a 
radiofrequenza RFP-100A BMC (RFP-100A Generatore) al guida a radio 
frequenza PowerWire.  Questo cavo consente all’energia a radiofrequenza 
(RF) di passare dal generatore al guida a radio frequenza PowerWire. 
Le informazioni particolareggiate relative al RFP-100A BMC 
Radiofrequency Puncture Generator sono riportate in un manuale separato 
accluso al generatore (intitolato “Istruzioni per l'uso del RFP-100A 
Generator”).  
Le dimensioni del PowerWire Radiofrequency GuideWire ed il RFP-100A 
Connector Cable si trovano sull'etichetta del dispositivo e nella sezione III 
“Specifiche di prodotto”.  Il RFP-100A Connector Cable (Cavo conettore 
RFP-100A) ha un connettore che si accoppiaal RFP-100A Generator 
(generatore RFP-100A) e, all’atra estremità, un connettore che si accoppia 
con il PowerWire RF GuideWire (filo guida). 

II. INDICAZIONI PER L’USO 
Nell’Unione Europea, l’uso del PowerWire Radiofrequency GuideWire è 
indicato per la creazione di un canale in presenza di malattia vascolare 
periferica occlusiva con occlusione totale. 
Negli Stati Uniti, invece, il PowerWire Radiofrequency GuideWire è stato 
approvato per la creazione di un canale in vasi sanguigni periferici 
totalmente occlusi di diametro pari o superiore a 3 mm. 
 L’uso previsto per il RFP-100A Connector Cable è quello di connettere al 
RFP-100A BMC Radiofrequency Puncture Generator al PowerWire 
Radiofrequency GuideWire. 

III. CONTROINDICAZIONI 
L’uso del PowerWire Radiofrequency GuideWire non è raccomandato in 
presenza di altre condizioni che non richiedono la creazione di un canale in 
materiale biologico. 
Si sconsiglia l’uso del RFP-100A Connector Cable compreso nel 
PowerWire Kit con qualsiasi altro generatore a RF o altro dispositivo. 

IV. AVVERTENZE 

• L’uso Il PowerWire Radiofrequency GuideWire deve essere riservato 
ai medici dotati della debita competenza in materia di procedure 
chirurgiche percutanee e procedure angiografiche. Si consiglia ai 
medici di sottoporsi alla debita formazione pre-clinica, di studiare la 
letteratura pertinente ed acquisire ulteriori competenze in materia, 
prima di tentare di eseguire una qualsiasi nuova procedura chirurgica. 

• Il PowerWire Radiofrequency GuideWire è fornito in condizioni 
STERILI ed è stato sterilizzato con ossido di etilene. Non usare 
qualora l’imballaggio non appaia integro. 

• Il PowerWire Radiofrequency GuideWire ed il RFP-100A Connector 
Cable sono previsti per esser usati su di un singolo paziente. Non 
tentare di pulire, risterilizzare o riutilizzare uno o l’atro dei dispositivi. Il 
riutilizzo può causare danni al paziente e/o la trasmissione di una o 
più infezioni da un paziente all’altro. 

        Il Filo guida a radio frequenza PowerWire deve essere usato insieme 
al Cavo di Connessione Baylis. I tentativi di utilizzo del dispositivo 
insieme a cavi connettori diversi da quello specificato potrebbero 
causare la folgorazione del paziente e/o dell’operatore. 

        Il RFP-100A Connector Cable deve essere usato solo con il 
generatore di perforazione a RFP-100A Generator ed il PowerWire 
Radiofrequency GuideWire.  Provare ad usarlo con altri generatori o 
dispositivi a RF può causare l’elettrocuzione del paziente e/o 
dell’operatore. 

• Con i Baylis RF Generator  in cui la potenza può essere variata, al 
primo tentativo non superare mai la potenza di radiofrequenza 
nominale di 10 Watt. Per i tentativi successivi, si può aumentare la 
potenza, qualora ciò dovesse risultare necessario. 

• La punta attiva del PowerWire Radiofrequency GuideWire è fragile. 
Prestare attenzione a non danneggiare la punta durante la 
manipolazione del PowerWire Radiofrequency GuideWire. In caso di 
danneggiamento della punta, smaltire immediatamente il PowerWire 
Radiofrequency GuideWire. 

• Qualora la punta attiva del PowerWire Radiofrequency GuideWire 
dovesse piegarsi in un qualsiasi momento durante l’uso, smaltire 
immediatamente il PowerWire Radiofrequency GuideWire. Non 
tentare di raddrizzare la punta attiva. 

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

V. PRECAUZIONI 

• Non tentare di usare il PowerWire Radiofrequency GuideWire o gli 
apparecchi accessori senza aver prima letto attentamente le relative 
Istruzioni per l’uso accluse ai medesimi. 

• Gli interventi che coinvolgono apparecchi a radiofrequenza 
dovrebbero essere eseguiti esclusivamenti da medici pienamente 
addestrati alle tecniche a RF, in una camera operatoria 
completamente equipaggiata per le operazioni e/o le cateterizzazioni. 

• L'imballaggio sterile deve essere ispezionato visivamente prima 
dell'uso per accertarne l'integrità. Accertarsi che l'imballaggio non sia 
stato danneggiato. Non usare il dispositivo qualora l'imballaggio non 
appaia integro.  

• Controllare visivamente il PowerWire Radiofrequency GuideWire e il 
RFP-100A Connector Cable per assicurarsi che il materiale isolante 
non presenti lacerazioni o altri segni di danneggiamento. Non usare il 
dispositivo qualora presenti segni di danneggiamento. 
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• Non usare il PowerWire Radiofrequency GuideWire dopo la data di 
scadenza riportata nell’etichetta. 

• Il PowerWire Radiofrequency GuideWire va utilizzato esclusivamente 
con i dispositivi elencati nella sezione VII, “Apparecchiature 
occorrenti”. Il RFP-100A Connector Cable va usato solo con i 
dispositivi di perforazione a PowerWire RF GuideWire. 

• Leggere ed attenersi alle istruzioni per l’uso dell’elettrodo indifferente 
(dispersivo) adesivo monouso fornite dal relativo produttore. Usare 
sempre degli elettrodi DIP conformi o superiori ai requisiti imposti dalle 
norme IEC 60601-2. 

• Il posizionamento dell’elettrodo dispersivo sulla coscia potrebbe 
comportare un aumento dell’impedenza. 

• Onde prevenire il rischio di incendio, accertarsi che non sia presente 
materiale infiammabile nella stanza durante l’applicazione dell’energia 
a radiofrequenza. 

• Adottare le precauzioni necessarie per limitare gli effetti che 
l’interferenza elettromagnetica (EMI) prodotta dal generatore 
potrebbero esercitare sul corretto funzionamento di altre 
apparecchiature. Accertare la compatibilità e la sicurezza degli altri 
dispositivi di monitoraggio fisiologico ed apparecchi elettrici di cui si 
prevede l’uso per il paziente in concomitanza all’uso del generatore. 

• Occorre impiegare una filtrazione adeguata per consentire il 
monitoraggio costante dell’elettrocardiogramma (ECG) di superficie 
durante le applicazioni di energia a radio frequenza. 

• Il PowerWire Radiofrequency GuideWire deve essere manipolato con 
la debita attenzione onde prevenire traumi a carico dei vasi sanguigni. 
L’avanzamento del PowerWire Radiofrequency GuideWire dovrebbe 
essere eseguito sotto guida fluoroscopica. Qualora si dovesse 
avvertire resistenza, NON usare una forza eccessiva per far avanzare 
o estrarre il PowerWire Radiofrequency GuideWire. 

• Non tentare di trasmettere energia a radio frequenza finché non si è 
confermata la sussistenza di un contatto soddisfacente tra la punta del 
PowerWire Radiofrequency GuideWire ed il materiale biologico target. 

• Non piegare il PowerWire Radiofrequency GuideWire o il RFP-100A 
Connector Cable. Flettere o piegare in modo eccessivo uno dei due 
dispositive potrebbe danneggiarne l’integrità e provocare lesioni al 
paziente.  Adottare la debita cautela durante la manipolazione del 
PowerWire Radiofrequency GuideWire o il RFP-100A Connector 
Cable. 

• Si consiglia di non eseguire più di venti (20) applicazioni di energia a 
radio frequenza per ciascun PowerWire Radiofrequency GuideWire.  

• Il generatore è in grado di trasmettere un’energia elettrica di potenza 
considerevole. La manipolazione impropria del PowerWire 
Radiofrequency GuideWire e/o dell’elettrodo DIP potrebbe causare 
lesioni a carico del paziente o dell’operatore, in particolar modo 
durante l’azionamento del dispositivo. 

• Durante la trasmissione dell’energia, non permettere al paziente di 
entrare a contatto con superfici metalliche collegate a terra. 

• Non attivare la RF fintanto che la punta è dentro al catetere. 

• Verificare con cura la compatibilità del PowerWire RF GuideWire 
quando questo viene utilizzato con dei cateteri. 

• Non scollegare mai il RFP-100A Connector Cable dal il RFP-100A 
Generator mentre il generatore trasmette energia in RF. Se il cavo 
viene scollegato in modo scorretto, può essere danneggiato. 

• Non torcere il RFP-100A Connector Cable mentre lo si inserisce o lo 
si rimuove dal connettore del catetere isolato dal paziente sul 
generatore.   Torcendo il cavo possono essere provocati danni ai 
connettori a piedini. 

• Un’apparente erogazione di bassa energia o il funzionamento 
difettoso del dispositivo con i parametri normali potrebbe indicare 
un’applicazione non corretta dell’elettrodo DIP, un guasto di una 
derivazione elettrica o uno scarso contatto insufficiente con il 
materiale biologico target in prossimità della punta attiva. Escludere la 
presenza di evidenti difetti o applicazioni errate del dispositivo. 
Cercare di riposizionare la punta attiva del PowerWire Radiofrequency 
GuideWire in modo tale da ottenere un miglior contatto con il materiale 
biologico target. Aumentare la potenza solo in caso di persistenza 
dell’erogazione di bassa energia. 

• La Baylis Medical Technologies si affida al medico per quanto attiene 
alla determinazione, alla valutazione e alla comunicazione a ciascun 
singolo paziente di tutti i rischi prevedibili associati alla procedura 
chirurgica a radio frequenza. 

VI. SPECIFICAZIONI DEL PRODOTTO 

 Prodotto 
PowerWire 

Radiofrequency 
GuideWire 

Prodotto 
RFP-100A 
Connector 

Cable 

Lunghezza 
utile 

250cm 
Lunghezza 

utile 
10 piedi (3m) 

Diametro 
esterno 

0.035” / 0.89 mm 
Connettore 

col 
generatore 

Multi-pin 

Bande 
indicatrici 

5 
A 1 cm una dall’altra 

Connettore 
col 

dispositivo 
Pulsante 

VII. EVENTI AVVERSI 
Tra gli effetti avversi che potrebbero verificarsi durante l’esecuzione di una 
procedura di incisione a radio frequenza si menzionano i seguenti: 

Trombosi    Dolore ed indolenzimento 
Perforazione di vasi sanguigni Embolizzazione distale 
Dissezione di vasi sanguigni Sepsi/Infezione 
Emorragia   Ematoma 
Tamponamento   Aritmie 
Effusione   Decesso 

VIII. APPARECCHIATURE OCCORRENTI 
Le procedure di incisione a radio frequenza devono essere eseguite presso 
centri clinici specializzati dotati di un’apparecchio per fluoroscopia, di un 
tavolo radiografico, di un apparecchio per la rilevazione dei parametri 
fisiologici e di apparecchiature e strumenti di emergenza per l’accesso 
vascolare. Tra gli articoli accessori richiesti ai fini dell’esecuzione di questa 
procedura si menzionano i seguenti: 

• Baylis Radiofrequency Generator 

• Elettrodo indifferente (dispersivo) adesivo monouso 
IX. ISPEZIONARE PRIMA DELL’USO 

Prima di eseguire la procedura di incisione a radio frequenza, esaminare 
attentamente tutti i singoli componenti, compresi il Baylis Radiofrequency 
Puncture Generator, il PowerWire Radiofrequency GuideWire e il RFP-
100A Connector Cable e tutte le altre apparecchiature di cui sia previsto 
l’impiego nel corso della procedura, onde accertarsi che non presentino 
segni di danneggiamento o difetti.   
Ispezionare l’imballaggio del PowerWire Radiofrequency GuideWire per 
assicurarsi che questo non sia stato danneggiato, che la sterilità non sia 
stata compromessa e che l’etichetta del prodotto sia presente. Assicurarsi 
che sull RFP-100A Connector Cable e sul PowerWire RF GuideWire non 
ci siano danni apparenti, come scolorimento, crepe, attenuazione 
dell’etichetta, giunture o pieghe. Non utilizzare equipaggiamento 
danneggiato o difettoso. Non riutilizzare il PowerWire Radiofrequency 
GuideWire o il RFP-100A Connector Cable. 

X. ISTRUZIONI PER L’USO 
Tutte le istruzioni per l’uso delle apparecchiature vanno lette con cura, 
comprese e osservate. L’inottemperanza alla suddette istruzioni potrebbe 
dare adito a complicazioni. 

• Il PowerWire Radiofrequency GuideWire è fornito in condizioni sterili. 
Usare una tecnica asettica durante l’apertura dell’imballaggio e 
maneggiare il prodotto in campo sterile. 

• Collegare l’estremità del cavo che va sul generatore all'apposita presa 
sul RFP-100A Generator come da Istruzioni per l'uso del generatore.  
Il RFP-100A Connector Cable utilizza un connettore circolare, con 
chiavi per un allineamento appropriato. Allineare delicatamente i 
piedini del connettore alla presa e premere verso l’interno finché il 
connettore si adatta saldamente nella presa. Qualsiasi tentativo di 
collegare il cavo in modo diverso danneggerà i piedini del connettore. 

• Non usare forza eccessiva per collegare il cavo al generatore. L’uso 
di forza eccessiva può causare danni ai piedini del connettore. 

• Una volta ottenuto l’accesso al sito target per mezzo delle tecniche 
chirurgiche standard, il PowerWire Radiofrequency GuideWire può 
essere inserito nel sito target. 

• Afferrare fermamente con la mano l’estremità del connettore destinata 
al catetere. Usando il pollice, premere il pulsante rosso in cima al 
connettore. Non appena la parte esposta dell’estremità prossimale del 
dispositivo non è più visibile, rilasciare il pulsante rosso in cima al 
connettore. Tirare delicatamente il dispositivo per assicurarsi che la 
connessione sia salda. 

• Previo accertamento del debito contatto della punta del PowerWire 
Radiofrequency GuideWire con il sito target, l’energia a radio 
frequenza può essere trasmessa alla punta distale per mezzo del 
BMC Radiofrequency Generator. Ciò causa la necrosi termica 
(incisione) del sito target. Prima di usare il generatore consultare le 
relative Istruzioni per l’uso. 

• Durante l’applicazione dell’energia a radio frequenza esercitare una 
pressione decisa sul PowerWire Radiofrequency GuideWire per 
consentirne l’inserimento sino al sito target. 

• NOTA: Con i Baylis RF Generator in cui la potenza può essere variata, 
usare la minore potenza nominale possibile di quelle previste per 
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ottenere l’effetto desiderato. È stato determinato a livello sperimentale 
che una impostazione della potenza su 10 watt è sufficiente ai fini 
dell’esecuzione di un’incisione a radio frequenza con esito 
soddisfacente. Di conseguenza, non utilizzare potenze nominali 
iniziali maggiori di 10 Watt. 

• La trasmissione dell’energia a radio frequenza può essere interrotta 
premendo il pulsante di RF ON/OFF (attivazione/disattivazione radio 
frequenza) del Generatore prima della scadenza del timer. 

• Il debito inserimento del PowerWire Radiofrequency GuideWire può 
essere confermato mediante monitoraggio del PowerWire 
Radiofrequency GuideWire sotto guida fluoroscopica. 

• In caso di mancato raggiungimento del sito target in seguito a venti 
(20) applicazioni di energia a radio frequenza, si consiglia all’utente di 
eseguire la procedura per mezzo di un metodo alternativo. 

• Il PowerWire Radiofrequency GuideWire può essere usato, a 
discrezione del medico, per agevolare la sostituzione o l’uso di un altro 
dispositivo chirurgico. 

• Il PowerWire Radiofrequency GuideWire può inoltre essere usato 
come filo guida standard. 

• Per disinserire il dispositivo per le punture dal cavo di collegamento, 
premere il pulsante rosso in cima al connettore del catetere ed estrarre 
delicatamente l’estremità prossimale del dispositivo per le punture dal 
cavo di collegamento. 

• Per disinserire il cavo dal generatore, afferrare fermamente il 
connettore e, con delicatezza, estrarlo dritto dalla presa.  

Collegamenti (pg. 19) 
XI. ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE 

The PowerWire RF GuideWire Kit is intended for single use only.  Non 
pulire né risterilizzare i dispositive contenuti nel PowerWire 
Radiofrequency GuideWire  Kit. Non usare solventi per pulire la punta 
distale del PowerWire Radiofrequency GuideWire. 
Il PowerWire Radiofrequency GuideWire  Kit può considerarsi sterile solo 
se la confezione non è stata aperta o danneggiata prima dell’uso.   

XII. SERVIZIO DI ASSISTENZA AI CLIENTI E INFORMAZIONI 
RELATIVE PER LA RESA DEI PRODOTTIION  

Per eventuali problemi o domande in merito al dispositivo qui descritto, si 
prega di contattare il personale del servizio di assistenza tecnica della 
Baylis Medical. 
NOTE: 
1. Ai fini della resa del prodotto occorre premunirsi di un numero di 

autorizzazione alla resa prima di spedire i prodotti alla Baylis Medical 
Technologies. 

2. La Baylis Medical non accetterà componenti di dispositivi usati 
sprovvisti di un certificato di sterilizzazione. Accertarsi che qualsiasi 
prodotto reso a Baylis Medical sia stato pulito, decontaminato e 
sterilizzato come indicato nelle istruzioni per l’utente prima di 
restituirlo per l’assistenza in garanzia.  

XIII. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI 
Si fornisce la seguente tabella per fornire assistenza all’utente 
relativamente alla diagnosi di potenziali problemi. 

PROBLEMA 
COMMENTI RISOLUZIONE DEI 

PROBLEMI 

Il Cavo di 
Connessione non 
corrisponde al 
connettore isolato 
dal paziente sul 
pannello frontale del 
generatore 

I connettori sono progettati 
per essere collegati in 
modo specifico per motivi di 
sicurezza. Se le “chiavi” del 
connettore non sono 
allineate, non sarà possibile 
collegare i connettori 

Controllare che le chiavi del 
connettore siano allineate nel 
verso appropriato. 
 
Assicurarsi che i connettori 
siano puliti e non ostruiti. 

Lacerazione o 
strozzamento del 
PowerWire 
Radiofrequency 
GuideWire  

Ai fini della puntura 
soddisfacente del materiale 
biologico per mezzo 
dell’energia a radio 
frequenza, tutti i dispositivi 
impiegati devono essere 
debitamente collegati e 
devono funzionare 
correttamente. 

Accertarsi che siano stati 
effettuati tutti i collegamenti: 
- il PowerWire Radiofrequency 
GuideWire va collegato al 
Cavo connettore 
- il Cavo connettore va 
collegato al generatore 
- il generatore va collegato alla 
presa di corrente elettrica 
- il generatore va collegato 
all’elettrodo DIP  
- l’elettrodo DIP va collegato al 
paziente  
Controllare attentamente il 
PowerWire Radiofrequency 
GuideWire e il Cavo per 
accertarsi che non presentino 
segni di danneggiamento. 
Gettare immediatamente i 
dispositivi danneggiati. Se il 
problema dovesse persistere, 
interrompere l’uso. 
Se dovessero comparire dei 
messaggi di errore durante un 
tentativo di perforazione, 
consultare il manuale per 
l'operatore che accompagna il 
Generatore. Se il problema 
persiste, collegare un nuovo 
cavo connettore. Se 
quest’azione risolve il 
problema, eliminare il cavo 
connettore danneggiato. 

Lacerazione o 
strozzamento del 
PowerWire 
Radiofrequency 
GuideWire  

Eventuali lacerazioni e 
strozzamenti del PowerWire 

Radiofrequency GuideWire 

comportano un rischio 
potenziale di lesione a 
carico del paziente. 

Gettare immediatamente. 

XIV. SIMBOLI ETICHETTE 

 

Produttore 

 

Sterile; Metodo di 
Sterilizzazione con Ossido di 
Etilene 

 

Usare entro 

 

Avvertimento 

 

Seguire le istruzioni per l'uso 

 

Codice catalogo  

 

Le leggi federali degli Stati Uniti 
limitano la vendita di questo 
dispositivo solo da parte o su 
prescrizione di un medico. 

 

Monouso 

 

Numero di lotto 

 

Non utilizzare se la confezione 
non è integra 

 

Non esporre ai raggi del sole 

 

Apirogeno 

XV. GARANZIA LIMITATA – Prodotti monouso e accessori  
La Baylis Medical Technologies Inc. (BMT) garantisce che i suoi prodotti 
monouso e accessori sono privi di difetti nella lavorazione e nei materiali. 
La BMT garantisce che i prodotti sterili lo rimangono fino alla data riportata 
in etichetta finché la confezione originale rimane intatta. Sotto questa 
garanzia limitata, se qualsiasi prodotto della BMT dimostrasse difetti nella 
lavorazione o nei materiali originali, la BMT, a sua unica e assoluta discrezione, 
proseguirà al rimpiazzo o alla riparazione di un tale prodotto, meno le spese di 
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spedizione e costi lavorativi conseguenti all'ispezione, rimozione o rifornimento 
del prodotto. La durata della garanzia è: (i) per i prodotti monouso è la sua 
durata in magazzino e (ii) per gli accessori, di 90 giorni dalla data di spedizione. 
Questa garanzia limitata si applica solamente ai prodotti originali consegnati 
della fabbrica che sono stati usati per il loro uso inteso e normale. La garanzia 
limitata della BMT non si applica ai prodotti BMT che sono stati riparati, alterati 
o modificati in qualsiasi modo e non si applica a prodotti della BMT che sono 
stati conservati in modo non adeguato o istallati in modo non adeguato, operati 
e mantenuti senza seguire le istruzioni della BMT. 

ESCLUSIONE E LIMITAZIONE DELLA RESPONSABILITÀ 
LA GARANZIA LIMITATA DESCRITTA SOPRA È L’UNICA 
GARANZIA FORNITA DAL VENDITORE. IL VENDITORE 
ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, 
COMPRESO OGNI GARANZIA DI MERCANTIBILITÀ O 
IDONEITÀ PER SCOPI PARTICOLARI.   
IL RICORSO QUI STABILITO È IL RICORSO ESCLUSIVO PER 
OGNI RECLAMO DI GARANZIA, E NESSUN ALTRO DANNO, 
COMPRESI DANNI DERIVANTI DALL’INTERRUZIONE DELLE 
ATTIVITÀ COMERCIALI O PERDITA DI UTILI O REDDITI, 
MATERIALI, ECONOMIE ANTICIPATE, DATI, CONTRATTO, 
AVVIAMENTO O QUALCOSA DI SIMILE (CHE SIA DIRETTO O 
INDIRETTO DI NATURA) O QUALSIASI ALTRO TIPO DI 
DANNO INCIDENTALE O INDIRETTO SARÀ COPERTO. LA 
RESPONSABILITÀ CUMULATIVA MASSIMA DEL 
VENDITORE RELATIVA AD OGNI ALTRO RECLAMO E 
RESPONSABILITÀ, COMPRESE OBLIGAZIONI SOTTO OGNI 
INDENNITÀ, ASSICURATE O MENO, NON PUÒ ECCEDERE IL 
VALORE DEL O DEI PRODOTTI CHE DANNO ORIGINE AL 
RECLAMO O ALLA RESPONSABILITÀ. IL VENDITORE 
ESCLUDE OGNI RESPONSABILITÀ RELATIVA AD 
INFORMAZIONE GRATUITA O SUSSEGUENTE ASSISTENZA 
FORNITA, MA NON RICHIESTA, DAL VENDITORE. 
QUALSIASI AZIONE CONTRO IL VENDITORE DEVE ESSERE 
EFFETTUATA ENTRO I DICIOTTO (18) MESI DA QUANDO SI 
VERIFICA IL DANNO. QUESTE ESCLUSIONI E LIMITAZIONI 
DI RESPONSABILITÀ SONO APPLICABILI A PRESCINDERE 
DA QUALSIASI ALTRA CLAUSOLA CONTRARIA DEL 
PRESENTE DOCUMENTO E A PRESCINDERE DALLA 
FORMA DEL RICORSO, SIA ESSO PER CONTRATTO, TORTO 
(COMPRESA NEGLIGENZA E STRETTA RESPONSABILITÀ) 
O ALTRO, E SI ESTENDE ULTERIORMENTE A PROFITTO DEI 
VENDITORI DEL FORNITORE, DISTRIBUTORI DESIGNATI E 
ALTRI RIVENDITORI AUTORIZZATI COME BENEFICIARI DI 
TERZA PARTE. TUTTE LE CLAUSOLE DEL PRENSENTE 
DOCUMENTO CHE PROVVEDONO A UNA LIMITAZIONE DI 
GARANZIA, ESCLUSIONE DI GARANZIA O CONDIZIONE O 
ESCLUSIONE DI DANNI SONO SEPARABILI ED 
INDIPENDENTI DI OGNI ALTRA CLAUSOLA E DEVONO 
ESSERE ATTUATE COME TALI. PER QUALSIASI RECLAMO 
O CAUSA PER DANNI, PROVOCATI DA PRESUNTA 
RESCISSIONE DI GARANZIA, DALLA RESCISSIONE DEL 
CONTRATTO, DALLA NEGLIGENZA, DALL'AFFIDABILITÀ 
DEL PRODOTTO O DA QUALSIASI ALTRA TEORIA GIUSTA 
O LEGALE, L'ACQUIRENTE ACCETTA SPECIFICAMENTE 
CHE LA BMT NON PUÒ ESSER TENUTA RESPONSABILE 
PER QUALUNQUE DANNO PER PERDITA DI PROFITTO O 
PER I RECLAMI DEI CLIENTI DELL'ACQUIRENTE PER 
QUALUNQUE DI QUESTI DANNI. L'UNICA RESPONSABILITÀ 
DELLA BMT PER DANNI È LIMITATA AL COSTO DEL BENE 
VENDUTO DALLA BMT ALL'ACQUIRENTE CHE FA CAUSA 
PER DANNI. 

Nessun agente, impiegato o rappresentante della Baylis Medical ha 
l’autorità di legare l’azienda a tutt’altra garanzia, dichiarazione o 
rappresentazione riguardante il prodotto. 
La garanzia è solamente valida per l’acquirente originale dei prodotti della 
Baylis Medical acquistati presso un agente autorizzato della Baylis Medical. 
L’acquirente originale non può trasferire la garanzia. 
L’uso di qualsiasi prodotto della BMT implica il consenso dei termini e 
condizioni del presente documento. 
I periodi di garanzia per i prodotti della Baylis Medical sono i seguenti: 

Prodotti monouso La durata in magazzino del prodotto 

Accessori 90 giorni dalla data di spedizione 

 

PowerWire Radiofrequency GuideWire Kit 
Español 
Lea detenidamente todas las instrucciones antes de su utilización. Tenga 
en cuenta todas las contraindicaciones, advertencias y precauciones que 

se mencionan en estas instrucciones. Su incumplimiento puede comportar 
complicaciones para los pacientes. 
Aviso: la legislación federal (EE. UU.) sólo autoriza la venta de este 
dispositivo a través o bajo prescripción de un médico. 

I. DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO 
PowerWire Radiofrequency GuideWire  Kit incluye el PowerWire 
Radiofrequency GuideWire y el RFP-100A Connector Cable. 
El PowerWire Radiofrequency GuideWire deberá utilizarse con los Baylis 
Radiofrequency Puncture Generator (Baylis RF Generador) and Baylis 
Cable Conector aprobados.  
El PowerWire Radiofrequency GuideWire suministra una potencia de 
radiofrecuencia (RF) en modo monopolar entre su electrodo distal y un 
electrodo de almohadilla indiferente (dispersivo) desechable (DIP) externo 
de venta en el mercado, que cumple la norma IEC 60601-2-2. El PowerWire 
RF GuideWire se conecta al Baylis Radiofrequency Generator a través del 
Baylis Cable Conector. 
En la etiqueta del producto se describen las dimensiones de los diversos 
modelos del PowerWire RF GuideWire. El aislamiento del cuerpo del 
PowerWire RF GuideWire facilita un avance suave hacia la ubicación de 
destino, así como un aislamiento eléctrico. La parte distal del PowerWire 
RF GuideWire es flexible y la punta activa es redondeada para evitar daños 
en las paredes vasculares. 
 El RFP-100A Connector Cable conecta el RFP-100A BMC Radiofrequency 
Puncture Generator (RFP-100A Generador) con el PowerWire 
Radiofrequency GuideWire. Este Cable permite que llegue la potencia de 
radiofrecuencia (RF) del generador a un PowerWire Radiofrequency 
GuideWire. 
En el manual aparte que acompaña al RFP-100A Generator (titulado 
“Instrucciones de uso del RFP-100A Generator”) se encuentra información 
detallada del RFP-100A Generator. 
Las dimensiones del PowerWire Radiofrequency GuideWire y el RFP-100A 
Connector Cable se encuentran en la etiqueta del aparato y en la sección 
VII: “Especificaciones del producto”. El RFP-100A Connector Cable tiene 
un conector en un extremo que encaja con el RFP-100A Generator y un 
conector en el otro extremo, que encaja con el PowerWire RF GuideWire. 

II. INSTRUCCIONES DE USO 
En la Unión Europea, se utiliza el PowerWire RF GuideWire para la 
creación de un canal en enfermedades vasculares periféricas totalmente 
obstructivas. 
En los EE. UU., el PowerWire RF GuideWire se utiliza para la creación de 
un canal en los vasos periféricos totalmente obstruidos de 3 mm o mayores.   
 El uso para el cual el RFP-100A Connector Cable ha sido diseñado es para 
conectar el RFP-100A BMC Radiofrequency Puncture Generator al 
PowerWire Radiofrequency GuideWire. 

III. CONTRAINDICACIONES 
No se recomienda el uso del PowerWire RF GuideWire en condiciones que 
no exijan la creación de un canal en un tejido. 
El RFP-100A Connector Cable incluido en el PowerWire Kit no está 
recomendado para su uso con ningún otro generador de RF ni ningún otro 
dispositivo. 

IV. ADVERTENCIAS 

• El PowerWire RF GuideWire debería sólo deberá ser utilizado por 
médicos que dominen la angiografía y los procedimientos 
intervencionistas percutáneos. Se recomienda a los médicos que 
reciban una formación preclínica adecuada, procedan a una revisión 
del material publicado pertinente y se aprovechen de otras 
enseñanzas oportunas antes de intentar nuevos procedimientos 
intervencionistas. 

• El PowerWire RF GuideWire se presenta ESTERILIZADO mediante 
un proceso de óxido etileno. No lo utilice en caso de que el envase 
esté dañado. 

• PowerWire Radiofrequency GuideWire Kit y RFP-100A Connector 
Cable son para uso único en un paciente únicamente. No intente 
limpiar, reesterilizar o reutilizar ninguno de los dispositivos. Esto 
podría causar daños al paciente y/o transmitir enfermedades 
contagiosas de un paciente a otro.  

El PowerWire RF GuideWire deberá utilizarse con el Baylis Cable Conector. 
Su uso con otros cables conectores puede comportar la electrocución 
del paciente y/o del operador. 

• El RFP-100A Connector Cable sólo deberá utilizarse con el RFP-100A 
Generator y el PowerWire Radiofrequency GuideWire. Su uso con 
otros generadores y dispositivos de RF puede causar la 
electrocutación del paciente y/u operador. 

• Para aquellas unidades Baylis RF Generator en las que se puede 
ajustar la potencia, no intente proporcionar energía de radiofrecuencia 
inicial superior a 10 vatios. En posteriores intentos puede aumentarse 
la configuración de la potencia si es necesario. 
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• La punta activa del PowerWire RF GuideWire es frágil. Tenga cuidado 
de no dañar la punta mientras manipula el PowerWire RF GuideWire. 
Si la punta resulta dañada, deseche el PowerWire RF GuideWire de 
inmediato. 

• Si la punta activa del PowerWire RF GuideWire se dobla durante su 
uso, elimine el PowerWire RF GuideWire de inmediato. No intente 
enderezar la punta activa. 

• El personal de laboratorio y los pacientes pueden verse sometidos a 
una importante exposición a rayos X durante los procedimientos de 
perforación por radiofrecuencia debido al uso continuo de sistemas 
de captación de imágenes fluoroscópicas. Esta exposición puede 
producir graves lesiones por radiación así como un mayor riesgo de 
efectos somáticos y genéticos. Por consiguiente, deberán tomarse las 
medidas necesarias para minimizar esta exposición. 

V. PRECAUCIONES 

• No utilice el PowerWire RF GuideWire Kit ni su equipo auxiliar sin 
antes leer detenidamente las instrucciones de uso que lo acompañan. 

• Los procedimientos con radiofrecuencia deberían realizarse 
únicamente por médicos que hayan seguido la capacitación necesaria 
sobre esta técnica, en una sala de operaciones totalmente equipada 
para intervenciones y/o un laboratorio de cateterización totalmente 
equipado. 

• Antes de su uso deberá inspeccionarse visualmente el envase para 
detectar posibles deterioros. Compruebe que el envase no esté 
dañado. No utilice el equipo si el envase está deteriorado.  

• Inspeccione visualmente el PowerWire RF GuideWire y 
RFP-100A Connector Cable para comprobar que no haya 
grietas ni daños en el material de aislamiento. No lo utilice 
en caso de que el envase esté dañado. 

• No utilice el PowerWire RF GuideWire en una fecha posterior a la 
fecha de caducidad indicada en la etiqueta. 

• El PowerWire RF GuideWire se utilizará únicamente con los 
dispositivos enumerados en la sección VII: “Equipo necesario”. El 
RFP-100A Connector Cable se utilizará únicamente con los 
PowerWire RF GuideWire. 

• Lea y siga las instrucciones del fabricante para el uso del electrodo 
de almohadilla indiferente (dispersivo) desechable (DIP). Utilice 
siempre electrodos DIP que cumplan o sobrepasen los requisitos de 
la norma IEC 60601-2-2. 

• La colocación del electrodo dispersivo en el muslo puede relacionarse 
con una mayor impedancia. 

• Para evitar el riesgo de ignición, compruebe que no haya material 
inflamable en la estancia durante la aplicación de la potencia de 
radiofrecuencia. 

• Tome las precauciones necesarias para limitar los efectos de la 
interferencia electromagnética (EMI) producida por el generador en el 
rendimiento de otros equipos. Compruebe la compatibilidad y la 
seguridad de las combinaciones de otros aparatos eléctricos y de 
control fisiológico utilizados en el paciente además del generador. 

• Durante las aplicaciones de la potencia de radiofrecuencia deberá 
utilizarse un filtrado adecuado para permitir un control continuo del 
electrocardiograma (ECG) de superficie. 

• Manipule el PowerWire RF GuideWire con la máxima atención para 
evitar traumatismos en los vasos. El desplazamiento del PowerWire 
RF GuideWire deberá realizarse con la ayuda de una guía 
fluoroscópica. En caso de encontrar resistencia, NO fuerce el 
desplazamiento ni la retirada del PowerWire RF GuideWire. 

• No active la energía de radiofrecuencia hasta que la punta del 
PowerWire RF GuideWire esté en contacto con el tejido 
correspondiente. 

• No doble el PowerWire Radiofrequency GuideWire  o el RFP-100A 
Connector Cable. Doblar o retorcer excesivamente cualquiera de los 
dispositivos puede dañar la integridad de los mismos y causar daños 
al paciente. Maneje con cuidado el PowerWire RF GuideWire y el 
RFP-100A Connector Cable. 

• Se recomienda no sobrepasar las veinte (20) aplicaciones 
de potencia de radiofrecuencia con cada PowerWire RF 
GuideWire. 

• El generador es capaz de suministrar una potencia 
eléctrica importante. Una manipulación indebida del 
PowerWire RF GuideWire y/o del electrodo DIP puede 
producir lesiones al paciente o al operador, en especial 
cuando el dispositivo está en funcionamiento. 

• Durante el suministro de potencia, el paciente no debería estar en 
contacto con las superficies metálicas de la toma de tierra. 

• No active la RF mientras el extremo se halla dentro del catéter. 

• Debe verificarse con atención la compatibilidad del PowerWire RF 
GuideWire cuando se utilice con catéteres. 

• No desconecte nunca el RFP-100A Connector Cable del 
RFP-100A Generator mientras el generador esté 
suministrando potencia de radiofrecuencia.  

• No desconecte nunca el RFP-100A Connector Cable del 
RFP-100A Generator tirando del cable. La desconexión 
incorrecta del cable puede dañar el cable. 

• No tuerza el RFP-100A Connector Cable al introducirlo ni al retirarlo 
del conector del paciente aislado en el generador. Torcer el cable 
pueda producir daños en los conectores de las clavijas. 

• Una potencia de salida baja o un fallo en el funcionamiento 
del equipo a una configuración normal puede indicar una 
aplicación defectuosa del electrodo DIP, el fallo de un 
cable eléctrico o un escaso contacto de la punta activa con 
el tejido. Revise el equipo en busca de defectos o 
compruebe la incorrecta aplicación. Intente posicionar 
mejor la punta activa del PowerWire RF GuideWire en el 
tejido. Aumente solamente la potencia si persiste la 
potencia de salida baja. 

• Baylis Medical Technologies confía en que el médico determine, 
valore y comunique a cada paciente todos los riesgos previsibles del 
procedimiento intervencionista por radiofrecuencia. 

VI. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO 

Producto 
PowerWire 

Radiofrequency 
GuideWire Kit 

Producto 
RFP-100A 

Connector Cable 

Longitud 
útil 

250cm 
Longitud 

útil 
10 pies (3m) 

Diámetro 
externo 

0.035” / 0.89 mm 
Conector 

del 
Generador 

 Multipolo  

Bandas 
de marca 

5 
Ubicadas cada 1 cm 

Conector 
del 

dispositivo 
Presionar botón 

VII. REACCIONES ADVERSAS 
Las reacciones adversas que pueden producirse durante el procedimiento 
de corte con radiofrecuencia son: 

Trombosis  Dolor y sensibilidad 
Perforación vascular Embolización distal 
Disección vascular Septicemia/Infección 
Hemorragia  Hematoma 
Taponamiento  Arritmias 
Derrame  Muerte 

VIII. EQUIPO NECESARIO 
Los procedimientos de corte por radiofrecuencia deberán realizarse en un 
entorno clínico especializado equipado con una unidad de fluoroscopia, una 
mesa radiográfica, un aparato de registro fisiológico, equipo de emergencia 
e instrumental para el acceso vascular. Los accesorios necesarios para 
realizar este procedimiento son: 

• Baylis Radiofrequency  Generator 

• Un electrodo de almohadilla indiferente (dispersivo) desechable 
(DIP)  

IX. INSPECCIÓN ANTES DE SU USO 
Antes de llevar a cabo el procedimiento de corte con radiofrecuencia, los 
elementos individuales tales como el Baylis Radiofrequency Generator, el 
PowerWire RF GuideWire, y el RFP-100A Connector Cable deberían ser 
perfectamente revisados en busca de daños o defectos, al igual que todo 
el equipo utilizado en el procedimiento. No utilice un equipo defectuoso.  
Inspeccione el empaquetado de PowerWire Radiofrequency GuideWire Kit 
para asegurar que éste no está dañado, la esterilización no se ha visto 
comprometida y que la etiqueta del producto está presente. Asegúrese de 
que el RFP-100A Connector Cable y el PowerWire Radiofrequency 
GuideWire no tienen daños visibles, como descoloración, grietas, etiqueta 
no legible, empalmes o retorcimientos. No utilice un equipo dañado o 
defectuoso.  No reutilice el PowerWire RF GuideWire o el RFP-100A 
Connector Cable. 

X. INSTRUCCIONES DE USO 
Deberá leer atentamente, comprender y seguir todas las instrucciones de 
los equipos. No hacerlo puede provocar complicaciones. 

• El PowerWire RF GuideWire KIt se suministra estéril. Utilice una 
técnica aséptica cuando abra el envase y manipule el producto en el 
campo estéril. 

• Conecte el extremo conector del generador del cable al puerto 
correspondiente del RFP-100A Generator con arreglo a las 
instrucciones de uso del generador. El RFP-100A Connector Cable 
utiliza un conector circular, preparado para su correcta alineación. 
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Alinee las clavijas del conector con la toma y empuje hasta que el 
conector quede firmemente ajustado en la toma. Si intenta conectar 
el cable de otra manera, dañará las clavijas del conector. 

• No fuerce la conexión del cable con el generador. El uso de una fuerza 
excesiva podría dañar las clavijas del conector. 

• Una vez se haya accedido al punto deseado utilizando las técnicas 
intervencionistas estándar, podrá introducirse el PowerWire RF 
GuideWire en el punto deseado. 

• Agarre con firmeza el extremo del conector del catéter del cable con 
una mano. Con el pulgar, presione el botón rojo situado en la parte 
superior del conector. Inserte lentamente el extremo proximal del 
cable de punción de RF en la apertura del conector del catéter. Una 
vez que la porción expuesta del extremo proximal del dispositivo ya 
no resulte visible, deje de oprimir el botón rojo del conector. Tire 
suavemente del dispositivo para comprobar que tiene una conexión 
segura. 

• Con la punta del PowerWire RF GuideWire en contacto con el punto 
deseado, puede suministrarse potencial de radiofrecuencia a través 
del Baylis Radiofrequency Puncture Generator a la punta distal. Esto 
comporta la necrosis térmica (corte) en el punto deseado. Consulte 
las instrucciones de uso del generador antes de utilizar el generador. 

• Apriete firmemente el PowerWire RF GuideWire durante la aplicación 
de la energía de radiofrecuencia para que éste avance correctamente 
hasta el punto deseado. 

• NOTA: En unidades Baylis RF Generator con potencia adjustable, 
utilice la mínima potencia posible para lograr el efecto deseado. Una 
configuración de potencia de 10 vatios ha demostrado ser suficiente 
en los ensayos para conseguir un corte por radiofrecuencia 
satisfactorio. Por lo tanto, no use una potencia inicial superior a 10 
vatios. 

• Interrumpa la alimentación de potencia de radiofrecuencia pulsando 
el botón RF ON/OFF del generador si no ha transcurrido el tiempo en 
su totalidad. 

• El avance correcto del PowerWire RF GuideWire se confirma con la 
supervisión del PowerWire RF GuideWire mediante la fluoroscopia. 

• Si no se consigue llegar al punto deseado después de veinte (20) 
aplicaciones de potencia de radiofrecuencia, se recomienda que el 
usuario utilice un método alternativo para el procedimiento. 

• El PowerWire RF GuideWire puede utilizarse para permitir el 
intercambio o el uso de otros dispositivos intervencionistas, en caso 
de que así lo decida el médico. 

• El PowerWire RF GuideWire puede utilizarse también como un 
alambre guía estándar.  

• Para desconectar el dispositivo de punción del RFP-100A Connector 
Cable, presione el botón rojo del conector del catéter y retire con 
suavidad el extremo proximal del dispositivo de punción del cable del 
conector.   

• Para desconectar el cable del generador, agarre el conector 
firmemente y tire con suavidad hasta sacarlo de la toma.  

Conexiones (pg.19) 
XI. INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACIÓN 

El PowerWire RF GuideWire Kit es de un sólo uso.  No limpie o vuelva a 
esterilizar ningún dispositivo del PowerWire RF GuideWire Kit. No utilice 
disolventes para limpiar el extremo distal del PowerWire RF GuideWire.  
El PowerWire RF GuideWire Kit se considerará esterilizado únicamente si 
el paquete no ha sido abierto o dañado antes de su uso. 

XII. SERVICIO DE ATENCIÓN AL CLIENTE E INFORMACIÓN 
SOBRE LA DEVOLUCIÓN DE LOS PRODUCTOS 

En caso de problemas o dudas sobre los equipos de Baylis Medical, 
póngase en contacto con nuestro personal de asistencia técnica. 
NOTAS: 
1. Para la devolución de los productos deberá tener un número de 

autorización de la devolución antes de enviar de vuelta los productos 
a Baylis Medical Technologies. 

2. Baylis Medical no aceptará ninguna pieza de un equipo utilizado sin 
un certificado de esterilización. Compruebe que los productos 
devueltos a Baylis Medical se hayan limpiado, descontaminado y 
esterilizado con arreglo a las instrucciones de uso antes de 
devolverlos para su reparación bajo garantía.  

XIII. RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS 
La tabla que se muestra a continuación ayudará al usuario a diagnosticar 
posibles problemas. 

PROBLEMA 
COMENTARIOS RESOLUCIÓN DE 

PROBLEMAS 

El Cable Conector 
no se ajusta al 
conector aislado de 
paciente del panel 
frontal del generador 

Los conectores se han 
diseñado para conectarse 
de una manera determinada 
por razones de seguridad. 
Si las “llaves” del conector 

Compruebe que las llaves del 
conector están alineadas y 
siguen la orientación correcta. 
 

no están alineadas, los 
conectores no se ajustarán 
entre sí. 

Compruebe que los 
conectores están limpios y no 
obstruidos. 

Mensajes de error 
en el generador 

Para una correcta punción 
de los tejidos mediante el 
uso de la energía RF, 
compruebe la correcta 
conexión de todos los 
dispositivos y revise su 
perfecto funcionamiento. 

Compruebe las siguientes 
conexiones: 
- PowerWire RF GuideWire al 
Cable Conector   
-  cable conector al generador 
- generador a la salida de 
potencia 
- generador al electrodo DIP 
- electrodo DIP al paciente 
Inspeccione visualmente el 
PowerWire RF  
GuideWire o el Cable en 
busca de daños. Deseche 
inmediatamente cualquier 
equipo dañado. Si el problema 
persiste, interrumpa su uso. 
Para los mensajes de error 
aparecidos durante el intento 
de perforación, consulte el 
Manual del operador que 
acompaña al generador. Si el 
error persiste, acople un 
nuevo cable conector. Si el 
problema se soluciona, 
deseche el cable conector 
dañado.  

El PowerWire RF 
GuideWire se ha 
roto o se ha 
doblado. 

Las roturas o dobleces en el 
PowerWire RF GuideWire 
son una causa potencial de 
lesiones para el paciente. 

Deséchelo inmediatamente. 

XIV. ETIQUETAJE Y SÍMBOLOS 

 

Fabricante 

 

Estéril; Método de 
esterilización por medio de 
óxido de etileno 

 

Utilizar antes de 

 

Advertencia 

 

Siga las instrucciones de uso 

 

Número de catálogo 

 

Las leyes federales 
estadounidenses restringen la 
venta de este aparato a médicos 
o según indicación médica. 

 

Uso único 

 

Número de lote 

 

No usar si el paquete está 
dañado 

 

Mantener alejado de la luz del 
sol 

 

No-pirogénico 

XV. GARANTÍA LIMITADA – Desechables y accesorios  
Baylis Medical Technologies Inc. (BMT) garantiza sus productos 
desechables y accesorios contra defectos en materiales y mano de obra. 
BMT garantiza que los productos estériles permanecerán estériles durante 
el periodo de tiempo indicado en la etiqueta siempre y cuando el paquete 
original permanezca intacto. Bajo esta Garantía Limitada, si cualquier 
producto cubierto  resulta defectuoso en materiales o mano de obra, BMT 
reemplazará o reparará, a su única y absoluta discreción, dicho producto, 
excepto cualquier costo cargado a BMT por transporte y costos de mano 
de obra relacionados con la inspección, retirada o reaprovisionamiento del 
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producto. La duración de la garantía es: (i) para los productos Desechables, 
la vida útil del producto, y (ii) para los productos Accesorios, 90 días a partir 
de la fecha de envío. 
Esta garantía limitada se aplica únicamente a productos originales 
entregados de fábrica que han sido utilizados para sus usos normales y 
previstos. La Garantía Limitada de BMT no será aplicable a productos de 
BMT que hayan sido reesterilizados, reparados, alterados o modificados de 
cualquier modo, y no será aplicable a productos de BMT que hayan sido 
almacenados inadecuadamente o limpiados, instalados, operados o 
mantenidos inadecuadamente, sin seguir las instrucciones de BMT.   

DESCARGA DE RESPONSABILIDADES Y LIMITACIÓN DE 
RESPONSABILIDAD 
LA ANTERIOR GARANTÍA LIMITADA ES LA ÚNICA 
GARANTÍA PROPORCIONADA POR EL VENDEDOR. EL 
VENDEDOR RENUNCIA A CUALQUIER OTRA GARANTÍA, 
SEAN EXPRESAS O IMPLÍCITAS, INCLUYENDO CUALQUIER 
GARANTÍA DE MERCANTIBILIDAD O ADECUACIÓN PARA 
UN USO O PROPÓSITO EN PARTICULAR.  
EL REMEDIO AQUÍ ESTABLECIDO SERÁ EL REMEDIO 
EXCLUSIVO DE CUALQUIER SOLICITUD DE GARANTÍA, Y 
LOS DAÑOS ADICIONALES, INCLUYENDO DAÑOS 
CONSIGUIENTES O DAÑOS POR INTERRUPCIÓN DE 
ACTIVIDADES COMERCIALES O PÉRDIDA DE INGRESOS, 
GANANCIAS, MATERIALES, AHORROS PREVISTOS, 
DATOS, CONTRATOS, BUENA VOLUNTAD O SIMILAR (YA 
SEA DE NATURALEZA DIRECTA O INDIRECTA) O POR 
CUALQUIER OTRA FORMA DE DAÑOS INDIRECTOS DE 
CUALQUIER TIPO, NO ESTARÁN DISPONIBLES. LA 
RESPONSABILIDAD CUMULATIVA MÁXIMA DEL 
VENDEDOR SOBRE TODAS LAS DEMÁS DEMANDAS Y 
RESPONSABILIDADES, INCLUYENDO OBLIGACIONES 
BAJO CUALQUIER INDEMNIDAD, ESTÉ O NO ASEGURADA, 
NO EXCEDERÁ EL COSTO  DE LOS PRODUCTOS QUE DEN 
PIE A LA DEMANDA O RESPONSABILIDAD. EL VENDEDOR 
RECHAZA TODA RESPONSABILIDAD RELATIVA A 
INFORMACIÓN O ASISTENCIA GRATUITA  
PROPORCIONADA POR, PERO NO REQUERIDA POR, EL 
VENDEDOR A CONTINUACIÓN. TODA ACCIÓN CONTRA EL 
VENDEDOR DEBERÁ PRESENTARSE EN EL TRANSCURSO 
DE DIECIOCHO (18) MESES DESPUÉS DE QUE SE ACUMULE 
LA CAUSA DE ACCIÓN. ESTAS DESCARGAS Y 
LIMITACIONES DE RESPONSABILIDAD SE APLICARÁN 
INDEPENDIENTEMENTE DE CUALQUIER OTRA 
DISPOSICIÓN CONTRARIA AL MISMO E 
INDEPENDIENTEMENTE DE LA FORMA DE ACCIÓN, YA SEA 
POR CONTRATO, AGRAVIO (INCLUYENDO NEGLIGENCIA Y 
RESPONSABILIDAD ESTRICTA) O DE CUALQUIER OTRO 
MODO, Y ADEMÁS SE EXTENDERÁ AL BENEFICIO DE LOS 
AGENTES DEL VENDEDOR, ASÍ COMO SUS 
DISTRIBUIDORES OFICIALES Y CUALQUIER OTRO 
REVENDEDOR AUTORIZADO COMO BENEFICIARIOS DE 
TERCERAS PARTES. CADA DISPOSICIÓN DEL PRESENTE 
DOCUMENTO QUE PROPORCIONA UNA LIMITACIÓN DE 
RESPONSABILIDAD, DESCARGO DE RESPONSABILIDAD 
DE GARANTÍA O CONDICIÓN O EXCLUSIÓN DE DAÑOS ES 
SEPARABLE E INDEPENDIENTE DE CUALQUIER OTRA 
DISPOSICIÓN Y DEBERÁ SER APLICADA COMO TAL.   
EN CUALQUIER DEMANDA O PLEITO POR DAÑOS 
CAUSADOS POR UN SUPUESTO INCUMPLIMIENTO DE 
GARANTÍA, INCUMPLIMIENTO DE CONTRATO, 
NEGLIGENCIA, RESPONSABILIDAD DEL PRODUCTO O 
CUALQUIER OTRA TEORÍA LEGAL O EQUIPARABLE, EL 
COMPRADOR ESPECÍFICAMENTE CONVIENE EN QUE BMT 
NO SERÁ RESPONSABLE POR DAÑOS O POR PÉRDIDA DE 
INGRESOS, YA SEA DEL COMPRADOR O LOS CLIENTES 
DEL COMPRADOR. LA RESPONSABILIDAD DE BMS SE 
LIMITARÁ AL COSTO DE ADQUISICIÓN DEL COMPRADOR 
DE LOS ARTÍCULOS ESPECIFICADOS VENDIDOS POR BMT 
AL VENDEDOR QUE DIERON PIE A LA DEMANDA DE 
RESPONSABILIDAD.  

Ningún agente, empleado o representante de Baylis Medical tiene la 
autoridad de vincular a la Compañía a cualquier otra garantía, afirmación o 
representación respecto al producto.   
Esta garantía es válida únicamente para el comprador original de productos 
de Baylis Medical directamente de un agente autorizado de Baylis Medical. 
El comprador original no puede transferir la garantía.  
Se considerará que el uso de cualquier producto de BMT implica la 
aceptación de los términos o condiciones del mismo.   

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

Productos desechables La vida útil del producto 

Productos accesorios 90 días a partir de la fecha de envío 

 

PowerWire Radiofrequency GuideWire Kit 
Português 
Leia atentamente todas as instruções antes da utilização. Observe todas 
as contra-indicações, advertências precauções constantes destas 
instruções. A inobservância das mesmas pode resultar em complicações 
para o paciente. 
Atenção: A lei federal norte-americana limita a venda deste dispositivo 
por um médico ou mediante a prescrição de um médico. 

I. DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO 
O PowerWire RF GuideWire Kit inclui o PowerWire Radiofrequency GuideWire 
e o RFP-100A Connector Cable. 
O PowerWire Radiofrequency GuideWire tem de ser utilizado com o Baylis 
Radiofrequency Puncture Generator(Generador RF Baylis) and Cabo 
Conector Baylis aprovado.  
O PowerWire Radiofrequency GuideWire fornece energia de 
radiofrequência (RF) de modo monopolar entre o respectivo eléctrodo distal 
e o eléctrodo de um emplastro neutro (dispersivo) descartável (DIP) 
disponível no mercado, que está em conformidade com as normas IEC 
60601-2-2. O PowerWire RF GuideWire é ligado ao BMC Radiofrequency 
Puncture Generator através do Cabo Conector Baylis. 
As dimensões dos diferentes modelos do PowerWire RF GuideWire estão 
descritas na etiqueta do produto. O isolamento no corpo do PowerWire RF 
GuideWire facilita o avanço suave até à localização visada, para além de 
oferecer isolamento eléctrico. A porção distal do PowerWire RF GuideWire 
é flexível e a ponta activa é arredondada para não traumatizar as paredes 
vasculares. 
O RFP-100A Connector Cable conecta o Baylis  RFP-100A Radiofrequency 
Puncture Generator(Generador RFP-100A) ao PowerWire RF GuideWire. 
Este Cabo permite que a potência de rádiofrequência (RF) seja enviada do 
generador ao PowerWire RF GuideWire. 
A informação detalhada sobre o RFP-100A BMC Radiofrequency Puncture 
Generator está contida em manuais separados que acompanham o RFP-
100A Generator (intitulado “RFP-100A Generator - Instruções de 
Utilização”).  
As dimensões para o PowerWire RF GuideWire e o RFP-100A Connector 
Cable podem ser encontradas no rótulo do equipamento e na secção VII 
“Especificações do Produto”. O RFP-100A Connector Cable tem um 
conector extremidade que faz com que o RFP-100A Generator e o conector 
na outra extremidade coicidam com o PowerWire RF GuideWire. 

II. INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
Na União Europeia, o PowerWire RF GuideWire é indicado para criar um 
canal em caso de doença vascular periférica totalmente oclusiva. 
Nos EUA, o PowerWire RF GuideWire está certificado para criar um canal 
em vasos periféricos totalmente oclusos com 3 mm ou mais. 
 A utilização prevista do RFP-100A Connector Cable é a de liguar o de RFP-
100A BMC Radiofrequency Generator a um PowerWire RF GuideWire. 

III. CONTRA-INDICAÇÕES 
O PowerWire RF GuideWire não é recomendado para utilização em 
quaisquer situações que não requeiram a criação de um canal em material 
biológico. 
O RFP-100A Connector Cable  incluído no PowerWire Kit não é 
recomendado para utilização com outro RF generator ou qualquer outro 
dispositivo. 

IV. ADVERTÊNCIAS 

• Apenas médicos com conhecimentos aprofundados de 
procedimentos de angiografia e de intervenção percutânea devem 
utilizar este PowerWire RF GuideWire . Recomenda-se que os 
médicos avaliem por si próprios a formação pré-clínica, uma análise 
da literatura relevante e outras instruções apropriadas antes de tentar 
novos procedimentos de intervenção. 

• O PowerWire RF GuideWire é fornecido ESTERILIZADO, através de 
um processo com óxido de etileno. Não utilize se a embalagem estiver 
danificada. 

• O PowerWire RF GuideWire e o RFP-100A Connector Cable têm 
como objectivo ser utilizados apenas uma vez num paciente. Não 
tente limpar, re-esterilizar ou reutilizar o dispositivo. A reutilização 
pode causar lesões ao paciente e/ou transmissão de doenças 
infeccionsas de um paciente para outro.  

O PowerWire RF GuideWire tem de ser utilizado com o Cabo Conector 
Baylis. Quaisquer tentativas de utilizá-lo com outros cabos de ligação 
podem resultar em electrocussão do paciente e/ou do operador. 

O RFP-100A Connector Cable deve apenas ser utilizado com o RFP-100A 
Generator e o PowerWire RF GuideWire. Qualquer tentativa de 
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utilização com outros RF Generators e dispositivos pode resultar em 
electrocussão do paciente e/ou do operador. 

Para as unidades Baylis RF Generator onde a potência é ajustável, não 
tente utilizar energia de radiofrequência com uma configuração de 
potência inicial maior do que 10 Watts. Em tentativas posteriores, a 
regulação de energia pode ser aumentada, se necessário. 

• A ponta activa do PowerWire RF GuideWire é frágil. Tenha cuidado 
para não danificar a ponta ao manusear o PowerWire RF GuideWire. 
Se a ponta ficar danificada, descarte imediatamente o PowerWire RF 
GuideWire. 

• Se a ponta activa do PowerWire RF GuideWire ficar dobrada em 
qualquer altura durante a sua utilização, descarte imediatamente o 
PowerWire RF GuideWire. Não tente endireitar a ponta activa. 

• A equipe do Laboratório e os doentes podem estar sugeitos a 
exposição prolongada de Raios-X durante os procedimentos de 
perfuração por radiofrequência devido à utilização contínua de 
fluoroscopia. Esta exposição pode causar lesões por exposição 
aguda a radiações bem como risco aumentado de efeitos somáticos 
e genéticos. Por isso devem ser tomadas as medidas adequadas para 
a minimização desta exposição. 

V. PRECAUÇÕES 

• Não tente utilizar o PowerWire RF GuideWire nem o equipamento 
auxiliar antes de ler cuidadosamente as instruções de utilização que 
acompanham o produto. 

• Os procedimentos interventivos de radiofrequência devem ser 
realizados apenas por médicos devidamente formados na técnica, 
numa sala de operações devidamente equipada para procedimentos 
interventivos e/ou num laboratório de cateterização completamente 
equipado. 

• A embalagem estéril deve ser inspeccionada antes da sua utilização 
para detectar qualquer alteração. Assegure-se de que a embalagem 
não está danificada. Não utilize o equipamento se a embalagem 
apresentar qualquer dano.  

• Inspeccione visualmente o PowerWire RF GuideWire e o RFP-100A 
Connector Cable para garantir que não existem fissuras nem danos 
no material isolante. Não utilize se o equipamento estiver danificado. 

• Não utilize o PowerWire RF GuideWire após a data de validade 
indicada na etiqueta. 

• O PowerWire RF GuideWire foi concebido para ser utilizado apenas 
com os dispositivos que constam da lista na secção VII “Equipamento 
necessário”. O RFP-100A Connector Cable destina-se a ser utilizado 
apenas com o PowerWire RF GuideWire. 

• Leia e siga as instruções de utilização do fabricante do eléctrodo do 
emplastro neutro (dispersivo) descartável (DIP). Utilize sempre 
eléctrodos DIP que cumpram ou ultrapassem os requisitos das 
normas IEC 60601-2-2. 

• A colocação do eléctrodo dispersivo na coxa pode estar associada a 
uma impedância mais elevada. 

• De forma a prevenir o risco de ignição, certifique-se de que não existe 
qualquer material inflamável na sala durante a aplicação de energia 
de radiofrequência. 

• Tome precauções para limitar os efeitos que a interferência 
electromagnética (IEM) produzida pelo gerador pode apresentar 
sobre a execução de outros equipamentos. Verifique a 
compatibilidade e a segurança de combinações de outros aparelhos 
eléctricos e de monitorização fisiológica a utilizar no paciente, para 
além do gerador. 

• É necessário utilizar filtros adequados de forma a permitir uma 
monitorização contínua do electrocardiograma (ECG) de superfície 
durante aplicações de energia de radiofrequência. 

• É necessário proceder a um manuseamento cuidadoso do PowerWire 
RF GuideWire de forma a evitar traumatismos vasculares. O avanço 
do PowerWire RF GuideWire deve ser realizado mediante orientação 
fluoroscópica. Se encontrar resistência, NÃO use de força excessiva 
para fazer avançar ou recuar o PowerWire RF GuideWire. 

• Não tente fornecer energia de radiofrequência até confirmar que a 
ponta do PowerWire RF GuideWire está devidamente em contacto 
com o material biológico visado. 

• Não dobre o PowerWire RF GuideWire ou o RFP-100A Connector 
Cable. Dobragem ou movimento excessivo do dispositivo poderá 
danificar a integridade do mesmo e causar lesões ao paciente. Deve 
manobrar-se o PowerWire RF GuideWire e o RFP-100A Connector 
Cable com o máximo cuidado durante a sua utilização. 

• Recomenda-se que não ultrapasse vinte (20) aplicações de energia 
de radiofrequência por PowerWire RF GuideWire. 

• O gerador é capaz de fornecer uma quantidade significativa de 
energia eléctrica. O manuseamento incorrecto do PowerWire RF 

GuideWire e/ou do eléctrodo DIP pode resultar em lesões para o 
paciente ou para o operador, nomeadamente durante a utilização do 
dispositivo. 

• Durante o fornecimento de energia, não deve permitir que o paciente 
entre em contacto com superfícies metálicas com ligação à terra.  

• Não active a RF enquanto a ponta estiver no cateter. 

• Deve ter cuidado ao verificar a compatibilidade do PowerWire RF 
GuideWire aquando da utilização de cateteres. 

• Nunca desligue O RFP-100A Connector Cable do RFP-100A 
Generator enquanto este estiver a descarregar energia de RF.   

• Nunca desligue O RFP-100A Connector Cable do RFP-100A 
Generator puxando o cabo.  O não cumprimento destas indicações 
para desconectar apropriadamente o Cabo podem danificar o cabo. 

• Não torça o RFP-100A Connector Cable enquanto o introduz ou o 
retira do Conector de Isolante do Doente no generador. A torção do 
cabo pode danificar os pinos do conector. 

• Uma aparente fraca produção de energia ou uma falha de 
funcionamento correcto do equipamento com regulações normais 
pode indicar uma aplicação defeituosa do eléctrodo DIP, uma falha 
de condução de corrente eléctrica ou um contacto deficiente com o 
material biológico visado na ponta activa. Procure falhas óbvias do 
equipamento ou uma aplicação inadequada. Tente posicionar melhor 
a ponta activa do PowerWire RF GuideWire no material biológico 
visado. Apenas aumente a potência se persistir uma situação de fraca 
produção de energia. 

• A Baylis Medical Technologies confia ao médico a tarefa de 
determinar, avaliar e comunicar a cada paciente individual todos os 
riscos previsíveis do procedimento de intervenção com 
radiofrequência. 

VI. ESPECIFICAÇÕES DO PRODUTO 

Produto 
PowerWire 

RF 
GuideWire 

Produto 
RFP-100A 

Connector Cable 

Comprimento 
Utilizável 

250cm 
Comprimento 

Utilizável 
10 pés (3m) 

Diâmetro 
Exterior 

0.035” / 
0.89 mm 

Gerador 
Conector 

Multipino 

Bandas 
Marcadoras 

5 
Colocado a 

1 cm de 
distância 

Dispositivo 
Conector 

Botão de Pressão 

VII. EFEITOS ADVERSOS 
Os efeitos adversos que podem ocorrer ao realizar o procedimento de corte 
por radiofrequência incluem: 

Trombose  Dor e sensibilidade 
Perfuração vascular Embolia distal 
Dissecção vascular Septicemia/Infecção 
Hemorragia  Hematoma 
Tamponamento  Arritmias 
Derrame  Morte 

VIII. EQUIPAMENTO NECESSÁRIO 
Os procedimentos de corte por radiofrequência devem ser efectuados num 
ambiente clínico especializado, equipado com uma unidade de 
fluoroscopia, uma mesa radiográfica, um aparelho de registo fisiológico, 
equipamento de emergência e instrumentação para obter acesso vascular. 
Os materiais auxiliares necessários para efectuar este procedimento 
incluem: 

• Baylis Radiofrequency Generator 

• Um eléctrodo de emplastro neutro (dispersivo) descartável (DIP)  
IX. INSPECÇÃO ANTES DA UTILIZAÇÃO 

Antes de efectuar o procedimento de corte por radiofrequência, os 
componentes individuais, incluindo o Baylis Radiofrequency Generator, o 
PowerWire RF GuideWire e o RFP-100A Connector Cable, devem ser 
cuidadosamente examinados para detectar eventuais danos ou defeitos, 
assim como todos os equipamentos utilizados no procedimento. 
Verifique a embalagem do PowerWire Radiofrequency GuideWire Kit para 
se certificar que esta não foi danificada, que a esterilidade não foi 
comprometida e que a etiqueta do produto está presente. Certifique-se que 
o RFP-100A Connector Cable e o PowerWire Radiofrequency GuideWire 
não têm danos visíveis como por exemplo descoloração, rachas, etiquetas 
gastas, uniões ou dobras. Não utilize equipamento com defeito ou 
danificado.   
Não reutilize o PowerWire RF GuideWire ou o RFP-100A Connector Cable.  

X. INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
Todas as instruções relativas ao equipamento necessário devem ser 
cuidadosamente lidas, compreendidas e observadas. A inobservância das 
mesmas pode resultar em complicações. 
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• O PowerWire RF GuideWire Kit é fornecido esterilizado. Utilize uma 
técnica asséptica ao abrir a embalagem e ao manusear o produto no 
campo estéril. 

• Ligue o terminal do cabo para conectar à saída adequada do RFP-
100A Generator como está especificado nas Instruções de Utilização 
do RFP-100A Generator. O RFP-100A Connector Cable utiliza uma 
conexão circular, desenhada para alinhamento apropriado. 
Suavemente alinhe os pinos do conector com a entrada e empurre-o 
até estar firmemente fixo na entrada. Qualquer tentativa de conectar 
o cabo de outra forma poderá causar danos aos pinos do conector. 

• Não utilize força excessive ao conectar o cabo ao Gerador. O uso de 
força excessiva pode causar danos aos pinos do conector. 

• Após obter acesso ao local visado utilizando técnicas de intervenção 
normalizadas, o PowerWire RF GuideWire pode ser introduzido até 
ao local visado. 

• Segure com firmeza a extremidade do cabo do conector do cateter 
numa mão. Utilizando o polegar prima o botão vermelho na parte de 
cima do conector. Insira, vagarosamente, a extremidade mais próxima 
do cabo de perfuração de RF na abertura do conector do cateter. Uma 
vez que a porção exposta da extremidade próxima do dispositivo já 
não estiver visível, liberte o botão vermelho do conector. Prima 
cuidadosamente o dispositivo para assegurar que tem uma ligação 
segura. 

• Quando a ponta do PowerWire RF GuideWire estiver devidamente 
em contacto com o local visado, a energia de radiofrequência pode 
ser fornecida através do Baylis Radiofrequency Generator à ponta 
distal. Isto resulta em necrose térmica (corte) do local visado. 
Consulte as instruções de utilização do gerador antes de utilizar o 
gerador. 

• Aplique uma pressão firme no PowerWire RF GuideWire durante a 
aplicação de energia de radiofrequência para avançá-lo com êxito até 
ao local visado. 

• OBSERVAÇÃO: Nas unidades Baylis RF Generator com potência 
ajustável, utilize a configuração de potência mais baixa para atingir o 
efeito desejado. Uma regulação de potência de 10 Watts foi 
determinada de forma experimental como sendo suficiente para um 
corte bem sucedido por radiofrequência. Portanto, não utilize uma 
configuração de potência superior a 10 Watts. 

• O fornecimento de energia de radiofrequência pode ser interrompido 
ao premir o botão RF ON/OFF (ligar/desligar radiofrequência) do 
gerador, caso ainda não tenha decorrido o tempo regulado no 
temporizador. 

• O avanço com êxito do PowerWire RF GuideWire pode ser 
confirmado através da monitorização do PowerWire RF GuideWire 
mediante fluoroscopia. 

• Se o avanço até ao local visado não for bem sucedido após vinte (20) 
aplicações de energia de radiofrequência, aconselha-se que o 
utilizador utilize um método alternativo para o procedimento. 

• O PowerWire RF GuideWire pode ser utilizado para auxiliar na troca 
ou aplicação de outros dispositivos intervencionais, ao critério do 
médico. 

• O PowerWire RF GuideWire também pode ser utilizado como um fio-
guia normal.  

• Para desligar o dispositivo de perfuração do RFP-100A Connector 
Cable, prima o botão vermelho no conector do cateter e remova, 
cuidadosamente, a extremidade próxima do dispositivo de perfuração 
do cabo do conector. 

• Para desligar o cabo do gerador, segura o conector com firmeza e 
puxe-o, cuidadosamente, para fora da ficha.  

Conecções (pg. 19) 
XI. INSTRUÇÕES DE LIMPEZA E ESTERILIZAÇÃO 

O PowerWire RF GuideWire Kit foi concebido apenas para uma única 
utilização.  Não limpe ou re-esterilize qualquer dispositivo no PowerWire 
RF GuideWire Kit. Não utilize solventes para limpar a ponta distal do 
PowerWire RF GuideWire.   
O PowerWire RF GuideWire Kit pode ser considerado esterilizado apenas 
se a embalagem não estiver aberta ou danificada após a utilização.   

XII. SERVIÇO DE APOIO AO CLIENTE E INFORMAÇÕES PARA 
DEVOLUÇÃO DE PRODUTOS 

Se tiver quaisquer problemas ou dúvidas sobre o equipamento da Baylis 
Medical, contacte os nossos técnicos de assistência técnica. 
OBSERVAÇÕES: 
1. Para poder devolver produtos, tem de estar na posse de um número 

de autorização de devolução antes de enviar os produtos para a 
Baylis Medical Technologies. 

2. A Baylis Medical não aceitará qualquer peça de equipamento usado 
sem um certificado de esterilização. Certifique-se de que o produto 

a devolver à Baylis Medical foi limpo, descontaminado e esterilizado 
conforme indicado nas instruções de utilização antes de o devolver 
para assistência ao abrigo da garantia.  

XIII. RESOLUÇÃO DE PROBLEMAS 
O quadro seguinte é fornecido para ajudar o utilizador a diagnosticar 
eventuais problemas. 

PROBLEMA 
COMENTÁRIOS RESOLUÇÃO DE 

PROBLEMAS 

O Cabo Conector 
Baylis   não se 
adapta  ao  
Conector Isolante 
do Doente no painel 
frontal do gerador 

Os conectores são 
destinados a ligarem-se de 
um modo específico por 
razões de segurança.  Se 
as ligações “chave” dos 
conectores não estiverem 
alinhadas, os conectores 
não adaptam 

Certifique-se que os 
conectores estão alinhados da 
forma adequada. 
Certifique-se que os 
conectores estão limpos e 
desobstruídos 

Mensagens de erro 
do gerador 

Para realizar uma punção 
com êxito de material 
biológico através de energia 
RF, todos os dispositivos 
têm de estar devidamente 
ligados e em bom estado de 
funcionamento. 

Certifique-se de que todas as 
ligações foram efectuadas: 
- PowerWire RF GuideWire ao 
Cabo Conector  
- Cabo Conector ao gerador 
- Gerador à tomada de 
alimentação 
- Baylis Generator ao 
eléctrodo DIP 
- Eléctrodo DIP ao paciente 
Inspeccione visualmente o 
PowerWire RF GuideWire ou 
o cabo para detectar 
eventuais danos. Descarte 
imediatamente qualquer 
equipamento danificado. Se o 
problema persistir, interrompa 
a utilização. 
Se encontrar mensagens de 
erro durante o procedimento, 
ver o manual de instruções 
que acompanha o Gerador.  
Se os erros persistirem, Ligue 
um novo cabo conector. Se o 
problema ficar resolvido então 
inutilize o cabo danificado. 

O PowerWire RF 
GuideWire parte ou 
fica torcido. 

Quebras e dobras do 
PowerWire RF GuideWire 
são potenciais causas de 
lesões do paciente. 

Descarte imediatamente. 

XIV. ETIQUETAR E SÍMBOLOS 

 

Fabricante 

 

Esterilização com óxido de etileno 

 

Data de expiração 

 

Precauçoes 

 

Seguir as Instruções de Utilização. 

 

Número do modelo 

 

Atenção: A lei federal norte-americana 
limita a venda deste dispositivo por um 
médico ou mediante a prescrição de 
um médico. 

 

Uso único 

 

Número de lote 

 

Não use se a embalagem tiver sido 
danificada. 

 

Mantenha longe da luz do sol. 

 

Apirogénico 
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XV. GARANTIA LIMITADA - Descartáveis e Acessórios  
A Baylis Medical Technologies Inc. (BMT) garante a Eliminação e produtos 
Acessórios contra defeitos em materiais e mão-de-obra. A BMT garante 
que os produtos estéreis irão assim permanecer durante o período de 
tempo exibido na etiqueta desde que a embalagem original permaneça 
intacta. Sob esta Garantia Limitada, se ficar provado que qualquer produto 
tem defeito em materiais ou mão-de-obra, a BMT irá substituir ou reparar, 
sob sua absoluta e total responsabilidade, qualquer produto, a menos que 
quaisquer custos para a BMT para o transporte e custos de trabalho 
acidentais para inspecção, remoção e repovoamento do produto. A 
duração da garantia é: (i) para produtos Descartáveis, a vida útil do produto, 
e (ii) para produtos Acessórios, 90 dias a partir da data de entrega. 
Esta garantia limitada aplica-se apenas a produtos de fábrica originais que 
tenham sido utilizados para as suas funções normais. A Garantia Limitada 
BMT não deverá aplicar-se a produtos BMT que tenham sido re-
esterilizados, reparados, alterados ou modificados sob qualquer forma e 
não deverão aplicar-se a produtos BMT que tenham sido inadequadamente 
armazenados ou limpos, instalados, operados ou mantidos contrariamente 
às instruções da BMT. 

DECLARAÇÃO E LIMITAÇÃO DE RESPONSABILIDADE 
A GARANTIA LIMITADA ACIMA É A ÚNICA GARANTIA 
FORNECIDA PELO VENDEDOR. O VENDEDOR DECLARA 
QUE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, QUER EXPRESSAS 
OU IMPLICÍTAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE 
COMPRA OU ADEQUAÇÃO PARA UTILIZAÇÃO OU 
PROPÓSITO.   
O REMÉDIO AQUI INDICADO DEVERÁ SER EXCLUSIVO 
PARA QUALQUER PEDIDO DE GARANTIA E PARA DANOS 
ADICIONAIS, INCLUINDO DANOS CONSEQUENCIAIS OU 
DANOS RELATIVOS À INTERRUPÇÃO DE NEGÓCIO OU 
PERDA DE LUCRO, OBTENÇÃO, MATERIAIS, GANHOS 
ANTECIPADAOS, DADOS, CONTRATO, BOA VONTADE OU 
OUTROS (QUER DE NATUREZA DIRECTA OU INDIRECTA) 
OU DEVIDO A QUALQUER OUTRA FORMA ACIDENTAL OU 
DANOS INDIRECTOS DE QUALQUER TIPO, NÃO DEVERÃO 
ESTAR DISPONÍVEIS. A RESPONSABILIDADE MÁXIMA DO 
VENDEDOR RELATIVA A TODAS AS OUTRAS QUEIXAS E 
RESPONSABILIDADES, INCLUINDO AS OBRIGAÇÕES 
RELATIVAS A QUALQUER INDEMNIZAÇÃO, 
ASSEGURADAS OU NÃO, NÃO IRÃO EXCEDER O CUSTO 
DO(S) PRODUTO(S) DANDO AZO À QUEIXA OU À 
RESPONSABILIDADE. O VENDEDOR REJEITA TODA E 
QUALQUER RESPONSABILIDADE RELATIVA A 
INFORMAÇÕES GRATUITAS OU ASSISTÊNCIA 
FORNECIDA A, MAS NÃO NECESSÁRIA PELO VENDEDOR 
AQUI REFERIDO. QUALQUER ACÇÃO CONTRA O 
VENDEDOR DEVERÁ SER REALIZADA DENTRO DOS 
DEZOITO (18) MESES SEGUINTES À ACÇÃO DE MAIS-
VALIAS. ESTAS QUEIXAS E LIMITAÇÕES DE 
RESPONSABILIDADE IRÃO APLICAR-SE 
INDEPENDENTEMENTE DE QUALQUER OUTRA PROVISÃO 
CONTRÁRIA E INDEPENDENTEMENTE DA FORMA DA 
ACÇÃO, QUER EM CONTRATO, DIREITO (INCLUINDO 
NEGLIGÊNCIA E RESPONSABILIDADE ESTRITA) OU, 
CASO CONTRÁRIO, IRÁ ALARGAR O BENEFÍCIO DOS 
VENDEDORES, DISTRIBUIDORES INDICADOS E OUTROS 
REVENDORES AUTORIZADOS COMO BENEFICIÁRIOS DE 
TERCEIROS. CADA PROVISÃO QUE AQUI ESTEJA 
REFERIDA PARA UMA LIMITAÇÃO DE 
RESPONSABILIDADE, REJEIÇÃO DE GARANTIA OU 
CONDIÇÃO, EXCLUSÃO OU DANO FOR RESTRINGIDO E 
INDEPENDENTE DE QUALQUER OUTRA PROVISAO A SER 
REFORÇADO COMO TAL. 
EM QUALQUER QUEIXA OU PROCESSO RELATIVAMENTE 
A DANOS ADVINDOS DE QUALQUER QUEBRA DE 
GARANTIA, QUEBRA DE CONTRATO, NEGLIGÊNCIA, 
RESPONSABILIDADE DO PRODUTO OU QULQUER OUTRA 
TEORIA EQUITATIVA OU LEGAL, O COMPRADOR 
ACORDA, ESPECIFICAMENTE, QUE A BMT NÃO DEVERÁ 
SER RESPONSÁVEL POR DANOS OU POR PERDA DE 
LUCROS, QUER DO COMPRADOR OU DOS CLIENTES DO 
COMPRADOR. A RESPONSABILIDADE DA BMT DEVERÁ 
LIMITAR-SE AO CUSTO DE COMPRA AO COMPRADOR 
DOS BENS ESPECIFICADOS VENDIDOS PELA BMT AO 
COMPRADOR QUE PODERÃO DAR AZO A PEDIDO DE 
RESPONSABILIDADE. 

Nenhum agente, funcionário ou representante da Baylis Medical tem a 
autoridade de ligar a Empresa a qualquer outra garantia, afirmação ou 
representação relativa ao produto. 
Esta garantia é válida apenas para a compra de produtos originais Baylis 
Medical directamente a partir de um agente autorizado Baylis Medical. O 
comprador original não poderá transferir a garantia. 
A utilização de qualquer produto BMT deverá assumir a aceitação dos 
termos e condições aqui definidos. 
Os períodos de garantia para produtos Baylis Medical são os seguintes: 

Produtos Descartáveis A vida de armazenamento do produto 

Produtos Acessórios 90 dias a partir da data da entrega 

 
Dutch 
Neem alle instructies voorafgaand aan gebruik aandachtig door.  Neem alle 
contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in deze 
instructies in acht.  Als u dit niet doet, kan dit tot complicaties bij de patiënt 
leiden. 
Let op: volgens de federale wetgeving van de VS mag dit instrument 
uitsluitend door of namens een arts worden verkocht. 

I. BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL 

De PowerWire RF-voerdraadset bestaat uit de PowerWire RF-voerdraad en 
de RFP-100A aansluitkabel. 
De PowerWire RF-voerdraad moet gebruikt worden met de juiste Baylis RF-
punctiegenerator (Baylis RF-generator) en Baylis-aansluitkabel.  
De PowerWire RF-voerdraad levert radiofrequente (RF) energie in een 
monopolaire modus tussen de distale elektrode en een commercieel 
verkrijgbare externe Disposable Indifferent (neutrale) Patch (DIP) elektrode, 
die voldoet aan de norm IEC 60601-2-2.  De PowerWire RF-voerdraad 
wordt aangesloten op de Baylis RF-punctiegenerator via de Baylis-
aansluitkabel.  
Afmetingen voor verschillende modellen van de PowerWire RF-voerdraad 
worden op het productlabel beschreven.  De isolatie op de PowerWire RF-
voerdraad zorgt ervoor dat deze op een soepele manier in de doellocatie 
kan worden ingebracht en biedt tevens elektrische isolatie.  Het distale 
gedeelte van de PowerWire RF-voerdraad is flexibel en de actieve tip is 
rond, zodat deze atraumatisch is voor wanden van bloedvaten. 
De RFP-100A aansluitkabel verbindt de RFP-100A BMC RF-
punctiegenerator (RFP-100A generator) met de PowerWire RF-voerdraad.  
Deze kabel zorgt ervoor dat radiofrequente (RF) energie van de generator 
naar een PowerWire RF-voerdraad wordt geleverd. 
Uitgebreide informatie over de RFP-100A generator vindt u in een 
afzonderlijke handleiding die met de generator wordt meegeleverd 
(gebruiksaanwijzing voor de RFP-100A generator).   
De afmetingen voor de PowerWire RF-voerdraad en de RFP-100A 
aansluitkabel kunt u vinden op het label van het apparaat en in sectie VI 
“Productspecificaties”. De RFP-100A aansluitkabel heeft een aansluiting 
aan het ene uiteinde die in de RFP-100A generator past en een aansluiting 
aan het andere uiteinde, die in een PowerWire RF-voerdraad past. 

II. GEBRUIKERSINDICATIES 
De PowerWire RF-voerdraad is bedoeld om een kanaal te maken in volledig 
afsluitende perifere vasculaire aandoeningen om de kans op het behoud 
van ledematen te vergroten. 
De PowerWire RF-voerdraad is in de VS goedgekeurd voor het maken van 
een kanaal in volledig afsluitende perifere bloedvaten van 3 mm of groter.  
Het beoogde gebruik van de RFP-100A aansluitkabel is om de RFP-100A 
BMC RF-punctiegenerator aan te sluiten op een PowerWire RF-voerdraad. 

III. CONTRA-INDICATIES 
De PowerWire RF-voerdraad wordt niet aanbevolen voor gebruik onder 
omstandigheden waarbij er geen kanaal op een biologische manier 
gemaakt hoeft te worden. 
De RFP-100A aansluitkabel in de stroomdraadset wordt niet aanbevolen 
voor gebruik met andere RF-generatoren of andere hulpmiddelen. 

IV. WAARSCHUWINGEN 

• Alleen artsen met uitgebreide kennis van angiografische en 
percutane interventionele technieken mogen de PowerWire RF-
voerdraad gebruiken.  Het wordt aanbevolen dat artsen pre-
klinische trainingen volgen, belangrijke literatuur doornemen en 
overig gepast onderwijs volgen voordat ze nieuwe 
interventionele procedures uitvoeren. 

• De PowerWire RF-voerdraad wordt gesteriliseerd met 
ethyleenoxide en STERIEL geleverd.  Niet gebruiken als de 
verpakking is beschadigd. 

• De PowerWire RF-voerdraad en de RFP-100A aansluitkabel zijn 
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.  Probeer beide 
instrumenten niet te reinigen, opnieuw te steriliseren of opnieuw 
te gebruiken.  Opnieuw gebruiken kan letsel bij de patiënt 
veroorzaken en/of er kunnen besmettelijke ziektes van patiënt 
naar patiënt worden overgebracht.  
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• De PowerWire RF-voerdraad moet gebruikt worden met de 
Baylis-aansluitkabel.  Pogingen om de voerdraad te gebruiken 
met andere aansluitkabels kunnen resulteren in elektrocutie van 
de patiënt en/of operator. 

• De RFP-100A aansluitkabel mag alleen gebruikt worden met de 
RFP-100A generator en de PowerWire RF-voerdraad.  Pogingen 
om de aansluitkabel met andere RF-generatoren en apparaten 
te gebruiken kunnen resulteren in elektrocutie van de patiënt 
en/of operator. 

• Probeer voor Baylis RF-generatoren met aanpasbaar vermogen 
geen RF-energie te leveren met een eerste vermogensinstelling 
van meer dan 10 Watt. Hierna mag het vermogen, indien nodig, 
verhoogd worden. 

• De actieve tip op de PowerWire RF-voerdraad is kwetsbaar.  
Zorg ervoor dat u de tip niet beschadigt tijdens gebruik van de 
PowerWire RF-voerdraad.  Als de tip beschadigd raakt, gooit u 
de PowerWire RF-voerdraad onmiddellijk weg. 

• Als de actieve tip van de PowerWire RF-voerdraad tijdens 
gebruik wordt gebogen, gooit u de PowerWire RF-voerdraad 
onmiddellijk weg.  Probeer de actieve tip niet terug te buigen. 

• Laboratoriummedewerkers en patiënten kunnen worden 
blootgesteld aan röntgenstraling tijdens RF-procedures als 
gevolg van het voortdurende gebruik van fluoroscopische 
beeldvorming.  Deze blootstelling kan resulteren in acuut 
stralingsletsel en een verhoogd risico op somatische en 
genetische effecten.  Derhalve moeten er adequate maatregelen 
worden genomen om deze blootstelling te minimaliseren. 

V. VOORZORGSMAATREGELEN 

• Probeer de PowerWire RF-voerdraadset of randapparatuur niet te 
gebruiken voordat u de bijgesloten gebruiksaanwijzing aandachtig 
heeft doorgenomen. 

• Interventionele RF-procedures mogen uitsluiten door artsen worden 
uitgevoerd die goed getraind zijn in de techniek in een operatiekamer 
die volledig is uitgerust voor interventionele procedures en/of in een 
volledig uitgerust laboratorium voor katheterisatie. 

• De steriele verpakking moet voorafgaand aan gebruik visueel 
gecontroleerd worden op beschadigingen.  Controleer of de 
verpakking niet is beschadigd.  Gebruik het hulpmiddel niet als de 
verpakking is beschadigd.  

• Controleer de PowerWire RF-voerdraad en de RFP-100A 
aansluitkabel visueel op breuken en beschadigd isolatiemateriaal.  
Niet gebruiken als de hulpmiddelen zijn beschadigd. 

• Gebruik de PowerWire RF-voerdraadset niet na de “te gebruiken tot 
datum” weergegeven op het label. 

• De PowerWire RF-voerdraad is uitsluitend bedoeld voor gebruik met 
de hulpmiddelen die in sectie VII “Benodigde apparatuur” staan 
vermeld. De RFP-100A aansluitkabel is uitsluitend bedoeld voor 
gebruik met de PowerWire RF-voerdraad. 

• Lees en volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor de 
Disposable Indifferent (neutrale) Patch (DIP) elektrode.  Gebruik altijd 
DIP-elektrodes die voldoen aan de IEC 60601-2-2 normen. 

• Plaatsing van de neutrale elektrode op de dij kan gepaard gaan met 
een hogere impedantie. 

• Om het risico op ontbranding te voorkomen, zorgt u ervoor dat het 
brandbare materiaal niet aanwezig is in de ruimte tijdens de 
toepassing van het RF-vermogen. 

• Neem voorzorgsmaatregelen om de effecten te beperken die door de 
generator geproduceerde elektromagnetische interferentie (EMI) op 
de prestaties van andere apparatuur kan hebben.  Controleer de 
compatibiliteit en veiligheid van combinaties van overige apparaten 
voor psychologische monitoring en elektrische apparaten die naast de 
generator op de patiënt gebruikt gaan worden. 

• Er moet adequaat gefilterd worden om het oppervlakte-
elektrocardiogram (ECG) constant te kunnen monitoren tijdens RF-
vermogensapplicaties. 

• De PowerWire RF-voerdraad moet voorzichtig gehanteerd worden om 
trauma aan de bloedvaten te voorkomen.  Het inbrengen van de 
PowerWire RF-voerdraad moet onder fluoroscopische begeleiding 
plaatsvinden.  Als er weerstand wordt waargenomen, gebruik dan 
GEEN overmatige kracht om de PowerWire RF-voerdraad in te 
brengen of te verwijderen. 

• Probeer geen RF-energie te leveren totdat er is bevestigd dat de tip 
van de PowerWire RF-voerdraad op de juiste manier contact maakt 
met het beoogde biologische materiaal. 

• De PowerWire RF-voerdraad of RFP-100A aansluitkabel niet buigen.  
Overmatig buigen of knikken van de hulpmiddelen kan de integriteit 
van de hulpmiddelen beschadigen en letsel bij de patiënt veroorzaken.  

De PowerWire RF-voerdraad en de RFP-100A aansluitkabel moeten 
voorzichtig gehanteerd worden. 

• Het wordt aanbevolen om niet meer dan twintig (20) RF-
vermogensapplicaties toe te passen per PowerWire RF-voerdraad. 

• De generator kan significant veel elektrische stroom leveren.  De 
patiënt of operator kan letsel oplopen als de PowerWire RF-voerdraad 
en/of DIP-elektrode onjuist wordt gehanteerd, met name tijdens 
gebruik van het hulpmiddel. 

• Tijdens de levering van energie mag de patiënt niet in contact komen 
met geaarde metalen oppervlakken. 

• Activeer RF niet als de tip in de katheter zit. 

• De afmetingen van de PowerWire RF-voerdraad moeten zorgvuldig 
gecontroleerd worden als deze gebruikt wordt met katheters. 

• Ontkoppel de RFP-100A aansluitkabel nooit van de RFP-100A 
generator als de generator RF-vermogen levert.   

• Ontkoppel de RFP-100A aansluitkabel nooit van de RFP-100A 
generator door aan de kabel te trekken.  Als de kabel niet op de juiste 
manier ontkoppeld wordt, kan de kabel beschadigd raken. 

• Draai de RFP-100A aansluitkabel niet als deze aangesloten wordt op 
of verwijderd wordt uit de geïsoleerde patiëntaansluiting op de 
generator.  Als er aan de kabel wordt gedraaid, kunnen de 
penaansluitingen beschadigd raken. 

• Een duidelijk laag uitgangsvermogen of als het hulpmiddel niet 
normaal functioneert bij normale instellingen, kan duiden op een 
foutieve applicatie van de DIP-elektrode, een storing in een elektrisch 
snoer, of slecht contact met het beoogde biologische materiaal op de 
actieve tip.  Controleer op de voor de hand liggende defecten aan 
hulpmiddelen of verkeerde toepassingen.  Probeer de actieve tip van 
de PowerWire RF-voerdraad beter te plaatsen tegen het beoogde 
biologische materiaal.  Verhoog het vermogen alleen als er sprake 
blijft van een laag uitgangsvermogen. 

• Baylis Medical Technologies vertrouwt erop dat de arts alle 
voorspelbare risico's van de interventionele RF-procedure voor iedere 
individuele patiënt inschat, beoordeelt en communiceert. 

VI. PRODUCTSPECIFICATIES 
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VII. BIJWERKINGEN 
Bijwerkingen die kunnen optreden tijdens de RF-snijprocedure zijn: 

Trombose  Pijn en gevoeligheid 
Vaattperformatie Distale embolisatie 
Vaatdissectie Bloedvergiftiging/infectie 
Bloedingen  Hematoom 
Tamponade  Hartritmestoornissen 
Effusie  Dood 

VIII. BENODIGDE APPARATUUR 
RF-snijprocedures moeten uitgevoerd worden in een speciale klinische 
setting met een fluoroscopie-apparaat, radiografische tafel, fysiologische 
recorder, noodapparatuur en instrumentatie voor vaattoegang.  Overige 
materialen om deze procedure uit te kunnen voeren zijn: 

• Baylis RF-generator 

• Disposable Indifferent (neutrale) Patch (DIP) elektrode voor 
eenmalig gebruik 

IX. CONTROLE VOORAFGAAND AAN GEBRUIK 
Voorafgaand aan het uitvoeren van de RF-snijprocedure moeten de 
individuele componenten, waaronder de Baylis RF-generator, de 
PowerWire RF-voerdraad en de RFP-100A aansluitkabel nauwkeurig 
gecontroleerd worden op schade en defecten, net als alle apparatuur die 
voor de procedure wordt gebruikt.   
Controleer de verpakking van de PowerWire RF-voerdraadset om er zeker 
van te zijn dat de verpakking niet is beschadigd, de steriliteit niet in het 
geding is en dat er een productlabel aanwezig is.  Controleer de RFP-100A 
aansluitkabel en de PowerWire RF-voerdraad op zichtbare 
beschadigingen, zoals verkleuring, scheuren, een vervaagd label, splitsing 
of knikken. Gebruik geen beschadigde of defecte apparatuur.  De 
PowerWire RF-voerdraad of RFP-100A aansluitkabel niet opnieuw 
gebruiken.  
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X. GEBRUIKSAANWIJZING 
Alle instructies voor vereiste apparatuur moeten aandachtig doorgenomen, 
begrepen en gevolgd worden.  Als u dit niet doet, kan dit tot complicaties 
leiden. 

• De PowerWire RF-voerdraadset wordt steriel geleverd.  Gebruik 
aseptische technieken om de verpakking te openen en het product te 
gebruiken in het steriele gebied. 

• Sluit het aansluiteinde van de kabel van de generator aan op de 
geïsoleerde patiëntaansluiting op de RFP-100A generator volgens de 
gebruiksaanwijzing van de generator.  De RFP-100A aansluitkabel 
gebruikt een circulaire aansluiting, gevormd voor een juiste uitlijning. 
Breng de aansluitpennen op gelijke hoogte met het contact en stop ze 
er in totdat de aansluiting goed in het stopcontact zit. Als de kabel op 
een andere manier wordt aangesloten, raken de pennen van de 
aansluiting beschadigd. 

• Gebruik geen overmatige kracht om de kabel op de generator aan te 
sluiten.  Als er overmatige kracht wordt gebruikt, kunnen de 
aansluitpennen beschadigd raken. 

• Als er toegang is verkregen tot de doellocatie met behulp van 
standaard interventionele technieken, kan de PowerWire RF-
voerdraad in de doellocatie worden ingebracht. 

• Pak het uiteinde van de katheteraansluiting van de kabel stevig met 
één hand vast. Druk de rode knop bovenop de aansluiting met uw 
duim in.  Plaats het proximale uiteinde van de RF-punctiedraad 
langzaam in de opening van de katheteraansluiting.  Zodra het 
zichtbare gedeelte van het proximale uiteinde van het hulpmiddel niet 
langer zichtbaar is, laat u de rode knop op de aansluiting los.  Trek 
voorzichtig aan het hulpmiddel om te controleren of de verbinding in 
orde is. 

• Met de tip van de PowerWire RF-voerdraad in goed contact met de 
doellocatie, kan er met de BMC RF-generator RF-vermogen geleverd 
worden aan de distale tip. Dit resulteert in thermische necrose 
(snijden) van de doellocatie.  Zie de gebruiksaanwijzing van de 
generator voordat u de generator gebruikt. 

• Pas stevige druk toe op de PowerWire RF-voerdraad tijdens het 
toepassen van RF-energie, zodat deze soepel door de doellocatie kan 
stromen. 

• OPMERKING:  Gebruik voor Baylis RF-generatoren met een 
aanpasbaar vermogen de laagst mogelijke vermogensinstelling om 
het gewenste effect te bereiken. Uit onderzoek is gebleken dat een 
vermogensinstelling van 10 Watt voldoende is om te kunnen RF-
snijden. Gebruik daarom geen eerste vermogensinstelling van meer 
dan 10 Watt. 

• De levering van RF-vermogen kan geregeld worden door de knop RF 
AAN/UIT op de generator in te drukken als de timer niet verstreken is. 

• Er kan gecontroleerd worden of de PowerWire RF-voerdraad correct 
is ingebracht door de PowerWire RF-voerdraad met fluoroscopie te 
volgen. 

• Als de voerdraad niet correct is ingebracht in de doellocatie na twintig 
(20) toepassingen van RF-vermogen, raden we aan dat de gebruiker 
een alternatieve methode gebruikt voor de procedure. 

• De PowerWire RF-voerdraad kan nu op aangeven van de arts worden 
gebruikt in plaats van andere interventionele hulpmiddelen of om ze 
te plaatsen. 

• De PowerWire RF-voerdraad kan ook gebruikt worden als standaard 
flexibele mechanische voerdraad.  

• Om de PowerWire RF-voerdraad los te koppelen van de RFP-100A 
aansluitkabel, drukt u de rode knop in op de katheteraansluiting en 
haalt u het proximale uiteinde van het punctiehulpmiddel voorzichtig 
van de aansluitkabel. 

• Om de kabel van de generator los te koppelen, pakt u de aansluiting 
stevig vast en trekt u deze voorzichtig recht uit het stopcontact.  

Aansluitingen (pagina 19) 

XI. INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN STERILISATIE 
De PowerWire RF-voerdraadset is uitsluitend bedoeld voor eenmalig 
gebruik..  Hulpmiddelen in de PowerWire RF-voerdraadset niet reinigen of 
opnieuw steriliseren. Gebruik geen oplosmiddelen om de distale tip van de 
PowerWire RF-voerdraad te reinigen.  
De PowerWire RF-voerdraadset is uitsluitend steriel als de verpakking 
voorafgaand aan gebruik niet geopend of beschadigd is.   

XII. INFORMATIE OVER KLANTENSERVICE EN 
RETOURNEREN VAN PRODUCTEN  

Als u problemen heeft met of vragen heeft over hulpmiddelen van Baylis 
Medical Technologies, neem dan contact op met onze technische 
ondersteuning. 
OPMERKINGEN: 

3. Om producten te kunnen retourneren, heeft u een 
retourautorisatienummer nodig voordat u de producten terug kunt 
sturen naar Baylis Medical Technologies. 

4. Baylis Medical accepteert geen gebruikte apparatuur zonder 
sterilisatiecertificaat.  Zorg ervoor dat alle producten die 
geretourneerd worden naar Baylis Medical zijn gereinigd, ontsmet en 
gesteriliseerd volgens de gebruikersinstructies, voordat ze 
geretourneerd worden voor onderhoud dat onder de garantie valt.  

XIII. PROBLEMEN OPLOSSEN 
De volgende tabel is bedoeld om de gebruiker te helpen om potentiële 
problemen te diagnosticeren. 

PROBLEEM OPMERKINGEN PROBLEMEN OPLOSSEN 

De aansluitkabel 
kan niet aangesloten 
worden op de  
Geïsoleerde 
patiëntaansluiting 
op het voorpaneel 
van de generator  

Vanwege 
veiligheidsredenen moeten 
de aansluitingen op een 
bepaalde manier worden 
aangesloten.  Als de 
“pennen” van de 
aansluiting niet goed zijn 
uitgelijnd, passen de 
aansluitingen niet in elkaar. 

Controleer of de pennen van 
de aansluiting correct zijn 
uitgelijnd. 
 
Zorg ervoor dat de 
aansluitingen schoon en vrij 
van obstakels zijn. 

Foutmeldingen 
generator 

Om met RF-energie een 
punctie in biologisch 
materiaal te kunnen 
maken, moeten alle 
apparaten correct 
aangesloten zijn en correct 
functioneren. 

Zorg ervoor dat alles is 
aangesloten: 
- PowerWire RF-voerdraad op 
aansluitkabel 
- Aansluitkabel op generator 
- Generator op stopcontact 
- Generator op DIP-elektrode 
Controleer de PowerWire RF-
voerdraad en kabel visueel op 
schade.  Gooi alle 
beschadigde hulpmiddelen 
onmiddellijk weg.  Als het 
probleem zich blijft voordoen, 
staakt u het gebruik. 
Voor foutmeldingen tijdens 
pogingen tot RF-snijden, 
raadpleegt u de 
gebruiksaanwijzing van de 
generator. Als het probleem 
zich blijft voordoen, bevestigt 
u een nieuwe aansluitkabel.  
Als dit het probleem oplost, 
dan gooit u de beschadigde 
aansluitkabel weg. 

Breuken en knikken 
in de PowerWire RF-
voerdraad. 

Breuken en knikken in de 
PowerWire RF-voerdraad 
kunnen mogelijk letsel bij 
de patiënt veroorzaken. 

Onmiddellijk weggooien 

XIV. LABELS EN SYMBOLEN 

 
Fabrikant 

 

Gesteriliseerd met 
ethyleenoxide 

 
Te gebruiken tot 

 
Let op 

 

Volg de instructies voor 
gebruik 

 
Modelnummer  

 

Let op: volgens de federale 
wetgeving van de VS mag dit 
instrument uitsluitend door of 
namens een arts worden 
verkocht. 

 

Uitsluitend voor eenmalig 
gebruik 

 
Partijnummer 

 

Niet gebruiken indien de 
verpakking beschadigd is 
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Beschermen tegen 
rechtstreeks zonlicht 

 
Niet-pyrogeen 

XVI. BEPERKTE GARANTIE – Artikelen voor eenmalig gebruik 
en accessoires 

Baylis Medical Technologies (BMT) garandeert dat haar producten vrij zijn 
van materiaal- en verwerkingsfouten.  BMT garandeert dat steriele 
producten steriele blijven voor een periode die op het etiket is aangegeven, 
mits de originele verpakking intact blijft.  De SupraCross  Steerable Sheath 
kit is ontworpen voor eenmalig gebruik.  De SupraCross  Steerable Sheath 
kit is niet ontworpen voor herbruik.   Als blijkt dat een BMT product qua 
oorspronkelijke verwerking of materiaal fouten vertoont, dan vervangt of 
repareert BMT  naar eigen goeddunken een dergelijk product, verminderd 
met de kosten die BMT maakt voor transport en arbeid ten gevolge van 
inspectie, verwijdering of aanvullen van productvoorraden. 
Deze beperkte garantie is alleen van toepassing op nieuwe originele 
producten zoals geleverd vanaf de fabriek en die gebruikt zijn voor normale 
en beoogde doeleinden.  BMT’s beperkte garantie is NIET van toepassing 
op BMT-producten die zijn gehersteriliseerd, gerepareerd, gewijzigd of 
gemodificeerd op enigerlei wijze en is NIET van toepassing op BMT-
producten die incorrect zijn opgeslagen of incorrect zijn gereinigd, bediend 
of onderhouden, anders dan volgens BMT’s instructies. 
XVII. AFWIJZING EN UITSLUITING VAN ANDERE GARANTIES  
De beperkte garantie hierboven is de enige garantie die de verkoper biedt.  
De verkoper wijst alle garanties af, hetzij uitdrukkelijk of impliciet, inclusief 
iedere garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid  voor een bepaald 
gebruik  of doel.   
XVIII. BEPERKING VOOR AANSPRAKELIJKHEID VOOR SCHADE 
Baylis Medical Technologies Inc. (BMT) garandeert dat haar artikelen voor 
eenmalig gebruik en accessoires vrij zijn van materiaal- en 
verwerkingsfouten.  BMT garandeert dat steriele producten steriel blijven 
voor een periode die op het etiket is aangegeven, mits de originele 
verpakking intact blijft. Als blijkt dat dit product qua oorspronkelijke 
verwerking of materiaal toch fouten vertoont, dan vervangt of repareert BMT 
het onder deze beperkte garantie naar eigen goeddunken, verminderd met 
de kosten die BMT maakt voor transport en arbeid ten gevolge van 
inspectie, verwijdering of aanvullen van productvoorraden. De duur van de 
garantie bedraagt: (i) voor producten voor eenmalig gebruik, de levensduur 
van het product en (II) voor accessoires 90 dagen vanaf de verzenddatum. 
Deze beperkte garantie is alleen van toepassing op nieuwe originele 
producten zoals geleverd vanaf de fabriek en die gebruikt zijn voor normale 
en beoogde doeleinden.  BMT's beperkte garantie is niet van toepassing op 
BMT-producten die zijn gehersteriliseerd, gerepareerd, gewijzigd of 
gemodificeerd op enigerlei wijze en is niet van toepassing op BMT-
producten die incorrect zijn opgeslagen of incorrect zijn gereinigd, bediend 
of onderhouden, anders dan volgens BMT's instructies. 
UITSLUITING EN BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID DE 
BEPERKTE GARANTIE HIERBOVEN IS DE ENIGE GARANTIE DIE 
DE VERKOPER BIEDT. DE VERKOPER SLUIT IEDERE ANDERE 
EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE UIT, INCLUSIEF IEDERE 
GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF BRUIKBAARHEID 
VOOR EEN BEPAALD DOEL. HET RECHTSMIDDEL HIERIN IS 
HET ENIGE RECHTSMIDDEL VOOR IEDERE 
GARANTIEVORDERING. 
AANVULLENDE VERGOEDINGEN, INCLUSIEF VOOR 
VERVOLGSCHADE OF VERGOEDINGEN WEGENS 
BEDRIJFSONDERBREKING OF WINSTDERVING, VERLIES VAN 
OMZET, MATERIAAL, VERWACHTE BESPARINGEN, DATA, 
CONTRACTEN, GOODWILL OF DERGELIJKE (DIRECT OF 
INDIRECT VAN AARD) OF ENIGE ANDERE VORM VAN 
INCIDENTELE OF INDIRECTE SCHADE VAN ENIGE AARD 
STAAN NIET TER BESCHIKKING. DE MAXIMALE CUMULATIEVE 
AANSPRAKELIJKHEID VOOR ALLE ANDERE VORDERINGEN 
EN AANSPRAKELIJKHEDEN, INCLUSIEF VERPLICHTINGEN 
ONDER ENIGE SCHADEVERGOEDING, VERZEKERD OF NIET, 
ZAL DE KOSTEN VAN HET PRODUCT / DE PRODUCTEN DIE 
AANLEIDING GAVEN TOT DE VORDERING OF 
AANSPRAKELIJKHEID NIET OVERSTIJGEN. DE VERKOPER 
WIJST IEDERE AANSPRAKELIJKHEID VAN DE HAND VOOR 
GRATIS INFORMATIE OF ASSISTENTIE VERLEEND DOOR, 
MAAR NIET VERLANGD VAN DE VERKOPER HIERONDER. 
IEDERE ACTIE TEGEN DE VERKOPER MOET BINNEN ACHTTIEN 
(18) MAANDEN NA OPTREDEN VAN DE OORZAAK VAN DE 
ACTIE WORDEN INGEDIEND. DEZE UITSLUITINGEN EN 
BEPERKINGEN VAN AANSPRAKELIJKHEID ZIJN VAN 

TOEPASSING ONGEACHT ENIGE ANDERE VOORZIENING 
HIERIN EN ONGEACHT DE VORM VAN DE ACTIE, IN CONTRACT, 
ONRECHTMATIGHEID (INCLUSIEF NALATIGHEID EN STRIKTE 
AANSPRAKELIJKHEID) OF ANDERSZINS, EN ZAL ZICH 
VERDER UITSTREKKEN TEN VOORDELE VAN DE 
LEVERANCIERS VAN DE VERKOPER, BENOEMDE 
DISTRIBUTEURS EN ANDERE GEAUTORISEERDE 
HERVERKOPERS ALS BEGUNSTIGDE DERDEN. IEDRE 
VOORZIENING HIERIN DIE EEN 
AANSPRAKELIJKHEIDSBEPERKING, UITSLUITING VAN 
GARANTIE OF VOORWAARDE OF UITSLUITING VAN 
SCHADEVERGOEDING VORMT, IS ONAFHANKELIJK VAN 
IEDERE ANDERE VOORZIENING EN MOET AFZONDERLIJK TEN 
UITVOER WORDEN GEBRACHT. 
IN IEDER GEVAL VAN SCHADEVORDERING OF 
RECHTSGEDING NAAR AANLEIDING VAN EEN BEWEERDE 
GARANTIEBREUK, CONTRACTBREUK, ONACHTZAAMHEID, 
PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID OF ENIGE ANDERE VORM 
VAN JURIDISCHE OF RECHTSOPVATTING STEMT DE KOPER 
ER SPECIFIEK MEE IN DAT BMT NIET AANSPRAKELIJK ZAL 
WORDEN GEHOUDEN VOOR SCHADE OF WINSTDERVING, 
NOCH DOOR DE KOPER NOCH DOOR KLANTEN VAN DE 
KOPER.  BMT'S AANSPRAKELIJKHEID VOOR 
SCHADEVERGOEDINGEN BLIJFT BEPERKT TOT DE KOSTEN 
VOOR DE KOPER VAN DE DESBETREFFENDE PRODUCTEN 
VERKOCHT DOOR BMT AAN DE KOPER, DIE AANLEIDING 
GEVEN TOT VORDERING VAN AANSPRAKELIJKHEID. 

Geen agent, medewerker of vertegenwoordiger van Baylis Medical is 
bevoegd het bedrijf te binden door enige andere garantie, toezegging of 
representatie aangaande het product. 
Deze garantie geldt alleen voor de oorspronkelijke koper van producten van 
Baylis Medical direct van een door Baylis erkende agent. De oorspronkelijke 
koper kan de garantie niet overdragen. 
Het gebruik van BMT-producten zal worden opgevat als instemming met de 
gebruiksvoorwaarden hierin. De garantieperiode voor producten van Baylis 
Medical zijn als volgt: 

 
Sada radiofrekvenčního vodicího drátu PowerWire 

Čeština 
Před použitím prostředku si důkladně pročtěte všechny pokyny.  Dodržujte 
všechny kontraindikace, upozornění a opatření uvedené v těchto 
pokynech.  V opačném případě může dojít ke vzniku komplikací u pacienta. 
Upozornění: Federální zákony (USA) stanovují omezení pro prodej nebo 
objednání tohoto prostředku ve smyslu, že ho může provést pouze lékař. 

I. POPIS PROSTŘEDKU 
Sada RF vodicího drátu PowerWire obsahuje radiofrekvenční vodicí drát 
PowerWire a propojovací kabel RFP-100A. 
Radiofrekvenční vodicí drát PowerWire se musí používat se schváleným 
radiofrekvenčním punkčním generátorem Baylis (RF generátor Baylis) a 
propojovacím kabelem Baylis.  
Pomocí radiofrekvenčního vodicího drátu PowerWire je v jednopólovém 
režimu dodávána radiofrekvenční (RF) energie mezi distální elektrodu, 
která je součástí sady, a komerčně dostupnou externí jednorázovou 
indiferentní (disperzní) samolepicí (DIP) elektrodu, jež je v souladu s 
normou IEC 60601-2-2.  Radiofrekvenční vodicí drát PowerWire se k 
radiofrekvenčnímu punkčnímu generátoru Baylis připojuje pomocí 
propojovacího kabelu Baylis.  
Rozměry různých modelů RF vodicího drátu PowerWire jsou popsány na 
štítku výrobku.  Izolace těla RF vodicího drátu PowerWire usnadňuje 
plynulé zasunutí do cílového místa a zajišťuje také elektrickou izolaci.  
Distální část RF vodicího drátu PowerWire je flexibilní a aktivní hrot je 
zaoblený, aby neporanil stěny cévy. 
Propojovací kabel RFP-100A zajišťuje propojení radiofrekvenčního 
punkčního generátoru RFP-100A BMC (generátor RFP-100A) a RF 
vodicího drátu  PowerWire.  Tímto kabelem je radiofrekvenční (RF) energie 
dodávána z generátoru do RF vodicího drátu PowerWire. 
Podrobné informace týkající se generátoru RFP-100A jsou uvedeny ve 
zvláštní příručce, která je přiložena ke generátoru (návodu k použití 
generátoru RFP-100A).   
Rozměry RF vodicího drátu PowerWire a propojovacího kabelu RFP-100A 
najdete na štítku daných prostředků a v části VI „Specifikace týkající se 
výrobků“. Propojovací kabel RFP-100A má na jednom konci konektor, který 
je určen k zasunutí do generátoru RFP-100A, a na druhém konci konektor, 
jenž se zapojí do RF vodicího drátu PowerWire. 

Producten voor eenmalig gebruik De levensduur van het 
product 

Accessoires 90 dagen vanaf de 
verzenddatum 
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II. POUŽITÍ 
RF vodicí drát PowerWire je určen k vytvoření kanálu při onemocnění 
spočívajícím v úplné okluzi periferních cév za účelem zvýšení potenciálu 
pro zachování končetin. 
V USA je RF vodicí drát PowerWire možné používat k vytvoření kanálu v 
naprosto uzavřených periferních cévách o rozměru nejméně 3 mm.  
Účelem použití propojovacího kabelu RFP-100A je propojení 
radiofrekvenčního punkčního generátoru RFP-100A BMC a RF vodicího 
drátu PowerWire. 

III. KONTRAINDIKACE 
RF vodicí drát PowerWire se nedoporučuje používat tehdy, není-li třeba 
vytvořit kanál v biologickém materiálu. 
Propojovací kabel RFP-100A, který je součástí sady PowerWire, se 
nedoporučuje používat s žádným jiným RF generátorem ani jiným 
zařízením. 

IV. UPOZORNĚNÍ 

• RF vodicí drát PowerWire smí používat pouze lékaři, kteří jsou 
odborníky na angiografii a perkutánní operační postupy.  Než se lékař 
pokusí provést nový operační postup, doporučujeme, aby prošel 
předklinickým školením, seznámil se s příslušnou literaturou a 
absolvoval další vhodné vzdělávání. 

• RF vodicí drát PowerWire je STERILIZOVÁN pomocí ethylenoxidu.  
Nepoužívejte prostředek, pokud je poškozený obal. 

• RF vodicí drát PowerWire a propojovací kabel RFP-100A jsou určeny 
pouze k použití u jednoho pacienta.  Nepokoušejte se ani jeden 
prostředek vyčistit, opětovně sterilizovat nebo znovu použít.  
Opakované použití může způsobit poranění pacienta nebo přenesení 
infekčního onemocnění z jednoho pacienta na druhého.  

RF vodicí drát PowerWire musí být použit s propojovacím kabelem Baylis.  
Pokud se pokusíte jej použít s jinými propojovacími kabely, může to 
mít za následek úraz pacienta nebo obsluhy elektrickým proudem s 
možným následkem smrti. 

• Propojovací kabel RFP-100A lze použít pouze s generátorem RFP-
100A a RF vodicím drátem PowerWire.  Pokus o jeho použití s jinými 
zařízeními či prostředky může vést k úrazu pacienta nebo obsluhy 
elektrickým proudem. 

• U RF generátorů Baylis, u nichž lze regulovat výkon, se nepokoušejte 
dodávat radiofrekvenční energii s počátečním nastavením výkonu nad 
10 W. Při dalších pokusech lze v případě potřeby nastavení výkonu 
zvýšit. 

• Aktivní hrot RF vodicího drátu PowerWire je křehký.  Při manipulaci s 
RF vodicím drátem PowerWire buďte opatrní, abyste hrot nepoškodili.  
Pokud se hrot poškodí, ihned RF vodicí drát PowerWire vyhoďte. 

• Pokud se aktivní hrot RF vodicího drátu PowerWire kdykoli během 
použití ohne, okamžitě RF vodicí drát PowerWire vyhoďte.  Nesnažte 
se aktivní hrot narovnat. 

• Pracovníci laboratoře a pacienti mohou být během radiofrekvenční 
punkce vystaveni silné rentgenové dávce kvůli nepřetržitému 
používání fluoroskopického snímkování.  Tato expozice může vést 
k akutnímu poranění v důsledku ozáření a také ke zvýšenému riziku 
somatických a genetických vlivů.  K minimalizaci této expozice je proto 
třeba uplatnit dostatečná opatření. 

V. PREVENTIVNÍ OPATŘENÍ 

• Nepokoušejte se používat sadu RF vodicího drátu PowerWire, než si 
pozorně přečtete přiložený návod k použití. 

• Radiofrekvenční operační postupy smí provádět pouze lékaři 
důkladně proškolení v dané technice, a to na plně vybaveném 
operačním sálu a/nebo v plně vybavené katetrizační laboratoři. 

• Před použitím sterilního balení je třeba zkontrolovat, zda nedošlo k 
jeho případnému porušení.  Zkontrolujte, zda balení není poškozeno.  
Pokud bylo balení poškozeno, vybavení nepoužívejte.  

• Vizuálně zkontrolujte RF vodicí drát PowerWire a propojovací kabel 
RFP-100A, abyste se ujistili, že nedošlo k popraskání nebo poškození 
izolačního materiálu.  Nepoužívejte prostředky, pokud jsou 
poškozené. 

• Nepoužívejte sadu RF vodicího drátu PowerWire po datu spotřeby 
uvedeném na štítku. 

• RF vodicí drát PowerWire je určen k použití pouze s vybavením 
uvedeným v části VII „Požadované vybavení“. Propojovací kabel RFP-
100A je určen k použití pouze s RF vodicím drátem PowerWire. 

• Přečtěte si návod k použití dodaný výrobcem jednorázové indiferentní 
(disperzní) samolepicí (DIP) elektrody a dodržujte pokyny v něm 
uvedené.  Vždy používejte elektrody DIP, které splňují nebo překračují 
požadavky normy IEC 60601-2-2. 

• Umístění disperzní elektrody na stehno by mohlo být spojeno s vyšší 
impedancí. 

• Abyste zabránili riziku vznícení, ujistěte se, že se v místnosti během 
aplikace radiofrekvenční energie nenachází hořlavý materiál. 

• Uplatněte opatření na omezení vlivů, které může mít 
elektromagnetická interference (EMI) vyvíjená generátorem na výkon 
jiného zařízení.  Zkontrolujte kompatibilitu a bezpečnost kombinací 
dalších zařízení na monitorování fyziologických funkcí a elektrických 
zařízení, která se používají u pacienta kromě generátoru. 

• Aby bylo možné nepřetržité monitorování povrchového 
elektrokardiogramu (EKG) během použití radiofrekvenční energie, je 
třeba zajistit dostatečné filtrování. 

• S RF vodicím drátem PowerWire je třeba manipulovat opatrně, aby 
nedošlo k poškození cév.  Zavádění RF vodicího drátu PowerWire je 
třeba provádět za fluoroskopického navádění.  Pokud ucítíte odpor, 
NEVYVÍJEJTE k zavedení nebo vysunutí RF vodicího drátu 
nadměrnou sílu. 

• Nesnažte se spustit dodávku radiofrekvenční energie, dokud jste si 
neověřili, že je hrot RF vodicího drátu PowerWire v kontaktu s cílovým 
biologickým materiálem. 

• Nikdy RF vodicí drát PowerWire ani propojovací kabel RFP-100A 
neohýbejte.  Nadměrné ohnutí či zkroucení jednoho z těchto 
prostředků může narušit jejich celistvost a způsobit poranění pacienta.  
Při manipulaci s RF vodicím drátem PowerWire a propojovacím 
kabelem RFP-100A je třeba postupovat opatrně. 

• Doporučuje se nepřekračovat dvacet (20) aplikací radiofrekvenční 
energie na jeden RF vodicí drát PowerWire. 

• Generátor může vyvinout značnou elektrickou energii.  Nesprávné 
zacházení s RF vodicím drátem PowerWire a/nebo elektrodou DIP 
může mít za následek poranění pacienta nebo operatéra, a to 
zejména při používání prostředku. 

• Při dodávání energie se nesmí pacient dostat do kontaktu 
s uzemněnými kovovými povrchy. 

• Nespouštějte RF, dokud je hrot v katétru. 

• Při použití RF vodicího drátu PowerWire s katétry je nutné pečlivě 
zkontrolovat jejich kompatibilitu. 

• Nikdy propojovací kabel RFP-100A od generátoru RFP-100A 
neodpojujte, když generátor dodává RF energii.   

• Nikdy propojovací kabel RFP-100A od generátoru RFP-100A 
neodpojujte potažením za kabel.  Nesprávné odpojení kabelu může 
vést k jeho poškození. 

• Zajistěte, aby během zasouvání a vysouvání propojovacího kabelu 
RFP-100A do/z izolovaného konektoru pacienta v generátoru nedošlo 
k jeho zkroucení.  Zkroucení kabelu může vést k poškození kolíkových 
konektorů. 

• Zjevně nízký výstupní výkon nebo nesprávné fungování vybavení při 
normálním nastavení může znamenat chybné použití elektrody DIP, 
poruchu elektrického vedení nebo špatný kontakt aktivního hrotu s 
cílovým biologickým materiálem.  Zkontrolujte zjevné vady vybavení 
nebo jeho nesprávné použití.  Snažte se aktivní hrot RF vodicího drátu 
PowerWire lépe umístit proti biologickému materiálu.  Výkon zvyšte 
pouze tehdy, pokud nízký výkon přetrvává. 

• Společnost Baylis Medical spoléhá na to, že všechna předpokládaná 
rizika operace s použitím rádiové frekvence stanoví, posoudí a 
každému jednotlivému pacientovi sdělí lékař. 

VI. SPECIFIKACE TÝKAJÍCÍ SE VÝROBKU 

Výrobek 
RF vodicí drát 

PowerWire 
Výrobek 

Propojovací 
kabel RFP-100A 

Užitečná 
délka 

250 cm 
Užitečná 

délka 
3 m (10 stop) 

Vnější 
průměr 

0,89 mm/0.035 ” 
Konektor 

generátoru 
Multi-kolík  

Označovací 
pásky 

5 
Umístěny 1 cm 

od sebe 

Konektor 
prostředku 

Tlačítko 

VII. NEŽÁDOUCÍ STAVY 
Mezi nežádoucí stavy, které se mohou vyskytnout při řezání s použitím 
radiofrekvenční energie, patří: 

Trombóza  Bolest a citlivost 
Perforace cévy Distální embolizace 
Disekce cévy Sepse/infekce 
Krvácení Hematom 
Tamponáda       Arytmie 
Výpotek             Smrt 

VIII. POŽADAVKY NA VYBAVENÍ 
Řezání s použitím radiofrekvenční energie musí být prováděno ve 
specializovaném klinickém prostředí vybaveném fluoroskopickou 
jednotkou, rentgenovým stolem, zařízením k zaznamenávání fyziologických 
funkcí, pohotovostním vybavením a nástroji určenými k vytvoření cévního 
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přístupu.  K pomocnému vybavení potřebnému k provedení tohoto postupu 
patří: 

• Radiofrekvenční generátor Baylis 

• Jednorázová indiferentní (disperzní) samolepicí elektroda (DIP) 
IX. KONTROLA PŘED POUŽITÍM 

Před zahájením řezání s použitím radiofrekvenční energie musí být pečlivě 
zkontrolováno, zda jednotlivé součásti včetně radiofrekvenčního 
generátoru, RF vodicího drátu PowerWire a propojovacího kabelu RFP-
100A a také veškeré vybavení, které bude při tomto postupu použito, nejsou 
porušeny.   
Zkontrolujte obal sady RF vodicího drátu PowerWire a ujistěte se, že nebyl 
poškozen, nebyla narušena sterilita a že je na něm štítek výrobku.  Ujistěte 
se, že propojovací kabel RFP-100A a radiofrekvenční vodicí kabel 
PowerWire nevykazují známky viditelného poškození, například ztrátu 
barvy, praskliny, vyblednutí štítku, spletení nebo pokroucení. Nepoužívejte 
prostředky, pokud jsou poškozené nebo vadné.  RF vodicí drát PowerWire 
ani propojovací kabel RFP-100A nejsou určeny k opakovanému použití.  

X. POKYNY K POUŽITÍ 
Všechny pokyny týkající se požadovaného vybavení je nutné si pozorně 
přečíst, pochopit a dodržovat.  V opačném případě může dojít ke vzniku 
komplikací. 

• Sada RF vodicího drátu PowerWire je dodávána sterilní.  Při otevírání 
obalu a manipulaci s výrobkem ve sterilním prostoru použijte 
aseptickou techniku. 

• Připojte konec kabelového konektoru generátoru k izolovanému 
spojovacímu portu RFP-100A pacienta podle návodu k použití 
generátoru.  Propojovací kabel RFP-100A je opatřen kruhovým 
konektorem, který je možné připojit jen správným způsobem. Opatrně 
zarovnejte kolíky konektoru se zdířkou a zatlačte ho dovnitř tak, aby 
byl pevně ukotven v zdířce. Jakýkoli pokus o připojení kabelu jiným 
způsobem povede k poškození kolíků na konektoru. 

• Při připojování kabelu ke generátoru nevyvíjejte nadměrnou sílu.  
Použití nadměrné síly může vést k poškození kolíků konektoru. 

• Jakmile je pomocí standardních operačních technik vytvořen přístup k 
cílovému místu, lze do cílového místa zavést RF vodicí drát 
PowerWire. 

• Do jedné ruky pevně uchopte konec kabelu s konektorem katétru. 
Palcem stiskněte červené tlačítko na vrchní straně konektoru.  Pomalu 
vkládejte proximální konec RF punkčního drátu do otvoru v konektoru 
katétru.  Jakmile otevřená část proximálního konce prostředku již není 
vidět, uvolněte červené tlačítko na konektoru.  Mírně za prostředek 
zatáhněte, abyste zkontrolovali, že je připojení pevné. 

• Když je hrot RF vodicího drátu PowerWire v dobrém kontaktu s 
cílovým místem, může být prostřednictvím radiofrekvenčního 
generátoru BMC zahájena dodávka radiofrekvenční energie do 
distálního hrotu. To bude mít za následek tepelnou nekrózu (odřezání) 
cílového místa.  Před použitím generátoru si přečtěte návod k jeho 
použití. 

• Během aplikace radiofrekvenční energie vyvíjejte na RF vodicí drát 
PowerWire stabilní tlak, abyste ho úspěšně zavedli do cílové polohy. 

• POZNÁMKA: U RF generátorových jednotek Baylis s regulovatelným 
výkonem použijte k dosažení požadovaného efektu nejnižší vhodné 
nastavení výkonu. Experimentálně bylo stanoveno, že k úspěšnému 
provedení řezu s použitím rádiové frekvence stačí výkon nastavit na 
10 wattů. Proto nepoužívejte počáteční nastavení výkonu nad 10 W. 

• Pokud neuplynula doba nastavená na časovači, dodávku 
radiofrekvenční energie lze ukončit stisknutím tlačítka RF ON/OFF na 
generátoru. 

• Úspěšné zavedení RF vodicího drátu PowerWire lze potvrdit jeho 
sledováním pomocí fluoroskopie. 

• Pokud nebylo cílového místa úspěšně dosaženo ani po dvaceti (20) 
aplikacích radiofrekvenční energie, doporučuje se, aby uživatel pro 
provedení postupu zvolil jinou metodu. 

• RF vodicí drát PowerWire lze nyní podle uvážení lékaře použít k 
výměně nebo umístění jiných operačních prostředků. 

• RF vodicí drát PowerWire lze také použít jako standardní flexibilní 
mechanický vodicí drát.  

• Chcete-li RF vodicí drát PowerWire odpojit od propojovacího kabelu 
RFP-100A, stiskněte červené tlačítko na konektoru katétru a jemně 
vyjměte proximální konec punkčního prostředku z propojovacího 
kabelu. 

• K odpojení kabelu od generátoru pevně uchopte konektor a opatrně 
ho vytáhněte přímo ze zdířky.  

Připojení (str. 19) 
XI. POKYNY K ČIŠTĚNÍ A STERILIZACI 

Sada RF vodicího drátu PowerWire je určena pouze k jednorázovému 
použití.  Žádný prostředek v sadě RF vodicího drátu PowerWire nečistěte 

ani jej opětovně nesterilizujte. K čištění distálního hrotu RF vodicího drátu 
PowerWire nepoužívejte rozpouštědla.  
Sadu RF vodicího drátu PowerWire lze považovat za sterilní pouze v 
případě, že balení není před použitím otevřeno nebo poškozeno.   

XII. INFORMACE O ZÁKAZNICKÉM SERVISU A VRÁCENÍ 
VÝROBKU  

Pokud máte jakékoli problémy nebo dotazy týkající se prostředků či 
zařízení Baylis Medical Technologies, obraťte se na pracovníky technické 
podpory. 
POZNÁMKY: 

5. Abyste mohli výrobky vrátit, musíte před jejich odesláním zpět 
společnosti Baylis Medical disponovat zpětným autorizačním číslem. 

6. Společnost Baylis Medical nepřijme žádný kus použitého vybavení 
bez potvrzení o sterilizaci.  Zajistěte, aby byl každý produkt před 
vrácením do záručního servisu společnosti Baylis Medical vyčištěn, 
dekontaminován a sterilizován v souladu s pokyny.  

XIII. ODSTRAŇOVÁNÍ ZÁVAD 
Následující tabulka je určena k tomu, aby uživateli pomohla s diagnostikou 
možných problémů. 

PROBLÉM KOMENTÁŘE ODSTRAŇOVÁNÍ ZÁVAD 

Propojovací kabel 
nepasuje do  
izolovaného 
konektoru pacienta 
na předním panelu 
generátoru  

Konektory jsou 
z bezpečnostních důvodů 
navrženy tak, aby se daly 
propojit jen jedním 
způsobem.  Pokud nejsou 
zdířky konektorů zarovnané, 
konektory se nedají spojit. 

Zkontrolujte, zda jsou zdířky 
konektorů zarovnané 
správným směrem. 
 
Ujistěte se, zda jsou konektory 
čisté a nezanesené. 

Chybové zprávy 
generátoru 

Aby bylo možné úspěšně 
provést punkci biologického 
materiálu pomocí 
radiofrekvenční energie, 
musí být všechny 
prostředky správně 
připojeny a v dobrém 
funkčním stavu. 

Zkontrolujte, že bylo vše 
připojeno: 
‒ RF vodicí drát PowerWire k 
propojovacímu kabelu 
‒ propojovací kabel ke 
generátoru 
‒ generátor do zásuvky 
‒ generátor k elektrodě DIP 
Vizuálně zkontrolujte, zda není 
RF vodicí drát PowerWire ani 
kabel poškozen.  Poškozené 
prostředky okamžitě vyhoďte.  
Pokud problém přetrvává, 
přestaňte je používat. 
Chybové zprávy, které se 
vyskytnou při pokusu o řezání 
pomocí rádiové energie, 
naleznete v uživatelské 
příručce, jež je ke generátoru 
přiložena. Pokud problém 
přetrvává, připojte nový 
propojovací kabel.  Pokud se 
tím problém vyřeší, poškozený 
propojovací kabel zlikvidujte. 

Zlomení nebo 
zkroucení RF 
vodicího drátu 
PowerWire 

Zlomením či zkroucením RF 
vodicího drátu PowerWire 
může dojít k poranění 
pacienta. 

Pokud k němu dojde, okamžitě 
drát vyhoďte 

XIV. OZNAČENÍ A SYMBOLY 

 

Výrobce 

 

Sterilizováno pomocí 
ethylenoxidu 

 

Spotřebujte do 

 

Upozornění 

  

Postupujte podle návodu k 
použití 

 

Číslo modelu  

 

Upozornění: Federální zákony 
(USA) stanovují omezení pro 
prodej nebo objednání tohoto 
prostředku ve smyslu, že ho může 
provést pouze lékař. 

 

Nepoužívejte opakovaně 
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Číslo šarže 

 

Nepoužívejte prostředek, 
pokud došlo k poškození 
obalu 

 

Chraňte před slunečním 
světlem 

 

Nepyrogenní 

XV. OMEZENÁ ZÁRUKA – JEDNORÁZOVÉ PRODUKTY A 
PŘÍSLUŠENSTVÍ  

 
Baylis Medical Technologies Inc. (BMT) poskytuje na jednorázové produkty 
a příslušenství záruku na vady materiálu a zpracování.  Společnost BMT 
zaručuje, že sterilní produkty zůstanou sterilní po dobu uvedenou na štítku 
za předpokladu, že původní balení zůstane nepoškozené. Pokud se u 
některého produktu, na který se vztahuje tato omezená záruka, ukáže vada 
na materiálu nebo zpracování, společnost BMT nahradí nebo opraví, podle 
svého výhradního uvážení, každý takový produkt minus všechny poplatky 
společnosti BMT na náklady za dopravu a práci týkající se inspekce, 
odstranění a opětovného naskladnění produktu. Délka záruky je: (i) na 
jednorázové produkty po dobu použitelnosti produktu a (ii) na příslušenství 
90 dní od data odeslání. 
Tato omezená záruka se vztahuje pouze na nové originální produkty 
dodané z továrny, které byly používány pro své normální a zamýšlené 
účely.  Omezená záruka BMT se nevztahuje na produkty BMT, které byly 
jakýmkoli způsobem opětovně sterilizovány, opraveny, změněny nebo 
opraveny, a nevztahuje se na produkty BMT, které byly nesprávně 
skladovány nebo nesprávně čištěny, instalovány, provozovány nebo 
udržovány v rozporu s pokyny společnosti BMT. 

OMEZENÍ ODPOVĚDNOSTI 
VÝŠE UVEDENÁ OMEZENÁ ZÁRUKA JE JEDINÁ ZÁRUKA 
POSKYTOVANÁ PRODÁVAJÍCÍM.  KUPUJÍCÍ VYLUČUJE 
VŠECHNY OSTATNÍ ZÁRUKY, AŤ UŽ VÝSLOVNÉ NEBO 
PŘEDPOKLÁDANÉ, VČETNĚ VŠECH ZÁRUK PRODEJNOSTI 
NEBO VHODNOSTI KE KONKRÉTNÍMU UŽITÍ NEBO ÚČELU.   
ZDE UVEDENÁ NÁHRADA JE VÝHRADNÍ NÁHRADA ZA 
LIBOVOLNOU REKLAMACI A ŽÁDNÁ DALŠÍ ODŠKODNĚNÍ, 
VČETNĚ NÁSLEDNÝCH ŠKOD NEBO ŠKOD ZA PŘERUŠENÍ 
PODNIKÁNÍ NEBO ZTRÁTU ZISKU, PŘÍJMŮ, MATERIÁLŮ, 
OČEKÁVANÝCH ÚSPOR, DAT, SMLOUVY, DOBRÉHO 
JMÉNA NEBO PODOBNĚ (AŤ UŽ ZE SVÉ PODSTATY PŘÍMO, 
NEBO NEPŘÍMO) NEBO ZA JAKOUKOLI JINOU FORMU 
NÁHODNÝCH NEBO NEPŘÍMÝCH ŠKOD JAKÉHOKOLI 
DRUHU, NEJSOU K DISPOZICI. MAXIMÁLNÍ KUMULATIVNÍ 
ODPOVĚDNOST PRODÁVAJÍCÍHO S OHLEDEM NA 
VŠECHNY OSTATNÍ NÁROKY A POHLEDÁVKY, VČETNĚ 
POVINNOSTÍ ODŠKODNĚNÍ, POJIŠTĚNÉHO I 
NEPOJIŠTĚNÉHO, NEPŘESÁHNE CENU PRODUKTU, U 
KTERÉHO VZNIKLA PŘÍČINA NÁROKU NEBO POVINNOSTI. 
PRODÁVAJÍCÍ VYLUČUJE VEŠKEROU ODPOVĚDNOST ZA 
BEZPLATNÉ INFORMACE NEBO ASISTENCI 
POSKYTNUTOU PRODÁVAJÍCÍM, ANIŽ BY K TOMU BYL 
POVINEN PODLE TĚCHTO PODMÍNEK. KAŽDÉ ŘÍZENÍ 
PROTI PRODÁVAJÍCÍMU MUSÍ BÝT PŘEDLOŽENO DO 
OSMNÁCTI (18) MĚSÍCŮ OD VZNIKU PŘÍČINY ŘÍZENÍ. TATO 
VYLOUČENÍ ODPOVĚDNOSTI A OMEZENÍ ZÁRUKY PLATÍ 
BEZ OHLEDU NA VŠECHNA OSTATNÍ ZDE UVEDENÁ 
USTANOVENÍ, KTERÁ JSOU S NIMI V ROZPORU, A BEZ 
OHLEDU NA FORMU ŘÍZENÍ, AŤ UŽ JE NA ZÁKLADĚ 
SMLOUVY, ŽALOBY (VČETNĚ NEDBALOSTI A STRIKTNÍ 
ODPOVĚDNOSTI) NEBO JINAK, A DÁLE SE BUDE 
VZTAHOVAT NA PRÁVO DODAVATELŮ, JMENOVANÝCH 
DISTRIBUTORŮ A DALŠÍCH AUTORIZOVANÝCH 
RESELLERŮ PRODEJCE JAKO OPRÁVNĚNÝCH TŘETÍCH 
OSOB. KAŽDÉ ZDE UVEDENÉ USTANOVENÍ, KTERÉ 
ZAKLÁDÁ OMEZENÍ ODPOVĚDNOSTI, VYLOUČENÍ ZÁRUK 
NEBO PODMÍNKU NEBO VYLOUČENÍ ODŠKODNĚNÍ, JE 
ODDĚLITELNÉ A NEZÁVISLÉ NA VŠECH OSTATNÍCH 
USTANOVENÍCH A PODLE TOHO JE TAKÉ VYKLÁDÁNO. 
V KAŽDÉ ŽALOBĚ NEBO SOUDNÍM SPORU NA ZÁKLADĚ 
DOMNĚLÉHO PORUŠENÍ ZAKÁZKY, PORUŠENÍ SMLOUVY, 
NEDBALOSTI, ODPOVĚDNOSTI VŮČI PRODUKTU NEBO 
JINÉ PRÁVNÍ NEBO EKVITNÍ TEORIE KUPUJÍCÍ VÝSLOVNĚ 

SOUHLASÍ, ŽE SPOLEČNOST BMT NEBUDE ODPOVĚDNÁ 
ZA ŠKODY NEBO ZTRÁTU ZISKŮ, AŤ UŽ KUPUJÍCÍHO, NEBO 
ZÁKAZNÍKŮ KUPUJÍCÍHO.  ODPOVĚDNOST SPOLEČNOSTI 
BMT JE OMEZENA NA NÁKUPNÍ CENU PRO KUPUJÍCÍHO 
KONKRÉTNÍHO ZBOŽÍ PRODÁVANÉHO SPOLEČNOSTÍ 
BMT, KTERÉ VEDLO KE VZNIKU NÁROKU. 

Žádný agent, zaměstnanec ani zástupce společnosti Baylis Medical nemá 
oprávnění zavázat společnost k žádné jiné záruce, ujištění nebo prohlášení 
týkající se produktu. 
Tato záruka je platná pouze pro původního kupujícího produktů Baylis 
Medical přímo od autorizovaného zástupce společnosti Baylis Medical. 
Původní kupující nemůže záruku převést. 
Použití produktu BMT je považováno za přijetí zde uvedených podmínek. 
Záruční lhůta produktů Baylis Medical je následující: 

Jednorázové produkty Doba použitelnosti produktu 

Příslušenství 90 dní od data odeslání 

 
Dansk 
Læs alle anvisninger omhyggeligt igennem før brug.  Vær opmærksom på 
alle kontraindikationer, advarsler og forholdsregler, der er anført i denne 
vejledning.  I modsat fald kan det medføre komplikationer for patienten. 
Vigtigt: I henhold til amerikansk føderal lovgivning må dette udstyr kun 
sælges eller ordineres af en læge. 

I. BESKRIVELSE AF UDSTYRET 
PowerWire RF-styretrådssættet indeholder PowerWire-
radiofrekvensstyretråd og RFP-100A-forbindelseskabel. 
PowerWire-radiofrekvensstyretråden skal bruges med en godkendt Baylis-
radiofrekvenspunkturgenerator (Baylis-RF-generator) og et Baylis-
forbindelseskabel.  
PowerWire-radiofrekvensstyretråden tilfører radiofrekvensenergi (RF) i en 
enpolet tilstand mellem dens distale elektrode og en kommercielt 
tilgængelig ekstern passiv (dispersiv) plasterelektrode til engangsbrug, som 
er i overensstemmelse med standarden IEC 60601-2-2.  PowerWire RF-
styretråden forbindes med Baylis-radiofrekvenspunkturgeneratoren via 
Baylis-forbindelseskablet.  
Målene på de forskellige PowerWire RF-styretrådsmodeller er beskrevet på 
produktetiketten.  Isoleringen på PowerWire RF-styretråden gør det nemt at 
foretage en jævn fremføring til målplaceringen og den sørger for elektrisk 
isolering.  Den distale del af PowerWire RF-styretråden er fleksibel og den 
aktive spids er afrundet så den er atraumatisk for karvæggene. 
RFP-100A-forbindelseskablet forbinder RFP-100A BMC-
radiofrekvenspunkturgeneratoren (RFP-100A-generator) til PowerWire RF-
styretråden.  Dette kabel muliggør forsyning af radiofrekvensenergi (RF) fra 
generatoren til PowerWire RF-styretråden. 
Nærmere oplysninger om RFP-100A generatoren kan findes i en særskilt 
vejledning, som følger med generatoren (brugervejledningen til RFP-100A 
generatoren).   
Målene på PowerWire RF-styretråden og RFP-100A-forbindelseskablet 
fremgår af udstyrets etiket og i afsnit VI ”Produktspecifikationer”. RFP-
100A-forbindelseskablet har et stik i den ene ende, som passer til RFP-
100A-generatoren, og et stik i den anden ende, som kan sættes i 
PowerWire RF-styretråden. 

II. INDIKATIONER FOR BRUG 
PowerWire RF-styretråden er indiceret til at danne en kanal ved helt 
okklusive perifere vaskulære sygdomme, til forbedring af potentialet for 
bevarelsen af lemmer. 
I USA er PowerWire RF-styretråden godkendt til at skabe en kanal i helt 
okklusive perifere kar på 3 mm eller større.  
Den tilsigtede brug af RFP-100A-forbindelseskablet er at forbinde RFP-
100A BMC-radiofrekvenspunkturgeneratoren til PowerWire RF-styretråden. 

III. KONTRAINDIKATIONER 
PowerWire RF-styretråden anbefales ikke til brug ved sygdomme, der ikke 
kræver dannelse af en kanal i biologisk materiale. 
Det anbefales ikke at bruge RFP-100A-forbindelseskablet fra PowerWire-
sættet med andre RF-generatorer eller andet udstyr. 

IV. ADVARSLER 

• PowerWire radiofrekvensstyretråden må kun anvendes af læger, der 
er fortrolige med indgreb med angiografi og perkutane kirurgiske 
indgreb.  Det anbefales at læger benytter sig af prækliniske forsøg, 
gennemgang af relevant litteratur og relevant undervisning, før man 
foretager nye kirurgiske indgreb. 

• PowerWire RF-styretråden leveres STERIL. Den er steriliseret med 
ethylenoxid.  Udstyret må ikke anvendes, hvis emballagen er 
beskadiget. 

• PowerWire RF-styretråden og RFP-100A-forbindelseskablet er 
udelukkende beregnet til engangsbrug.  Gør ikke forsøg på at rengøre, 
resterilisere eller genanvende noget af dette udstyr.  Genanvendelse 
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kan forårsage skader på patienten og/eller overføring af smitsomme 
sygdomme mellem patienter.  

PowerWire RF-styretråden skal bruges sammen med forbindelseskablet fra 
Baylis.  Forsøg på at bruge den med andre forbindelseskabler kan 
resultere i, at patienten og/eller brugeren får elektrisk stød. 

• RFP-100A-forbindelseskablet må kun anvendes med RFP-100A-
generatoren og PowerWire RF-styretråden.  Forsøg på at bruge det 
med andre RF-generatorer eller andet udstyr kan resultere i, at 
patienten og/eller brugeren får elektrisk stød. 

• Ved brug af RF-generatorer fra Baylis hvor effekten kan justeres, må 
man ikke tilføre radiofrekvensenergi med en indledende 
effektindstilling på mere end 10 watt. Ved efterfølgende forsøg kan 
effektindstillingen om nødvendigt øges. 

• PowerWire RF-styretrådens aktive spids er skrøbelig.  Vær forsigtig 
med ikke at beskadige spidsen under brug af PowerWire RF-
styretråden.  Hvis spidsen bliver beskadiget, skal PowerWire RF-
styretråden bortskaffes med det samme. 

• Hvis trådens aktive spids bliver bøjet under brug, skal tråden 
bortskaffes med det samme.  Gør ikke forsøg på at rette spidsen ud. 

• Laboratoriepersonale og patienter kan blive udsat for betydelig 
røntgeneksponering ved radiofrekvent skæring i væv som følge af den 
uafbrudte anvendelse af fluoroskopi.  Denne eksponering kan 
forårsage akutte stråleskader og øget risiko for somatiske og 
genetiske virkninger.  Derfor skal der træffes egnede foranstaltninger 
for at minimere denne eksponering. 

V. FORHOLDSREGLER 

• Gør ikke forsøg på at bruge PowerWire RF-styretrådssættet eller 
perifert udstyr, inden du har læst den medfølgende brugervejledning 
grundigt igennem. 

• Radiofrekvente kirurgiske indgreb må kun udføres af læger med 
omfattende oplæring i teknikkerne i operationsstuer, der er fuldt 
udstyret til kirurgiske indgreb eller i laboratorier, der er fuldt udstyret til 
kateteranlæggelse. 

• Den sterile emballage skal efterses før brug for at kontrollere, om den 
er beskadiget eller åben.  Sørg for, at emballagen ikke er beskadiget.  
Udstyret må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller åben.  

• Efterse PowerWire RF-styretråden og RFP-100A-forbindelseskablet 
for at sikre, at der ikke er nogen revner i eller skader på 
isoleringsmaterialet.  Udstyret må ikke anvendes, hvis det er 
beskadiget. 

• PowerWire RF-styretrådssættet må ikke bruges efter den 
udløbsdato, der er anført på etiketten. 

• PowerWire RF-styretråden er udelukkende beregnet til brug med det 
udstyr, der er anført i afsnit VII Nødvendigt udstyr”. RFP-100A-
forbindelseskablet er udelukkende beregnet til at blive brugt med 
PowerWire RF-styretråd. 

• Læs og følg producentens brugervejledning til den passive 
(dispersive) plasterelektrode til engangsbrug.  Brug altid passive 
(dispersive) plasterelektroder, der lever op til eller overgår kravene i 
standarden IEC 60601-2-2. 

• Placering af den dispersive elektrode på låret kan indebære en højere 
impedans. 

• For at forebygge risikoen for brand skal det sikres, at der ikke er nogen 
brændbare materialer i rummet under anvendelsen af 
radiofrekvensenergi. 

• Træf foranstaltninger for at mindske den effekt, som den 
elektromagnetiske interferens (EMI), som generatoren genererer, har 
på funktionen af andet udstyr.  Kontrollér kompatibiliteten og 
sikkerheden af kombinationer med andet fysiologisk 
overvågningsudstyr og elektrisk udstyr, som skal anvendes på 
patienten ud over generatoren. 

• Der skal anvendes passende filtrering for at muliggøre uafbrudt 
overvågning af elektrokardiogrammet (EKG) under anvendelsen af 
radiofrekvensenergi. 

• Manipulation med PowerWire RF-styretråden skal foregå forsigtigt for 
at undgå karskader.  PowerWire RF-styretråden skal indføres ved 
brug af fluoroskopi.  Hvis du mærker modstand, må du IKKE bruge 
overdreven kraft til at føre PowerWire RF-styretråden frem eller til at 
trække den ud. 

• Forsøg ikke at tilføre radiofrekvensenergi før det kan bekræftes at 
spidsen af PowerWire RF-styretråden er i god kontakt med det 
biologiske materiale på målstedet. 

• Undlad at bøje PowerWire RF-styretråden eller RFP-100A-
forbindelseskablet.  Hvis udstyres bøjes eller knækkes for meget, kan 
det beskadige udstyrets integritet og forvolde skade på patienten.  
PowerWire RF-styretråden og RFP-100A-forbindelseskablet skal 
håndteres med omhu. 

• Det anbefales ikke at overstige tyve (20) radiofrekvensanvendelser pr. 
PowerWire RF-styretråd. 

• Generatoren kan tilføre betydelig elektrisk effekt.  Forkert håndtering 
af PowerWire RF-styretråden og den dispersive elektrode kan 
forårsage skade på patienten eller brugeren, særligt under 
anvendelsen af udstyret. 

• Under tilførslen af energi må patienten ikke komme i berøring med 
metaloverflader med jordforbindelse. 

• Radiofrekvensen må ikke aktiveres, mens spidsen er inde i kateteret. 

• Når PowerWire RF-styretråden bruges med katetre, kompatibiliteten 
kontrolleres omhyggeligt. 

• RFP-100A-forbindelseskabel må aldrig kobles fra RFP-100A-
generatoren, mens generatoren tilfører RF-energi.   

• RFP-100A-forbindelseskablet må aldrig kobles fra RFP-100A 
generatoren ved at trække i kablet.  Hvis kablet ikke frakobles korrekt, 
kan det medføre beskadigelse af kablet. 

• RFP-100A-forbindelseskablet må ikke snos under indføringen eller 
udtagningen fra det isolerede patientstik på generatoren.  Hvis kablet 
bliver snoet, kan det medføre beskadigelse af stikbenene. 

• En tilsyneladende lav udgangseffekt eller hvis udstyret ikke fungerer 
efter hensigten ved normale indstillinger kan være tegn på forkert 
anvendelse af den dispersive elektrode, fejl på en elektrisk ledning 
eller at den aktive spids har dårlig kontakt med det biologiske 
materiale på målstedet.  Kontrollér for åbenlyse fejl på udstyret eller 
forkert anvendelse.  Forsøg at placere PowerWire RF-styretrådens 
aktive spids bedre mod det biologiske materiale på målstedet.  Øg kun 
effekten, hvis den lave udgangseffekt varer ved. 

• Baylis Medical Technologies forlader sig på, at lægen bestemmer, 
vurderer og informerer hver enkelt patient om alle forudsigelige risici, 
som radiofrekvensindgrebet indebærer. 

VI. PRODUKTSPECIFIKATIONER 

Produkt 
PowerWire 

RF-styretråd 
Produkt 

RFP-100A 
forbindelseskabel 

Brugbar 
længde 

250 cm 
Brugbar 
længde 

3 m (10 fod) 

Udvendig 
diameter 

0,035 
tommer/0,89 

mm 
Generatorstik Multi-benet 

Markørbånd 
5 

Placeret med 
1 cm afstand 

Udstyrsstik Trykknap 

VII. UØNSKEDE HÆNDELSER 
Uønskede hændelser, der kan forekomme under brugen af radiofrekvent 
skæring i væv, omfatter: 

Trombose  Smerter og ømhed 
Karperforering                  Distal embolisme 
Kardissektion                  Sepsis/infektion 
Blødning  Hæmatom 
Tamponade                        Arytmi 
Utbrott                                 Död 

VIII. NØDVENDIGT UDSTYR 
Radiofrekvente skæringsindgreb skal udføres på en specialklinik, der er 
udstyret med fluoroskopiudstyr, røntgenudstyr, udstyr til overvågning af 
fysiologiske funktioner, nødudstyr og instrumenter til anlæggelse af 
vaskulær adgang.  Andre materialer, der er nødvendige til udførelse af dette 
indgreb, omfatter: 

• Baylis-radiofrekvensgenerator 

• Passive (dispersiv) plasterelektrode til engangsbrug 
 
 

IX. EFTERSYN FØR BRUG 
Forud for radiofrekvent skæring i væv skal de enkelte komponenter, 
herunder Baylis-radiofrekvensgeneratoren, PowerWire RF-styretråden og 
RFP-100A-forbindelseskablet, samt alt andet udstyr, der skal bruges til 
indgrebet, kontrolleres omhyggeligt for skader eller fejl.   
Inspicer PowerWire-radiofrekvensstyretrådssættets emballage for at sikre 
at den ikke er blevet beskadiget, steriliteten ikke er blevet kompromitteret 
og at produktetiketten er til stede.  Kontrollér at RFP-100A-
forbindelseskablet og PowerWire-radiofrekvensstyretråden ikke har synlige 
skader, f.eks. misfarvning, revner, falmede etiketter, splejsninger eller 
knæk. Beskadiget eller defekt udstyr må ikke anvendes.  PowerWire RF-
styretråden og RFP-100A-forbindelseskablet må ikke genanvendes.  

X. BRUGSANVISNING 
Alle vejledninger til nødvendigt udstyr skal læses omhyggeligt, forstås og 
følges.  I modsat fald kan det medføre komplikationer. 
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• PowerWire RF-styretrådssættet leveres sterilt.  Brug en aseptisk 
metode til åbning af emballagen og håndtering af produktet i det sterile 
felt. 

• Forbind enden af kablet med generatorstikket med den isolerede 
patientport på RFP-100A generatoren i henhold til generatorens 
brugervejledning.  RFP-100A-forbindelseskablet har et rundt stik, der 
er konfigureret til korrekt isætning. Ret forsigtigt stikbenene ind med 
udtaget, og tryk stikket ind, indtil det sidder forsvarligt i udtaget. Forsøg 
på at forbinde kablet på anden vis, vil medføre beskadigelse af 
stikbenene. 

• Anvend ikke overdreven kraft ved tilslutningen af kablet til 
generatoren.  Stikbenene kan blive beskadiget, hvis der anvendes for 
stor kraft. 

• Så snart der er opnået adgang til målstedet, ved hjælp af 
standardiserede kirurgiske teknikker, kan PowerWire RF-styretråden 
indføres til målstedet. 

• Tag godt fat i enden af kablet med kateterstikket med den ene hånd. 
Brug tommelfingeren til at trykke den røde knap øverst på stikket ned.  
Indfør langsomt den proksimale ende af RF-punkturtråden i 
kateterstikkets åbning.  Når den blotlagte del af udstyrets proksimale 
ende ikke længere af synlig, skal du slippe den røde knap på stikket.  
Træk forsigtigt i udstyret for at sikre, at tilslutningen er sikker. 

• Når spidsen af PowerWire RF-styretråden har god kontakt med 
målstedet, kan radiofrekvensenergi tilføres til den distale spids via 
BMC-radiofrekvensgeneratoren. Dette resulterer i termisk nekrose 
(skæring) af målstedet.  Se generatorens brugervejledning, før 
generatoren tages i brug. 

• Anvend et fast tryk på PowerWire RF-styretråden under tilførslen af 
radiofrekvensenergi, for at få en vellykket fremføring mod målstedet. 

• BEMÆRK:  I RF-generatorer fra Baylis, hvor effekten kan justeres, 
skal man bruge den lavest mulige effektindstilling for at opnå den 
ønskede effekt. Ved afprøvning er det blevet bestemt, at en 
effektindstilling på 10 watt er tilstrækkelig til at opnå radiofrekvent 
skæring. Derfor må der ikke anvendes en indledende effektindstilling 
på mere end 10 watt. 

• Tilførslen af radiofrekvensenergi kan afsluttes ved tryk på RF-
tænd/sluk-knappen på generatoren, hvis timeren ikke er udløbet. 

• Vellykket fremføring af PowerWire RF-styretråden kan bekræftes ved 
at overvåge PowerWire RF-styretråden ved hjælp af fluoroskopi. 

• Hvis fremføring via målstedet ikke er opnået efter tyve (20) 
radiofrekvensenergianvendelser, anbefales det, at brugeren tager en 
anden metode i brug til indgrebet. 

• PowerWire RF-styretråden kan nu bruges til at udskiftning af eller 
placering af andet kirurgisk udstyr efter lægens skøn. 

• PowerWire RF-styretråden kan også bruges som en standard fleksibel 
mekanisk styretråd.  

• For at frakoble PowerWire RF-styretråden fra RFP-100A-
forbindelseskablet skal du trykke den røde knap på kateterstikket ned 
og forsigtigt fjerne den proksimale ende af punkturudstyret fra 
forbindelseskablet. 

• For at frakoble kablet fra generatoren skal du tage godt fat i stikket og 
forsigtigt trække det lige ud af stikket.  

Forbindelser  (s.19) 
XI. RENGØRINGS- OG STERILISERINGSVEJLEDNING 

PowerWire RF-styretrådssættet er udelukkende beregnet til engangsbrug.  
Ingen af delene i PowerWire RF-styretrådssættet må ikke rengøres eller 
resteriliseres.  Brug ikke opløsningsmidler til at rengøre PowerWire RF-
styretrådens distale spids.  
PowerWire RF-styretrådssættet kan kun anses for at være sterilt, hvis 
emballagen ikke er blevet åbnet eller beskadiget før brug.   

XII. KUNDESERVICE OG OPLYSNINGER OM RETURNERING 
AF PRODUKTET  

Hvis du har problemer med eller spørgsmål om udstyr fra Baylis Medical 
Technologies, bedes du kontakte vores tekniske serviceteknikere. 
BEMÆRK: 

7. For at kunne returnere produkter skal du have et 
returgodkendelsesnummer, inden du sender produkterne tilbage til 
Baylis Medical Technologies. 

8. Baylis Medical tager ikke imod brugt udstyr uden et 
steriliseringsbevis.  Sørg for, at alle produkter, der returneres til 
Baylis Medical, er blevet rengjort, desinficeret og steriliseret i 
henhold til brugervejledningerne, inden de returneres med henblik på 
service, der er dækket af garantien.  

XIII. FEJLFINDING 
Nedenstående tabel er beregnet til at hjælpe brugeren med 
diagnosticeringen af eventuelle problemer. 

PROBLEM KOMMENTARER FEJLFINDING 

Forbindelseskablet 
passer ikke ind i det 
isolerede patientstik 
på forsiden af 
generatoren.  

Af hensyn til sikkerheden er 
stikkene designet således, 
at de kun kan tilsluttes på 
en bestemt måde.  Hvis 
stikbenene ikke er rettet 
korrekt ind, kan stikket ikke 
sættes i. 

Kontrollér, at stikbenene er 
rettet korrekt ind. 
 
Sørg for, at stikkene er rene 
og fri for blokeringer. 

Fejlmeddelelser for 
generatoren 

For at kunne udføre en 
vellykket punktur af 
biologisk materiale ved 
hjælp af RF-energi, alt 
udstyr skal være forbundet 
og  i god stand 

Sørg for, at alle tilslutninger er 
foretaget: 
- PowerWire RF-styretråd 
med forbindelseskablet 
- Forbindelseskablet med 
generatoren 
- Generatoren med 
strømforsyningen 
- Generatoren til den 
dispersive elektrode 
Efterse PowerWire RF-
styretråden eller kablet for 
beskadigelser.  Beskadiget 
udstyr skal bortskaffes med 
det samme.  Afbryd brugen, 
hvis problemet varer ved. 
I forbindelse med 
fejlmeddelelser, der 
forekommer i forbindelse med 
radiofrekvent skæring, 
henvises der til den 
brugervejledning, der følger 
med generatoren. Tilslut et nyt 
forbindelseskabel, hvis 
problemet varer ved.  Hvis 
dette afhjælper problemet, 
skal det beskadigede 
forbindelseskabel bortskaffes. 

Brud eller knæk på 
PowerWire RF-
styretråden. 

Brud eller knæk på 
PowerWire RF-styretråden 
kan potentielt forvolde 
skade på patienten. 

Bortskaf med det samme 

XIV. MÆRKNING OG SYMBOLER 

 

Producent 

 

Steriliseret med ethylenoxid 

 

Udløbsdato 

 

Vigtigt 

  

Følg brugervejledningen 

 

Modelnummer  

 

Vigtigt: I henhold til amerikansk 
føderal lovgivning må dette udstyr 
kun sælges eller ordineres af en 
læge. 

 

Må ikke genanvendes 

 

Partinummer 

 

Må ikke anvendes, hvis 
emballagen er beskadiget 

 

Skal beskyttes mod sollys 

 

Ikke-pyrogen 

XV. BEGRÆNSET GARANTI – ENGANGSUDSTYR OG 
TILBEHØR   

 
Baylis Medical Technologies Inc. (BMT) giver garanti for, at virksomhedens 
engangsprodukter og tilbehør er fri for materiale- og produktionsfejl.  BMT 
giver garanti for, at sterile produkter forbliver sterile i det tidsrum, der er 
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anført på etiketten, under forudsætning af at den originale emballage 
forbliver intakt. I tilfælde af beviselige materiale- eller produktionsfejl på et 
produkt, der er dækket af garantien, vil BMT i henhold til denne begrænsede 
garanti erstatte eller reparere produktet efter eget skøn efter fratrækning af 
omkostninger, der opstår for BMT for transport og arbejdstimer i forbindelse 
med eftersyn, fjernelse eller levering af produktet. Garantiperiodens 
varighed er: (i) produktets holdbarhedsperiode for engangsprodukter, og (ii) 
90 dage fra forsendelsesdatoen for tilbehør. 
Denne begrænsede garanti gælder kun for nye originale produkter, der 
leveres fra fabrikken, og som er blevet anvendt til deres normale og 
tilsigtede brug.  BMT’s begrænsede garanti gælder ikke for BMT-produkter, 
som er blevet resteriliseret, repareret, ændret eller modificeret på nogen 
måde, og den gælder ikke for BMT-produkter, som er blevet opbevaret, 
rengjort, installeret, anvendt eller vedligeholdt forkert og i modstrid med 
BMT’s vejledninger 
 

ANSVARSFRASKRIVELSE OG BEGRÆNSNING AF 
ERSTATNINGSANSVARET 
OVENSTÅENDE BEGRÆNSEDE GARANTI ER DEN ENESTE 
GARANTI, SOM SÆLGEREN GIVER.  SÆLGER 
FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE GARANTIER, BÅDE 
UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTÅEDE, HERUNDER 
ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED 
TIL ET BESTEMT FORMÅL.   
DET RETSMIDDEL, DER ER ANFØRT HERI, ER DET ENESTE 
RETSMIDDEL I FORBINDELSE MED ENHVER FORDRING I 
HENHOLD TIL GARANTIEN, OG YDERLIGERE 
ERSTATNINGSKRAV, INKLUSIVE FORDRINGER PÅ GRUND 
AF FØLGESKADER ELLER TABT ARBEJDSTID ELLER 
TABT INDTJENING, BEDRIFTSSKADER, MATERIALETAB, 
TAB AF FORVENTET OPSPARING, DATATAB, 
ERSTATNING I HENHOLD TIL KONTRAKTLOV, GOODWILL 
ELLER TILSVARENDE (DET VÆRE SIG DIREKTE ELLER 
INDIREKTE SKADER) OG ENHVER ANDEN FORM FOR 
FØLGESKADER ELLER INDIREKTE SKADER KAN IKKE 
GØRES GÆLDENDE. SÆLGERS MAKSIMALE 
KUMULATIVE ERSTATNINGSANVSVAR MED HENSYN TIL 
ALLE ANDRE FORDRINGER OG ERSTATNINGSANSVAR, 
INKLUSIVE SKADESERSTATNING, BÅDE MED OG UDEN 
FORSIKRING, VIL IKKE OVERSTIGE PRISEN FOR 
PRODUKTET/PRODUKTERNE, DER LIGGER TIL GRUND 
FOR FORDRINGEN ELLER ERSTATNINGSANSVARET. 
SÆLGER FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR I 
FORBINDELSE MED GRATIS OPLYSNINGER ELLER 
ASSISTANCE, SOM SÆLGER LEVERER, MEN IKKE ER 
FORPLIGTET TIL I HENHOLD HERTIL. ETHVERT SØGSMÅL 
MOD SÆLGER SKAL BRINGES FOR RETTEN INDEN FOR 
ATTEN (18) MÅNEDER EFTER ÅRSAGEN TIL SØGSMÅLET 
OPSTÅR. DISSE ANSVARSFRASKRIVELSER OG 
BEGRÆNSNINGER AF GARANTIEN GÆLDER 
UAFHÆNGIGT AF ANDRE MODSTRIDENDE 
BESTEMMELSER OG UAFHÆNGIGT AF SØGSMÅLETS 
BAGGRUND, DET VÆRE SIG UNDER KONTAKTLOV, UDEN 
FOR KONTRAKTFORHOLD (HERUNDER UAGTSOMHED 
OG OBJEKTIVT ANSVAR) ELLER ANDET, OG DE GÆLDER 
LIGELEDES FOR SÆLGERS FORHANDLERE, 
AUTORISEREDE DISTRIBUTØRER OG ANDRE 
AUTORISEREDE SÆLGERE SOM 
TREDJEPARTSBEGUNSTIGEDE. ALLE BESTEMMELSER 
HERI, SOM INDEBÆRER EN BEGRÆNSNING AF 
ANSVARET, FRASKRIVELSE AF GARANTIER ELLER 
BETINGELSER ELLER ERSTATNINGSANSVAR, KAN 
ADSKILLES FRA OG ER UAFHÆNGIGE AF ALLE ANDRE 
BESTEMMELSER, OG SKAL HÅNDHÆVES I 
OVERENSSTEMMELSE HERMED. 
I FORBINDELSE MED ETHVERT SØGSMÅL MED HENBLIK 
PÅ SKADESERSTATNING PÅ BAGGRUND AF PÅSTÅET 
BRUD PÅ GARANTIEN, KONTRAKTBRUD, UAGTSOMHED, 
PRODUKTANSVAR ELLER ETHVERT ANDET RETSLIGT 
ELLER RIMELIGT UDGANGSPUNKT ACCEPTERER KØBER 
UDTRYKKELIGT, AT BMT IKKE ER 
ERSTATNINGSANSVARLIG FOR SKADER ELLER TABT 
INDTJENING, UANSET OM DER ER TALE OM KØBER 
ELLER KØBERS KUNDER.  BMT’S ERSTATNINGSANSVAR 
ER BEGRÆNSET TIL DEN KØBSPRIS, SOM KØBER HAR 
BETALT FOR DE PÅGÆLDENDE PRODUKT, SOM BMT HAR 
SOLGT TIL KUNDEN, OG SOM DANNER GRUNDLAG FOR 
ERSTATNINGSKRAVET. 

 
Ingen af Baylis Medicals agenter, medarbejdere eller repræsentanter er 
berettigede til at binde virksomheden til nogen anden garanti, erklæring eller 
påstand vedrørende produktet. 
Denne garanti gælder kun for den oprindelige køber af produkter fra Baylis 
Medical, som er købt direkte fra en autoriseret Baylis Medical-agent. Den 
oprindelige køber kan ikke overføre garantien. 
Brug af ethvert BMT-produkt anses for at være lig accept af nærværende 
vilkår og betingelser. 
Følgende garantiperioder gælder for produkter fra Baylis Medical: 

Engangsprodukter Produktets holdbarhedsperiode 

Tilbehør 90 dage fra forsendelsesdatoen 

 
PowerWire-radiotaajuusohjainlankasarja 

Suomi 
Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen käyttöä.  Noudata kaikkia näissä 
ohjeissa annettuja vasta-aiheita, varoituksia ja varotoimia.  Niiden 
noudattamatta jättäminen voi johtaa potilaan komplikaatioihin. 
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tämän laitteen myynnin 
vain lääkärille tai lääkärin määräyksestä. 

I. LAITTEEN KUVAUS 
PowerWire RF -ohjainlankasarja sisältää PowerWire-
radiotaajuusohjainlangan ja RFP-100A-liitinjohdon. 
PowerWire-radiotaajuusohjainlankaa on käytettävä hyväksytyn Baylis-
radiotaajuuspunktiogeneraattorin (Baylis RF -generaattori) ja Baylis-
liitinjohdon kanssa.  
PowerWire-radiotaajuusohjainlanka tuottaa radiotaajuusvirtaa (RF) 
monopolaarisessa tilassa sen distaalielektrodin ja kaupallisesti saatavilla 
olevan ulkoisen kertakäyttöisen neutraalin (dispersiivinen) tarraelektrodin 
(DIP) välillä, joka on IEC 60601-2-2 -standardin mukainen.  PowerWire RF 
-ohjainlanka liitetään Baylis-radiotaajuuspunktiogeneraattoriin Baylis-
liitinjohdon kautta.  
PowerWire RF -ohjainlangan eri mallien mitat on kuvattu tuotteen 
merkinnöissä.  PowerWire RF -ohjainlangan rungon eriste helpottaa 
etenemistä kohdesijaintiin. Samalla se toimii sähköeristeenä.  PowerWire 
RF -ohjainlangan distaalinen osa on joustava ja aktiivikärki on pyöristetty 
olemaan atraumaattinen verisuonten seinämille. 
RFP-100A BMC -radiotaajuuspunktiogeneraattori (RFP-100A-generaattori) 
liitetään RFP-100A-liitinjohdolla PowerWire RF -ohjainlankaan.  Tämä johto 
mahdollistaa radiotaajuusvirran toimittamisen generaattorista PowerWire 
RF -ohjainlankaan. 
Tarkat tiedot RFP-100A-generaattorista on annettu erillisessä 
käyttöoppaassa, joka toimitetaan generaattorin mukana (RFP-100A-
generaattorin käyttöohjeet).   
PowerWire RF -ohjainlangan ja RFP-100A-liitinjohdon mitat on ilmoitettu 
laitteiden merkinnöissä ja kohdassa VI ”Tuotteen tekniset tiedot”. RFP-
100A-liitinjohdon toisessa päässä liitin, joka liitetään RFP-100A-
generaattoriin, ja toisessa päässä liitin, joka liitetään PowerWire RF -
ohjainlankaan. 

II. KÄYTTÖAIHEET 
PowerWire RF -ohjainlanka on tarkoitettu kanavan luomiseen 
ääreisverisuonisairaudessa, jossa suonet ovat täysin tukkeutuneet, 
parantamaan raajan säilymisen mahdollisuutta. 
Yhdysvalloissa PowerWire RF -ohjainlanka on hyväksytty kanavan 
luomiseen täysin tukkeutuneissa verisuonissa, joiden halkaisija on 
vähintään 3 mm.  
RFP-100A-liitinjohto on tarkoitettu RFP-100A BMC -
radiotaajuuspunktiogeneraattorin liittämiseen PowerWire RF -
ohjainlankaan. 

III. VASTA-AIHEET 
PowerWire RF -ohjainlangan käyttöä ei suositella, kun kanavan luomista 
biologiseen materiaaliin ei vaadita. 
PowerWire-sarjan sisältämää RFP-100A-liitinjohtoa ei suositella 
käytettäväksi minkään muun RF-generaattorin tai muun laitteen kanssa. 

IV. VAROITUKSET 

• Vain lääkärit, joilla on angiografisten ja perkutaanisten toimenpiteiden 
perusteellinen tuntemus, saavat käyttää PowerWire-
radiotaajuusohjainlankaa.  Lääkärien on suositeltavaa hyödyntää 
prekliinistä harjoittelua, perehtyä asiaa koskevaan kirjallisuuteen sekä 
suorittaa siihen liittyviä muita koulutuksia ennen uusien toimenpiteiden 
yrittämistä. 

• PowerWire RF -ohjainlanka toimitetaan etyleenioksidilla 
STERILOITUNA.  Älä käytä tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut. 

• PowerWire RF -ohjainlanka ja RFP-100A-liitinjohto on tarkoitettu 
käytettäväksi vain yhdellä potilaalla.  Älä puhdistaa kumpaakaan 
laitetta tai steriloida tai käyttää niitä uudelleen.  Uudelleenkäyttö voi 
johtaa potilasvammoihin ja/tai tartuntatautien leviämiseen potilaalta 
toiselle.  
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PowerWire RF -ohjainlankaa tulee käyttää Baylis-liitinjohdon kanssa.  Jos 
sitä yritetään käyttää muiden liitinjohtojen kanssa, seurauksena voi 
olla potilaaseen ja/tai käyttäjään kohdistuva tappava sähköisku. 

• RFP-100A-liitinjohtoa on käytettävä ainoastaan RFP-100A-
generaattorin ja PowerWire RF -ohjainlangan kanssa.  Jos sitä 
yritetään käyttää muiden RF-generaattoreiden ja -laitteiden kanssa, 
seurauksena voi olla potilaaseen ja/tai käyttäjään kohdistuva tappava 
sähköisku. 

• Jos Baylis RF -generaattoriyksikön virtaa voi säätää, älä yritä antaa 
radiotaajuusvirtaa yli 10 watin alkutehoasetuksella. Seuraavilla 
yrityskerroilla tehoasetusta voi lisätä tarvittaessa. 

• PowerWire RF -ohjainlangan aktiivikärki on helposti rikkoutuva.  Varo 
vahingoittamasta kärkeä, kun käsittelet PowerWire RF -ohjainlankaa.  
Jos kärki vahingoittuu, hävitä PowerWire RF -ohjainlanka välittömästi. 

• Jos PowerWire RF -ohjainlangan aktiivikärki taittuu käytön aikana, 
hävitä PowerWire RF -ohjainlanka välittömästi.  Älä yritä suoristaa 
aktiivikärkeä. 

• Laboratoriohenkilökunta ja potilaat voivat altistua huomattavalle 
röntgensäteilymäärälle radiotaajuusleikkausten aikana 
fluoroskooppisen kuvantamisen jatkuvan käytön vuoksi.  Tämä 
altistus voi aiheuttaa akuutteja säteilyvammoja sekä somaattisten ja 
geneettisten vaikutusten lisääntyneen riskin.  Siksi on noudatettava 
riittäviä toimia tämän altistuksen minimoimiseksi. 

V. VAROTOIMET 

• Älä yritä käyttää PowerWire RF -ohjainlankasarjaa tai apulaitteita 
ennen kuin olet lukenut mukana toimitetut käyttöohjeet 
perusteellisesti. 

• Radiotaajuustoimenpiteitä saavat suorittaa vain lääkärit, joilla on 
perusteellinen koulutus kyseisestä menetelmästä, ja ne on tehtävä 
täysin varustellussa toimenpidehuoneessa ja/tai 
katetrointilaboratoriossa. 

• Steriili pakkaus on tarkastettava silmämääräisesti ennen käyttöä 
mahdollisten puutteiden havaitsemiseksi.  Varmista, ettei pakkaus ole 
vahingoittunut.  Älä käytä laitetta, jos pakkaus on vahingoittunut.  

• Tarkista PowerWire RF -ohjainlanka ja RFP-100A-liitinjohto 
silmämääräisesti varmistaaksesi, ettei eristysmateriaali ole halkeillut 
tai vaurioitunut.  Älä käytä, jos laite on vaurioitunut. 

• Älä käytä PowerWire RF -ohjainlankasarjaa etikettiin merkityn 
viimeisen käyttöpäivän jälkeen. 

• PowerWire RF -ohjainlanka on tarkoitettu käytettäväksi vain kohdassa 
VII ”Vaadittavat laitteet” lueteltujen laitteiden kanssa. RFP-100A-
liitinjohto on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan PowerWire RF -
ohjainlangan kanssa. 

• Lue kertakäyttöisen neutraalin (dispersiivinen) tarraelektrodin (DIP) 
valmistajan käyttöohjeet ja noudata niitä.  Käytä aina DIP-elektrodeja, 
jotka täyttävät tai ylittävät IEC 60601-2-2 -standardin vaatimukset. 

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

• Varmista, ettei huoneessa ole tulenarkoja materiaaleja 
radiotaajuusvirran käytön aikana syttymisvaaran välttämiseksi. 

• Noudata varotoimia niiden vaikutusten rajoittamiseksi, joita 
generaattorin aiheuttamilla sähkömagneettisilla häiriöillä (EMI) voi olla 
muiden laitteiden toimintaan.  Tarkista generaattorin lisäksi myös 
muiden potilaalle käytettävien, toisiinsa yhdistettävien fysiologisten 
valvontalaitteiden ja sähkölaitteiden yhteensopivuus ja turvallisuus. 

• Pinta-elektrokardiogrammin (EKG) jatkuvan valvonnan 
mahdollistamiseksi radiotaajuusvirran käytön aikana on käytettävä 
riittävää suodatusta. 

• PowerWire RF -ohjainlankaa on käsiteltävä varoen verisuonivaurion 
välttämiseksi.  PowerWire RF -ohjainlankaa tulee viedä edemmäs 
fluoroskooppisen ohjauksen avulla.  Jos havaitset vastusta, ÄLÄ käytä 
liiallista voimaa PowerWire RF -ohjainlangan edemmäs vientiin tai 
pois vetämiseen. 

• Älä yritä antaa radiotaajuusvirtaa ennen kuin on varmistettu, että 
PowerWire RF -ohjainlangan kärki on hyvässä kosketuksessa 
biologiseen kohdemateriaaliin. 

• Älä taivuta PowerWire RF -ohjainlankaa tai RFP-100A-liitinjohtoa.  
Kummankin laitteen liiallinen taivuttaminen tai kiertäminen voi 
vahingoittaa laitetta ja johtaa potilasvammoihin.  PowerWire RF -
ohjainlankaa ja RFP-100A-liitinjohtoa on käsiteltävä varovasti. 

• On suositeltavaa olla ylittämättä kahdenkymmenen (20) 
radiotaajuusvirran syöttökerran rajaa yhtä PowerWire RF -
ohjainlankaa kohden. 

• Generaattori pystyy tuottamaan merkittävän sähkövirran.  PowerWire 
RF -ohjainlangan ja/tai DIP-elektrodin epäasianmukainen käsittely voi 
johtaa potilaan tai käyttäjän vammautumiseen erityisesti laitteen 
käytön aikana. 

• Virransyötön aikana potilas ei saa joutua kosketuksiin maadoitettujen 
metallipintojen kanssa. 

• Älä aktivoi RF-virtaa kärjen ollessa katetrissa. 

• PowerWire RF -ohjainlangan yhteensopivuus on huolellisesti 
varmistettava, kun sitä käytetään katetrien kanssa. 

• Älä koskaan irrota RFP-100A-liitinjohtoa RFP-100A-generaattorista, 
kun generaattori tuottaa RF-virtaa.   

• Älä koskaan irrota RFP-100A-liitinjohtoa RFP-100A-generaattorista 
vetämällä johdosta.  Jos johtoa ei irroteta asianmukaisesti, 
seurauksena voi olla johdon vaurioituminen. 

• Älä kierrä RFP-100A-liitinjohtoa, kun liität tai poistat sitä generaattorin 
eristetystä potilasliitännästä.  Johdon kiertäminen voi johtaa 
nastaliittimien vahingoittumiseen. 

• Havaittava alhainen sähköteho tai laitteen epäasianmukainen toiminta 
normaaleilla asetuksilla voi olla merkki DIP-elektrodin virheellisestä 
käytöstä, sähköjohdon viasta tai aktiivikärjen puutteellisesta 
kontaktista biologisen kohdemateriaalin kanssa.  Tarkista, onko 
havaittavissa selviä laitevikoja tai käyttövirheitä.  Yritä asettaa 
PowerWire RF -ohjainlangan aktiivikärki paremmin biologista 
kohdemateriaalia vasten.  Lisää tehoa vain, jos alhainen tehonsyöttö 
jatkuu. 

• Baylis Medical Technologies luottaa siihen, että lääkäri määrittää ja 
arvioi kaikki radiotaajuustoimenpiteen odotettavissa olevat riskit ja 
kertoo ne kullekin yksittäiselle potilaalle. 

VI. TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT 

Tuote 
PowerWire RF 
-ohjainlanka 

Tuote 
RFP-100A-
liitinjohto 

Käytettävä 
pituus 

250 cm 
Käytettävä 

pituus 
3 m 

Ulkoläpimitta 
0,89 mm / 

0,035” 
Generaattorin 

liitin 
Multi-nastainen 

Merkkinauhat 
5 

1 cm:n päässä 
toisistaan 

Laitteen liitin Painike 

VII. HAITTATAPAHTUMAT 
Radiotaajuusleikkauksen aikana voi ilmetä muun muassa seuraavia 
haittatapahtumia: 

Tromboosi  Kipu ja aristavuus 
Verisuonen perforaatio Distaalinen embolia 
Verisuonen dissektio Sepsis/infektio 
Hemorragia  Hematooma 
Tamponaatio                      Arytmiat 
Effuusio                              Kuolema 

VIII. VAADITTAVAT LAITTEET 
Radiotaajuusleikkaukset on suoritettava erikoistuneissa kliinisissä 
olosuhteissa, joiden laitteistoon kuuluvat fluoroskopiayksikkö, 
röntgenpöytä, fysiologinen tallennin, hätälaitteet ja välineistö suoniyhteyden 
muodostamiseen.  Tällaisessa toimenpiteessä tarvittavia täydentäviä 
laitteita: 

• Baylis-radiotaajuusgeneraattori 

• Kertakäyttöinen neutraali (dispersiivinen) tarraelektrodi (DIP) 
IX. KÄYTTÖÄ EDELTÄVÄ TARKASTUS 

Kuten kaikki muutkin toimenpiteessä käytettävät laitteet, ennen 
radiotaajuusleikkauksen suorittamista on tarkistettava huolellisesti, onko 
yksittäisissä komponenteissa, kuten Baylis-radiotaajuusgeneraattorissa, 
PowerWire RF -ohjainlangassa ja RFP-100A-liitinjohdossa, vaurioita tai 
puutteita.   
Tarkista PowerWire-radiotaajuusohjainlankasarjan pakkaus 
varmistaaksesi, ettei pakkaus ole vahingoittunut eikä steriiliys vaarantunut 
ja että tuote-etiketti on tallella.  Varmista, ettei RFP-100A-liitinjohdossa eikä 
PowerWire-radiotaajuusohjainlangassa ole näkyviä vaurioita, kuten 
värimuutoksia, halkeamia, merkintöjen haalentumista, silmukoitumista tai 
taittumista. Älä käytä vaurioituneita tai viallisia laitteita.  Älä käytä 
PowerWire RF -ohjainlankaa tai RFP-100A-liitinjohtoa uudelleen.  

X. KÄYTTÖOHJEET 
Kaikki vaadittavia laitteita koskevat ohjeet tulee lukea huolellisesti, 
ymmärtää ja niitä tulee noudattaa.  Niiden noudattamatta jättäminen voi 
johtaa komplikaatioihin. 

• PowerWire RF -ohjainlankasarja toimitetaan steriilinä.  Noudata 
aseptista tekniikkaa, kun avaat pakkauksen ja käsittelet tuotetta 
steriilillä alueella. 

• Liitä johdon generaattoriliitinpää RFP-100A-generaattorin eristettyyn 
potilasliitäntäporttiin generaattorin käyttöohjeiden mukaan.  RFP-
100A-liitinjohdossa on pyöreä liitin, joka on avainnettu asianmukaisen 
kohdistuksen varmistamiseksi. Kohdista liitinnasta varoen 
pistorasiaan ja työnnä, kunnes liitin on tiukasti kiinni pistorasiassa. Jos 
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johtoa yritetään liittää millään muulla tavalla, liittimen nastat 
vahingoittuvat. 

• Vältä liiallista voimankäyttöä, kun liität johtoa generaattoriin.  Liiallinen 
voimankäyttö voi johtaa liittimen nastojen vahingoittumiseen. 

• Kun yhteys kohdealueelle on muodostettu tavanomaisia 
toimenpidemenetelmiä käyttäen, PowerWire RF -ohjainlanka voidaan 
viedä kohdealueelle. 

• Tartu johdon katetriliitinpäähän toisella kädellä. Pidä liittimen päällä 
oleva punainen painike painettuna peukalollasi.  Työnnä RF-
punktiojohtimen proksimaalipää katetriliittimen aukkoon.  Kun 
proksimaalipään näkyvä osa ei ole enää näkyvissä, voit vapauttaa 
liittimen punaisen painikkeen.  Varmista, että liitäntä on tiukka, 
vetämällä laitteesta kevyesti. 

• Kun PowerWire RF -ohjainlangan kärki on hyvässä kontaktissa 
kohdealueen kanssa, distaaliseen kärkeen voidaan syöttää 
radiotaajuusvirtaa BMC-radiotaajuusgeneraattorin kautta. Tämä saa 
aikaan kohdealueen termisen nekroosin (leikkaamisen).  Lue 
generaattorin käyttöohjeet ennen generaattorin käyttöä. 

• Paina PowerWire RF -ohjainlankaa napakasti radiotaajuusvirran 
käytön aikana, jotta se voidaan onnistuneesti viedä kohdealueen läpi. 

• HUOMAUTUS:  Käytä Baylis RF -generaattoriyksiköissä, joiden virtaa 
voi säätää, alhaisinta sopivaa virta-asetusta toivotun vaikutuksen 
aikaansaamiseksi. Onnistuneeseen radiotaajuusleikkaukseen 
riittäväksi virta-asetukseksi on kokeellisesti määritetty 10 wattia. Älä 
sen vuoksi käytä yli 10 watin alkutehoasetusta. 

• Radiotaajuusvirran syöttö voidaan katkaista painamalla generaattorin 
RF ON/OFF -painiketta, jos ajastimen aika ei ole kulunut loppuun. 

• PowerWire RF -ohjainlangan etenemisen onnistuminen voidaan 
vahvistaa seuraamalla PowerWire RF -ohjainlankaa fluoroskopian 
avulla. 

• Jos vienti kohdealueen läpi ei onnistu kahdenkymmenen (20) 
radiotaajuusvirran syöttökerran jälkeen, toimenpiteen suorittamiseen 
on suositeltavaa käyttää vaihtoehtoista menetelmää. 

• PowerWire RF -ohjainlangan avulla voidaan nyt vaihtaa tai asettaa 
paikalleen muita interventiolaitteita lääkärin harkinnan mukaisesti. 

• PowerWire RF -ohjainlankaa voidaan käyttää myös tavanomaisena 
joustavana mekaanisena ohjainlankana.  

• PowerWire RF -ohjainlanka irrotetaan RFP-100A-liitinjohdosta 
pitämällä katetriliittimen punaista painiketta painettuna ja poistamalla 
punktiolaitteen proksimaalinen pää varovasti liitinjohdosta. 

• Johto irrotetaan generaattorista tarttumalla liittimestä tukevasti ja 
vetämällä se varovasti suoraan ulos pistorasiasta.  

Liitännät (s. 19) 
XI. PUHDISTUS- JA STERILOINTIOHJEET 

PowerWire RF -ohjainlankasarja on tarkoitettu vain kertakäyttöön.  Älä 
puhdista mitään PowerWire RF -ohjainlankasarjaan kuuluvaa laitetta tai 
steriloi niitä uudelleen. Älä käytä liuottimia PowerWire RF -ohjainlangan 
distaalisen kärjen puhdistamiseen.  
PowerWire RF -ohjainlankasarja voidaan katsoa steriiliksi vain, jos 
pakkausta ei ole avattu eikä se ole vahingoittunut ennen käyttöä.   

XII. ASIAKASPALVELU JA TUOTTEEN PALAUTUSTA 
KOSKEVAT TIEDOT  

Jos sinulla on ongelmia tai kysyttävää Baylis Medical Technologiesn 
laitteista, ota yhteyttä tekniseen tukeen. 
HUOMAUTUKSET: 

9. Ennen tuotteiden lähettämistä takaisin Baylis Medical 
Technologieslle sinun on hankittava palautusnumero. 

10. Baylis Medical ei ota vastaan mitään käytettyä laitetta ilman 
sterilointitodistusta.  Varmista, että mikä tahansa Baylis Medical 
Technologieslle palautettava tuote on puhdistettu, dekontaminoitu ja 
steriloitu käyttöohjeiden mukaan ennen sen palauttamista 
takuuhuoltoon.  

XIII. VIANMÄÄRITYS 
Seuraava taulukko on tarkoitettu käyttäjän avuksi mahdollisten ongelmien 
diagnosoinnissa. 

ONGELMA HUOMAUTUKSET VIANMÄÄRITYS 

Liitinjohto ei sovi 
generaattorin 
etupaneelin 
eristettyyn 
potilasliitäntään  

Liittimet on suunniteltu 
liitettäviksi tietyllä tavalla 
turvallisuussyistä.  Jos 
liittimen ”kolot” eivät ole 
kohdakkain, liittimet eivät 
sovi yhteen 

Tarkista, onko liittimen kolot 
kohdistettu oikean suuntaisesti. 
 
Varmista, että liittimet ovat 
puhtaat ja esteettömät. 

Generaattorin 
virheilmoitukset 

Biologisen materiaalin 
onnistunut punktointi RF-
energian avulla edellyttää, 
että koko järjestelmä on 
oikein liitetty ja kaikki 
laitteet ovat hyvässä 
toimintakunnossa. 

Varmista, että kaikki liitännät 
on tehty: 
– PowerWire RF -
ohjainlangasta liitinjohtoon 
– liitinjohdosta generaattoriin 
– generaattorista pistorasiaan 
– generaattorista DIP-
elektrodiin 
Tarkista silmämääräisesti, ettei 
PowerWire RF -ohjainlangassa 
tai johdossa ole vaurioita.  
Hävitä vahingoittuneet laitteet 
välittömästi.  Jos ongelma 
jatkuu, lopeta käyttö. 
Tietoa 
radiotaajuusleikkausyritysten 
aikana annetuista 
virheilmoituksista on 
generaattorin mukana 
toimitetussa käyttöoppaassa. 
Jos viat jatkuvat, liitä uusi 
liitinjohto.  Jos tämä korjaa 
ongelman, hävitä 
vahingoittunut liitinjohto. 

PowerWire RF -
ohjainlanka murtuu 
tai taipuu. 

PowerWire RF -
ohjainlangan murtumat ja 
taipumat voivat aiheuttaa 
potilaalle vamman. 

Hävitä välittömästi. 

XIV. MERKINNÄT JA SYMBOLIT 

 

Valmistaja 

 

Steriloitu etyleenioksidilla 

 

Viimeinen käyttöpäivä 

 

Huomio 

  

Noudata käyttöohjeita 

 

Mallinumero  

 

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion 
laki rajoittaa tämän laitteen 
myynnin vain lääkärille tai lääkärin 
määräyksestä. 

 

Älä käytä uudelleen 

 

Eränumero 

 

Ei saa käyttää, jos pakkaus on 
vahingoittunut 

 

Pidä poissa auringonvalosta 

 

Ei-pyrogeeninen 

XV. RAJOITETTU TAKUU – KERTAKÄYTTÖTARVIKKEET JA 
LISÄTARVIKKEET  

 
Baylis Medical Technologies Inc. (BMT) tarjoaa kertakäyttötarvikkeilleen ja 
lisätarvikkeilleen takuun materiaali- ja valmistusvirheitä vastaan.  BMT 
takaa, että steriilit tuotteet pysyvät steriileinä etiketissä ilmoitetun ajan 
edellyttäen, että alkuperäinen pakkaus pysyy ehjänä. Tällä rajoitetulla 
takuulla taataan, että jos jossakin takuun piiriin kuuluvassa tuotteessa 
todetaan materiaali- tai valmistusvirhe, BMT korvaa tai korjaa ehdottoman 
ja yksinomaisen harkintansa mukaan tällaisen tuotteen, pois lukien 
mahdolliset tuotteen tarkastamiseen, poistamiseen tai täydentämiseen 
liittyvät BMT:lle koituvat kuljetus- ja työkulut. Takuun kesto: (i) 
Kertakäyttötarvikkeilla takuun kesto on tuotteen säilyvyysaika ja (ii) 
lisätarvikkeilla 90 päivää lähetyspäivästä laskettuna. 
Tämä rajoitettu takuu koskee vain uusia alkuperäisiä tehtaalta toimitettuja 
tuotteita, joita on käytetty niiden normaaliin ja suunniteltuun 
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käyttötarkoitukseen.  BMT:n rajoitettu takuu ei kata BMT:n tuotteita, joita on 
uudelleensteriloitu, korjattu, muunnettu tai muokattu jollain tavalla, eikä se 
koske BMT:n tuotteita, joita on säilytetty epäasianmukaisesti tai puhdistettu, 
asennettu, käytetty tai huollettu BMT:n ohjeiden vastaisesti. 
 

VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA VASTUUNRAJOITUS 
EDELLÄ KUVATTU RAJOITETTU TAKUU ON AINOA 
MYYJÄN TARJOAMA TAKUU.  MYYJÄ KIELTÄÄ KAIKKI 
MUUT NIMENOMAISET TAI EPÄSUORAT TAKUUT, 
MUKAAN LUKIEN TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI 
SOPIVUUDESTA TIETTYYN KÄYTTÖÖN TAI 
TARKOITUKSEEN.   
TÄSSÄ KUVATTU KORJAUSTOIMENPIDE ON 
YKSINOMAINEN KORJAUSTOIMENPIDE MILLE TAHANSA 
TAKUUVAATEELLE, EIKÄ LISÄKORVAUKSIA, MUKAAN 
LUKIEN KORVAUKSIA EPÄSUORISTA VAHINGOISTA TAI 
LIIKETOIMINNAN KESKEYTYMISESTÄ AIHEUTUVISTA 
VAHINGOISTA TAI VOITON, MYYNTITULOJEN, 
MATERIAALIEN, ENNAKOITUJEN SÄÄSTÖJEN, DATAN, 
SOPIMUKSEN, LIIKEARVON TAI VASTAAVAN 
MENETYKSISTÄ (OLIVATPA NE LUONTEELTAAN SUORIA 
TAI EPÄSUORIA) TAI MISTÄÄN VÄLILLISISTÄ 
VAHINGOISTA, OLE SAATAVILLA. MYYJÄN 
KUMULATIIVINEN ENIMMÄISKORVAUSVASTUU 
SUHTEESSA KAIKKIIN MUIHIN VAATIMUKSIIN JA 
VASTUIHIN, MUKAAN LUKIEN MIHIN TAHANSA 
KORVAUSVASTUISIIN LIITTYVÄT VELVOITTEET, OLIPA 
VAKUUTUSTA TAI EI, EI YLITÄ VAATEEN TAI VASTUUN 
AIHEUTTAVAN TUOTTEEN HINTAA. MYYJÄ KIELTÄÄ 
KAIKKI KORVAUSVASTUUT, JOTKA LIITTYVÄT ILMAISEEN 
TIETOON TAI APUUN, JOTA MYYJÄ ON ANTANUT MUTTA 
JOTA EI OLE TÄLTÄ VAADITTU. MIKÄ TAHANSA KANNE 
MYYJÄÄ VASTAAN ON NOSTETTAVA KAHDEKSANTOISTA 
(18) KUUKAUDEN KULUESSA PÄIVÄSTÄ, JONA KANNE 
AIHEUTUI. NÄMÄ VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET JA 
VASTUUNRAJOITUKSET OVAT VOIMASSA HUOLIMATTA 
MISTÄ TAHANSA MUISTA PÄINVASTAISISTA 
MÄÄRÄYKSISTÄ JA HUOLIMATTA KANTEEN MUODOSTA, 
PERUSTUIPA SE SOPIMUKSEEN, 
VAHINGONKORVAUSOIKEUTEEN (MUKAAN LUKIEN 
LAIMINLYÖNTI JA ANKARA VASTUU) TAI MUUHUN 
PERUSTEESEEN, JA LISÄKSI NE ULOTTUVAT 
KOSKEMAAN MYYJÄN TOIMITTAJIA, VALTUUTETTUJA 
JAKELIJOITA JA MUITA VALTUUTETTUJA 
JÄLLEENMYYJIÄ ULKOPUOLISINA EDUNSAAJINA. 
JOKAINEN TÄSSÄ ANNETTU MÄÄRÄYS, JOSSA 
SÄÄDETÄÄN VASTUUNRAJOITUKSESTA, 
TAKUUNRAJOITUKSESTA, 
VAHINGONKORVAUSEHDOSTA TAI 
VAHINGONKORVAUSTEN POISSULKEMISESTA, ON 
EROTETTAVISSA JA RIIPPUMATON MISTÄ TAHANSA 
MUISTA MÄÄRÄYKSISTÄ, JA SE ON PANTAVA TOIMEEN 
SELLAISENA. 
KAIKISSA VAHINGONKORVAUSVAATIMUKSISSA TAI 
RIITA-ASIOISSA, JOTKA JOHTUVAT VÄITETYSTÄ TAKUUN 
RIKKOMISESTA, SOPIMUSRIKKOMUKSESTA, 
LAIMINLYÖNNISTÄ, TUOTEVASTUUSTA TAI MISTÄ 
TAHANSA MUUSTA OIKEUDELLISESTA TAI 
OIKEUDENMUKAISESTA TEORIASTA, OSTAJA HYVÄKSYY 
NIMENOMAISESTI, ETTÄ BMT EI OLE 
KORVAUSVASTUUSSA VAHINGOISTA TAI VOITON 
MENETYKSISTÄ, OLIVATPA NE OSTAJAN TAI OSTAJAN 
ASIAKKAIDEN.  BMT:N KORVAUSVASTUU RAJOITTUU 
NIIDEN BMT:N OSTAJALLE MYYMIEN MÄÄRITETTYJEN 
TAVAROIDEN OSTOHINTAAN, JOISTA 
VAHINGONKORVAUSVASTUU AIHEUTUU. 

 
 
Kenelläkään Baylis Medicalin asiamiehellä, työntekijällä tai edustajalla ei 
ole valtuuksia sitoa yritystä mihinkään muuhun tuotetta koskevaan 
takuuseen, vakuutukseen tai edustukseen. 
Tämä takuu on voimassa vain Baylis Medicalin tuotteiden alkuperäiselle 
ostajalle, joka on ostanut tuotteet suoraan Baylis Medicalin valtuutetulta 
edustajalta. Alkuperäinen ostaja ei voi siirtää takuuta. 
Minkä tahansa BMT:n tuotteen käyttö katsotaan näiden ehtojen 
hyväksymiseksi. 
Baylis Medicalin tuotteiden takuujaksot: 

Kertakäyttötuotteet Tuotteen säilyvyysaika 

Lisätarvikkeet 90 päivää lähetyspäivästä laskettuna 

 
Norsk 
Les gjennom alle instruksjonene nøye før bruk.  Overhold alle 
kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler som er nevnt i denne 
bruksanvisningen.  Unnlatelse av å gjøre dette kan føre til komplikasjoner 
for pasienten. 
Forsiktig: I henhold til føderal lovgivning i USA kan dette produktet kun 
selges av eller foreskrives av en lege. 

I. ENHETSBESKRIVELSE 
PowerWire RF GuideWire Kit inkluderer PowerWire Radiofrequency 
GuideWire og RFP-100A-tilkoblingskabelen. 
PowerWire Radiofrequency GuideWire må brukes med en godkjent Baylis 
Radiofrequency Puncture Generator (Baylis RF Generator) og Baylis 
Connector Cable.  
PowerWire Radiofrequency GuideWire leverer radiofrekvenskraft (RF) i en 
monopolær modus mellom den distale elektroden og en kommersielt 
tilgjengelig ekstern referanseelektrode, som er i samsvar med standardene 
i IEC 60601-2-2.  PowerWire RF GuideWireer koblet til Baylis RF-
punkteringsgeneratoren via Baylis-tilkoblingskabelen.  
Dimensjoner for forskjellige modeller av PowerWire RF GuideWire er 
beskrevet på produktetiketten.  Isolasjonen på PowerWire RF GuideWire-
hovedenheten forenkler jevn fremføring til målområdet, og gir elektrisk 
isolasjon.  Den distale delen av PowerWire RF GuideWire er fleksibel og 
den aktive tuppen er avrundet til å være atraumatisk for karvegger. 
RFP-100A-tilkoblingskabelen kobler RFP-100A BMC RF-
punkteringsgeneratoren (RFP-100A-generator) til en PowerWire RF 
GuideWire.  Denne kabelen gjør at radiofrekvent (RF) strøm kan leveres fra 
generatoren til PowerWire RF GuideWire. 
Detaljert informasjon om RFP-100A-generatoren finnes i en egen håndbok 
som følger med generatoren (Bruksanvisning for RFP-100A-generator).   
Dimensjonene for PowerWire RF GuideWire og RFP-100A-
tilkoblingskabelen er å finne på enhetsetiketten og i avsnitt 
VI «Produktspesifikasjoner». RFP-100A-kontaktekabelen har en kontakt i 
den ene enden som passer med RFP-100A-generatoren og en kontakt i 
den andre enden, som passer til en PowerWire RF GuideWire. 

II. INDIKASJONER FOR BRUK 
PowerWire RF GuideWire er indikert for å skape en kanal i totalt okklusiv 
perifer vaskulær sykdom, for å forbedre potensialet for bevaring av lemmer. 
I USA er PowerWire RF GuideWire klarert for å skape en kanal i helt 
okkluderte perifere kar på 3 mm eller mer.  
RFP-100A-tilkoblingskabelen er ment å koble RFP-100A BMC RF-
punkteringsgeneratoren til en PowerWire RF GuideWire. 

III. KONTRAINDIKASJONER 
PowerWire RF GuideWire anbefales ikke til bruk under forhold som ikke 
krever dannelse av en kanal i biologisk material. 
RFP-100A-tilkoblingskabelen som følger med Power Wire Kit, anbefales 
ikke til bruk med andre RF-generatorer eller andre enheter. 

IV. ADVARSLER 

• Bare leger med grundig forståelse av angiografi og perkutane 
intervensjonsprosedyrer skal bruke PowerWire Radiofrequency 
GuideWire.  Det anbefales at leger benytter seg av pre-klinisk 
opplæring, en gjennomgang av relevant litteratur og annen relevant 
utdannelse før de prøver nye intervensjonsprosedyrer. 

• PowerWire RF GuideWire leveres STERIL ved bruk av en 
etylenoksidprosess.  Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. 

• PowerWire RF GuideWire og RFP-100A-tilkoblingskabel er beregnet 
til bruk på én pasient.  Det må ikke RENGJØRE, resterilisere eller 
bruke en av enhetene på nytt.  Gjenbruk kan forårsake pasientskade 
og/eller overføring av smittsomme sykdommer fra en pasient til en 
annen.  

PowerWire RF GuideWire må bare brukes med Baylis-tilkoblingskabelen.  
Forsøk på å bruke den med andre tilkoblingskabler kan føre til 
elektrosjokk hos pasienten og/eller operatøren. 

• RFP-100A-tilkoblingskabelen må bare brukes med RFP-100A-
generatoren og PowerWire RF GuideWire.  Forsøk på å bruke den 
med andre RF-generatorer og enheter kan føre til elektrosjokk hos 
pasienten og/eller operatøren. 

• For Baylis RF-generatorenheter der effekten er justerbar, ikke prøv å 
gi radiofrekvensenergi med en innledende effektinnstilling på mer enn 
10 Watt. I påfølgende forsøk kan strøminnstillingen økes, om 
nødvendig. 

• Den aktive tuppen av PowerWire RF GuideWire er skjør.  Vær forsiktig 
så du ikke skader tuppen mens du håndterer PowerWire RF 
GuideWire.  Hvis tuppen blir skadet, kast PowerWire RF GuideWire 
umiddelbart. 
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• Hvis den aktive tuppen av PowerWire RF GuideWire blir bøyd når som 
helst under bruk, må du kaste den umiddelbart.  Ikke prøv å rette ut 
den aktive tuppen. 

• Laboratoriepersonell og pasienter kan gjennomgå betydelig 
røntgeneksponering under radiofrekvente skjæreprosedyrer på grunn 
av kontinuerlig bruk av fluoroskopisk bildebehandling.  Denne 
eksponeringen kan resultere i akutt strålingsskade samt økt risiko for 
somatiske og genetiske effekter.  Derfor må det fattes tilstrekkelige 
tiltak for å minimere denne eksponeringen. 

V. FORHOLDSREGLER 

• Ikke prøv å bruke PowerWire RF GuideWire Kit eller tilleggsutstyret 
før du har lest den medfølgende bruksanvisningen grundig. 

• Readiofrekvente Intervensjonsprosedyrer skal bare utføres av leger 
som er grundig opplært i teknikken i et operasjonsrom som fullt utstyrt 
for intervensjonsprosedyrer og/eller et fullt utstyrt 
kateteriseringslaboratorium. 

• Den sterile emballasjen skal inspiseres for mulige kompromitteringer 
før bruk.  Forsikre deg om at emballasjen ikke er skadet.  Ikke bruk 
utstyret hvis emballasjen er kompromittert.  

• Inspiser PowerWire RF GuideWire og RFP-100A-tilkoblingskabelen 
visuelt for å sikre at det ikke er sprekker eller skader på 
isolasjonsmaterialet.  Skal ikke brukes hvis utstyret er skadet. 

• Ikke bruk PowerWire RF GuideWire Kit etter «Use By»-datoen 
(Brukes innen) som er angitt på etiketten. 

• PowerWire RF GuideWire er kun ment for bruk med enhetene som er 
oppført i avsnitt VII, «Nødvendig utstyr». RFP-100A-
tilkoblingskabelen er kun beregnet på bruk med PowerWire RF 
GuideWire. 

• Les og følg produsentens instruksjoner for bruk av 
referanseelektroden.  Bruk alltid referanseelektroder som oppfyller 
eller overgår kravene i IEC 60601-2-2. 

• Plassering av den dispersive elektroden på låret kan være forbundet 
med høyere impedans. 

• For å forhindre tennfare må du forsikre deg om at det ikke er brennbart 
materiale i rommet under påføring av radiofrekvensstrøm. 

• Ta forholdsregler for å begrense effekten som den elektromagnetiske 
forstyrrelsen (EMI), som produseres av generatoren, kan ha på 
ytelsen til annet utstyr.  Kontroller kompatibiliteten og sikkerheten til 
kombinasjoner av andre fysiologiske overvåkings- og elektriske 
apparater som skal brukes på pasienten i tillegg til generatoren. 

• Tilstrekkelig filtrering må brukes for å muliggjøre kontinuerlig 
overvåking av overflateelektrokardiogrammet (EKG) under bruk av 
radiofrekvent kraft. 

• Forsiktig manipulasjon av PowerWire RF GuideWire må utføres for å 
unngå kartraume.  PowerWire RF GuideWire skal gjøres under 
fluoroskopisk veiledning.  Hvis det oppstår motstand, IKKE bruk 
overdreven kraft til å trekke PowerWire RF GuideWire frem eller ut. 

• Ikke prøv å gi radiofrekvensenergi før tuppen av PowerWire RF 
GuideWire er bekreftet å være i god kontakt med det biologiske målet. 

• PowerWire RF GuideWire eller RFP-100A-tilkoblingskabelen skal ikke 
bøyes.  Overdreven bøying eller knekking av en av enhetene kan 
skade enhetens integritet, og kan forårsake pasientskade.  Vær 
forsiktig når du håndterer PowerWire RF GuideWire og RFP-100A-
tilkoblingskabelen. 

• Det anbefales ikke å overstige tyve (20) påføringer av RF-kraft per r 
PowerWire RF GuideWire. 

• Generatoren er i stand til å levere betydelig elektrisk kraft.  Pasient- 
eller operatørskade kan skyldes feil håndtering av PowerWire RF 
GuideWire og/eller referanseelektroden, særlig når du bruker 
enheten. 

• Under strømtilførselen skal pasienten ikke få komme i kontakt med 
jordede metalloverflater. 

• Ikke aktiver RF mens tuppen befinner seg i kateteret. 

• Kompatibiliteten til PowerWire RF GuideWire må verifiseres når den 
brukes med katetre. 

• Koble aldri den RFP-100A-tilkoblingskabelen fra RFP-100A-
generatoren mens generatoren leverer RF-strøm.   

• Koble aldri den RFP-100A-tilkoblingskabelen fra RFP-100A-
generatoren ved å trekke i kabelen.  Unnlatelse av å koble fra kabelen 
riktig kan føre til skade på kabelen. 

• Ikke vri den RFP-100A-tilkoblingskabelen mens du setter den inn eller 
fjerner den fra den isolerte pasientkontakten på generatoren.  En vridd 
kabel kan føre til skader på pinnekontaktene. 

• Tilsynelatende lav effekt eller at utstyret ikke fungerer som det skal 
ved normale innstillinger, kan indikere feil påføring av 
referanseelektroden, svikt i en elektrisk ledning eller dårlig kontakt 
med det biologiske målet ved den aktive tuppen.  Sjekk for åpenbare 

utstyrsdefekter eller feil påføring.  Prøv å posisjonere den aktive 
tuppen av PowerWire RF GuideWire bedre mot det biologiske 
målmaterialet.  Øk bare kraften hvis det er liten utgangseffekt. 

• Baylis Medical Technologies er avhengig av at legen bestemmer, 
vurderer og kommuniserer til hver enkelt pasient alle forutsigbare 
risikoer ved den radiofrekvente intervensjonsprosedyren. 

VI. PRODUKTSPESIFIKASJONER 

Produkt 
PowerWire 

RF 
GuideWire 

Produkt 
RFP-100A-

tilkoblingskabel 

Brukbar 
lengde 

250 cm Brukbar lengde 3 meter 

Ekstern 
diameter 

0,035" / 
0,89 mm 

Generatorkontakt Multi-pinners 

Markørbånd 

5 
Plassert 1 

cm fra 
hverandre 

Enhetstilkobling Trykknapp 

VII. UGUNSTIGE HENDELSER 
Ugunstige hendelser som kan oppstå ved utførelse av den radiofrekvente 
skjæreprosedyren, inkluderer: 

Trombose  Smerter og ømhet 
Karperforering                  Distal embolisering 
Kardisseksjon                  Sepsis/infeksjon 
Blødning                  Hematom 
Tamponade                       Arytmi 
Væskeoppsamling            Dødsfall 

VIII. NØDVENDIG UTSTYR 
Radiofrekvente kutteprosedyrer skal utføres i en spesialisert klinisk setting 
utstyrt med en/et fluoroskopienhet, røntgenbord, fysiologisk opptaker, 
nødutstyr og instrumenter for å få vaskulær tilgang.  Hjelpemateriell som 
kreves til å utføre denne prosedyren, inkluderer: 

• Baylis RF-generator 

• Referanseelektrode 
IX. INSPISER FØR BRUK 

Før bruk av den radiofrekvente skjæreprosedyren skal de enkelte 
komponentene, inkludert Baylis Radiofrequency Generator, PowerWire RF 
GuideWire og RFP-100A-tilkoblingskabelenundersøkes nøye for skader 
eller mangler, i likhet med alt utstyr som brukes i prosedyren.   
Undersøk emballasjen til PowerWire Radiofrequency GuideWire Kit for å 
sikre at pakken ikke har blitt skadet, steriliteten ikke har blitt kompromittert 
og at det er en produktetikett.  Forsikre deg om at RFP-100A-
kontaktekabelen og PowerWire radiofrekvensguide ikke har noen synlige 
skader, for eksempel misfarging, sprekker, merking av bleking, skjøting eller 
knekk. Ikke bruk skadet eller defekt utstyr.  PowerWire RF GuideWire eller 
RFP-100A-tilkoblingskabelen skal ikke brukes på nytt.  

X. BRUKSANVISNING 
Alle instruksjoner for nødvendig utstyr skal leses nøye, forstås og følges.  
Unnlatelse av å gjøre dette kan føre til komplikasjoner. 

• PowerWire RF GuideWire Kit leveres sterilt.  Bruk aseptisk teknikk når 
du åpner pakken og håndterer produktet i det sterile feltet. 

• Koble kabelens generatorkontaktende til den isolerte 
pasientkontaktporten på RFP-100A-generatoren i henhold til 
generatorens bruksanvisning.  RFP-100A-tilkoblingskabelen bruker 
en sirkulær kontakt, med mekanisk sikring for riktig innretting. Innrett 
kontaktpinnene forsiktig med kontakten og skyv inn til kontakten sitter 
ordentlig i kontakten. Ethvert forsøk på å koble til kabelen ellers vil 
skade pinnene på kontakten. 

• Ikke bruk mye kraft til å koble kabelen til generatoren.  Bruk av 
overdreven kraft kan føre til skade på kontaktpinnene. 

• Når tilgang til målområdet er oppnådd ved hjelp av standard 
intervensjonsteknikker, kan PowerWire RF GuideWire introduseres til 
målstedet. 

• Ta skikkelig tak i kabelens kateterkontakt med den ene hånden. Trykk 
på den røde knappen på toppen av kontakten med tommelen.  Sett 
den proksimale enden av RF-punkteringstråden sakte inn i 
kateterkontaktens åpning.  Når den eksponerte delen av enhetens 
proksimale ende ikke lenger er synlig, slipper du den røde knappen 
på kontakten.  Trekk forsiktig på enheten for å sikre at tilkoblingen er 
sikker. 

• Med tuppen av PowerWire RF GuideWire i god kontakt med 
målområdet, kan radiofrekvensstrøm leveres via BMC 
Radiofrequency Generator til den distale tuppen. Dette resulterer i 
termisk nekrose (skjæring) av målområdet.  Se generatorens 
bruksanvisning før du bruker generatoren. 

• Bruk kraftig press på PowerWire RF GuideWire under påføring av 
radiofrekvensenergi for å kunne føre den gjennom målområdet. 
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• MERK: I Baylis RF-generatorenheter med justerbar effekt, skal laveste 
passende effektinnstillingen brukes for å oppnå ønsket effekt. En 
effektinnstilling på 10 watt har blitt fastslått å være tilstrekkelig for 
vellykket radiofrekvensskjæring basert på eksperimenter. Bruk derfor 
ikke en innledende effektinnstilling som er større enn 10 watt. 

• Levering av radiofrekvenskraft kan avsluttes ved å trykke på RF 
PÅ/AV-knappen på generatoren hvis tidsuret ikke er utløpt. 

• Vellykket fremføring av PowerWire RF GuideWire kan bekreftes ved 
å overvåke PowerWire RF GuideWire under fluoroskopi. 

• Hvis fremføring gjennom målområdet ikke lykkes etter tyve (20) 
påføringer av radiofrekvenskraft, anbefales det at brukeren bruker en 
alternativ metode for prosedyren. 

• PowerWire RF GuideWire kan nå brukes til å bytte til eller plassere 
andre intervenerende enheter etter legens skjønn. 

• PowerWire RF GuideWire kan også brukes som en standard fleksibel 
mekanisk ledetråd.  

• For å koble PowerWire RF GuideWire fra RFP-100A-
tilkoblingskabelen, trykk på den røde knappen på kateterkontakten og 
fjern forsiktig den proksimale enden av punkteringsenheten fra 
tilkoblingskabelen. 

• For å koble kabelen fra generatoren, ta tak i koblingen og trekk den 
forsiktig rett ut av kontakten.  

Tilkoblinger (s.19) 
XI. RENGJØRINGS- OG STERILISERINGSINSTRUKSJONER 

PowerWire RF GuideWire Kit er kun til engangsbruk.  Ikke rengjør eller 
sterilisere enheter i PowerWire RF GuideWire Kit på nytt. Ikke bruk 
løsemidler til å rengjøre den distale tuppen av PowerWire RF GuideWire.  
 PowerWire RF GuideWire Kit kan bare betraktes som sterile hvis pakken 
ikke åpnes eller blir skadet før bruk.   

XII. KUNDESERVICE- OG PRODUKTRETURINFORMASJON  
Hvis du har problemer med eller spørsmål om utstyr fra Baylis Medical 
Technologies, kan du kontakte vårt tekniske støttepersonell. 
NOTATER: 

11. For å returnere produkter må du ha et autorisasjonsnummer for retur 
før du sender produktene tilbake til Baylis Medical Technologies. 

12. Baylis Medical godtar ikke noe brukt utstyr uten sterilisasjonsbevis.  
Forsikre deg om at ethvert produkt som returneres til Baylis Medical 
er rengjort, dekontaminert og sterilisert i henhold til 
brukerinstruksjonene før du returnerer det for garantert service.  

XIII. FEILSØKING 
Følgende tabell er gitt for å hjelpe brukeren med å diagnostisere 
potensielle problemer. 

PROBLEM KOMMENTARER FEILSØKING 

Tilkoblingskabel passer 
ikke inn i den isolerte 
pasientkontakten på 
generatorens frontpanel  

Kontaktene er designet for 
å kobles til på en bestemt 
måte av 
sikkerhetsmessige 
grunner.  Hvis 
«kontaktsikringene» ikke 
er riktig innrettet, vil 
kontaktene ikke passe 
sammen 

Sjekk at kontaktsikringene er 
riktig innrettet. 
 
Forsikre deg om at 
kontaktene er rene og 
uhindrede. 

Feilmeldinger for 
generator 

For å kunne punktere 
biologisk material ved 
hjelp av RF-energi, må 
alle enheter være tilkoblet 
og i god stand. 

Kontroller at alle tilkoblinger 
er gjort: 
- PowerWire RF GuideWire 
til tilkoblingskabel 
- Tilkoblingskabel til 
generator 
- Generator til stikkontakt 
- Generator til 
referanseelektrode 
Inspiser PowerWire RF 
GuideWire eller kabelen 
visuelt for skader.  Kast 
skadet utstyr omgående.  
Avbryt bruken hvis 
problemet vedvarer. 
For feilmeldinger mens du 
prøver på radiofrekvent 
skjæring, kan du 
se bruksanvisningen som 
følger med generatoren. 
Hvis feil vedvarer, fester du 
en ny tilkoblingskabel.  Hvis 
dette løser problemet, kaster 
du den skadede 
tilkoblingskabelen. 

Brudd eller knekk i 
PowerWire RF Guide 
Wire. 

Brudd og knekk i 
PowerWire RF GuideWire 
er en potensiell årsak til 
pasientskade. 

Kast umiddelbart 

XIV. MERKING OG SYMBOLER 

 

Produsent 

 

Steriliser med etylenoksid 

 

Bruk innen 

 

Forsiktighet 

  

Følg bruksanvisningen 

 

Modellnummer  

 

Forsiktig: I henhold til føderal 
lovgivning i USA kan dette 
produktet kun selges av eller 
foreskrives av en lege. 

 

Ikke for gjenbruk 

 

Lotnummer 

 

Ikke bruk hvis emballasjen er 
skadet 

 

Hold unna sollys 

 

Ikke-pyrogent 

XV. BEGRENSET GARANTI – ENGANGSUTSTYR OG 
TILBEHØR  

 
Baylis Medical Technologies Inc. (BMT) garanterer at dets 
engangsprodukter og tilbehør vil være uten defekter i materialer og 
utførelse.  BMT garanterer at sterile produkter vil forbli sterile perioden vist 
på etiketten så lenge originalemballasjen forblir intakt. Under denne 
begrensede garantien, hvis noe dekket produkt viser seg å ha mangler i 
materialer eller utførelse, vil BMT erstatte eller reparere, etter eget skjønn, 
ethvert slikt produkt, minus eventuelle gebyrer til BMT for transport- og 
arbeidskostnader i forbindelse med inspeksjon, fjerning eller utfylling av 
produkt. Garantiens varighet er: (i) for engangsproduktene, holdbarheten til 
produktet, og (ii) for tilbehørsproduktene, 90 dager fra leveringsdato. 
Denne begrensede garantien gjelder bare for nye, opprinnelige 
fabrikkleverte produkter som har blitt brukt til normal og tiltenkt bruk.  
BMTs begrensede garanti gjelder ikke for BMT-produkter som er 
resterilisert, reparert, endret eller modifisert på noen måte, og gjelder ikke 
BMT-produkter som er blitt lagret, rengjort eller installert feil, eller betjent 
eller vedlikeholdt feil og i strid med BMTs instruksjoner. 

ANSVARSFRASKRIVELSE OG ANSVARSBEGRENSNING 
DEN BEGRENSEDE GARANTIEN OVER ER ENESTE 
GARANTI GITT AV SELGER.  SELGEREN AVVISER ALLE 
ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE ELLER 
UNDERFORSTÅTTE, INKLUDERT ENHVER GARANTI OM 
SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET SPESIELT BRUK 
ELLER FORMÅL.   
RETTSMIDDELET SOM ER ANGITT HER, SKAL VÆRE DET 
ENESTE RETTSMIDDELET FOR ETHVERT GARANTIKRAV, 
OG YTTERLIGERE SKADER, INKLUDERT FØLGESKADER 
ELLER SKADER FOR DRIFTSSTANS ELLER TAP AV 
FORTJENESTE, INNTEKTER, MATERIALER, FORVENTET 
SPARING, DATA, KONTRAKT, GOODWILL ELLER 
LIGNENDE (ENTEN DIREKTE ELLER INDIREKTE) ELLER 
FOR ALLE ANDRE FORMER FOR TILFELDIGE, ELLER 
INDIREKTE SKADER AV NOE SOM HELST SLAG, SKAL 
IKKE VÆRE TILGJENGELIG. SELGERS MAKSIMALE 
KUMULATIVE ANSVAR RELATIVT TIL ALLE ANDRE KRAV 
OG FORPLIKTELSER, INKLUDERT FORPLIKTELSER 
UNDER ENHVER SKADELØSHOLDELSE, ENTEN 
FORSIKRET ELLER IKKE, SKAL IKKE OVERSKRIDE 
KOSTNADEN FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM 
KRAVET ELLER FORPLIKTELSEN ER BASERT PÅ. 



Page 35 of 38  DMR EWK 3.3 V-11 1-Sep-2023.docx 

SELGER FRASKRIVER SEG ALT ANSVAR RELATERT TIL 
VERDERLAGSFRI INFORMASJON ELLER ASSISTANSE 
SOM ER GITT, MEN SOM IKKE KREVES AV SELGER 
HERUNDER. ALLE SØKSMÅL MOT SELGER MÅ BRINGES 
INN ATTEN (18) MÅNEDER EFTER ÅRSAKEN TIL 
SØKSMÅLET TILFALLER. DISSE 
ANSVARSFRASKRIVELSER OG BEGRENSNINGER AV 
ANSVAR GJELDER UAVHENGIG AV EVENTUELLE ANDRE 
MOSTRIDENDE BESTEMMELSER HERUNDER OG 
UAVHENGIG AV TYPEN SØKSMÅL, ENTEN I KONTRAKT, 
ERSTATNINGSGRUNNLAG (INKLUDERT, MEN IKKE 
BEGRENSET TIL UAKTSOMHET) ELLER PÅ ANNEN MÅTE, 
OG VIL VIDERE UTVIDE TIL FORDEL FOR SELGERENS 
LEVERANDØRER, UTNEVNTE DISTRIBUTØRER OG 
ANDRE AUTORISERTE FORHANDLERE SOM 
TREDJEPARTSMOTTAKERE. HVER BESTEMMELSE 
HERUNDER SOM GIR BEGRENSNING AV ANSVAR, 
ANSVARSFRASKRIVELSE ELLER BETINGELSE ELLER 
UTELUKKELSE AV SKADER, KAN UTSKILLES FRA 
AVTALEN OG ER UAVHENGIG AV ANDRE 
BESTEMMELSER OG SKAL HÅNDHEVES SOM SÅDAN. 
I ETHVERT KRAV ELLER SØKSMÅL OM SKADER SOM 
SKYLDES PÅSTÅTT BRUDD PÅ GARANTIEN, 
KONTRAKTSBRUDD, UAKTSOMHET, PRODUKTANSVAR 
ELLER ANNEN JURIDISK TEORI ELLER PRINSIPPER OM 
RETTFERDIGHET, SAMTYKKER KJØPEREN I AT BMT IKKE 
SKAL VÆRE ANSVARLIG FOR SKADER ELLER TAP AV 
FORTJENESTE, ENTEN FRA KJØPER ELLER 
KJØPERS KUNDER.  BMTS ANSVAR SKAL VÆRE 
BEGRENSET TIL KJØPSKOSTNAD FOR KJØPEREN AV DE 
SPESIFISERTE VARENE SOLGT AV BMT TIL KJØPEREN 
SOM GIR ANLEDNING TIL ANSVARSKRAVET. 

Ingen agent, ansatt eller representant for Baylis Medical har fullmakt til å 
binde selskapet til noen annen garanti, bekreftelse eller framstilling 
angående produktet. 
Denne garantien er kun gyldig for den opprinnelige kjøperen av Baylis 
Medical-produkter direkte fra en Baylis Medical-autorisert agent. Den 
opprinnelige kjøperen kan ikke overføre garantien. 
Bruk av BMT-produkter skal anses som aksept av vilkårene og betingelsene 
her. 
Garantiperiodene for Baylis Medical-produkter er som følger: 

Engangsprodukter Holdbarhetstiden til produktet 

Tilbehørsprodukter 90 dager fra leveringsdatoen 

 
PowerWire-radiofrekvensledarkit 

Svenska 
Läs alla anvisningar noggrant före användning.  Iaktta alla 
kontraindikationer, varningar och försiktighetsåtgärder som anges i den här 
bruksanvisningen.  Annars kan patientkomplikationer inträffa. 
Försiktighet: Enligt federal amerikansk lagstiftning får den här enheten 
endast säljas av eller på order av en läkare. 

I. ENHETSBESKRIVNING 
PowerWire RF-ledarkitet innehåller PowerWire-radiofrekvensledaren och 
RFP-100A-anslutningskabeln. 
PowerWire-radiofrekvensledaren måste användas med en godkänd Baylis-
radiofrekvenspunktionsgenerator (Baylis RF-generator) och Baylis-
anslutningskabel.  
PowerWire-radiofrekvensledaren tillför radiofrekvensenergi i ett monopolärt 
läge mellan dess distala elektrod och en kommersiellt tillgänglig extern DIP-
elektrod (Disposable Indifferent (Dispersive) Patch) som överensstämmer 
med IEC 60601-2-2-standarderna.  PowerWire RF-ledaren ansluts till 
Baylis-radiofrekvenspunktionsgeneratorn via Baylis-anslutningskabeln.  
Måtten på olika modeller av PowerWire RF-ledaren står på 
produktetiketten.  Isoleringen på PowerWire RF-ledarens hölje möjliggör 
smidigt avancemang till målplatsen och ger elektrisk isolering.  Den distala 
delen av PowerWire RF-ledaren är flexibel och den aktiva spetsen är 
rundad för att vara atraumatisk gentemot kärlväggarna. 
RFP-100A-anslutningskabeln ansluter RFP-100A BMC-
radiofrekvenspunktionsgeneratorn (RFP-100A-generatorn) till PowerWire 

RF-ledaren.  Kabeln gör det möjligt att tillföra radiofrekvent (RF) effekt från 
generatorn till en PowerWire RF-ledare. 
Detaljerad information om RFP-100A-generatorn finns i en separat handbok 
som medföljer generatorn (bruksanvisningen till RFP-100A-generatorn).   
PowerWire RF-ledarens och RFP-100A-anslutningskabelns mått finns på 
enhetsetiketten och i avsnitt VI, Produktspecifikationer. RFP-100A-
anslutningskabeln har en kontakt i den ena änden som passar RFP-100A-
generatorn och en kontakt i den andra änden som passar PowerWire RF-
ledaren. 

II. INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING 
PowerWire RF-ledaren är indicerad för att skapa en kanal vid ocklusiv 
kärlsjukdom med helt ockluderade perifera kärl för att öka möjligheten till 
extremitetsbevarande. 
I USA är PowerWire RF-ledaren godkänd för att skapa en kanal i helt 
ockluderade perifera kärl på 3 mm eller större.  
Den avsedda användningen av RFP-100A-anslutningskabeln är att ansluta 
RFP-100A BMC-radiofrekvenspunktionsgeneratorn till en PowerWire RF-
ledare. 

III. KONTRAINDIKATIONER 
Det rekommenderas inte att PowerWire RF-ledaren används vid andra 
tillstånd som inte kräver att en kanal skapas i biologiskt material. 
Det rekommenderas inte att RFP-100A-anslutningskabeln som ingår i 
PowerWire-kitet används med någon annan RF-generator eller enhet. 

IV. VARNINGAR 

• Endast läkare med goda kunskaper om angiografi och perkutana 
interventionella procedurer ska använda PowerWire-
radiofrekvensledaren.  Det rekommenderas att läkare utbildas 
prekliniskt, granskar relevant litteratur och genomgår annan lämplig 
utbildning innan de försöker att genomföra nya interventionella 
procedurer. 

• PowerWire RF-ledaren levereras STERIL, den har steriliserats med 
etylenoxid.  Använd inte produkten om förpackningen är skadad. 

• PowerWire RF-ledaren och RFP-100A-anslutningskabeln är enbart 
avsedda för enpatientsbruk.  Försök inte att rengöra, resterilisera eller 
återanvända någon av enheterna.  Återanvändning kan leda till 
patientskador eller överförande av smittsamma sjukdomar från en 
patient till en annan.  

PowerWire RF-ledaren måste användas med Baylis-anslutningskabeln.  
Försök att använda den med andra kablar kan resultera i att patienten 
eller operatören får elektriska stötar. 

• RFP-100A-anslutningskabeln får endast användas med RFP-100A-
generatorn och PowerWire RF-ledaren.  Försök att använda den med 
andra RF-generatorer eller -enheter kan resultera i att patienten eller 
operatören får elektriska stötar. 

• För Baylis RF-generatoraggregat får du inte försöka att tillföra 
radiofrekvensenergi med en inledande effektinställning på mer än 
10 watt. Vid efterföljande försök kan effektinställningen ökas. 

• Den aktiva spetsen på PowerWire RF-ledaren är ömtålig.  Var försiktig 
så att inte spetsen skadas när du hanterar PowerWire RF-ledaren.  
Kassera PowerWire RF-ledaren omedelbart om spetsen skadas. 

• Om den aktiva spetsen böjs när PowerWire RF-ledaren används ska 
PowerWire RF-ledaren kasseras omedelbart.  Försök inte att räta ut 
den aktiva spetsen. 

• Laboratoriepersonal och patienter kan utsättas för betydande 
röntgenexponering under skärningsprocedurer med 
radiofrekvensenergi på grund av den kontinuerliga användningen av 
genomlysning.  Sådan exponering kan leda till akut strålskada och 
ökad risk för somatiska och genetiska effekter.  Lämpliga åtgärder 
måste därför vidtas för att minimera denna exponering. 

V. FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 

• Försök inte att använda PowerWire RF-ledarkitet eller tillhörande 
utrustning förrän du har läst de medföljande bruksanvisningarna 
noggrant. 

• Interventionella radiofrekvensprocedurer ska endast utföras av läkare 
som är välutbildade i tekniken i en operationssal som är fullt utrustad 
för interventionella procedurer eller i ett fullt utrustat 
kateteriseringslaboratorium. 

• Okulärbesikta den sterila förpackningen före användning för att 
upptäcka eventuella felaktigheter.  Kontrollera att förpackningen är 
oskadad.  Använd inte utrustningen om förpackningen har äventyrats.  

• Inspektera PowerWire RF-ledaren och RFP-100A-anslutningskabeln 
visuellt för att säkerställa att det inte finns några sprickor eller skador 
på isoleringsmaterialet.  Använd inte utrustningen om den är skadad. 

• Använd inte PowerWire RF-ledarkitet efter det utgångsdatum som 
står på etiketten. 

• PowerWire RF-ledaren är endast avsedd att användas med de 
enheter som anges i avsnitt VII, Utrustning som behövs. RFP-100A-
anslutningskabeln är endast avsedd att användas med PowerWire 
RF-ledaren. 

• Läs och följ tillverkarens anvisningar för användning av DIP-
elektroden (Disposable Indifferent (Dispersive) Patch).  Använd alltid 
DIP-elektroder som uppfyller eller överskrider IEC 60601-2-2-kraven. 

• Att placera den dispersiva elektroden på låret kan vara förknippat med 
högre impedans. 
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• Förhindra risken för antändning genom att se till att det inte finns 
brännbart material i rummet under applikationer med 
radiofrekvenseffekt. 

• Vidta försiktighetsåtgärder för att begränsa effekterna som den 
elektromagnetiska störningen (EMI) som genereras av generatorn kan 
ha på annan utrustnings prestanda.  Kontrollera kompatibiliteten och 
säkerheten för kombinationer av andra fysiologiska 
övervakningsapparater och elektrisk utrustning än generatorn som 
ska användas på patienten. 

• Tillräcklig filtrering måste användas för att möjliggöra kontinuerlig 
övervakning av ytelektrokardiogrammet (EKG) under applikationer 
med radiofrekvenseffekt. 

• Manipulera PowerWire RF-ledaren försiktigt för att undvika 
kärltrauma.  PowerWire RF-ledaravancemang ska göras under 
genomlysning.  Om motstånd uppstår får du INTE använda överdriven 
kraft för att föra fram eller dra tillbaka PowerWire RF-ledaren. 

• Försök inte att tillföra radiofrekvenseffekt förrän PowerWire RF-
ledarens spets har bekräftats vara i god kontakt med det biologiska 
målmaterialet. 

• Böj inte PowerWire RF-ledaren eller RFP-100A-anslutningskabeln.  
Överdriven böjning eller kinkning av endera enhet kan skada enhetens 
integritet och orsaka patientskador.  PowerWire RF-ledaren och RFP-
100A-anslutningskabeln måste hanteras med varsamhet. 

• Vi rekommenderar att du inte överskrider tjugo (20) 
radiofrekvenseffektapplikationer per PowerWire RF-ledare. 

• Generatorn kan tillföra avsevärd elektrisk kraft.  Skada på patienten 
eller operatören kan uppstå vid felaktig hantering av PowerWire RF-
ledaren eller DIP-elektroden, i synnerhet när enheten används. 

• Patienten får inte komma i kontakt med slipade metallytor under 
effekttillförseln. 

• Aktivera inte radiofrekvensenergi medan spetsen är i katetern. 

• Kontrollera noggrant att PowerWire RF-ledaren är kompatibel med de 
katetrar som den avses användas med. 

• Koppla aldrig bort RFP-100A-anslutningskabeln från RFP-100A-
generatorn medan generatorn tillför radiofrekvenseffekt.   

• Koppla aldrig bort RFP-100A-anslutningskabeln från RFP-100A-
generatorn genom att dra i kabeln.  Kabeln kan skadas om den inte 
kopplas ur ordentligt. 

• Vrid inte RFP-100A-anslutningskabeln när du sätter in den i eller tar 
ut den ur den isolerade patientanslutningen på generatorn.  Vridning 
av kabeln kan leda till skador på polanslutningarna. 

• Uppenbart låg effektutgång eller utrustningsfel vid normala 
inställningar kan indikera felaktig applikation av DIP-elektroden, fel på 
en elektrisk avledning eller dålig kontakt med det biologiska 
målmaterialet vid den aktiva spetsen.  Kontrollera om det föreligger 
uppenbar utrustningsdefekt eller felapplicering.  Försök att bättre 
positionera PowerWire RF-ledarens aktiva spets mot det biologiska 
målmaterialet.  Öka bara effekten om den låga effektutmatningen 
fortsätter. 

• Baylis Medical Technologies förlitar sig på att läkaren avgör, bedömer 
och kommunicerar till varje enskild patient alla förutsebara risker med 
den interventionella radiofrekvensproceduren. 

VI. PRODUKTSPECIFIKATIONER 

Produkt 
PowerWir

e RF-
ledare 

Produkt 
RFP-100A-

anslutningskab
el 

Användbar 
längd 

250 cm 
Användbar 

längd 
3 m 

Ytterdiamete
r 

0,89 mm 
Generatorkontak

t 
Multi poler 

Markörband 

5 
Placerade 
1 cm från 
varandra 

Enhetsanslutnin
g 

Tryckknapp 

VII. BIVERKNINGAR 
Biverkningar som kan uppstå under skärningsprocedurer med 
radiofrekvensenergi innefattar: 

Trombos  Smärta och ömhet 
Kärlperforation                  Distal embolisering 
Kärldissektion                  Sepsis/infektion 
Blödning  Hematom 
Tamponad                          Arytmi 
Effusion                              Død 

VIII. UTRUSTNING SOM BEHÖVS 
Skärningsprocedurer med radiofrekvensenergi ska utföras i en 
specialiserad klinisk miljö som är utrustad med en genomlysningsenhet, ett 
röntgenbord, en registreringsenhet för fysiologiska parametrar, 

nödutrustning och instrument för att få kärlaccess.  Hjälpmedel som krävs 
för att utföra proceduren innefattar: 

• Baylis-radiofrekvensgenerator 

• DIP-elektrod (Disposable Indifferent (dispersive) Patch) 
IX. INSPEKTION FÖRE ANVÄNDNING 

Innan en skärningsprocedur med radiofrekvensenergi utförs ska enskilda 
komponenter, däribland Baylis-radiofrekvensgeneratorn, PowerWire RF-
ledaren och RFP-100A-anslutningskabeln, inspekteras noggrant med 
avseende på skador och defekter, vilket även gäller för all annan utrustning 
som ska användas i proceduren.   
Inspektera förpackningen till PowerWire-radiofrekvensledarkitet för att 
säkerställa att den inte har skadats, att steriliteten inte har äventyrats och 
att en produktetikett finns.  Kontrollera att RFP-100A-anslutningskabeln och 
PowerWire-radiofrekvensledaren inte har några synliga skador, såsom 
missfärgning, sprickor, oläsbar märkning, skarvar eller kinkar. Använd inte 
skadad eller trasig utrustning.  Återanvänd inte PowerWire RF-ledaren eller 
RFP-100A-anslutningskabeln.  

X. BRUKSANVISNING 
Alla anvisningar gällande utrustning som behövs ska läsas noggrant, 
förstås och följas.  Annars kan komplikationer inträffa. 

• PowerWire RF-ledarkitet levereras sterilt.  Använd aseptisk teknik när 
du öppnar förpackningen och hanterar produkten i det sterila fältet. 

• Anslut generatorkontaktänden på kabeln till den isolerade 
patientanslutningsporten på RFP-100A-generatorn enligt 
bruksanvisningen till generatorn.  RFP-100A-anslutningskabeln har 
en cirkulär kontakt som är nycklad för korrekt inriktning. Rikta försiktigt 
in anslutningspolerna med uttaget och tryck in anslutningen tills den 
sitter ordentligt i uttaget. Polerna på anslutningen skadas om du 
försöker att ansluta kabeln på något annat sätt. 

• Tryck inte för hårt när du ansluter kabeln till generatorn.  Om du trycker 
för hårt kan anslutningspolerna skadas. 

• När access till målstället har erhållits med interventionella 
standardtekniker kan PowerWire RF-ledaren föras in till målstället. 

• Ta ett ordentligt tag i kateterkontaktänden på kabeln med ena handen. 
Tryck på den röda knappen högst upp på anslutningen med tummen.  
För långsamt in den proximala änden av RF-punktionsledaren i 
kateterkontaktens öppning.  När den exponerade delen av enhetens 
proximala ände inte längre är synlig släpper du den röda knappen på 
anslutningen.  Dra försiktigt i enheten för att säkerställa att 
anslutningen sitter ordentligt. 

• När spetsen på PowerWire RF-ledaren är i god kontakt med målstället 
kan radiofrekvenseffekt tillföras till den distala spetsen via BMC-
radiofrekvensgeneratorn. Detta resulterar i termisk nekros (skärning) 
av målstället.  Se bruksanvisningen till generatorn innan du använder 
generatorn. 

• Tryck bestämt med PowerWire RF-ledaren under appliceringen av 
radiofrekvensenergin för att framgångsrikt föra fram den till målstället. 

• OBS!  I Baylis RF-generatoraggregat med justerbar effekt ska du 
använda lägsta möjliga effektinställning för att uppnå önskad effekt. 
En effektinställning på 10 watt har experimentellt fastställts vara 
tillräcklig för lyckad radiofrekvensskärning. Använd därför inte en 
inledande effektinställning större än 10 watt. 

• Du kan stänga av radiofrekvenseffekttillförseln genom att trycka på 
knappen för radiofrekvensenergi på/av på generatorn om inte 
tidsgränsen har passerats. 

• Framgångsrikt avancemang av PowerWire RF-ledaren kan bekräftas 
genom att PowerWire RF-ledaren övervakas under genomlysning. 

• Om inte avancemanget till målstället har lyckats efter tjugo (20) 
radiofrekvenseffektapplikationer rekommenderas det att användaren 
använder en alternativ procedurmetod. 

• PowerWire RF-ledaren kan nu användas för att byta ut eller placera 
andra interventionella enheter efter läkarens gottfinnande. 

• PowerWire RF-ledaren kan även användas som en flexibel mekanisk 
standardledare.  

• För att koppla bort PowerWire RF-ledaren från RFP-100A-
anslutningskabeln trycker du ned den röda knappen på 
kateterkontakten och drar försiktigt ut punktionsenhetens proximala 
ände från anslutningskabeln. 

• Du kopplar bort kabeln från generatorn genom att gripa tag i kontakten 
och försiktigt dra den rakt ut ur uttaget.  

Anslutningar (sidan 19) 
XI. ANVISNINGAR FÖR RENGÖRING OCH STERILISERING 

PowerWire RF-ledarkitet är endast avsett för engångsbruk.  Ingen enhet i 
PowerWire RF-ledarkitet får rengöras eller resteriliseras. Rengör inte den 
distala spetsen på PowerWire RF-ledaren med lösningsmedel.  
PowerWire RF-ledarkitet kan bara anses vara steril om förpackningen inte 
har öppnats eller skadats före användning.   
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XII. KUNDTJÄNST OCH INFORMATION OM PRODUKTRETUR  
Kontakta teknisk support om du har problem med eller frågor om Baylis 
Medical Technologies-utrustning. 
ANMÄRKNINGAR: 

13. Du måste ha ett returnummer innan du skickar tillbaka produkter till 
Baylis Medical Technologies. 

14. Baylis Medical godtar inte begagnad utrustning utan 
steriliseringsintyg.  Alla produkter som returneras till Baylis Medical 
för garantiservice ska ha rengjorts, dekontaminerats och steriliserats 
enligt användaranvisningarna.  

XIII. FELSÖKNING 
Följande tabell hjälper användaren att diagnostisera potentiella problem. 

PROBLEM KOMMENTARER FELSÖKNING 

Anslutningskabeln 
passar inte i den 
isolerade 
patientanslutningen 
på generatorns 
frampanel.  

Anslutningarna har 
konstruerats för att 
anslutas på ett specifikt 
sätt av säkerhetsskäl.  
Anslutningarna passar inte 
ihop om anslutningarnas 
”nycklar” är felriktade. 

Kontrollera att 
anslutningsnycklarna är 
korrekt inriktade mot varandra. 
 
Kontrollera att anslutningarna 
är rena och oblockerade. 

Generatorns 
felmeddelanden 

För att framgångsrikt 
punktera biologiskt material 
med radiofrekvensenergi 
måste alla enheter vara 
ordentligt anslutna och i 
gott skick. 

Kontrollera att alla 
anslutningar har gjorts: 
- PowerWire RF-ledaren till 
anslutningskabeln 
- Anslutningskabeln till 
generatorn 
- Generatorn till ett eluttag 
- Generatorn till DIP-
elektroden 
Okulärbesikta PowerWire RF-
ledaren eller kabeln och leta 
efter skador.  Kassera 
omedelbart skadad utrustning.  
Avbryt användningen om 
problemet kvarstår. 
Information om 
felmeddelanden som kan 
visas under 
radiofrekvensskärningen finns 
i bruksanvisningen som 
medföljer generatorn. Anslut 
en ny anslutningskabel om 
felet kvarstår.  Om detta löser 
problemet kasserar du den 
skadade anslutningskabeln. 

PowerWire RF-
ledaren går av eller 
kinkas. 

Brott och kinkar på 
PowerWire RF-ledaren kan 
leda till patientskada. 

Kassera omedelbart 

XIV. MÄRKNING OCH SYMBOLER 

 

Tillverkare 

 

Steril med etylenoxid 

 

Utgångsdatum 

 

Försiktighet 

  

Följ bruksanvisningen 

 

Modellnummer  

 

Försiktighet: Enligt federal 
amerikansk lagstiftning får den här 
enheten endast säljas av eller på 
order av en läkare. 

 

Får inte återanvändas 

 

Lotnummer 

 

Använd inte produkten om 
förpackningen är skadad 

 

Skydda mot solljus 

 

Icke-pyrogen 

XV. BEGRÄNSAD GARANTI – FÖRBRUKNINGSARTIKLAR OCH 
TILLBEHÖR  

 
Baylis Medical Technologies Inc. (BMT) garanterar att dess 
förbrukningsartiklar och tillbehörsprodukter är fria från defekter i material 
och utförande.  BMT garanterar att sterila produkter förblir sterila under den 
tidsperiod som visas på etiketten så länge originalförpackningen förblir 
intakt. Enligt denna begränsade garanti ska BMT, om någon produkt som 
omfattas befinns vara defekt i material eller utförande, ersätta eller reparera, 
efter absolut och eget gottfinnande, den produkten, minus BMT:s eventuella 
frakt- och arbetskostnader i samband med inspektion, borttagning eller 
påfyllning av produkten. Garantiperiodens längd är: (i) produktens 
hållbarhetstid när det gäller förbrukningsartiklar och (ii) 90 dagar från 
leveransdatumet när det gäller tillbehörsprodukter. 
Denna begränsade garanti gäller endast nya fabrikslevererade 
originalprodukter som har använts enligt normalt och avsett bruk.  BMT:s 
begränsade garanti ska inte gälla BMT-produkter som har resteriliserats, 
reparerats, ändrats eller modifierats på något sätt och ska inte gälla BMT-
produkter som har förvarats, rengjorts, installerats, använts eller 
underhållits på ett felaktigt sätt som strider mot BMT:s anvisningar. 

ANSVARSFRISKRIVNING OCH ANSVARSBEGRÄNSNING 
DEN BEGRÄNSADE GARANTIN OVAN ÄR DEN ENDA 
GARANTIN SOM GES AV SÄLJAREN.  SÄLJAREN 
FRISKRIVER SIG FRÅN ALLA ANDRA GARANTIER, 
UTTRYCKLIGA SÅVÄL SOM UNDERFÖRSTÅDDA, 
INKLUSIVE GARANTIER FÖR SÄLJBARHET ELLER 
LÄMPLIGHET FÖR ETT VISST ÄNDAMÅL ELLER SYFTE.   
DET RÄTTSMEDEL SOM ANGES HÄRI SKA VARA DET 
ENDA RÄTTSMEDLET FÖR ALLA TYPER AV 
GARANTIANSPRÅK, OCH YTTERLIGARE SKADOR, 
INKLUSIVE FÖLJDSKADOR ELLER SKADOR PGA. 
VERKSAMHETSAVBROTT ELLER FÖRLUST AV INKOMST, 
VINST, MATERIAL, FÖRVÄNTADE BESPARINGAR, DATA, 
AVTAL, GOODWILL ELLER LIKNANDE (BÅDE DIREKTA 
OCH INDIREKTA SÅDANA) ELLER FÖR NÅGON ANNAN 
TYP AV OAVSIKTLIGA ELLER INDIREKTA SKADOR, SKA 
INTE VARA TILLGÄNGLIGA. SÄLJARENS HÖGSTA 
KUMULATIVA SKADESTÅNDSANSVAR FÖR ALLA ÖVRIGA 
ANSPRÅK OCH SKADESTÅNDSANSVAR, INKLUSIVE 
PLIKTER ENLIGT NÅGOT UTOMOBLIGATORISKT 
SKADESTÅNDSANSVAR, OAVSETT HURUVIDA 
FÖRSÄKRING FINNS ELLER INTE, SKA INTE ÖVERSKRIDA 
KOSTNADEN FÖR DE PRODUKTER SOM GER UPPHOV 
TILL ANSPRÅKET ELLER SKADESTÅNDSANSVARET. 
SÄLJAREN FRISKRIVER SIG FRÅN ALLT 
SKADESTÅNDSANSVAR SOM RÖR OGRUNDAD 
INFORMATION ELLER HJÄLP SOM TILLHANDAHÅLLS AV, 
MEN INTE KRÄVS AV, SÄLJAREN. TALAN MOT SÄLJAREN 
MÅSTE VÄCKAS INOM ARTON (18) MÅNADER EFTER ATT 
GRUNDEN FÖR TALAN HAR UPPKOMMIT. DESSA 
ANSVARSFRISKRIVNINGAR OCH 
ANSVARSBEGRÄNSNINGAR TILLÄMPAS OBEROENDE AV 
MOTSÄGANDE BESTÄMMELSER OCH OBEROENDE AV 
TYP AV TALAN, AVTALSINNEHÅLL, RÄTTSSTRIDIG 
HANDLING (DÄRIBLAND FÖRSUMMELSE OCH STRIKT 
ANSVAR) ELLER ANNAT, OCH OMFATTAR SÄLJARENS 
ÅTERFÖRSÄLJARE, UTSEDDA DISTRIBUTÖRER OCH 
ANDRA AUKTORISERADE ÅTERFÖRSÄLJARE SOM 
TREDJEPARTSMOTTAGARE. VARJE BESTÄMMELSE SOM 
TILLGODOSER EN BEGRÄNSNING AV ANSVAR, 
ANSVARSFRISKRIVNING FRÅN GARANTI ELLER VILLKOR 
ELLER UNDANTAG FRÅN SKADOR ÄR AVSKILJBAR OCH 
FRISTÅENDE FRÅN ÖVRIGA BESTÄMMELSER OCH SKA 
VERKSTÄLLAS SOM SÅDAN. 
VID ALLA ANSPRÅK ELLER STÄMNINGAR OM 
SKADESTÅND SOM UPPSTÅR PÅ GRUND AV PÅSTÅDDA 
GARANTIBROTT, AVTALSBROTT, FÖRSUMMELSER, 
PRODUKTANSVAR ELLER NÅGON ANNAN ALLMÄN 
ELLER SKÄLIG RÄTTSLÄRA MEDGER KÖPAREN 
SPECIFIKT ATT BMT INTE SKA HÅLLAS ANSVARIGT FÖR 
SKADOR ELLER FÖR FÖRLUST AV VINST, VARE SIG DET 
GÄLLER KÖPAREN ELLER KÖPARENS KUNDER.  BMT:S 
ANSVAR SKA BEGRÄNSAS TILL KÖPARENS 
INKÖPSKOSTNAD FÖR DE ANGIVNA VARORNA SOM BMT 
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SÄLJER TILL KÖPAREN OCH SOM GER UPPHOV TILL 
SKADESTÅNDSANSPRÅKET. 

Inga Baylis Medical-ombud, -anställda eller -representanter har befogenhet 
att binda företaget till någon annan garanti, försäkran eller utfästelse 
angående produkten. 
Denna garanti gäller endast för den ursprungliga köparen av Baylis Medical-
produkter som köps direkt från ett auktoriserat Baylis Medical-ombud. Den 
ursprungliga köparen kan inte överlåta garantin. 
Användning av en BMT-produkt ska anses utgöra ett godkännande av 
villkoren häri. 
Garantiperioderna för Baylis Medical-produkter är enligt följande: 

Förbrukningsartiklar Produktens hållbarhet 

Tillbehörsprodukter 90 dagar från leveransdatumet 
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PowerWire RF GuideWire Kit Connections: 
 

Baylis Generator: Front 
 

 
 

Baylis Generator: Back 

 

 

DIP Grounding Pad 

Baylis Connector 
Cable 

PowerWire RF 
GuideWire  

Foot Switch 
(Optional) 




