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Device Introduction

The Map-iT® Mapping and Ablation Catheter Extension Cable is an extension cable for the mapping and ablation catheter. It is comprised of an elongated and tubular cable body, two adapter connectors with different numbers of
pins.

The Map-iT® Mapping and Ablation Catheter Extension Cable is designed for connecting the catheter to the RF generator or the electrocardiogram measuring instrument, and for electrical signal transmission during electro-
physiology studies including mapping, pacing, and radiofrequency ablation.

The Map-iT® Ablation Catheter Extension cable is intended for use with a Map-iT® Ablation Catheter and compatible RF generator with the following specifications.

-Frequency: 420-575Kilohertz

-Voltage: 0-220Volts

-Current: 0-2.0Amps

-Power: 150Watts Maximum

-Peak value: 100Volts (40-60Volts is normal)

-Accessory current: 0.2-0.6Amps

These output ranges represent the device capability, not the actual settings. The actual output settings will be determined by physician experience and based on clinical requirements. APT EP recommends operating the compatible RF
generator in the Temperature control mode when using systems which are capable of delivering high power.

Normal conditions of use:

Operating temperature: 10° C ~40° C (50° ~140° F), Humidity rate: < 85%, Pressure: Normal atmospheric pressure.

Indication

The Map-iT® Mapping and Ablation Catheter Extension Cable is indicated for connecting the mapping or ablation catheter to the multichannel physiological recorder or the RF generator. It is used for transporting electrical signals
during diagnostic electrophysiology studies or cardiac ablation procedures.

Contraindications

There are no known contraindications for this cable.

Warnings

Store in a cool, dark, dry place
Do not alter this device

Inspect components prior to use

Do not reuse this device. Thorough cleaning of biological and foreign material is not possible. Mechanical damage and /or adverse patient reactions may result from the reuse of this device.

Use of this device should only extend to those physicians who are skilled in the techniques of transvenous intracardiac studies, temporary pacing and RF ablation. The RF generator, accessories and electrode catheters
should be tested before clinical operator.

Proper functioning of the Map-iT® Mapping and Ablation Catheter Cable requires that you prevent moisture from contacting the connector

Only Map-iT® Mapping and Ablation Catheters can be used with the Mapping and Ablation Catheter Extension Cable.

Map-iT® Ablation Catheter Extension Cables are intended for use with a compatible RF generator. The RF generator should comply with 59.103.5 of IEC 60601-2-2:2006/ED4. Refer to the RF generator manual for
detailed generator operation instructions for RF ablation (the RF generator catalog list: Medtronic Atakr RF generator, Johnson & Johnson Stockert RF generator, IBI RF generator, EPT RF generator, etc).

These instructions are general in nature. The physician may wish to defer from these instructions in light of personal clinical experience.
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After use, dispose of the product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government policies.
SUGGESTED DIRECTIONS FOR USE

1. Use this device to combine a compatible RF generator and appropriate ablation catheter, or to combine a multichannel physiological recorder and appropriate mapping catheter.

2. The connecting devices for the Map-iT® Mapping and Ablation Catheter Extension Cables include: radiofrequency (RF) generator, multi-channel physiological recorder, pacing equipment and cardiac programmable
stimulator.

3. To record intracardiac electrograms, connect the extension cable (s) to the catheter. Observe the polarity of the proximal end connector pins of the extension cable (s) when connecting to an ECG amplifier that complies with

international safety standards.
Consult the compatible RF generator instructions for use and multi-channel physiological recorder instructions for use for the proper connection of the patient grounding patch
Use care to isolate any unused connector pins. This will reduce the chances of developing accidental current pathways to the heart.
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German

Map-iT® Mapping- und Ablationskatheter Verbindungskabel

Einfithrung in das Gerit

Das Map-iT® Mapping- und Ablationskatheter Verbindungskabel ist ein Verbindungskabel fiir den Mapping- und Ablationskatheter. Es besteht aus einem linglichem, tubulirem Kabelkérper und zwei AdAPT EPeranschliissen mit
unterschiedlicher Anzahl an Anschlussstiften.

Das Map-iT® Mapping- und Ablationskatheter Verbindungskabel dient dem Anschluss des Katheters an einen HF-Generator oder an ein Elektrokardiogramm-Messgerit und der elektrischen Signaliibertragung bei elektro-
physiologischen Untersuchungen einschlieflich Mapping, Pacing und Hochfrequenzablation.

Das Map-iT® Mapping- und Ablationskatheter Verbindungskabel ist fiir die Benutzung mit dem Map-iT® Ablationskatheter und einem kompatiblen HF-Generator mit den folgenden technischen Leistungsmerkma- len vorgesehen.
-Frequenz: 420-575 Kilohertz

-Stromspannung: 0-220 Volt

-Stromstérke: 0-2,0 Ampere

-Leistung: 150 Watt Maximum

-Spitzenwert: 100 Volt (40-60 Volt ist normal)

-Zubehorstrom: 0,2-0,6 Ampere

Dieser Ausgangsbereich stellt die Kapazitit des Gerits dar, nicht die tatséchlichen Einstellungen. Diese werden durch érztliche Erfahrung und klinische Erfordernisse festgelegt. APT EP empfiehlt, kompatible HF-Generatoren im
Tempe- raturkontrollmodus zu betreiben, wenn Systeme verwendet werden, die potentiell hohe Leistungen abgeben konnen.

Normale Verwendungsbedingungen:

Betriebstemperatur: 10° C ~ 40° C (50° ~ 140° F), Luftfeuchtigkeit: < 85%, Druck: Normaler Atmosphirendruck.

Indikation

Das Map-iT® Mapping- und Ablationskatheter Verbindungskabel ist indiziert zur Verbindung des Mapping- und Ablationskatheters mit einem Mehrkanal Physiologierekorder oder einem HF-Generator. Es dient zur Ubertra-gung
elektrischer Signale bei diagnostischen Elektrophysiologie-Untersuchungen oder kardialen Ablationsverfahren.

Kontraindikationen

Zur Zeit liegen keine Kontraindikationen vor.

‘Warnhinweise
Kiihl, dunkel und trocken aufbewahren.
Dieses Gerit nicht verdndern

Teile vor Gebrauch kontrollieren

Dieses Gerit nicht wiederverwenden. Griindliches Entfernen von biologischem Material und Fremdmaterial ist nicht moglich. Mechanische Schiden und/oder Nebenwirkungen konnen bei der Wiederverwendung
dieses Gerits auftreten.

Dieses Gerit soll nur durch Arzte eingesetzt werden, die in den Techniken der transvendsen intrakardialen Untersuchung, temporirem Pacing und HF-Ablation geschult sind. Der HE-Generator, das Zubehor und die
Elektroden sollen vor dem klinischen Einsatz getestet werden.

Das ordnungsgemiBe Funktionieren des Map-iT® Mapping- und Ablations-Katheterkabels ist nur gewihrleistet, wenn der Anschluss nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit kommt.

Es kénnen nur Map-iT® Mapping- und Ablationskatheter zusammen mit dem Mapping- und Ablationskatheter Verbindungskabel benutzt werden.

Die Map-iT® Mapping- und Ablationskatheter Verbindungskabel sind fiir die Benutzung mit einem kompatiblen HF-Generator vorgesehen. Der HF-Generator soll den Richtlinien in 59.103.5 der IEC 60601-2-
2:2006/ED4 entsprechen. Beachten Sie die detaillierten Anweisungen fiir HF-Ablation in der Gebrauchsanleitung des HF-Generators. (Katalogliste der HF-Generatoren: Medtronic Atakr
HF-Generator, Johnson & Johnson Stockert HF-Generator, IBI HF-Generator, EPT HF-Generator, etc).

Diese Anweisungen sind allgemein gehalten. Der Arzt kann auf Grund seiner personlichen, klinischen Erfahrung von diesen Anweisungen abweichen.
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Nach Verwendung ist das Produkt und seine Verpackung in Ubereinstimmung mit den zutreffenden Krankenhaus- bzw. lokalen Verwaltungsvorschriften zu entsorgen.

Gebrauchsempfehlungen

1. Benutzen Sie dieses Teil zum Verbinden eines kompatiblen HF-Generators mit einem geeigneten Ablati- onskatheter oder eines Mehrkanal-Physiologierekorders mit einem geeigneten Mappingkatheter.

2. Folgende Teile stehen fiir den Anschluss mit dem Map-iT® Mapping- und Ablationskatheter Verbindungskabel zur Verfiigung: Hochfrequenz(HF)-Generator, Mehrkanal-Physiologierekorder, Schrittmacherausriistung und
programmierbarer Herzstimulator.

3. Zur Aufzeichnung intrakardialer Elektrogramme werden die Verbindungskabel an den Katheter ange- schlossen. Bei Anschluss eines EKG-Verstérkers, der internationalen Sicherheitsstandards entspricht, die Polaritit der
Anschlussstifte am proximalen Ende der Verbindungskabel beachten.

4. Beachten Sie die Gebrauchsanleitungen des HF-Generators und des Mehrkanal-Physiologierekorders fiir die richtige Verbindung des Erdungs-Patchs mit dem Patienten.

5. Isolieren Sie sorgfiltig alle nicht benutzten Anschlussstifte. Dadurch wird die Moglichkeit des Auftretens zufélliger Strombahnen zum Herzen reduziert.

French

Rallonge du Cathéter d’Ablation et de Cartographie Map-iT®

Introduction du Dispositif

La Rallonge du Cathéter d’Ablation et de Cartographie Map-iT® est une rallonge destinée au cathéter d’abla- tion et de cartographie. Elle est constituée d’un corps de cable allongé et tubulaire, de deux connecteurs d’adAPT EPateur
ayant un nombre de broches différents.

La Rallonge du Cathéter d’Ablation et de Cartographie Map-iT® est congue pour connecter le cathéter a un générateur de RF ou un instrument de mesure d’électrocardiogramme et pour la transmission du signal ¢électrique pendant les
études ¢lectro-physiologiques y compris la cartographie, la stimulation cardiaque et I’ablation par radiofréquence.

La Rallonge du Cathéter d”Ablation Map-iT® est prévue pour étre utilisée avec un Cathéter d’Ablation Map-iT® et un générateur de RF compatible ayant les spécifications suivantes.

- Fréquence : 420-575Kilohertz

- Tension : 0-220Volts

- Courant : 0-2,0A

-Alimentation : 150Watts Maximum

-Valeur de créte: 100Volts (40-60Volts est normal)

-Courant de I’accessoire : 0,2-0,6A

Ces plages de sortie représentent la capacité du dispositif, et non le réglage réel. Le réglage de sortie réel sera déterminé par I’expérience du médecin et sera fait en fonction des exigences cliniques. APT EP recommande la mise en
marche du générateur de RF compatible en mode contréle de température si I’on utilise les systémes capables de fournir une alimentation plus élevée.

Conditions normales d’utilisation:

Température de service : 10° C ~40° C (50° ~140° F), Taux d’humidité : < 85%, Pression : Pression atmosphérique normale.

Indication
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La Rallonge du Cathéter d’Ablation et de Cartographie Map-iT® est indiquée pour la connexion du cathéter d’ablation ou de cartographie a I’enregistreur physiologique multipistes ou au générateur de RF. Il est utilisé pour transporter
les signaux électriques pendant le diagnostique des études électro-physiologiques ou les procédures d’ablation cardiaque.

Contre-Indications

Aucune contre-indication n’est a signaler jusqu’a ce jour.

Avertissements
Conserver dans un lieu frais, sombre et sec
Ne pas trafiquer ce dispositif

Inspecter les composantes avant |’ utilisation

Ne pas réutiliser ce dispositif. Un nettoyage complet de la matiere étrangére et biologique n’est pas possible. Le dommage mécanique et/ou les réactions indésirables chez les patients pourraient provenir de la
réutilisation de ce dispositif.

L’usage de ce dispositif ne doit étre réservé qu’aux médecins ayant la maitrise des techniques des études intracardiaques transveineuses, de la stimulation cardiaque temporaire et de ’ablation par RF. Le générateur de
RF, les accessoires et des cathéters a ¢lectrode devraient étre testés avant 1’opérateur clinique.

Le bon fonctionnement du Cable du Cathéter d’Ablation et de Cartographie Map-iT® nécessite que vous évitiez que I"humidité n’entre en contact avec le connecteur

Seuls les Cathéters d’Ablation et de Cartographie Map-iT® peuvent étre utilisés avec la Rallonge du Cathéter d’ Ablation et de Cartographie.

Les Rallonges du Cathéter d’ Ablation Map-iT® sont prévues étre utilisées avec un générateur de RF compatible. Le générateur de RF devrait se conformer au 59.103.5 du IEC 60601-2- 2:2006/ED4. Voir le manuel
du générateur de RF pour les instructions détaillées du fonctionnement du générateur pour I’ablation par RF. (la liste cataloguant les générateurs de RF : Générateur de RF Medtronic Atakr, Générateur de RF Johnson
& Johnson Stockert, Générateur de RF IBI, Générateur de RF

EPT, etc.).
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A Ces instructions sont de nature générale. Le médecin pourrait modifier ces instructions au regard de son expérience clinique personnelle.
A Apres usage, ¢liminer le produit et I’emballage conformément aux politiques hospitalieres, administra- tives et/ou gouvernementales.
DIRECTIVES D’UTILISATION PROPOSEES

1. Utiliser ce dispositif pour associer un générateur de RF compatible et un cathéter d’ablation ap- proprié¢ ou pour associer un enregistreur physiologique multipiste et un cathéter de cartographie.

2. Les dispositifs de connexion pour les Rallonges du Cathéter d’Ablation et de Cartographie Map-iT® comprennent : Le générateur de radiofréquence (RF), I’enregistreur physiologique multipiste, le matériel de stimulation et le
stimulateur programmable cardiaque.

3. Pour enregistrer les électrogrammes intracardiaques, connecter la(es) rallonge(s) au cathéter. Respecter la polarité des broches du connecteur de I’extrémité proximale du/des rallonge(s) si vous la connectez a un amplificateur

ECG conforme aux normes de sécurité internationale.
Consulter le mode d’emploi du générateur de RF compatible et celui de I’enregistreur physiolo- gique multipiste pour une bonne connexion du patch de mise a la terre du patient
Prendre soin d’isoler les broches du connecteur non utilisé. Ceci réduira les possibilités de déve- loppement de la déviation accidentelle du courant au ceeur.

© &
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Cavo di estensione per cateteri per mappatura e per ablazione Map-iT® di A

Introduzione al dispositivo

1l cavo di estensione per cateteri per mappatura e per ablazione Map-iT® di ¢ un cavo di estensione specifico per i cateteri per mappatura e per ablazione. Esso ¢ formato da un corpo cavo allungato e tubolare e da due connetto- ri
dell’adattatore dotati di quantita diverse di piedini.

11 cavo di estensione per cateteri per mappatura e per ablazione Map-iT® di ¢ progettato per connettere il ca- tetere al generatore di RF o allo strumento di misurazione per elettrocardiogramma, e per la trasmissione di segnali elettrici
durante gli studi di elettrofisiologia compresi mappatura, stimolazione ¢ ablazione in radiofrequenza.

11 cavo di estensione per il catetere per ablazione Map-iT® di ¢ inteso a essere utilizzato con un catetere per ablazione Map-iT® di e con un generatore di RF compatibile avente le seguenti specifiche:

-Frequenza: 420-575Kilohertz

-Tensione: 0-220Volt

-Corrente: 0-2,0Amp

-Alimentazione: 150Watt massimo

-Valore di picco: 100Volt (40-60Volt ¢ il valore normale)

-Corrente accessoria: 0,2-0,6Amp

1 presenti intervalli d’uscita rappresentano la capacita del dispositivo e non le impostazioni attuali dello stesso. Le attuali impostazioni in uscita saranno determinate dall’esperienza del medico e basate sui requisiti clinici. APT EP
raccomanda di mettere in funzione il generatore di RF compatibile in modalita di controllo della Temperatura duran- te I’utilizzo di sistemi in grado di erogare elevate potenze.

Normali condizioni d’uso:

Temperatura di esercizio: 10° C ~40° C (50° ~140° F), Tasso di umidita: < 85%, Pressione: normale pressione atmosferica.

Indicazioni

11 cavo di estensione per cateteri per mappatura e per ablazione Map-iT® di ¢ indicato per la connessione del catetere per mappatura o per ablazione al registratore fisiologico multicanale o al generatore di RF. E utilizzato per il
trasporto di segnali elettrici durante gli studi di elettrofisiologia diagnostica o per le procedure di ablazione cardiaca.

Controindicazioni

Ad oggi, non é stata riscontrata alcuna controindicazione.

Avvertenze

Conservare in un luogo fresco, asciutto e buio
Non alterare il presente dispositivo

Verificare i componenti prima dell’uso

Non riutilizzare il presente dispositivo. L accurata pulizia di materiali biologici ed estranei non ¢ possibile. Il riutilizzo del presente dispositivo potrebbe comportare danni meccanici e/o reazioni avverse del paziente.

L’utilizzo del presente dispositivo deve essere esteso solamente a quei medici esperti nelle tecniche di studi intracardiaci transvenosi, stimolazione temporanea e ablazione in RF. Il generatore di RF, gli accessori e i
cateteri elettrodi devono essere testati in presenza dell’ operatore clinico.

11 funzionamento corretto del cavo per catetere per mappatura e per ablazione Map-iT® di avviene solamente se si evita che 1’umidita entri in contatto con il connettore

Con il cavo di estensione per cateteri per mappatura e per ablazione APT EP possono essere utilizzati solamente i cateteri per mappatura e per ablazione Map-iT® di.

I cavi di estensione per catetere per ablazione Map-iT® di sono intesi a essere utilizzati con un generatore di RF compatibile. Il generatore di RF deve essere conforme alla norma 59.103.5 di IEC 60601-2-
2:2006/EDA. Fare riferimento al manuale del generatore di RF per istruzioni dettagliate sul funzionamento del generatore stesso per 1’ablazione in RF (elenco del catalogo del generatore di RF: Generatore di RF
Medtronic Atakr, Generatore di RF Johnson & Johnson Stockert, Generatore di RF IBI, Generatore di RF EPT, ecc.).

Le presenti istruzioni sono di natura generale. Il medico potrebbe decidere di differire dalle presenti istruzioni alla luce della propria esperienza clinica personale.
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Dopo 'uso, smaltire il prodotto e la confezione in accordo con le politiche ospedaliere, amministrative e/o governative locali.
INDICAZIONI D’USO SUGGERITE

1. Utilizzare il presente dispositivo per combinare un generatore di RF compatibile e un adeguato catetere per ablazione, oppure per combinare un registratore fisiologico multicanale ¢ un adeguato catetere per mappatura.
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2. I dispositivi di collegamento per i cavi di estensione per cateteri per mappatura e per ablazione Map-iT® comprendono: generatore di radiofrequenza (RF), registratore fisiologico multicanale, apparecchiatura per stimolazione
e stimolatore cardiaco programmabile.

3. Per la registrazione di elettrogrammi intracardiaci, connettere il/i cavo/i di estensione al catetere. Osservare la polarita dei piedini di connessione dell’estremita prossimale del/dei cavo/i di estensione al momento della
connessione a un amplificatore per ECG che sia conforme agli standard di sicurezza internazionali.

4. Consultare le istruzioni d’uso del generatore di RF compatibile ¢ quelle del registratore fisiologico multi- canale per la corretta connessione del patch di messa a terra del paziente

5. Prestare attenzione nell’isolare eventuali piedini del connettore non utilizzati. Cio ridurra le possibilita di sviluppo di percorsi di corrente accidentali verso il cuore.

Spanish

Cable de extension del catéter de mapeo y ablacion Map-iT®

Introduccién al dispositivo

El cable de extension del catéter de mapeo y ablacion Map-iT® es un cable de extension para el catéter de mapeo y ablacion. Esta compuesto por un cuerpo de cable alargado y tubular, dos conectores adAPT EPer con diferentes
numeros de clavijas.

El cable de extension del catéter de mapeo y ablacion Map-iT® esté disefiado para conectar el catéter al generador de RF o al instrumento de medicion del electrocardiograma, y para la transmision de sefiales eléctricas durante
estudios electrofisiologicos, que incluyen mapeo, electroestimulacion cardiaca y ablacion por radiofrecuencia.

El cable de extension del catéter de ablacion Map-iT® esta disefiado para usarse con un catéter de ablacion Map-iT® y un generador de RF compatible con las siguientes especificaciones.

-Frecuencia: 420-575 kilohertz

-Voltaje: 0-220 voltios

-Corriente: 0-2,0 amperios

-Potencia: 150 vatios maximo

-Valor maximo: 100 voltios (40-60 voltios es normal)

- Corriente de accesorios: 0,2-0,6 amperios

Estos rangos de salida representan la capacidad del dispositivo, no la configuracion real. La configuracion de salida real estara determinada por la experiencia del médico y en funcion de los requisitos clinicos. APT EP recomienda
utilizar el generador de RF compatible, en el modo de control de temperatura, cuando se utilizan sistemas capaces de suministrar alta potencia.

Condiciones normales de uso:

Temperatura de funcionamiento: de 10 °C a ~40 °C (de 50 °F a ~140 °F), indice de humedad: <85 %, presion: presion atmosférica normal.

Indicacion

El cable de extension del catéter de mapeo y ablacion Map-iT® esté indicado para conectar el catéter de mapeo o ablacion al registrador fisiologico multicanal o al generador de RF. Se utiliza para transportar sefiales eléctricas durante
estudios electrofisiologicos de diagnostico o procedimientos de ablacion cardiaca.

Contraindicaciones

Hasta ahora no se ha encontrado ninguna contraindicacion.

Advertencias
Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.
No modificar este dispositivo.

Inspeccionar los componentes antes de utilizar el dispositivo.

No reutilizar este dispositivo. No es posible realizar una limpieza minuciosa del dispositivo para eliminar materiales biologicos y extrafios. La reutilizacion de este dispositivo puede provocar dafio mecanico en el
dispositivo y/o reacciones adversas en el paciente.

El uso de este dispositivo solo debe extenderse a aquellos médicos con experiencia en las técnicas de estudios intracardiacos transvenosos, electroestimulacion cardiaca temporal y ablacion por RF. El generador de
RF, los accesorios y los catéteres con electrodos deben someterse a prueba antes de su funcionamiento clinico.

El funcionamiento correcto del cable del catéter de mapeo y ablacion Map-iT® requiere evitar que la humedad entre en contacto con el conector.

Solo se pueden utilizar catéteres de mapeo y ablacion Map-iT® con el cable de extension del catéter de mapeo y ablacion APT EP.

Los cables de extension del catéter de ablacion Map-iT® estan disefiados para usarse con un generador de RF compatible. El generador de RF debe cumplir con 59.103.5 de IEC 60601-2-2:2006/ED4. Consulte el
manual del generador de RF para obtener instrucciones detalladas sobre el funcionamiento del generador para la ablacion por RF (la lista de catalogo de generadores de RF: generador de RF Medtronic Atakr,
generador de RF Johnson & Johnson Stockert, generador de RF IBI, generador de RF EPT, etc.).

Estas instrucciones son de naturaleza general. Es posible que el médico desee no seguir estas instrucciones teniendo en cuenta su experiencia clinica personal.

B BBEPBE B BPBPBP

Después de su uso, deseche el producto y el embalaje de acuerdo con las politicas hospitalarias, administrativas y/o gubernamentales locales.
INSTRUCCIONES DE USO SUGERIDAS

Utilice este dispositivo para combinar un generador de RF compatible con un catéter de ablacion apropiado, o para combinar un registrador fisioldgico multicanal con un catéter de mapeo apropiado.

2. Los dispositivos de conexion para los cables de extension del catéter de mapeo y ablacion Map-iT® incluyen: generador de radiofrecuencia (RF), registrador fisiologico multicanal, equipo de electroestimulacion cardiaca y
estimulador cardiaco programable.
3. Para registrar electrogramas intracardiacos, conecte el o los cables de extension al catéter. Observe la polaridad de las clavijas del conector del extremo proximal del cable o de los cables de extension cuando se conecten a un
amplificador de ECG que cumpla con las normas internacionales de seguridad.
4. Consulte las instrucciones de uso del generador de RF compatible y las instrucciones de uso del registrador fisiologico multicanal para la conexion adecuada del parche de puesta a tierra del paciente.
5. Tenga la precaucion de aislar las clavijas de conector no utilizadas. Esto reducira las probabilidades de desarrollar vias de corriente accidentales hacia el corazon.
Czech

ProdluZovaci kabel pro mapovaci a abla¢ni katétr Map-iT®

Zavadéni katétru

Prodluzovaci kabel pro mapovaci a abla¢ni katétr Map-iT® je prodluzovaci kabel pro mapovaci a ablaéni katétr. Sklada se z prodlouzeného a valcového téla kabelu a dvou konektortt ad APT EPéru s riznymi poéty koliku.
Prodluzovaci kabel pro mapovaci a abla¢ni katétr Map-iT® je uréen pro ptipojeni katétru k RF generatoru nebo EKG a pro pienos elektrického signalu b&hem elektrofyziologickych studii véetné mapovani, umélé srde¢ni stimulace a
radiofrekvencni ablace.

Prodluzovaci kabel pro abla¢ni katétr Map-iT® je uren pro pouziti s ablaénim katétrem Map-iT® a kompatibilnim RF generatorem s nasledujicimi specifikacemi.

- Frekvence: 420 - 575 kHz

- Napéti: 0 - 220 V

-Proud: 0-2,0 A

- Vykon: 150 W max.

- Maximalni hodnota: 100 V (40 - 60 V je normalni rozsah)

- Proud pfislusenstvi: 0,2 - 0,6 A
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Tyto vystupni rozsahy pfedstavuji kapacitu zafizeni, nikoli skute¢né nastaveni. Skute¢né nastaveni uréi lékaf na zakladé svych zkusenosti a klinickych pozadavcich. APT EP doporucuje pouzivat kompatibilni RF generator v rezimu
regulace teploty, pokud se pouZivaji systémy schopné privadét vyssi vykon.

Normalni podminky pouZiti:

Provozni teplota: 10-40 °C, vlhkost: < 85 %, tlak: normélni atmosféricky tlak.

Indikace

Prodluzovaci kabel pro mapovaci a ablaéni katétr Map-iT® je urcen pro piipojeni mapovaciho nebo ablaéniho katétru k vicekanalovému fyziologickému zapisovaci nebo RF generatoru. Pouziva se pro ptenos elektrickych signala
béhem diagnostickych elektrofyziologickych studii nebo postupech pii srde¢ni ablaci.

Kontraindikace

Dosud nebyly zjiStény Zadné kontraindikace.
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Varovani
Skladujte na chladném, tmavém a suchém misté
Tento prostiedek neupravujte

Pted pouzitim soucasti zkontrolujte

Tento prostiedek nepouzivejte opakované. Dukladné vy¢isténi biologickych a cizorodych materialdi neni mozné. V dusledku opétovného pouziti tohoto prostfedktt mize dojit k mechanickému poskozeni nebo
nezadouci reakce.

Tento prostiedek smé&ji pouzivat pouze 1ékafi, ktefi maji zkusenosti s technikami transvenozniho intrakardialniho vy3etieni, do¢asné stimulace a RF ablace. RF generator, prislusenstvi a elektrodovy katétr by mély byt
pred klinickym pouzitim vyzkouseny.

Spravna funkce prodluzovaciho kabelu pro mapovaci a abla¢ni katétr Map-iT® vyzaduje, abyste zabranili vniknuti vlhkosti do konektoru

S prodluzovacim kabelem pro mapovaci a ablaéni katétr APT EP 1ze pouZit pouze mapovaci a abla¢ni katétry Map-iT™.

Prodluzovaci kabel pro ablaéni katétr Map-iT® je urcen pro pouZiti s kompatibilnim RF generatorem. RF generator by mél spliiovat 59.103.5 z IEC 60601-2-2:2006/ED4. Podrobné pokyny pro RF ablaci naleznete v
navodu k RF generatoru (katalogové seznamy RF generatort: RF generatory Medtronic Atakr, Johnson & Johnson Stockert, IBI, EPT RF a dalsi).

Tyto pokyny maji obecnou povahu. Lékat se od nich miize odchylit na zakladé svych osobnich klinickych zkusenosti.

BB BBEPBE P BPBPBP

Po pouziti vyrobek a obal zlikvidujte podle predpist zdravotnického zafizeni a podle administrativnich a/nebo legislativnich pfedpisi.
DOPORUCENE POKYNY K POUZITI

1. Toto zafizeni pouzivejte spolu s kompatibilnim RF generatorem a vhodnym ablaénim katétrem nebo s vicekanalovym fyziologickym zapisovac¢em a vhodnym mapovacim katétrem.
2. Ptipojené zatizeni prodluzovaciho kabelu pro mapovaci a ablaéni katétr Map-iT® zahrnuje: radiofrekvencni (RF) generator, vicekanalovy fyziologicky zapisovaé, stimula¢ni vybaveni a srde¢ni programovatelny stimulator.
3. Pro zaznam intrakardialnich elektrogrami pripojte ke katétru prodluzovaci kabel. Dodrzujte polaritu konektoru proximalniho konce prodluzovaciho kabelu pfi ptipojovani zapisovace EKG, ktery spliiuje mezinarodni
bezpecnostni normy.
4. Prostudujte si navod ke kompatibilnimu RF generatoru a vicekanalovému frekvenénimu zapisovaci pro spravné pfipojeni uzemnovaci elektrody pacienta
5. Nepouzité konektory musi byt izolovany. SniZi to pravdépodobnost nahodného zasahu srdce elek- trickym proudem.
Danish

Forlaengerkabel til Map-iT® kortlaegnings- og ablationskateter

Introduktion af anordningen

Forlengerkablet til Map-iT® kortleegnings- og ablationskateter er et forlaengerkabel til kortlaegnings- og ablationskateteret. Det bestér af et forleenget og rerformet kabellegeme, to aderkonnektorer med forskellige antal ben.
Forlengerkablet til Map-iT® kortleegnings- og ablationskateter er designet til at forbinde katateret til RF- generatoren eller elektrokardiogrammaleinstrumentet og til overfersel af elektriske signaler i labet af elektrofysiolo- giske
undersogelser, herunder kortlegning, regulering og radiofrekvensablation.

Forlengerkablet til Map-iT® ablationskateter er beregnet til brug med et Map-iT® ablationskateter og en kompatibel RF-generator med folgende specifikationer.

-Frekvens: 420-575 Kilohertz

-Spanding: 0-220 volt

-Strom: 0-2,0 Amp.

-Effekt: 150 Watt maksimum

-Spidsveerdi: 100 volt (40-60 volt er normal)

-Hjelpestrom: 0,2-0,6 Amp.

Disse effektintervaller repraesenterer anordningens kapabilitet, ikke de reelle indstillinger. De reelle effektindstillin- ger vil blive fastlagt ud fra leegeerfaring og baseret pé kliniske krav. APT EP anbefaler, at den kompatible RF-
genera- tor keres i Temperaturkontroltilstanden, nér der bruges systemer, der er i stand til at levere hej effekt.

Normale anvendelsesforhold:

Driftstemperatur: 10 °C ~ 40 °C (50 °F ~ 140 °F), luftfugtighedsrate: < 85 %, tryk: Normalt atmosferisk tryk.

Indikation

Forlengerkablet til Map-iT® kortlaegnings- og ablationskateter er indikeret til forbindelse til kortleegnings- eller ablationskateteret til den fysiologiske optager med flere kanaler eller RF-generatoren. Den bruges til transport af
elektriske signaler i lobet af diagnostiske elektrofysiologiske undersagelser eller hjerteablationsprocedurer.

Kontraindikationer

Hidtil er der ikke fundet nogen kontraindikationer.

Advarsler

Opbevar pa et koligt, morkt, tort sted
Der ma ikke @ndres pa denne anordning.
Inspicér komponenterne inden brug.

Denne anordning ma ikke genanvendes. Grundig rengering af biologiske og fremmedlegemer er ikke mulig. Mekanisk beskadigelse og/eller uonskede patientreaktioner kan skyldes genanvendelse af denne anordning.

Brug af denne anordning ber kun foretages af de leeger med faerdigheder inden for teknikkerne til transvenese, intrakardielle undersogelser, midlertidig regulering af hjertefrekvens og RF-ablation. RF-generatoren,
tilbeher og elektrodekatetre ber testes inden klinisk brug.

For at Map-iT® kortleegnings- og ablationskateterkablets kan fungere korrekt, kraever det, at du forhindrer fugt i at komme i kontakt med konnektoren.

Kun Map-iT® kortlaegnings- og ablationskatetre kan bruges med APT EP forlangerkablet til kortleegnings- og ablationskatetre.

Forlazngerkablerne til Map-iT® ablationskatetre er beregnet til brug med en kompatibel RF-generator. RF-generatoren ber overholde 59.103.5 i IEC 60601-2-2:2006/ED4. Der henvises til handbogen til RF-
generatoren for detaljerede anvisninger om generatorfunktion til RF-ablation (katalogliste over RF-generatorer: Medtronic Atakr RF-generator, Johnson & Johnson Stockert
RF-generator, IBI RF-generator, EPT RF-generator, etc).

Disse anvisninger er generelle. Leegen kan ville afvige fra disse anvisninger i lyset af personlig klinisk erfaring.

B BPBEPBEBPBPBBP

Efter brug skal produktet og emballagen kasseres i henhold til hospitalets, administrativ og/eller den lokale regerings politikker.
ANBEFALET BRUGSANVISNING

1. Brug denne anordning til at kombinere en kompatibel RF-generator og et passende ablationska- teter eller til at kombinere en fysiologisk optager med flere kanaler og et passende kortlaegnings- kateter.

2. Forbindelsesanordningerne til forleengerledningerne til Map-iT® kortleegnings- og ablationskatetre omfatter: radiofrekvens- (RF) generator, fysiologisk optager med flere kanaler, reguleringsudstyr og programmerbar
hjertestimulator.

3. For at registrere intrakardielle elektrogrammer skal forlaengerledningen (-ledningerne) forbindes til kateteret. Overhold polariteten pé forleengerledningens (-ledningernes) proksimale endekon- nektorben, nér de forbindes til en
EKG-forsterker, der overholder internationale sikkerheds- standarder.

4. Rédfer dig med brugsanvisningen til den kompatible RF-generator og brugsanvisningen til den fysiologiske optager til flere kanaler for den korrekte forbindelse til patientens jordingsklap.

5. Ver omhyggelig med at isolere eventuelle ubrugte konnektorben. Dette vil reducere risiciene for at udvikle utilsigtede stromruter til hjertet.

Dutch
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Map-iT® Verlengkabel voor Mapping en Ablatiekatheters

Inleiding bij het Toestel

De Map-iT® Verlengkabel voor Mapping en Ablatickatheters is een verlengkabel voor mapping en ab- latickatheters. De kabel bestaat uit een verlengde en buisvormige kabelbehuizing, twee ad APT EPerconnectors met een aantal
verschillende pinnen.

De Map-iT® Verlengkabel voor Mapping en Ablatickatheters is ontworpen voor het aansluiten van de kath- eter op een RF generator of een meetinstrument voor elektrocardiagrammen, en voor elektrische signaaltransmis- sies tijdens
elektrofysiologische studies waaronder mapping, pacing en radiofrequente ablaties.

De Map-iT® Verlengkabel voor Ablatiekatheters is bedoeld om samen gebruikt te worden met een Map-iT® Ablatickatheter en een compatibele RF generator met de volgende specificaties.

-Frequentie: 420-575Kilohertz

-Spanning: 0-220Volt

-Stroom: 0-2.0Amp

-Vermogen: Maximum 150Watt

-Piekwaarde: 100Volt (40-60Volt is normaal)

-Accessoirestroom: 0.2-0.6Amps

Deze uitganswaarden geven de capaciteit van het toestel weer, niet de daadwerkelijke instellingen. De actuele vitgangsinstellingen zullen worden bepaald op basis van de ervaring van de arts en klinische vereisten. APT EP raadt aan
de compatibele RF generator te gebruiken in de Thermostaatmodus als er systemen gebruikt worden die een hoog vermogen kunnen leveren.

Normale gebruikscondities:

Bedrijfstemperatuur: 10° C ~40° C (50° ~140° F), Vochtigheidsgraad: < 85%, Druk: Normale atmosferische druk.

Indicatie

De Map-iT® Verlengkabel voor Mapping en Ablatickatheters is bedoeld om de mapping of ablatickatheter aan te sluiten op een multikanaal fysiologische recorder or een RF generator. De kabel wordt gebruikt om elektrische signalen
over te dragen tijdens elektrofysiologische diagnosestudies of cardiale ablatieprocedures.

Contra-indicaties

Tot op heden zijn er geen contra-indicaties gevonden.

‘Waarschuwingen
Berg op in een koele, donkere en droge plaats
Modificeer dit toestel niet

Inspecteer de onderdelen voor gebruik

Hergebruik dit toestel niet. Grondige reiniging van biologische en vreemde deeltjes is onmogelijk. Indien het toestel hergebruikt wordt, kan dit resulteren in mechanische schade en / of ongewenste bijwerkingen in
patiénten.

Enkel artsen die ervaring hebben met de technieken van transveneuze intracardiale studies, tijdelijke pacing en RF ablaties, mogen dit toestel gebruiken. De RF generator, de accessoires en de elektrodekath- eters
dienen getest te worden, voordat ze klinisch toegepast worden.

Om ervoor te zorgen dat de Map-iT® Verlengkabel voor Mapping en Ablatickatheters naar behoren werkt, dient er vermeden te worden dat de connector in contact komt met vochtigheid.

Enkel Map-iT® Mapping en Ablatickatheters mogen gebruikt worden met de APT EP Verlengkabels voor Mapping en Ablatickatheters.

De Map-iT® Verlengkabels voor Ablatiekathers zijn ontworpen voor gebruik met een compatibele RF generator. De RF-generator moet voldoen aan 59.103.5 van de IEC 60601-2-2:2006/ ED4. Gelieve de
handleiding van de RF generator te raadplegen voor de gedetailleerde gebruiksaanwijz- ingen van de generator voor RF-ablaties (de RF generatorcatalogus specificeert: Medtronic Atakr RF generator, Johnson &
Johnson Stockert RF generator, IBI RF generator, EPT RF generator, enz.).

Deze instructies zijn redelijk algemeen. De arts mag afwijken van deze instructies naargelang zijn/haar persoonlijke klinische ervaring.

B> BBEPBBPBPBPBP

Gooi na gebruik het product en de verpakking weg in overeenstemming met het ziekenhuisbeleid, administratieve regelgevingen en/of wetgevingen van de plaatselijke autoriteiten.
GESUGGEREERDE GEBRUIKSAANWIJZINGEN

1. Gebruik dit toestel in combinatie met een compatibele RF generator en een gepaste ablatiekathe- ter, of in combinatie met een multikanaal fysiologische recorder en een gepaste mapping katheter.
2. De aansluittoestellen voor de Map-iT® Verlengkabels voor Mapping en Ablatiekatheters zijn: radiofrequente (RF) generators, multikanaal fysiologische recorders, pacing-toestellen en cardiale programmeerbare stimulators.
3. Om intracardiale elektrogrammen op te nemen, sluit de verlengkabel(s) aan op de katheter. Schenk aandacht aan de polariteit van de proximale connectorpinnen aan het uiteinde van de verlengkabel(s) bij het aansluiten op een
ECG-versterker, die voldoet aan de internationale veiligheidsstandaarden.
4. Raadpleeg de gebruiksinstructies van de compatibele RF-generator en die van de multi-kanalen fysiologische recorder om de gepaste aansluiting te weten te komen van de ontladingspleister van de patient.
5. Wees voorzichtig bij het isoleren van ongebruikte connectorpinnen. Dit zal het risico op het ontwikkelen van stroomtrajecten naar het hart verkleinen.
Finnish

Map-iT® kartoitus- ja ablaatiokatetrin jatkojohto

Johdanto laitteeseen

Map-iT® kartoitus- ja ablaatiokatetrin jatkojohto on jatkojohto kartoitus- ja ablaatiokatetrille. Se koostuu pidennetysté ja putkimaisesta johtorungosta, sekd kahdesta sovitinliittimesté, joissa on eri médra piikkeja.

Map-iT® kartoitus- ja ablaatiokatetrin jatkojohto on suunniteltu katetrin liittdmiseksi RT-generaattoriin tai elektrokardiogrammin mittausvilineeseen, sekid siahkosignaalien siirtimiseen elektrofysiologisten tutkimusten aikana, mukaan
lukien kartoitus, tahdistus ja radiotaajuusablaatio.

Map-iT® ablaatiokatetrin jatkojohto on tarkoitettu kdytettdviksi Map-iT® ablaatiokatetrin ja yhteen- sopivan RT-generaattorin kanssa seuraavilla méarityksilla.

-Taajuus: 420-575 kHz

-Jannite: 0 - 220 volttia

-Virta: 0 - 2,0 ampeeria

-Teho: maksimi 150 wattia

-Ylin arvo: 100 volttia (normaali vili: 40 - 60 volttia)

-Lisilaitteiden virta: 0,2 - 0,6 ampeeria

Némé lahtovilit edustavat laitteen kyvykkyyttd, eivét varsinaisia asetuksia. Varsinaiset ldhtdasetukset maaritelldan ladkérin kokemuksen mukaan kliinisten vaatimusten perusteella. APT EP suosittelee kdyttdmaén yhteensopivaa RT-
generaattoria lampdtilanhallintatilassa, kun kéytossd olevien jérjestelmien tehontuottamiskyky on korkea.

Normaalit edellytykset kiytolle:

Kayttolampatila: 10 °C - 40 °C (50° - 140 °F), kosteusaste: < 85 %, paine: normaali ilmakehén ilmanpaine.

Indikaatio

Map-iT® kartoitus- ja ablaatiokatetrin jatkojohto on tarkoitettu liittdméan kartoitus- tai ablaatiokatetri monikanavaiseen fysiologiseen tallentimeen tai RT-generaattoriin. Sitd kéytetdan sahkdsignaalien siirtimiseen diagnostisten
elektrofysiologisten tutkimusten tai syddmen ablaatiotoimenpiteiden aikana.

Kontraindikaatiot
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Téhin mennessi ei ole 16ydetty kontraindikaatioita.

Varoitukset
Sailytd viiledssd, pimedssd ja kuivassa paikassa.
Ali muuntele titi laitetta.

Tarkasta komponentit ennen kdyttoa.

Al4 kiyta tata laitetta uudelleen. Perusteellinen puhdistaminen biologisesta ja vieraasta materiaalista ei ole mahdollista. Téman laitteen uudelleen kéyttiminen saattaa johtaa mekaanisiin vaurioihin ja/tai haitallisiin
vaikutuksiin potilaassa.

Téaman laitteen kdytto tulee sallia vain niille ladkareille, joiden ammattitaito liittyy suonen- ja syddmensiséisiin tutkimustekniikoihin, vdliaikaiseen tahdistukseen ja RT-ablaatioon. RT-generaattori, lisivarusteet ja
elektrodikatetrit tulee testata ennen kliinistd kayttoa.

Map-iT® kartoitus- ja ablaatiokatetrin kunnollinen toiminta vaatii, ettd kosteuden padsy liittimiin estetdén.

Vain MapiT® kartoitus- ja ablaatiokatetreita voidaan kéyttad APT EP kartoitus- ja ablaatiokatetrin jatkojohdon kanssa.

Map-iT® ablaatiokatetrin jatkojohto on tarkoitettu kiytettdviksi yhteensopivan RT-generaatto-rin kanssa. RT-generaattorin tulee olla IEC 60601-2-2:2006/ED4 -sdddoksen kohdan 59.103.5 mukainen. Lue RT-
generaattorin ohjekirja saadaksesi yksityiskohtaisia generaattorin toimintaohjeita RT-ablaatiolle (lista RT-generaattoreiden luetteloista: Medtronic Atakr RT-generaattori, Johnson & Johnson Stockert RT-generaattori,
IBI RT-generaattori, EPT RT-generaattori, jne).

Niamad ohjeet ovat yleisluonteisia. Ladkéri voi soveltaa néitd ohjeita henkilokohtaisen kliinisen kokemuksen perusteella.

O

Hévitd tuote ja pakkaus kdyton jélkeen sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisen hallituksen menettelytapojen mukaisesti.
SUOSITELLUT KAYTTOOHJEET

1. Kiyta titd laitetta yhdistddksesi toisiinsa yhteensopivan RT-generaattorin ja sopivan ablaatioka- tetrin, tai monikanavaisen fysiologisen tallentimen ja sopivan kartoituskatetrin.
2. Map-iT® kartoitus- ja ablaatiokatetrin jatkojohdon liitoslaitteisiin siséltyy: radiotaa- juusgeneraattori (RT), monikanavainen fysiologinen tallennin, tahdistinvarusteet ja syddmen ohjelmoitava stimulaattori.
3. Liita jatkojohto (johdot) katetriin tallentaaksesi syddmensisiisid elektrogrammeja. Tarkkaile jatkojohdon/-johtojen proksimaalisen liittimen piikkien napaisuutta kun olet liittdméssa sitd kansainvilisia turvallisuusstandardeja
noudattavaan EKG-vahvistimeen.
4. Ota huomioon seké yhteensopivan RT-generaattorin ettd monikanavaisen fysiologisen tallenti- men kiyttohjeet, jotta potilaan elektrodiin tulee oikeat liitdnnat.
5. Varmista, ettd eristit kdyttamattomat liitinpiikit. Témaé alentaa vahingossa tapahtuvien syddmeen kohdistuvien jannitereittien mahdollisuutta.
Greek

Karddwo Enékraong Kabetiipa Xaptoypaenong kot Extopng APT EP Map- iT™

Ewsayoyi 6t 6vokeun

To koAdd10 enéktaong kabethpa yoptoypdenong kot ektopng Map-iT® givor éva kKoAd10 ETEKTAONG Yior TOV KAOETHPO YOPTOYPAONONG KOt EKTOUNG. ATOTEAEITON 00 Evar ETIHNKES KOl COAMVOTO Ghpo kKahwdiov, dvo Booporto
TPOGUPLOYNG HE FAPOPETIKO aPONO oKidmV.

To kaAddi0 enéktaong kabetipa yaptoypaenong kot ektopng Map-iT® £yel oyedootel yio oOvdeon tov kabetpa ot yevwntpa RF 1) oto dpyavo pétpnong tov nheKtpokapdloypa@iioTog, Kot yio T HETAS00T NAEKTPIKGOY
ONUATOV KOTA TN SIAPKELN NAEKTPOPVGLOAOYIKAOV HEAETMV GUUTEPIAOUPBAVOUEVIG TG APTOYPAPNONG, TNG PHATOSOTNGONG, KoL THG KALTNPIOoNG HE PaSIOGVYVOTNTES.

To kaAddio enéktaong kabetipa extoung Map-iT® mpoopiletar yio ypnon pe kabetipa ektopnc Map-iT® kot cvpfat yevvirpio RE pe t1g endpeveg mpodioypapic:

-Xoyvomra: 420-575Kilohertz

-Tdon: 0-220Volts

-Pevpa: 0-2.0Amps

-Ioybdg: 150Watts, puéyiom tun

-Twyn kopueiig: 100Volts (ta 40-60Volts amotedovv Kavoviki Ti)

-IIpocbeto pevpa: 0,2-0,6 Amps

Avtd ta g0pn €650V AVTITPOCOTEVOVY TNV IKAVOTNTO TNG GVOKEVNG, OYL TIG TpEYoVoEeS pubpicels. Ot Tpéyovoeg pubpicelg e£680v Ba kabopioTody amd v eunepio Tov wWTpod kot Ha Pacifovior mave oe Kvikég anatnoeg. H APT
EP ovviotd ) Aerrovpyia g cvpPatg yevvitplog RE otov tpodmo Aettovpyiog erEyyov g Oepprokpasciag, 6Tav XpnoHOTOLOVVTOL GCUCTHHOTO IKAVE VoL TAPEXOVY VYNAT 1oYD.

Kovovikég ouvOijkeg ypriong:

Ogppokpacio Aertovpyiag: 10° C ~40° C (50° ~140° F), PuOpog vypaociag: < 85%, ITieon: Kavoviki atpocapikny ieomn.

"Evéeién

To koAdd10 enéktaong kabetipa yoptoypdenong kot ektopng Map-iT® evdeikvuton yia cvvdeon Tov kabe- Tipa xapToypaNoNg 1 EKTOUNG 6TOV TOAVKAVALO QLGLOAOYIKS Kataypapéa 1} ot yevvitple RF . Xpnowonoeitat yu ™
HETOPOPE NAEKTPIKOV ONUATOV KOTE TN SIGPKELL S10YVOOTIKAOV NAEKTPOPUGIOAOYIKGOV LEAETOV 1) J10SIKAGIHY KoPSIokG EKTOUNG

Avrtevdsigeig

Agv £yovv Bpelei avrevdeiterg péypr tdpo.

Tposidonorjosig
Anofnkedote o€ Evo, Yyuypod, GKOTEWO, GTEYVO HEPOG
Mnv tpomonotgite avT T GLGKELT].

Embewpnote ta e&aptipota mpv and Tn xpnon

Mn gpnoponowite Eavd ot ™ cvokevy. Aertopepng Kabapiopog tov Broroykod kat EEvov vAKoD dev eivar duvatdg. Mnyavikh BAGN kot / 1 avemBOunteg avtidpaoels Tov acbevdv pmopei vo mpokdyouy amd
TNV EXAVAYPNGILOTOMGT AVTNG TG GLOKEVTG.

H yprion g ovokevng ovtig Oa Tpénet OVo Vo ENEKTEIVETAL GTOVG WTPOVG AVTOVG OV VAL TEMEPUAUEVOL OTIG TEXVIKEG TMV SIUPAEPLOV EVEOKAPSIOKOV HEAETMY, GTOV TPOS®PWVO Prpatiopnd kot v ektopry RE. H
yevwntpla RF, o eoptpata kot To nhektpddia tov kabetipav Oo mpémet vo eEAEYovToL Tpv amd Tov KAVIKO XEPIOTH.

T ™ 6ot Aetrrovpyia Tov kKohwdiov Tov KaBeTpa xapTOYPaPNoNS Kot ektopns Map-iT® amouteiton va amopevydei Tuxdv vypasio amnd v X0 LE TO GUVOEGHO.

Movo kabetipeg yaptoypdenong kat ektopnc Map-iT® propodv va ypnotpomomBodv pe 1o kohddio enéktaong kabetipa yaptoypdenong kat ektopnic APT EP.

Ta xodddo eméxtaong kabetipa ektopng Map-iT® npoopilovtar yua xpion pe cvpfory yevnitpua RE. H yevwntpua RF mpénet va cuppopedveton pe tov kavoviopd 59.103.5 g IEC 60601-2-2:2006/ED4.
AvarpéEre oto eyyepidio g yevvitplag RF yia Aemropepeic odnyieg
Aerrovpyiag g yevvitplog Y Ty ektopn RF (katdhoyog yevyntpuoy RF: Medtronic Atakr yevviitpla RF, Johnson & Johnson Stockert yevviitpia RF, IBI yevvitpia RE, EPT yevvijtpia RE, k).

Ot odnyieg avtég givan yevikig evong. O tpdg pmopei va embupei va anéyet amd Tig 0dMyieg aVTEG VO TO YOG TNG TPOCOTIKNG TOV KAVIKNG EUTEING.

B BPBEPBPBPBPBBP

Metd ) xpron, N 3160ecn TOL TPOIGVTOG KoL TNG GLGKEVUGING TPEMEL VOL YIVETOL GUHPMVE HE TOVG KAVOVIGHOVG TOV VOGOKOHEIOD Kait TOLG KAVOVIGHOVG TG Atoiknong 1 TG Tomkig KuBépvnonge.
MPOTEINOMENEX OAHT'IEX XPHIHX

1. XPNOIHOTOWGTE T1 GLOKELY OUTY Y10l VoL GLVBVAGETE pia cupPat yevvitpia RF kot évav katddinko kabetpa eKTOpNG, 1} Y10l VoL GUVBVAGETE £VaV TOAVKAVAIAO PUGIOAOYIKO KoToypopEa Kot Eva KaTdAAnko Kabetipa
AOPTOYPUPNONG.

2. 2115 6VOKEVEG GUVEEOTIG Yo Ta KaDS1 eméKTaong Kabetipa yaptoypaenong kat ektopng Map-iT® cvprepirapfavovtan 'evviptpia padocvyvomtav (RF) , puoiohoykos kataypo- g€og Tolamhdv koveidv, eEomopnds
PnpatodoTong Kot TPoypoppaTiCopnEVog Kapdlakog Sleyéptnge.

3. To vo katoypayete evooKapdlakd NAEKTPOYPapupaTe, GLVEESTE KoAddo(a) eméktaong otov kabetpa. EAEYETE TV TOMKOTNTO TOV KOVIVOVY TEAMKGOY 0kidmv c0vdeans Tou(tov) Kehodiov(-ov) enéktacng Katd ) cvvdeon
og évav evioyuti) HKI™ mov cuppoppdvetar pe ta diebvi mpdtuna acaleiog.

4. ZopPovievbeite g 0dnyieg ypriong g cvpPotg yevvitprag RE kot tov molvkdvakov guotoloytkod KotaypapEo yio T 6@t cOVIEST ToL embépatog yeimong tov acbevois.
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5. ATOHOVAOGTE PE TPOGOYT TIG OMOEGINTOTE 0kideg GLVIEGHOV oL dev £xovv ypnoipomomdet. [Ipdypa mov Ha pewdoet Ty mhavoOT T AVATTLENG TLXAIMY TPEXOVTMY LOVOTATIOV 6TV KApSId.
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Hungarian

Map-iT® leképezi és ablacios katéter hosszabbitokabel

A késziilék bemutatisa

A Map-iT® leképez0 és ablacios katéter hosszabbitokabel egy leképezd és ablacios katéterhez hasznalha-to hosszabbito vezeték. A kabel egy hosszukas, cséjellegii vezetéktestbol, valamint két, kiiloboz szamu titkkel rendelkezd
csatlakozobol all.

A Map-iT® leképez6 és ablacios katéter hosszabbitokabel rendeltetése, hogy a katétert az RF generatorhoz, vagy az elektrokardiogram mérékésziilékéhez kapesolja, valamint ezen késziilékek kozt az elektromos aram vezeté- sét
biztositsa olyan elektrofiziologias vizsgalatok soran, mint példaul a leképezés, az litemezés és a radiofrekvencias ablacio.

A Map-iT® leképez6 és ablacios katéter hosszabbitokabel egy A Map-iT® leképezé és ablacios katé- terrel, valamint egy azzal kompatibilis RF generatorral egyiitt hasznalhatd, melynek jellemzéi az alabbiak.

- Frekvencia: 420-575 Kilohertz

- Fesziiltség: 0-220 Volt

- Aramerésség: 0-2,0 Amper

- Teljesitmény: Maximum 150 Watt

- Csucsérték: 100 Volt (a normalérték 40-60 Volt kozott van)

- Kiegészitd aramer6sség: 0,2-0,6 Amper

Ezek a kimeneti értékek a késziilék teljesitményére utalnak, nem pedig az aktualis beallitasokra vonatkoznak. Ezek megadasahoz orvosi tapasztalatra van sziikség, valamint fiiggenek a klinikai kovetelményektdl is. Az APT EP a
kompatibilis RF generator hasznalatat hémérsékletszabalyzo modban javasolja, amikor olyan rendszerek vannak hasznalatban, melyek nagyfesziiltségii aram vezetésére képesek.

Normal hasznalati feltételek:

Miikodési hémeérséklet: 10° C ~40° C (50° ~140° F), Paratartalom: < 85%, Nyomas: Normal 1égnyomas.

Hasznalati javaslat

A Map-iT® leképez0 ¢és ablacios katéter hosszabbitokabel rendeltetése, hogy a leképezd vagy az katétert a tobbesatornas fiziologiai felvevohoz, vagy az RF generatorhoz kapcsolja. Arra hasznalhato, hogy a diagnosztika elek-
trofiziologias vizsgalata soran vagy kardialis ablacios eljarasok alatt elektromos jeleket tovabbitson.

Ellenjavallatok

Eddig semmiféle ellenjavanlat nem ismert.

Figyelmeztetések

Tarolja hiivés, sotét, szaraz helyen

A késziiléket ne modositsa

Hasznalat el6tt ellendrizze a késziilék alkatrészeit

A késziiléket tilos Gjrahasznositani. Biologiai és idegen anyagok teljes tisztitasa nem lehetséges. A késziilék ujrahasznositésa a késziilék sériilésével, valamint a betegek nem kivant reakcioival jarhat.

Ezt a késziiléket kizardlag olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfeleld tudassal rendelkeznek transzvenalis intrakardialis teriileten, idoleges iitemezésben és RF ablacioban. Az RF generatort, annak tartozékait és az
elektrodas katétert hasznalat el6tt le kell tesztelni.

A Map-iT® leképezd és ablacios katéter hosszabbitokabel megfelelé mitkddéseéhez fontos, hogy a csatlakozast ne érhesse nedvesség.

A Map-iT® leképezo és ablacios katéter hosszabbitokabelhez kizardlag Map-iT® leképezo és ablacios katéterek csatolhatok.

A Map-iT® leképezo és ablacios katéter hosszabbitokabeleket kompatibilis RF generatorral egyiitt kell hasznalni. Az RF generatornak meg kell felelnie az IEC 60601-2-2:2006/ED4 jelii iranyelvek 59.103.5
pontjanak. Az RF ablaciohoz vegye figyelembe az RF generator részletes kezelési utasitasait a (RF generator katalogusnevei: Medtronic Atakr RF generator, Johnson & Johnson Stockert RF generator, IBI RF
generator, EPT RF generator, stb.).

Ezen utasitasok altalanos jelleglick. Az orvos emellett személyes klinikai tapasztalatainak fényében ezektdl némileg eltérden jarhat el.

BE B BPBEPBPBPBEBP

Hasznalat utan szabaduljon meg a terméktdl és annak csomagolasatol a korhaz, a kozigazgatas és/vagy a kormanyzat szabalyozasanak megfelelen.

KEZELESI JAVASLATOK
1. Az eszkozt egy kompatibilis RF generatorral és egy megfeleld ablacios katéterrel egyiitt hasznalja, illetve dsszekothet egy tobbesatornas fiziologias felvevét és egy megfeleld leképezd katétert is.
2. A Map-iT® leképez0 ¢és ablacios katéter hosszabbitokabel csatlakozo eszkdzei tehat az alabbiak: radiofrekvencia (RF) generator, tobbesatornas fiziologiai felvevd, iitemezéberendezés és programozhato kardiostimulator.
3. Intrakardialis elektrogramok felvételéhez csatlakoztasson hosszabbitokabelt (s) a katéterhez. A nemzetk6zi normaknak megfeleld ECG er6sit6 csatlakoztatasakor ellendrizze a polaritast a hosszabbitokabel (s) az eliilsé végen
1év6 csatlakozotiiskéknél.
4. A beteg foldeléséhez a takarofolt megfeleld csatlakozasahoz vegye figyelembe az RF generator és a tobbesatornas fiziologias felvevo kezelési utasitasait.
5. Minden hasznalaton kiviili csatolotiiskét szigeteljen figyelmesen. Ezzel lecsokken az esélye, hogy véletleniil aramutvonalak fejlédjenck a sziv felé.
Norwegian
Map-iT® Kartleggings og abl. kateter- skjoteledning
Enhetsintroduksjon
Enhetsintroduksjon

Map-iT® Kartleggings og ablasjonskateterskjoteledning er en skjoteledning for kartleggings og ablasjonska-

teteret. Den bestér av en langstrakt og rerformet kabelkropp, to adAPT EPerkontakter med ulike antall pinner.

Map-iT ® Kartleggings og ablasjonskateterskjoteledning er beregnet for tilkobling av kateteret til RF generator eller elektrokardiogram maleinstrumentet, og for elektrisk signaloverfering, under elektrofysiologiske studier, som
inkludert kartlegging, pacing og radiofrekvensablasjon.

Map-iT ® ablasjonskateterskjoteledning er ment for bruk med et Map-iT ® ablasjonskateteret og kom- patibel RF generator med folgende spesifikasjoner.

-Frekvens: 420-575K Hertz

-Spenning: 0-220V

-Strom: 0-2.0A

-Effekt: 150W Maksimum

-Spissverdi: 100V (40-60V er normalt)

-Strom tilleggsutstyr: 0.2-0.6A

Disse utgangsverdiene representerer enhetenskapabilitet, og ikke de faktiske innstillingene. De faktiske utgangible RF generator i temperaturkontrollmodus, nr du bruker systemer som er i stand til & levere hoy effekt.
Normale brukvilkér:

Driftstemperatur: 10 ° C ~ 40 ° C (50 ° ~ 140 ° F), Fuktighetsgrad: < 85%, Trykk: Normalt atmosferisk trykk.

Indikasjon
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Map-iT ® Kartleggings og ablasjonskateterskjoteledning er beregnet for tilkobling av kartleggings eller ablasjonskateteret til den fysiologiske multikanals-opptakeren eller RF generatoren. Den brukes til overfering av elektriske
signaler i lepet av diagnostiske elektrofysiologiske studier eller hjerte ablasjonsprosedyrer.

Motsigelser

Ingen motsigelser har opp til na blitt funnet.

Advarsler

Lagres pa et kjolig, morkt, tort sted
Ikke gjor endringer pa denne enheten
Inspiser komponentene for bruk

Denne enheten kan ikke gjenbrukes. Grundig rengjering av biologisk og fremmed materiale er ikke mulig. Mekanisk skade og / eller uenskede pasientreaksjoner kan oppsta ved gjenbruk av denne enheten.

Bruk av denne enheten skal kun gjelde for de leger som er dyktige i teknikker for transvenese intrakardiellstudier, midlertidig pacing og radiofrekvensablasjon. RF generatoren, tilbeher og elektrodekatetre ma testes
for klinisk bruk.

Korrekt funksjon av Map-iT ® Kartleggings og ablasjonskateterledning krever at du hindre fukt i & komme i kontakt med kontakten.

Kun Map-iT ® kartleggings og ablasjonkatetere kan brukes sammen med APT EP Kartleggings og ablasjonskateter skjoteledning.

Map-iT ® Ablasjonskateterskjoteledninger er beregnet for bruk med en kompatibel RF generator. RF generatoren skal oppfylle 59.103.5 av IEC 60601-2-2:2006 / ED4. Se i RF generatormanu- alen for detaljerte
generatordrift instruksjoner for radiofrekvensablasjon (RF generatorens katalogliste: Medtronic Atakr RF generator, Johnson & Johnson Stockert RF generator, IBI RF generator, EPT RF generator, etc).

Disse instruksjonene er generelle. Legen kan enske & avvike fra disse instruksjonene i lys av personlig klinisk erfaring.

G

Etter bruk kastes produktet og emballasjen i henhold til sykehusets, administrative og / eller kommunale retningslinjer.
FORESLATTE RETNINGSLINJER FOR BRUK

1. Bruk denne enheten til 4 kombinere en kompatibel RF generator og hensiktsmessig ablasjonskateter, eller til 8 kombinere en fysiologisk multikanals- opptaker og hensiktsmessig kartleggingskateter.
2. Forbindelsesenhetene for Map-iT ® Kartleggings og ablasjonskateter- skjoteledninger inklud- erer: radiofrekvens (RF) generator, fysiologiske multikanals-opptaker, pacing utstyr og programmerbar hjertestimulator.
3. Huvis du vil spille inn intrakardielle elektrogram, kobles skjoteledningen (e) til kateteret. Observer polariteten pa kontaktpinnene pa den proksimale enden av skjoteledningen (e) nér du kobler til en EKG forsterkersom er i
samsvar med internasjonale sikkerhetsstandarder.
4. Konsulterbruksanvisningene, for den kompatible RF generatoren og den fysiologiske multikanals- opptakeren, for riktig tilkobling av pasientjordingslappen.
5. Ver omhyggelig med & isolerubrukte kontaktpinner. Dette vil redusere sjansene for a utvikle tilfeldige stromledningsveier til hjertet.
Polish

Cewnik do mapowania i ablacji Map-iT® Przewéd rozszerzajacy

Opis przyrzadu

Jest to przewod rozszerzajacy do cewnika mapujacego i ablacyjnego Map-iT™. Sklada si¢ z wydtuzonej i rurkowatej obudowy oraz dwoch tacznikow z rézna iloscia stykow.

Przewdd rozszerzajacy do cewnika mapujacego i ablacyjnego Map-iT® jest stworzony do laczenia cewnika z generatorem pradu o czgstotliwosci radiowej lub elektrografu oraz do elektrycznej transmisji sygnatow podczas badan
elektrofizjologicznych, wlaczajac mapowanie, stymulacj¢ oraz ablacj¢ pradem o czgstotliwosci radiowe;.

Przewod rozszerzajacy do Cewnika ablacyjnego Map-iT® jest przeznaczony do wspétpracy wraz z Cewnikiem ablacyjnym Map-iT® oraz jest kompatybilny z generatorem pradu o czgstotliwosci radiowej o nastgpujacej specyfikacji.
- Czgstotliwo$¢: 420-575Kilohertzow

- Napigcie: 0-220 Volt

- Natgzenie: 0-2,0 Amp

- Moc: 150 Watt maksymalnie

- Najwyzsza warto$¢: 100 Volt (40-60 Volt jest warto$ciag normalng)

- Natgzenie akcesoriow: 0,2-0,6 Amp

Zakresy wyj$ciowe odzwierciedlaja mozliwo$ci urzadzenia, a nie aktualne ustawienia. Wlasciwe ustawienia wyjsciowe zostang ustalone przez lekarza oraz oparte na wymaganiach klinicznych. Zaleca si¢ stosowanie kompaty- bilnego
generatora pradu o czgstotliwosci radiowej w trybie kontroli temperatury podczas uzywania systemow, ktore zdolne sa do dostarczania wysokiej mocy.

Normalne warunki uzytkowania:

Temperatura pracy: 10° C ~40° C (50° ~140° F), Wilgotnos¢: < 85%, Cisnienie: Normalne ci$nienie atmosferyczne.

Wskazania

Przewod rozszerzajacy do cewnika mapujacego i ablacyjnego Map-iT® jest przeznaczony do podtaczania ce- wnika mapujacego lub ablacyjnego do wielokanatlowego urzadzenia rejestrujacego fizjologig serca lub do generatora pradu
o czgstotliwosci radiowej. Jest wykorzystywany do przenoszenia sygnatow elektrycznych podczas elektrofizjo- logicznych badan diagnostycznych lub podczas przeprowadzania procedur ablacji serca.

Przeciwwskazania

Nie wykryto dotychczas zadnych przeciwwskazan.

Ostrzezenia
Przechowywa¢ w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu.
Nie nalezy modyfikowac tego przyrzadu.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ elementy przyrzadu.

Nie nalezy ponownie uzywac tego przyrzadu. Nie jest mozliwe catkowite wyczyszczenie przyrzadu z materiatu biologicznego i obcego. Uszkodzenie mechaniczne i/lub niepozadane reakcje pacjentow moga by¢
rezultatem ponownego uzycia przyrzadu.

Korzystanie z tego przyrzadu powinno by¢ umozliwione jedynie lekarzom, ktorzy posiadaja odpowiednie umiejgtnosci w przezzylnych badaniach wewnatrzsercowych, tymczasowej stymulacji oraz ablacji pradem o
czgstotliwoscei radiowej. Generator pradu o czgstotliwosci radiowej, akcesoria oraz elektrody cewnikéw powinny by¢ przetestowane przed zastosowaniem klinicznym.

Prawidlowe dziatanie przewodu do cewnika mapujacego i ablacyjnego Map-iT® wymaga unikania wilgoci na taczniku.

Tylko Cewniki mapujace i ablacyjne Map-iT® moga by¢ uzywane z przewodem rozszerzajacym do cewnikow mapujacych i ablacyjnych APT EP.

Przewody rozszerzajace do cewnikow ablacyjnych Map-iT® przeznaczone sa do wspotpracy z kompatybilnym generatorem pradu o czgstotliwosci radiowej. Generator pradu o czgstotliwosci radiowej powinien by¢
zgodny z 59.103.5 w IEC 60601-2-2:2006/ED4. Aby uzyska¢ szczegotowe informacje dotyczace obstugi generatora pradu o czgstotliwosci radiowej do ablacji, skorzystaj z instrukcji obstugi generatora (lista
katalogowa generatoréw: Medtronic Atakr, Johnson & Johnson Stockert, IBI, EPT, itp.).

To sg instrukcje o charakterze ogélnym. Lekarz moze od nich odstapié, korzystajac z wlasnego doswiadczenia klinicznego.

B> BBEPBEBPBPBEBP

Po uzyciu, nalezy utylizowa¢ produkt wraz z opakowaniem zgodnie z przepisami obowiazujacymi w szpitalu, administracji lub samorzadzie lokalnym.
ZALECANY SPOSOB STOSOWANIA

1. Nalezy skorzysta¢ z tego urzadzenia do podiaczenia kompatybilnego generatora pradu o czgstotliwosci radiowej do odpowiedniego cewnika ablacyjnego lub do podtaczenia wielokanatowego rejestratora fizjologii serca do
odpowiedniego cewnika mapujacego.

2. Urzadzenia taczace Przewod rozszerzajacy do cewnika mapujacego i ablacyjnego Map-iT® to: generator pradu o czgstotliwosci fal radiowych (RF), wielokanatowe urzadzenie rejestrujace, urzadzenie stymulujace oraz
programowalny rozrusznik serca.

3. Aby zapisa¢ wewnatrzsercowy elektrograf, nalezy do cewnika podtaczy¢ przewod rozszerzajacy. Nalezy obserwowac polarnosé stykow blizszego konca tacznika przewodu rozszerzajacego, gdy podtaczany jest, zgodny z

migdzynarodowymi standardami bezpieczenstwa, wzmacniacz EKG.
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4. Aby prawidlowo podiaczy¢ tat¢ uziemiajaca pacjenta, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi kompatybilnego generatora pradu o czgstotliwosci radiowej oraz z instrukcja obstugi wielokanatlowego rejestratora.
5. Nalezy odizolowa¢ nieuzywane styki facznikow. Zredukuje to szanse na przypadkowe wytworze- nie pradu dochodzacego do serca.

Portuguese

Map-iT® Cabo de Extensio de Cateter de Mapeamento e Ablacio

Introducio ao Dispositivo

O Map-iT® Cabo de Extensio de Cateter de Mapeamento ¢ Ablagio ¢ um cabo de extensdo para o cateter de mapeamento e de ablagdo. E composto de um “corpo” de um cabo tubular e alongado, dois adAPT EPadores de ligagio
com diferentes niimeros de pinos.

O Map-iT® Cabo de Extensdo de Cateter de Mapeamento e Ablagdo estdo designados a ligagdo do cateter ao gerador RF ou ao instrumento de medig¢do do electrocardiograma, e para a transmissdo do sinal eléctrico durante estudos de
electrofisiologia incluindo mapeamento, estimulagao, e ablagdo por radiofrequéncia.

The Map-iT® Cabo de Extensdo de Cateter de ablagdo destina-se ao uso com um Map-iT® Cateter de Ablag@o e compativel com um gerador RF com as seguintes especificagdes.

-Frequéncia: 420-575Kilohertz

-Voltagem: 0-220Volts

-Corrente: 0-2.0Amps

-Energia: 150Watts Maximo

-Valor de Pico: 100Volts (40-60Volts ¢ normal)

-Corrente Acessoria: 0.2-0.6Amps

Estas gamas de saida representam a capacidade do dispositivo, ndo as configuragdes reais. As defini¢des reais de saida serdo determinadas pela experiéncia do médico e baseadas em requisitos clinicos. O APT EP recomenda a ope-
ragdo com um gerador compativel RF no modo controlo de Temperatura quando se usam sistemas que sdo capazes de emitir alta energia.

Condi¢des normais para uso:

Temperatura de operagao: 10° C ~40° C (50° ~140° F), taxa de Humidade: < 85%, Pressdo: Pressdo atmosférica normal.

Indicagdes

O Map-iT® Cabo de Extensio de Cateter de Mapeamento ¢ Ablago esta indicado para a ligagdo do cateter de mapeamento ou ablagdo ao gravador fisiologico multi canais ou ao gerador RF. E usado para transporte de sinais
eléctricos durante os estudos de diagnostico electrofisiologicos ou procedimentos cardiacos de ablagdo.

Contra indicac¢des

Nio foram encontradas contra indicacdes até ao momento.

Avisos

Armazenar em local fresco, escuro e seco
Nao modifique este dispositivo
Inspeccione os componentes antes de usar

Naio volte a usar este dispositivo. A limpeza completa do material biologico e intrusiva ndo ¢ possivel. Danos mecanicos e/ou reacgdes adversas nos pacientes poderdo resultar da reutilizagao deste dispositivo.

O uso deste dispositivo devera ser apenas extensivel aos médicos que tenham as capacidades necessarias nas técnicas com os estudos transvenosos intracardiacos, estimulagdo temporaria e ablagéo RF. O gerador RF,
acessorios e os eléctrodos dos cateteres deverdo ser testados antes da operagdo clinica.

O funcionamento correcto do Map-iT® Cabo de Extensdo de Cateter de Mapeamento e Ablagdo requer que se evite o contacto da humidade com o conector.

Apenas 0 Map-iT® Cateter de Mapeamento ¢ Ablagdo podem ser usados com o Cabo de Extensao de Cateter de Mapeamento ¢ Ablagdo APT EP.

Os Map-iT® Cabos de Extensao do Cateter de Ablagdo destinam-se ao uso com um gerador compativel RF. O gerador RF devera estar em conformidade com 59.103.5 do IEC 60601-2-2:2006/ED4. Consulte o
manual do gerador RF no que respeita as instrugdes de operacao detalhadas do gerador para ablagdo RF (a lista do catalogo gerador RF: gerador Medtronic Atakr RF, gerador Johnson & Johnson Stockert RF, gerador
IBI RF, gerador EPT RF, etc).

Estas instrugdes sdo gerais quanto ao contetido. O médico pode desejar protelar tais instrugdes a luz da sua experiéncia clinica pessoal.

B BPBEPBBPBBPBP

Apbs uso, elimine o produto ¢ a embalagem de acordo com as politicas hospitalares, administrativas ¢/ ou do governo local.
DIRECTIVAS SUGERIDAS PARA USO

1. Use este dispositivo para combinar um gerador compativel RF e um cateter de ablagdo apro- priado, ou para combinar um gravador fisiologico multi canais e um cateter apropriado para mapeamento.

2. Os dispositivos de ligagdo para o Map-iT® Cabos de Extensdo do Cateter de Mapeamento e Ablagdo incluem: gerador de radio frequéncia (RF), gravador fisiolégico multi canais, equipa- mento de estimulagio e estimulador
cardiaco programavel.

3. Para fazer o registo de electrogramas intracardiacos, ligue o cabo(s) de extensdo ao cateter. Observe a polaridade dos pinos conectores da ponta proximal do cabo (s) de extensdo (s) quando efectuar a ligagdo a um amplificador

ECG que cumpra as normas internacionais de seguranga.
Consulte as instrugdes do gerador compativel RF para uso e as instrugdes do gravador fisiologico multicanais para uso com a ligagdo correcta ¢ com a ligagio do dispositivo de terra no paciente.
Tenha cuidado em isolar quaisquer pinos nao usados do conector. Isto ira reduzir as hipoteses de se desenvolverem passagens acidentais de corrente para o coragao.

v &

Romanian

Cablu prelungitor pentru cateter de cartografiere si ablatie Map-iT®

Descriere dispozitiv

Cablul prelungitor pentru cateterul de cartografiere si ablatie Map-iT® este un cablu folosit pentru cateterul de cartografiere si ablatie. Acesta are ca parte principala un cablu lung si tubular, precum si doi conectori cu adAPT EPor cu
numar diferit de pini.

Cablul prelungitor pentru cateterul de cartografiere si ablatie Map-iT® este destinat pentru conectarea cate- terului la generatorul RF sau la aparatul de masurare a electrodiagramei, precum si pentru transmiterea semnalului electric pe
durata studiilor electrofiziologice ce includ cartografierea, stimularea cardiaca si ablatia prin radiofrec- venta.

Cablul prelungitor pentru cateterul de ablatiec Map-iT® este destinat pentru a fi utilizat cu un cateter de ablatie Map-iT® si un generator RF compatibil avand urmatoarele specificatii.

-Frecventa: 420-575 Kilohertzi

-Tensiune: 0-220 Volti

-Intensitate curent: 0-2,0 Amperi

-Putere: maxim 150 wati

-Valoare maxima: 100 Volti (40-60 volti — valoare normala)

-Curent auxiliar: 0,2-0,6 Amperi

Aceste intervale de valori de iesire reprezinta capacitatea aparatului, si nu setdrile reale. Setarile reale ale valorilor de iesire vor fi stabilite de catre un medic experimentat, pe baza cerintelor clinice. APT EP recomanda utilizarea
generatorului RF compatibil in modul de control al temperaturii, atunci cénd se folosesc sisteme cu putere mare de iesire.
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Conditii normale de utilizare:

Temperatura de operare: 10° C ~40° C (50° ~140° F), Umiditate relativa: < 85%, Presiune: presiune atmosferica normala.

Indicatii

Cablul prelungitor pentru cateterul de cartografiere si ablatie Map-iT® este indicat pentru conectarea cateterului de cartografiere sau de ablatie la un inregistrator multicanal de date fiziologice sau la un generator RF. Acesta este
utilizat pentru transportul semnalelor electrice pe durata studiilor electrofiziologice de diagnostic si a procedurilor de ablatie cardica.

Contraindicatii

Pini in prezent nu se cunosc contraindicatii.

Avertizari
Pastrati-1 in locuri racoroase, intunecate si uscate
Nu modificati acest dispozitiv

Verificati componentele inainte de utilizare

Nu reutilizati acest dispozitiv. Nu este posibila curatarea biologica si nici indepartarea completa a corpu- rilor straine. Reutilizarea acestui dispozitiv poate determina defectiuni mecanice si/sau reactii adverse ale
pacientului.

Folosirea acestui dispozitiv trebuie limitata la acei medici care sunt specializati in tehnicile de studii intracardiace transvenoase, de stimulare cardiaca temporara si de ablatie prin RF. Generatorul RF, acce- soriile si
cateterele cu electrozi trebuie testate inainte de interventiile clinice.

Pentru o functionare corectd a cablului prelungitor pentru cateterul de cartografiere si ablatie Map-iT® trebuie evitat contactul acestuia cu umezeala.

Numai cateterele de cartografiere si ablatie Map-iT® se pot utiliza cu cablul prelungitor pentru cateterul de cartografiere si ablatie APT EP.

Cablul prelungitor pentru cateterul de cartografiere si ablatie Map-iT® este destinat utilizarii cu un generator RF compatibil. Generatorul RF trebuie sa fie in conformitate cu 59.103.5 al IEC 60601-2-2:2006/ED4.
Consultati manualul generatorului RF pentru instructiuni detaliate de operare a acestuia privind ablatia prin RF (lista de generatoare RF din catalog: Generator RF Medtronic Atakr, generator RF Johnson & Johnson
Stockert, generator RF IBI, generator RF EPT etc).

Aceste instructiuni au caracter general. Medicul poate insd modifica aceste instructiuni pe baza propriei experiente clinice.

G

Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu procedurile spitalului si/sau prevederile administratiei sau autoritatilor locale.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RECOMANDATE

1. Utilizati acest dispozitiv pentru a cupla un generator RF compatibil cu un cateter de ablatie adecvat sau pentru a cupla un inregistrator multicanal de date fiziologice cu un cateter de cartografiere adecvat.
2. Dispozitivele de conectare ale cablului prelungitor pentru cateterul de cartografiere si ablatie Map-iT® includ: generatorul de radiofrecventa (RF), inregistratorul multicanal de date fiziologice, echipamentul de stimulare
cardiaca si stimulatorul cardiac programabil.
3. Pentru a inregistra electrocardiogramele intracardiace, conectati cablul prelungitor/cablurile prelungi- toare la cateter. Respectati polaritatea pinilor conectorului de la capatului proximal al prelungitorului/ prelungitoarelor cand
il/le conectati la un amplificator ECG, care este in confomitate cu standardele internationale de siguranta.
4. Pentru conectarea corectd a cablului de impaméntare pentru pacient consultati instructiunile de utilizare ale generatorului RF compatibil si instructiunile de utilizare ale inregistratorului multicanal de date fiziologice
5. Fiti precauti atunci cand izolati orice pin neutilizat al conectorului. Aceasta va reduce probabilitatea de generare a unor curenti accidentali catre inima.
Swedish
Map-iT® Forlingningskabel till Diag) isk och Ablationskateter
Introduktion

Map-iT® Forldngningskabel till Diagnostisk och Ablationskatetern dr en forldngningskabel for bade den diagnostiska och ablationskatetern. Den bestar av en langstrackt och rorformig kabel, tva elektriska ad APT EPrar med ett antal
olika kontakter.

Map-iT® Forldngningskabel till Diagnostisk och Ablationskateter dr avsedd for att ansluta katetern till en RF- generator eller ett EKG métinstrument, och for elektrisk signaloverforing under elektrofysiologiska studier, inklusive
kartldggning, stimulering och ablation via radiofrekvens.

Map-iT® Forldngningskabel till Ablationskateter 4r avsedd for anvdndning med en Map-iT® Ablation- skateter och en kompatibel RF-generator med féljande specifikationer.

- Frekvens: 420-575 kilohertz

-Spénning: 0-220 volt

-Strom: 0-2.0 Amps

-Effekt: Max. 150 watt

-Toppvirde: 100 V (40-60 volt ar normalt)

-Tillbehorsstrom: 0,2 - 0,6 Amps

Dessa effekter representerar enhetens kapacitet, inte de faktiska instéllningarna. De faktiska produktionsinstéllnin- garna avgors av ldkarens erfarenhet och baseras pa de kliniska behoven. APT EP rekommenderar anvindning av
kompatibla RF-generatorer i temperaturregleringsldge nar man anvinder system som kan leverera hog effekt.

Normala anvindningsforhallanden:

Arbetstemperatur: 10° C ~40° C (50° ~140° F), Luftfuktighet: < 85%, Tryck: Normalt lufttryck.

Indikation

Map-iT® Forldngningskabel till Diagnostisk och Ablationskateter ar indikerad for att ansluta den diagnostis- ka katetern eller ablationskatetern till en flerkanalig fysiologisk skrivare eller en RF-generator. Den anvénds for att
transportera elektriska signaler under elektrofysiologiska studier eller for kardiella ablationsprocedurer.

Kontraindikationer

Inga kontraindikationer har funnit hittills.
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Varningar
Forvara i ett svalt, morkt och torrt utrymme.
Andra inte enheten pa nigot siitt.

Inspektera alla komponeneter fore anvindning.

Ateranvind inte den har enheten. Noggrann rengdring av biologiska och frimmande material 4r inte méjlig. Ateranvindning av denna enhet kan leda till fysiskskada pa apparaten eller andra biverkningar hos
patienten.

Anvindning av denna enhet bor endast omfatta likare som har erfarenhet av tekniker inom transvendsa intrakardiella studier, temporér stimulering och RF-ablation. RF-generatorn, tillbehor och elektrodkate- terna bor
testas fore klinisk operation.

For att Map-iT® Forangningskabel till Diagnostisk och Ablationskateter skall fungera korrekt krévs det att fukt forhindras fran att komma i kontakt med anslutningen.

Endast Map-iT® Diagnostiska och Ablationskatetrar kan anvindas med Map-iT® Forldngningskabel till Diagnostiska och Ablationskatetrar.

Map-iT® Forlangningskabel till Ablationskateter dr avsedd for anvindning med en kompatibel RF-generator. RF-generatorn bor uppfylla 59.103.5 av IEC60601-2-2:2006/ED4. Se manualen for
RF-generatorerna for narmare instruktioner angdende generatordrift for RF-ablation. (RF-kataloglistan for generatorer: Medtronic Atakr RF-generator, Johnson & Johnson Stockert RF-generator, IBIRF-genera- tor,
EPT RF-generator, etc.).

Dessa instruktioner &r allménna. Lékaren kan avstd fran att f6lja dessa anvisningar mot bakgrund av personlig klinisk erfarenhet.

B> BPBEPBBPBRPBP

Efter anvindning, kassera alla produkter och férpackningar i enlighet med sjukhusets, administrativa och /eller kommunala regler.
FORESLAGEN BRUKSANVISNING

1. Anvind den hidr enheten i kombination med en kompatibel RF-generator och ldmplig ablationskateter eller i kombination med en flerkanalig fysiologisk skrivare och ldmplig diagnostisk kateter.

2. Kopplingsanordningarna fér Map-iT ® Forlidngningskabel till Diagnostisk och Ablationskateter inkluderar: radiofrekvensgenerator (RF), flerkanalig fysiologisk skrivare, stimuleringsutrustning och programmerbar
hjartstimulator.

3. For att spela in intrakardiella elektrogram, anslut forlangningskabeln (kablarna) till katetern. Observera polariteten pa de proximala stiften vid dndkontakten pa forldngningskabeln (kablarna) nér du ansluter till en EKG-
forstirkare som dverensstimmer med internationella sikerhetsnormer.

4. Konsultera de kompatibla instruktionerna for RF-generatorn och likasé instruktionerna for den fysiolo- giska flerkanaligaskrivaren for korrekt anslutning av patientens jordande lapp.

5. Se till att isolera eventuella oanvinda kontaktstift. Detta kommer att minska risken for att fora oavsiktlig strom till hjartat.

Turkish

Map-iT® Gériintilleme ve Kesip ¢ikarma sonda Uzatma Kablosu

Cihaz tamtim

Map-iT® Goriintiileme ve Kesip ¢ikarma sonda Uzatma Kablosu ag ve ve kesip gikarma sondada kullanilan bir kablodur. Cihaz uzatilmig halde ve tiip seklinde bir yapiya sahiptir, ve farkli sayida igneleri olan iki adet takma adAPT
EPG6rii bulunmaktadir.

Map-iT® Goriintiileme ve Kesip ¢ikarma sonda Uzatma Kablosu agici cihazini bir RF jenerator veya elektrokardiyogram 6l¢iim cihazina baglamak 6zere tasarlanmustir, ve elektrofizyolojik ¢alismalar mesela goriintiileme, adimlama,
ve radyofrekans agma esnasinda elektrik sinyallerinin gonderilmesinde kullanilir.

Map-iT® Goriintilleme ve Kesip ¢ikarma sonda Uzatma Kablosu Map-iT® A¢ma Aparati ve su 6zelliklere sahip uyumlu RF jeneratorlerinde kullanilmalidir.

- Frekans: 420-575 KiloHertz

- Voltaj: 0-220 volt

- Akim: 0-2,0 Amper

- Giig: azami 150 Watt

- Tepe degeri: 100 Volt (40-60 volt aras1 normaldir)

- Aksesuvar akimi: 0,2-0,6 Amper

Bu ¢ikis degerleri cihazin kaldirabildigi degerler olup, asil ayarlar degisdir. Asil ¢ikis degerleri doctorun deneyimi ve clinik durumlara gore belirlenmektedir. APT EP yiiksek gug veren sistemleri kullanirken uyumlu RF generatoriiniin
Is1 Kontrol konumunda galistirilmasini 6nermektedir.

Normal kullanma halleri:

Calistirma Sicakligi: 10 °C — 40 °C (50 °F — 140 °F), Nem Orant: < 85%, Basing: Normal atmosfer basinci.

Endikasyon

Map-iT® Gériintiileme ve Kesip ¢ikarma sonda Uzatma Kablosu goriintiileme veya kesip ¢ikarma sonda cihazini ¢ok kanalli kaydedici veya RF jeneratoriine baglamak i¢in kullanilir. Diagnostik elektrofizyoljik ¢alis- malar veya kalp
damar agma islemleri esnasinda elektrik sinyallerini gondermede kullailir.

Kontraendikasyonlar:

Su ana kadar heniiz herhangi bir kontraendikasyona rastlanmamstir.

Uyarilar

Serin, karanlyk, kuru yerde muhafaza ediniz
Cihaz tizerinde dedipiklik yapmayynyz
Kullanmadan 6nce cihazy gozden gegiriniz

Bu cihazy tekrar kullanmayynyz. Biyolojik ve yabancy nesnelerden tam olarak kurtulmak miimkiin dedildir. Mekanik aryza ve/veya hastanyn ters tepkisi cihazyn tekrar kullanylmasyndan kaynaklanabilir.

Bu cihazyn sadece damar ve kalp alanyndaki teknikleri, gecici adymlama ve RF goriintiilemesyny iyi bilen elemanlarca kullanylmasy gereklidir. RF jeneratérii, aksesuvarlary ve elektrot agycylary climik
ameliyatlardan 6nce test edilmelidir.

Map-iT® Goriintiilleme ve Kesip ¢ykarma sonda Uzatma Kablosunun diizgiin ¢calypmasy i¢in badlanty fiplerine dokunma yoluyla nem bulapmasyna engel olunuz.

Sadece Map-iT® Goriintiileme ve Kesip Cikarma Sondaj Kablosu APT EP Gériintiileme ve Kesip Cykarma Uzatma Kablosu ile kullanylabilir.

Map-iT® Goriintiileme ve Kesip ¢ykarma sonda Uzatma Kablolary uyumlu RF jeneratorleri ile kullnylmalydyr. Rf jeneratorii 59.103.5 IEC 60601-2-2:2006/ED4 standardyna uyumlu olmalydyr. RF agma iplemi igin
detayly jenerator kullanym talimatlary i¢in RF jeneratoriiniin kullanma kylavuzuna bakylmalydyr (RF jenerator katalog listesi: Medtronik atakr Rf jeneratorii, Johnson & Johnson Stochert Rf jeneratorii, IBI Rf
jeneratorii, EPT jeneratorii, vs.).

Bu talimatlar genel kullanym i¢indir hekim bu kylavuzda belirtilen esaslaryn dypyna gerek gordiidiinde bilgisi dahilinde ¢ykabilir.

B BPBEPBEBPBPBBP

Kullanym sonrasynda, cihazyn artyklary hastane, yonetim ve/veya yerel yonetimin 6n goriidiidii esaslar dahilinde atylmalydyr.
ONERILEN KULLANMA TALIMATLARI

1. Bu cihazi Rf jeneratorii ve uygun kesip ¢ikarma sonda makinesiyle beraber, veya ¢ok kanalli fizyolojik kaydedici cihaz veya uygun goriintiileme cihaziyla birlikte ayni anda kullaniniz.

2. Map-iT®tm

3. Gortintilleme ve Kesip ¢ikarma sonda Uzatma Kablosuna baglanan cihazlar: radyo frekans jeneratorii (RF), ¢ok kanalli fizyolojik kaydedici, adimlayici ekipman veya programlanabilir kalp cihazi.

4. Kalp i¢i elektrogramlari kaydetmek igin, uzatma kablosunu/kablolarini agma cihazina takiniz. Uluslara- ras1 giivenlik standartlara uygun olan bir ECG yiikselticiye takma esnasinda uzatma kablosunun ana ve fis ignelerinin
kutuplarina dikkat ediniz.

5. Uygun hasta topraklama baglantilar1 i¢in RF jenerator kullanma kilavuzuna ve Cok kanalli kaydedici kullnam kilavuzunabakiniz.

6. Kullanmayan baglant: fislerini izole etmeyi unutmayiniz. Bylece kalbu kazara bazi akimlarin ulasmasini engellemis olursunuz.
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Bulgarian

Yabixuresen kadel 3a conjia 3a 06pa3Ha JHarHocTuka u adnanus Map-iT®

IIpexncraBsine Ha YCTPOICTBOTO

KaGenbT 32 yapmkaBaHe Ha KaTeTbpa 3a Kaprorpadupane u admanus Map-iT® e kaben 3a yab/nkaBaHe Ha KaTeTbpa 3a Kaprorpadupase u abaauus. Toil ce CbCTOM OT YABDKCHO U TPHOHO TsUI0 Ha Kabela, Ba aJalTepPHH KOHEKTOpa
¢ pasnudeH Opoii mugrose. Y bnkaBamaT Kadel 3a KaTeThp 3a KapTorpadupane u abnanus Map-iT® e npe/iHa3HayeH 3a CBbP3BaHEe Ha KaTeThpa C PaJIMOYECTOTHHS TEHEPATOP MM ype/ia 3a H3MEpBaHe Ha eIeKTPOKapAHorpamMa 1
3a TpeJlaBaHe Ha eICKTPUYECKH CHTHAJIM 10 BpeMe Ha eeKTPO(H3HOIOrHYHHI H3CIICIBAaHNS, BKIIIOYHTEIHO KapTorpadupane, CTUMYJIAINs ¥ PaloYecToTHA abnaiums. Y IbIKUTETHUAT Kabe 3a abiarmoneH karersp Map-iT® e
Npe/IHa3HaueH 3a M3MO0JI3BaHe C aOIAMOHEH KaTeThp Map-iT® 1 ChbBMECTHM PaJOYECTOTEH I'eHePaTop ChC CICIHUTE CTIeHH(UKAIMH.

-Yecrora: 420-575 kunoxepua

-Hamnpexenne: 0-220BonTa

-Tox: 0-2.0amnepa

-MomHoct: makcumyMm 150 Bata

-Makcumanna croiinoct: 100 Bonra (HopManHoTO € 40-60 BonTa)

-Toxk Ha akcecoapute: 0,2-0,6ammnepa

Te3H M3XOJIHH JINATIa30HH MPEJICTABAT BH3MOKHOCTHTE HA YCTPOICTBOTO, @ HE ICHCTBUTEIHATE HACTPOHKH. JIeHCTBUTEIHNTE H3XOIHH HACTPOMKH CE ONPEIENIAT OT ONHUTA Ha JIEKAPUTE H Ce OCHOBABAT HA KJIMHUYHHTE H3MCKBAHMS.
APT EP npenopbusa CbBMECTUMHSAT PaJOYECTOTEH 'eHEpaTop Ja paboTH B PEKHM Ha YIpaBIICHHE HA TEMIIepaTypaTta, KOraTo ce H3ION3BaT CHCTEMH, KOMTO MOTaT Ja I0CTaBAT BUCOKA MOIHOCT.

Hopmainu yc/10BHsi Ha ynoTpeba:

Paborua Temneparypa: 10° C ~ 40° C (50° ~ 140° F), Bnaxnoct: < 85%, Hansrane: Hopmanno armocdepo Hansrane.

Hnaukanus

VY neikaBamusT kabel 3a kateTsp 3a kaprorpadupane u adnamus Map-iT® e npeaHa3Ha4eH 3a CBbP3BaHE Ha KaTeThpa 3a KapTorpadupane wim adnaus KbM MHOTOKaHAICH (DU3HOIOIHYCH PEKOPICP WK PAJHO4YECTOTEH TEHEPATOP.
H3nomn3Ba ce 3a IPEHOC Ha ICKTPUYECKU CHTHAIM 110 BPEMe Ha ANArHOCTUYHU eICKTPO(PU3HOIOTHYHH H3CJICABAHUS HIN IPOLEIYPH 32 ChpJCUHA abrarus.

IpoTuBoONOKa3aHUs

He ca H3BeCTHH NPOTHBONOKA3AHNS 32 TO3H KabeJl.

Tpeaynpexaenus
CbxpaHsiBaiiTe Ha XJIaJHO, TBMHO H CyXO MSCTO.
He npomensiite ToBa ycTpoiicTBO

TIpoBepka Ha KOMIIOHEHTHTE NPEN yNoTpeda

He u3nonspaiite NoBTOPHO TOBA yCTPOicTBO. He ¢ BB3MOXHO HAIOCTHO MOYMCTBAHE HA OMOJIOIMYHH M 4y MaTepuany. IToBropHaTa ynorpeba Ha ToBa yCTpOHCTBO MOKE Ja J10BE/IE 10 MEXaHHYHH MOBPE/IH 1/HIIH
HEXeJIaHU PeakIMK OT CTpaHa Ha NalueHTa.

ToBa ycTpoiicTBO TpOBa 1a ce M3NOI3BA CAMO OT JIEKAPH, KOUTO BIAJIEAT TEXHUKUTE HA TPAHCBEHO3HHTE MHTPAKAPIMAHHE M3CIIS/IBAHNS, BDEMEHHATA KAPAHOCTUMYJIALMS M PaJMOYECTOTHATA abnarus.
PajnouecToTHHAT reHepaTop, akCeCoapuTe H ENEKTPOJHUTE KaTeTpu TpsibBa j1a ObJaT TECTBAHM IIPEIH KIHHUYEH ONEpaTop.

IlpaBunHoTO (hyHKIMOHMpaHE HA Kabela Ha KaTeThbpa 3a Kaprorpadupane u adnauus Map-iT® u3nCKBa a PpeJOTBPATUTE KOHTAKTA HA BJIarata ¢ KOHEKTOpA.

Camo katetpu 3a kaprorpadupase u abnauus Map-iT® Morar 1a ce H3II0NI3BaT C YIbDKHTEIHNS Kabel 3a kaTeTpH 3a kaprorpadupane u abnauus APT EP.

KaGenure 3a yxpikaBane Ha abanuoseH katerbp Map-iT® ca npeHa3Ha4YeHHU 3a H3MOI3BAHE ChC CHBMECTHM PAIHOYECTOTEH 'eHepaTop. Paano4ecTOTHHAT rerepatop TpsoBa 1a otroBaps Ha 59.103.5 ot IEC
60601-2-2:2006/ED4. Buskte pbKOBOJACTBOTO 32 paboTa ¢ pao4eCTOTHHS I'eHepaTop 3a MoAPOOHH HHCTPYKIMHK 3a paboTa ¢ reHepaTopa 3a paJIMouecTOTHa abialys (KaTanor Ha pajuo4eCTOTHUTE TeHEPATOPH:
Medtronic Atakr RF reneparop, Johnson & Johnson Stockert RF rexepatop, IBI RF rexeparop, EPT RF reneparop u T.H.).

Te3n nHCTPYKLHHU ca 00U IO CBOs XapakTep. JIekapsT MOXKe a MOXKeNae 1a e OTKIOHH OT Te3M MHCTPYKLMH C OIJIC HA JMYHUS CH KIMHUYCH OIUT.

BB BPBBPBPBPBPBP

Cnen ynorpeba H3XBBpIIETe IIPOYKTa H OMAKOBKATa B ChOTBETCTBUE C NPaBHMIaTa Ha OOMHMIATA, AJIMHHUCTPALUATA /UM MECTHUTE BJIACTH.

NPENJIOKEHU YKA3AHUSA 3A YIIOTPEGA

1. H3non3gaiite TOBa yCTPOHCTBO, 3a 1a KOMOMHUPATE CHBMECTUM PAJHOYECTOTCH FEHEPATOP U MOAXOII KaTCThp 3a a0ialis WiH 1a KOMOHHUpPATe MHOTOKAHAICH (pU3HOIOTHYCH PEKOPAEP U IMOIXOIAL] KaTEThp 3
Kaprorpadupasue.

2. VerpoiicTBara 3a cBbp3BaHe Ha KabenuTe 3a y/IbKaBaHe Ha KaTeThpa 3a kaprorpadupane n adnaims Map-iT® Brirousar: paguodectoreH (RF) renepatop, MHOrokanasieH GU3HOIOrHUEH peKopaiep, odopyBane 3a
Kap/IMOCTUMYJIaIlis ¥ IPOrPAMUPYEM ChpJICYeH CTHMYJIATOp.

3. 3a 3anuc Ha MHTPAKAPIMAIHH €IEKTPOrpaMy CBbPIKETE yIbIDKUTEIHNIA Kaben (kabemn) kbM KaTerhpa. Craspaiite MOIAPHOCTTA HA IMU(TOBETE HA KOHEKTOPA HA MPOKCUMANHHS Kpail Ha yIbiKaBauus kaben(u), korato ce
cebp3Bare kM EKI ycuBaren, KoiiTo 0TroBapst Ha MEKIyHapOJHHTE CTAHIAPTH 33 OE30MaCHOCT.

4. BuskTe MHHCTPYKIMHTE 32 yroTpeba Ha ChBMECTHMHUS PaJMOYECTOTEH IeHepaTop M HHCTPYKIIMUTE 33 yoTpeba Ha MHOTrOKaHajleH (U3HOJIOrHYeH PEeKOpIep 3a MPaBUIHOTO CBhP3BAHE Ha 3a3eMABAILNS ILIACTHD HA MAIMCHTA.

5. Brumagaiite 1a H30/MpaTe HEU3MOI3BaHNTE M(BTOBE Ha KOHEKTOpa. ToBa IlIe HAMAM BEPOATHOCTTA OT Pa3BUTHE HA CTyYalHU TOKOBHU IIBTHINA KbM ChpPIETO.

Croatian

Map-iT® produzni kabel za sondu za snimanje i ablaciju

Uvod u proizvod

Produzni kabel katetera za mapiranje i ablaciju Map-iT® produzni je kabel za kateter za mapiranje i ablaciju. Sastoji se od izduzenog i cjevastog tijela kabela, dva adapterska konektora s razli¢itim brojem igala. Produzni kabel
katetera za mapiranje i ablaciju Map-iT® osmisljen je za spajanje katetera na RF generator ili mjerni instrument elektrokardiograma te za prijenos elektri¢nog signala tijekom elektrofizioloskih studija, ukljuéuju¢i mapiranje,
stimulaciju 1 radiofrekvencijsku ablaciju. Produzni kabel ablacijskog katetera Map-iT® namijenjen je za upotrebu s ablacijskim kateterom Map-iT® i kompatibilnim RF generatorom sa sljede¢im specifikacijama.

— Frekvencija: 420 — 575 kiloherca

— Napon: 0 —220 volta

— Struja: 0 — 2,0 ampera

— Snaga: maksimalno 150 watta

— Vr3na vrijednost: 100 volta (normalno je 40 — 60 volta)

— Struja pribora: 0,2 — 0,6 ampera

Ovi izlazni rasponi predstavljaju mogucnost proizvoda, a ne stvarne postavke. Stvarne izlazne postavke bit ¢e odredene na temelju iskustva lije¢nika i klinickih zahtjeva. APT EP preporucuje upotrebu kompatibilnog RF generatora u
nacinu kontrole temperature kada upotrebljavate sustave koji mogu isporuéiti veliku snagu.

Uobitajeni uvjeti upotrebe:

Radna temperatura: 10 °C ~ 40 °C (50 °F ~ 140 °F), stopa vlaznosti: < 85 %, tlak: normalni atmosferski tlak.

Indikacija
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Produzni kabel katetera za mapiranje i ablaciju Map-iT® indiciran je za spajanje katetera za mapiranje ili ablaciju na viekanalni fizioloski snima¢ ili RF generator. Upotrebljava se za prijenos elektri¢nih signala tijekom dijagnostickih
elektrofizioloskih studija ili postupaka ablacije srca.

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija za ovaj kabel.

Upozorenja

Cuvati na hladnom, tamnom i suhom mjestu

Nemojte mijenjati ovaj proizvod

Pregledajte komponente prije upotrebe

Nemojte ponovno upotrebljavati ovaj proizvod. Temeljito ¢iS¢enje bioloskog i stranog materijala nije moguce. Mehanicka ostecenja i/ili Stetne reakcije bolesnika mogu biti posljedica ponovne upotrebe ovog
proizvoda.

Upotreba ovog proizvoda trebalo bi se odnositi samo na one lije¢nike koji su vjesti u tehnikama transvenskih intrakardijalnih studija, privremenog stimuliranja i RF ablacije. RF generator, pribor i elektrodne katetere
treba testirati prije klinickog operatera.

Za pravilno funkcioniranje kabela katetera za mapiranje i ablaciju Map-iT® potrebno je sprijeciti da vlaga dode u kontakt s konektorom

Samo se kateteri za mapiranje i ablaciju Map-iT® mogu upotrebljavati s produznim kabelom katetera za mapiranje i ablaciju APT EP.

Produzni kabeli za ablacijski kateter Map-iT® namijenjeni su za upotrebu s kompatibilnim RF generatorom. RF generator treba biti u skladu s normom 59.103.5 IEC 60601-2-2:2006/ED4. Pogledajte priru¢nik za RF
generator za detaljne upute za rad generatora za RF ablaciju (popis kataloga RF generatora: RF generator Medtronic Atakr, RF generator Johnson & Johnson Stockert, RF generator IBI, RF generator EPT itd.).

Ove su upute opéenite prirode. Lije¢nik ¢e mozda htjeti odstupiti od ovih uputa s obzirom na svoje osobno klini¢ko iskustvo.

BB BBPBE B BPBEBP

Nakon upotrebe odlozZite proizvod i ambalazu u skladu s bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim vladinim pravilima.

PREDLOZENE UPUTE ZA UPOTREBU

Upotrebljavajte ovaj proizvod za kombiniranje kompatibilnog RF generatora i odgovarajuceg ablacijskog katetera ili za kombiniranje vi§ekanalnog fizioloskog snimaca i odgovarajuceg katetera za mapiranje.

2. Prikljuéni uredaji za produzne kabele katetera za mapiranje i ablaciju Map-iT® ukljucuju: radiofrekvencijski (RF) generator, visekanalni fizioloski snima¢, opremu za stimulaciju i sréani programabilni stimulator.

3. Za snimanje intrakardijalnih elektrograma spojite produzni kabel (ili kabele) na kateter. Obratite paznju na polaritet igala proksimalnih krajnjih konektora produznog kabela kada se spajate na pojacalo EKG-a koji je u skladu s
medunarodnim sigurnosnim standardima.

4. Pogledajte upute za upotrebu kompatibilnog RF generatora i upute za uporabu videkanalnog fizioloskog snimaca za pravilno spajanje flastera za uzemljenje bolesnika

5. Pazite da izolirate sve neiskoriStene igle konektora. Time ¢e se smanyjiti Sanse za razvoj slu¢ajnih strujnih putova do srca.

Slovenian

PodaljSevalni kabel za slikovno in ablacijsko sondo Map-iT®

Predstavitev naprave

Podaljsevalni kabel za kateter za mapiranje in ablacijo Map-iT® je podalj$ek za kateter za mapiranje in ablacijo. Sestavljen je iz podolgovatega in cevastega ogrodja kabla ter dveh adapterskih priklju¢kov z razli¢nim $tevilom noZic.
Podaljsevalni kabel katetra za kartiranje in ablacijo Map-iT® je namenjen povezovanju katetra z RF generatorjem ali merilno napravo za elektrokardiogram ter za prenos elektri¢nega signala med elektrofizioloskimi $tudijami,
vkljuéno s kartiranjem, stimulacijo in RF ablacijo. Podalj$evalni kabel za ablacijski kateter Map-iT® je namenjen uporabi z ablacijskim katetrom Map-iT® in zdruZljivim RF generatorjem z naslednjimi specifikacijami.

-Frekvenca: 420 - 575 kHz

-Napetost: 0 - 220 V

-Tok: 0-2,0 A

-Mo¢: najve¢ 150 W

-Najvi§ja vrednost: 100Volts (40-60 V je obi¢ajno)

-Tok dodatne opreme: 0,2 - 0,6 A

Ta izhodna obmodja predstavljajo zmogljivost naprave in ne dejanskih nastavitev. Dejanske izhodne nastavitve se doloéijo na podlagi izkusenj zdravnikov in klini¢nih zahtev. Druzba APT EP priporoca, da zdruZljivi RF generator
deluje v nacinu nadzora temperature, kadar uporabljate sisteme, ki lahko oddajajo visoko mo¢.

Obicajni pogoji uporabe:

Delovna temperatura: 10 °C ~ 40 °C (50 ° ~ 140 °F), Vlaznost: < 85 %, Tlak: Normalni atmosferski tlak.

Indikacija

Podaljsevalni kabel katetra za mapiranje in ablacijo Map-iT® je namenjen povezovanju katetra za mapiranje ali ablacijo z ve€kanalnim fizioloskim snemalnikom ali RF generatorjem. Uporablja se za prenos elektriénih signalov med
diagnosti¢nimi elektrofizioloskimi $tudijami ali postopki ablacije srca.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za ta kabel niso znane.

Opozorila
Shranjujte v hladnem, temnem in suhem prostoru
Ne spreminjajte te naprave

Pred uporabo preglejte sestavne dele

Naprave ne uporabljajte ponovno. Temeljito ¢is¢enje bioloskih in tujih snovi ni mogo¢e. Ponovna uporaba te naprave lahko povzro¢i mehanske poskodbe in/ali nezelene reakcije bolnikov.

To napravo lahko uporabljajo le zdravniki, ki so ve$¢i tehnik transvenoznih intrakardialnih $tudij, zacasne stimulacije in radiofrekvenéne ablacije. RF generator, pribor in elektrodne katetre je treba pred klini¢no
uporabo preizkusiti.

Za pravilno delovanje kabla katetra za kartiranje in ablacijo Map-iT® je treba prepreciti stik vlage s prikljuckom.

S podalj$evalnim kablom za katetre za kartiranje in ablacijo APT EP lahko uporabljate samo katetre za kartiranje in ablacijo Map-iT®.

Podaljsevalni kabli za ablacijski kateter Map-iT® so namenjeni uporabi z zdruzljivim RF generatorjem. RF generator mora biti skladen z 59.103.5 standarda IEC 60601-2-2:2006/ED4. Podrobna navodila za delovanje
RF generatorja za ablacijo najdete v priro¢niku RF generatorja (kataloski seznam RF generatorjev: Medtronic Atakr RF generator, Johnson & Johnson Stockert RF generator, IBI RF generator, EPT RF generator itd.).

Ta navodila so splo$na. Zdravnik se lahko glede na svoje klini¢ne izkusnje od teh navodil odrece.

BB BPBPE>BBEBEBDB

Po uporabi izdelek in embalazo zavrzite v skladu s pravili bolni$nice, uprave in/ali lokalnih oblasti.
PREDLAGANA NAVODILA ZA UPORABO

6. To napravo uporabljajte za kombinacijo zdruzljivega RF generatorja in ustreznega ablacijskega katetra ali za kombinacijo veckanalnega fizioloskega snemalnika in ustreznega katetra za mapiranje.

7. Priklju¢ne naprave za podaljSek katetra za mapiranje in ablacijo Map-iT® vkljucujejo: radiofrekvenéni (RF) generator, veckanalni fizioloski snemalnik, opremo za stimulacijo in sréni programabilni stimulator.

8. Za snemanje intrakardialnih elektrogramov na kateter prikljucite podaljsek(-¢). Pri prikljucitvi na ojacevalnik EKG, ki ustreza mednarodnim varnostnim standardom, upostevajte polarnost priklju¢nih nozic proksimalnega
konca podaljsevalnega kabla(-ov).

9. Za pravilno prikljucitev ozemljitvenega obliZa za bolnika glejte navodila za uporabo zdruzljivega RF generatorja in navodila za uporabo veckanalnega fizioloskega snemalnika.

Pazite, da izolirate vse neuporabljene prikljuéne nozice. S tem boste zmanjsali moznosti za nastanck naklju¢nih tokovnih poti do srca.
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