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Device Introduction:

The Map-iT® Diagnostic Mapping Catheters are flexible, insulated radiopaque catheters constructed of thermoplastic elastomer material with a
variable number of noble metal electrodes. The tip of the steerable catheters may be manipulated with the control mechanism located in the
handle at the proximal end of the catheter. It can be used for recording intracardiac signals and for cardiac stimulation during electrophysiology
studies or to map regions of heart.

Tip Electrode Catheter Shaft Connector
Ring Electrodes
Fixed Catheter
Catheter Shaft Handig o
Tip Electrode
Ring Electrodes
Steerable Catheter
Indication:

The Map-iT® Diagnostic Mapping Catheters can be used in the evaluation of a variety of cardiac arrhythmias from endocardial and
intravascular sites.

Contraindications:

The Map-iT® Diagnostic Mapping Catheters are contraindicated for:

Electrophysiology studies are contraindicated when acute factors make the findings unrepresentative of the patient’s usual state
(e.g. electrolyte abnormality, acute ischemia, drug toxicity).

When the patient’s underlying cardiac disease makes it likely that induced arrhythmias will be extremely difficult to terminate
and carry a high risk of death (e.g. acute myocardial infarction, unstable angina, hemodynamic instability).

Pregnant patients

Patients with active systemic infection

Patients with ventriculotomy or atriotomy recently

Patients who are uncooperative

Warnings and Precautions:
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This device should only be used by physicians thoroughly trained in the techniques of angiography, electrophysiology, and
intracardiac recording and stimulation
Read the directions prior to use.
Do not alter this device.
United States Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
This device should only be used with equipment that complies with international safety standards.
Do not use this catheter for intracardiac ablation or for DC ablation.
Do not use for internal cardioversion.
If defibrillation is needed, disconnect the catheter.
Do not force the catheter through the vessel.
Catheter advancement should be done under fluoroscopic guidance. Do not use excessive force to advance or withdraw the
catheter when resistance is encountered.
This device is intended for one time use only. Do not reprocess or reuse. Reuse can cause patient injury and/or the
communication of infectious disease(s) from one patient to another.
Store in a cool, dry place.
o Temperature: -29°C ~ 55°C
o Relative Humidity: Below 85%
o Keep away from light
Catheter handling and care:

o DO NOT insert or withdraw the catheter without straightening the catheter tip, as conf rmed via fluoroscopy.

o Do not deflect the catheter tip while it is constrained within a sheath.

o Personnel handling the electrophysiology catheter should wear gloves.

o Excessive bending or kinking of the catheter may cause damage to the catheter. Manual pre-bending of the distal

curve can damage the steering mechanism and may cause patient injury.
Do not allow moisture onto the connectors on the catheter.
o Do not wipe the catheter with organic solvents, such as alcohol.

o



o After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government
policy.

Use by Date

Use the device prior to the “Use By” date on the package label.

Disposal

Recycle components, or dispose of the product and its residual elements or waste items in accordance with local laws and regulations.

Adverse Events
Potential adverse events associated with cardiac catheter procedures include, but are not limited to the following:

. The risks of use of electrophysiology catheters include those risks related to cardiac catheterization in general, such as
thromboembolisms, cardiac perforation, tamponade and infection. The induction of atrial fibrillation, ventricular tachycardia
(VT) requiring cardioversion, and ventricular fibrillation (VF) can be risks associated with electrical stimulation.

. Radiation exposure: electrophysiologic studies procedures present the potential for significant x-ray exposure, which can result
in acute radiation injury as well as increased risk for somatic and genetic effects, to both patients and laboratory staff due to the
x-ray beam intensity and duration of the fluoroscopic imaging.

. Vascular access: (e.g. bleeding, hematomas, deep venous thrombosis, arterial perforation, cardiac tissue perforation, cardiac
tamponade, pulmonary embolism, thromboembolism, myocardial infarction, stroke, arteriovenous fistula, pneumothorax, local
or systemic infection, and death).

. Catheter manipulation: (e.g. valvular damage, micro emboli, perforation of the coronary sinus or myocardial wall, coronary
artery dissection, thrombosis).

Instructions for Use

General
1. Inspect the catheter packaging before opening. Do not use if the package is open or damaged.
2. Use aseptic technique to remove the catheter from the package and place it on a sterile working area.
3. Carefully inspect the electrode integrity and overall condition of the catheter. Do not use the catheter if the electrodes or tip are loose,
irregular or otherwise visibly damaged.
4. Perform vascular access utilizing a sterile technique. The catheter may be used in the femoral, brachial, subclavian, or jugular access
sites.
5. Connect the catheter to a compatible extension cable.
a. Connect the cable by aligning the marks of the catheter’s connector with the corresponding marks on the cable.
b. Press the connectors together. Do not force the connection.
6. Connect the lead pins of the Catheter Connection Cable to the appropriate electronic recording and/or stimulation equipment.
7. Advance the catheter into the desired area of the heart using fluoroscopic and ECG guidance.
Note: Steerable Handle Control Operation
a. Push the Tip Deflection Plunger Knob forward to deflect the tip of the catheter. The tip can be deflected to achieve the
labeled curve shape, pull back on the Tip Deflection Plunger Knob.
b. Before withdrawing the catheter, fully pull back on the Tip Deflection Plunger Knob to un-deflect the tip of the catheter
and verify by fluoroscopy that the tip is in a straight position.
8. Do not re-sterilize or reuse.
9. Dispose of the catheter according to hospital biohazard requirements.
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German

Map-iT® Diagnostik-Mappingkatheter
GEBRAUCHSANWEISUNG

Access Point Technologies EP, Inc.
Ver6ft entlichungsdatum: 09/2025

Vorstellung des Produkts:

Die Map-iT® Diagnostik-Mappingkatheter sind fl exible, isolierte rontgendichte Katheter, die aus thermoplastischem Elastomermaterial mit
einer variablen Anzahl von Edelmetallelektroden hergestellt werden. Die Spitze der steuerbaren Katheter kann mit dem Steuermechanismus
manipuliert werden, der sich im Handgriff am proximalen Ende des Katheters befi ndet. Sie kann zur Aufzeichnung intrakardialer Signale und
zur Herzstimulation wihrend elektrophysiologischer Untersuchungen oder zur kartografi schen Darstellung von Herzregionen verwendet
werden.

Extrémité électrode Tige de cathéter Raccord

[

Anneau électrodes
Cathéter fixe

Poignée Raccord

pe—

o Tige de cathéter
Extrémité électrode

Anneau électrodes
Cathéter orientable

Indikation:

Die Map-iT® Diagnostik-Mappingkatheter konnen bei der Beurteilung einer Vielzahl von Herzrhythmusstérungen aus endokardialen und
intravaskuldren Bereichen eingesetzt werden.

Kontraindikationen:

Die Map-iT® Diagnostik-Mappingkatheter sind in den folgenden Fiillen kontraindiziert:

. Elektrophysiologische Untersuchungen sind kontraindiziert, wenn aufgrund akuter Faktoren (z. B. Elektrolytabnormalitdt, akute
Ischdmie, Arzneimitteltoxizitit) die Ergebnisse den iiblichen Zustand des Patienten nicht représentieren wiirden.
. Wenn die zugrundeliegende Herzerkrankung des Patienten die Wahrscheinlichkeit trégt, dass induzierte Arrhythmien extrem

schwierig zu beenden wiren, und ein hohes Sterberisiko damit einhergeht (z. B. akuter Myokardinfarkt, instabile Angina pectoris,
héamodynamische Instabilitét).

Schwangere Patientinnen

Patienten mit aktiver systemischer Infektion

Patienten, bei denen kiirzlich eine Ventrikulotomie oder Atriotomie durchgefiihrt wurde

Unkooperative Patienten

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen:

. Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in den Techniken der Angiographie, Elektrophysiologie und intrakardialen
Aufzeichnung und Stimulation umfassend geschult sind.

. Die Anweisungen miissen vor dem Gebrauch durchgelesen werden.

. Anderungen an diesem Produkt sind nicht erlaubt.

. Das US-Bundesgesetz beschrinkt den Verkauf dieses Produkts aufeinen Arzt bzw. auf dessen Anordnung hin.

. Dieses Produkt darf nur mit Geriten verwendet werden, die internationalen Sicherheitsnormen entsprechen.

. Dieser Katheter darf nicht zur intrakardialen Ablation oder DC-Ablation verwendet werden.
. Nicht zur internen Kardioversion verwenden.

. Falls eine Defi brillation erforderlich ist, die Katheterverbindung losen.

. Den Katheter nicht durch das Geféa8 forcieren.
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Der Katheter muss unter fl uoroskopischer Kontrolle vorgeschoben werden. Falls ein Widerstand auftritt, keine tibermafige Kraft
aufwenden, um den Katheter vorzuschieben bzw. zuriickzuziehen.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nicht aufbereiten oder wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann
Verletzungen des Patienten und/oder die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen verursachen.
Kiihl und trocken lagern.

o Temperatur: -29 °C ~ 55 °C

o Relative Luftfeuchtigkeit: Unter 85 %

o Vor Licht schiitzen

Handhabung und Pfl ege des Katheters:

o Den Katheter NICHT einfiihren oder zuriickziehen, ohne die Katheterspitze vorher zu begradigen und dies mittels
Fluoroskopie zu bestdtigen.

o Die Katheterspitze nicht abbiegen, wihrend sie sich innerhalb einer Schleuse befi ndet.

o Das den Elektrophysiologiekatheter handhabende Personal muss Handschuhe tragen.

o UbermiBiges Biegen oder Knicken des Katheters kann den Katheter beschédigen. Ein manuelles Vorbiegen der distalen

Kriimmung kann den Steuermechanismus beschédigen und zu Verletzungen des Patienten fiihren.

o Die Katheteranschliisse vor Feuchtigkeit schiitzen.

o Den Katheter nicht mit organischen Losungsmitteln wie Alkohol abwischen.

o Das Produkt und die Verpackung nach dem Gebrauch entsprechend den Richtlinien des Krankenhauses sowie der nationalen

und/oder der ortlichen Behorden entsorgen.

Haltbarkeitsdatum

Das Produkt muss vor dem auf dem Verpackungsetikett zu findenden Haltbarkeitsdatum (,,Verwendbar bis*) verwendet werden.

Entsorgung

Recyceln Sie die Komponenten oder entsorgen Sie das Produkt und seine Restelemente oder Abfallprodukte in Ubereinstimmung mit den
ortlichen Gesetzen und Vorschriften.

Unerwiinschte Ereignisse

Mogliche unerwiinschte Ereignisse in Zusammenhang mit Herzkatheterverfahren umfassen, sind aber nicht beschriankt auf Folgende:

Zu den Risiken der Verwendung von Elektrophysiologiekathetern gehéren die Risiken in Verbindung mit einer Kerzkatheterisierung im
Allgemeinen, wie z. B. Thromboembolie, Herzperforation, Tamponade und Infektion. Die Induktion von Vorhoffl immern, ventrikularer
Tachykardie (VT), die eine Kardioversion erfordert, und Kammerfl immern (VF) konnen Risiken im Zusammenhang mit einer elektrischen
Stimulation darstellen.

Strahlenbelastung: Elektrophysiologische Untersuchungen bergen das Potenzial einer signifi kanten Rontgenstrahlenbelastung, die
aufgrund der Rontgenstrahlenintensitét und der Dauer der fl uoroskopischen Bildgebung zu akuten Strahlenschiden sowie zu einem
erhohten Risiko fiir somatische und genetische Eff ekte sowohl fiir Patienten als auch fiir Laborpersonal fiihren kann.

GefidBzugang: (z. B. Blutungen, Himatome, tiefe Venenthrombose, arterielle Perforation, Perforation des Herzgewebes, Herztamponade,
Lungenembolie, Thromboembolie, Myokardinfarkt, Schlaganfall, arteriovendse Fistel, Pneumothorax, lokale oder systemische Infektion
und Tod).

Kathetermanipulation: (z. B. valvuldrer Schaden, Mikroembolie, Perforation des Koronarsinus oder der Myokardwand, Dissektion der
Koronararterie, Thrombose).

Gebrauchsanweisung

Allgemein

. Die Katheterverpackung vor dem Offnen iiberpriifen. Bei bereits gedffneter oder beschédigter Verpackung nicht verwenden.
. Den Katheter mittels aseptischer Technik aus der Verpackung nehmen und in einen sterilen Arbeitsbereich legen.
. Die Unversehrtheit der Elektrode und den Gesamtzustand des Katheters sorgfiltig iiberpriifen. Den Katheter nicht verwenden, wenn die
Elektroden oder die Spitze lose, unregelméBig oder anderweitig sichtbar beschidigt sind.
. Den GefiBzugang unter Anwendung einer sterilen Technik anlegen. Der Katheter kann tiber die Femoralis-, Brachialis-, Subclavia- oder
Jugularis-Zugangsstelle eingebracht werden.
. Den Katheter mit einem kompatiblen Verlangerungskabel verbinden.
a. Das Kabel anschliefen, indem die Markierungen des Katheteranschlusses auf die entsprechenden Markierungen am Kabel
ausgerichtet werden.
b. Die Anschliisse zusammenstecken. Nicht gewaltsam zusammenstecken.
. Die Leiterstifte des Katheterverbindungskabels an die entsprechenden elektronischen Aufzeichnungs- und/oder Stimulationsgerite
anschlieBen.
. Den Katheter unter fluoroskopischer und EKG-Kontrolle in den gewiinschten Bereich des Herzens vorschieben.
Hinweis: Steuerbare Bedienung tiber den Handgriff

a. Den Kolbenknopf zum Abbiegen der Spitze nach vorne driicken, um die Spitze des Katheters abzubiegen. Die Spitze kann bis zur
angegebenen Kriimmung abgebogen werden. Den Kolbenknopf zum Abbiegen der Spitze zuriickziehen.

b. Vor dem Riickzug des Katheters muss der Kolben zum Abbiegen der Spitze vollstindig zuriickgezogen werden, um die Spitze des
Katheters wieder zu begradigen, und es muss mittels Fluoroskopie bestétigt werden, dass sich die Spitze in einer geraden Position
befindet.

8. Nicht resterilisieren oder wiederverwenden.
9. Den Katheter gemidf den Anforderungen des Krankenhauses beziiglich biogefdhrlicher Materialien entsorgen.
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French

Map-iT® Cathéter de cartographie diagnostique
NOTICE D’UTILISATION

Access Point Technologies EP, Inc.
Date de publication : 09/2025

Introduction du dispositif:

Les cathéters de cartographie diagnostique Map-iT® sont des cathéters flexibles, radiopaques et isolés en matériau thermoplastique accompagné
d’un nombre variable d’¢lectrodes en métaux nobles. L’extrémité des cathéters orientables peut-étre manipulée avec le mécanisme de controle
situé sur la poignée, a I’extrémité proximale du cathéter. Il peut étre utilisé pour enregistrer des signaux intracardiaques et pour la stimulation
cardiaque dans le cadre d’études électrophysiologiques ou pour cartographier des régions du coeur.

A katéter hegyére szerelt elektroda Katétertengely Csatlakozd

Fix katéter

\ /
/

Gylirtielektrodak
A katéter hegyére Katétertengely Markolat Csatlakozd
szerelt elektroda \
N e
Gyiirtielektrodak

Iranyithaté katéter

Indication:

Les cathéters de cartographie diagnostique Map-iT® peuvent étre utilisés dans le cadre de 1’évaluation d’une large variété d’arythmies
cardiaques a partir de sites endocardiaques et intravasculaires.

Contre-indications:

Les cathéters de cartographie diagnostique Map-iT® sont contre-indiqués pour:

Les études électrophysiologiques sont contre-indiquées lorsque des facteurs aigus rendent les résultats non représentatifs de
1”état habituel du patient (par exemple, en cas d’anomalie des ¢lectrolytes, d’ischémie aigué, de toxicité des médicaments).
Lorsque la maladie cardiaque sous-jacente du patient fait que les arythmies induites soient extrémement difficiles a interrompre
et comportent un risque élevé de déces (par exemple, infarctus aigu du myocarde, angine instable, instabilité hémodynamique).
Patientes enceintes

Patients présentant une infection systémique active

Patients ayant subi récemment une ventriculotomie ou une atriotomie

Patients qui refusent de coopérer

Avertissements et Précautions:
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Cet appareil ne doit étre utilisé que par des médecins ayant regu une formation approfondie sur les techniques d’angiographie,
d’¢lectrophysiologie, d’enregistrement et de stimulation intracardiaque.
Lire les consignes avant utilisation.
Ne pas modifier cet appareil.
La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif aux médecins ou sur prescription médicale.
Cet appareil doit étre utilis¢ uniquement avec un dispositif conforme aux normes de sécurité internationales.
Ne pas utilisez ce cathéter pour procéder a une ablation intracardiaque ou a une ablation en CC.
Ne pas utiliser pour une cardioversion interne.
Si une défibrillation est nécessaire, déconnecter le cathéter.
Ne pas introduire le cathéter dans le vaisseau en forgant son passage.
L’avancement du cathéter doit se faire sous guidage radioscopique. Ne pas utiliser une force excessive pour avancer ou retirer le
cathéter lorsque vous rencontrez une résistance.
Cet appareil est destiné a étre utilisé une seule fois. Ne pas retraiter ou réutiliser. Toute réutilisation peut infliger des blessures
aux patients et/ou la contamination d’une ou plusieurs maladies infectieuses d’un patient a un autre.
Stocker dans un lieu frais et sec.
o Température : -29 °C ~ 55 °C
o Humidité relative : Inférieure a 85 %
o Tenir a I’écart de la lumiére



. Manipulation des cathéters et soins par cathéters :

o NE PAS insérer ou retirer le cathéter sans avoir tout d’abord redressé I’extrémité du cathéter, comme
confirméparradioscopie.

o Ne pas dévier I’extrémité du cathéter lorsqu’elle est contenue dans une gaine.

o Le personnel devant manipuler le cathéter d’électrophysiologie doit porter des gants.

o Une courbure exagérée ou un entortillement excessif du cathéter peut endommager le cathéter. La pré-

flexionmanuelledela courbe distale peut endommager le mécanisme d’orientation et peut
infligerdesblessuresaupatient.

o Ne pas permettre la présence d’humidité sur les raccords du cathéter.
o Ne pas essuyer le cathéter avec des solvants organiques tels que 1’alcool.
o Apres utilisation, mettre au rebut le produit et I’emballage conformément aux instructions de I’hopital, de

I’administration ou du gouvernement local.

Utiliser avant le

Utiliser le dispositif avant la date indiquée aprés « Utiliser avant le » sur I’étiquette apposée sur I’emballage.

Mise au rebut

Recycler les composants ou mettre au rebut le produit et ses éléments résiduels conformément aux lois et réglements locaux.

Evénements indésirables

Des événements indésirables potentiels associés avec les procédures de pose de cathéters cardiaques incluent, entre autres, les suivants:

. Les risques associés a ’utilisation de cathéters d’électrophysiologie incluent ceux qui sont relatifs a la cathétérisation cardiaque
en général, tels que les thrombo-embolies, la perforation cardiaque, la tamponnade et I’infection. L’induction d’une fibrillation
atriale, d’une tachycardie ventriculaire (TV) requérant une cardioversion, et une fibrillation ventriculaire (FV) peuvent étre des
risques associés a la stimulation électrique.

. Exposition a Iirradiation : des procédures d’études électrophysiologiques présentent le potentiel d’une exposition prolongée aux
rayons X, qui peut résulter en blessure d’irradiation aigiie ainsi qu’en une plus grande susceptibilité¢ de développer des
effetssomatiques et génétiques, tant chez les patients que chez les membres du personnel du laboratoire, du fait de I’intensité du
faisceau de rayons X et de la durée de I’imagerie radioscopique.

. Acces vasculaire : (par ex., saignement, hématomes, thrombose veineuse profonde, perforation artérielle, perforation du tissu
cardiaque, tamponnade cardiaque, embolie pulmonaire, thrombo-embolie, infarctus du myocarde, accident vasculaire cérébral,
fistule artério-veineuse, pneumothorax, infection locale ou systémique et déces).

. Manipulation du cathéter : (par ex. I’endommagement des valves, la micro-embolie, la perforation du sinus coronaire ou de la
paroi du myocarde, dissection de I’artere coronaire, thrombose).

Consignes d’utilisation

Générales

i

Inspecter I’emballage du cathéter avant de 1’ouvrir. Ne pas utiliser si I’emballage est ouvert ou endommagé.
Utiliser la technique aseptique pour retirer le cathéter de son emballage et le placer sur un plan de travail stérile.
Inspecter soigneusement I’intégrité de 1’électrode et 1’état général du cathéter. Ne pas utiliser le cathéter si les électrodes ou son
extrémité sont détachées, irréguliéres ou autrement visiblement endommagées.
Procéder a un accés vasculaire au moyen d’une technique stérile. Le cathéter peut étre utilisé dans les sites d’acces suivants : artere
fémorale, brachiale, sousclaviere ou veine jugulaire.
Raccorder le cathéter a un cable d’extension compatible.
a. Raccorder le cable en alignant les marques du raccord du cathéter avec les marques correspondantes sur le céble.
b. Appuyer sur les raccords, I’un contre 1’autre. Ne pas forcer le raccordement.
Raccorder les broches de plomb du cable de raccordement du cathéter au dispositif d’enregistrement électronique et/ou de stimulation
¢électronique correspondant.
Avancer le cathéter dans la région souhaitée du coeur au moyen d’un guidage radioscopique et échographique.
Remarque : Contréle du fonctionnement de la poignée d’orientation
a. Pousser la poignée du piston de déviation de I’extrémité du cathéter vers I’avant afin de dévier I’extrémité du cathéter.
L’extrémité peut étre déviée pour atteindre la forme courbe représentée sur les étiquettes, puis tirer sur la poignée de
déviation de I’extrémité du piston.
b. Avant de retirer le cathéter, tirer avec force sur la poignée du piston de déviation de I’extrémité du cathéter pour redresser
I’extrémité du cathéter et vérifier par radioscopie que I’extrémité est en position droite.
Ne pas restériliser ou réutiliser.
Mettre au rebut le cathéter conformément aux exigences de I’hdpital relatives aux dangers biologiques.

Page | 7



Italian

Catetere diagnostico per mappatura Map-iT®
ISTRUZIONI PER L’USO

Access Point Technologies EP, Inc.
Data di rilascio: 09/2025

Introduzione del dispositivo

I cateteri diagnostici per mappatura Map-iT® sono cateteri radiopachi flessibili, dotati di rivestimento isolante e realizzati in materiale
elastomerico termoplastico con un numero variabile di elettrodi in metallo nobile. La punta dei cateteri orientabili puo essere manipolata con il
meccanismo di controllo situato nell’impugnatura, all’estremita prossimale del catetere. Il catetere puo essere utilizzato per la registrazione dei
segnali intracardiaci e per la stimolazione cardiaca durante uno studio elettrofisiologico oppure per mappare le regioni del cuore.

Elettrodo alla punta Stelo del catetere Connettore

=0

Elettrodi ad anello
Catetere fisso

Impugnatura Connettore

pe—

Stelo del catetere
Elettrodo alla punta

Elettrodi ad anello
Catetere orientabile

Indicazioni

I cateteri diagnostici per mappatura Map-iT® sono utilizzabili per la valutazione di una serie di aritmie cardiache in sedi endocardiche e
intravascolari.

Controindicazioni

I cateteri diagnostici per mappatura Map-iT® sono controindicati nelle seguenti situazioni:

. Gli studi elettrofisiologici sono controindicati quando la presenza di fattori acuti rende i dati ottenuti non rappresentativi delle
condizioni abituali del paziente (ad es. squilibri elettrolitici, ischemia acuta, tossicita da farmaci).
. Quando ¢ probabile che la malattia cardiaca di base del paziente renda estremamente difficile la cessazione di un’aritmia indotta,

con un elevato rischio di mortalita (ad es. infarto miocardico acuto, angina instabile, instabilita emodinamica).
Pazienti in stato di gravidanza

Pazienti con infezione sistemica attiva

Pazienti sottoposti di recente a ventricolotomia o atriotomia

Pazienti non collaboranti

Avvertenze e precauzioni

. Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici che abbiano ricevuto una formazione completa sulle tecniche
di angiografia, elettrofisiologia, registrazione e stimolazione endocardica.

. Leggere le istruzioni prima dell’uso.

. Non modificare questo dispositivo.

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente ai medici o dietro presentazione di
prescrizione medica.
Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente con apparecchiature conformi alle norme di sicurezza internazionali.
Non utilizzare questo catetere per I’ablazione endocardica o per I’ablazione a CC.
Non utilizzare per cardioversione interna.
Se ¢ necessaria la defibrillazione, scollegare il catetere.
Non forzare il catetere attraverso il vaso.
L’avanzamento del catetere deve essere eseguito sotto guida fluoroscopica. Durante ’avanzamento o il ritiro del catetere, non
esercitare una forza eccessiva se si avverte resistenza.
. Questo dispositivo ¢ esclusivamente monouso. Non ricondizionare né riutilizzare. Il riutilizzo puo causare lesioni al paziente ¢/o
la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro.
. Conservare in un luogo fresco e asciutto.
o Temperatura: da -29 °C a ~ 55 °C
o Umidita relativa: inferiore all’85%
o Tenere lontano dalla luce
. Manipolazione ¢ manutenzione del catetere:
o NON inserire o ritirare il catetere senza aver raddrizzato la punta, dopo conferma fluoroscopica.
o Non fletterelapuntadelcateterementresitrovaancoraall’internodiunintroduttore.
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o 11 personale incaricato della manipolazione del catetere per elettrofisiologiadeveindossareiguanti.

o Un piegamento o un attorcigliamento eccessivi del catetere possono danneggiare il catetere. La premodellazione
manuale della curva distale puo danneggiare il meccanismo di deflessioneecausareeventualilesionialpaziente.

o Evitare la presenza di umidita sui connettori del catetere.

o Non pulire il catetere con solventi organici come alcool.

o Dopo I’uso smaltire il prodotto ¢ il materiale di imballaggio in conformita alle procedure ospedaliere,

amministrative e/o previste dalle autorita locali.

Data di scadenza

Utilizzare il dispositivo prima della data di scadenza riportata sull’etichetta della confezione.

Smaltimento

Riciclare i componenti o smaltire il prodotto ¢ i relativi residui o rifiuti in conformita alle leggi e alle normative locali.

Eventi avversi

1 potenziali eventi avversi associati alle procedure con cateteri cardiaci includono, tra I’altro, quanto segue:

. 1 rischi dell’utilizzo di cateteri per elettrofisiologia comprendono i rischi associati al cateterismo cardiaco in generale, come
tromboembolia, perforazione cardiaca, tamponamento cardiaco e infezione. L’induzione di fibrillazione atriale, tachicardia
ventricolare (VT) con necessita di cardioversione ¢ fibrillazione ventricolare (VF) possono essere rischi associati alla
stimolazione elettrica.

. Esposizione a radiazioni: le procedure degli studi elettrofisiologici presentano un rischio di esposizione significativa ai raggi x,
che puo comportare lesioni acute da radiazioni nonché un aumento del rischio di effetti somatici e genetici, sia per i pazienti che
per il personale di laboratorio, dovuti all’intensita dei raggi x e alla durata dell’imaging fluoroscopico.

. Accesso vascolare: (ad es. emorragia, ematomi, trombosi venosa profonda, perforazione arteriosa, perforazione del tessuto
cardiaco, tamponamento cardiaco, embolia polmonare, tromboembolia, infarto miocardico, ictus, fistola arterovenosa,
pneumotorace, infezione locale o sistemica e decesso).

. Manipolazione del catetere: (ad es. danno valvolare, microembolia, perforazione del seno coronarico o della parete miocardica,
dissezione di arteria coronaria, trombosi).

Istruzioni per I’uso

Aspetti generali

1.
2.
3.

®

Ispezionare la confezione del catetere prima dell’apertura. Non utilizzare se I'imballaggio ¢ aperto o danneggiato.

Utilizzando una tecnica asettica, estrarre il catetere dalla confezione e collocarlo in un’area di lavoro sterile.

Ispezionare attentamente I’integrita degli elettrodi e le condizioni generali del catetere. Non utilizzare il catetere se gli elettrodi o la
punta sono allentati, irregolari o presentano altri segni visibili di danneggiamento.

Eseguire I’accesso vascolare utilizzando una tecnica sterile. II catetere puo essere utilizzato per una sede di accesso femorale, brachiale,
sottoclavicolare o giugulare.

Collegare il catetere a un cavo di prolunga compatibile.

a. Collegare il cavo allineando i contrassegni presenti sul connettore del catetere con i contrassegni corrispondenti presenti
sul cavo.
b. Premere insieme i connettori. Non forzare il collegamento.

Collegare i poli del cavo di collegamento del catetere all’apposita apparecchiatura elettronica di registrazione e/o stimolazione.
Far avanzare il catetere nella regione desiderata del cuore sotto guida fluoroscopica ed elettrocardiografica.
Nota: controllo dell’impugnatura orientabile

a. Spingere in avanti la manopola del meccanismo a pistone di deflessione della punta per flettere la punta del catetere. E
possibile flettere la punta per ottenere una curva della forma prevista, tirando indietro la manopola del meccanismo a
pistone.

b. Prima di ritirare il catetere, tirare completamente indietro la manopola del meccanismo a pistone per raddrizzare la punta

del catetere e verificare la posizione diritta della punta tramite fluoroscopia.
Non risterilizzare né riutilizzare.
Smaltire il catetere secondo le prescrizioni ospedaliere in materia di rischio biologico.
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Spanish

Cateter diagnostico de mapeado Map-iT®
INSTRUCCIONES DE USO

Access Point Technologies EP, Inc.
Fecha de publicacion: 09/2025

Introduccion del dispositivo::

Los catéteres de diagnostico de mapeado Map-iT® son catéteres flexibles, aislados y radiopacos fabricados con material elastomero
termoplastico con un numero variable de electrodos de metal noble. La punta de los catéteres orientables puede manipularse con el mecanismo
de control situado en el mando, en el extremo proximal del catéter. Puede usarse para registrar sefiales intracardiacas y para estimulacion
cardiaca durante estudios electrofisiologicos, o para mapear regiones del corazon.

Punta de electrodo Varilla del catéter Conector

Electrodos de anilla
Catéter Fijo

Asa Conector

S

Varilla del catéter
Punta de electrodo

Electrodos de anilla
Catéter orientable

Indicacién:

Los catéteres de diagnostico de mapeado Map-iT® pueden usarse en la evaluacion de diversas arritmias cardiacas desde
ubicaciones endocardiales e intravasculares.

Contraindicaciones:

Los catéteres de diagnostico de mapeado Map-iT® estan contraindicados para:

. Los estudios de electrofisiologia estan contraindicados cuando factores agudos hagan que los resultados no sean representativos del
estado habitual del paciente (por ejemplo, anomalia de electrolitos, isquemia aguda, toxicidad por sustancias).
. Cuando la enfermedad cardiaca del paciente haga probable que las arritmias inducidas sean extremadamente dificiles de finalizar y

conlleven un elevado riesgo de muerte (por ejemplo, infarto de miocardio agudo, angina inestable, inestabilidad hemodinamica).
Pacientes embarazadas

Pacientes con infeccion sistémica active

Pacientes con ventriculotomia o atriotomia reciente

Pacientes no cooperativos

Advertencias y precauciones:

. Este dispositivo debe ser usado exclusivamente por médicos plenamente formados en técnicas de angiografia, electrofisiologia, y
registro y estimulacion intracardiacas.

. Lea las instrucciones antes del uso.
. No altere este dispositivo.
. La ley federal de Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo por o bajo orden de un médico.
. Este dispositivo debe ser usado exclusivamente con equipamiento que cumpla con estandares de seguridad internacionales.
. No use este catéter para ablacion intracardiaca ni para ablacion DC.
. No usar para cardioversion interna
. Si es necesaria desfibrilacion, desconecte el catéter.
. No fuerce el catéter por el vaso sanguineo.
. El avance del catéter debe realizarse bajo orientacion fluoroscopica. No use una fuerza excesiva para avanzar ni retirar el catéter cuando
se encuentre resistencia.
. Este dispositivo esta disefiado exclusivamente para un solo uso. No lo reprocese ni reutilice. La reutilizacion puede provocar lesiones al
paciente y/o la comunicacion de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
. Guardelo en un lugar fresco y seco.
o Temperatura: -29°C ~ 55°C
o Humedad relativa: Inferior al 85%
o Mantener alejado de la luz
. Manipulacion y cuidados del catéter:
) NO introduzca ni retire el catéter sin enderezar su punta, confirmado mediante fluoroscopia.
o No desvie la punta del catéter cuando esté constrefiida en una funda.
o El personal que manipule el catéter de electrofisiologia debe llevar guantes.
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o Un doblamiento o retorcedura excesivo del catéter puede danarlo. El doblado previo manual de la curva distal puede dadar el
mecanismo de orientacion y causar lesiones al paciente.

) No deje que se humedezcan los conectores del catéter.
o No limpie el catéter con disolventes organicos como alcohol.
o Después del uso, deseche el producto y su embalaje de acuerdo con las politicas del hospital, administrativas y/o del gobierno

local.
Usar antes de
Utilice el dispositivo antes de la fecha “Usar antes de” de la etiqueta del embalaje.
Eliminacién
Recicle los componentes o deseche el producto y sus elementos residuales o desechos segun las leyes y normativas locales.
Sucesos adversos

Los sucesos adversos potenciales asociados con procedimientos de catéter cardiaco incluyen, pero no estan limitados a los siguientes:

. Los riesgos del uso de catéteres de electrofisiologia incluyen riesgos relacionados con cateterizacion cardiaca en general, como
tromboembolismos, perforacion cardiaca, tamponacion e infeccion. La induccion de fibrilacion atrial, taquicardia ventricular (VT) con
necesidad de cardioversion, y la fibrilacion ventricular (VF) pueden ser riesgos asociados con la estimulacion electrica.

. Exposicion a radiacion: los procedimientos de estudios electrofisiologicos presentan el potencial de exposicion notable a rayos X, que
puede causar graves lesiones por radiacion, asi como un aumento del riesgo de efectos somaticos y genéticos, tanto a pacientes como a
personal de laboratorio debido a la intensidad del haz de rayos X y la duracion de la grabacion por fluoroscopia.

. Acceso vascular: (por ejemplo sangrado, hematomas, trombosis venosa profunda, perforacion arterial, perforacion del tejido cardiaco,
tamponacion cardiaca, embolismo pulmonar, tromboembolismo, infarto de miocardio, ataque cerebral, fistula arteriovenosa,
neumotorax, infeccion local o sistémica, y muerte).

. Manipulacion del catéter: (por ejemplo, dafio valvular, microembolias, perforacion del seno coronario o pared del miocardio, diseccion
de la arteria coronaria, trombosis).

Instrucciones de uso

General
1. Inspeccione el embalaje del catéter antes de abrirlo. No lo utilice si el envase esta abierto o ha sufrido dafos.
2. Use técnicas asépticas para extraer el catéter del embalaje y coloquelo en un lugar de trabajo estéril.
3. Inspeccione cuidadosamente la integridad de los electrodos y el estado general del catéter. No use el catéter si los electrodos o la punta
estan sueltos, irregulares o dafiados visiblemente de otro modo.
4. Realice el acceso vascular usando una técnica estéril. El catéter puede usarse en lugares de acceso femoral, braquial, subclavio o
yugular.
5. Conecte el catéter a un cable extensor compatible.
a. Conecte el cable alineando las marcas del corrector del catéter con las marcas correspondientes en el cable.
b. Presione juntos los conectores. No fuerce la conexion.
6. Conecte la puntas del cable de conexion del catéter al equipo de registro y/o estimulacion electronico adecuado.
7. Avance el catéter en la zona deseada del corazon usando orientacion fluoroscopica y por ECG.
Nota: Funcionamiento del control del mango orientable
a. Empuje el mando del émbolo de desvio de la punta hacia adelante para desviar la punta del catéter. La punta puede
desviarse para obtener la forma curva etiquetada. Para enderezar la punta, tire hacia atras el mando del émbolo de desvio
de la punta.
b. Antes de retirar el catéter, tire por completo hacia atras el mando del émbolo de desvio de la punta para enderezar la
punta del catéter y compruebe mediante fluoroscopia que la punta esté recta.
8. No lo esterilice de nuevo ni reutilice.
9. Deseche el catéter de acuerdo con las exigencias de riesgo biologico del hospital.
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Czech

Map-iT® Diagnosticky mapovaci katetr
NAVOD K POUZITI

Access Point Technologies EP, Inc.
Datu vydani: 09/2025

Uvod k prostiedku:

Diagnostické mapovaci katetry Map-iT® jsou flexibilni, izolované, nepriizainé katetry vyrobené z termoplastického elastomerového materilu s
riznym poétem jemnych kovovych elektrod. Hrot fizenych katetrii 1ze ovladat pomoci kontrolniho mechanismu, ktery se nachazi v rukojeti na
proximalnim konci katetru. Lze ho pouzit k zaznamu intrakardialnich signalti a k srde¢ni stimulaci b&hem neurofyziologickych

studii nebo k mapovani oblasti srdce.

Elektroda na hrotu Tubus katetru Konektor

KrouZky s elektrodami
Fixni katetr

]} Konektor
Tubus katetru Rukojet

M/

Elekiroda na hrotu

Krouzky s elektrodami
Rizeny katetr

Indikace:

Diagnostické mapovaci katetry Map-iT® 1ze pouzit pii vyhodnoceni fady riiznych srdegnich arytmii na endokardialnich a intravaskularnich
mistech.

Kontraindikace:

Diagnostické mapovaci katetry Map-iT® jsou kontraindikovany pro:

. Elektrofyziologickeé studie jsou kontraindikovany tehdy, kdyz akutni faktory ¢ini nalezy nereprezentativni pro obvykly stav

pacienta (napf. abnormalita elektrolyti, akutni ischemie, toxicita 1é¢iva).

. Kdyz pacientovo zékladni srde¢ni onemocnéni vyvola pravdépodobnost, ze indukované arytmie budou extrémné tézko
ukongitelné a existuje vysoké riziko umrti (napf. akutni infarkt myokardu, nestabilni angina pectoris, hemodynamickéa
nestabilita).

Téhotné pacientky

Pacienti s aktivni systémovou infekci

Pacienti s nedavnou ventrikulotomii nebo atriotomii
Nespolupracujici pacienti

Varovani a bezpecnostni opatfeni:
. Tento prostfedek sméji pouzivat pouze lékati dukladné vyskoleni v technikach angiografie, elektrofyziologie a intrakardialniho
zaznamu a stimulace.
Pfed pouzitim prostiedku si prectéte navod k pouziti.
Tento prostfedek neupravujte.
Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze 1ékaiim nebo na lékaisky piedpis.
Tento prostiedek se smi pouZivat pouze s vybavenim, které spliiuje mezinarodni bezpe¢nostni normy.
Tento katetr nepouzivejte k intrakardialni ablaci nebo k DC ablaci.
Nepouzivejte pro interni kardioverzi.
V ptipadé nutnosti provedeni defibrilace katetr odpojte.
Katetr do cévy nezavadgjte silou.
Posun katetru se musi provadét pod skiaskopickym navadénim. Pokud se pfi posouvani katetru vpired nebo zpét setkate s
odporem, nepouzivejte nadmérnou silu.
. Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Neobnovujte a nepouZivejte opakovang. Opakované pouziti mize
zpusobit poranéni pacienta a/nebo pienos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
. Skladujte na chladném a suchém misté.
o Teplota: -29 °C ~ 55 °C
o Relativni vlhkost: pod 85 %
o Udrzujte mimo dosah svétla
. Manipulace s katetrem a péce o katetr:
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o NEZASUNUIJTE ani NEVYTAHUIJTE katetr bez narovnani hrotu katetru, které si ovéfite skiaskopicky.

o Pokud je katetr zasunut do pouzdra, nevychylujte jeho hrot.

o Osoby manipulujici s elektrofyziologickym katetrem musi nosit rukavice.

o Nadmérné ohybani nebo krouceni katetru mize zpusobit jeho poskozeni. Ru¢ni pfedbézné ohnuti distalni kiivky muze
poskodit fidici mechanismus a zpusobit zranéni pacienta.

o Nedovolte, aby se na konektory katetru dostala vlhkost.

o Katetr neotirejte organickymi rozpoustédly, napf. alkoholem.

o Po pouziti vyrobek i obal zlikvidujte v souladu s pokyny nemocnice a administrativnimi a/nebo mistnimi zasadami.

Pouzit do data

Prostiedek pouzijte pred datem pouzitelnosti uvedenym na $titku obalu.

Likvidace

Komponenty recyklujte nebo vyrobek a jeho rezidualni elementy a odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi zakony a piedpisy.

Nezadouci piihody

K potencialnim nezaddoucim piihodam spojenym se zasahy pomoci srdeéniho katetru patii mimo jiné i nasledujici:

Mezi rizika pouziti elektrofyziologickych katetrti patii rizika spojena se srde¢ni katetrizaci obecné, jako jsou tromboembolie, perforace
srdce, tamponada a infekce. Indukce fibrilace sini, ventrikularni tachykardie (VT) vyzadujici kardioverzi a ventrikularni fibrilace (VF)
mohou piedstavovat rizika spojena s elektrickou stimulaci.

Radiacni expozice: postupy elektrofyziologickych studii pfedstavuji potencidl pro vyzna¢nou expozici rentgenovym paprskim, ktera
muize zplsobit akutni radiaéni poskozeni a zvysené riziko somatickych a genetickych u¢inku jak pro pacienty, tak i pro pracovniky
laboratofe kvili intenzité rentgenovych paprskt a trvani skiaskopického zobrazovani.

Cévni pristup: (napi. krvaceni, hematomy, hluboka Zilni trombdza, perforace tepen, perforace srde¢ni tkang, srde¢ni tamponada, plicni
embolie, tromboembolie, infarkt myokardu, cévni mozkova ptihoda, arteriovendzni pistél, pneumotorax, lokalni nebo systémova
infekce a amrti).

Manipulace s katetrem: (napf. poskozeni chlopné, mikroembolie, perforace koronarniho sinu nebo stény myokardu, disekce koronarni
tepny, tromboza).

Navod k pouZiti

Obecné informace

1.
2.
3.

Pted otevienim zkontrolujte obal katetru. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.
Pomoci aseptické techniky vyjméte katetr z obalu a umistéte jej na sterilni pracovni plochu.
Peclivé zkontrolujte integritu elektrody a celkovy stav katetru. Nepouzivejte katetr, pokud jsou elektrody nebo hrot katetru uvolnéné,
nepravidelné nebo jinak viditelné poskozené.
Pomoci sterilni techniky proved'te cévni ptistup. Katetr mize byt pouzit na femoralnim, brachialnim, podklickovém nebo jugularnim
piistupovém miste.
Pripojte katetr ke kompatibilnimu prodluzovacimu kabelu.
a. Kabel ptipojte zarovnanim znac¢ek konektoru katetru s odpovidajicimi znackami na kabelu.
b. Stisknéte konektory k sobé. Spojeni nevynucujte.
Pripojte vodici koliky kabelu pro pfipojeni katetru k ptislusnému elektronickému zaznamovému a/nebo stimulaénimu zafizeni.
Pomoci skiaskopického a EKG navadéni katetr posuiite do pozadované oblasti srdce.
Poznamka: Ovladani fiditelné rukojeti

a. Zatlacte knoflik pistu vychyleni hrotu doptedu, abyste vychylili hrot katetru. Hrot 1ze vychylit k dosaZeni tvaru kiivky
podle oznaceni; zatdhnéte knoflik pistu vychyleni hrotu katetru zpét.
b. Pied vytazenim katetru Gplné vytahnéte knoflik pistu vychyleni hrotu, abyste zrusili vychyleni hrotu katetru a

skiaskopicky ovéite, Ze je hrot v rovné poloze.
Neprovadgjte opétovnou sterilizaci a nepouzivejte opakovang.
Katetr zlikvidujte v souladu s pfedpisy nemocnice pro biologicky nebezpeény odpad.
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Danish

Map-iT® diagnostisk mappingkateter
BRUGSANVISNING

Access Point Technologies EP, Inc.
Udgivelsesdato: 09/2025

Introduktion til udstyret:

Map-iT® diagnostiske mappingkatetre er fleksible, isolerede, rontgenfaste katetre, der er fremstillet af termoplastisk elastomermateriale med et
varierende antal @edelmetalelektroder. Spidsen pa de styrbare katetre kan manipuleres med kontrolmekanismen, der befinder sig i hdndtaget i
den proksimale ende af kateteret. Den kan bruges til registrering af intrakardielle signaler og til hjertestimulering under elektrofysiologiske
undersogelser eller til at kortlegge omrader af hjertet.

Fast kateter

Spidselektrode Kateterskaft Konnektor

[ -

Ringelektroder

5 Konnektor
Kateterskaft Hincltng

_/

Spidselektrode

Ringelektroder

Styrbart kateter

Indikation:

Map-iT® diagnostiske mappingkatetre kan anvendes til evaluering af forskellige hjertearytmier fra endokardielle og intravaskulzre omrader.

Kontraindikationer:

Map-iT® diagnostiske mappingkatetre er kontraindicerede til:

Elektrofysiologiske undersegelser er kontraindicerede, nér akutte faktorer ger, at resultaterne ikke er reprasentative for
patientens normale tilstand (f.eks. elektrolytforstyrrelser, akut iskemi, legemiddelforgiftning).

Nér patientens underliggende hjertesygdom ger det sandsynligt, at inducerede arytmier vil vaere yderst vanskelige at standse og
medforer en hej risiko for dedsfald (f.eks. akut myokardieinfarkt, ustabil angina pectoris, hemodynamisk ustabilitet).

Gravide patienter

Patienter med aktiv systemisk infection

Patienter med nylig ventrikulotomi eller atriotomy

Patienter, som er usamarbejdsvillige

Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger:
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Dette udstyr ma kun anvendes af laeger, der er fuldt uddannet i teknikkerne vedrerende angiografi, elektrofysiologi og
intrakardiel registrering og stimulering.
Las brugsanvisningen inden brug.
Udstyret mé ikke @ndres.
Ifolge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szlges af eller pa foranledning af en lege.
Dette udstyr ma kun anvendes med udstyr, der overholder internationale sikkerhedsstandarder.
Dette kateter ma ikke anvendes til intrakardiel ablation eller DC-ablation.
Ma ikke anvendes til intern kardioversion.
Huvis defibrillering er nedvendig, skal kateteret frakobles.
Kateteret mé ikke tvinges gennem karret.
Fremforing af kateteret skal ske under fluoroskopisk vejledning. Brug ikke overdreven kraft til at fore kateteret frem eller traekke
det tilbage, hvis der markes modstand.
Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Det mé ikke genforarbejdes eller genanvendes. Genanvendelse kan give anledning
til patientskade og/eller overforsel af smittefarlig(e) sygdom(me) fra en patient til en anden.
Opbevares pa et keligt og tert sted.
o Temperatur: -29 °C ~ 55 °C
o Relativ luftfugtighed: Under 85 %
o Beskyttes mod lys
« Handtering og pleje af kateteret:

o Kateteret ma IKKE fores ind eller treekkes ud uden at rette kateterspidsen, og bekrafte dette med fluoroskopi.
o Kateterspidsen mé ikke bejes, mens den er i hylsteret.
o Personale, der hindterer det elektrofysiologiske kateter, skal bruge handsker.



o Overdreven bejning af eller knak pa kateteret kan beskadige det. Manuel forbejning af den distale kurve kan
beskadige styremekanismen og kan fordrsage patientskade.

o Der ma ikke komme fugt pa konnektorerne pa kateteret.
o Kateteret ma ikke afterres med organiske oplesningsmidler som f.eks. sprit.
o Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets politik samt

administrative og/eller lokale love og forordninger.

Udlebsdato

Udstyret skal anvendes inden “Udlebsdatoen”, der er anfert pd emballagens etiket.

Bortskaffelse

Send komponenter til genbrug, eller bortskaf produktet og dets resterende elementer eller affaldsprodukter i overensstemmelse med lokale love
og forordninger.

Bivirkninger

Potentielle bivirkninger forbundet med hjertekateterprocedurer omfatter, men er ikke begraenset til

folgende:
.

Risiciene ved brug af elektrofysiologiske katetre omfatter de risici, der generelt er forbundet med hjertekateterisering, som f.eks.
tromboemboli, hjerteperforation, tamponade og infektion. Induktion af atrieflimmer, ventrikuleer takykardi (VT), der kraever
kardioversion, og ventrikelflimren (VF) kan udgere risici i forbindelse med elektrisk stimulering.

. Stralingseksponering: elektrofysiologiske undersogelsesprocedurer kan potentielt vaere forbundet med vasentlig
rentgeneksponering, som kan medfere akutte strileskader samt en eget risiko for somatiske og genetiske effekter for bade
patienter og laboratoriepersonale som folge af rentgenstrélens intensitet og den fluoroskopiske billeddannelses varighed.

. Vaskular adgang: (f.eks. bledning, haematomer, dyb venetrombose, arterieperforation, perforation af hjertevaev,
hjertetamponade, lungeemboli, tromboemboli, myokardieinfarkt, slagtilfeelde, arteriovenes fistel, pneumothorax, lokal eller
systemisk infektion og dedsfald).

. Katetermanipulation: (f.eks. klapskader, mikroemboli, perforation af sinus coronarius eller myokardievaggen, dissektion af

arteria coronaria, trombose).

Brugsanvisning
Generelt
1. Efterse pakningen med kateteret inden dbning. M4 ikke anvendes, hvis pakningen er dben eller beskadiget.
2. Tag kateteret ud af pakningen med aseptisk teknik, og placer det i det sterile felt.
3. Inspicer omhyggeligt elektrodens integritet og kateterets overordnede tilstand. Kateteret ma ikke anvendes, hvis elektroderne eller
spidsen er lose, uregelmassige eller pd anden made synligt beskadigede.
4. Udfor vaskular adgang med steril teknik. Kateteret kan anvendes i forbindelse med adgangssteder i a. femoralis, brachialis, subclavia
eller jugularis.
5. Slut kateteret til en kompatibel forleengerledning.
a. Tilslut ledningen ved at fi markerne pa kateterets konnektor til at flugte med de tilsvarende maerker pa ledningen.
b. Tryk konnektorerne sammen. Forbindelsen ma ikke forceres.
6. Tilslut kateterforbindelsesledningens stikben til det relevante udstyr til elektronisk registrering og/eller stimulering.
7. For kateteret frem til det enskede omrade i hjertet ved hjzlp af fluoroskopisk og EKG-vejledning.
Bemerk: Betjening af det styrbare handtag
a. Tryk stempelknappen til spidsafbejning fremad for at beje kateterspidsen. Spidsen kan bgjes for at opné den anforte
krumme form, traek stempelknappen til spidsafbejning tilbage.
b. For kateteret traekkes ud, skal stempelknappen til spidsafbejning traekkes tilbage for at rette kateterspidsen ud, og det skal
ved hjelp af fluoroskopi bekraftes, at spidsen er i en lige position.
8. Ma ikke resteriliseres eller genanvendes.
9. Kateteret skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets regler om bortskaffelse af biologisk farligt affald.
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Dutch

Map-iT® diagnostische mappingkatheter
GEBRUIKSAANWIIZING

Access Point Technologies EP, Inc.
Datum van uitgifte: 09/2025

Inleiding hulpmiddel:

De Map-iT® diagnostische mappingkatheters zijn fl exibele, geisoleerde radiopake katheters vervaardigd uit een

thermoplastisch elastomeer met een variabel aantal elektroden uit edelmetaal. De tip van de stuurbare katheters kan worden
gemanipuleerd met het bedieningsmechanisme dat zich in de handgreep bevindt aan het proximale uiteinde van de katheter. Het kan
gebruikt worden voor het opnemen van intracardiale signalen en voor cardiale stimulatie tijdens elektrofysiologische onderzoeken of
het in kaart brengen van delen van het hart.

Tipelektrode Katheterschacht Connector

=R

Ringelektrodes
Vaste katheter

Connector
Katheterschacht Handgreep

——_'/

Tipelektrode

Ringelektrodes
Stuurbare katheter

Indicatie:

De Map-iT® diagnostische mappingkatheters kunnen worden gebruikt bij de evaluatie van een variéteit aan hartritmestoornissen van
endocardiale en intravasculaire gebieden.

Contra-indicaties:

De Map-iT® diagnostische mappingkatheters zijn gecontra-indiceerd voor:

. Elektrofysiologische studies zijn gecontra-indiceerd wanneer acute factoren de bevindingen niet-representatief maken voor de
gebruikelijke toestand van de patiént (bijvoorbeeld abnormaliteit van elektrolyten, acute ischemie, geneesmiddeltoxiciteit).
. Wanneer de onderliggende hartaandoening van de patiént het waarschijnlijk maakt dat geinduceerde hartritmestoornissen extreem

moeilijk te verhelpen zijn en een hoog overlijdensrisico met zich meedragen (bijvoorbeeld acuut myocardinfarct, instabiele angina,
hemodynamische instabiliteit).

Zwangere patiénten

Patiénten met een actieve systemische infectie

Patiénten met recente ventriculotomie of atriotomie

Patiénten die niet mee willen werken

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:
. Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die grondig zijn opgeleid in de technieken van angiografie, elektrofysiologie en
intracardiale opname en stimulatie.
Lees voor gebruik de handleiding.
Breng geen wijzigingen bij het hulpmiddel aan.
De federale wetgeving van de VS beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot de verkoop door of in opdracht van een arts.
Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt met apparatuur die voldoet aan internationale veiligheidsnormen.
Gebruik deze katheter niet voor intracardiale ablatie of DC-ablatie.
Niet gebruiken voor interne cardioversie.
Als defibrillatie noodzakelijk is, koppel de katheter dan los.
Forceer de katheter niet door het bloedvat.
De katheter moet worden opgevoerd onder fluoroscopische geleiding. Gebruik geen overmatige kracht om de katheter voort te bewegen
of terug te trekken als weerstand wordt ondervonden.
. Het hulpmiddel is slechts voor eenmalig gebruik. Niet herverwerken of hergebruiken. Hergebruik kan letsel bij de patiént en/of
overbrenging van besmettelijke ziekten van de ene patiént naar de andere veroorzaken.
. Bewaar op een koele, droge plaats.
o Temperatuur: -29 °C tot 55 °C
o Relatieve luchtvochtigheid: minder dan 85%
o Houd het hulpmiddel uit het licht
. Behandeling en verzorging van de katheter:
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o De katheter NIET inbrengen of terugtrekken zonder de kathetertip recht te leggen, zoals bevestigd via fluoroscopie.

o Buig de kathetertip niet terwijl deze in een sheath zit.

o Personeel dat de elektrofysiologische katheter hanteert, moet handschoenen dragen.

o Overmatig buigen of knikken van de katheter kan schade aan de katheter veroorzaken. Handmatig voor-buigen van de distale
curve kan het stuurmechanisme beschadigen en kan letsel bij de patiént veroorzaken.

o Laat de connectoren van de katheter niet in aanraking komen met vocht.

o Veeg de katheter niet schoon met organische oplosmiddelen zoals alcohol.

o Gooi het product en de verpakking na gebruik weg volgens het beleid van het ziekenhuis, bestuur en/of de plaatselijke overheid.

Uiterste gebruiksdatum

Gebruik het hulpmiddel voor de “uiterste gebruiksdatum” op de verpakking.

Afvoeren

Recycle componenten, of gooi het product en zijn restanten of afvalstoffen weg in overeenstemming met de plaatselijk geldende wet-en
regelgeving.

Ongewenste gebeurtenissen

Mogelijke ongewenste gebeurtenissen die verband houden met hartkatheterprocedures omvatten, maar zijn niet beperkt tot de volgende:

. De risico’s van het gebruik van elektrofysiologische katheters omvatten de risico’s die gerelateerd zijn aan hartkatheterisatie in het
algemeen zoals trombo-embolie, hartperforatie, tamponnade en infectie. De inductie van atriale fibrillatie, ventriculaire tachycardie
(VT) waardoor cardioversie vereist is, en ventriculaire fibrillatie (VF) kunnen risico’s vormen bij elektrische stimulatie.

. Stralingsblootstelling: elektrofysiologische onderzoeksprocedures bieden de mogelijkheid van aanzienlijke blootstelling aan
rontgenstraling, wat kan resulteren in acute stralingsschade evenals een verhoogd risico op somatische en genetische effecten, zowel
voor patiénten als voor laboratoriumpersoneel, als gevolg van de intensiteit van de rontgenbundel en de duur van de fluoroscopische
beeldvorming.

. Vasculaire toegang: (bijvoorbeeld bloeding, hematomen, diep-veneuze trombose, arteriéle perforatie, perforatie van hartweefsel,
harttamponnade, longembolie, trombo-embolie, myocardinfarct, beroerte, arterioveneuze fistels, pneumothorax, lokale of systemische
infectie en overlijden).

. Kathetermanipulatie: (bijvoorbeeld klepschade, micro-embolie, perforatie van de coronaire sinus of myocardwand, dissectie van de
kransslagader, trombose).

Gebruiksaanwijzing
Algemeen
1. Controleer de verpakking van de katheter voor het openen. Als deze open of beschadigd is, gebruikt u hem niet.
2. Gebruik een aseptische techniek om de katheter uit de verpakking te verwijderen en in een steriel werkgebied te plaatsen.
3. Controleer zorgvuldig de integriteit van de elektrodes en de algehele staat van de katheter. Gebruik de katheter niet als de elektrodes of
de tip loszitten, onregelmatig zijn of anderszins zichtbaar beschadigd zijn.
4. Verkrijg vasculaire toegang met behulp van een steriele techniek. De katheter kan gebruikt worden in de dij-, bovenarm-, oksel- of
halsslagaders.
5. Sluit de katheter aan op een passende verlengkabel.
a. Sluit de kabel aan door de markering van de connector van de katheter uit te lijnen met de overeenkomstige markeringen
op de kabel.
b. Druk de connectoren op elkaar. Forceer de aansluiting niet.
6. Verbind de pennen van de katheteraansluitkabel met de juiste elektronische opname- en/of stimulatieapparatuur.
7. Voer de katheter op naar het gewenste deel van het hart met behulp van fluoroscopie en ECG-geleiding.
Opmerking: bediening met stuurbare handgreep
a. Druk de tipbuigplunjerknop naar voren om de tip van de katheter te buigen. De tip kan gebogen worden om de op het
etiket aangegeven bochtvorm te bereiken. Om de tip weer recht te buigen, trekt u de tipbuigplunjerknop terug.
b. Voordat u de katheter terugtrekt, trekt u de tipbuigplunjerknop volledig naar achteren om de tip van de katheter recht te
buigen en verifieert u via fluoroscopie dat de tip recht ligt.
8. Niet opnieuw steriliseren of hergebruiken.
9. Voer de katheter af volgens de geldende regels voor biologisch gevaarlijk afval van het ziekenhuis.
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Finnish

Diagnostinen Map-iT® -kartoituskatetri
KAYTTOOHJE

Access Point Technologies EP, Inc.
Julkaisupvm: 09/2025

Laitteen esittely:

Diagnostiset Map-iT® -kartoituskatetrit ovat joustavia, eristettyji rontgensiteiti lipdisemittomii katetreja, jotka on valmistettu termoplastisesta
clastomeerista ja joissa on vaihteleva maéra jalometallielektrodeja. Ohjattavien katetrien kirked voidaan kasitelld sdatomekanismilla, joka
sijaitsee katetrin proksimaalipéén kahvassa. Sitd voidaan kéyttad syddmensisdisten signaalien rekisterdintiin ja sydamen stimulaatioon, kun
tehdddn séhkofysiologisia tutkimuksia tai kartoitetaan sydédmen eri alueita.

Kérkielektrodi Katetrin varsi Liitin

Rengaselekirodit

Kiinted katetri

Kahva Liitin

L —

Katetrin varsi
Karkielektrodi

Rengaselekirodit

Ohjattava katetri

Kiyttoaihe:

Diagnostisilla Map-iT® -kartoituskatetreilla voidaan arvioida monenlaisia sydimen rytmihiirioiti sisikalvon ja suonensisiisisti paikoista.

Vasta-aiheet:

Diagnostisten Map-iT® -kartoituskatetrien vasta-aiheisuus:

Sahkofysiologiset tutkimukset ovat vasta-aiheisia, kun 16ydokset eivit akuuttien tekijoiden takia edusta potilaan tavallista tilaa
(esim. elektrolyyttien poikkeavuus, akuutti iskemia, lddkemyrkytys).

Kun potilaan taustalla olevan sydinsairauden takia on todenndkoistd, ettd aiheutettuja rytmihairiditd on erittdin vaikea pyséyttaa
ja kuolemanriski on korkea (esim. akuutti sydéninfarkti, epavakaa sepelvaltimotauti, hemodynaaminen epdvakaus).

Raskaana olevat potilaat

Potilaat, joilla on aktiivinen systeeminen infektio

Potilaat, joille on dskettdin tehty kammion avaus tai sydédmen eteisen leikkaus

Yhteisty6haluttomat potilaat

Varoitukset ja varotoimet:
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Laitetta eivit saa kiyttdd muut kuin ladkarit, joilla on perusteellinen angiografian, sahkofysiologian seké syddmensisdisen
rekisterdinnin ja stimulaation koulutus.
Lue ohjeet ennen kéyttod.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tité laitetta saa myyda vain ladkari tai ladkérin maardyksestd.

Tita laitetta on kdytettdvé vain sellaisten laitteiden kanssa, jotka ovat kansainvilisten turvallisuusstandardien mukaisia.
Al4 kiyta titd katetria sydimensisdiseen ablaatioon tai DC-ablaatioon.

Ali kityti sisdiseen rytminsiirtoon.

Jos tiytyy defibrilloida, ota katetri irti.

Ali pakota katetria suonen lapi.

Katetrin vienti on tehtéva ldpivalaisua kéyttden. Kun havaitset vastusta, varo kéyttdmasté litkaa voimaa katetrin eteenpéin
viemiseen tai poisvetimiseen.

Témi laite on tarkoitettu vain kertakiyttoon. Ald prosessoi uudestaan tai kiytd uudestaan. Uudelleenkiytt voi aiheuttaa
potilasvamman ja/tai tartuntataudin tai -tautien levidmisen potilaalta toiselle.

Silytd viiledssé, kuivassa paikassa.

o Lampétila: -29 °C ~ 55°C

o Suhteellinen kosteus: Alle 85 %

o Pidé auringonvalolta suojattuna

Katetrin kisittely ja hoito:

o Katetria EI SAA sy6ttéda tai vetdd pois suoristamatta katetrin kirked, minké voi varmistaa ldpivalaisulla.
o Al4 taivuta katetrin kirked, kun se on holkin sisélld.

o Sahkofysiologista katetria kasittelevan henkilokunnan on pidettéva kasineita.



o Katetri voi vaurioitua yliméardisestd taivuttamisesta tai kiertdmisestd. Distaalisen mutkan taivuttaminen ennalta késin voi
vahingoittaa ohjausmekanismia ja saattaa aiheuttaa potilasvamman.

o Ald pagsti kosteutta katetrin pinnalla oleviin liittimiin.
o 14 pyyhi katetria orgaanisilla liuottimilla, kuten alkoholilla.
o Héviti tuote ja pakkaus kiyton jalkeen sairaalan, viranomaisten ja/tai paikallishallinnon kdytantojen mukaan.

Kiytettivi viimeistdin

Kéyta laitetta ennen pakettiin merkittyd “Kéaytettdva viimeistdan” -paivaysta.

Hivittiminen

Kierritd osat tai hdvitd tuote ja sen jadmat tai jétteet paikallisten lakien ja sdéddosten mukaisesti.

Haittatapahtumat

Sydankatetrilla tehtéviin toimenpiteisiin liittyvid mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat:

. Sihkofysiologisten katetrien kiyttdon liittyvid riskejd ovat yleensikin syddmen katetrisaatioon liittyvit riskit kuten
tromboemboliat, syddmen perforaatio, tukkeutuminen ja infektio. Séhkdiseen stimulaatioon liittyvia riskejé voivat olla
eteisvérind, rytminsiirtoa edellyttivd kammiotakykardia (VT) ja kammiovirind (VF).

. Siteilyaltistus: sahkofysiologisten tutkimusten toimenpiteet saattavat merkittévisti altistaa rontgensiteilylle, mikd voi johtaa
akuuttiin siteilyvammaan sekd lisddntyneeseen somaattisten ja geneettisten vaikutusten riskiin, seké potilaat ettd
laboratoriohenkilokunnan johtuen rontgensddekeilan intensiteetisté ja lapivalaisukuvantamisesta.

. Verisuonireitti: (esim. verenvuoto, hematoomat, syvé laskimotukos, valtimoperforaatio, syddankudoksen perforaatio,
sydintukkeuma, keuhkoembolia, tromboembolia, syddninfarkti, aivohalvaus, valtimo-laskimofisteli, ilmarinta, paikallinen tai
systeeminen infektio ja kuolema).

. Katetrin manipulaatio: (esim. ldppdvaurio, mikroembolia, sepelpoukaman tai sydanseindmén perforaatio, sepelvaltimon
dissektoituminen, tromboosi).

Kiyttoohje
Yleisti
1. Tutki katetripakkaus ennen sen avaamista. Al kiyti, jos pakkaus on vaurioitunut.
2. Poista katetri pakkauksesta kayttamalld aseptista tekniikkaa ja laita se steriilille tyoskentelyalueelle.
3. Tutki tarkasti elektrodin eheys ja katetrin yleiskunto. Ala kiyté katetria, jos elektrodit tai kérki ovat irti, epasaannollisia tai muuten
nakyvisti vaurioituneita.
4. Kéyta suonikaytossa steriilid tekniikkaa. Katetri voidaan vieda sisddn reidestd, olkavarresta, solisluun alta tai kaulasta.
5. Liitd katetri yhteensopivaan jatkojohtoon.
a. Liité johto laittamalla katetrin liittimen merkinnit kohdakkain johdon vastaavien merkkien kanssa.
b. Paina liittimet yhteen. Ali pakota liitintaa.
6. Liitd katetrin liitosjohdon ldpivientinastat sopivaan sédhkoiseen rekisterdinti- ja stimulointilaitteeseen.
7. Kuljeta katetri halutulle syddmen alueelle lapivalaisussa ja ECG-ohjauksessa.
Huomautus: Kahvasdadolld ohjattava leikkaus
a. Ty6nnd kérjen taivuttamisen méntinuppi eteenpdin katetrin kérjen taivuttamiseksi. Kérki voidaan taivuttaa kdyran
muodon saavuttamiseksi, veda takaisin kirjen taivuttamisen méntanuppi.
b. Ennen katetrin poisvetdmistd veda kérjen taivuttamisen mantinuppi takaisin katetrin kirjen suoristamiseksi ja varmenna
ldpivalaisulla, ettd kdrki on suorassa asennossa.
8. Ei saa steriloida uudelleen tai kdyttad uudelleen.
9. Héviti katetri sairaalan biologisesti vaarallisia jatteitd koskevien vaatimusten mukaan.
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Greek

Kabempog Atoyveotikng Xaptoypaenong Map-iT®
OAHTI'IEZ XPHZHZ

Access Point Technologies EP, Inc.
Hpepopnvia ékdoong: 09/2025

Ewcayoyi} 610 TELVOLOYIKG TPOTGV:

Ot Kabstipeg Aryvootiic Xaptoypaenong Map-iT® givar eDKopmTol akTivooKigpoi KAOETHPES e HOVOOT, KATACKEDAGUEVOL OId
OeppomhooTikd ELacTONEPEG VAIKO Kat Evay peTafAntd apBpod nhektpodiny evyevodg petdilov. O yepiopdg Tov pHyxovs TOv
katevbuvopevay kabetipov propei va yivel pe Tov pnyovioud eréyyov mov Ppicketatl otn Aafi|, 610 £yydg dkpo tov Kabetipo. Mmopel va
xpnooromOel yio TNV Katoypat evEoKopdk®v onpdtev kot yuo kapdiokn Siéyepon katd ) Sidpketo peketdv nheKTpoQLGIoAoYiog g
Kopdidg.

Akpo nhexTpodiou Afovag kadempa Tivleopog

=

HhexTpodia SakTukiou

L1a0epig kabeTiipog

XeipohaBh LivBeguog

—

Afovag kaBerr
Hkpo nAekTpoBiou Fovag nes

HAexTpdSia SakTuhiow
KaBodnyovpevog kabetipog
"Evéeiln:

Ot Kadetipeg Atayvootixic Xaptoypaenong Map-iT® umopotv va ypnoiponomfoty oty a&lohdynen wiag motkikiag kapdtakdy appuduidy
omd evdokapdlokég kot evdoayyelakis Oéoeic.

Avtevdcigag:

Ot Kaesmpsg Awyvootikig Xaptoypagnong Map-iT® avrevdsicvovrar yia:
Ot pehéteg nhektpopuotohoyiag avtevdeikvovtan 0tav 0&eig mapdyovieg KaboToHV Ta EVPHHOTA [T AVTUTPOCMOTEVTIKE TG cLVIOoVG
KaTdotaong TV acbevong (). NekTporvTIKES avmpahies, o&eia wyatpio, TOEKOT T QopPUAKMY).
. ‘Otav 1 vrokeipevn kopdakn vocog tov achevovg kabiota mbavo ot enaydueves appubuies va eivar e€opetikd dHokoro va
TEPHOTIOTOVV Kat O evéxouy vYNAO kivduvo Bavdartov (m.y. 0&0 Epepaypa Tov pookapdiov, aotabng ooy, CHLOSVVAKY
aotdde).
Eykdovg acbeveig
Aocbeveig pe evepyn cvompatiki Aoipmén
Aobeveig e Tpocpatn Topn Kapdiakig kokiag 1 KOATOL
Acbeveig mov dev eivan cuvepydopot

Tposidomomiosig kon Mpoguraters:

. AVTO TO TEVOAOYIKO TIPOTOV O TPEMEL VaL YPNGLOTOLEITAL LOVO 0O YLTPOVG TTOV EXOVV EKTAIEVTEL TAPOG OTIG TELVIKEG
ayyeoypoapiog, NAeKTpopLeIoA0Yiog Kat EVEoKapSIoKNG KaTaypapng Kat S1éyepong

. Awpaote T1g 0dnyieg mpv and T xpHon.

. Mnyv Tpononoieite avTd TO TEXVOLOYIKO TPOIOV.

H opoomovdukn vopobesia tov H.ILA. nepopiletar v mdAinon avtod tov texvoloykol Tpoidvtog uévo o€ 1atpd 1 KOTomy VIO

10Tpov.

AVTO TO TEYVOAOYIKO TIPOIOV O TPEMEL VOL YPNGLOTOLEITO POVO pE EEOTMGHO TOL GUUUOPPOVETOL pE T S1EOVH TpdTLTIDL AGPaEinG.

Mn ypnoonoteite ovtdv Tov Kabetnpa Y evdokapdiakn kardhivon 1 kardhvon pe cvveyég pedpa (DC).

Mn xpNGHOTOEITE Y10 ECMTEPIKT KapdroavaTaén.

Eav anteitar anwvidwon, amocvvdéote Tov kKabetipa.

Mnyv obeite pe dovopn tov kadetpa pEc® ToL ayyeiov.

H npodBnon tov xabetipa o mpénet va yivetar vtd aktvookomky kabodynon. Mnv ackeite vrepBorikn Svvoun yu v mpodnon

1 ™V andcvpon Tov KebeTHP GTAV GLVAVTATE AVTIGTOOT.

. AVT0 T0 TEYVOAOYIKO TPOidV Tpoopiletar yuor pia kot pdvn xprion. Agv mpénet va vroBdrietar o€ emaveneéepyasio 1 vo
emavoypnotponoteitat. Tvydv emavoypnoponoinen propel vo Tpokar£oel TPAVHATIGHO TOV 0cbevolg 1/kat petddoon
poivopatikng(@v) acbivelng(-ov) and tov évav acbevi otov dAko.

. DVAGGOETE GE dPOGEPD, GTEYVO HEPOG.
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o Beppokpoaoia: -29 °C ~ 55 °C
) Iyetch vypaoio: Xapnidtepn and 85%

) AToQEDYETE TO ApESO NAMOKO YOG

Xepropdg kot povtida tov kabetpa:

o MHN eiodyete kot pnv anocHpete Tov Kabetnpa, yopig va evbeldoete to phyyos Tov kabempa, dmog emPePardveton pe
OKTIVOGKOTON.

) Mnv eKTpERETE TO PUYYOG TOL KaOETPOL, EVED VTOG PpiokeTon TEPLOPIGHEVOS PG GE Eva OnKdpt.

o To mpocomkd mov yepileton Tov Kabetnpo nhekTpoPuolohoyiag o mpémet va popa YavTia.

o H vrepPoiucn képym 1 svotpoet} Tov kabetpa propei va npokarioet {na otov kabetipa. H yepokivnm npokatopktikn
KApym G Gme Kepmoing propel va mpokarécet (uid 6Tov unxavicpo kahodynong kot Tpavpatiopd Tov achevois.

) Mnv apiveTe va VTAPYEL VYPAGIL ENGVEO GTOVG GUVIEGHOVG TOL KABETpa.

o Mnv okovrilete Tov Kabetpa pe opyavikovg StodTeg, OmMG AAKOOAN.

o Metd m gprion, n 8160eom Tov TPOIOVTOG KOt THG CLOKEVAGTING TPEMEL VOL YIVETAL COUPOVE UE TNV TOALTIKT) TOV

VOGOKOUEIOV, TOV SLOKNTIKOV apxdV 1)/Kat TG TOTIKNG KuPEpynong.

Hpepopnvie Migng

XpNoponomote T0 TEXVOrOYIKO TPOidV TPV amd TNV £EVOEIE «Xprion £me» TAve GTNV ETIKETA TNG CUGKEVAGING.

AvaOgon

AvakvikAdote to eEoptpoto 1 S100£6TE T TPOIOV Kat T0 VIOAETOUEVO GTOLEID 1) OTOPPIHUATO GOUPMVE HE TOVG TOTIKOVG VOHOVG Kat
KOVOVIGHOVG.

Avem@Opnta coppavra

Ta mbava avembvunto cuppavia mov cvoyetiCovon pe tig Sradkaoieg Tov Kapdokol kabetpo neprapPavovy ta e&\g:

Or kivduvot ypiong kabetipov niektpopuotoroyiog nepthapfdvouy Toug Kvdivoug eKeivoug mov oyetilovTat fe Tov Kapdlakd
KkabeTNPLocpo 08 YEVIKEG Ypappis, ommg Opopfospfoiiopois, kapdiokn ddtpnon, emmopatiopd kot hoipwén. H enayoym
KOATIKNG HoppopLYNG, kKothakig Tayvkapdiog (VT) mov anottei kapdroavataén kot kothokng pappapuyns (VF) propei va
GUVIGTOOV KIvdOVOLG oV oyetiCovtat pe TV NAeKTpikn di€yepon.

"Ex0eon oe aktvoPohrio: Xtig S1081Kacieg NAEKTPOPVGIOAOYIKAOV HEAETOV TOPOVGCIALETAL TO EVAEXOUEVO oNpavTikig £kOeong oe
axtwvoporia X, ) omoia pumopel va mpokarécet o&eio PAAN Aoy aktivoPolriog, kabdg eniong kot cvénpévo Kivouvo GOUATIKOV
KO YEVETIKOV EMOPACEDY TOG0 6TOVG aohEVEIG 060 Kat 6TO TPOSOMKS TOL £pyactnpiov Ady® g éviacng TG dEoung Tev
aktivov X kot TG SIUPKELNS TG OKTIVOOKOTIKNG OTEKOVIONG.

Avyyewoxn mpocPaon: (m.y. apoppayic, cpatdpota, ev to Badet prePucy Opopfmaon, aptnplaky didtpnon, didtpnon kopdiokon
1670V, KOPIKO EMMMOUATIONO, TVELHOVIKY EUPOA, OpopfoeuPorn, Epnepaypa Tov pookapdiov, ayyelakd eyKeQaikd enelcddio,
apTNPOPAEPIKO GLPIYYL0, TVELHOOMPAKA, TOTKY 1) GLOTNHATIKY AoTpmEN Kot Bdvaro).

Xepiopog tov kabetipa: (m.y. ParBidun BAAPN, pikpoéuPora, S1GTPNON TOL GTEPAVIAIOV KOATOV 1 TOV TOYDHOTOS TOV
pHookapdiov, Stoywpiopds otepaviaiog apmpiag, Opopfuwon).

Odnyies ypfiong

Tevika

1.

E R

~
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Embempriote ™ cvokevacio tov kabethpo mpwv v avoifete. Mnv ypnoiponoteite £Gv 1 6uoKevAGi £xEL avoryTel 1) £xEl VTOOTEL
Gnud.

XpNoYonow|oTe GONTTN TELVIKY Y10 VoL a@aipéceTe Tov KaBeTipa and T cLoKEVOCI Kot TOTOOETGTE TOV o8 oTEipa mepLoyn
epyaciog.

Emfempiiote TposEKTIKA TV OKEPULOTNTOL TOV NAEKTPOSIOV KoL TN YEVIKY KOTAGTOOT Tov KabeThpa. Mn ypnotponoteite tov
kabeTipa av Ta NAekTpOdLE 1} TO POYYOG Eivan Yohapd, dev EXOVV KAVOVIKY HOpeN 1] £xovv opatés (npég dhlov gidovg.

Exteléote ayyewakn tpocPacn ypnoporowdvtog oteipa texvikn. O kabetipag pmopet va ypnoponombel oe unpuaia, Ppoyiovia,
vrokkeidwa 1 opaytdikn 0éon npocPacng.

Zuvdéote Tov KabeTpa o€ GLUPATO KOAMDIO TPOEKTAOTG.

Zuvdéote 10 KoAdd0 evbvypoppilovtag To oNUASI TOL GVVEGHOV TOV KOOETHPA HE TO OVTIGTOYKO ONUAdI TAVOD 6TO KAADSL0.
ITiéote ToUG GLVSESHOVG YOl Va KovpTdGooVY. Mny aokeite mieon otn cvvdeon.

Tuvdéote Tig akideg ™G omaywyng Tov koAmdiov Tov kabetipa cuvdeong otov KatdAinio eE0MAGHO NAEKTPOVIKNG EYYPOPNG 1Y/ Kan
Siéyepong.

TIpowbnote Tov kabetpa 6TV emBLUNTA TEPLOXN TNG KAPIAG YPNOILOTOUDVTAG OKTIVOGKOTIKY kabodynon kot kabodiynon pe
HKT.

Inpeioon: Aertovpyia eléyyov g karevbuvopevng Aapng

ERpOETE TPOG TOL EUTPOG TO KOLWTE TOV EUPOLOV TOV GKPOL EKTPOTIG TPOG TOL EUTPOG Y10l VOL EKTPEYETE TO POYXOG TOV KaBETpat.
Mmopei va yivel ektponn) Tov phyxoug yio vo emtevydei to emonpocuévo oo kapmvins. Tpapi&e npog ta micw t0 Kovpmi Tov
EUPOAOV TOV GKPOV EKTPOTNG.

IIpw and mv andovpon tov kabetpa, Tpafiéte Teheing Tpog Ta Tom T0 KOVUL TOL EUBOAOV TOV GKPOV EKTPOTNG Yo VoL v
VIAPEEL EKTPOTT TOV PUYYOVG TOL KabeTpa Kot eMPEPaIOOTE PES® AKTIVOGKOTMONG OTL TO POYYOG Ppicketar oe evbeia Oéom.
M1V ETAVATOGTEIPOVETE KOL [NV ETOVOYPTGLOTOIELTE.

AwBéote Tov Kabetpo cOpeova pe Tig anmtioelg nept flohoyikd emkivéuvmV VAK®Y TOV VOGOKOHEIO.



Hungarian

Map-iT® diagnosztikai leképezd katéter
HASZNALATI UTMUTATO

Access Point Technologies EP, Inc.
A kiadas datuma: 09/2025

Az eszkoz ismertetése:

Az Map-iT® diagnosztikai leképezé katéterek olyan rugalmas, hiszigetelt sugarfogo katéterek, amelyek hére lagyulo elasztomerbél késziilnek,
¢és kiilonboz6 szamh nemesfém elektrodaval rendelkeznek. Az iranyithato katéterek hegye a katéter proximalis végénél 1évé markolatban
talalhat6 vezérlémechanizmussal manipulalhato. Az eszkdz intrakardialis jelek rogzitésére, a sziv elektrofiziologiai vizsgalatok kozbeni
ingerlésére, valamint a szivrégiok feltérképezésére szolgal.

Csicselektrod Katéterszar Csatlakozd

———

Gylirielekirodok

Rogzitett katéter

Markolat Csatiskozd

e —

i i Katéterszar
Csicsslektrod

Gyiirtelektrodok
Iranyithaté katéter

Javasolt felhasznalasi teriilet:

Az Map-iT® diagnosztikai leképezé katéterek az endokardialis és intravaszkularis eredetii kiilonféle szivritmuszavarok kiértékelésére
szolgalnak.

Ellenjavallatok:

Az Map-iT® diagnosztikai leképez6 katéterek haszndlata ellenjavallt az alabbi esetekben:

. Ellenjavalltak az elektrofizioldgiai vizsgalatok, ha akut tényezOk alapjan az eredmények nem jellemzok a beteg szokasos
allapotara (példaul az elektrolit haztartas zavara, akut ischaemia, gyogyszertoxicitas esetén).
. Ha a beteg meglévo szivbetegsége azt valosziniisiti, hogy az indukalt szivritmuszavarok rendkiviil nehezen sziintethetok meg, és

magas az elhalalozas kockazata (példaul akut szivizominfarktus, instabil angina, hemodinamikai instabilitas esetén).
Terhes betegeknél

Aktiv szisztémas fertdzésben szenvedd betegeknél

A kozelmultban ventrikulosztomias vagy atriotdmias beavatkozason atesett betegeknél

Olyan betegeknél, akik nem miikodnek egyiitt

és OV

. Az eszkozt kizarolag olyan orvosok hasznalhatjak, akik alapos ismeretekkel rendelkeznek az angiografia és az elektrofiziologia,

valamint az intrakardialis adatrogzités és ingerlés teriiletén.

Hasznalat el6tt olvassa el az utmutatot.

Ne modositsa az eszkozt!

. Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz csak orvosok altal vagy orvosi rendelvényre

értékesithetd.

Az eszkoz kizarolag olyan berendezésekkel hasznalhato egyiitt, amelyek megfelelnek a nemzetkozi biztonsagi szabvanyok

elGirasainak.

Ne hasznalja ezt a katétert intrakardialis vagy egyenarami ablaciohoz!

Ne hasznélja bels6 kardioverzidhoz!

Ha defibrillalas valik sziikségessé, valassza le a katétert.

Ne eréltesse a katéter éren keresztiili eléretolasat!

A katéter el6retolasat rontgenatvilagitas mellett végezze. Ne fejtsen ki tulzott mértékii erét, ha ellenallast tapasztal a katéter

eloretolasakor vagy visszahtizasakor!

. Az eszkoz kizarolag egyszer hasznalatos. Tilos ujrafeldolgozni vagy tjra alni! Az Gjra
betegnek, és/vagy hozzajarulhat a fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra torténd terjedéséhez.

. Hiivos, szaraz helyen taroland6.

o Hémérséklet: -29 °C és 55 °C kozott

o Relativ paratartalom: 85% alatt

o Fénytdl tavol tartando!

Figyel

£alt £alt 14

sériilést okozhat a
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. A katéter kezelése és megdvasa:

o NE vezesse be, illetve huzza vissza a katétert a katéterhegy rontgenatvilagitas mellett kiegyenesitése nélkiil!
o Ne hajlitsa meg a katéter hegyét addig, amig el nem tavolitotta a hiivelyt!

o Az elektrofizioldgiai katétert kezeld személyzetnek védokesztyiit kell viselnie.

o A katéterhegy tulzott mértékii meghajlitasa vagy megcsavarasa kart okozhat a katéterben. A disztalis gorbiilet

kézi el6hajlitasa karosithatja az iranyitomechanizmust, és sériilést okozhat a betegnek.

o Gondoskodjon réla, hogy ne valjanak nedvessé a katéter csatlakozoi.
o Ne torolje at a katétert szerves oldoszerekkel, példaul alkohollal!
o A termék ¢és a csomagolas hasznalat utani artalmatlanitasat az adott korhaz el6irasai, a hatalyos jogszabalyok

¢és/vagy a helyi 6nkormanyzati rendelkezések szerint végezze el.
Lejarat datuma
Az eszkoz a csomagolas cimkéjén feltiintetett ,,Lejarati datum” el6tt hasznalandé fel.
Artalmatlanitas

Az alkotorészek tjrahasznositasat, a termék és a maradvanyelemek, illetve a hulladékok artalmatlanitasat a helyi jogszabalyok és eléirasok
szerint végezze el.

NemKivanatos események

A szivkatéterezési eljarasokkal osszefliggésben tobbek kozott az alabbi nemkivanatos események fordulhatnak el6:

. Az elektrofizioldgiai katéterek hasznalataval jaro kockazatok kozé tartoznak azok, amelyek altalaban a sziv katéterezésével
kapcsolatosak, igy példaul tromboembolia, szivperforacio, tamponad és fertézés. A pitvarfibrillacio indukalasa, a kardioverziot igényld
kamrai tachycardia (VT) és a kamrai fibrillacio (VF) az elektromos ingerléssel osszefliiggd kockazatok kozé tartoznak.

. Sugarterhelés: az elektrofiziologiai vizsgalati eljarasok jelentds mértékii rontgensugar-terhelést okozhatnak, ami a rontgensugarzas
intenzitasa és a fluoroszkopias képalkotas id6tartama kovetkeztében akut sugarsériilést, valamint a szomatikus és genetikai hatasok
fokozott kockazatat eredményezheti mind a betegek, mind pedig a laboratériumi személyzet korében.

. Errendszeri hozzaférés: (pl. vérzés, hematomak, mélyvénas trombozis, artériaperforacio, szivszoveti perforacio, szivtamponad,
tiidéembolia, tromboembolia, szivizominfarktus, stroke, arteriovenozus fisztula, Iégmell, helyi vagy szisztémas fertézés, és halal).

. A katéter kezelése: (pl. szivbillentyii-sériilés, mikroembolia, a szivkoszoruér vagy a miokardium perforacioja, koszoruér-disszekceio,
trombozis).

Az eszkoz hasznalata

Altalanos tudnivalok

1. Kinyitas el6tt ellendrizze a katéter csomagolasat. Ne hasznalja, ha a csomagolds nyitott vagy sériilt!
2. Aszeptikus technikaval vegye ki a katétert a csomagolasabol, és helyezze azt steril munkafeliiletre.
3. Ovatosan vizsgalja meg az elektrodok sértetlenségét és a katéter altalanos allapotat. Ne hasznalja a katétert, ha annak hegye vagy az
elektrodok kilazultak, szabalytalan helyzetiiek, vagy ha egyéb lathato modon megsériiltek!
4. Az érrendszerhez torténd hozzaféréskor alkalmazzon steril technikat. A katéter a femoralis, brachialis, szubklavialis vagy jugularis
hozzaférési helyeken hasznalhato.
5. Csatlakoztassa a katétert egy kompatibilis hosszabbitokabelhez.
a. A kabel csatlakoztatasakor igazitsa egymashoz a katéter csatlakozojan és a kabelen lathatd, megfeleld jeloléseket.
b. Nyomja 9ssze a csatlakozokat. Ne fejtsen ki talzott mértékii erét a csatlakozas létrehozasakor!
6. Csatlakoztassa a katéter csatlakozokabelének vezetétiiskéit a megfeleld elektronikus adatrogzit6 és/vagy ingerld berendezéshez.
7. A katétert rontgenatvilagitas és EKG-iranyitas alkalmazasaval tolja el6re a sziv kivant teriiletére.

Megjegyzés: Az iranyithato markolat hasznalata szabalyozashoz
a. Nyomja el6re a hegyhajlité dugattyl szabalyozogombjat a katéter hegyének meghajlitasahoz. A hegye a cimkén
feltiintetett gorbiilet eléréséig hajlithatd; majd hiizza vissza a hegyhajlito dugattyt szabalyozogombjat.

b. A katéter visszahtizasa el6tt teljes mértékben htzza vissza hegyhajlité dugattyt szabalyozogombjat a katéterhegy
kiegyenesités¢hez, majd rontgenatvilagitas mellett ellendrizze annak egyenes helyzetét.
8. Tilos ujrasterilizalni vagy jrafelhasznalni!
9. A katéter artalmatlanitasat az adott korhaz biologiai hulladékokra vonatkozo elirasai szerint végezze el.
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Norwegian

Map-iT® diagnostisk kartleggingskateter
BRUKSANVISNING

Access Point Technologies EP, Inc.
Utstedelsesdato: 09/2025

Introduksjon til utstyret:

Map-iT® diagnostiske kartleggingskatetre er fleksible, isolerte rontgentette katetre som er konstruert av termoplastisk elastomert materiale med
et variabelt antall edelmetallelektroder. Tuppen av det manevrerbare kateteret kan manipuleres med kontrollmekanismen lokalisert i handtaket i
proksimalenden av kateteret. Den kan brukes for a registrere intrakardielle signaler og til hjertestyrkende stimulering under elektrofysiologiske
studier eller for 4 kartlegge hjertets regioner.

Tuppelektrode Kateterstamme Kopling

Ringelektroder

Stasjonzert kateter

Handtak Kopling

N ————

Kateterstamme
Tuppelektrode

Ringelektroder

Manevrerbart kateter

Indikasjon:

Map-iT® diagnostiske kartleggingskatetre kan brukes i evaluering av en rekke forskjellige hjertearytmier fra endokardiale og intravaskulaere

steder.

Kontraindikasjoner:

Map-iT® diagnostiske kartleggingskatetre er kontraindisert for:

Elektrofysiologiske studier er kontraindiserte nar akutte faktorer gjor funnene atypiske for pasientens normale status (dvs.
elektrolyttabnormitet, akutt iskemi, medikamenttoksisitet).

Nir pasientens underliggede hjertesykdom sannsynliggjer at fremkalt arytmi kommer til & vaere ekstremt vanskelig & avbryte og
medforer hoy risiko for ded (f.eks. akutt hjerteinfarkt, ustabil angina, hemodynamisk ustabilitet).

Gravide pasienter

Pasienter med aktiv systemisk infeksjon

Pasienter med nylig ventrikulotomi eller atriotomy

Pasienter som ikke er samarbeidsvillige

Advarsler og forholdsregler:
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Dette utstyret skal bare brukes av leger som har fétt grundig opplering i angiografiske teknikker, elektrofysiologi og
intrakardiell registrering og stimulering.
Les retningslinjene for du bruker apparatet.
Gjer ingen endringer pa apparatet.
Ifolge amerikansk foderal lovgivning kan dette utstyret bare selges av eller pa bestilling fra en lege.
Dette apparatet skal bare brukes med utstyr som samstemmer med internasjonale sikkerhetsstandarder.
Bruk ikke dette kateteret for intrakardiell ablasjon eller for likestromsablasjon.
Bruk ikke til intern elektrokonvertering.
Dersom det behoves defibrillering, ma kateteret koples fra.
Press ikke kateteret gjennom karet.
Kateteret skal fremfores under fluoroskopisk overvaking. Bruk ikke for mye makt til & fore frem eller trekke ut kateteret nar du
meter motstand.
Dette apparatet er bare tiltenkt til engangsbruk. Skal ikke reprosesseres eller gjenbrukes. Gjenbruk kan fere til pasientskade
og/eller overfering av smittsomme sykdommer fra én pasient til en annen.
Oppbevares pd et kjolig, tort sted.
o Temperatur: -29 °C ~ 55 °C



o Relativ luftfuktighet: under 85 %

o Hold unna lys
. Handtering og stell av kateteret:
o IKKE sett inn eller trekk kateteret tilbake uten & rette opp katetertuppen, som bekreftet via fluoroskopi.
o Boy ikke katetertuppen mens den ligger inne i en hylse.
o Personell som handterer det elektrofysiologiske kateteret, skal bruke hansker.
o Overdreven beying eller brekking av kateteret kan péafore kateteret skade. Manuell forhdndsbeying av den distale

kurven kan skade styremekanismen og kan forarsake skade pa pasienten.

o Hold fuktighet unna kateterets koplinger.
o Tork ikke av kateteret med organiske lesemidler, som alkohol.
o Etter bruk skal produktet avhendes og pakkes iht. sykehusets retningslinjer, administrative retningslinjer og/eller

lokale styresmakters retningslinjer.

Brukes innen

Bruk apparatet for “Brukes innen”-datoen pa forpakningens etikett.

Avhending

Resirkuler delene eller avhend produktet og dets restelementer eller avfall iht. lokale lover og forskrifter.

Uenskede hendelser

Potensielle uonskede hendelser assosiert med kardielle kateteterprosedyrer omfatter, men er ikke begrenset til, folgende:

. Risikoen ved bruk av elektrofysiologiske katetre inkluderer risikoer relatert til kardiell kateterisering generelt, slik som
tromboembolismer, kardiell perforering, tamponade og infeksjon. Induksjon av atrieflimmer, ventrikkeltakykardi (VT) som
krever elektrokonvertering, og ventrikkelflimmer (VF) kan vere risikoer knyttet til elektrisk stimulering.

. Stralingseksponering: Elektronfysiologiske studieprosedyrer presenterer potensiale for betydelig rentgeneksponering, som kan
medfore akutt strdleskade savel som okt risiko for somatiske og genetiske ettervirkninger for bdde pasienter og laboranter
grunnet rentgenstralenes intensitet og varigheten av fluoroskopisk avbildning.

. Vaskular adgang (dvs. bledning, hematomer, dype venetromboser, arteriell perforering, hjertevevsperforering, hjertetamponade,
lungemboli, tromboembolisme, hjerteinfarkt, slag, arteriovenes fistel, pneuomathorax, lokal eller systematisk infeksjon og ded).
. Katetermanipulering (dvs. klaffeskader, mikroemboli, perforering av sinus coronarius eller myokardialveggen,

kransarteriedisseksjon, trombose).

Bruksanvisning

Generelt

1.
2.
3.

Inspiser kateterpakken for den dpnes. Ma ikke brukes dersom pakken er apen eller skadd.
Bruk aseptiske teknikker for & fjerne kateteret fra pakken og legg det pé en steril arbeidsflate.
Inspiser grundig elektrodens integritet og kateterets helhetlige tilstand. Bruk ikke kateteret hvis elektrodene eller tuppen er los,
uregelmessig eller pa andre méter skadd.
Utfor vaskular tilgang ved a bruke en steril teknikk. Kateteret kan brukes i ldret, armen, under noklebeinet eller via halspulsaren.
Kople kateteret til en kompatibel forlengelseskabel.
a. Kople kabelen til ved a rette inn kateterets koplingsmerker med de korresponderende merkene pé kabelen.
b. Trykk koplingene sammen. Tving ikke delene sammen.
Kople ledepluggene pa kateterets koplingskabel til riktig elektronisk registerings- og/eller stimuleringsutstyr.
Sett inn kateteret pa ensket sted i hjertet ved hjelp av fluoroskopi og ECG-kontroll.
Merk: Kontroll via styrehédndtak

a. Skyv tuppavbeyningsknappen fremover for a baye av kateterets tupp. Tuppen kan beyes for & oppné bueformen vist pa
etiketten, trekk tuppavbeyningsknappen bakover.
b. For kateteret trekkes ut, trekk tuppavbeyningsknappen helt tilbake for 4 rette opp tuppen av kateteret, og bekreft ved

hjelp avfluoroskopi at tuppen er helt avrettet.
Skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes.
Avhend kateteret iht. sykehusets regulativer for mikrobiologisk risiko.
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Polish

Diagnostyczny cewnik mapujacy Map-iT®
INSTRUKCJA UZYCIA

Access Point Technologies EP, Inc.
Data wydania: 09/2025
Opis urzadzenia:
Diagnostyczne cewniki mapujace Map-iT® sg elastycznymi, izolowanymi, radiocieniujgcymi cewnikami zbudowanymi z termoplastycznego
elastomeru z r6zng liczbg elektrod z metalu szlachetnego. Koficowka sterowalnych cewnikow moze by¢ obstugiwana przy pomocy
mechanizmu kontrolujacego znajdujacego si¢ w uchwycie na proksymalnym koncu cewnika. Moze by¢ wykorzystywana do zapisu

sygnatow wewnatrzsercowych oraz do stymulacji serca podczas badan elektrofizjologicznych lub mapowania regionoéw serca.

Elektroda z koficowka Trzon cewnika tacznik

=

Elektrody pierscieniowe
Staly cewnik

Uchwyt Lacznik

e —

. Trzon cewnika
Elektroda z koficowka

Elekirody pierscieniowe
Sterowalny cewnik

Wskazania:

Diagnostyczne cewniki mapujace Map-iT® moga by¢ wykorzystywane do diagnostyki réznych arytmii serca, od wsierdziowych po
wewnatrznaczyniowe.

Przeciwwskazania:

Diagnostyczne cewniki mapujace Map-iT® nie powinny by¢ stosowane w nastepujacych przypadkach:

. Badania elektrofizjologiczne sa przeciwwskazane, jesli ostre czynniki sprawiaja, ze wyniki sa niereprezentatywne do normalnego stanu
pacjenta (np. zaburzenia elektrolitowe, ostre niedokrwienie, zatrucie lekami).

. Gdy gtéwna choroba serca pacjenta sprawia, ze prawdopodobnym bedzie, ze indukowana arytmia bedzie bardzo trudna do zatrzymania
i pociaga za sobg wysokie ryzyko $mierci (np. ostry zawal migénia sercowego, niestabilna dtawica piersiowa, niestabilno$é
hemodynamiczna).

Kobiety w ciazy

Pacjenci z aktywnym zakaZeniem ogoélnoustrojowym

Pacjenci po niedawno przebytym zabiegu wentrykulotomii lub arteriotomii
Pacjenci niewspotpracujacy

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen:
. To urzadzenie powinno by¢ uzywane tylko przez lekarzy dobrze przeszkolonych w zakresie technik angiografii, elektrofizjologii i
wewnatrzsercowej rejestracji i stymulacji.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ instrukcje.
Nie modyfikuj tego urzadzenia.
Prawo federacyjne Stanow Zjednoczonych ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do lub na zlecenie lekarza.
To urzadzenie powinno by¢ uzywane wylacznie ze sprzgtem, ktory spetnia migdzynarodowe standardy bezpieczefistwa.
Nie nalezy uzywac tego cewnika do ablacji wewnatrzsercowej ani do ablacji DC.
Nie nalezy uzywac¢ do kardiowersji wewngtrzne;j.
Jezeli konieczna jest defibrylacja, odlacz cewnik.
Nie nalezy przeciska¢ cewnika przez naczynia na sitg.
Wprowadzanie cewnika powinno si¢ odbywac pod kontrola fluoroskopowa. Nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sity do wprowadzania lub
wyjmowania cewnika, gdy napotka si¢ opor.
. To urzadzenie przeznaczone jest tylko do jednorazowego uzytku. Nie nalezy uzywa¢ ponownie ani przygotowywaé¢ do ponownego
uzycia. Ponowne uzycie moze spowodowac obrazenia u pacjenta i/lub przenoszenie chorob zakaznych z jednego pacjenta na innego.
. Przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu.
o Temperatura: -29 °C ~ 55 °C
o Wilgotnos¢ wzglgdna: Ponizej 85%
o Chroni¢ przed $wiatlem
. Obstuga i konserwacja cewnika:
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o NIE nalezy wprowadza¢ ani wyjmowac¢ cewnika bez wezesniejszego potwierdzenia przy pomocy fluoroskopii, ze
koncowka cewnika jest wyprostowana.

o Nie nalezy wygina¢ koncowki cewnika, gdy jest w ostonce.

o Personel obstugujacy cewnik elektrofizjologicznypowinienzak tada¢ r¢kawiczki.

o Nadmierne wyginanie lub zapgtlanie cewnika moze prowadzi¢ do jego uszkodzenia. Rgczne wstgpne wyginanie
dystalnego zakrzywienia moze uszkodzi¢ mechanizm sterujacy i spowodowac obrazenia u pacjenta.

o Nie nalezy dopuszcza¢ do wilgoci na ztaczach cewnika.

o Nie nalezy wyciera¢ cewnika rozpuszczalnikami organicznymi, takimi jak alkohol.

o Po uzyciu nalezy zutylizowa¢ produkt i opakowanie zgodnie z przepisami szpitalnym i, administracyjnymi i/lub
lokalnymi.

Termin waznosci

Nalezy uzy¢ przed uptywem ,,Terminu waznosci” podanego na etykiecie opakowania.

Utylizacja

Komponenty nalezy podda¢ recyklingowi lub wyrzuci¢ produkt oraz jego pozostate elementy lub odpady zgodnie z lokalnymi przepisami i
rozporzadzeniami.

Dzialania niepozadane

Potencjalne dziatania niepozadane zwiazane z zabiegami z uzyciem cewnikoéw kardiologicznych to migdzy innymi:

Zagrozenia zwigzane z uzywaniem cewnikow elektrofizjologicznych obejmuja zagrozenia zwigzane z cewnikowaniem serca w ogole,
takie jak choroba zakrzepowo-zatorowa, perforacja serca, tamponada i infekcja. Indukcja migotania przedsionkow, czgstoskurcz
komorowy (VT) wymagajacy kardiowersji i migotanie komor (VF) moze by¢ zagrozeniem zwigzanym ze stymulacjg elektryczng.
Promieniowanie: procedury badan elektrofizjologicznych moga potencjalnie powodowa¢ znaczne narazenie na dziatanie
promieniowania rentgenowskiego, co moze prowadzi¢ do ostrych obrazen zwiagzanych z promieniowaniem, a takze zwigkszy¢ ryzyko
reakcji somatycznej i genetycznej zardwno dla pacjentow, jak i dla pracownikow laboratorium, wynikajacej z natgzenia wigzki
promieniowania rentgenowskiego oraz czasu trwania obrazowania fluoroskopowego.

Dostegp naczyniowy: (np. krwawienie, krwiaki, zakrzepica zyt glebokich, perforacja tetnic, perforacja tkanki serca, tamponada serca,
zatorowo$¢ ptucna, choroba zakrzepowo-zatorowa, zawat mig$nia sercowego, udar, przetoka tgtniczo-zylna, odma optucnowa,
miejscowa lub systemowa infekcja oraz $mierc).

Obstuga cewnika: (np. uszkodzenie zastawkowe, mikrozator, perforacja zatoki wiencowej lub zawat $ciany mig$nia sercowego,
rozwarstwienie tgtnicy wiencowej, zakrzepica).

Wskazania dotyczace uzytkowania

Ogolne

1.
2.
3.

Przed otwarciem sprawdz opakowanie cewnika. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Uzyj aseptycznej techniki, aby wyja¢ cewnik z opakowania i umie$¢ go w sterylnym miejscu.
Uwaznie sprawdz integralno$¢ elektrody i ogolny stan cewnika. Nie uzywaj cewnika, jesli elektrody lub koficowki sa luzne,
nieregularne lub w inny sposob widocznie uszkodzone.
Przeprowadz dostgp naczyniowy uzywajac sterylnej techniki. Cewnik moze by¢ uzywany przy dostgpie udowym, ramiennym,
podobojczykowym lub szyjnym.
Podtacz cewnik do kompatybilnego przewodu przedtuzajacego.
a. Podtacz przewodd przez rdwne ustawienie oznaczen ztaczy cewnika z odpowiednimi oznaczeniami na przewodzie.
b. Sciénij ze soba zlacza. Nie wymuszaj polaczenia.
Podtacz styki odprowadzen przewodu taczacego cewnika do odpowiedniego sprzetu zapisu elektronicznego lub stymulatora.
Wprowadz cewnik do odpowiedniego miejsca w sercu pod kontrolg fluoroskopowa lub elektrokardiograficzna.
Uwaga: Obsluga sterowanego uchwytu kontrolujacego

a. Weisénij pokretto odchylania koncowki do przodu, aby odchyli¢ koncowke cewnika. Mozna odchyli¢ koncowke w celu
uzyskania nominalnego zakrzywienia, pociagnij w tyt pokretto koncowki odchylajacej.
b. Przed wyjeciem cewnika catkowicie pociagnij w tyt pokretto odchylania koncowki, aby catkowicie wyprostowaé

koncowke cewnika i zweryfikuj przy pomocy fluoroskopii, ze koficowka jest wyprostowana.
Nie sterylizuj ponownie lub nie uzywaj ponownie.
Wyrzu¢ cewnik zgodnie z wymogami szpitala dotyczacymi zagrozenia biologicznego.
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Portuguese

Cateter de mapeamento de diagnostico Map-iT®
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Access Point Technologies EP, Inc.
Data de publicacdo: 09/2025

Apresentac¢io do dispositivo:

Os cateteres de mapeamento de diagndstico Map-iT® sio cateteres radiopacos fl exiveis e isolados, fabricados em material de elastomero
termoplastico, com um nimero variavel de elétrodos de metal nobre. A ponta dos cateteres orientaveis pode ser manipulada com o mecanismo
de controlo situado na pega na extremidade proximal do cateter. Pode ser utilizada para gravar sinais intracardiacos, para a estimulagdo
cardiaca durante os estudos eletrofi siologicos ou para mapear regides do coragdo.

Elétrodo da ponta Haste do cateter Conector

\ﬁ=/@

Elétrodos do anel

Cateter fixo

Pega Conector

c_/

. Haste do cateter
Elétredo da ponta

Elétrodos do anel

Cateter orientivel

Indicac¢io:

Os cateteres de mapeamento de diagnostico Map-iT® podem ser utilizados na avaliagio de uma série de arritmias cardiacas de locais
endocardicos e intravasculares.

Contraindicagdes:

Os cateteres de mapeamento de diagndstico Map-iT® sio contraindicados para o seguinte:

Os estudos eletrofisiologicos sdo contraindicados quando fatores agudos fazem com que os resultados ndo sejam representativos
da condigdo habitual do paciente (por exemplo, anomalia dos eletrélitos, isquemia aguda, toxicidade dos medicamentos).
Quando a doenga cardiaca subjacente do paciente aumenta a probabilidade de as arritmias induzidas serem extremamente
dificeis de terminar e comporta um elevado risco de morte (por exemplo, enfarte agudo do miocardio, angina instavel,
instabilidade hemodinamica).

Pacientes gravida

Pacientes com infegdo sistémica ativa

Pacientes com ventriculotomia ou atriotomia recente

Pacientes que ndo cooperam

Avisos e precaugdes:
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Este dispositivo so deve ser utilizado por médicos altamente qualificados nas técnicas de angiografia, eletrofisiologia, bem como
gravagdo e estimulagdo intracardiacas.

Leia as instrugdes antes de utilizar.

Nao modifique este dispositivo.

A legislagdo federal norte-americana restringe a venda deste dispositivo por ou por ordem de um médico.

Este dispositivo so deve ser utilizado com equipamento que cumpra as normas de seguranga internacionais.

Nio utilize este cateter para a ablagdo intracardiaca ou ablagdo com corrente direta.

Nao utilizar para cardioversdo interna.

Se for necessario efetuar a desfibrilhagdo, desligue o cateter.

Nao force o cateter através do vaso.

O avango do cateter deve ser efetuado sob orientagdo fluoroscopica. Ndo utilize for¢a excessiva para avangar ou retirar o cateter
quando deteta resisténcia.

Este dispositivo destina-se a uma utilizagdo unica. Ndo reprocesse nem reutilize. A reutilizagdo pode causar lesdes ao paciente
e/ou a transmissdo de doenga(s) contagiosa(s) de um paciente para o outro.



. Armazene num local fresco e seco.
o Temperatura: -29 °C ~ 55 °C

o Humidade relativa: Inferior a 85%
o Manter afastado da luz
. Manuseamento e cuidado do cateter:
o NAO insira nem retire o cateter sem endireitar a respetiva ponta, como confirmado pela fluoroscopia.
o Nao incline a ponta do cateter enquanto esta restrita no interior da bainha.
o O pessoal que manuseia o cateter eletrofisiologico deve utilizar luvas.
o A flexdo ou dobra excessiva do cateter pode danifica-lo. A dobra prévia manual da curva distal pode danificar o

mecanismo de orientagdo e causar lesdes ao paciente.

o Nao permita a entrada de humidade nos conectores do cateter.
o Nao limpe o cateter com solventes orgénicos, como o alcool.
o Apos utilizagdo, elimine o produto e a embalagem em conformidade com a politica do hospital, administrativa

e/ou do governo local.
Data de validade
Utilize o dispositivo antes da data indicada em “Data de validade” indicada no rétulo da embalagem.
Eliminagio

Recicle os componentes ou elimine o produto e respetivos elementos residuais ou itens de residuos em conformidade com as leis e
regulamentos locais.

Eventos adversos

Os potenciais eventos adversos associados aos procedimentos com o cateter cardiaco incluem os

seguintes, entre outros:

. Os riscos da utilizagdo dos cateteres eletrofisiologicos incluem os riscos relacionados com a cateterizagdo cardiaca no geral, como
tromboembolias, perfuracdo cardiaca, tamponamento e infe¢do. A indugdo de fibrilhacao atrial, taquicardia ventricular (TV) que
requeira cardioversao, e fibrilhagdo ventricular (FV) pode representar riscos associados a estimulagdo elétrica.

. Exposi¢do a radiagdo: os procedimentos dos estudos eletrofisiologicos tem um potencial de exposi¢do consideravel a raios X, o que
pode resultar em lesdes graves devido a radiag@o, bem como um maior risco de efeitos somaticos e genéticos, tanto para os pacientes
como para o pessoal do laboratdrio, devido a intensidade do feixe dos raios X e a duragdo da imagiologia fluoroscopica.

. Acesso vascular: (por exemplo, hemorragia, hematomas, trombose venosa profunda, perfuragdo arterial, perfuragdo do tecido cardiaco,
tamponamento cardiaco, embolia pulmonar, tromboembolia, enfarte do miocérdio, acidente vascular cerebral, fistula arteriovenosa,
pneumotorax, infe¢do local ou sistémica e morte).

. Manipulagéo do cateter: (por exemplo, lesdes nas valvulas, microembolia, perfuragdo do seio coronario ou da parede miocardica,
dissecdo da artéria corondria, trombose).

Instrucdes de utilizacdo

Geral
1. Inspecione a embalagem do cateter antes de a abrir. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
2. Utilize uma técnica asséptica para retirar o cateter da embalagem e colocd-lo numa area de trabalho esterilizada.
3. Inspecione atentamente a integridade do elétrodo e a condigdo geral do cateter. Néo utilize o cateter se os elétrodos ou a ponta estiverem
soltos, irregulares ou com danos visiveis.
4. Proceda ao acesso vascular através de uma técnica esterilizada. O cateter pode ser utilizado nos locais de acesso femoral, braquial,
subclavia ou jugular.
5. Ligue o cateter a um cabo de extensdo compativel.
a. Ligue o cabo ao alinhar as marcas do conetor do cateter com as marcas correspondentes no cabo.
b. Pressione os conectores em conjunto. Nao force a ligagao.
6. Ligue os pinos dos terminais do cabo de ligagdo do cateter ao equipamento eletronico de gravagdo e/ou estimulagdo adequado.
7. Faga avangar o cateter na area pretendida do coragdo através da orientagdo fluoroscopica e do ECG.
Nota: operacao de controlo da pega orientavel
a. Empurre o manipulo do émbolo de deflexdo da ponta para a frente para inclinar a ponta do cateter. A ponta pode ser
inclinada para obter a forma curvada etiquetada, puxe o manipulo do embolo de deflexdo da ponta.
b. Antes de retirar o cateter, puxe totalmente o manipulo do embolo de deflexdo da ponta para eliminar a inclinagdo da
ponta do cateter e verificar, por meio de fluoroscopia, se a ponta esta direita.
8. Nao reesterilizar nem reutilizar.
9. Elimine o cateter em conformidade com os requisitos do hospital referentes a riscos bioldgicos.
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Romanian

Cateter de cartografiere si diagnostic Map-iT®
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Access Point Technologies EP, Inc.
Data emiterii: 09/2025

Introducere privind dispozitivul:

Cateterele de cartografiere i diagnostic Map-iT® sunt catetere radioopace, flexibile, izolate, fabricate din material elastomeric termoplastic cu
un numdr variabil de electrozi din metal nobil. Varful cateterelor orientabile poate fi manipulat cu mecanismul de control pozitionat in méner,
la capatul proximal al cateterului. Acesta poate fi utilizat pentru inregistrarea semnalelor intracardiace si pentru stimularea cardiaca in timpul
studiilor de electrofiziologie sau pentru a cartografia regiuni ale inimii.

Warf electrod Ax cateter Conector

Cateter fix

Electrozi tip inel

Maner Conector

—

Ax cateter

Vrf electrod

Electrozi tip inel

Cateter orientabil

Indicatie:

Cateterele de cartografiere si diagnostic Map-iT® pot fl utilizate pentru evaluarea diferitelor tipuri de aritmii cardiace la nivel endocardic si

intravascular.

Contraindicatii:

Cateterele de cartografiere si diagnostic Map-iT® sunt contraindicate pentru:

Studiile electrofiziologice sunt contraindicate atunci cand, din cauza unor factori acuti, constatarile sunt nereprezentative pentru
starea generald a pacientului (de exemplu, anomalie electrolitica, ischemie acut, toxicitate medicamentoasa).

Daci boala cardiaca de fond a pacientului poate face ca aritmiile induse sa fie extrem de greu de rezolvat si sa comporte un risc
ridicat de deces (de exemplu, infarct miocardic acut, angina instabild, instabilitate hemodinamica).

Paciente gravide

Pacienti cu infectii sistemice active

Pacienti cu ventriculotomie sau atriotomie recenta

Pacienti care nu sunt cooperanti

Avertismente si masuri de precautie:
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Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici instruiti temeinic in tehnicile de angiografie, electrofiziologie si de
inregistrare si stimulare intracardiaca
Cititi instructiunile fnainte de utilizare.
Nu modificati dispozitivul.
Legea Federala (a Statelor Unite) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre un medic sau la comanda unui medic.
Acest dispozitiv trebuie utilizat numai cu echipamente care sunt conforme cu standardele de siguranta internationale.
Nu utilizati acest cateter pentru ablatie intracardica sau ablatie cu c.c.
Nu utilizati pentru cardioversie interna.
Daci este necesara defibrilarea, deconectati cateterul.
Nu fortati cateterul prin vas.
Avansarea cateterului trebuie facuta sub ghidaj fluoroscopic. Nu utilizati o forta excesiva pentru a avansa sau retrage cateterul
daca intdmpinati rezistenta.
Acest dispozitiv este destinat pentru o singura utilizare: Nu reprocesati sau nu reutilizati dispozitivul. Reutilizarea poate duce la
vatamarea pacientului si/sau transmiterea bolii/bolilor infectioase de la un pacient la altul.
A se pastra intr-un loc racoros si uscat.
o Temperatura: -29 °C ~ 55 °C
o Umiditatea relativa: sub 85%
o A se feri de lumina
Manipularea si intretinerea cateterului:



o NU introduceti i NU retrageti cateterul fara a indrepta varful acestuia, asa cum se confirma fluoroscopic.

o Nu indoiti varful cateterului in timp ce este in interiorul unei teci.

o Personalul care manipuleaza cateterul pentru electrofiziologie trebuie sa poarte manusi.

o indoirea sau rasucirea excesiva a cateterului poate duce la deteriorarea cateterului. indoirea manuala prealabil a
curbei distale poate deteriora mecanismul de orientare i poate duce la vatamarea pacientului.

o Nu permiteti patrunderea umezelii in conectorii de pe cateter.

o Nu stergeti cateterul cu solventi organici, ca de exemplu alcool.

o Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica spitalului si politica administratiei

locale sau guvernamentale.

Data de expirare

Utilizati dispozitivul inainte de ,,Data de expirare” de pe eticheta ambalajului.

Eliminarea

Reciclati componentele sau eliminati produsul si componentele sale reziduale sau deseurile in conformitate cu legile si reglementirile locale.

Evenimente adverse

Evenimentele adverse posibile asociate cu procedurile cardiace cu cateter includ, dar nu sunt limitate la urmatoarele:

Riscurile utilizarii cateterelor pentru electrofiziologie includ acele riscuri care sunt asociate in general cu cateterizarea cardiaca,
cum ar fi tromboembolie, perforare cardiacd, tamponada cardiaca si infectie. Inducerea fibrilatiei atriale, a tahicardiei
ventriculare (TV) ce necesitd cardioversie si a fibrilatiei ventriculare (VF) pot fi riscuri asociate cu stimularea electrica.
Expunerea la radiatii: procedurile pentru studiile electrofiziologice prezinta potential de expunere semnificativa la razele X, care
pot duce la leziuni acute cauzate de radiatii, precum si la un risc crescut de efecte somatice si genetice, att pentru pacienti, cat si
pentru personalul de laborator, datorita intensitatii fasciculului de raze X si durata imagisticii prin fluoroscopie.

Accesul vascular: (de exemplu, sdngerari, hematoame, tromboza venoasa profunda, perforare arteriala, perforarea tesutului
cardiac, tamponada cardiaca, embolie pulmonara, tromboembolie, infarct miocardic, accident vascular cerebral, fistuld
arteriovenoasa, pneumotorax, infectie locala sau sistemica si deces).

Manipularea cateterului: (de exemplu, leziune valvulara, micro-emboli, perforarea sinusului coronar sau a peretelui miocardic,
disectia arterei coronare, tromboza).

Instructiuni de utilizare

Generalitati
1. Verificati ambalajul cateterului inainte de deschidere. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deschis sau deteriorat.
2. Utilizati tehnici aseptice pentru a scoate cateterul din ambalaj si asezati-1 intr-o zona de lucru sterila.
3. Verificati cu atentie integritatea electrodului si aspectul in ansamblu al cateterului. Nu utilizati cateterul daca electrozii sau varful sunt
slabiti, prezinta neregularitati sau sunt vizibil deteriorati.
4. Efectuati accesul vascular folosind tehnici sterile. Cateterul poate fi utilizat in zonele de acces femural, brahial, subclavicular sau
jugular.
5. Conectati cateterul la un cablu prelungitor adecvat.
a. Conectati cablul prin alinierea marcajelor de pe conectorul cateterului cu marcajele corespunzatoare de pe cablu.
b. Cuplati conectorii. Nu fortati conectarea.
6. Conectati pinii cablului de conectare a cateterului la echipamentul electronic de inregistrare si/sau stimulare corespunzitor.
7. Avansati cateterul in zona dorita a inimii folosind fluoroscopia si ghidajul ECG.
Nota: Utilizarea butonului de deflexie de pe méaner
a. Apisati in fata butonul pistonului de deflexie pentru a indoi varful cateterului. Varful poate fi indoit pentru a atinge
forma curbata descrisa pe etichetd; apasati inapoi butonul pistonului de deflexie a varfului.
b. inainte de a retrage cateterul, apasati inapoi pani la capit butonul pistonului de deflexie a varfului pentru a indrepta

i

varful cateterului si verificati prin fluoroscopie daca varful este drept.

Nu sterilizati si nu reutilizati dispozitivul.

9. Eliminati cateterul in conformitate cu cerintele spitalului privind pericolul biologic.
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Russian

Map-iT® JlnarHocTHYECKUi KapTUPYIOLIUIA KaTeTep
WHCTPYKIMA 110 TPUMEHEHHIO

Access Point Technologies EP, Inc.
Jara Beimycka: 09/2025

Kparkasi XapaKTepHCTHKA yCTpoiicTBa:

Jlnarnoctuueckue kaprupyiomue karerepst Map-iT® npeactasisior coGoit rGKHE H30IHPOBAHHBIE PEHTIEHOKOHTPACTHBIE

KaTeTephbl, H3rOTOBJICHHBIC M3 TEPMOIIACTHYHOTO 3/1aCTOMEPHOTO MaTepHalia ¢ pa3IMuHbIM KOIMYECTBOM 3JIEKTPOJIOB M3 61aropoiHoro
Merasuta. KoHunKamu ynpasisieMbIX KaTETEPOB MOKHO YIIPABIISTH € IIOMOIIBIO MEXaHH3Ma yIPABICHHUS, PACIIOIOKCHHOIO B PYKOSTKE Ha
MPOKCHMAJIbHOM KOHIE KaTeTepa. X MOXKHO HCIONB30BaTh UL 3AMIMCH BHYTPHCEPACYHBIX CUTHAJIOB H JUIS CTHMYJISILIHU CEPALA IPH
971EKTPOPU3HOTOTHUECKHX MCCIICIOBAHMSAX HIIH JKe TIPH KapTHPOBaHUH oOnacTeii cepana.

3NexTpoj Ha KOHYMKS CrepkeHb KaTeTepa KonHexTop

Konbuyessie snexTpogsl
Heynpasisiemslii kaTeTep

KorxexTop
CTepmeHb kaTeTepa PysosTsa
INESKTPOA HE KOHYMKE

KonbUessie snexTpogel
Ynpasisiemblii kaTerep

Tloxazanmue:

JlnarsocTHyecKue Kaprupyromue karerepbl Map-iT® MOryT HCIIONIB30BATHCS TIPH OLEHKE PA3IIHYHBIX CEPICUHBIX APUTMHUiL
TIPH BHYTPHUCEP/ICUHOM M BHYTPHCOCYMCTOM PacTONIOKEHHH.

IpornBonokaszanus:

JIMarHocTHUeCKHe KapTHpylolie Karetepsl Map-iT® IpoTHBOTIOKA3aHEI B CIETYIONINX CITydasX:

. D1eKTPo(pU3HONOTHIECCKHE HCCIIEI0BAHMS IIPOTHBONOKA3aHbl B TEX CITydasX, KOIJia 0CTpble 3a00JIeBaHHs HE O3BOJIAIOT
MOJTY4HTh PE3YJILTAThl, OTPAKAIOLINE OOBIYHOE COCTOSHHE NALMEHTA (HATIPHUMEP, HIEKTPOIUTHBIC AHOMAIIMH, OCTPAst HILIEMHS,
JICKaPCTBEHHAS TOKCHYHOCTD).

. B Tex cayvasx, korna 6a3oBoe cepiieuHoe 3a00/eBaHNE NAIMEHTA MOBBIIIACT BEPOATHOCTh 3aTPy/HCHHS NPEKPAICHUS
MHIYLHPOBAHHOM APUTMUH U HECET BHICOKHI PUCK CMEPTH (HammpuMep, OCTpbIil HH(APKT MUOKAp/a, HeCTaOUIbHAS
CTEHOKAp/Msl, TeMOJIMHAMHMYCCKAs HECTaOMIIbHOCTB).
bepemeHHbIe MaUMEHTKH
TlarmenTs! ¢ akTHBHOM 001IeH HHEKLIHeH
TTauuenTsl, HeIABHO TIEPEHECIINE BEHTPHKYJIOTOMMUIO UIIH aTPHOTOMHIO
HexoHTaKTHbIE NALMEHTHI

Tpeaynp 51 M Mepbl MPeI0cTop TH:
. Hacrositee ycTpoiicTBO MOKET HCIIOIB30BAThCS UCKIIIOYHTEIBHO BPadyaMH, TIIATEIBHO 00Y4YCHHBIMU TEXHUKE aHTHOrpadu,
9JIEKTPO(GH3HONOTHH M BHYTPHCEPICUHOI 3aTIMCH M CTHMYJIALHH
Tlepen HCMONB30BaHMEM YCTPOHCTBA 03HAKOMBTECH C MHCTPYKIIMSMH.
He BHOCHTE H3MEHEHNUS B KOHCTPYKILIMIO YCTPOHCTBA.
DenepanbHblii 3akon CILIA paspenraeT nmpoaaxy 3Toro ycTpoicTsa BpayaM MM 110 3aKa3y Bpaya.
DTO YCTPOICTBO MOXKHO HCIIONB30BATh TOJIBKO ¢ 000PYJOBAHHEM, COOTBETCTBYIOIIMM MEXKIYHAPOIHBIM CTAHAAPTAM
6e30MmacHOCTH.
He ucnons3yiite 3T0OT KaTeTep Mpy BHYTPHCEPACHHOI aOIsALIN WK abIsLUH ITOCTOSIHHBIM TOKOM.
He ucnons3yiite ero npu BHYTpeHHEi! KapAHOBEPCHH.
Ecnu HeoOX0MMO BBIIONHATE Ae(PUOPUIIIAINIO, OTKIFOYHTE KaTeTep.
He npoBoauTte karetep 1o cocyay ¢ HIPeOJOICHUEM CONPOTHBICHHS.
Karerep ciie/tyeT npoBUrarh ToJl PEHTTeHOCKOIIMYECKHM KOHTposieM. He npuMensiiTe upe3MepHyIo CHITY TIPH TIPOJIBIKCHHH
WJIK U3BJICUCHUU KAaTETEPa, €CJIU BCTPEYACTCS CONPOTUBIICHUE.

. Hacrosiee ycTpoiicTBO NpeiHa3HaueHO HCKIIIOUHTENBHO JUTS OJTHOKPATHOTO HCronb3oBanus. He o6pabaTsiBaiite n He
HCTIONB3YiiTe ero moBTOpHO. [I0BTOpHOE HCIIOIB30BAaHIE MOKET IPUBECTH K TPABME MALMEHTA U (WIK) Iepenade
MH(DEKIIHOHHBIX 3a00JICBaHHIT OT OHOTO MALIMEHTA K JPYTOMY.

. XpaHHUTh B IPOXJIAIHOM CYXOM MECTE.
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o Temmneparypa: -29 °C ~ 55 °C

o OrHocurenbHas BlaxHocTh: Hioke 85 %
o He nonyckaiite Bo3aeicTBus cBeTa
. OobparieHne U yxo[ 3a KaTeTepoM:
o HE BBoauTe 1 He U3BIEKAiiTEe KaTETEp, HE BBIIPSMIB €I0 KOHYUK, YTO TOJDKHO OBITH HOATBEPIKICHO
PEHTTEHOCKOMHUEH.
o He orrubaiite KOHUMK KaTeTepa, KOT/Ia OH HAXOJUTCA B CKATOM COCTOSIHMM BHYTPH MHTPOJIBIOCEPA.
o IIpu obpareHun ¢ 1eKTPOPU3UOIOrHICCKHM KATETEPOM [IEPCOHAI JOJKEH HOCHTH IIEPYATKH.
o UpesmepHoe crubaHue WK CKPyYHBAaHUE KaTeTepa MOXKET HIPUBECTH K €ro NoBpexkacHuio. [IpeasapurensHoe

crubaHne IMCTaIbHOTO Y4YacTKa KaTeTepa BPy4HYI0 MOXKET OBPEIUTh MCXaHU3M YIIPaBJICHHS U IIPHYHHATD
TpaBMy HaIUCHTY.

o He nonyckaiite nonajanus Biaru Ha KOHHEKTOPbI KaTeTepa.

o He nporupaiite Karerep OpraHMuecKHMH PACTBOPHTEIIAMH, TAKUMH KaK CITHPT.

o Tlocne ucnonb30BaHMs yaluTe U3JICIUE U €0 YIIAKOBKY B COOTBETCTBHH C JICHCTBYIOIIMMH HOPMaMH,
YCTaHOBJICHHBIMU MEJIMIIMHCKHM YUYPEKICHHEM, aIMUHMCTPATHBHBIMU OPTraHAMHU HJIM OPraHaMH MECTHOTO
YIpaBJIEHHUS].

Hcnoab3oBarhb 10
Hcnone3yiite ycTpoiicTBO 10 HacTyIUIeHus JaTsl «Vcmonbp30Barh 10», yKa3aHHON Ha HAKIICHKE, PACIIONOKEHHOM Ha YIIAKOBKE.
Yruauzauus

Y Tuan3upyiite KOMIOHEHTB! WK YAAINTE U3ICIHE H €0 OCTATOYHBIC IEMEHTBI MIIH OTXO/IBI €0 HCIOIB30BAHHS COMIACHO ACHCTBYIOLIEMY
MECTHOMY 3aKOHOJATEC/IbCTBY.

HesxenarenbHble siBjeHUs

B umcnio BeposATHBIX HeXeNaTeNbHbIX SBICHHUH, CBA3aHHBIX ¢ KAPIMOIOIHYECKMMHU KaTeTEPHBIMH MPOLIELYPAMH, BXOJIAT, HOMHMO IIPOYEro:

. PuHCK MCTIONB30BaHMS IEKTPOPU3HONOrHYECCKUX KAaTETEPOB BKIIIOYACT BU/IbI PHCKA, CBSI3aHHBIC C KaTeTepH3alueil cep/iia B
LeJI0M, TaKHe KaK TPoMO0IMOoIHs1, IpoboaeHHE cepALa, TaMIoHaaa U nHbekuust. BeposTHbIe BHIbI pUCKa, CBSI3aHHbIC C
INEKTPOCTUMYIISILHEH, BKIIFOYAIOT JKEITy JOYKOBYI0 Taxukapauio (VT), HyKIalOUyocs B KapAHOBEPCUH, H MEPLAHHE
xenynouxo (VF).

. Bo3zeiicTBre 061yueHHs: NPOLELYPBI MEeKTPOYHU3HONOrHIECKHX HCCIIEI0BaHHIl PE/ICTABIISIOT ONACHOCTh 3HAYHTENBHOTO
BO3/ICHCTBHS PEHITCHOBCKOIO 00JIy4eHH s, KOTOPOE MOXKET IIPHBECTU K PAJAHALHOHHOI TPaBME, A TAKKE IOBBILICHHIO PUCKA
COMaTHYECKHX M FeHEeTHYECKNX 3Q(EKTOB KaK y MallMeHTa, TaK U y Jab0opaTOpHOro NepcoHala BCIeACTBHE HHTCHCHBHOCTH
My4Ka PEHTTeHOBCKUX Jlydei U TIPOJIOJKHTENbHOCTH PEHTI€HOCKONMYECKOH BU3yaIn3aliuy.

. CocyaucTslii JocTyI: (HampUMep, KPOBOTEUCHHE, FeMAaTOMBbI, TPOMO03 IIybOKHX BeH, IPoOoaeHHE apTepHuu, IpodoacHHe
CepJIeUHbIX TKaHEeH, TAMIIOHa/a Cep/Ila, JIeroyHas sM0oHs, TpoMOoMO0IHNs, HHYAPKT MHOKap/1a, HHCYJIBT, aPTEPHOBECHO3HBIH
CBHIII, THEBMOTOPAKC, MECTHAs MM 0011asi HHPEKIHUS U CMEPTh).

. MaHumysnuu ¢ KaTeTepoM: (HarpuMep, HOBPEKACHHUE KIIaaHa, MUKPOIMOOIIHs, IPOOOICHIE BEHCYHOIT Ta3yXH WIIH CTCHKH
MHOKap/Ia, paccedeHne KOPOHAPHO#i apTepun, TpoM603).

Ofmue HHCTPYKIHH

Tlo npumenennio

1. Tlepen BckpbITHEM OCMOTPUTE YIIAKOBKY Karerepa. He ncronb3yiite karerep, eciii yIakoBKa BCKPBITA WIIM MIOBPEXKICHA.
2. B acentuyeckux yCcrnoBUsiX H3BICKHTE KaTETep U3 YIIAKOBKU U IIOMECTHTE €r0 B CTEPHIIBHOE pabodee IPOCTPAHCTBO.
3. TinarenbHO OCMOTPHTE Ha NPEJIMET IIeNIOCTHOCTH 3IEKTPOJIA M OOIIEro COCTOsHMS Katerepa. He ncronb3yiite Karerep, €Clim 3J1eKTPOIbl
MM KOHYHK KaTeTepa He 3aKPerieHbl, MMEIOT HeNpaBUIIbHYI0 (OpMY HIIM HMEIOT BHIMMbIE IPOYHE MOBPEKICHHS.
4. BeinonHuTe COCYUCTBI JOCTYII B CTEPHIIBHBIX yCIOBUsIX. KaTeTep MOXKHO HCIIONB30BaTh B OSAPEHHBIX, OpaXHalbHbIX,
TIOJIKITIOUYUYHBIX WK IPEMHBIX MECTax J10CTyIa.
5. TIpucoenuHuTE KaTeTep K COBMECTHMOMY Y/UTHHHTEIBHOMY KaOelo.
a. TIpucoenuuuTe Kabenb, COBMECTHB METKH Ha KOHHEKTOPE KaTeTepa ¢ COOTBETCTBYIONIMMH METKaMH Ha Kaberie.
b. CoeuHUTE KOHHEKTOPBI HaxkarneM. He mpuMeHsiiTe 4pe3MepHyI0 CHILy IPH HAXKATHH.
6. IIpucoennnute pazbeMbl IEKTPOLOB KabeIs MOIKIIOYCHUS KATETePpa K COOTBETCTBYIOLIEMY JICKTPOHHOMY 3aIUCBIBAIOIEMY U (WITH)
CTHMYJTHPYIOIIEMY 00OPYIOBAHHIO.
7. TIpoBeuTe KareTep B HEOOXOIMMYIO 00IACTh CEpIlia 0 PeHTreHocKomiueckuM 1 DKI'-KoHTponem.
IIpumeuanue: [lonb30BaHMe OpraHamMu ynpaBICHUsE KATETEPOM Ha PYKOSTKE
a. Haxxmure Ha KHOIIKY OTKJIOHCHHs1 KOHYMKA KaTeTepa BIIEPE, 4TOOBbI OTKIIOHUTH KOHYUK Karerepa. Konuux Karerepa

MO’KHO OTKIJIOHHTB JIO JIOCTHKEHHS (JOPMBI KPHBOIi, YKa3aHHOH Ha MapKMPOBKE; YTOOBI YMEHBIIIHTh YTOJ OTKIOHCHHUS!
KOHUMKA, IOTSHUTE KHONKY OTKJIOHEHHs KOHYHKA KareTepa Ha3ajl.
b. Tlepen TeM Kak U3BIIEUb KaTETEP, NOTSHUATE KHOIKY OTKJIOHEHHS KOHYMKA KaTeTepa Ha3aJl J0 yrnopa, 4ToObl MOTHOCTBIO
BBINPSMUTb KOHUMK KaTeTepa, U yOeMTech ¢ IOMOIIbIO PEHTIEHOCKOMMYECKOI BU3yaIn3alliH, YTO KOHYNK
JICHCTBUTENIBHO BBITIPAMJICH.
8. Karerep Henb3sl CTEpUIN30BaTh MIIH UCTIONB30BATh OBTOPHO.
9. Vrunusupyiite KareTep COracHO HOPMaM yTHIM3ALHK GHOIOrHYECKH OMACHBIX OTXOI0B MEHIIMHCKOTO YUPEKICHHS.

Page | 33



Slovak

Diagnosticky mapovaci katéter Map-iT®
NAVOD NA POUZITIE

Access Point Technologies EP, Inc.
Datum vydania: 09/2025

Uvod tykajici sa pomdcky:

Diagnostické mapovacie katétre Map-iT® sii flexibilné, izolované réntgenkontrastné katétre zostrojené z termoplastického elastomérového
materialu s variabilnym po¢tom elektrod zo vzacnych kovov. S hrotom riaditelnych katétrov je mozné manipulovat’ pomocou ovladacicho
mechanizmu umiestneného v rukoviti na proximalnom konci katétra. M6Ze sa pouzit’ na zaznamenavanie intrakardialnych signalov a na
srdcovti stimulaciu pocas elektrofyziologickych $tudii alebo na mapovanie oblasti srdca.

Elektréda s hrotom Driek katétra Konektor

Elektrody s kniZkami

Pevny katéter

Rukovit Konektor

N ———

. Driek katétra
Elekiroda s hrotom

Elektrdy s krizkami

Riaditelny katéter

Indikacia:

Diagnostické mapovacie katétre Map-iT® mozno pouzit' pri vyhodnocovani roznych arytmii srdca z endokardialnych a intravaskularnych

miest.

Kontraindikacie:

Diagnostické mapovacie katétre Map-iT® s kontraindikované v nasledujucich pripadoch:

Elektrofyziologické studie su kontraindikované, ak akutne faktory spdsobuju, Ze nalezy nereprezentuju obvykly stav pacienta
(napr. abnormalita elektrolytov, akutna ischémia, toxicita licku).

Ak je u pacienta zakladné ochorenie srdca pravdepodobné, ze indukované arytmie bude nesmierne tazké ukon¢it a bude s nimi
spojené vysoké riziko umrtia (napr. akatny infarkt myokardu, nestabilna angina pectoris, hemodynamicka nestabilita).

Tehotné pacientky

Pacienti s aktivnou systémovou infekciou

Pacienti s nedavnou ventrikulotémiou alebo atriotomiou

Pacienti, ktori nespolupracuju

Vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia:
.
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Tuato pomdcku maju pouzivat’ len lekari, ktori boli riadne zaskoleni v technikach angiografie, elektrofyziologie a
intrakardialneho zaznamu a stimulacie.
Pred pouzitim si preéitajte pokyny.
Tuto pomdcku neupravujte.
Federalne zakony Spojenych Statov americkych obmedzuju predaj tejto pomocky na lekéra alebo na zaklade jeho objednavky.
Tato pomdcka sa ma pouzivat’ len s vybavenim, ktoré spifia medzinarodné bezpetnostné standardy.
Nepouzivajte tento katéter na intrakardialnu ablaciu ani na DC ablaciu.
Nepouzivajte na vnutorna kardioverziu.
Ak je potrebné vykonat’ defibrilaciu, katéter odpojte.
Katéter netlacte cez cievu nasilu.
Katéter sa ma posuvat pod fluoroskopickym vedenim. Ak zacitite odpor, na zasivanie alebo vytahovanie katétra nepouZzivajte
nadmernu silu.
Tato pomdcka je ur¢ena len na jednorazové pouzitie. Nespracuvajte ani nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie moze
sposobit’ poranenie pacienta a/alebo prenos infekénych ochoreni z jedného pacienta na iného.
Uchovavajte na chladnom a suchom mieste.
o Teplota: —29 °C ~ 55 °C
o Relativna vlhkost: do 85 %
o Uchovavajte mimo svetla
Manipulacia s katétrom a starostlivost’ on:
o Katéter NEVKLADAIJTE ani NEVYTAHUIJTE bez narovnania hrotu katétra, ¢o potvrdite fluoroskopiou.
o Hrot katétra neohybajte, pokym je zovrety v puzdre.



o Persondl manipulujuci s elektrofyziologickym katétrom by mal mat’ rukavice.

o Nadmerné ohnutie alebo zalomenie katétra moze sposobit’ poskodenie katétra. Ruéné predbezné ohnutie distalnej
krivky méZze poskodit’ mechanizmus riadenia a spdsobit’ zranenie pacienta.

o Zabrante vniknutiu vlhkosti do konektorov na katétri.

o Katéter neutierajte organickymi rozpastadlami, ako je alkohol.

o Po pouziti zlikvidujte produkt a balenie v stilade so zasadami nemocnice, spravnymi a/alebo miestnymi Statnymi
zasadami.

Datum pouZitel’nosti

Pomoécku pouzite do datumu pouzitelnosti, ktory je uvedeny na ozna¢eni obalu.

Likvidacia

Recyklujte komponenty alebo zlikvidujte produkt a jeho zvysky alebo odpady v sulade s miestnymi pravnymi predpismi a nariadeniami.

NeZiaduce udalosti

Medzi potencialne neziaduce udalosti spojené s postupmi stvisiacimi so srdcovym katétrom patria okrem iného tieto:

. medzi rizika pouzitia elektrofyziologickych katétrov patria rizika spojené so srdcovou katetrizaciou vieobecne, ako st
tromboembolizmus, perforacia srdca, tamponada a infekcia; indukcia fibrilacie predsieni, ventrikularna tachykardia (VT)
vyzadujlcej kardioverziu a ventrikularna fibrilacia (VF) moZzu predstavovat’ rizika spojené s elektrickou stimulaciou;

. vystavenie ziareniu: postupy elektrofyziologickych studii predstavuji potencial pre vyznamné oziarenie rontgenovym Zziarenim,
ktoré moze viest’ k akutnemu radiaénému poskodeniu, ako aj k zvysenému riziku somatickych a genetickych uéinkov, pre
pacientov aj pre pracovnikov laboratéria v dosledku intenzity rontgenového luca a trvania fluoroskopického zobrazovania;

. cievny pristup: (napr. krvacanie, hematomy, hlboka Zilova tromboza, perforacia tepien, perforacia srdcového tkaniva, srdcova
tamponada, pl'icna embolia, tromboembolizmus, infarkt myokardu, cievna mozgova prihoda, arteriovenozna fistula,
pneumotorax, lokalna alebo systémova infekcia a smrt);

. manipulacia s katétrom: (napr. poskodenie chlopni, mikroembolizacia, perforacia koronarneho sinusu alebo steny myokardu,
disekcia koronarnej artérie, tromboza).

Névod na pouZitie

V3eobecné

bl e

Pred otvorenim skontrolujte balenie katétra. NepouzZivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené.
Pomocou aseptickej techniky vyberte katéter z obalu a poloZte ho na sterilnt pracovni plochu.
Starostlivo skontrolujte integritu elektrody a celkovy stav katétra. Katéter nepouzivajte, ak si elektrody alebo hrot uvolnené,
nepravidelné alebo inak viditelne poskodené.
Pomocou sterilnej techniky vykonajte cievny pristup. Katéter sa mdze pouzivat’ na miestach vstupu do femoralnych, brachialnych,
podklaénych alebo krénych tepien.
Katéter pripojte ku kompatibilnému predlzovaciemu kablu.
a. Pripojte kabel zarovnanim znaciek na konektore katétra s prislu$nymi znackami na kabli.
b. Konektory zatladte k sebe. Nevytvarajte spojenie nasilu.
Pripojte kolikov elektrody pripajacieho kabla katétra k prislugnému elektronickému zdznamovému a/alebo stimulaénému zariadeniu.
Katéter posuvajte do pozadovanej oblasti srdca s pouzitim fluoroskopického a EKG vedenia.
Poznamka: Ovladanie riaditelnej rukovite

a. Stlacenim gombika piestu na odklananie hrotu dopredu odkloiite hrot katétra. Hrot mozno odklonit’ potiahnutim gombika
piestu na odklananie hrotu spit’, aby ste dosiahli oznaceny tvar krivky.
b. Pred vytiahnutim katétra Gplne potiahnite gombik piestu na odklananie hrotu dozadu, aby ste vratili spat’ odklon hrotu

katétra, a pomocou fluoroskopie overte, ¢i je hrot v rovnej polohe.
Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane.
Katéter zlikvidujte v siilade s poziadavkami nemocnice na biologické nebezpecenstvo.
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Swedish

Map-iT® diagnostisk mapping kateter
ANVANDARINSTRUKTIONER

Access Point Technologies EP, Inc.
Utgivningsdatum: 09/2025

Enhetsintroduktion:

Map-iT® diagnostiska mapping katetrar ar flexibla, isolerade radiopaque katetrar konstruerade av termoplastiskt elastomer-material med
varierande antal ddelmetallelektroder. Spetsen pa de styrbara katetrarna kan manipuleras med kontrollmekanismen placerad i handtaget vid den
proximala dnden av katetern. Den kan anvéndas for att registrera intrakardiella signaler och for hjértstimulering under elektrofysiologiska
undersokningar eller for att kartldgga hjértregioner.

Elektrodspets Kateterskaft Anslutning

Elektrodring
Fast kateter

Kateterskaft Handtag
Eleklmd\siels / ‘¥ /

Elekirodring

Anslutning

Styrbar kateter
Indikation:

Map-iT® diagnostiska mapping katetrar kan anviindas vid utvirdering av en méngd olika hjirtarytmier fran endokardiella
och intravaskuldra omraden.

Kontraindikationer:

Map-iT® diagnostiska mapping katetrar ir kontraindicerade for:

. Elektrofysiologiska undersokningar ar kontraindicerade ndr akuta faktorer leder till att resultaten inte ar representativa for
patientens vanliga tillstdnd (t.ex elektrolytrubbning, akut ischemi, likemedelstoxicitet).
. Niér patientens underliggande hjértsjukdom gor det troligt att inducerad arytmi kommer att vara extremt svar att avbryta och

medfor hog dodsrisk (t.ex. akut hjértinfarkt, instabil angina, hemodynamisk instabilitet).
Gravida patienter

Patienter med aktiv systemisk infection

Patienter som nyligen genomgitt ventrikulostomi eller atriotomy

Samarbetsovilliga patienter
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Varningar och forsiktighetsatgirder:

. Denna enhet bor endast anvindas av lidkare som ér vilutbildade inom tekniker om angiografi, elektrofysiologi och intrakardiell
registrering och stimulering.

. Lis anvisningarna fore anvindning.
. Justera ej den hér enheten.
. Amerikansk federal lag begransar denna enhet till forsiljning av eller pa order av en legitimerad lakare.
. Enheten ska endast anvidndas med utrustning som uppfyller internationella sdkerhetsstandarder.
. Anvind inte denna kateter for intrakardiell ablation eller for DC-ablation.
. Anvind inte for intern elkonvertering.
. Om defibrillering behovs, koppla bort katetern.
. Tvinga inte katetern genom kérlet.
. Framétskridande av katetern bor ske under fluoroskopisk vigledning. Om motstand uppstar anvind inte 6verdriven kraft for att
forflytta eller dra ut katetern.
. Enheten #r endast avsedd for engangsbruk. Omarbeta eller dteranvind inte. Ateranvéndning kan orsaka patientskada och / eller
smitta av infektionssjukdom(ar) frén en patient till en annan.
. Forvara pa en kall och torr plats.
o Temperatur: -29 °C ~ 55°C
o Relativ luftfuktighet: Under 85 %
o Forvaras étskilt fran ljus
. Kateterhantering och skotsel:
o Satt INTE in eller dra ut katetern utan att rita ut kateterspetsen, vilket bekréftas via fluoroskopi.
o Boj inte kateterspetsen samtidigt som den r sluten inom en hylsa.
o Personal som hanterar den elektrofysiologiska katetern ska ha handskar p4 sig.
o Overdriven bojning eller vridning av katetern kan orsaka skada pa katetern. Manuell forbojning av den distala

kurvan kan skada styrmekanismen och kan orsaka patientskador.

o Lat inte fukt komma at kontakterna pa katetern.
o Torka inte av katetern med organiska lsningsmedel, sdsom alkohol.
o Kassera produkten och forpackningen efter anviandning i enlighet med sjukhusets, administrativa och / eller

lokala myndigheters policy.
Biist fore-datum
Anvind enheten innan bést fore-datumet pa forpackningsetiketten.
Kassering
Atervinn komponenter eller kassera produkten och dess resterande delar eller avfallsprodukter enligt lokala lagar och foreskrifter.
Biverkningar

Potentiella biverkningar forknippade med hjértkateterisering inkluderar, men &r inte begréansade till foljande:

. Riskerna for anvidndning av elektrofysiologiska katetrar inkluderar de risker som ér relaterade till hjértkateterisering i allménhet,
sasom tromboembolism, hjértperforering, tamponad och infektion. Induktion av formaksflimmer, ventrikular takykardi (VT)
som kréver elkonvertering, och ventrikelflimmer (VF) kan vara risker forknippade med elektrisk stimulering.

. Stralningsexponering: forfaranden av elektrofysiologiska undersokningar visar potentialen for signifikant rontgenexponering
som kan leda till akuta stralskador samt 6kad risk for somatisk och genetisk paverkan for bade patienter och laboratoriepersonal,
pa grund av rontgenstralens intensitet och varaktighet av den fluoroskopiska avbildningen.

. Vaskulr tillgang: (t.ex. blodning, hematom, djup vends trombos, arteriell perforering, perforering av hjértvavnad,
hjarttamponad, lungemboli, tromboembolism, hjértinfarkt, stroke, arteriovends fistel, pneumothorax, lokal eller systemisk
infektion, och dodsfall).

. Katetermanipulation: (t.ex. kirlskada, mikroemboli, perforering av koronarsinus eller hjartmuskelvigg, dissektion av kranskarl,
trombos).

Anvindarinstruktioner

Allmiinna
1. Inspektera kateterforpackningen innan du 6ppnar den. Anvénd inte om forpackningen dr 6ppen eller skadad.
2. Anvind aseptisk teknik for att ta bort katetern fran forpackningen och placera den pa ett sterilt arbetsomréde.
3. Kontrollera noggrant elektrodens integritet och kateterns allménna skick. Anvénd inte katetern om elektroderna eller spetsen ér 16sa,
oregelbundna eller pa annat sitt ar synligt skadade.
4. Utfor karlatkomst med aseptisk teknik. Katetern kan anvindas i omraden med tillgang till femoralis, brachialis, subclavicular eller
jugularis.
5. Anslut katetern till en kompatibel forlangningskabel.
a. Anslut kabeln genom att justera markeringarna pa kateterns anslutning med motsvarande mérken pé kabeln.
b. Tryck ihop kontakterna. Tvinga inte anslutningen.
6. Anslut de ledande stiften till kateterns kabelanslutning till lamplig elektronisk inspelnings- och / eller stimuleringsutrustning.
7. For in katetern i det 6nskade omradet av hjértat med hjdlp av fluoroskopisk och EKG-vigledning.
OBS! Styrbar kontroll av handtag
a. Skjut spetsens avbdjningsknapp framét for att boja av kateterns spets. Spetsen kan bojas av for att uppna den mérkta
kurvformen, dra tillbaka spetsens avbojningsknapp.
b. Innan du drar ut katetern, dra helt tillbaka spetsens avbojningsknapp for att réta ut spetsen pé katetern och verifiera
genom fluoroskopi att spetsen dr I rak position.
8. Omsterilisera eller ateranvénd ej.
9. Kassera katetern enligt sjukhusets krav angaende biofarligt avfall.
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Turkish

Map-iT® Tanisal Haritalama Kateteri
KULLANMA TALIMATI

Access Point Technologies EP, Inc.
Yayn Tarihi: 09/2025

Cihazin Tamtim:

Map-iT® Tanisal Haritalama Kateterleri, degisken sayidaki asil metal elektrotlar bulunan termoplastik elastomer malzemeden yapilmis, esnek,
yalitimli radyoopak kateterlerdir. Yonlendirilebilir kateterlerin ucu, kateterin proksimal ucundaki tutamakta bulunan kontrol mekanizmasi ile
manipiile edilebilir. Elektrofizyolojik tetkikler sirasinda veya kalbin bolgelerini haritalamak igin intrakardiyak sinyalleri kaydetmek ve kardiyak
stimiilasyon i¢in kullanilabilir.

Ug Elekirodu Kateter Safti Konnekidr

\=;.==“-'m

Halka Elektrotlan

Sabit Kateter

Konnektor
Kateter Safti Tutamak

" L o

Halka Elektrotlan
Yonlendirilebilir Kateter

Endikasyon:

Map-iT® Tanisal Haritalama Kateterleri, endokardiyal ve intravaskiiler bolgelerden gesitli kardiyak aritmilerin degerlendirilmesinde
kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar:

Map-iT® Tanisal Haritalama Kateterleri asagidakiler igin kontrendikedir:

. Elektrofizyoloji galigmalari, akut etmenler nedeniyle, bulgularin, hastanin olagan durumunu yansitmadigi hallerde
kontrendikedir (6rn. elektrolit anormalligi, akut iskemi, ilag toksisitesi).
. Hastanin altta yatan kalp hastaliginin, endiiklenen aritmilerin sonlandirilmasinin son derece zor olmasini olasi kilmasi ve yiiksek

Oliim riski tagimast durumunda (6rn. akut miyokard enfarktiisii, stabil olmayan anjin, hemodinamik instabilite).
Gebe hastalar

Aktif sistemik enfeksiyonu olan hastalar

Yakin zamanda ventrikiilotomi veya atriyotomi gegirmis hastalar

Isbirligi yapmayan hastalar

Uyarilar ve Onlemler:
. Bu cihaz sadece anjiyografi, elektrofizyoloji ve intrakardiyak kayit ve stimiilasyon teknikleri konusunda egitimli olan hekimler
tarafindan kullamlmalidur.
. Kullanmadan once talimati okuyun.
. Bu cihazi degistirmeyin.
Amerika Birlesik Devletleri Federal yasasi, bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya onun talimatiyla olacak sekilde
siirlandirmustir.
Bu cihaz sadece uluslararas giivenlik standartlarina uygun ekipmanlarla kullanilmalidir.
Bu kateteri intrakardiyak ablasyon veya DC (dogrudan akim) ablasyon icin kullanmayin.
internal kardiyoversiyon i¢in kullanmay1n.
Defibrilasyon gerekli olursa kateterin baglantisini kesin.
Kateteri damar iginden zorla gegirmeye ¢alismayin.
Kateterin ilerletilmesi floroskopik rehberlik altinda yapilmalidir. Direng ile karsilasildiginda kateterin ilerletilmesi veya geri
¢ekilmesi igin agir1 derecede kuvvet uygulamayin.

. Bu cihaz sadece bir kez kullanim icin tasarlanmistir. Yeniden islemeyin veya yeniden kullanmaym. Yeniden kullanimi, hastanin
yaralanmasina ve/veya bulasici hastaligin/hastaliklarin bir hastadan digerine aktarilmasina neden olabilir.
. Serin ve kuru bir yerde saklayin.

o Sicaklik: -29 °C ~ 55 °C
o Bagil Nem: %85’in altinda
o Isiktan uzak tutun

. Kateterin kullanimi ve bakimi:
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o Floroskopi ile teyit edildigi iizere kateter ucunu dogrultmadan kateteri YERLESTIRMEYIN veya GERI

CEKMEYIN.

o Kateterin ucunu, kateter bir kilif i¢inde sikistirilmis durumda iken biikkmeyin.

o Elektrofizyoloji kateterini kullanan personel eldiven giymelidir.

o Kateterin agir1 derecede biikiilmesi veya kivrilmasi, kateterde hasara neden olabilir. Distal egrinin manuel olarak
6nceden biikiilmesi, yonlendirme mekanizmasina zarar verebilir ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

o Kateterdeki konnektorlerin tizerinde nem olmasina izin vermeyin.

o Kateteri alkol gibi organik ¢oziiciiler ile silmeyin.

o Kullanimdan sonra, iiriinii hastane, idare ve/veya yerel yonetim pol itikasina uygun olarak bertaraf edin.

Son Kullanma Tarihi

Cihaz1 ambalaj etiketindeki Son Kullanma tarihinden 6nce kullanin.

Bertaraf Etme

Bilesenleri geri doniistiiriin veya triinii ve artik unsurlarini veya atik 6gelerini yerel yasalara ve yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.
Advers Olaylar

Kardiyak kateter prosediirleri ile iliskili olas1 advers olaylar asagidakileri igermekle birlikte, bunlarla siirl degildir:

. Elektrofizyoloji kateterlerinin kullanim riskleri arasinda, tromboembolizm, kardiyak perforasyon,tamponad ve enfeksiyon gibi,
genel olarak kardiyak kateterizasyon ile ilgili riskler yer almaktadir. Atriyal fibrilasyon endiiksiyonu, kardiyoversiyon gerektiren
ventrikiiler tagikardi (VT) ve ventrikiiler fibrilasyon (VF), elektrik stimiilasyonu ile iliskili riskler olabilir.

. Radyasyona maruz kalma: elektrofizyolojik tetkik prosediirleri, dnemli élglide réntgen 15inina maruz kalma olasihigi dogurur. Bu
da, hem hastalar hem de laboratuvar personeli igin, rontgen 1511 yogunlugu ve floroskopik goriintiilemenin siiresi nedeniyle,
akut radyasyon yaralanmasina ve somatik ve genetik etkilerde risk artisina neden olabilir.

. Vaskiiler erisim: (6rn. kanama, hematomlar, derin ven trombozu, arteriyel perforasyon, kardiyak doku perforasyonu, kardiyak
tamponad, pulmoner embolizm, tromboembolizm, miyokardiyal enfarktiis, inme, arteriyoven6z fistiil, pndmotoraks, lokal veya
sistemik enfeksiyon ve 6liim).

. Kateter manipiilasyonu: (6rn. kapakgiklarda hasar, mikro-emboli, koroner siniis veya miyokardiyal duvarda perforasyon,
koroner arter diseksiyonu, tromboz).

Kullanim talimat

Genel
1. Agmadan once kateter ambalajini kontrol edin. Ambalaj agik veya hasarli ise kateteri kullanmayin.
2. Kateteri ambalajdan ¢ikarmak ve steril bir calisma alanina yerlestirmek i¢in aseptik teknikten yararlamn.

3. Elektrot biitiinliigiinii ve kateterin genel durumunu dikkatlice inceleyin. Elektrotlar veya ug gevsekse, diizensizse veya baska sekilde
goriiniir bir hasar gérmiigse kateteri kullanmayin.
4. Steril bir teknikten yararlanarak vaskiiler erisim elde edin. Kateter femoral, brakiyal, subklavyen veya juguler erisim bolgelerinde
kullamilabilir.
5. Kateteri uyumlu bir uzatma kablosuna baglayin.
a. Kabloyu, kateter konnektoriiniin isaretlerini kablodaki ilgili isaretlerle hizalayarak baglaymn.
b. Konnektorlere birlikte basin. Baglantiy: zorla gergeklestirmeye ¢alismayin.
6. Kateter Baglanti Kablosunun kilavuz pimlerini uygun elektronik kayit ve/veya stimiilasyon ekipmanina baglayin.
7. Floroskopi ve EKG kilavuz bilgilerini kullanarak kateteri istenen bolgeye ilerletin.
Not: Yénlendirilebilir Tutamakla Kontrol Yiiriitme
a. Kateterin ucunu bitkmek i¢in Ucu Biitkmeye y6nelik Pistonun Topuzunu ileriye dogru itin. Ug, etikette gosterilen kivrik
sekli elde etmek {izere biikiilebilir. Ucu Biikmeye yonelik Piston Topuzunu tekrar geri gekin.
b. Kateteri geri ¢ekmeden 6nce, kateterin ucunu yeniden dogrultmak i¢in Ucu Bitkmeye yonelik Pistonun Topuzunu
tamamen geri ¢ekin ve ucun diiz pozisyonda oldugunu floroskopi ile dogrulaym.
Yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin.
9. Kateteri hastanenin biyolojik tehlike gerekliliklerine uygun sekilde bertaraf edin.

i
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Bulgarian

Map-iT® Jluarnoctuuen KapTorpadCKu KareTbp
MHCTPYKLIMU 3A YIIOTPEBA

Access Point Technologies EP, Inc.
[ara Ha nmyOnukysane: 09/2025
IIpencraBsine Ha YCTPOICTBOTO:
KaretpuTe 3a MarsocTHaHO Kaprorpadupare Map-iT® ca IbBKaBH, H30IHPAHH PEHTTEHOKOHTPACTHH KATETPH, N3paGOTEHH OT TEPMOTLIACTHYEH
er1acToMep ¢ IIPOMEHIINB Gpoii eNIeKTPOIM OT GIIaropoIHH| MeTali. BEpXbT Ha yHpaB/IsieMHTE KaTeTPH MOXE J1a C€ MAHHITYJINPA C KOHTPOITHUS
MEXaHU3bM, Pa3IONOKEH B IPbKKATa B IPOKCHMAIIHMS Kpaii Ha KareTbpa. Toi MoKe 1a ce M3I10/13Ba 3a 3alUC Ha BHTPEIIHOCHPICYHH CHIHAIN U 32

Chp/ieYHa CTUMYJIALIUS [0 BPEME Ha eIIeKTPOMH3HOIOr HYHH H3CIICBAHMS MIIH 32 KapTorpadupane Ha 00JIacTH Ha CHPLETO.

Enextpos Ha Bbpxa Karerbpen Ban CweuHuTEeN

N /

TIpbCTEHOBH/IHU €IEKTPOIH

DuKCHPAH KaTeTbpP

Enexrpos Ha Karerbpen ain Jpbxka CreauHuTen

. < i —
f

TIpscreHOBUIHU

YupasisieM KaTerbp
Tokazanus:

Karerpute 3a auarnoctiano kaprorpacdupare Map-iT® MOrar 1a ce W3MON3BAT 33 ONEHKA HA PA3THUHU ChPICIHU APHTMUH OT CHIOKAPIHATHI
M MHTPaBacKyJIapHH MECTa.

IpornBonoka3zanus:

Karerpute 3a muarnocTiuro kaprorpacdupane Map-iT® ca npoTHBonokasany 3a:

. Enexrpo(pu3nonorHuHnTe H3CIe/IBAHMS ca NPOTHBONOKA3aHH, KOraTo OCTPH (haKTOPH NPABAT PE3yNTaTHTE HENPEICTABUTEIHH
3a 00MYAIHOTO CHCTOSIHUE HA MALMEHTA (HAIp. eIEKTPOIMTHH HAPYIICHHS, OCTPA MCXEMHS, JIGKAPCTBEHA TOKCHYHOCT).
. KoraTo 0CHOBHOTO Chp/IeuHO 3a00/IABaHE Ha MALMEHTA Ch3/[aBa BEPOATHOCT MH/YIMPAHUTE APUTMUH Ja ObJaT H3KITIOUHTEITHO

TPYJHH 32 IPEKPATABAHE U Ja HOCAT BUCOK PUCK OT CMBPT (Hamp. OCTbp HH(APKT Ha MHOKAp/a, HeCTaOHIHA CTCHOKAPANS,
XEMOAMHAMMYHA HECTAOUIIHOCT).

bBpeMeHHH NalMEHTH

TTarMeHTH ¢ aKTHBHA CHCTEMHA HHOEKIHMS

TlarmenT ¢ HACKOPO U3BBPIICHA BEHTPUKYIOTOMUS HIIM aTPUOTOMUS.

TTarMeHTH, KOUTO HE JKeNasAT Ja ChTPYIAHHYAT

TpexynpesxieHus:  NPeANasHA MEPKH:

. ToBa ycTpoiicTBO TpsibBa 1a ce H3M0JI3Ba CaMo OT JIEKapH, KOUTO ca JoOpe 00y4eH! B TEXHUKUTE Ha aHruorpadusra,
€JIeKTPOMU3HONOTHSATA N MHTPAKAPIMAJTHHS 3aIIMC M CTHMYJIAIHSL.

. TIpouereTe yKasaHMATA NPE/IH ynoTpeda.

. He npomensiite ToBa ycTpoiicTBo.

. DenepanuusT 3akoH Ha CAIIL orpannyapa npojaxk6ara Ha ToBa yCTPONCTBO JI0 NIPOak0a OT MIIM 110 HApEKJaHE Ha JIeKap.

. Tosa uzzenue TpsOBa 1a ce U3MOI3Ba CaMO ¢ 00OPyABaHE, KOCTO OTTOBAps HA MEKIYHAPOIHUTE CTAHAAPTHU 32 OE30I1aCHOCT.

. He u3non3BaiiTe To3H KaTeThp 3a HHTpakapauaiHa abnauus um 3a DC aGmanus.

. He u3non3gaiite 3a BbTpeLIHA KaPAUOBEPCHUSL.

. Axo e HeoOxoziMa ieubpuIalis, H3KIF0YETe KareThbpa.

. He npokapsaiite kareTbpa HaCUIIa IPe3 ChAA.

. BbBek/aHeTo Ha KaTeThpa TpsAOBa Jia ce M3BbPIIBA O] (IyopOCKONCKH KoHTposl. He u3non3paiite mpekomMepHa cuia, 3a Ja
MOCTABUTE HIIM U3TEIIMTE KAaTeThPa, KOraTo CPEIIHETe ChIPOTHBICHHE.

. ToBa u3zenue e npeHa3HaYeHO caMo 3a eAHOKparHa yrnorpeba. He nmpepaborsaiite 1 He u3non3saiite noBropHO. IloBTOpHaTa
ynorpe6a MoXe Jia JIOBE/IC JI0 HApaHsBaHE Ha MALMEHTa /UK 110 TIpeJaBaHe Ha HH(EKIMO3HH 3a00/IABaHHs OT C/INH MALMEHT
Ha JIpyT.

. ChbxpaHsiBaiiTe Ha XJIAJHO U CYXO MSCTO.

o Temneparypa: -29°C ~ 55°C
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o OrHocuTenHa BIaKHOCT: 1101 85%

o Jla ce masu ot CBET/IMHA
. PaboTa ¢ KaTeThp M I'PHKHU 32 HETo:
o HE nocrassiite nin u3BaxaaiiTe KareTbpa, 063 1a U3IPAaBUTE BbPXA MY, KAKTO € IOTBLPACHO Ype3
¢uryopockomnusi.
o He n3kpuBsiBaiiTe BbpXa Ha KaTeThpa, 0KATO TOH ¢ OrpaHUYeH B OOBUBKATA.
o TTepconansT, paboTell ¢ eeKTPOHU3NONOrHYHHS KaTeThp, TPAOBA J1a HOCH PHKaBHUIIN.
o TIpeKkoMepHOTO OrbBaHE WM MPErbBAHE HA KATETHPA MOKE Ja JOBE/E 10 0BPEJa Ha KaTeTbpa. PhYHOTO

MPEJBAPUTENHO OrbBAHE HA JUCTAIHATA U3BMBKA MOKE J1a TIOBPEIM MEXaHM3Ma 3a yNPABICHUE U 1a IPUUMHU
HapaHsBaHEC Ha MalMCHTa.

o He nonyckaiite nonajase Ha Biara BbPXy CheJIMHHTEIIMTE HA KaTeThpa.
o He u36bpceBaiite KareTbpa ¢ OPraHUYHE PA3TBOPUTEIIN, KATO HAPUMEP AJIKOXOIL.
o Cnien ynorpeba U3XBbpIIeTe IIPOAYKTA U OMAKOBKATA B CHOTBETCTBUE C IIPABUIIATA HA OOIHHIIATA,

aJMHUHHUCTpauusATa /WM MECTHHTE BJIACTH.

Cpox Ha rogHoct

H3nonspaiite ycTpoiicTBOTO Npeau aarara ,,l'0ieH 10%, OCOYEeHa Ha eTUKETa Ha ONaKoBKaTa.

W3xBbpasine

Pennkiupaiite KOMIOHEHTHTE MM H3XBBPIIETE NPOJYKTa U HETOBUTE OCTATHYHMU €JIEMEHTH WIH OTIAIbIIH B ChOTBETCTBHE C MECTHUTE 3aKOHH
U pasnopendu.

Hexenanu co0uTHS

TMorenunanuuTe HEXKENAHU CHOUTHS, CBBP3AHHN ChC CHPCUHUTE KATETHPHHU IIPOLETYPH, BKIIIOUBAT, HO HE C€ OTPAHHYABAT JI0 CIIEIHOTO:

. PuckoBeTe npu M3M0I3BaHETO HA NEKTPOGHU3HOIOIMYHI KATETPU BKIIIOYBAT PUCKOBETE, CBBP3aHNU C KAPANOKATECTCPU3ALUATA
KaTo 1110, KaTo TpoMOoeMGonuu, nepdopaius Ha ChPIETO, TAMIIOHA/Ia 1 HHeKIHs. MHIylIMpaHeTo Ha NPEIChPAHO MBX/ICHE,
kamepHa Taxukapus (VT), u3ucksaila kapauoBepeus, 1 kamepHo MbxkzeHe (VF) morar 1a 6b1aT puckoBe, CBbp3aHH ¢
CICKTPUYECCKAaTa CTUMYIALIUs.

. PaguanonHo 06npuBaHe: IPOLETYPUTE 3a €ICKTPO(YU3UOIOrHYHY H3CICABAHUS IIPECTABIISBAT IOTCHIMAI 32 3HAYHTEITHO
PEHTTEeHOBO 00/1bYBaHE, KOETO MOXKE J1a JIOBEJIC JI0 OCTPO PaTHAlMOHHO YBPEX/IaHe, KaKTO M JI0 TIOBHIIICH PUCK OT COMATHYHH
U I'€HETUYHH ed)exTu, KaKTO 3a MAlUCHTUTE, TaKa U 3a naGopaTopHuz TIEpCOHAJL, IOPA/IM HHTEH3UTETA HA PEHTICHOBUS JIbY U
MPOABKUTEIHOCTTA HA (HIIOPOCKOICKOTO N300pa3siBaHe.

. Ch/I0B JIOCTBIT: (Hamp. KbPBEHE, XeMaTOMH, IbJI00Ka BEHO3Ha TpoMb03a, apTepHaiHa nepdopaius, nephopaius Ha ChpIeuHa
TBKaH, Chp/CYHA TAMIIOHA/a, OenoapodHa emOous, TpoMboemOois, HH(APKT Ha MHOKAp/a, HHCYIIT, aPTEPHOBEHO3HA
¢ucTya, THEBMOTOPAKC, TOKAJIHA WM CUCTEMHA HHPEKLUHUS H CMBPT).

. Manunynanus Ha KaTeTbpa: (Hamp. yBpex/iaHe Ha KiarnuTe, MUKpoeMOoius, nepopaius Ha KOPOHAPHHS CHHYC HITH
MHOKap/IHAaTa CTEHA, AMCEKALlisl HA KOPOHAPHATA apTepusi, TpomM003a).

Hucrpykunu 3a ynorpeda

O6ma undopmanus

N

Tposepete onakoBKkaTa Ha KareThpa, Npe/u Jia s orsopute. He n3nonspaiite, ako onakoBkaTa ¢ OTBOPEHA HIIH NOBPE/ICHA.
M3non3paiite acenTHYHA TEXHHKA, 3a J1a H3BAJMTE KATEThPA OT ONAKOBKATA H JIa TO [OCTABUTE HAa CTEPUIIHA PaOOTHA MOBBPXHOCT.
Buumarenno nposepeTe 1EI0CTTa Ha eIeKTPOIMTE U LISIIOCTHOTO ChCTOSIHUE Ha KaTeThpa. He n3nonspaiite kareTbpa, ako el1eKTPOaNTe
MM HAKPAHHHUKBT Ca pa3xaabeHu, HEPABHU MITH [0 JIPYT HAYMH BHIMMO MOBPEICHH.

M3BbpiiBaiiTe ChI0B OCTDII, KATO H3MIOJI3BaTE CTEPUIIHA TeXHHKA. KaTeThphT MOKE J1a ce H3MO0N3Ba BbB (heMopalHara, GpaxnanHara,
CyOK/IaBHaIHATa WM FOryJIapHaTa JIOCThIIHA 30Ha.

CBBbpIKETE KaTeThpa KbM ChBMECTHM Y/IbIIKHTENEH Kabe.

a. Cebpikete kabera, KaTo HOAPABHUTE MAPKHUPOBKHUTE HA KOHEKTOPA HA KATEThPA ChC CbOTBETHUTE MAPKUPOBKH HA
Kkabena.
b. TIpuTHCHETE KOHEKTOPHTE e/IMH KbM Apyr. He HacuiBaiite Bpb3Kara.

CabpikeTe U3BOAHTE Ha Kabena 3a CBbP3BAHE HA KATEThPA KbM HOIXOISIIOTO €IEKTPOHHO 000PY/IBAHE 3a 3aNUC H/HJIM CTUMYITALIHS.
IIpunBikere xaTeTbpa B xKenaHara 00IacT Ha ChPLETO, Kato u3nonssare quyopockoncku u EKI™ ykazanus.
benexka: YipaplieHHe Ha PbKOXBAaTKaTa 3a yNpaBlIeHHE
a. HarucHere Harpe KorueTo Ha OyToHa 3a OTKJIOHABAaHE Ha BbPXa, 3a JIa OTKIIOHHTE BbPXa Ha KaTeThpa. BepxbpT Moke 1a
ce OTKJIOHH, 32 Jia CE IIOCTHrHe 0003Ha4YeHaTa H3BUTa (POPMA, KATO M3IbPIATE HA3a/| KOYETO Ha OyTanoro 3a
OTKJIOHSIBAHE HA BbpXa.
b. TIpenn na M3BaJMTE KaTeThpa, M3IbPIAITE HAITBIHO KOTYETO 33 OTKJIOHABAHE HA BbPXA, 3a /1a OTKJIOHHMTE BbPXa Ha
KaTeThbpa 1 Mmposepere upe3 (IyopoCKONH s Jali BbPXbT € B PaBa MO3ULMS.
He crepunnsupaiite HOBTOPHO U HE U3MOI3BAMTE OBTOPHO.
I/sznbpneTe KaTeTbpa B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA HA Gonuuuma 3a OGUOJIOTMYHO OIACHU OoTnajabLu.
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Croatian

Map-iT® Dijagnosticki kateter za mapiranje
UPUTE ZA UPORABU

Access Point Technologies EP, Inc.
Datum objave: 09/2025

Uvod u proizvod:

Dijagnosticki kateteri za mapiranje Map-iT® su fleksibilni, izolirani rendgenski kateteri izradeni od termoplasti¢nog elastomernog materijala s
promjenjivim brojem elektroda od plemenitih metala. Vrhom upravljivih katetera moze se manipulirati upravljackim mehanizmom koji se
nalazi u drici na proksimalnom kraju katetera. Moze se upotrebljavati za snimanje intrakardijalnih signala i za sr¢anu stimulaciju tijekom
elektrofizioloskih studija ili za mapiranje regija srca.

Vrh elektrode Osovina katetera Konektor

Prstenaste elektrode

Fiksni kateter

i Drska Konektor
Vrh elektrode Osovina katetera

\
e com—

Prstenaste elektrode

Upravljivi kateter
Indikacija:

Dijagnosticki kateteri za mapiranje Map-iT® mogu se upotrebljavati u procjeni razli¢itih sréanih aritmija s endokardijalnih i intravaskularnih
mjesta.

Kontraindikacije:

Dijagnosticki kateteri za mapiranje Map-iT® kontraindicirani su za sljedece:
. Elektrofizioloske studije kontraindicirane su kada zbog akutnih ¢imbenika rezultati nisu reprezentativni za uobi¢ajeno stanje
bolesnika (npr. abnormalnost elektrolita, akutna ishemija, toksi¢nost lijeka).
. Kada je zbog bolesnikove osnovne sréane bolesti vjerojatno da ¢e inducirane aritmije biti iznimno tesko prekinuti i nosi visok
rizik od smrti (npr. akutni infarkt miokarda, nestabilna angina, hemodinamska nestabilnost).
Trudnice
Bolesnici s aktivnom sistemskom infekcijom
Bolesnici koji su nedavno podvrgnuti ventrikulotomiji ili atriotomiji
Bolesnici koji ne suraduju

Upozorenja i mjere opreza:

. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo lije¢nici temeljito obuceni za tehnike angiografije, elektrofiziologije i intrakardijalnog
snimanja i stimulacije
. Procitajte upute prije upotrebe.
. Nemojte mijenjati ovaj proizvod.
Prema saveznom zakonu Sjedinjenih Ameri¢kih Drzava ograni¢ena je prodaja ovog proizvoda na lije¢nika ili po nalogu
lije¢nika.
Ovaj proizvod smije se upotrebljavati samo s opremom koja je u skladu s medunarodnim sigurnosnim standardima.
Nemojte upotrebljavati ovaj kateter za intrakardijalnu ablaciju ili za ablaciju izravnom strujom (DC).
Nemojte upotrebljavati za unutarnju kardioverziju.
Ako je potrebna defibrilacija, odvojite kateter.
Nemojte prisilno pomicati kateter kroz krvnu Zilu.
Pomicanje katetera treba obaviti pod fluoroskopskim navodenjem. Nemojte primjenjivati pretjeranu silu za pomicanje ili
povlacenje katetera kada naidete na otpor.
. Ovaj proizvod namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno obradivati niti ponovno upotrebljavati. Ponovna
upotreba moze uzrokovati ozljede pacijenta i/ili prenoSenje zaraznih bolesti s jednog bolesnika na drugog.
. Cuvati na hladnom i suhom mjestu.
o Temperatura: -29 °C ~ 55 °C
o Relativna vlaznost: ispod 85 %
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o Drzati podalje od svjetlosti

. Rukovanje i njega katetera:
o NEMOIJTE umetati niti izvlaciti kateter bez ispravljanja vrha katetera, kao §to je potvrdeno fluoroskopijom.
o Nemojte skretati vrh katetera dok je ograni¢en unutar ovojnice.
o Osoblje koje rukuje elektrofizioloskim kateterom treba nositi rukavice.
o Pretjerano savijanje ili uvijanje katetera moZe uzrokovati ostecenje katetera. Ru¢no prethodno savijanje distalne

krivulje moze ostetiti upravljacki mehanizam i uzrokovati ozljede bolesnika.

o Nemojte dopustiti da vlaga dospije na konektore na kateteru.
o Nemojte brisati kateter organskim otapalima, kao §to je alkohol.
o Nakon upotrebe odlozite proizvod i ambalazu u skladu s bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim vladinim

pravilima.
Rok upotrebe
Upotrijebite proizvod prije roka upotrebe na naljepnici ambalaze.
Odlaganje
Reciklirajte komponente ili odloZite proizvod i njegove preostale elemente ili otpadne predmete u skladu s lokalnim zakonima i propisima.
Stetni dogadaji

Potencijalni Stetni dogadaji povezani s postupcima sréanog katetera ukljucuju, ali nisu ograni¢eni na sljedece:

. Rizici uporabe elektrofizioloskih katetera ukljucuju one rizike povezane s kateterizacijom srca opcéenito, kao $to su
tromboembolije, perforacija srca, tamponada i infekcija. Indukcija atrijske fibrilacije, ventrikularne tahikardije (VT) koja
zahtijeva kardioverziju i ventrikularne fibrilacije (VF) mogu biti rizici povezani s elektriénom stimulacijom.

. Izlozenost zracenju: postupci elektrofizioloskih studija predstavljaju potencijal za znacajnu izlozenost rendgenskim zrakama, $to
moze uzrokovati akutne ozljede od zracenja, kao i povecani rizik od somatskih i genetskih u¢inaka, u bolesnika i u
laboratorijskog osoblja zbog intenziteta rendgenske zrake i trajanja fluroskopskog snimanja.

. Vaskularni pristup: (npr. krvarenje, hematomi, duboka venska tromboza, arterijska perforacija, perforacija sréanog tkiva, sr¢ana
tamponada, plu¢na embolija, tromboembolija, infarkt miokarda, mozdani udar, arteriovenska fistula, pneumotoraks, lokalna ili
sistemska infekcija i smrt).

. Manipulacija kateterom: (npr. oStecenje zalistaka, mikroembolija, perforacija koronarnog sinusa ili stijenke miokarda, disekcija
koronarne arterije, tromboza).

Upute za upotrebu

Opéenito
1. Prije otvaranja pregledajte ambalazu katetera. Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza otvorena ili ostecena.
2. Aseptickom tehnikom izvadite kateter iz ambalaze i stavite ga u sterilno radno podrudje.
3. Pazljivo pregledajte cjelovitost elektrode i cjelokupno stanje katetera. Nemojte upotrebljavati kateter ako su elektrode ili vrh labavi,
nepravilni ili na drugi nacin vidljivo osteceni.
4. Izvrsite vaskularni pristup sterilnom tehnikom. Kateter se moze upotrebljavati na mjestima bedrenog, brahijalnog, subklavijalnog ili
jugularnog pristupa.
5. Spojite kateter na kompatibilni produzni kabel.
a. Spojite kabel poravnavanjem oznaka konektora katetera s odgovaraju¢im oznakama na kabelu.
b. Pritisnite konektore zajedno. Nemojte prisilno uspostavljati vezu.
6. Spojite olovne igle priklju¢nog kabela katetera na odgovarajucu elektroni¢ku opremu za snimanje i/ili stimulaciju.
7. Pomaknite kateter u Zeljeno podrucje srca pomocu fluoroskopskog navodenja i navodenja EKG-om.
Napomena: upravljanje upravljivom drskom
a. Gurnite gumb klipa za otklon vrha prema naprijed kako biste skrenuli vrh katetera. Vrh se moze skrenuti kako bi se
postigao oznaceni oblik krivulje, povucite gumb klipa za otklon vrha.
b. Prije izvlacenja katetera do kraja povucite gumb klipa za otklon vrha kako biste otklonili vrh katetera i fluoroskopijom
provjerite je li vrh u ravnom poloZaju.
8. Nemojte ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati.
9. Odlozite kateter u skladu sa zahtjevima za bolnicke bioloske opasnosti.
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Latvian

Map-iT® Diagnostiskas kartéSanas katetrs
LIETOSANAS PAMACIBA

Access Point Technologies EP, Inc.
IzdoSanas datums: 09/2025

Pamatinformacija par ierici:
Map-iT® diagnostiskas kart€Sanas katetri ir elastigi, izol&ti rentgenstarus necaurlaidigi katetri, kas izgatavoti no termoplastiska elastoméra

materiala ar mainigu c€lmetala elektrodu skaitu. Vadamo katetru galu var vadit ar vadibas mehanismu, kas atrodas katetra proksimala gala
rokturT. To var izmantot intrakardialu signalu ierakstiSanai un sirds stimulacijai elektrofiziologisko pétfjumu laika vai sirds regionu kartésanai.

Gala elektrods Katetra varpsta Savienotajs

\ /

Gredzenveida elektrodi
Fiksets katetrs

Katetra varpsta Rokturis Savienotajs
Gala elektrods

. ——__ &
f

Gredzenveida elektrodi

Vadams katetrs

Indikacija:

Map-iT® diagnostiskas kartgsanas katetrus var izmantot dazadu sirds aritmiju novértésanai no endokardialam un intravaskularam vietam.
Kontrindikacijas:

Map-iT® diagnostiskas kartesanas katetru lietoSana ir kontrindic@ta:

. Elektrofiziologiskie pétijumi ir kontrindic@ti, ja akiitu faktoru ietekmg iegiitie dati neatbilst pacienta ierastajam stavoklim
(piem@ram, elektrolitu lidzsvara trauc&jumi, akiita i$&mija, zalu toksicitate).
. Ja pacienta sirds pamatslimiba lieck domat, ka inducétas aritmijas butu arkartigi griiti partraukt un tam bitu augsts naves risks

(pieméram, akats miokarda infarkts, nestabila stenokardija, hemodinamiska nestabilitate).
Pacientém griitniecém

Pacientiem ar aktivu sistémisku infekciju

Pacientiem, kuriem nesen veikta ventrikulotomija vai atriotomija

Pacientiem, kuri nevélas sadarboties

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi:

. So ierici drikst lietot tikai arsti, kas ir riipigi apmaciti angiografijas, elektrofiziologijas un intrakardialas ierakstisanas un
stimuldcijas metodgs.
Pirms lieto$anas izlasiet noradijumus.
Neparveidojiet $o ierici.
Amerikas Savienoto Valstu federalie likumi ierobeZzo §is ierices pardosanu tikai arstiem vai p&c arstu noradjjuma.
So ierfci drikst lietot tikai kopa ar aprikojumu, kas atbilst starptautiskajiem drosibas standartiem.
Nelietojiet $o katetru intrakardialai ablacijai vai lidzstravas ablacijai.
Nelietojiet icksgjai kardioversijai.
Ja nepiecieS8ama defibrilacija, katetru atvienojiet.
Nespiediet katetru cauri asinsvadam ar sp&ku.
Katetra ievietosana javeic fluoroskopijas kontrolg. Ja jiitat pretestibu, nelietojiet parmerigu speku katetra ievietoSanai vai
izvilkSanai.
. S ierice ir paredzéta tikai vienreizgjai lietosanai. Neparstradajiet un neizmantojiet atkartoti. Atkartota lietoSana var izraisit
pacienta traumas un/vai infekcijas slimibas(-u) parne$anu no viena pacienta uz citu.
. Uzglabajiet v&sa, sausa vieta.
o Temperatiira: -29° C ~ 55° C
o Relativais mitrums: zem 85 %
o Sargdjiet no gaismas
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. Katetra apstrade un kopsana.

) Neievietojiet un neizvelciet katetru, neiztaisnojot katetra galu, iztaisno$ana jaapstiprina ar fluoroskopiju.

) Nelokiet katetra galu, kam@r tas ir ierobeZots apvalka.

o Personalam, kas rikojas ar elektrofiziologisko katetru, javalka cimdi.

o Katetra parmériga salickSana vai lociana var to sabojat. Distala izlickuma manuala iepriek$gja salick$ana var

sabojat vadibas mehanismu un pacientam izraisit traumas.

) Nelaujiet mitrumam nok]iit uz katetra savienotajiem.
o Netiriet katetru ar organiskiem Skidinatajiem, pieméram, spirtu.
o Péc lietosanas utilizgjiet izstradajumu un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativajiem un/vai vietgjiem

noteikumiem.

Deriguma termins

Izmantojiet ierici pirms deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma etiketes.

UtilizeSana

Parstradajiet komponentus vai utilizgjiet izstradajumu un ta atliku$os elementus vai atkritumus saskana ar vietgjiem likumiem un noteikumiem.

Nevélami notikumi

ITesp&jamie nevélamie notikumi, kas saistiti ar sirds katetru procedtiram, cita starpa ir $adi:

. Elektrofiziologisko katetru lieto$anas riski ietver riskus, kas saistiti ar sirds kateterizaciju kopuma, pieméram, trombembolijas,
sirds perforaciju, tamponadi un infekciju. Priekskambaru fibrilacijas, ventrikularas tahikardijas (VT), kurai nepiecieSama
kardioversija, un ventrikularas fibrilacijas (VF) induc&Sana var bt ar elektrostimulaciju saistiti riski.

. Radiacijas iedarbiba: elektrofiziologisko p&tijumu procediiras rada ievérojamas rentgena starojuma iedarbibas potencialu, kas
var izraisit akiitu starojuma traumu, ka arT paaugstinatu somatiskas un genétiskas ietekmes risku gan pacientiem, gan
laboratorijas personalam rentgena stara intensitates un fluoroskopiskas att€lveidosanas ilguma dg|.

. Piekluve asinsvadiem: (piem&ram, asino$ana, hematomas, dzilo vénu tromboze, artériju perforacija, sirds audu perforacija, sirds
tamponade, plausu embolija, trombembolija, miokarda infarkts, insults, arteriovenoza fistula, pneimotorakss, lokala vai
sistémiska infekcija un nave).

. Katetra manipulacijas: (piem&ram, varstulu bojajumi, mikroemboli, koronara sinusa vai miokarda sienas perforacija, koronaro
art€riju disekcija, tromboze).

Lieto$anas pamaciba

Visparigi noradijumi

1.
2.
3.

Pirms atv@rsanas parbaudiet katetra iepakojumu. Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.
Katetra iznemsanai no iepakojuma izmantojiet aseptisku metodi un novietojiet to sterila darba zona.
Rupigi parbaudiet elektroda integritati un katetra vispargjo stavokli. Nelietojiet katetru, ja elektrodi vai gals ir valigi, nelidzeni vai
redzami citi bojajumi.
Veiciet piekluvi asinsvadiem, izmantojot sterilu metodi. Katetru var izmantot augsstilba, pleca, zematslégkaula vai jugularas piekluves
vietas.
Pievienojiet katetru saderigam pagarinataja kabelim.
a. Pievienojiet kabeli, saskanojot katetra savienotaja atzimes ar atbilstosajam atzimém uz kabela.
b. Saspiediet savienotajus kopa. Savienojumam nepiemérojiet speku.
Pievienojiet katetra savienojuma kabela vadu kontaktus atbilstoSajai elektroniskajai ierakstiSanas un/vai stimulacijas iekartai.
Ievadiet katetru vélamaja sirds zona, izmantojot fluoroskopijas un EKG vadibu.
Piezime: vadamas roktura vadibas izmanto$ana

a. Pabidiet gala saliek$anas virzula pogu uz prieksu, lai saliektu katetra galu. Galu var saliekt, lai ieglitu noradito Iiknes
formu, pavelkot atpakal gala saliek3anas virzula pogu.
b. Pirms katetra izvilkSanas pilniba pavelciet gala saliekSanas virzula pogu, lai izlidzinatu katetra galu, un ar fluoroskopijas

palidzibu parbaudiet, vai gals atrodas taisna pozicija.
Nesterilizgjiet un nelietojiet atkartoti.
Katetru utilizgjiet saskana ar slimnicas biologiska apdraudéjuma prasibam.
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Lithuanian

,»Map-i1T®" diagnostinis atvaizdavimo kateteris
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Access Point Technologies EP, Inc.
Isleidimo data: 2025-09

Priemonés pristatymas
,,Map-iT®" diagnostiniai atvaizdavimo kateteriai yra lankstis, izoliuoti, rentgenokontrastiski kateteriai, pagaminti i§ termoplastinio elastomero
medziagos, turintys kintama tauriyjy metaly elektrody skai¢iy. Valdomy kateteriy galiukas valdomas proksimaliniame kateterio gale esancioje

rankenoje jtaisytu valdymo mechanizmu. Jis gali biiti naudojamas vidiniams $irdies signalams registruoti ir $irdziai stimuliuoti atlickant
elektrofiziologinius tyrimus arba Sirdies sritims atvaizduoti.a

Galiuko elektrodas Kateterio kotas Jungtis

\ /

Ziediniai elektrodai

Fiksuotas kateteris

Rankena i
Galiuko elektrodas Kateterio kotas Jungtis

: .
f

Ziediniai elektrodai

Valdomas kateteris

Indikacijos

,,Map-iT®" diagnostiniai atvaizdavimo kateteriai gali bati naudojami jvairioms Sirdies aritmijoms i§ endokardo ir kraujagysliy vidaus tirti.
Kontraindikacijos

,,Map-iT® diagnostiniy atvaizdavimo kateteriy naudoti negalima:

. elektrofiziologijos tyrimai kontraindikuotini, kai gauti rezultatai del tmiy veiksniy neatitinka paciento jprastinés buklés
(pvz., elektrolity anomalija, tmin¢ iSemija, toksinis vaisty poveikis);
. kai dél paciento pagrindinés Sirdies ligos gali biiti labai sunku nutraukti sukeltas aritmijas ir dél jy gali kilti didelé mirties rizika

(pvz., tmus miokardo infarktas, nestabili angina, hemodinaminis nestabilumas);
néséioms pacientéms;

pacientams, sergantiems aktyvia sistemine infekcija;

pacientams, kuriems neseniai atlikta ventrikulotomija arba atriotomija;
nebendradarbiaujantiems pacientams.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Sig priemong gali naudoti tik gydytojai, iSmokyti angiografijos, elektrofiziologijos ir intrakardinio registravimo bei stimuliavimo
metody.
Prie§ naudodami perskaitykite nurodymus.
Nemodifikuokite priemonés.
Pagal JAV federalinius jstatymus $i priemon¢ gali buti parduodama tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.
Sig priemong galima naudoti tik su jranga, kuri atitinka tarptautinius saugos standartus.
Nenaudokite $io kateterio intrakardinei abliacijai arba DC abliacijai.
Nenaudokite vidinei kardioversijai.
Jei reikalinga defibriliacija, atjunkite kateterj.
Nestumkite kateterio per kraujagysle jega.
Kateteris turi biiti stumiamas stebint fluoroskopinémis priemonémis. Pajute pasipriesinima, nenaudokite pernelyg dideles jégos
kateteriui jstumti ar iStraukti.
. Si priemoné skirta naudoti tik viena karta. Neapdorokite ir nenaudokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant gali biiti suzalotas
pacientas ir (arba) vieno paciento infekciné (-¢s) liga (-os) gali bati perduodama (-os) kitam.
. Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
o Temperatiira: nuo —29 °C iki 55 °C
o Santykinis drégnis: maziau nei 85 %
o Saugoti nuo §viesos.
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. Kateterio naudojimas ir priezitra
o NEKISKITE ir NETRAUKITE kateterio neistiesing jo galiuko; istiesinima patikrinkite fluoroskopu.
o Nelenkite kateterio galiuko, kai jis yra apvalkale.
o Su elektrofiziologiniu kateteriu dirbantys darbuotojai turi mavéti pirstines.
o Per stipriai sulenkus arba susukus galima sugadinti kateterj. Rankomis formuojant distalinj linkj galima pazeisti
valdymo mechanizma ir suzaloti pacienta.

o Neleiskite ant kateterio jung¢iy patekti drégmei.
o Nevalykite kateterio organiniais tirpikliais, pavyzdziui, alkoholiu.
o Panaudota gaminj ir pakuotg iSmeskite pagal ligoninés, administracing ir (arba) vietos valdzios nustatyta tvarka.

Tinkamumo naudoti laikas

Priemong panaudokite iki datos, nurodytos pakuotés etiketéje Salia uzraso ,,Panaudoti iki“.

Salinimas

Perdirbkite komponentus arba Salinkite gaminj ir jo likucius ar atliekas pagal vietinius jstatymus ir kitus teisés aktus.
Nepageidaujami reiSkiniai

Galimi nepageidaujami reiskiniai, susij¢ su Sirdies kateteriy procediiromis, apima toliau nurodytus, bet jais neapsiriboja.

. Elektrofiziologijos kateteriy naudojimo rizika apima rizika, bendrai susijusia su $irdies kateterizacija, pavyzdziui,
tromboembolija, Sirdies perforacija, tamponada ir infekcija. Su elektriniu stimuliavimu susijusi rizika gali bati priesirdziy
virpéjimas, skilveliné tachikardija (ST), kai reikalinga kardioversija, ir skilveliy virpé&jimas (SV).

. Apsvitinimas spinduliuote: atlickant elektrofiziologijos tyrimy procediiras galima stipri ap$vita rentgeno spinduliais, todél
galimi Giminiai radiaciniai suzalojimai bei padidéjusi somatinio ir genetinio poveikio rizika tiek pacientams, tiek laboratorijos
darbuotojams dél rentgeno spinduliy intensyvumo ir fluoroskopinio vaizdavimo trukmes.

. Prieiga per kraujagysles: (pvz., kraujavimas, hematomos, giliyjy veny tromboz¢, arterijos perforacija, Sirdies tamponada, plauciy
embolija, tromboembolija, miokardo infarktas, insultas, arteriovening fistulé, pneumotoraksas, vieting ar sisteminé infekcija ir
mirtis).

. Manipuliavimas kateteriu (pvz., voztuvo pazeidimas, mikroembolija, vainikinio sinuso arba miokardo sienelés perforacija,

vainikiniy arterijy perpjovimas, tromboz¢).
Naudojimo instrukcijos

Bendroji informacija

1. Pries atidarydami patikrinkite kateterio pakuotg. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.
2. Kateterj i§ pakuotés iSimkite aseptiniais metodais ir padékite sterilioje darbo vietoje.
3. Atidziai patikrinkite elektrodo vientisuma ir bendra kateterio biiklg. Nenaudokite kateterio, jei elektrodai ar galiukas atsilaisving,
deformuoti ar kitaip akivaizdziai pazeisti.
4. Steriliu metodu sudarykite prieiga prie kraujagysliy. Kateterj galima naudoti $launies, Zastinés, poraktikaulinés arba jungo venos
prieigos vietose.
5. Prijunkite kateterj prie suderinamo ilginamojo kabelio.
a. Kabelj prijunkite sulygiuodami kateterio jungties Zymes su atitinkamomis Zymémis ant kabelio.
b. Suspauskite jungtis. Neméginkite sujungti jéga.
6. Kateterio jungiamojo kabelio jvado kontaktus prijunkite prie atitinkamos elektroninio registravimo ir (arba) stimuliavimo jrangos.
7. Stumkite kateter] | pageidaujama Sirdies sritj, stebédami fluoroskopijos ir EKG priemonémis.

Pastaba: valdomos rankenos naudojimas

a. Norédami palenkti kateterio galiuka, stumkite galiuko lenkimo stimoklio ranken¢lg j priekj. Galiukas gali bati palenktas

iki etiketeje nurodyto linkio. Norédami jj iStiesinti, patraukite galiuko lenkimo stimoklio ranken¢lg atgal.
b. Pries iStraukdami kateter;, iki galo patraukite atgal galiuko lenkimo stimoklio ranken¢lg, kad iStiesintuméte kateterio
galiuka, ir fluoroskopu patikrinkite, ar galiukas yra tiesus.
Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai.
9. I$meskite kateterj pagal ligoninés reikalavimus dél biologinio pavojaus.

*®
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Slovenian

Diagnosti¢ni kateter za mapiranje Map-iT®
NAVODILA ZA UPORABO

Access Point Technologies EP, Inc.
Datum objave: 09/2025

Predstavitev naprave:

Katetri za diagnosti¢no kartiranje Map-iT® so fleksibilni, izolirani radiopaéni katetri, izdelani iz termoplasti¢nega elastomera

z razli¢nim Stevilom elektrod iz Zlahtnih kovin. S konico katetrov, ki jih je mogoce krmiliti, se lahko upravlja z nadzornim mehanizmom, ki je
v ro¢aju na proksimalnem koncu katetra. Uporablja se lahko za snemanje intrakardialnih signalov in sréno stimulacijo med elektrofizioloskimi
Studijami ali za kartiranje obmogij srca.

Koni¢na elektroda Orodje katetra Prikljucek

st~

Obroc¢ne elektrode

Fiksni kateter

Orodje katetra Rocaj Prikljucek

Koni¢na \ / \ /
) _

Obroc¢ne elektrode

Kateter z moZnostjo krmiljenja
Indikacija:

Katetri za diagnosti¢no kartiranje Map-iT® se lahko uporabljajo za ocenjevanje razli¢nih srénih aritmij na endokardnih in intravaskularnih
mestih.

Kontraindikacije:

Katetri za diagnosti¢no kartiranje Map-iT® so kontraindicirani za:
. Elektrofizioloske $tudije so kontraindicirane, kadar zaradi akutnih dejavnikov rezultati ne predstavljajo bolnikovega obi¢ajnega
stanja (npr. elektrolitske nepravilnosti, akutna ishemija, toksi¢nost zdravil).
. Kadar je zaradi bolnikove osnovne sréne bolezni verjetno, da bo povzro¢eno aritmijo zelo tezko prekiniti in da bo pomenila
veliko tveganje za smrt (npr. akutni miokardni infarkt, nestabilna angina pektoris, hemodinamska nestabilnost).
Nosecnice
Bolniki z aktivno sistemsko okuzbo
Bolniki z nedavno opravljeno ventrikulotomijo ali atriotomijo
Bolniki, ki ne sodelujejo

Opozorila in previdnostni ukrepi:

. To napravo lahko uporabljajo le zdravniki, ki so temeljito usposobljeni za tehnike angiografije, elektrofiziologije ter
intrakardialnega snemanja in stimulacije
Pred uporabo preberite navodila.
Ne spreminjajte te naprave.
Zvezna zakonodaja Zdruzenih drzav Amerike omejuje prodajo tega pripomocka s strani zdravnika ali po njegovem naro¢ilu.
To napravo lahko uporabljate le z opremo, ki je skladna z mednarodnimi varnostnimi standardi.
Katetra ne uporabljajte za intrakardialno ablacijo ali za ablacijo z enosmernim tokom.
Ne uporabljajte za notranjo kardioverzijo.
Ce je potrebna defibrilacija, odklopite kateter.
Katetra ne napeljite skozi Zzilo.
Kateter je treba premikati pod uoroskopskim nadzorom. Ne uporabljajte pretirane sile za premikanje ali umikanje katetra, ¢e
naletite na odpor.
. Ta naprava je namenjena le enkratni uporabi. Ne predelujte in ne uporabljajte ponovno. Ponovna uporaba lahko povzrogi
poskodbe pacienta in/ali prenos nalezljive bolezni z enega pacienta na drugega.
. Shranjujte v hladnem in suhem prostoru.
o Temperatura: -29 °C ~ 55 °C
o Relativna vlaznost: pod 85 %
o Hranite stran od svetlobe
. Ravnanje s katetrom in nega:
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o Katetra NE vstavljajte ali umikajte, ne da bi poravnali konico katetra, kot je bilo ugotovljeno s fluoroskopijo.

o Ko je konica katetra zaprta v tulcu, je ne odklanjajte.

o Osebje, ki ravna z elektrofizioloskim katetrom, mora nositi rokavice.

o Pretirano upogibanje ali zvijanje katetra lahko povzro¢i poskodbe katetra. Ro¢no predhodno upogibanje distalne
krivine lahko poskoduje krmilni mehanizem in povzro¢i poskodbe bolnika.

o Ne dovolite, da bi se na prikljuckih katetra pojavila vlaga.

o Katetra ne brisite z organskimi topili, kot je alkohol.

o Po uporabi izdelek in embalazo zavrzite v skladu z bolni§ni¢nimi, upravnimi in/ali lokalnimi predpisi.

Uporabno do datuma

Napravo uporabite pred datumom “Uporabno do” na nalepki na embalazi.

Odstranjevanje

Sestavne dele reciklirajte ali izdelek in njegove preostale elemente ali odpadke zavrzite v skladu z lokalnimi zakoni in predpisi.
Nezeleni dogodki

Potencialni nezeleni dogodki, povezani s posegi s srénim katetrom, med drugim vkljucujejo naslednje:

. Tveganja pri uporabi elektrofizioloskih katetrov vkljucujejo tveganja, povezana s kateterizacijo srca na splosno, kot so
trombembolije, perforacija srca, tamponada in okuzbe. Z elektriéno stimulacijo so lahko povezana tveganja za nastanek atrijske
fibrilacije, ventrikularne tahikardije (VT), ki zahteva kardioverzijo, in ventrikularne fibrilacije (VF).

. Izpostavljenost sevanju: Postopki elektrofizioloskih $tudij lahko zaradi jakosti rentgenskih zarkov in trajanja fluoroskopskega
slikanja povzrogijo znatno izpostavljenost rentgenskim zarkom, kar lahko povzro¢i akutno poskodbo zaradi sevanja ter
povecano tveganje za somatske in genetske u¢inke tako pri bolnikih kot pri laboratorijskem osebju.

. Zilni dostop: (npr. krvavitev, hematomi, globoka venska tromboza, arterijska perforacija, perforacija srénega tkiva, tamponada
srca, pljuéna embolija, trombembolija, miokardni infarkt, mozganska kap, arteriovenska fistula, pnevmotoraks, lokalna ali
sistemska okuZzba in smrt).

. Manipulacija s katetrom: (npr. poskodbe zaklopk, mikroemboli, perforacija koronarnega sinusa ali stene miokarda, disekcija
koronarne arterije, tromboza).

Navodila za uporabo

Splosno
1. Pred odprtjem preglejte embalazo katetra. Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana.
2. Z asepti¢no tehniko odstranite kateter iz embalaze in ga polozite na sterilno delovno povrsino.
3. Natanéno preglejte celovitost elektrod in splosno stanje katetra. Katetra ne uporabljajte, e so elektrode ali konica ohlapne, nepravilne
ali kako drugace vidno poskodovane.
4. Zilni dostop izvajajte s sterilno tehniko. Kateter se lahko uporablja v femoralni, brahialni, subklavijski ali jugularni dostop.
5. Kateter prikljucite na zdruzljiv podaljsek.
a. Kabel prikljugite tako, da poravnate oznake na prikljucku katetra z ustreznimi oznakami na kablu.
b. Spojnike pritisnite skupaj. Ne izvajajte povezave na silo.
6. Prikljucite prikljuéne nozice kabla za prikljucitev katetra na ustrezno elektronsko opremo za snemanje in/ali stimulacijo.
7. S pomocjo fluoroskopskih in EKG navodil kateter premaknite v zeleno obmodje srca.
Opomba: Delovanje krmilnika z vodljivo rogico
a. Potisnite gumb za odklon konice naprej, da se konica katetra odkloni. Za doseganje oznacene oblike krivulje lahko
konico odklonite, potegnite nazaj gumb za odklon konice.
b. Preden kateter umaknete, popolnoma povlecite nazaj gumb za odklon konice, da se konica katetra odkloni, in s
fluoroskopijo preverite, ali je konica v ravnem poloZaju.
8. Ne sterilizirajte in ne uporabljajte ponovno.
9. Kateter odstranite v skladu z bolni$ni¢nimi zahtevami glede bioloske nevarnosti.
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Single use Authorized representative in the
Einmalgebrauch European Community
Usage unique Autorisierte Vertretung in der
Monouso Europdischen Union
Un solo uso Représentant agréé dans la
Jednorazové pouziti Communauté européenne
Engangsbrug Rappresentante autorizzato nella
Eenmalig gebruik Comunita europea
Kertakéyttoinen Representante autorizado en
Mo kot povo yprion la Comunidad Europea
Egyszeri hasznalat Autorizovany zastupce pro
Engangsbruk Evropskou unii

Jednokrotne uzycie
Utilizagdo Gnica
Unica folosinta

3amper Ha HOBTOPHOE
NPUMEHEHHE
Jednorazové pouzitie

Engéngsanvindning

Tek kullanimlik
238
—RIEER
3a eaHOKpaTHA yrnoTpeba
Jednokratna upotreba
Za enkratno uporabo

EC |REP

Autoriseret repraesentant i Det
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Geautoriseerde
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Valtuutettu edustaja Euroopan
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Europeia Reprezentant autorizat
in Comunitatea Europeana
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Autorizovany zastupca pre
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Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici
Pooblasceni zastopnik v Evropski

skupnosti
Use by Catalog Number
Verwendbar bis Katalognummer
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Lejarat datuma
Brukes innen
Termin waznosci
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Son kullanma tarihi
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Sterilization using ethylene oxide CAUTION
Mit Ethylenoxid sterilisiert VORSICHT
Stérilisation par oxyde d’éthylene MISE EN GARDE
Sterilizzato con ossido di etilene ATTENZIONE
Esterilizado con gas de 0xido de PRECAUCION
etileno UPOZORNENI
Sterilizovano ethylenoxidem FORSIGTIG
Steriliseret med etylenoxid LET OP
Sterilisatie met ethyleenoxide HUOMIO
Sterilointi eteenioksidilla ITPOXOXH
Amnooteipoon pe yprion o&edion FIGYELEM
oV advieviov ADVARSEL
Sterilizalas etilén-oxiddal PRZESTROGA
Sterilisert med etylenoksid CUIDADO
Sterylizowany tlenkiem etylenu ATENTIONARE
Esterilizagao utilizando 6xido de TIPEJJOCTEPEXEHUE
etileno UPOZORNENIE
Sterilizare cu oxid de etilend FORSIKTIGHET
Crepuiusanus 3TUICHOKCHIOM DIKKAT
Sterilizacia etylénoxidom Zo|
Sterilisering med etylenoxid ez
Etilen oksit kullanilarak IR
sterilizasyon BHgIl;/IRI;‘l;HE
HLHSAOIST AT AL S POZOR
a4z
HREAImEKE
Crepuam3ans ¢ CTHICHOB OKCH
Sterilizacija etilen oksidom
Sterilizacija z etilenoksidom
Lot Number Manufacturer
Chargennummer Hersteller
Numéro de lot Fabricant
Numero lotto Fabbricante
Numero de lote Fabricante
Cislo Sarze Vyrobece
Lotnummer Producent
Partijnummer Fabrikant
Erdnumero Valmistaja
ApOpog Hopridag Karaokevaotg
Tételszam Gyarto
Partinummer Produsent
L o T Numer partii Producent
Numero do lote Fabricante
Numiar lot Producator
Homep naptun HMsroroBurens
Cislo sarze Vyrobca
Partinummer Lot Tillverkare
Numarast Uretici firma
ZE Hg H &= AL
#S &R
Howmep Ha maprunara IIpoussoauren
Broj serije Proizvoda¢
Stevilka serije Proizvajalec

Do not use if packaging is
damaged
Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschddigt ist
Ne pas utiliser si I’emballage est
endommagé
Non utilizzare se I’'imballaggio
non ¢ integro.

No usar con el embalaje dafiado
Nepouzivat, jestlize je baleni
poskozeno.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen
er beskadiget
Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is
Al kiyts, jos pakkaus on
vaurioitunut
Mn gpnowonoeite av n
ovokevaoio £xet vootet
Sériilt csomagolas esetén nem
hasznélhato

RxOnly

CAUTION: US Federal Law
restricts this device to
prescription VORSICHT: Gemil
Us-

Bundesgesetz ist dieses Produkt
verschreibungspflichtig.
ATTENTION : Les lois fédérales
des Etats-Unis limitent ce produit
a ’obtention sur ordonnance
ATTENZIONE: le leggi federali
USA consentono I’uso di questo
dispositivo solo su prescrizione
PRECAUCION: La ley federal de
EE.UU. restringe este dispositivo
a la prescripcion
UPOZORNENI: Federélni
zakony USA omezuji pouziti
tohoto prostfedku pouze na
predpis
FORSIGTIG: Ifelge amerikansk
(USA) lovgivning er denne
anordning receptpligtig
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Ma ikke brukes dersom
forpakningen er skadet
Nie uzywac, jezeli opakowanie
jest uszkodzone
Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada
Nu utilizati produsul dacd
ambalajul este deteriorate
He HCII0JIb30BAaTh, €C/IU YIIAaKOBKa
MOBPEXKICHA
Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené.
Anvind inte om forpackningen dr
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Ambalaj hasarliysa kullanmayin
EYO| 2HEUAS B A
E
BEHRIENER
He usnonssaiite, ako OnakoBKara
€ noBpeieHa
Ne upotrebljavati ako je ambalaza
ostecena
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana

LET OP: De federale wetgeving
van de VS beperkt de verkoop
van dit hulpmiddel tot de verkoop
op
doktersvoorschrift
VAROITUS: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan tdma
laite vaatii ladkarin médrayksen
ITPOXOXH: H opoocmovdiakn
vopoBeoia tov H.ILA. nepopiler
QVTH 1] GUGKEVT GE
GvvTayoypaenon
FIGYELEM! Az Amerikai
Egyesiilt Allamokban szovetségi
torvény alapjan ez az eszkoz csak
orvosi rendelvényre adhat6 ki
ADVARSEL: Foderal
amerikansk lovgivning begrenser
bruken av denne enheten til
reseptbelagte tilfeller
PRZESTROGA: Federalne prawo
Stanoéw Zjednoczonych ogranicza
to urzadzenie tylko na recepte
ATENCAO: a legislagio federal
norte-americana restringe este
dispositivo a prescrigdo
ATENTIE: Legea federala (SUA)
restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre sau la
comanda unui medic.
TPEJOCTEPEXXEHHUE:
DenepanbHblii 3axon CIIA
paspeLIaeT N0y YeHHE ITOr0
YCTPOUCTBA UCKITIOYUTEIIBHO IO
Ha3HAYCHMIO Bpaya
UPOZORNENIE: Federalne
zakony USA obmedzuji predaj
tejto pomdcky na lekarsky
predpis.
UPPMARKSAMMA:
Amerikanska federala lagar
begrinsar forskrivning av denna
enhet
IKAZ: ABD Federal Yasasi bu
cihaz regete ile sinirlandirir

Fof: 0= AYHof w2t =
A= M MeozoH

SIS,
Mot LCH B - REKD
e
REZF=mRXBTAA
BHUMAHUE: ®enepanuust
3akon Ha CAIIL| orpannyasa ToBa
YCTPOMCTBO JI0 MpeAnucaHne
OPREZ: prema saveznom zakonu
SAD-a ovaj proizvod ogranicen je
na izdavanje na recept
OPOZORILO: Zvezni zakon
ZDA omejuje uporabo te naprave
na recept

Type CF Applied Part
Anwendungsteil vom Typ CF
Piece applicable de type CF
Parte applicata di tipo CF
Pieza aplicada de tipo CF
Ptilozna ¢ast typu CF
Type CF anvendt del
Toegepaste onderdelen van het
CF-type
CF-tyypin potilasliityntdosa
Egappolopevo e&aptnpa tHmov
CF

CF tipusu alkalmazott alkatrész
Pasientner del type CF
Czg$¢ aplikacyjna typu CF
Peca aplicada tipo CF

Keep dry
Trocken aufbewahren
Garder au sec
Mantenere asciutto
Mantener seco
Uchovavejte v suchu
Opbevares tort
Droog houden
Pidettdvi kuivana
Na Sampeiton oteyvo
Szarazon tartandd
Oppbevares tort
Chroni¢ przed wilgocia
Manter seco
A se pastra uscat
XpaHHUTh B CYXOM MecTe
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Parte aplicata de tip CF
Pabouas wactb Tuna CF
Aplikovana ¢ast’ typu CF
Typ CF tillimpad del
Tip CF Uygulamali Parca

CFY IR
CF RIF3ZEF= &
Tun CF Ilpunoxena yact
Primijenjeni dio tipa CF
Tip CF Uporabljeni del

Uchovavajte v suchu
Hall tort
Kuru tutun
AZ e /X
REFTFE
CobxpansiBaiite Ha CyX0
Drzati na suhom
Hranite na suhem

Qo

AN

Keep Away from Sunlight
Vor Sonnenlicht schiitzen
Conserver a I’abri de la lumiére
du soleil
Tenere lontano dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Nevystavujte slune¢nimu svétlu
Mai ikke udsattes for direkte
sollys
Niet blootstellen aan zonlicht
Suojattava auringonvalolta
W36sireaiite npsika crpHYEBa
CBETJIMHA
Napfénytol védve tartando
Unngi direkte sollys
Przechowywac z dala od promieni
stonecznych
Manter afastado da luz solar
A se feri de lumina soarelui
W3beraiite nonaganus npsiMbIx

COJIHEUHBIX JTyuei

Humidity limitation
Luftfeuchtigkeitsgrenzen
Limites d’humidité
Limite di umidita
Limites de humedad
Omezeni vihkosti
Fugtighedsbegransning
Vochtigheidsgrenzen
Kosteusrajoitus
TTepropiopog vyposiog
Paratartalomra vonatkozo
korlatozas
Luftfuktighetsbegrensning
Ograniczenie wilgotno$ci
Limites de humidade
Limitare umiditate
OrpaHuyeHHe BIAKHOCTH
Obmedzenie vlhkosti
UV-skydd
Nem Sinirlamast
&= Mgt
2 BRI
OrpaHnyaBaHe Ha BIAKHOCTTA
Ogranicenje vlage
Omegjitev vlaznosti

Consult Instructions For Use
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter les instructions
d’utilisation
Consultare le istruzioni per I’uso
Consultar las instrucciones de uso
Ctéte navod k pouziti
Se brugsanvisningen
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Lue kéyttohjeet
TvpPovlevteite T1g 0dNyieg
xPMong
Tekintse at a hasznalati tmutatot
Se bruksanvisningen
Zapoznac si¢ z instrukcja uzycia
Consultar as instrugdes de
utilizagdo
Consultati instructiunile de
utilizare
CM. HHCTPYKLIMIO 1O
NPUMEHCHHIO
Precitajte si navody na pouZitie.
Konsulteringsanvisningar for
anvindning
Kullanim Talimatina bakin
A8 RIAIARY BE

SHRERRAS
Koncynrupaiite ce ¢
MHCTPYKIIMHTE 32 ynoTpeda
Pogledati upute za upotrebu
Glejte navodila za uporabo

Temperature Limitation
Temperaturgrenzen Limites de
température
Limite di temperatura
Limitacion de temperatura
Omezeni teploty
Temperaturbegransning
Temperatuurbeperking
Lampatilarajoitus
TTepropiopog Heppokpaciog
Homérsékletre vonatkozo
korlatozas
Temperaturbegrensning
Ograniczenie temperatury
Limitagdo de temperatura
Limitarea temperaturii
OrpaHHYeHHe TeMIIepaTyphl
Obmedzenie teploty
Temperaturbegransning
Sicaklik
Sinirlamast
25 Nt
BRI
OrpaHu4eHne Ha TeMIIepaTypaTa
Ograniéenje temperature
Omejitev temperature

Contents
Inhalt
Contenu
Contenuto
Contenido
Obsah
Indhold
Inhoud

Sisilto

Do not resterilize
Nicht resterilisieren
Ne pas restériliser
Non risterilizzare
No reesterilizar
Neprovadét opétovnou sterilizaci
Ma ikke resteriliseres
Niet opnieuw steriliseren
Ei saa steriloida uudelleen
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Iepeyopeva
Tartalom
Innhold

Zawarto$¢
Contetado
Continut

Conepxumoe
Obsah
Innehall
igindekiler
e
BEAF G
CoabprxaHue
Sadrzaj
Vsebina
Medical Device
Medizinisches Gerit
Dispositif médical

Mnv enavomocTEPOVETE
Ujrasterilizalni tilos!
Skal ikke resteriliseres
Nie sterylizowa¢ ponownie
Nao reesterilizar
A nu se resteriliza
He crepuin3oBaTh MOBTOPHO
Nesterilizujte opakovane
Omsterilisera ej
Sterilize etmeyin
HaE 25|
NEEXE
He crepunusupaiite HoBTOpHO
Ne ponovno sterilizirati
Ne sterilizirajte ponovno

MD

Dispositivo medico
Dispositivo médico
Zdravotnicky prostiedek
Medicinsk udstyr
Medisch apparaat
Laakinnallinen laite
Tatpoteyvoroyikd mpoiov
Orvostechnikai eszkoz
Medisinsk utstyr
Wyréb medyczny
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
MeauIUHCKOE U3enue
Lekarska pomocka
Medicinsk enhet
Tibbi cihaz
oz 7|7|
EfrigE
MemIMHCKo u3/enme
Medicinski proizvod
Medicinski pripomocek

Double Sterile Barrier System
System mit Doppel-Sterilbarriere
Systéme a double barriere stérile
Sistema a doppia barriera sterile
Sistema de barrera estéril doble
Systém s dvojitou sterilni
bariérou
Dobbelt sterilt barrieresystem
Systeem met dubbele steriele
barriére
Kaksinkertainen steriili
estojérjestelma
Zoompo duthol oteipov
Pparypod
Dupla steril gatrendszer
Dobbelt sterilt barrieresystem
System podwojnej bariery
sterylnej
Sistema de barreira estéril dupla
Sistem de bariera dublu sterild
Cucrema JIBOHHOIO CTEPUIILHOTO
Gapbepa
Systém dvojitej sterilnej bariéry
Dubbelt sterilt barridrsystem
Cift Steril Bariyer Sistemi
o/F PF B ALY
BEBERERS
JlBoitHa crepuiiHa GapuepHa
cucremMa
Sustav dvostruke sterilne barijere
Dvojni sterilni pregradni sistem

Page | 58



Page | 59



Access Point Technologies EP Inc.
12560 Fletcher Lane, Suite 300
Rogers, MN 55374
WWWw.stereotaxis.com

Telephone: 1-763-432-9004

Fax: 1-763-432-9305

S4M Europe

EC REP 59 rue Castellion

01100 OYONNAX
France

TEL: (+33) 0749298181
WWwWWw.s4m-europe.com
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	200280-001 (D) IFU - Map-iT Diagnostic Catheter WW US Printing and Inspection Instructions
	1. Scope
	1.1. This specification details the requirements for Map-iT Instruction for Use (IFU) part number 200280-001.
	1.2. This document serves as instructions on printing and inspection requirements.
	1.3. The first three pages of this document are not to be printed as part of the IFU.

	2. Material Requirements
	2.1. Standard 8.5” x 11” paper size
	2.2. Book size when folded 5.5” x 8.5”
	2.3. Fold along seam
	2.4. Staple x2

	3. IFU Artwork
	3.1. All logos and text to be black as shown on a white background.

	4. Documentation
	4.1. The supplier shall send a Certification of Compliance or Packing List with each shipment containing the following information:
	4.1.1. Supplier name
	4.1.2. Supplier part number (if applicable)
	4.1.3. Supplier Lot Number
	4.1.4. APT Part Number
	4.1.5. Material quantity
	4.1.6. Purchase order number

	4.2. NOTE: The supplier agrees to notify APT EP of any changes to the product which may impact the form, fit or function of the material described within this specification.

	5. Incoming Inspection
	5.1. Perform incoming inspection per SOP-74-03, Verification of Purchased Product, if received at APT EP in Rogers, MN.
	5.2. The product must be clean and free from all foreign matter and smudges when viewed at 18 inches with the unaided eye.
	5.3. Revision printed on IFU must match current released version.
	5.4. IFU laid out correctly, print not upside down.

	6. Attachment
	6.1. 200280-001 (D) IFU - Map-iT Diagnostic Catheter WW US
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