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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.
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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

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.
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 confirmed via fluoroscopy.
Do not deflect the catheter tip while it is constrained within a sheath.
Personnel handling the electrophysiology catheter should wear gloves.
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.
Do not wipe the catheter with organic solvents, such as alcohol.
After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government policy.
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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
Inspect the catheter packaging before opening. Do not use if the package is open or damaged.
Use aseptic technique to remove the catheter from the package and place it on a sterile working area.
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.
Perform vascular access utilizing a sterile technique. The catheter may be used in the femoral, brachial, subclavian, or jugular access sites.
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.
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9. Dispose of the catheter according to hospital biohazard requirements.
German
Map-iT® Diagnostik-Mapping-Katheter
GEBRAUCHSANWEISUNG
Access Point Technologies EP, Inc.
Ausgabetag: 1/2026
Geriiteeinfithrung:

Die Map-iT® Diagnostik-Mapping-Katheter sind flexible, isolierte radiopake Katheter, die aus thermoplastischer Elastomermaterial mit einer variablen Anzahl von Edelmetallelektroden hergestellt werden. Die Spitze der steuerbaren
Kathet kann mit dem Steuermechanismus manipuliert werden, der sich im Handgriff am proximalen Ende des Katheters befindet. Sie kan zur Aufzeichnung intrakardialer Signale und zur Herzstimulation wéhrend
elektrophysiologischer Studien oder zur kartografische Darstellung von Herzregionen verwendet werden.
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Indikationen:
Die Map-iT® Diagnostik-Mapping-Katheter knnen bei der Beurteilung einer Vielzahl von Herzrhythmusstrungen aus endokardialen und intravaskulren Bereichen eingesetzt werden.
Kontraindikationen:
Die Map-iT® Diagnostik-Mapping-Katheter sind kontraindiziert fiir:
. Elektrophysiologie Studien sind kontraindiziert, wenn akute Faktoren die Ergebnisse iiber den Zustand des Patienten (z. B. Elektrolytabnormalitit, akute Ischdmie, Arzneimitteltoxizitdt) nicht reprisentativ machen).

. Wenn die zugrundeliegende Herzerkrankung des Patienten es wahrscheinlich macht, dass induzierte Arrhythmien extrem schwierig zu beenden sind und ein hohes Sterberisiko tragen (z. B. akuter Myokardinfarkt,
instabile Angina, himodynamische Instabilitét).

. Schwangere Patienten
. Patienten mit aktiver systemischer Infektion
. Patienten mit einer kiirzlichen Ventrikulotomie oder Atriotomie
. Patienten, die unkooperativ sind
War und Vorsick Bnah
. Dieses Gerit sollte nur von Arzten verwendet werden, die in den Techniken der Angiographie, Elektrophysiologie und intrakardialen Aufzeichnung und Stimulation intensiv geschult wurden.
. Lesen Sie die Anweisungen vor dem Gebrauch durch.
. Dieses Gerit nicht verdndern.
. Das Bundesgesetz beschriankt den Verkauf dieses Gerits durch oder auf Anordnung eines Arztes.
. Dieses Gerit sollte nur mit Gerdten verwendet werden, die den internationalen Sicherheitsstandards entsprechen.
. Verwenden Sie diesen Katheter nicht zur intrakardialen Ablation oder zur DC-Ablation.



. Falls eine Defibrillation erforderlich ist, die Katheterverbindung 16sen.
. Der Katheter darf nicht durch ein Gefif forciert werden.
. Der Katheter sollte unter fluoroskopischer Fithrung vorgeschoben werden. Keine tibermaflige Kraft aufwenden, wenn Sie auf einen Widerstand treffen.
. Dieses Gerit ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Gerit darf nicht wieder aufbereitet oder wieder verwendet werden. Die Wiederverwendung kann eine Verletzung des Patienten und/oder die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen verursachen.
. An einem kiihlen und trockenen Ort aufbewahren.
o Temperatur: -29 °C~55 °C
o Relative Luftfeuchtigkei: unter 85%
o Vor Licht schiitzen
. Handhabung und Pflege des Katheters:
o Den Katheter NICHT einfiihren oder herausziehen, ohne vorher die Katheterspitze gerade zu richten, wie Sie es durch die Fluoroskopie bestitigt bekommen.
o Die steuerbare Katheterspitze, wihrend sie in einer Hiille verpackt ist, nicht bewegen.
o Das Personal, das den elektrophysiologischen Katheter handhabt, sollte Handschuhe tragen.
o UbermaBiges Biegen oder Knicken des Katheters kann den Katheter beschidigen. Ein manuelles Vorbiegen der distalen Kurve kann den Steuermechanismus beschédigen und zu Verletzungen des Patienten
fiihren.
o Schiitzen Sie die Katheteranschliisse vor Feuchtigkeit.
o Wischen Sie den Katheter nicht mit organischen Losungsmitteln wie Alkohol ab.
o Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch gemif den Krankenhaus-, Verwaltungs- und/oder lokalen Verwaltungsvorschriften.
Haltbarkeitsdatum

Verwenden Sie das Gerit vor dem Datum "Verwenden bis" auf dem Verpackungsetikett.

Entsorgung

Recyceln Sie die Komponenten oder entsorgen Sie das Produkt und seine Restelemente oder Abfallprodukte gemifl den 6rtlichen Gesetzen und Vorschriften.
Nebenwirkungen

Maogliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit Herzkatheterverfahren umfassen, sind aber nicht beschrinkt auf:

. Zu den Risiken der Verwendung von Kathetern zu elektrophysiologischen Untersuchungen gehdren die Risiken im Zusammenhang mit der Herzkatheterisierung im Allgemeinen, wie Thromboembolien, Herzperforation,
Tamponade und Infektionen. Die Induktion von Vorhofflimmern, ventrikuldrer Tachykardie (VT), die eine Kardioversion erfordert und ventrikulére Fibrillation (VF) konnen Risiken in Verbindung einer elektrischen Stimulation
darstellen.

. Strahlenbelastung: Elektrophysiologische Studienverfahren prisentieren das Potenzial eines signifikanten Aussetzens der Rontgenstrahlen, dies kann sowohl zu akuten Strahlenschidden als auch zu einem erhdhten Risiko fiir
somatische und genetischeEffekte sowohl fiir Patienten als auch fiir Laborpersonal aufgrund der Rontgenstrahlintensitit und Dauer der fluoroskopischen Bildgebung fiihren.

. GefiBzugang: (z. B. Blutung, Hidmatome, tiefe Venenthrombose, arterielle Perforation, Herzgewebeperforation, Herztamponade, Lungenembolie, Thromboembolie, Myokardinfarkt, Schlaganfall, arteriovendse Fistel,
Pneumothorax, lokale oder systemische Infektion und Tod).

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

Gebrauchsanweisung

Allgemein

1. Uberpriifen Sie die Katheterverpackung vor dem Offnen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

2. Verwenden Sie eine aseptische Technik, um den Katheter aus der Verpackung zu nehmen und auf einem sterilen Arbeitsbereich abzulegen.

3. Uberpriifen Sie sorgfiltig die Unversehrtheit der Elektroden und den Gesamtzustand des Katheters. Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn die Elektroden oder die Spitze lose, unregelmiBig oder anderweitig sichtbar
beschadigt sind.

4. Fiihren Sie den vaskuldren Zugang unter Verwendung einer sterilen Technik durch. Der Katheter kann in den A. femoralis, A. brachialis, V. subclavia oder V. jugularis-Zugangsstellen verwendet werden.

5 Verbinden Sie den Katheter mit einem kompatiblen Verlangerungskabel.

a. Verbinden Sie das Kabel, indem Sie die Markierungen des Katheteranschlusses nach den entsprechenden Markierungen am Kabel ausrichten.
b. Stecken Sie die Anschliisse zusammen. Nicht gewaltsam zusammenstecken.

6. Schlieen Sie die Leiterstifte des Katheterverbindungskabels an die entsprechenden elektronischen Aufnahme- und/oder Stimulationsgerite an.

7. Schieben Sie den Katheter unter fluoroskopischer und EKG-Fiihrung in den gewiinschten Bereich des Herzens. Hinweis: Steuerbare Bedienung iiber den Handgriff
a. Driicken Sie den Kolben zum Biegen der Spitze nach vorne, um die Spitze des Katheters zu biegen. Die Spitze kann so gebogen warden, um die markierte Kurvenform zu erreichen. Um die Spitze gerade zu richten,

ziehen Sie den Kolben zum Biegen der Spitze zuriick.
b. Bevor Sie den Katheter zuriickziehen, zichen Sie den Kolben zum Biegen der Spitze vollstindig zuriick, um die Spitze wieder gerade zu richten und vergewissern Sie sich durch die Fluoroskopie, dass sich die Spitze in
einer geraden Position befindet.

8. Nicht sterilisieren und wiederverwenden.

9. Entsorgen Sie dien Katheter gemdf den Anforderungen des Krankenhauses fiir Biogefdhrdung.
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Cathéter de cartographie de diagnostic Map-iT®
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Access Point Technologies EP, Inc.
Date d'édition: 1/2026
Présentation du dispositif:
Les catheters de cartographie de diagnostic Map-iT® sont des catheters flexibles, isolés et radio-opaques, fabriqués a partir de matériaux élastoméres. Ils sont équipés d'un nombre variable d'¢lectrodes en métaux nobles. L'extrémité
des catheters dirigeables peut étre manceuvrée a 1'aide du mécanisme de contréle situé dans la poignée, a I'extrémité proximale du catheter. Ils se révélent utiles pour enregistrer les signaux intracardiaques et pour la stimulation
cardiaque pendant les études électrophysiologiques, ou pour cartographier les régions du ceeur.
Electrode d’extrémité Tige du cathéter Connecteur

Electrodes en anneau

Cathéter fixe

Tige du cathéter Poignée Connecteur

Electrode d’extrémité \‘ /
’

Electrodes en anneau

Cathéter dirigeable

Indication:

Les cathéters de cartographie de diagnostic Map-iT® peuvent étre utilisés pour I'évaluation d'une variété d'arythmies cardiaques, depuis les sites endocardiaux et intravasculaires.
Contrindications:

Les cathéters de cartographie de diagnostic Map-iT® ne doivent pas étre utilisés pour:

. Les études ¢lectrophysiologiques sont contrindiquées lorsque des facteurs aigus rendent les résultats de recherche non représentatifs de I'état habituel du patient (par ex. anomalie d'électrolyte, ischémie aigué,
empoisonnement médicamenteux)



. Lorsque la maladie du cceur de fond du patient indique que les arythmies induites seront extrémement difficiles a combattre et présentent donc un haut risque de décés (par ex. infarctus du myocarde aigug, angine
instable, instabilité hémodynamique).

Chez les patientes enceintes

Chez les patients atteints d'infections systémiques

Chez les patients ayant récemment subi une ventriculotomie ou atriotomie.

Chez les patients non coopératifs

Avertissements et précautions:

Cet appareil doit étre utilisé par les médecins correctement entrainés pour les techniques d'angiographie, 1'¢lectrophysiologie, d'enregistrement intracardiaque et de stimulation.
Lisez les instructions d'utilisation avant utilisation.
Ne pas modifier ce dispositif.
La loi fédérale des Etats-Unis d'Amérique limite la vente du produit par ou sur demande d'un médecin.
Ce dispositif ne doit étre utilisé¢ qu'avec un équipement qui répond aux normes de sécurité internationales.
Ne pas utiliser ce cathéter pour les ablations intracardiaques ou DC.
Si une défibrillation est nécessaire, déconnectez le cathéter au préalable.
Ne pas forcer pour faire passer le cathéter dans un vaisseau.
Le cathéter doit étre déplacé avec l'assistance de guidage fluoroscopique. Ne pas exercer de force excessive pour faire avancer ou reculer le cathéter en cas de résistance rencontrée.
Ce dispositif est a usage unique. Ne pas retraité ni réutiliser. La réutilisation peut entrainer des blessures chez le patient et/ou la communication de maladies infecticuses d'un patient a l'autre.
Stocker en un lieu frais et sec.

o Température: -29 °C ~ 55 °C

o Humidité relative: En-dessous de 85%

o Conserver hors de la lumiére du soleil
. Manipulation et entretien du cathéter:

o NE PAS insérer ni retirer le catheter avant d'en avoir redressé I'extrémité, et aprés confirmation via fluoroscopie.

Ne pas orienter I'extrémité du cathéter lorsqu'il est rangé dans un fourreau.
Le cathéter d'électrophysiologie doit étre manipulé avec des gants uniquement.
Plier ou enrouler le cathéter excessivement peut I'endommager. Le pré-pliage manuel de la courbe distale peut endommager le mécanisme de direction, et entrainer des blessures chez le patient.
Ne pas humidifier les connecteurs du cathéter.
Ne pas essuyer le catheter avec des solvants organiques, comme de 'alcool.
Apres utilisation, jetez le produit et son emballage dans le respect des réglementations en vigueur dans votre hopital, établies par I'administration ou les autorités locales.
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Date << A utiliser avant >>

Utilisez ce dispositif avant la date << A utiliser avant » indiquée sur I'emballage.

Elimination

Recyclez les composants, ou éliminez le produit et ses ¢léments résiduels ou déchets associés dans le respect des lois et réglementations locales.

Effets indésirables

Les effets indésirables associés aux processus d'utilisation de catheter cardiaque incluent, sans se limiter a:

. Les risques d'utilisation de catheters électrophysiologiques incluent les risques associés a la catheterisation en général, comme les thromboembolismes, les perforations cardiaques, tamponades ou infections. L'induction
de fibrillation atriale, de tachycardie ventriculaire (VT) nécessitant une cardioversion, et la fibrillation ventriculaire (VF) sont des risques associés a la stimulation électrique.

. Exposition aux radiations: les procédures d'études électrophysiologiques présentent un potentiel pour une forte exposition aux rayons-X. Cela peut entrainer des blessures de radiations graves, ainsi que des risques
d'effets somatiques et génétiques, chez les patients et le personnel de laboratoire, da a l'intensité et la durée de 1'imagerie fluoroscopique.

. Acces vasculaire : (par ex. : saignement, hématomes, thrombose de vaisseau profond, perforation artérielle, perforation de tissu cardiaque, tamponade cardiaque, embolisme pulmonaire, thromboembolisme, infarctus du
myocarde, crise cardiaque, fistule artérioveineuse, pneumothorax, infection locale ou systémique et la mort).

. Manipulation du cathéter: (par ex. : dommages valvulaires, microembolie du sinus coronaire ou de la paroi myocardiaque, dissection de l'artere coronaire, thrombose).

Instructions d'utilisation

Général
1. Inspectez I'emballage du catheter avant de I'ouvrir. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
2. Retirez le cathéter de 1'emballage en respectant une procédure aseptique, et posez-le sur une surface stérile.
3. Veérifiez l'intégrité de I'électrode, ainsi que l'apparence générale du cathéter. Ne pas utiliser le catheter si les électrodes ou I'extrémité sont instables, présentent des irrégularités ou des dommages visibles.
4. Ménagez un accés vasculaire avec une procédure stérile. Le catheter peut étre utilisé dans les sites d'acces fémoraux, brachiaux, sous-claviculaires ou jugulaires.
5. Connectez le catheter a un cable d'extension compatible.
a. Connectez le cable en alignant les marques du connecteur du catheter sur les marques correspondantes sur le cable.
b. Pressez les deux connecteurs 1'un dans l'autre. Ne pas forcer la connexion.
6. Connectez les broches des fils du cable de connexion du catheter a l'équipement d'enregistrement électronique et/ou de stimulation.
7. Faites avancer le catheter dans la zone désirée du cceur avec guidage fluoroscopique et ECG.
Note : utilisation de la poignée de direction
a. Poussez sur la poignée du piston d'orientation de I'extrémité vers l'avant pour orienter I'extrémité du catheter. L'extrémité peut étre orientée de maniére a obtenir la forme courbée indiquée. Pour redresser I'extrémité,
tirez sur la poignée du piston d'orientation de I'extrémité.
b. Avant de retirer le cathéter, tirez sur la poignée du piston d'orientation de I'extrémité au maximum pour redresser l'extrémité du cathéter. Confirmez 'opération via fluoroscopie.
8. Ne pas restériliser ni réutiliser.
9. Eliminez le catheter dans le respect des exigences de traitement des déchets médicaux potentiellement toxiques.
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Catetere diagnostico per mappatura Map-iT®
ISTRUZIONI PER L'USO

Access Point Technologies EP, Inc.
Data di rilascio: 1/2026

Introduzione dispositivo

I cateteri diagnostici per mappatura MAP-IT® sono cateteri radiopachi flessibili e isolati costruiti con materiale elastomerico termoplastico con un numero variabile di elettrodi metallici nobili. La punta dei cateteri orientabili puo
essere manipolata con il meccanismo di controllo situato nell'impugnatura all'estremita prossimale del catetere. Puo essere utilizzato per la registrazione di segnali intracardiaci e per la stimolazione cardiaca durante studi di
elettrofisiologia o per mappare regioni del cuore.

Elettrodo a punta Albero catetere Connettore

2 — =

Elettrodi ad anello
Catetere fisso

Albero catetere Impugnatura Connettore

Elettrodo a punta / \
f

Elettrodi ad anello

Catetere orientabile

Indicazione:

I cateteri diagnostici per mappatura Map-iT® possono essere usati nella valutazione di una varieta di aritmie cardiache dai siti endocardici e intravascolari.
Controindicazioni:

I cateteri diagnostici per mappatura MAP-iT® sono controindicati per.
. Gli studi di elettrofisiologia sono controindicati quando i fattori acuti rendono i risultati non rappresentativi dello stato abituale del paziente (ad esempio anomalia elettrolitica, ischemia acuta, tossicita da farmaco).
Quando la malattia cardiaca di base del paziente rende probabile che le aritmie indotte siano estremamente
difficile da terminare e comportare un alto rischio di morte (ad es. infarto miocardico acuto, angina instabile, instabilita emodinamica).
Pazienti in stato di gravidanza
Pazienti con infezione sistemica attiva
Pazienti con recente ventricolotomia o atriotomia
Pazienti che non collaborano

Avvertenze e precauzioni

. Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici ben addestrati nelle tecniche di angiografia, elettrofisiologia, registrazione intracardiaca e stimolazione.
. Leggere le istruzioni prima dell'uso.
. Non modificare questo dispositivo.
. Le leggi federali degli Stati Uniti consentono la vendita e l'utilizzo di questo dispositivo soltanto a medici o dietro prescrizione medica.
. Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente con apparecchiature conformi agli standard di sicurezza internazionali.
. Non usare questo catetere per l'ablazione intracardiaca o per l'ablazione DC.
. Se ¢ necessaria la defibrillazione, scollegare il catetere.
. Non forzare il catetere attraverso il vaso.
. L'avanzamento del catetere dovrebbe essere fatto sotto guida fluoroscopica. Non impiegare forza eccessiva per far avanzare o estrarre il catetere quando si incontra resistenza.
. Questo dispositivo ¢ monouso. Non riprocessare o riutilizzare. Il riutilizzo puo causare lesioni al paziente e/o la comunicazione di malattie infettive da un paziente all'altro.
. Conservare in un luogo fresco e asciutto.
o Temperatura: -29°C-55°C
o Umidita relativa: Al di sotto di 85%
o Tenere lontano alla luce
. Maneggiare ¢ tracciare con cura
o NON inserire o ritirare il catetere, senza rafforzare la punta del catetere, senza come confermato la punta del catetere ¢ come confermato dalla fluoroscopia.
o Non deviare la punta del catetere mentre ¢ vincolata all'interno di una guaina.
) 11 personale che maneggia il catetere elettrofisiologico deve indossare i guanti.
) Un'eccessiva flessione o attorcigliamento del catetere puo causare danni al catetere. Il pre-piegamento manuale della curva distale pud danneggiare il meccanismo di sterzata e causare lesioni al paziente.
o Non consentire umidita sui connettori sul catetere.
o Non pulire il catetere con solventi organici, come alcool.
) Dopo I'uso, smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita con le procedure ospedaliere, amministrative e/o la politica del governo locale.

Data di scadenza

Utilizzare il dispositivo prima della "data di scadenza" indicata sull'etichetta della confezione.

Smaltimento

Riciclare i componenti o smaltire il prodotto e i suoi elementi residui o rifiuti in conformita con le leggi e i regolamenti locali.
Eventi avversi

1 potenziali eventi avversi associati alle procedure del catetere cardiaco includono, ma non sono limitati a quanto segue:

. I rischi di utilizzo dei cateteri elettrofisiologici comprendono i rischi associati alla cateterizzazione cardiaca in generale, come tromboemboli, perforazione cardiaca, tamponamento e infezione. L'induzione della fibrillazione
atriale, la tachicardia ventricolare (VT) che richiede la cardioversione e la fibrillazione ventricolare (VF) possono essere rischi associati alla stimolazione elettrica.

. Esposizione alle radiazioni: le procedure di procedure di studi elettrofisiologici presentano una potenziale esposizione significativa ai raggi x, il che puo portare lesioni acute da radiazioni nonché maggiore rischio di effetti
somatici e genetici, sia ai pazienti sia al personale di laboratorio, dovuti all'intensita dei raggi x e alla durata dell'imaging fluoroscopica.

. Accesso vascolare: (per esempio sanguinamento, ematomi, trombosi venosa profonda, perforazione arteriosa, perforazione del tessuto cardiaco, tamponamento cardiaco, embolia polmonare, tromboembolia, infarto miocardico,
ictus, fistola artero- venosa, pneumotorace, infezione locale o sistemica e morte).

. Manipolazione del catetere: (per esempio danno valvolare, micro-emboli, perforazione del seno coronarico o parete del miocardio, dissezione dell'arteria coronaria, trombosi).

Istruzioni per 1'uso

Generale

1. Ispezionare la confezione del catetere prima dell'apertura. Non usare se il pacchetto ¢ aperto o danneggiato.

2. Utilizzare una tecnica asettica per rimuovere il catetere dalla confezione e posizionarlo su un'area di lavoro sterile.

3. Ispezionare attentamente l'integrita dell'elettrodo ¢ le condizioni generali del catetere. Non utilizzare il catetere se gli elettrodi o la punta sono allentati, irregolari o comunque visibilmente danneggiati.
4. Eseguire 1'accesso vascolare utilizzando una tecnica sterile. Il catetere puo essere usato in siti di accesso femorale, brachiale, subclaviale o giugulare.

5. Collegare il catetere a un cavo di prolunga compatibile.

a. Collegare il cavo allineando i marchi del connettore del catetere con i segni corrispondenti sul cavo.



b. Premere insieme i connettori. Non forzare la connessione.

6. Collegare i pin del cavo di collegamento del catetere alla registrazione elettronica appropriata c/o l'attrezzatura di stimolazione.
7. Far avanzare il catetere nell'area desiderata del cuore usando la guida fluoroscopica e ECG.

Nota: Operazione di controllo dell'impugnatura orientabile

a. Spingere in avanti la manopola dello stantuffo di deflessione della punta per deviare la punta del catetere. La punta puo essere deviata per raggiungere la forma lunga etichettata. Per raddrizzare la punta, tirare indietro la

manopola dello stantuffo di deflessione della punta.

b. Prima di estrarre il catetere, tirare completamente indietro la manopola dello stantuffo di deflessione della punta per svitare la punta del catetere e verificare mediante fluoroscopia che la punta sia in una posizione diritta.
8. Non risterilizzare o riutilizzare.
9. Smaltire il catetere in base ai requisiti del rischio biologico ospedaliero.

Spanish

Catéter diagnostico de mapeado Map-iT®
INSTRUCCIONES DE USO

Access Point Technologies EP, Inc.
Fecha de publicacion: 1/2026

Introduccion del dispositivo:
Los catéteres de diagnostico de mapeado Map-iT® son catéteres flexibles, aislados y radiopacos fabricados con material elastomero termoplastico con un nimero 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

- Conector
Varilla del catét Asa
Punta de electrodo O+ CBIHIEr \

o - ——’
#

Electrodos de anilla

Catéter orientable

Indicacion:

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.
. 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:
o 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.
o Un doblamiento o retorcedura excesivos del catéter pueden dafiarlo. El doblado previo manual de la curva distal puede dafiar el mecanismo de orientacion y causar lesiones al paciente.
o 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 segiin 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, t aquicardia ventricular (VT) con necesidad de cardioversion, y la fibrilacion ventricular (VF) pueden ser riesgos asociados con la estimulacion eléctrica.
. 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, 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 dafios.
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 conector 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.
Czech

Map-iT® Diagnosticky mapovaci katetr
NAVOD K POUZITI

Access Point Technologies EP, Inc.
Datum vydani: 1/2026

Popis zafizeni:

Diagnostické mapovaci katetry Map-iT® jsou flexibilni, izolované, nepriizatné katetry z termoplastického elastomeru s proménlivym poétem jemnych kovovych elektrod. Hrot Fizenych katetrii Ize ovladat pomoci kontrolniho
mechanismu, ktery se nachazi v rukojeti na proximalnim konci katetru. Lze ho pouzit k zaznamu intrakardialnich signali a ke kardialni stimulaci béhem studii elektrofyziologie nebo k mapovani oblasti srdce.

Hrot elektrody Hfidel katetru Konektor

Krouzky s elektrodami

Fixni katetr

Hfidel katetru Rukojet Konektor
Hrot elektrody \
~

S

7
Krouzky s elektrodami

Rizeny katetr

Indikace:

Diagnostické mapovaci katetry Map-iT® 1ze pouzit pii hodnoceni fady riznych arytmii na endokardialnich a intravaskularnich mistech.
Kontraindikace:

Diagnostické mapovaci katetry Map-iT® jsou kontraindikovany pro:
. Elektrofyziologické studie jsou kontraindikovany tehdy, kdyz akutni faktory ¢ini nalezy nereprezentativni obvykly stav pacienta (napi. abnormalita elektrolytt, akutni ischemie, toxicita 1é¢iva).
. Kdyz pacientova srde¢ni nemoc vyvola pravdépodobnost, Ze indukované arytmie budou extrémné t&Zko ukonéitelné a existuje vysoké riziko imrti (napf. akutni infarkt myokardu, nestabilni angina pectoris,
hemodynamicka nestabilita).
Téhotné pacientky
Pacienti s aktivni systémovou infekci
Pacienti s nedavnou ventrikulotomii nebo atriotomii
Nespolupracujici pacienti

Varovani a bezpe¢nostni opatfeni:

. Toto zafizeni by mély pouZzivat pouze 1ékafti dikladné vyskoleni v technikach angiografie, elektrofyziologie a intrakardialniho zaznamu a stimulace.
. Pied pouzitim si prectéte cely navod.
. Toto zafizeni nepozménujte.
. Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zatizeni lékafem.
. Toto zafizeni by mélo byt pouZivano pouze se zafizenim, které spliiuje mezinarodni bezpe¢nostni normy.
. Tento katetr nepouzivejte k intrakardialni ablaci nebo DC ablaci.
. V ptipadé nutnosti provedeni defibrilace katetr odpojte.
. Katetr nezavadgjte silou.
. Zasunovani katetru musi byt provadéno pod fluoroskopickym vedenim. K zasunuti nebo vytaZeni katetru nepouzivejte nadmérnou silu, pokud citite odpor.
. Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Znovu nepouzivejte. Opakované pouziti mize zpisobit zrannéi pacienta a/nebo pienos infekénich chorob z jednoho pacienta na druhého.
. Skladujte na chladném, suchém misté.
o Teplota: -29°C ~ 55°C
o Relativni vlhkost: Pod 85 %
o Udrzujte mimo dosah svétla.
. Manipulace s katetrem a péée o katetr:

NEZASUNUIJTE ani NEVYTAHUIJTE katetr bez narovnani hrotu katetru, které si ovéfite prostfednictvim fluoroskopie. o Pokud je katetr zasunuty do pouzdra, neohybejte jeho hrot.
Osoby manipulujici s elektrofyziologickym katetrem musi nosit rukavice.

Nadmérné ohybani nebo krouceni katetru miZze zpusobit pokskozeni katetru. Manualni pfedbézné ohnuti distalni kiivky miZe poskodit fidici mechanismus a zptisobit zranéni pacienta.
Nedovolte, aby se do konektort katetru dostala vlhkost.

Katetr neotirejte organickymi rozpoustédly, naptiklad alkoholem.

Po pouziti produkt a obal zlikvidujte v souladu s pokyny nemocnice, administrativy a/nebo mistnimi zdsadami.
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Zatizeni pouzijte do data ,,Spotiebovat do data", které je vyznaceno na obalu.

Likvidace

Komponenty recyklujte nebo produkt a jeho rezidualni elementy zlikvidujte v souladu s mistnimi zékony a piedpisy.

Nezadouci u¢inky

Potencialni nezadouci G¢inky spojené s kardialnim katetrem zahrnuji, ale nejen nasledujici:

Rizika pouziti elektrofyziologickych katétrii zahrnuji rizika spojena se srde¢ni katetrizaci, jako jsou tromboembolizmy, srde¢ni perforace, tamponada a infekce. Indukce fibrilace sini, ventrikularni tachykardie (VT)
vyzadujici kardioverzi a ventrikularni fibrilaci (VF) maze pfedstavovat rizika spojena s elektrickou stimulaci.

Radiacni expozice: postupy elektrofyziologickych studii pfedstavuji potencial pro vyraznou rentgenovou expozici, kterd mize zpusobit akutni radiacni poskozeni a zvySené riziko somatickych a genetickych uéinka jak
pro pacienty, tak i pro pracovniky laboratofe kvili intenzité a trvani rentgenového paprsku fluoroskopického zobrazovani.

Vaskularni piistup: (napf. krvaceni, hematomy, hluboka Zzilni tromboza, arterialni perforace, peforace srde¢ni tkang, srdeéni tamponada, plicni embolie, tromboembolie, infarkt myokardu, mrtvice, arteriovenozni pistél,
pneumotorax, lokalni nebo systémova infekce a imrti).

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

Niavod Kk pouZziti

Obecné informace

1. Pied otevienim zkontrolujte obal katetru. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.
2. Pomoci aseptické techniky odstrafite katetr z obalu a umistéte ho na sterilni pracovni plochu.
3. Peclivé zkontrolujte integritu elektrody a celkovy stav katetru. NepouZivejte katetr, pokud jsou elektrody nebo hrot volné, nepravidelné nebo jinak viditeIn& pogkozené.
4. Vaskularni pfistup proved’te pomoci sterilni techniky. Katétr mize byt pouzit na femoralnim, brachialnim, subklavnim nebo jugularnim pfistupovém miste.
5. Piipojte katetr k kompatibilnimu prodluzovacimu kabelu.
a. Kabel propojte zarovnanim znac¢ek konektoru katetru s ptislu§nymi znackami na kabelu.
b. Stisknéte konektory. Spojeni nevynucujte.
6. Piipojte vodici koliky kabelu pro pfipojeni katétru k pfislusnému elektronickému zaznamu a/nebo stimulaénimu zafizeni.
7. Katetr zasuite do pozadované oblasti srdce pomoci fluoroskopického a EKG vedeni. Poznamka: Manipulace s ovladanim rukojeti
a. Zatlacte knoflik pistu vychyleni hrotu doptedu, abyste odklonili $picku katetru. Hrot Ize odklonit a dosahnout tak pozadovaného tvaru. Chceete-li narovnat $picku, zatlacte zpét knoflik pro vychyceni pistu.
b. Pfed vytazenim katetru upIné vytahnéte knoflik pro vychyleni $picky $picky, abyste odklopili hrot katetru a pomoci fluoroskopie ovéfili, Ze hrot je v rovné pozici.
8. Znovu nesterilizujte ani znovu nepouzivejte.
9. Katetr zlikvidujte v souladu s pfedpisy nemocnice pro biologicky nebezpeény odpad.

Danish

Map-iT® diagnostisk kortlegningskateter
BRUGSANVISNING

Access Point Technologies EP, Inc.
Udstedelsesdato: 1/2026

Introduktion til anordningen:

Map-iT® diagnostiske kortlaegningskatetre er fleksible, isolerede, radiopake katetre, der er fremstillet af termoplastisk elastomermateriale med forskellige antal elektroder af zdelmetal. Spidsen pa de styrbare katetre kan manipuleres
med den kontrolmekanisme, der sidder i handtaget i den proksimale ende af kateteret. Den kan bruges til registrering af intrakardielle signaler og til hjertestimulering under elektrofysiologiske undersegelser eller til at kortleegge
omrader af hjertet.

Spidselektrode Kateterskaft Konnektor

Ringelektroder

Fast kateter
Handtag Konnektor
Spidselektrode Kateterskaft g
“a 7
3
Ringelektroder
Styrbart kateter
Indikation:

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

Kontraindikationer:

Map-iT® diagnostiske kortlaegningskatetre er kontraindiceret til:

Elektrofysiologiske undersogelser er kontraindicerede, nar akutte faktorer gor resultaterne til atypiske eksempler pa patientens usadvanlige tilstand (f.cks. elektrolytforstyrrelser, akut iskaemi, leegemiddel forgiftning).
Nir patientens dybereliggende hjertesygdom gor det sandsynligt, at fremkaldte arytmier vil vaere yderst vanskelige at standse og udger en hej risiko for dedsfald (f.eks. akut myokardieinfarkt, ustabil angina pectoris,
hamodynamisk instabilitet).

Gravide patienter

Patienter med aktiv systemisk infection

Patienter med nylig ventrikulotomi eller atriotomy

Patienter, som er usamarbejdsvillige

Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger:

Denne anordning ber kun anvendes af laeger, der er fuldt uddannet i teknikkerne ved angiografi, elektrofysiologi samt intrakardiel registrering og stimulering.

Les anvisningerne inden brug.

Denne anordning ma ikke @ndres.

Ifelge amerikansk lov ma denne anordning kun szlges af en laege eller pé en leeges pabud.

Denne anordning ber kun anvendes med udstyr, der overholder internationale sikkerhedsstandarder.

Dette kateter ma ikke anvendes til intrakardiel ablation eller DC-ablation.

Huvis defibrillering er nedvendig, skal kateteret frakobles.

Kateteret mé ikke tvinges gennem karret.

Kateterfremforing bor foretages under fluoroskopisk vejledning. Brug ikke overdreven kraft til at fremfore eller traekke kateteret tilbage, nar der maerkes modstand.
Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genforarbejdes eller genanvendes. Genanvendelse kan forarsage patientskade og/eller overforelse af smitte farlig(e) sygdom(me) fra en patient til en anden.
Opbevares pé et keligt og tert sted.

o Temperatur: -29 °C ~ 55 °C

o Relativ luftfugtighed: Under 85%

o Holdes vaek fra lys



. Héndtering og pleje af kateteret:

Kateteret md IKKE indferes eller traekkes ud uden at rette kateterspidsen, som bekraftet ved fluoroskopi.

Kateterspidsen mé ikke bejes, mens den er i hylsteret.

Personale, der handterer det elektrofysiologiske kateter, skal vaere ifort handsker.

Overdreven bejning af eller knzk pa kateteret kan beskadige det. Manuel prabejning af den distale kurve kan beskadige styremekanismen og kan fordrsage patientskade.
Fugt ma ikke treenge ind i konnektorerne pé kateteret.

Kateteret mé ikke afterres med organiske oplesningsmidler som f.eks. sprit.

o Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets, administrativ og/eller den lokale regerings politik.
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Udlebsdato

Brug anordningen inden udlebsdatoen pa emballagens etiket.

Bortskaffelse

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

Mulige uenskede bivirkninger forbundet med hjertekateterprocedurer omfatter, men er ikke begraenset til folgende:

. Risiciene ved brug af elektrofysiologiske katetre omfatter de risici, der er forbundet med generel hjertekateterisering som f.eks. tromboemboli, hjerteperforation, tamponade og infektion. Fremkaldelse af atriefibrillering,

ventrikuler takykardi (VT), der kraver kardioversion, og ventrikuler fibrillering (VF) kan vere risici forbundet med elektrisk stimulering.

. Straleeksponering: elektrofysiologiske undersegelsesprocedurer har potentialet for vaesentlig rontgenstraleeksponering, som kan medfore akutte straleskader foruden en oget risiko for somatiske og genetiske effekter for

béde patienter og laboratoriepersonale som felge af rentgenstralens intensitet og den fluoroskopiske billeddannelses varighed.

. Vaskular adgang: (f.eks. bledning, haematomer, dyb venetrombose, perforeret arterie, perforeret hjertevaev, hjertetamponade, lungemboli, tromboemboli, myokardieinfarkt, slagtilfeelde, arteriovenes fistel, pneumothorax,

lokal eller systemisk infekt og dedsfald).
. Katetermanipulation: (f.eks. valvulare skader, mikroemboli, perforation af sinus coronarius eller den myokardievaeggen, dissektion af kranspulséren, trombose).

Brugsanvisning

Generelt
1. Inspicer kateteremballagen inden dbning. M4 ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget.
2 Tag med en aseptisk teknik kateteret ud af emballagen, og lag det i et sterilt arbejdsomréde.
3 Inspicer neje elektrodens integritet og kateterets overordnede tilstand. Kateteret ma ikke anvendes, hvis elektroderne eller spidsen er lese, unormale eller pd anden méde synligt beskadigede.
4. Foretag vaskuler adgang med en steril teknik. Kateteret kan anvendes i adgangsomrader i arteria femoralis, brachialis, subclavia eller jugularis.
5 Slut kateteret til en kompatibel forlengerledning.
a. Tilslut ledningen ved at fi merkerne pa kateterets konnektor til at flugte med de tilsvarende mearker pa ledningen.
b. Tryk konnektorerne tilbage. Forbindelsen ma ikke gennemtvinges.
6. Tilslut kateterforbindelses ledningens ben til det relevante udstyr til elektronisk registrering og/eller stimulering.
7. For kateteret ind i det onskede omrédde af hjertet ved hjlp af fluoroskopisk og EKG-vejledning. Bemark: Betjening af det styrbare handtag
a. Tryk stempelknappen til spidsafbejning fremad for at afbeje kateterspidsen. Spidsen kan afbajes for at opna den maerkede krumme form. For at afrette spidsen skal stempelknappen til spidsafbejning trackkes tilbage.
b. Inden kateteret traekkes ud, skal stempelknappen til spidsafbejning traekkes tilbage for at annullere afbejning af kateterspidsen, og fluoroskopi skal bekrzafte, at spidsen er i en lige position.
8. Ma ikke resteriliseres eller genanvendes.
9. Kateteret skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets krav til biologiske risici.

Dutch

Map-iT® Diagnostische Mappingkatheter
GEBRUIKSHANDLEIDING

Access Point Technologies EP, Inc.
Datum van uitgifte: 1/2026

Inleiding apparaat:

De Map-iT® Diagnostische mappingkatheters zijn flexibele, geisoleerde radiopake katheters vervaardigd uit een thermoplastisch elastomeer met een variabel aantal elektroden uit edelmetaal. De punt van de stuurbare katheters kan

worden gemanipuleerd met het bedieningsmechanisme dat zich in de hendel 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.

Elektrode van de punt Katheterschacht Connector

Ring elektrodes

Vaste katheter

Katheterschacht Handgrecp Connector
Elektrode van de punt

E L cl—

!
Ring clekrodes

Stuurbare catheter
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 contra-geindiceerd 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 myocardiaal infarct, onstabiele 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 apparaat mag alleen worden gebruikt door artsen die grondig zijn opgeleid in de technicken van angiografie, elektrofysiologie en intracardiale opname en stimulatie.

Lees voor gebruik de handleiding.

Breng geen wijzigingen bij het apparaat aan.

De federale wetgeving van de VS beperkt de verkoop van dit apparaat tot de verkoop door of in opdracht van een arts.

Dit apparaat mag alleen worden gebruikt met apparatuur die voldoet aan internationale veiligheidsnormen.

Gebruik deze katheter niet voor intracardiale ablatie of DC ablatie.

Als defibrillatie noodzakelijk is, koppel de katheter dan los.

Forceer de katheter niet door het bloedvat.

De katheter moet worden ingebracht onder fluoroscopische geleiding. Gebruik geen overmatige kracht om de katheter voort te bewegen of terug te trekken als weerstand wordt ondervonden.
Het apparaat is slechts voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw verwerken 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 apparaat uit het licht

Behandeling en verzorging van de katheter:

NOOIT de katheter inbrengen of terugtrekken zonder de katheterpunt recht te leggen, zoals bevestigd via fluoroscopie. o Buig de kathetertip niet terwijl deze binnen een omhulsel zit.

Personeel dat de elektrofysiologische katheter hanteert, moet handschoenen dragen.

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

Veeg de katheter niet schoon met organische oplosmiddelen zoals alcohol.

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

00 O0O0O0O0

Gebruiken voor datum

Gebruik het product voor de “gebruiken voor" datum 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.

Bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen die verband houden met cardiale katheter procedures omvatten, maar zijn niet beperkt tot het volgende:

De risico's van het gebruik van elektrofysiologische katheters omvatten de risico's die gerelateerd zijn aan cardiale katheterisatie in het algemeen zoals trombo-embolie, hartperforatie, tamponade en infectie.

De inductie van atriale fibrillatie, ventriculaire tachycardie (VT) die cardioversie vereist, 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 rontgenbundelintensiteit en duur van de fluoroscopische beeldvorming.

Vasculaire toegang: (bijvoorbeeld bloeding, hematomen, diepe veneuze trombose, arteriéle perforatie, perforatie van het cardiale weefsel, cardiale tamponade, longembolie, trombo-embolie, myocardiaal infarct, beroerte,
arterioveneuze fistels, pneumothorax, lokale of systemische infectie en overlijden).

Katheter manipulatie: (bijv. valvulaire schade, micro embolie, perforatie van de coronaire sinus of myocardiale wand, coronaire arteriedissectie, 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 technick om de katheter uit de verpakking te verwijderen en op een steriel werkgebied te plaatsen.

3. Controleer zorgvuldig de integriteit van de elektrode en de algehele conditie van de katheter. Gebruik de katheter niet als de elektrodes of de punt los zitten, onregelmatig zijn of anders zichtbaar beschadigd zijn.
4. Verkrijg vasculaire toegang met behulp van een steriele techniek. De katheter kan gebruikt worden in de dij-, de bovenarm- oksel- of halsslagaders.

5 Sluit de katheter aan op een passende verlengkabel.

a. Sluit de kabel aan door de markeringen 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 stimulatie apparatuur.

7. Voer de katheter naar het gewenste deel van het hart met behulp van fluoroscopie en ECG-geleiding.

Opmerking: Stuurbaar handvat bediening

a. Druk de puntstuurplunjerknop naar voren om de punt van de katheter te buigen. De tip kan gebogen worden om de aangegeven bocht te bereiken. Om de tip weer recht te buigen, trekt u de puntstuurplunjerknop terug.
b. Voordat u de katheter terugtrekt, trekt u de puntstuurplunjerknop volledig naar achteren om de punt van de katheter recht te buigen en via fluoroscopie te verifiéren dat de tip recht ligt.

8. Niet opnieuw steriliseren of hergebruiken.

9. Voer de katheter af volgens de geldende regels voor medisch afval van het ziekenhuis.

Finnish

Map-iT® Diagnostinen kartoituskatetri
KAYTTOOHIE

Access Point Technologies EP, Inc.
Julkaisupdivimadra: 1/2026

Laitteen esittely:

Map-iT® diagnostiset kartoituskatetrit ovat joustavia, eristettyji rontgenpositiivisia katetreja, jotka ovat valmistettuja limpdmuovisesta elastomeerisesta materiaalista, varustettuna vaihtelevin mé

in jaloilla metallielektrodeilla.

Ohjattavien katetrien kirkeéd voidaan manipuloida ohjausmekanismilla, joka sijaitsee kahvassa, katetrin proksimaalisessa padssé. Sitd voidaan kayttdd tallentamaan sydamensisiisid signaaleita ja syddmen stimulaation
sahkofysiologisten tutkimusten aikana tai syddmen alueiden kartoitukseen.

Kirjen elektrodi Katetrin akseli Liitin

Renkaan elektrodit

Kiinnitetty katetri

Katetrin akseli Kahva Liitin
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Kirjen elektrodi

RenkZzn elektrodit

Ohjattava katetri
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Indikaatio:
Map-iT® Diagnostisia kartoituskatetreja voidaan kiyttii useiden sydimen rytmihiirididen arviointiin endokardiaalisista ja intravaskulaarisista alueista.
Vastaindikaatiot:

Map-iT® diagnostiset kartoituskatetrit omaavat vastaindikaatiot seuraavien osalta:
. Sahkofysiologian tutkimukset ovat vastaindikoituja akuuttien tekijoiden tuottaessa 16ydoksid, jotka eivit edusta potilaan tavallista tilaa (esim. elektrolyyttien epanormaalius, akuutti iskemia, ladkemyrkytys).
. Potilaan vallitsevan syddnsairauden tilan tuottaessa todennikdisyyden, ettd indusoidut rytmihiriot tulevat olemaan erityisen vaikeita lopettaa ja omaavat korkean hengenmenetyksen riskin (esim. akuutti syddninfarkti,
epdvakaa angina pectoris, hemodynaaminen epévakaus).
Raskaana olevat potilaat
Potilaat aktiivisen jarjestelmén tartunnalla
Potilaat viimeaikaisen ventrikulotomian tai atriotomian kanssa
Yhteistyon osalta vastahakoiset potilaat

Varoitukset ja varotoimenpiteet:
Tétd laitetta tulee kdyttdd vain ladkareiden toimesta, jotka ovat tdysin koulutettuja angiografiaan, sdhkofysiologiaan and intrakardiaalisen tallennuksen ja stimuloinnin tekniikoiden osalta.
Lue ohjeet ennen kayttod.
Ald suorita tille laitteelle muunnoksia.
Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan titi laitetta saa kdyttdd vain ladkari tai ladkarin maarayksestd.
Tétd laitetta tulee kdyttdd vain laitteiston kanssa, joka noudattaa kansainvilisid turvastandardeja.
Ali kiyta titd katetria intrakardiaaliseen ablaatioon tai DC-ablaatioon.
Jos defibrillaatiota tarvitaan, irrota Katetri.
Ali pakota katetria verisuonen lépi.
Katetrin eteneminen tulee suorittaa fluoroskooppisen ohjauksen puitteissa. Al kiyti liiallista voimaa edistésksesi tai vetiiiksesi katetria ulos, koettaessa vastustusta.
Témi laite on tarkoitettu vain kertakéyttoon. Ala késittele tai kayti uudelleen. Uudelleen kiytts voi aiheuttaa potilaan vahingoittumisen ja/tai tulehdustautien siirtymisen yhdelti potilaalta toiselle.
Varastoi viiledssé ja kuivassa paikassa.
o Lampatila: -29-55 °C
o Suhteellinen kosteus: Alle 85%
o Pida poissa valosta.
. Katetrin kasittely ja huolto:
o ALA aseta katetria paikalleen tai veda ulos suorittamatta katetrin kirkea fluoroskopian vilitykselld vahvistettuna.
o Al taivuta katetrin kirked sen ollessa asetettuna tuppeensa.
o Sihkofysiologista katetria kisittelevana henkiloston tulee kédyttad hansikkaita.
o Katetrin liiallinen taipuminen tai vadntyminen saattaa aiheuttaa vahinkoa katetrille. Distaalikaarevuuden manuaalinen esitaivutus saattaa vahingoittaa ohjausmekanismia ja voi aiheuttaa potilaan
vahingoittumisen.
o Ald pidsti kosteutta katetrin liittimiin.
o Ald pyyhi katetria orgaanisilla livottimilla, kuten alkoholi.
o Kayton jalkeen, hdviti tuote ja pakkaus sairaalan, hallinnollisen ja/tai paikallisen hallituksen sdddosten mukaisesti.

Viimeinen kiyttopaivi

Kiytd laitetta ennen "Viimeinen kéyttopdivd” -pdivimadraa pakkauksen merkinndssa.

Hivitys

Kierriti osat tai hdvitd tuote ja sen jadnnoselementit tai nimikkeet paikallisten lakien ja madrdysten mukaisesti.
Haittatapahtumat

Potentiaaliset vastatapahtumat, jotka liittyvit sydankatetrin toimenpidemenetelmiin sisdltavit, mutta eivit ole rajoitettuja seuraaviin:

. Sahkofysiologisten katetrien riskit sis: it kyseiset riskit, jotka liittyvit syddmen katetrointiin yleisesti, kuten tromboemboliaan, syddmen ldvistykseen, tamponaatioon ja tulehdukseen. Sydénlihaksen vajaatoimintaa
tarvitsevan eteisvérinén induktio, kammiotakykardia (VT) ja kammiovérind (VF) voivat olla riskejé, jotka liittyvit sahkoiseen drsytykseen.
. Siteilylle altistuminen: sihkofysiologisten tutkimusten toimenpidemenetelmit tuottavat potentiaalin merkittéville rontgenaltistukselle, joka voi tuottaa akuutin siteilyvamman sekd myos kasvaneen somaattisten ja
geneettisten vaikutusten riskin, seké potilaille, ettd laboratorion henkilokunnalle, johtuen fluoroskooppisen kuvannoksen rontgen-sateen voimakkuudesta ja kestosta.
. Vaskulaarinen pédsy: (esim. verenvuoto, hematoomat, syva laskimotromboosi, valtimoiden rei'itys, sydankudoksen rei'itys, syddimen tamponaatio, keuhkoveritulppa, tromboembolia, sydéninfarkti, halvaus, valtimon
avanne, ilmarinta, paikallinen tai systeeminen tulehdus ja kuolema).
. Katetrin manipulointi: (esim. ldppédvian vamma, mikro-embolia, sepelvaltimoiden perforoituminen tai sydénlihaksen seindmd, s epelvaltimon dissektio, verisuonitukos).
Kiyttoohje
Yleisti
1. Tarkasta katetrin pakkaus ennen avaamista. Ald kéyti jos paketti on avattu tai vahingoittunut.
2. Kiyta aseptista tekniikkaa poistaaksesi katetrin sen pakkauksesta ja aseta se steriiliin ty6tilaan.
3. Tarkasta elektrodin eheys ja katetrin yleinen tila huolellisesti. Al kiytd katetria, mikali elektrodit tai kirki ovat irrallisia, epasaannollisid tai muutoin nikyvisti vahingoittuneita.
4. Suorita vaskulaarinen paasy kdyttamalla steriilid tekniikkaa. Katetria voidaan kdyttaa femoraalisen, brakiaalisen, subklaaviseen tai kaulasuonen pdésyalueilla.
5. Liité katetri yhteensopivaan jatkojohtoon.
a. Liité johto linjaamalla katetrin liittimen merkinnét vastaaville merkinnéille johdossa.
b. Paina liittimet yhteen. Al pakota liitantaa.
6. Yhdistd katetriliitinnan johdon lyijyneulat asianmukaiseen sdhkoiseen tallenteeseen ja/tai stimulointilaitteistoon.
7. Vie katetria eteenpdin syddmen toivotulla alueella kdyttamélld fluoroskopian ja ECG:n ohjausta.
Huomautus: Ohjattavan kahvan ohjaustoiminto
a. Tyonni kirjen taipumakuristimen etupainiketta taipumaan katetrin kirkeen. Kérked voidaan taivuttaa saavuttamaan merkityn kaaren muodon. Suoristaaksesi kérjen, vedd takaisin taipumakuristimen etupainike.
b. Ennen katetrin vetoa, vedé taipumakuristimen etupainike tdysin takaisin suoristaaksesi katetrin kirjen ja varmistaaksesi fluoroskopialla, ettd kérki on suorassa asennossa.
8. Al steriloi tai kyti uudelleen.
9. Poista katetri sairaalan biovaarallisuuden vaatimusten mukaisesti.

Greek

Kabetipag Atayvootikig Xaptoypdenong Map-iT®
OAHI'EXZ XPHEHX

Access Point Technologies EP, Inc.
Huepopnvia ékdoong: 1/2026
Ewsayoyi 6t 6vekevn
Ot kabetipeg AoyvooTikis Xaptoypaenong Map-iT® givat s0KauTor, aKTIVOGKIEPOL KAOETHPES UE LOVOOT], KUTAGKEVACHEVOL amtd DEPLOTAAGTIKG ELAGTOUEPEG VAKO e Evar HETOPANTO aptdpd NAEKTPOdiny £vyevodg petdion. O

AEWPIOROG TOV POYXOVG TMV Katevbuvopevev kabempmv propei va yivel pe 1o unyoviopd gdéyyov mov Ppicketon otn Aafi oto £yyg dxpo Tov kabetipa. Mropei va ypnoyomomdel yio v kataypopn evooKapdlokdV onpatmv Kot
Y10 Kapdoki SiEyepon Katd ) SdpKela HELETOV NAEKTPOPLGLOAOYING 1] YLt TN XAPTOYPAPNON TOV KOATIKMV TEPLOXDV TG KUPSLAG.



Akpo niektpodion A&ovag kabetipa Sovdeopog
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Hlextpodia Saxtvriov

Xtafepog kabeTnpog

A Qe Xeporafn Thvdeopog
Akpo nhexTpodiov Eovag kabeTpa
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Hhektpodia daktorion

KaBodnyovpevog kabetiipog

"Evéeiln:

Ot kafetpeg Aoyvootikig Xaptoypienong Map-iT ® umopodv va xpnotponomfodyv oty a&loAdynon pag motkihiag Kopdlokdy appuiuidy and evdokapdiakés kot evdoayyelakés 0£cec.

Avtevdciteag:

Ot kafetpeg Aoyvootikig Xaptoypienong Map-iT® avtevdsikvovtar yia:

. Ot peréteg nhektpopuotoroyiag avevdeikvovor 6tav ot 0&ikoi Tapdyovtes KahIGTOOV ToL EVPTHATE U] AVTIIPOSHTEVTIKG TG GLVNOOVG KOTAGTAONG TOV 0GbEVOVG (T.Y. drTapoyi NAEKTPOAVTOV, o&eia 1oyonpia,

TOEKOTNTO PUPUAKOV).

. ‘Otav n vrokeipevn kopdiaky voco tov a6devois kabiotd tbavo Ot ot mpokarovpeves appubpies Oa eivon e&onpetikd dVoKolo va TEPLATIGTOVY Kot Ba PEPOLY LYNAO Kivduvo Bavdtov (m.y. 0&V Epppaypa ToL

pookapdiov, aotadng otOayyn, ayodvvapkn actddeia).
Eykvovg acbeveig

AocOeveig e EVEPYES GLOTNUATIKEG AOOEEG

Acbeveig pe mpdoeatn kotkotopio 1| StuppaypotooTopio
Aocbeveig mov dev givon cuvepydoot

Iposidonoiosig ko TpourGEEIS:

. AVTN | GUGKELT] TPETEL VOL YPNGLLOTOIEITOAL LOVO OO YILTPOVG IOV £XOVV EKTOUSEVTEL TANPWG GTIG TEXVIKEG AYYELOYPAPiOG, NAEKTPOPVGIOLOYiOG Kot EVEOKAPIIKNG KATAYPaPNG KOt d1Eyepons.

Awpaote T1g 0dnyieg mpwv and ™ xpHon

Mnv tpomonoteite owTi| TN GLGKELN.

H opoomovduaky vopobesia tov H.ILA. mepiopilet T cuyKeKpyLEV GLOKELT Yo TOANOT 00 WTpd 1) KATOMY EVIOANG WTPOV.
AvTi 1] GUGKELT) TPEMEL VUL YpNOIOTOLEITOL LOVO pe eE0mMOpd Tov ovppopedveTal pe ta Siebvn TpdTuma ac@ateiog.

Mn gpnoonoteite avtodv tov kabetipa yia evdokapdiakn agaipeon 1 ywo ektopn DC.

Eav anreiton amvidwon, arocvvdéote tov kabetipa.

Mnyv méCete Tov kabetipa pécm Tov ayyeiov.

acbevoig kavr petddoon poivopatikig(-dv) acbévelag(-dv) and tov Evav achevn 6Tov dAkov.
. Amobnkevote og Eva KpYo, GTEYVO HEPOG.

o Ogppokpacio: -29°C ~ 55°C

o Zyetwcn Yypaoio: Kato tov 85%

TIpo®Onon tov kabetpa mpénet va yivetar vid pOoprookomikny kabodnynon. Mnv ackeite vrepPolrikny mieon yia v Tpo®@ONON 1 TV AMOGVPGT TOL KAOETNPO OTAV GLUVAVTITE AVTIOTACT).
H ovokev} vt mpoopiletar yu pio ko povo yprion. Aev mpénet va emavahapBavetar 1 depyaocio kot dev mpémet va ypnotponoteitat Eavd. Tuydv ETavaypnoonoino HTopei vo TPOKAAEGEL TPAVUATIGHO TOV

o Na puAdooetot pokpid and T0 EOg Tov ALV,
. Xepiopdg kat ppovtida tov kabetipa:
o MHN ewodyete kot pnv anocVpete tov kabetipa, xopic va svbuypappilete to poyyog tov kabetpa, onmg emPefordverar e pOoprockdmnom.
. Mnv extpénete 10 pOYYOG TOL Kabetnpa, evd ovtdg Bpioketat meplopiopévog péca o€ i Onkn.
. To TpoommIkd Tov YeileTot TV KAOETPO NAEKTPOPLGIOAOYIOG TIPEMEL VL POPAEL YAVTIOL
. H vrepPorir) kdpym 1 suotpoen tov kabetipa puropei va mpokaréoet (b otov kabetpa. Xepokivntn mpdkopyn g drne kopmdAng propel va emeépet PAaPn 610 cHoTNH YEPLOUOV Kot VO TPOKAAEGEL TOV
TPOVHOTIGUO TOV 0cOEVODG.
o Mnv a@ivete va vIapyEL LYPAGIQ TEVHD GTOVG GLVIECHOVG TOV KAOETHPa.
o Mnv okovrilete Tov KaBeTipa pe 0pyaVIKONG SIHAVTES, OTMG TO OWOTVEDLA.
o Metd ™ yxprion, 1 3140eon TOL TPOIGVTOG KaL TG CLOKEVAGIAG TPETEL VOL YIVETAL GOUPOVEL LE TOVG KOVOVIGHOVG TOV VOGOKOUEIOD KO TNV TOTIKY KOPEPVNTIKT TOMTIKT).
HMEPOMHNIA XPHXH EQX

Xpnoonomote T Guokev TPV amd TV £vaeEn nuepopmviog “Xpnon Eog” mdve 6ty eTkETo TG GLGKEVOGTING.

AvaBgon

AvakvkA®OoTE To eEapTHRTO 1) SWBEGTE TO TPOTOV Kait T0 VIOAEWTOUEVOL GTOLKEID 1) OTOPPILLUATO COUPOVEL HE TOTIKOVG VOLOVG KOl KOVOVIGHOVG.
AvemOopnta coppavra:

To mOavé avemBopumto cuppavto mov cvoyetilovran pe Tig Stadikacieg Tov kapdiakol kabetpa tephopfavovy, Gvev Opm TEPLOPIoHOD, Ta okdlovbo:

. Ot kivdvvor ypfiong kabetpov niektpopuotoroyiag mepthapPivovy Tovg Kivdbvovg ekeivovg mov oyetiloviat pe Tov kKopdlokd KaOePopod e YEVIKES Ypappés, ommg Opopfoeuforiopons, kapduaki diitpnon,
emmopaTiopd kot Aoipwén. H enaymyh kohmumg poppapuymig, kothakng taxvkapdiog (VT) mov anartei kapdoavataén kot kothakng pappoapuyng (VF) propei v cuviotody kivdivoug mov oyetilovtat pe v nAeKTpikn
Siéyepon.

. "Ex0eon oe aktvoPolrio: tig dladikacieg NAEKTPOPUGIOAOYIKOV HEAETOV TOPOVGLALETAL TO EVOEYOHEVO £kbECNG 08 onpavTikd Badpo oe aktvofolrio aktivov X, n onoia umopel va £xel 0 omotéhecpa 050 TPOVHATIOHO

Aoy ™G axtvoforiog kabdg Kot avENHEVO KIVEUVO Y100 COUATIKEG KOl YEVETIKEG EMBPAGELS, O AUPOTEPOVS, ACHEVEIG Kot TPOSMTIKO epyacTnpion, Aoy g £viaong g déoung tmv aktivov X kat g Stdpketag g

@BoprocKomKig ATEKOVIONG.

. Ayyewki mpooPaon: (m.y. apoppayice, opatdpate, Padid erefikn Opopfmon, apmpaki) ddtpnon, kopdiokd 16T0 ddTpnon, Kopdlokd ETMTOUATIONO, TVELHOVIKO epPfoliopd, OpopPospforiopd, Epppaypa Tov

pookapdiov, kapdiakn TpocPoin, aptnploeAePikd cupiyylo, Tvevpoddpaka, Tomkn 1| cvoTnatiky Aoipnwén kat O6vato).
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Hungarian

Map-iT® diagnosztikai leképezd katéter
HASZNALATI UTMUTATO

Access Point Technologies EP, Inc.
Kiadas datuma: 1/2026
Az eszkoz ismertetése:
Az Map-iT® diagnosztikai leképezé katéterek olyan, rugalmas és hoszigetelt radiopatias katéterek, amelyek hére lagyulo elasztomerbél késziilnek, és kiilonbozo szamu nemesfém elektrodaval rendelkeznek. Az iranyithato katéterek

hegye a markolat vezérldmechanizmusaval manipulalhato, melyet a katéter proximalis végén alakitottak ki. Az eszko6z intracardialis jelek rogzitésére, a szivizom elektrofiziologiai vizsgalatok kozbeni stimulalasara, valamint a sziv
feltérképezésére szolgal.

A katéter hegyére szerelt elektroda Katétertengely Csatlakozé
Gyiiriielektrodak
Fix katéter
A Katéter hegyére o T—— Markolat Csatlakoz6

szerelt elektroda \
~ /

- =

Gylirtielektrodak
Iranyithat6 katéter

Javasolt felhasznalasi teriilet:

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

Ellenjavallatok:
Az Map-iT® diagnosztikai leképezé katéterek hasznalata ellenjavallt az alabbi esetekben:
. Ellenjavalltak az elektrofiziologiai vizsgalatok, ha az akut tényezék alapjan az eredmények nem jellemzok a beteg szokasos allapotara (példaul elektrolit-egyensily zavar, akut ischaemia, gyogyszertoxicitas esetén).
. Ha a beteg meglévo szivbetegsége azt valdszinisiti, hogy az indukalt szivritmuszavar rendkiviil nehezen sziintethetd csak meg, és magas az elhalalozas kockazata (példaul akut miokardialis infarktus, instabil angina,
hemodinamikai instabilitas esetén).
. A terhes betegeknél.
. Az aktiv szisztémas fertdzésben szenvedd betegeknél.
. A kozelmultban ventriculostomias vagy atriotomias beavatkozason atesett betegeknél.
. Azon betegeknél, akik nem miikddnek egyiitt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

. Az eszkozt kizarolag olyan orvosok hasznalhatjak, akik alapos ismeretekkel rendelkeznek az angiogréfia ¢s az elektrofiziologia, valamint az intrakardialis adatrogzités ¢és stimulacio teriiletén.
. Hasznalat el6tt olvassa végig az utmutatot.
. Ne modositsa az eszkdzt!
. Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye korlatozza ezen eszkdz orvosok altali, vagy orvosi rendelvényre torténd értékesitését.
. Az eszkoz kizarolag olyan berendezéssel hasznalhato egyiitt, amely megfelel a nemzetkozi biztonsagi szabvanyok elirasainak.
. Ne hasznalja a katétert intrakardialis vagy egyenarami ablacio céljara!
. Ha defibrillalas valik sziikségessé, valassza le a katétert.
. Ne er6ltesse a katéter éren beliili eléretolasat!
. A katéter bevezetését fluoroszkopias utmutatas alapjan végezze el. Ne fejtsen ki tulzott mértékii eréhatast, ha ellenallast t apasztal a katéter bevezetésekor vagy visszahuzasakor!
. Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Ne alkalmazza, illetve hasznalja ujra! Az Gjrafelhasznalas sériilést okozhat a beteg szamara, és/vagy elémozdithatja a fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra
torténd atterjedését.
. Hiivos, szaraz helyen tarolandé.
o Hémérséklet: -29 °C ~ 55 °C
o Relativ paratartalom: 85% alatt
o Tartsa tavol a fénytol.
. A katéter kezelése és gondozasa:
o NE vezesse be, illetve huizza vissza a katétert a katéterhegy fluoreszkopias ellenérzésen alapul6 kiegyenesitése nélkiil!

Ne hajlitsa be a katéter hegyét addig, amig el nem tavolitotta annak védéburkolatat!

Az elektrofiziologiai katétert kezeld személyzetnek kesztyiit kell viselnie.

A katéter hegyének tulzott mértéki behajlitasa kart okozhat a katéterben. A disztalis vég kézi el6hajlitasa karosithatja az irnyito mechanizmust, és sériilést okozhat a beteg szamara.
Gondoskodjon rola, hogy ne valjanak nedvessé a katéter csatlakozoi!

Ne torolje at a katétert szerves oldoszerekkel, példaul alkohollal!

A termék és a csomagolas hasznalat utani artalmatlanitasat az adott korhaz eldirasai, a hatalyos jogszabalyok és/vagy a helyi 6nkormanyzati rendelkezések szerint végezze el.
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Lejarati datum
Az eszkdz a csomagolas cimkéjén feltintetett ,,Lejarati datum” el6tt hasznaland6 fel.

Artalmatlanitas
Az alkatrészek ujrahasznositasat, illetve a termék és a maradvanyelemek, valamint a hulladékok artalmatlanitasat a helyi jogszabalyok és eldirasok szerint végezze el.
NemKivanatos események

A szivkatéteres eljarasoknal 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 a tromboembolia, a szivvel kapcsolatos perforacio, a szivtamponad
¢és a fertdzés veszélye. A pitvarfibrillaci6 indukalasa, a kardioverziot igénylé kamrai tachycardia (VT) és a kamrai fibrillacio (VF) az elektromos stimulacioval dsszefliggd 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 laboratoriumi személyzet korében.

. Frrendszeri hozzaférés: (példaul vérzés, hematomak, mélyvénas trombozis, artériaperforacio, szivszovet perforacio, szivtamponad, tiidéembolia, tromboembdlia, miokardialis infarktus, stroke, arteriovenozus fisztula,
1égmell, helyi vagy szisztémas fert6zés, és halal).

. Katéterrel tortén6 manipulacio: (példaul szivbillentyii-karosodas, mikroembolia, a szivkoszoriér vagy a miokardium perforacioja, koszoraér-disszekeio, trombozis).

Az eszkoz hasznilata
Altalanos jellegii tudnivalok

Miel6tt kinyitna, ellendrizze a katéter csomagolasat. Ne hasznélja az eszkozt, ha a csomagolasat mar kinyitottak, vagy ha az megsériilt!

Aszeptikus technikaval vegye ki a katétert a csomagolasabol, és helyezze azt steril munkafeliiletre.

Ovatosan vizsgalja meg az elektroda sértetlenségét és a katéter altalanos allapotat. Ne hasznalja a katétert, ha annak hegye vagy az elektrodak kilazultak, szabalytalan helyzetiiek, vagy ha egyéb lathatd modon megsériiltek!
Az érrendszerhez torténd hozzaféréskor alkalmazzon steril technikat. A katéter a femoralis, brachialis, subclavias vagy jugularis hozzaférési helyeken hasznalhato.
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5. Csatlakoztassa hozza a katétert egy kompatibilis hosszabbitokabelhez.

a. A kabel csatlakoztatasakor igazitsa egymashoz a katéter csatlakozojan és a kabelen feltiintetett megfeleld jelléseket.
b. Nyomja Gssze a csatlakozokat. Ne fejtsen ki talzott mértékii erot a csatlakozas 1étrehozasakor!
6. Csatlakoztassa a katéter csatlakozokabelének csatlakozocsapjait a megfeleld elektronikus adatrogzité és/vagy stimulalo berendezéshez.
7. A katétert fluoroszkopias pozicionalas és EKG-iranyitas alkalmazasaval vezesse be a sziv kivant teriiletére. Megjegyzés: Az iranyithato markolat hasznalata
a. Nyomja meg el6refelé a katéterhegy-hajlité kapcsolot a katéter hegyének behajlitasahoz. A katéter hegye a feltiintetett iv eléréséig hajlithatd. A katéter hegyének kiegyenesitéséhez hiizza vissza a katéterhegy-hajlitd
kapcsolot.
b. Miel6tt kivenné a katétert, teljes mértékben hiizza vissza a katéterhegy-hajlito kapcsolot a katéter hegyének kiegyenesitéséhez, majd ellendrizze fluoroszkopias modszerrel annak egyenes helyzetét.
8. Tilos ujrasterilizalni vagy ujra felhasznalni!
9. A katéter artalmatlanitasat az adott korhaz biologiai hulladékokra vonatkozo eldirasai szerint végezze el.
Norwegian

Map-iT® Diagnose kartleggingskateter
BRUKSANVISNING

Access Point Technologies EP, Inc.
Utstedelsesdato: 1/2026
Introduksjon til utstyret:
Map-iT® Diagnose kartleggingskatetre er fleksible, isolerte rentgentette 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 4 registrere intrakardielle signaler og til hjertestyrkende stimulering under elektrofysiologiske studier eller for a kartlegge
hjertets regioner.
Tuppelektrode Kateterstamme Kopling

Ringelektrode

Stasjonzert kateter

Handtak Kopling
Tuppelektrode Kateterstamme pling
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Ringelektrode

Manevrerbart kateter

Indikasjon:

Map-iT® Diagnose kartleggingskatetre kan brukes i evaluering av en rekke forskjellige hjertearytmier fra endokardiale og intravasale steder.
Kontraindikasjoner:

Map-iT® Diagnose Kartleggingskatetre er kontradisert for:

. Elektrofysiologiske studier er kontraindiserte nér akutte faktorer gjor funnene atypiske for pasientens normale status (dvs. elektrolyttabnormitet, akutt iskemi, medikamentgiftighet).
. Nir pasientens underliggede hjertesykdom sannsynliggjer at fremkalt arytmi kommer til & vaere ekstremt vanskelig & avbryte og medferer hoy risiko for ded (dvs. akutt myokardie-infarkt, ustabil angina, hemodynamisk
ustabilitet).

Gravide pasienter

Pasienter med aktiv systemisk infeksjon

Pasienter med nylig ventrikulotomi eller atriotomy
Pasienter som ikke er samarbeidsvillige

Advarsler og Forhandsregler:

Dette utstyret ber bare brukes av leger som har fétt spesiell opplaring angiografiske teknikker, elektrofysiologi og intrakardiell registrering og stimulering.

Les retningslinjene for du bruker apparatet.

Gjer ingen endringer pa apparatet.

Amerikansk federal lovgivning begrenser salget av dette utstyret uten pa bestilling fra en lege.

Dette apparatet bor bare brukes med utstyr som samstemmer med internasjonale sikkerhetsstandarder.

Bruk ikke dette kateteret for intravasale ablasjon eller for DC-ablasjon.

Dersom det behoves defibrillering, ma kateteret koples fra.

Press ikke kateteret gjennom et kar.

Kateterets bevegelse ber gjores under fluoroskopisk overvaking. Bruk ikke for mye makt til a presse eller trekke kateteret nar du meter motstand.

Dette apparatet er bare tiltenkt engangsbruk. Skal verken gjenvinnes eller gjenbrukes. Gjenbruk kan fores til pasientskade og/ eller overforing av smittsomme sykdom (mer) fra en pasient til en annen.
Oppbevar pa et kjolig, tort sted.

o Temperatur: -29°C ~ 55°C

o Relativ Fuktighet: Under 85% o Hold unna lys

. Handtering og stell av kateteret:

Sett verken inn eller trekk kateteret tilbake uten 4 rette opp katetertuppen, som bekreftet vha. fluoroskopi. o Boy ikke katetertuppen mens den ligger inne i en skjede.

Personell som handterer et elektrofysiologisk kateter ber bruke hansker.

Overdreven beying eller brekking av kateteret kan pafere kateteret skade. Manuell forhandsbeying av den distale kurven kan skade styremekanismen og kan fordrsake pasienten skade.
La ikke fuktighet samle seg pé kateterets koplinger.

Tork ikke av kateteret med organiske lesemidler, som alkohol.

Etter bruk skal produktet avhendes og pakkes ihht til sykehusets, administrative og/eller lokale lover og retningslinjer.
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Brukes innen
Bruk apparatet for "Brukes innen" datoen pé forpakningens merkelapp.
Avhending

Resirkuler delene eller avhend produktet og dens rest-elementer eller avfall ihht til lokale lover og regulativer.

Skadelige utfall
Potensielt skadelige folger assosiert med kardielle kateteterprosedyrer omfatter, men er ikke begrenset til de folgende:
. Risikoen ved bruk av elektrofysiologiske katetre inkluderer risiki relatert til kardiell kateterisering generelt, slik som tromboembolismer, kardiell perforering, tamponering og infeksjon. Induksjon av atrieflimmer,
ventrikkeltakykardi (VT) krever gjenoppretting av hjertets normale rytme ved hjelp av elektrosjokk og ventrikkelflimmer (VF) kan veere risiki knyttet til elektrisk stimulering.
. Stralingseksponering: elektronfysiologiske studieprosedyrer presenterer potensiale for betydelig rentgen-eksponering, som kan medfere akutt strdleskade savel som ekt risk for somatiske og genetiske ettervirkninger for
béde pasienter og laboranter grunnet at rentgenstralens intensitet og varighet av fluoroskopisk avbildning.
. Vaskular adgang (dvs. bledning, hematomer, dype venetromboser, arteriell perforering, hjertevevsperforering hjertetamponade, lungemboli, tromboembolisme, hjerteinfarkt, slag, arteriovenes fistel, pneuomatorax,
lokal eller systematisk infeksjon og ded).
. Katetermanipulering: (dvs. klaffeskader, mikroemboli, perforering av sinus coronarius eller myokardialveggen, kransarteriedisseksjon, trombose).



Bruksanvisning
Generelt

Inspisér kateterpakken for den apnes. M ikke brukes dersom pakken er dpen eller skadd.
Bruk aseptiske teknikker for & fjerne kateteret fra pakken og legg det pa en steril arbeidsflate.
Inspisér forsiktig elektrodens integritet og kateterets helhetlige tilstand. Bruk ikke kateteret hvis elektrodene eller tuppen er las, uregelmessig eller pa andre mater skadd.
Utfor vaskuler tilgang ved & bruke en steril teknikk. Kateteret kan brukes i laret, armen, under neklebeinet eller via halspulsaren.
Kople kateteret til en kompatibel forlengelseskabel.
a. Kople kabelen til ved & sidestille kateterets koplingsmerker ved de korresponderende merkene pa kabelen.
b. Trykk koplingene sammen. Tving ikke delene sammen.
6. Kople ledepluggene pa kateterets koplingskabel til riktig elektronisk registerings- og/eller stimuleringsutstyr.
7. Sett inn kateteret inn pa ensket sted i hjertet ved hjelp av fluoroskopi og ECG-kontroll.
Merk: Kontroll via Styrehandtak
a. Skyv avbeyningstuppens trykknapptast fremover for a baye av kateterets tupp. Tuppen kan beyes for & oppna bueformen vist pa etiketten. For 4 rette opp tuppen, trekk tilbake avbeyningstuppens trykknapptast.
b. For kateteret trekkes ut, trekk avbeyningstuppens trykknapptast helt tilbake for 4 rette opp tuppen av kateteret og bekreft ved hjelp av fluoroskopi at tuppen er helt avrettet.
8. Skal verken resteriliseres eller gjenbrukes.
9. Avhend kateteret ihht til sykehusets regulativer for mikrobiologisk risk.
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Diagnostyczny cewnik mapujacy Map-iT®
INSTRUKCJA OBSLUGI

Access Point Technologies EP, Inc.
Data emisji: 1/2026
Opis przyrzadu:

Diagnostyczne cewniki mapujace Map-iT® sg elastycznymi, izolowanymi niewidocznymi dla promieniowania cewnikami zbudowanymi z termoplastycznego elastomeru z elektrodami o roznej zawartosci metali szlachetnych.
Koncowka sterowalnych cewnikow moze by¢ obstugiwana przy pomocy mechanizmu znajdujacego si¢ w uchwycie cewnika. Moze by¢ wykorzystywana do zapisu sygnalow wewnatrzsercowych oraz do stymulacji serca podczas
badan elektrofizjologicznych lub mapowania regionow

serca.

Elektroda z koficéwka Trzon cewnika Lacmnik

Elektroda pierécieniowa

Staly cewnik

Trzon cewnika Uchwyt Eacznik
Elektroda z kofic6wk! \
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Elektroda piercieniowa
Sterowalny cewnik

‘Wskazania:
Diagnostyczne cewniki mapujace Map-iT® moga by¢ wykorzystywane do diagnostyki roznych arytmii serca od wsierdziowych po wewnatrznaczyniowe.
Przeciwwskazania:

Diagnostyczne cewniki mapujgce Map-iT® nie powinny by¢ stosowane do:

. Badan elektrofizjologicznych, gdzie przeciwwskazaniami sg ostre czynniki sprawiajace, ze wyniki sa niereprezentatywne do normalnego stanu pacjenta (np. zaburzenia elektrolitowe, ostre niedokrwienie,
przedawkowanie lekami).
. Gdy gtéwna choroba serca pacjenta sprawia, ze prawdopodobnym bedzie, ze indukowana arytmia bedzie bardzo trudna do zatrzymania i niesie za soba wysokie ryzyko $mierci (np. ostry zawat migsnia sercowego,

niestabilna dtawica sercowa, niestabilno$¢ hemodynamiczna).

Kobiet w cigzy

Pacjentow z trwajacym zakazeniem ogdlnoustrojowym

Pacjentow po niedawno przebytym zabiegu wentrykulotomii lub ateriotomii)
Pacjentow niekooperatywnych.

Ostrzezenia i $rodKi ostroznosci:

. To urzadzenie powinno by¢ uzywane tylko przez lekarzy wytrenowanych w technikach angiografii, elektrofizjologii i wewnatrzsercowej rejestracji i stymulacji.
. Przed uzyciem nalezy przeczytaé instrukcje.
. Nie modyfikuj tego urzadzenia.
. Prawo federacyjne Stanow Zjednoczonych ogranicza sprzedazy tego urzadzenia do lub na zlecenie licencjonowanego lekarza. To urzadzenie powinno by¢ uzywane wylacznie ze sprzgtem, ktore spetnia
mig¢dzynarodowe standardy bezpieczenstwa.
. Nie uzywaj tego cewnika do ablacji wewnatrzsercowej lub do ablacji DC.
. Jezeli konieczna jest defibrylacja, odlacz cewnik.
. Nie nalezy przeciska¢ cewnika przez naczynie na sitg.
. Wprowadzanie cewnika powinno si¢ odbywac przy wykorzystaniu fluoroskopii. Nie nalezy uzywac nadmiernej sity do wprowadzania lub wyjmowania cewnika, gdy napotka si¢ opor.
. Ten przyrzad przeznaczony jest tylko do jednorazowego uzytku. Nie nalezy uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac obrazenia u pacjenta i/lub przenoszenie chorob zakaznych z jednego pacjenta na
innego.
. Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu.
o Temperatura: -29°C ~ 55°C
o Wilgotno$¢ wzgledna: Ponizej 85%
o Trzymaj z dala od $wiatta
. Obstuga i konserwacja cewnika:
o NIE nalezy wprowadza¢ lub nie wyjmowa¢ cewnika bez wcze$niejszego potwierdzenia przy pomocy fluoroskopii, ze koncowka cewnika jest wyprostowana.
o Nie nalezy wygina¢ koncowki cewnika, gdy jest w pochwie.
o Personel obstugujacy cewnik elektrofizjologiczny powinien zaktada¢ rekawiczki.
o Nadmierne wyginanie cewnika moze prowadzi¢ do jego uszkodzenia. Rgczne wyginanie moze uszkodzi¢ mechanizm sterujacy i spowodowac obrazenia u pacjenta.
o Nie dopuszczaj wilgoci na ztaczach cewnika.
o Nie nalezy wyciera¢ cewnika rozpuszczalnikami organicznymi, takimi jak alkohol.
o Po uzyciu, nalezy utylizowa¢ produkt wraz z opakowaniem zgodnie z przepisami obowiazujacymi w szpitalu, administracji lub samorzadzie lokalnym.

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

Utylizacja
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Odzyskuj komponenty lub wyrzu¢ produkt oraz jego elementy lub odpady zgodnie z lokalnymi prawami i regulacjami.
Dzialania niepozadane

Potencjalne negatywne zdarzenia zwiazane z procedurami cewnikowymi zawieraja, ale nie ograniczaja si¢ do:

. Ryzyka uzywania cewnikow elektrofizjologicznych zawieraja ryzyka zwigzane z cewnikowaniem serca w ogole, np. choroba zakrzepowo-zatorowa, perforacja serca, temponada i infekcja. Indukcja migotania
przedsionkow, czgstoskurcz komorowy (VT) wymagajacy kardiowersji i migotanie komér (VF) moze by¢ ryzykiem zwiazanym ze stymulacja elektryczna.

. Promieniowanie: procedury badan elektrofizjologicznych wykazuja potencjalne znaczne narazenie na oddziatywanie promieniami x, ktore moga prowadzi¢ do obrazen zwigzanych z promieniowaniem, a takze
zwigkszy¢ ryzyko reakcji somatycznej i genetycznej zaréwno dla pacjentow jak i dla pracownikow laboratorium spowodowanych intensywnym promieniem x oraz dtugotrwatym obrazowaniem fluoroskopijnym.

. Dostep naczyniowy: (np. krwawienie, krwiaki, zakrzepica zyt glebokich, perforacja tgtnic, perforacja tkanki serca, temponada serca, zatorowo$¢ plucna, choroba zakrzepowo-zatorowa, zawal migénia sercowego, udar,
przetoka tetniczo-zylna, odma optucnowa, miejscowa lub systemowa infekcja oraz $mierc).

. Obstuga cewnika: (np. uszkodzenie zastawkowe, mikro zator, perforacja zatoki wieficowej lub zawat $ciany migénia sercowego wycigcie tgtnicy wiencowej, zakrzepica).

Wskazania dotyczace uzytkowania
Ogolne

Przed otwarciem sprawdz opakowanie cewnika. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Uzyj aseptycznej techniki, aby wyja¢ cewnik z opakowania i umie$¢ w sterylnym miejscu.
Uwaznie sprawdz integralno$¢ elektrody i ogolng kondycj¢ cewnika. Nie uzywaj cewnika, jezeli elektrody lub koncowki s luzne, nieregularne lub w inny sposob widocznie uszkodzone.
Przeprowadz dostgp naczyniowy uzywajac sterylnej techniki. Cewnik moze by¢ uzywany w okolicy kosci udowej, ramiennej, podobojczykowej lub szyjnej.
Podtacz cewnik do kompatybilnego kabla przedtuzajacego.
a. Podlacz kabel przez rowne ustawienie oznaczen zigczy cewnika z odpowiednimi oznaczeniami na kablu.
b. Scisnij ze soba ztacza. Nie wymuszaj polaczenia.
6. Podtacz wiodace bolce kabla taczacego cewnika do odpowiedniego sprzgtu zapisu elektronicznego lub stymulatora.
7. Wprowadz cewnik do odpowiedniego miejsca w sercu uzywajac fluoroskopowego lub elektrokardiograficznego prowadzenia.
Uwaga: Obstuga sterowanego uchwytu kontrolujacego
a. Wecisnij pokregtto koncowki odchylajacej do przodu, aby odchyli¢ konicowke cewnika. Istnieje mozliwo$¢ odgigeia koncowki w celu uzyskania oznaczonego zaokraglenia. Aby wyprostowa¢ koncowke, pociagnij w tyt
pokretto koncowki odchylajace;j.
b. Przed wyjgciem cewnika catkowicie pociagnij w tyt pokretto koncowki odchylajacej, aby catkowicie wyprostowaé koncowke cewnika i zweryfikuj przy pomocy fluoroskopii, ze koncowka jest wyprostowana.
8. Nie sterylizuj ponownie lub nie uzywaj ponownie.
9. Wyrzu¢ cewnik zgodnie z wymogami szpitala dotyczacymi zagrozenia biologicznego.

N AL

Portuguese

Cateter de mapeamento de diagndstico Map-iT®
INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

Access Point Technologies EP, Inc.
Data de publicagdo: 1/2026
Apresentacio do dispositivo:
Os cateteres de mapeamento de diagnostico Map-iT® sio cateteres radiopacos flexiveis e isolados, fabricados em material de elastémero termopléstico, 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 eletrofisiologicos
ou para mapear regides do coragio.
Elétrodo da ponta Haste do cateter Conetor

Elétrodos do anel

Cateter fixo

Conetor
Elétrodo da ponta Haste do cateter Pega

o e —

;
Elétrodos do anel

Cateter orientavel
Indicag¢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 diagnostico Map-iT® sio contraindicados para o seguinte:

. Os estudos eletrofisiologicos sdo contraindicados quando fatores agudos fazem com que os resultados néo sejam representativos da condigdo habitual do paciente (por exemplo, anomalia dos eletrolitos, 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 gravidas

Pacientes com infegdo sistémica ativa

Pacientes com ventriculostomia ou atriotomia recente
Pacientes que ndo cooperam

Avisos e precaugdes:

. Este dispositivo so deve ser utilizado por médicos altamente qualificados nas técnicas de angiografia, eletrofisiologia, bem como gravagéo e estimulagdo intracardiacas.
. Leia as instrugdes antes de utilizar.
. Nio modifique este dispositivo.
. A legislagao 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.
. Nao utilize este cateter para a ablagdo intracardiaca ou ablagdo com corrente direta.
. Se for necessario efetuar a desfibrilhagdo, desligue o cateter.
. Nao force o cateter através da veia.
. O avango do cateter deve ser efetuado sob orientagio fluoroscopica. Ndo utilize forga excessiva para avangar ou retirar o cateter quando deteta resisténcia.
. Este dispositivo destina-se a uma utilizagdo tnica. Nao reprocesse nem reutilize. A reutilizagdo pode causar lesdes ao paciente e/ou a transmissdo de doengas contagiosas 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.



Nao incline a ponta do cateter enquanto esta no revestimento.

O pessoal que manuseia o cateter eletrofisiologico deve utilizar luvas.

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.
Nao permita a entrada de humidade nos conetores do cateter.

Nao limpe o cateter com solventes organicos, como alcool.

Apos a utilizago, elimine o produto ¢ a embalagem em conformidade com a politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.
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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, perfuragio cardiaca, tamponamento e infegdo. A indugdo de
fibrilhagao atrial, taquicardia ventricular (VT) que requeira cardioversao, e fibrilhagdo ventricular (VF) pode representar riscos associados a estimulagao elétrica.

. Exposi¢do a radiagdo: os procedimentos dos estudos eletrofisiologicos tém um potencial de exposigdo consideravel a raios X, o que pode resultar em lesdes graves devido a radiagdo, bem como um maior risco de efeitos
somaticos e genéticos, tanto para os pacientes como para o pessoal do laboratério, 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 miocardio,
acidente vascular cerebral, fistula arteriovenosa, pneumotorax, infe¢do local ou sistémica ou morte).

. Manipulagdo do cateter: (por exemplo, lesdes nas valvulas, microembolia, perfuragdo do seio coronario ou da parede miocardica, dissecagdo da artéria coronaria, trombose).

Instrucdes de utilizacdo

Geral

bl e

Inspecione a embalagem do cateter antes de a abrir. Néo utilize o cateter se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Utilize um método asséptico para retirar o cateter da embalagem e coloca-lo numa area de trabalho esterilizada.

Inspecione atentamente a integridade do elétrodo e a condigdo geral do cateter. Nao utilize o cateter se os elétrodos ou a ponta estiverem soltos, irregulares ou com danos visiveis.
Proceda ao acesso vascular através de uma técnica esterilizada. O cateter pode ser utilizado nos locais de acesso femoral, braquial, subclaviano ou jugular.

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 conetores em conjunto. Nao force a ligagao.

Ligue os pinos dos terminais do cabo de ligagdo do cateter ao equipamento eletronico de gravagao e/ou estimulagdo adequado.

Faga avangar o cateter na area pretendida do coragdo através da orientagdo fluoroscopica e do ECG.

Nota: operagdo 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. Para endireitar a ponta, puxe o manipulo do émbolo
de deflexdo da ponta.
b. Antes de retirar o cateter, puxe totalmente o manipulo do émbolo de deflexdo da ponta para eliminar a inclinagdo da ponta do cateter e verificar, por meio de fluoroscopia, se a ponta esta direita.

Nao volte a esterilizar nem reutilize.
Elimine o cateter em conformidade com os requisitos do hospital referentes a riscos biologicos.

Romanian

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

Access Point Technologies EP, Inc.
Data emiterii: 1/2026

Introducere privind dispozitivul

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

Cateter fix

Varf electrod Ax electrod
Electrozi tip inel Conector
Ax electrod Maner Conector

Varf electrod

e —

Electrozi tip inel

Cateter orientabil

Indicatie:

Cateterele de cartografiere si diagnostic Map-iT® pot fi utilizate pentru evaluarea diferitelor tipuri de aritmii 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 generala a pacientului (de exemplu, anomalii electrolitice, ischemie acuta, toxicitate
medicamentoasa).

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

hemodinamicad).

Paciente gravide

Pacienti cu infectii sistemice active

Pacienti cu ventriculotomie sau atriotomie recentd

Pacienti care nu sunt cooperanti

Avertismente si masuri de precautie:

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici instruiti temeinic in tehnicile angiografice, electrofiziologice si de inregistrare si stimulare intracardiaca.
Cititi instructiunile inainte de utilizare.

Nu modificati dispozitivul.

Legea federala (a Statelor Unite) limiteaza 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 sigurantd internationale.



. Nu utilizati acest cateter pentru ablatie intracardiaca sau ablatie cu c.c.
. Daci este necesara defibrilarea, deconectati cateterul.
. Nu fortati cateterul prin vas.
. Avansarea cateterului se poate face sub ghidaj fluoroscopic. Nu utilizati o forta excesiva pentru a avansa sau a retrage cateterul daca intampinati rezistenta.
. Acest dispozitiv este destinat pentru o singura utilizare. Nu reprocesati sau nu reutilizati dispozitivul. Reutilizarea poate duce la vataimarea pacientului si/sau transmiterea bolii/bolilor infectioase de la un pacient la altul.
. Pastrati la loc uscat i racoros.
o Temperatura: -29 °C ~55 °C
o Umiditate relativa: sub 85%
o Tineti departe de lumina
. Manipularea si intretinerea cateterului:
o NU introduceti sau NU scoateti 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 manipuleazi cateterul pentru electrofiziologie trebuie s poarte manusi.
o Indoirea sau risucirea excesivi poate duce la deteriorarea cateterului. indoirea manuala prealabila a curbei distale poate deteriora mecanismul de orientare si poate duce la vitamarea pacientului.
o Nu permiteti patrunderea umezelii in conectorii cateterului.
o Nu stergeti cateterul cu solveti organici, ca de exemplu alcool.
o Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica spitalului si politica administratiei locale sau guvernamentala.

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 sau reglementrile 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 cardiaca, tamponada cardiaca si infectie. Inducerea
fibrilatiei atriale, a tahicardiei ventriculare (TV) ce necesita cardioversie si a fibrilatiei ventriculare (FV) 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 §i genetice, atat pentru pacienti, cat si pentru personalul de laborator, din cauza intensitatii fasciculului de raze X si duratei imagisticii prin fluoroscopie,

. Accesul vascular: (de exemplu, sdngerari, hematoame, tromboza venoasa profunda, perforare arteriala, perforare esut cardiac, tamponada cardiaca, embolie pulmonara, tromboembolie, infarct miocardiac, accident
vascular cerebral, fistula 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 dacd 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 daci electrozii sau varful sunt slabiti, prezintd neregularitati sau sunt vizibili 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 de prelungire 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.
7. Avansati cateterul in zona dorita a inimii folosind fluoroscopia si ghidajul ECG.
Nota: Utilizarea butonului de deflexie de pe maner
a. Apisati in fata butonul de deflexie pentru a indoi varful cateterului. Varful poate fi indoit pentru a atinge forrna curbata descrisa pe etichetd. Pentru a indrepta varful, apasati inapoi butonul de deflexie a varfului. inainte
de a scoate cateterul, apasati inapoi pana la capat butonul de deflexie a vérfului pentru
b. indrepta varful cateterului si verificati prin fluoroscopie daca varful este drept.
8. Nu resterilizati si nu reutilizati dispozitivul.
9. Eliminati cateterul in conformitate cu cerintele spitalului privind pericolul biologic.

Swedish
Map-iT® Diagnostisk Mapping kateter
BRUKSANVISNING

Access Point Technologies EP, Inc.
Utfardandedatum: 1/2026

Anordningsintroduktion:

Map-iT® diagnostisk mappningskateter ir flexibel, isolerande, rontgentita katetrar, utformade for plastiska elaster som ravara med ett variabelt antal ddelmetallelektroder. Spetsen pé de styrbara katetrarna kan manipuleras med en
kontrollmekanism placerad i handtaget pa den proximala dnden pa katetern. Den kan anvéndas for att spela in intrakardiella signaler och hjartstimulering under elektrofysiologiska studier eller mappomraden i hjértat.

Spitzenelektrode Katheterschaft Anschluss

Ringelektroden

Fixerad kateter

Katheterschaft Handgriff Anschluss

Spitzenelektrode

Ringfelemmden

Styrbar kateter

19



Indikation:

Map-iT® diagnostiska mappningskatetrar kan anvindas i utvirdering av flera olika hjirtarytmier fran endokardiella och intravaskulira platser.

Kontraindikationer:

Map-iT® diagnostiska mappningskateterar ir kontraindikationer for:

. Elektrofysiologiska studier ar kontraindikerade nér fynden ar akuta faktorer for orepresentativt patientens vanliga tillstand (t.ex. elektrolytabnormalitet, akut ischemi, likemedelstoxicitet).

. Nir patientens underliggande hjértsjukdom gor det troligt att inducerade arytmier blir extremt svéra att upphdva och utgor en stor dodsrisk (t. ex. akut myokardinfarkt, infarkt instabil kdrlkramp, hemodynamisk
instabilitet).

Gravida patienter

Patienter med aktiv systemisk infection

Patienter som nyligen haft ventrikulotomi eller atriotomy

Patienter som inte dr samarbetsvilliga

Varningar och forsiktighetséitgirder:

Denna anordning ska enbart anvindas av grundligt utbildade ldkare inom tekniker for angiografi, elektrofysiologi och intrakardiell inspelning och stimulering.
Lis anvisningarna fére anviandning.

Andra inte anordningen.

Forenta staternas federala lag begransar denna anordning till forsiljning av eller pé lakarens order.

Denna anordning ska endast anvidndas med utrustning som dverensstimmer med internationella sikerhetsstandarder.

Anvind inte denna kateter for intrakardiell ablation eller for DC-ablation.

Om defibrillering behdvs, koppla ur katetern.

Tvinga inte katetern genom kérlet.

Kateterinforsel ska ske under fluoroskopisk végledning. Anvénd inte verdriven kraft for att forflytta eller dra tillbaka katetern ndr motstand uppstar.

Den hir anordningen ér endast engangsbruk. Upparbeta eller iteranvind inte. Ateranvindning kan orsaka patienten skada och/ eller smittosamma infektionssjukdomar mellan patienter.
Forvara pa en sval och torr plats.

o Temperatur: -29°C ~ 55°C

o Relativ luftfuktighet: Under 85%

o Forvara fran ljus

. Hantering och skotsel av kateter:

For INTE in eller dra ut katetern utan att réta ut kateterspetsen, enligt bekriftelse via fluoroskopi.

Boj inte kateterspetsen medan den &r begrinsad i en mantel.

Hanterande personal av elektrofysiologisk kateter ska bara handskar.

Overdriven bojning av eller knuten kateter kan orsaka skada pa katetern. Manuell forbojning av distalskurvan kan skada styrmekanismen och patientskada kan uppsta.
Tillat inte fukt pa kateteranslutningarna.

Torka inte katetern med organiska 16sningsmedel, sdsom alkohol.

Kassera produkten och forpackning efter anvindning i enlighet med sjukhus, administrativa och/eller lokala myndightes policyer.
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Sista forbrukningsdag

Anvind anordningen innan "Sista forbrukning”-datumet pa forpackningsetiketten.

Kassering

Atervinn komponenter, eller kassera produkten och dess resterande delar eller avfallsprodukter i enlighet med Lokala lagar och forordningar.

Biverkningar

Potentiella biverkningar i samband med hjartkateterprocedurer innefattar, men ar inte begrénsade till, foljande:

. Riskerna med anvéndning av elektrofysiologisk kateter innefattar de risker som &r relaterade till hjartkateterisering i allménhet, sasom tromboemboliska, hjértperforering, tamponering och infektion. Induktionen av
formaksflimmer, ventrikuldr takykardi (VT) som krdver kardioversion och ventrikuldr fibrillering (VF) kan innebéra risker i samband med elektrisk stimulering.

. Stralningsexponering: elektrofysiologiska undersokningsforfaranden visar potential for betydande exponering for rontgen, vilket kan resultera i akut strélskada samt 6kad risk for somatiska och genetiska effekter for
bade patienter och laboratoriepersonal pa grund av rontgenstralens intensitet och varaktighet av den fluoroskopiska bilden.

. Vaskulér dtkomst: (t. ex. blodning, hematom, djup vends trombos, arteriell perforering, hjartvivnadsperforering. hjarttamponad, lungemboli, tromboemboli, myokardinfarkt, stroke, artiriovends fistel, lungkollaps, lokal
eller systemisk infektion och dod).

. Katetermanipulation: (t. ex. valvulir skada, mikroemboli, perforering av kranskairls-sinus eller myokardviggen, kranskérlsdissektion, trombos).

Anvindningsinstruktioner

Allmiint

Rl e

Kontrollera kateterns forpackning fore 6ppning. Anvind inte om forpackningen dr 6ppen eller skadad.

Anvind aseptisk teknik for att ta bort katetern fran forpackningen och placera den pa ett sterilt arbetsomrade.

Kontrollera noggrant elektrodintegriteten och kateterns dvergripande tillstand. Anvénd inte katetern om elektroderna eller spetsen dr 16sa, oregelbundna eller har andra synliga skador.
Utfor vaskuldr atkomst med en steril teknik. Katetern kan anvéndas i ldrvenen, armvenen, nyckelbensartiren, eller halsaccessplatser.

Anslut katetern till en kompatibel forlangningskabel.

a. Anslut kabeln genom att anpassa mérkena pé kateterns anslutning med motsvarande marken pa kabeln.

b. Pressa samman anslutningarna. Tvinga inte ihop anslutningarna.

Anslut ledningsstiften till kateteranslutningskabeln till 1implig elektronisk inspelning och/eller stimulansutrustning.

Forflytta katetern till det 6nskade omradet av hjartat med hjalp av fluoroskopisk och EKG vigledning. Notera: Styrbart handtagsmandvrering

a. Tryck spetsddmpningens spjéllskruv framat for att avbgja kateterns spets. Spetsen kan avbgjas for att uppna rubricerad  kurvform. For att réta ut spetsen, dra tillbaka spetsddmpningens spjallskruv.
b. Innan du drar ut katetern, dra tillbaka spets dimpningens spjallskruv helt for att avbdja

Kateterspetsen och verifiera med hjalp av fluoroskopi att spetsens position ér rak.

Omsterilisera eller dteranvind inte.

Kassera katetern enligt sjukhuset krav pa biohazard.

Turkish

Map-iT® Teshis Haritalama Kateteri
KULLANIM TALIMATLARI

Access Point Technologies EP, Inc.
Yayin Tarihi: 1/2026

Aygit Tamtimi:

Map-iT® Teshis Haritalama Kateterleri, degisken sayida asil metal elektrotlari olan termoplastik elastomer malzemeden yapilmis esnek, yahtilmis radyoopak kateterlerdir. Yénlendirilebilir kateterlerin ucu, kateterin proksimal
ucundaki sapta bulunan kontrol mekanizmast ile manipiile edilebilir. Elektrokimi yoloji ¢alismalari sirasinda veya kalp bolgelerini haritalamak i¢in intrakardiyak sinyalleri kaydetmek ve kardiyak stimiilasyon igin kullanilabilir.
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Ug Elektrodu Katater Safl Konektdr

) 3 =

Halka Elektrotlar

Sabit Kateter

Katater Safti Tutamak Konektor

—

Ug Elektrodu

Halka Elektrotlari
Yonlendirilebilir Kateter

Endikasyon:
Map-iT® Teshis Haritalama Kateterleri, endokardiyal ve intravaskiiler alanlardan gesitli kardiyak aritmilerin degerlendirilmesinde kullanilabilir.
Kontrendikasyonlari:

Map-iT® Teshis Haritalama Kateterleri agagidakiler igin kontrendikedir:
. Elektrofizyoloji ¢aligmalari, akut faktorlerin bulgulari hastanin normal durumuna kars: temsil etmedigi durumlarda kontrendikedir. (6rn. elektrolit anormalligi, akut iskemi, ilag toksisitesi).
. Hastanin altta yatan kalp hastaligi, endiiklenen aritmilerin sonlandirilmasinin ve 6liim riskinin yiiksek olmasinin son derece zor olacagini gosterdiginde (akut miyokard infarktiisii, kararsiz angina, hemodinamik
instabilite).
Hamile hastalar
Aktif sistemik enfeksiyonu olan hastalar
Yakin zamanda ventrikiilotomi veya atriyotomi olan hastalar
Yardimci olmayan hastalar

Uyarilar ve Tedbirler:

. Bu cihaz sadece anjiyografi, elektrofizyoloji ve intrakardiyak kayit ve stimiilasyon teknikleri konusunda egitilmis doktorlar tarafindan kullanilmalidir.
. Kullanmadan 6nce y6nergeleri okuyunuz.
. Bu aygit1 degistirmeyin.
. Amerika Birlesik Devletleri Federal Yasasi, bu cihaza bir doktorun talimatiyla veya siparisi tizerine satilmasi simirlamasini getirmistir.
. Bu cihaz sadece uluslararasi giivenlik standartlarina uygun ekipmanlarla kullaniimalidir.
. Bu kateteri intrakardiyak ablasyon veya DC ablasyon i¢in kullanmayn.
. Defibrilasyon gerekiyorsa, kateteri ayirin.
. Kateteri damardan zorlamaym.
. Kateter ilerlemesi floroskopik rehberlik altinda yapilmalidir. Direng ile karsilasildiginda kateterin ilerlemesi veya ¢ekilmesi igin asir1 gii¢ kullanmayin.
. Bu cihaz sadece bir kez kullanim igin tasarlanmistir. Yeniden islemeyiniz veya yeniden kullanmayiniz. Yeniden kullanim,
. hastanin yaralanmasina ve/veya bulasici hastalik(lar)in bir hastadan digerine iletilmesine neden olabilir.
. Serin ve kuru bir yerde saklayin.
o Sicaklik: -29°C ~ 55°C
o Bagil Nem: %85'in alt1 o Isiktan uzak tutunuz
. Kateter kullanimi ve bakimi:

Floroskopi ile teyit edildigi gibi kateter ucunu dogrultmadan kateteri TAKMAYIN veya CEKMEYIN.

Kateter ucunu bir kilif iginde sikismis halde saptirmayin.

Elektrofizyoloji kateterini kullanan personel eldiven giymelidir.

Kateterin agir1 biikiilmesi veya kirilmasi, kateterde hasara neden olabilir. Distal egrinin manuel olarak 6nceden biikiilmesi, direksiyon mekanizmasina zarar verebilir ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.
Kateterdeki konektorlerde neme izin vermeyin.

Kateteri alkol gibi organik ¢oziiciilerle silmeyin.

Kullandiktan sonra, iiriinii ve ambalaji hastane, idari ve/veya yerel yonetim politikasina uygun olarak atin.

00 O0O0O0OOOo

Son Kullanma Tarihi

Aygit1 paket etiketindeki "Son Kullanma" tarihine kadar kullanin.

imha

Bilesenleri geri doniistiiriin veya tiriinii ve kalinti elemanlarin veya atik 6gelerini yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak atin.
Advers Etkiler

Kardiyak kateter prosediirleri ile iliskili potansiyel advers olaylar asagidakileri igerir, ancak bunlarla sinirl: degildir:

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

. Radyasyona maruz kalma: elektrofizyolojik ¢aligma prosediirleri, rontgen 1smn yogunlugu ve siiresi nedeniyle floroskopik gériintiilleme siiresince hem hastalara hem de laboratuar personeline, akut radyasyon hasari ve
ayrica somatik ve genetik etkiler i¢in artmis risk ile sonuglanabilecek 6nemli rontgen 1sinina maruz kalma potansiyeli sunar.

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

. Kateter manipiilasyonu: (6rn., valviiler hasar, mikro emboli, koroner siniis veya miyokardiyal duvarin perforasyonu, koroner arter diseksiyonu, tromboz)

Kullanim Talimatlar:
Genel

Agmadan 6nce kateter paketini kontrol edin. Paket agik veya hasarli ise kullanmayn.
Kateteri paketten ¢ikarmak ve steril bir calisma alanina yerlestirmek i¢in aseptik teknik kullanin.
Elektrot biitiinliigiinii ve kateterin genel durumunu dikkatlice inceleyin. Elektrotlar veya ug gevsekse, diizensizse veya baska sekilde goriiniir sekilde hasar gérmiise kateteri kullanmayin.
Steril bir teknik kullanarak vaskiiler erisim ger¢eklestirin. Kateter femoral, brakiyal, subklavian veya jugular erisim bolgelerinde kullanilabilir.
Kateteri uyumlu bir uzatma kablosuna baglayn.
a. Kabloyu, kateter konektoriiniin igaretlerini kablodaki ilgili isaretlerle hizalayarak baglayin.
b. Konektorlere birlikte basin. Baglantiy1 zorlamayin.
6. Kateter Baglant: Kablosunun kilavuz pimlerini uygun elektronik kayit ve/veya stimiilasyon ekipmanma baglaym.
7. Floroskopi ve EKG kilavuz bilgilerini kullanarak kateterin istenen bolgeye ilerletin.
Not: Yonlendirilebilir Kol Kontrol Calismasi
a. Kateterin ucunu saptirmak igin Ipucu Sapma Piston Topuzunu ileriye dogru itin. Etiketli egri seklini elde etmek igin ug saptirilabilir. Ucu diizlestirmek icin, Ug Saptirma Piston Topuzunu tekrar gekin.
b. Kateterin geri ¢ekilmesinden 6nce, kateterin ucunu sokmek ve ucun diiz pozisyonda oldugu floroskopi ile dogrulamak igin Ucun Saptirma Piston Topuzunu tekrar geriye dogru gekin.
8. Yeniden sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayn.
9. Kateteri hastane biyolojik tehlike gereksinimlerine gore atin.

QDAL=

Korean
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Bulgarian

Map-iT® JluarHocTHdEeH KapTorpa)cku KaTeThbp
WHCTPYKIUU 3A YIIOTPEBA

Access Point Technologies EP, Inc.
Jlara Ha u3naBane: 1/2026

TIpeacrabsine Ha ycTpoiicTBOTO

Karerpure 3a marsocTiyno kaprorpadupase Map-iT® ca rbBKaBH, H30IMPaHH PEHTICHOKOHTPACTHH KATETPH, H3PaGOTEHH OT TEPMOIIACTHYCH EIACTOMEP C HPOMEHIIMB GPOii eIeKTPO/I OT GIIATOPOHH METal. BHpXBT Ha yIpaBisieMuTe
KaTeTpH MOJKE JIa CE MaHUITY/IMPa ¢ KOHTPOITHMS MEXaHH3bM, Pa3IoJIoKeH B IPBKKaTa B IPOKCHMAITHUSA Kpaii Ha KaTeThpa. Toii MOsKe Ja Ce M3I0NI3Ba 32 3aIliC Ha BHTPENIHOCHPICYHH CHTHAIA U 33 ChpJICYHa CTUMYJIALIMSA 110 BpeMe Ha
€JIeKTPO(H3HOIOrMYHH M3CIIC/IBAHMSA M 3 KapTorpadupaHe Ha 06/IacTH Ha ChPIETO.

DuKcHPaH KaTeTbp

EnekTpoa Ha KaTeTbpeH Ban Coeannuten
MpbCcTEeHOBUAHM
enexkrTpogun
EnekTpon Ha Bbpxa KaterbpeH Ban

/beanMTen

T L —
:

MpbcTeHOBMAHM enekTpoaun

Vnpasisiem KaTeTbp

Tokazauus:

KaretpHTe 3a IMarHocTiHo kaprorpadupare Map-iT® Morar j1a ce H3MON3BAT 3a OLEHKA Ha PA3IMYHU ChPICTHH aPUTMHH OT EHIOKAPIMATHA W HHTPABACKYIAPHH MECTa.

IpornBonokazanus:

Karetpute 3a iuarnocTidno kaprorpadupane Map-IT® ca npotHBonokasany 3a:

Enexrpo(u3HonorHuHnTe H3CIe/IBaHNs Ca IPOTHBONOKA3aHH, KOraTo 0CTpH (haKTOPH NPaBAT Pe3y/ITaTHTE HENPEICTABUTEIHHU 32 00MYaitHOTO CHCTOSHHE Ha TAlMeHTa (Hanp. eIeKTPOIMTHH HapyIIeHHs, 0CTpa
HCXEMHSI, JICKAPCTBEHA TOKCHYHOCT).

Korato 0CHOBHOTO Chp/ieUHO 3a00IBaHe Ha NAIMEHTA Ch3/[aBa BEPOATHOCT HMHIYIIMPAHNTE aPHTMHH J1a ObJIaT H3KIIOYNTEIHO TPY/IHH 32 PEKPATABAHE M J1a HOCAT BUCOK PUCK OT CMBPT (Hamp. oCcThp MHAPKT Ha
MHOKap/ia, HeCTabuIIHA aHTHHA, XeMOJIMHAMHYHA HECTAOHITHOCT).

Bpemenun nanunentn

TTarMeHTH ¢ aKTHBHA CHCTEMHA HHEKIHs

TlarmenTy ¢ HACKOPO U3BBPIICHA BEHTPUKYIOTOMUS WIIH aTPUOTOMHS

TTaIMeHTH, KOUTO He JKeNasT Ja ChTPyIHHYAT

Mpeny

M np 3HH MEePKH
Tosa u3Jienue TPAOBa J1a ce H3MON3Ba CAMO OT JIEKapH, KOMTO ca PEMUHAIIN 3a/1b1604eHO 00yYeHHE 10 TEXHUKNTE Ha aHTHOrpadus, eJeKTPOPU3HOIOTHS U HHTPAKAPIMAIIHO 3aIIMCBAHE M CTHMYJIAIHA.

IIpouerere ykaszanusTa npeau ynorpeba.

He npomensiite ToBa ycTpoiicTBO.

DenepanunaT 3akon Ha CAIIL orpannyapa npojaxbara Ha ToBa YCTPOICTBO JI0 IPOJIak0a OT MM MO HApEKIaHe Ha JIeKap.

Tosa u3zenue TpsiOBa 1a ce M3II0I3Ba CaMo ¢ 000PyBaHEe, KOSTO OTTOBAPS HA MEXK/IyHAPOIHUTE CTAHJAPTH 32 OE30MACHOCT.

He u3non3BaiiTe To31 KateThp 3a MHTpaKapauanHa abnanus wim 3a DC aGnamms.

Axko ¢ HeoOxonuma aeuOprIIaLyis, H3KII04ETe KaTeThpa.

He npokapaiiTe KaTeThpa HacHJIa TPe3 ChJIa.

BoBexaaneTo Ha kateThpa TpOBa a ce U3BbpIIBA [0/ (IyopoCcKorcko HabmoneHue. He n3nomnsBaiite mpekoMepHa CHita, 3a Ja MOCTABUTE WM U3TEIINTE KaTeThpa, KOraro CPELIHETE CHIPOTHBICHUE.

ToBa H3/Ie/UE € TIPEIHA3HAYEHO CaMO 3a eIHOKpaTHa ynorpe6a. He npepaborsaiite 1 He u3noin3paiite nosropHo. ITosropHata ynorpeba MoXe /Jia 10Be/ie 10 HapaHsIBaHE Ha MAIMEHTa H/WIH JI0 peJiaBaHe Ha HH(EKIMO3HH
3a00/IsIBaHNS OT CUH MALMCHT Ha JPYT.

ChbxpaHsiBaiiTe Ha XJIATHO U CYXO MSCTO.

o Temnepartypa: -29°C ~ 55°C

o OrHOCHUTEIHA BIAXHOCT: 1101 85%

o Jla ce masu OT CBETIIMHA

PaboTa ¢ KaTeThp ¥ I'PHKH 32 HETO:

o HE nocrassiite n He u3Bakaiite KareTbpa, 6€3 4a CTE U3MPABHIIN BbPXa HA KATETHpPA, KAKTO € MOTBBPACHO 4pe3 (IyOpOCKOMH .
o He orknonsiBaiiTe Bbpxa Ha KaTeTbpa, JOKATO TOH € 3aTBOPEH B OOBHBKATA.

o TTepconansT, paboTeln ¢ eneKTPOMU3HOIOrHYHNS KaTeThp, TPAOBA J]a HOCH PBHKABHIIH.

o]

HpexomepHOTo OI'bBaHEC WM MPEI'bBAHC HA KAaTEThpa MOXKE /1a JI0BEJIC J10 NOBPE/1a Ha KaTeThpa. PwuHOTO TIPE/IBAPUTEIIHO OI'bBaHC HA IUCTAIHATA U3BHBKA MOJKE J1a IIOBPE/IM MEXaHHU3Ma 3a YIIPaBJICHHUE U 1a
NPUYMHY HAPAHSABAHE HA NALMEHTA.

o He nomyckaiite monasase Ha Biara BbpXy CheMHHTEINTE HA KATCTHPA.
o He u36bpcBaiiTe KaTeThpa ¢ OPraHNYHH Pa3TBOPHTEIH, KaTO HATIPUMED AJTKOXOI.
o Cren ynorpe6a H3XBbpIieTe MPOYKTa H OIAKOBKATa B ChOTBETCTBUE C NMPaBHIIaTa Ha GONHMIATA, aJIMAHUCTPALIMATA H/UIH MECTHHTE BIIACTH.

Cpok Ha rogHocT

M3non3gaiiTe u3aenmueTo Ipeay aarara ,JoneH 3a ynorpeﬁa“, TI0COYCHA Ha €TUKETa Ha OIaKoBKaTa.

W3xBbpusine

Peunmnpaﬁl‘e KOMITOHEHTHUTE WJIM U3XBBPJICTE MPOYKTa W HCTOBUTE OCTAThYHHU CIEMEHTH WJIH OTIIaJbIIH B CHOTBETCTBHE C MECTHUTE 3aKOHHU paznopezlﬁn.

Hewxenanu co0uTHs

TloTeHIMaNHNUTE HEKENaHH C’L6HTI/I${, CBBP3aHH CBC CHbPACYHUTE KATCTBPHH TNPOLICYPH, BKIIOYBAT, HO HE C€ OrpaHn4aBar Jio CJICHOTO:
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. PuCKOBETE IIPU U3IIOI3BAHETO HA EIEKTPO(YU3UOIOTHIHI KATETPH BKIIOUBAT PUCKOBETE, CBbP3AHU C KAPAHOKATETEPH3ALIMATA KATO 1510, KaTo TpoMOGoemOouy, nepopalius Ha ChPLETO, TaMIIoHaxa 1 nHdekus. NHxynupatero
Ha NPeJIChP/IHO MbKJIeHe, KaMepHa Taxukapus (VT), H3MCKBaIla KapHOBepCHs, N KaMepHo Mbxk/eHe (VF) Morar Jla 6b1aT pUCKOBE, CBbP3aHH C €IEKTPHYECKATa CTUMYJIAIHA.

. PajmaioHHo 06/bUBaHe: eIEKTPOMU3HONOrHYHUTE H3CICABAHNS TIPE/ICTABISABAT OTEHIMAIHA ONTACHOCT OT 3HAYNTEIIHO H3JIaraHe Ha PEHTICHOBH JIbYH, KOETO MOXKE Jia JI0BeJIe JI0O OCTPH PaJMALIMOHHHN YBPEK/IAHHU, KAKTO
JI0 IOBHILICH PUCK OT COMATHYHU U TCHETHYHU €(peKTH KAKTO 3a MALMCHTHUTE, TAKA U 3a JaOOpaTOPHUS MEPCOHANL, 0PN HHTCH3UBHOCTTA HA PEHTTCHOBHUS JIbY M IIPOIBIDKUTEIHOCTTA Ha (hIIyOPOCKONCKOTO H300pasKeHHE.

. ChJI0B JIOCTBII: (Hanp. KbPBEHE, XeMaTOMH, JIbJI00Ka BeHO3Ha TpoMb03a, aprepraiHa nepdopanus, nepdoparys Ha ChpeYHa ThKaH, ChpJCYHa TaMIloHaa, 6enoapobHa embomus, TpomGoeMboHs, HHPAPKT Ha MHOKap/a,
HMHCYIT, apTePUOBEHO3HA (DHCTYIIA, THEBMOTOPAKC, JIOKAJIHA WM CHCTEMHA HH(EKIHS U CMBPT).

. Manunynauus Ha KaTeTbpa: (Halp. yBpexJaHe Ha KIanuTe, MUKpoeMOouus, nepdopaiiis Ha KOPOHAPHUS CHHYC MIIM MHOKAp/IHATA CTEHA, IMCEKALUs Ha KOPOHAPHATA apTepHs, Tpomb03a).

Hucrpyknnu 3a ynorpeda
O6ma undopmanus

IIpoBepere onakoBKara Ha KaTeTbpa, Npeau Aa s orsopute. He n3noinssaiite, ako 0makoBKaTa ¢ OTBOPEHA WM OBPEJICHA.
W3snon3gaiite acentuyHa TEXHHUKA, 32 J1a U3BaJIUTE KaTeThpa OT OIIAKOBKATA U /1a IO MMOCTABUTE HA CTEPUIIHA pa6orrua TIOBLPXHOCT.
BHuMaTeHO poBepeTe IEeNOCTTa Ha elEKTPOIUTE H LIAIOCTHOTO ChCTOSIHUE Ha KaTeThpa. He n3nonspaiite kateThpa, ako eICKTPOIHTE MM HAKPAHUKBT ca pa3xyiabeHu, HepaBHH M IO JIPYT HAYHH BHIMMO TOBPE/ICHH.
M3BbpiiBaiiTe ChIOB JIOCTBII, KATO M3MIOI3BaTE CTEPUIIHA TEXHUKA. KaTeThphT MOXKe 1a ce H3Moi3Ba BbB (eMopasHaTa, OpaxuasHara, CyOKiIaBHaIHaTa MM FOTY/IapHATa J0CThIIHA 30Ha.
CBbpIKeTE KAaTeThpa KbM ChbBMECTUM YAB/DKUTENICH KabelL.
a. Cebpikere Kabelta, KaTo HOAPABHUTE MAPKHPOBKHUTE HA KOHEKTOPA HA KATEThPa ChC CHOTBETHUTE MAPKUPOBKU Ha Kabera.
b. TIpuTHCHETE KOHEKTOPHTE e/IMH KbM apyr. He HachiBaiite Bpb3Kara.
6. CabprkeTe N3BOIHUTE Ha Kabena 3a CBbP3BAHE Ha KaTeThpa KbM IMOIXO/ISIIOTO eCKTPOHHO 000py/IBAHE 3a 3aIHC /UM CTUMYIIALAS.
7. TpuaBmkere KaTeThpa B jKenaHaTa 001acT Ha ChpLeTo, KaTo u3nonssare ¢uyopockoncku u EKI™ ykazauus.
Benexka: YipapneHue Ha ppKOXBATKaTa 3a yIPABICHHE
a. HarucHere GyTaoTo 3a OTKJIOHSBAaHE Ha BbPXa Halpel, 3a Jia OTKIOHHTE BbPXa Ha KaTeThpa. BpXbT MOJe /1a ce OTKJIOHH, 32 JIa Ce TIOCTHTHE O3Ha4YeHaTa (Jopma Ha KpUBaTa, KaTo ce H3JbpIia Ha3ajl OyTaloTo 3a
OTKJIOHSIBaHE Ha BbpXa.
b. Ipenu na u3BaguTe KaTeThpa, H3AbPIAIITE HATBIHO KOIIYETO 32 OTKIOHIBAHE HA BbPXA, 33 Jia OTKJIOHHTE BbPXa Ha KAaTeThpa U IPOBEpeTe Ype3 (UIyOpOCKONMHs Jali BbPXBT € B IPABa MO3HIIMA.
8. He creprnsupaiite HOBTOPHO U HE U3MOI3BANHTE HOBTOPHO.
9. M3xBbpIieTe KaTeThpa B CbOTBETCTBHE C H3MCKBAHMATA HA GONTHMIIATA 3a GHONOTMYHO ONACHH OTNAIbIIH.

Rl e

Croatian

Map-iT® Dijagnosticki kateter za mapiranje
UPUTE ZA UPORABU
Access Point Technologies EP, Inc.
Datum izdanja: 1/2026
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

Vih elektrode Os{ty)vina katetera Dréia Kci?!(tor

. < .
;

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 sljedeée:
. Elektrofizioloske studije kontraindicirane su kada zbog akutnih ¢imbenika rezultati nisu reprezentativni za uobicajeno 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 lijecnici 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).

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
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o Relativna vlaznost: ispod 85 %
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 ogranien unutar ovojnice.
o Osoblje koje rukuje elektrofiziologkim kateterom treba nositi rukavice.
o Pretjerano savijanje ili uvijanje katetera moZe uzrokovati oste¢enje katetera. Ruéno 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 bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim vladinim pravilima.

Rok upotrebe

Upotrijebite proizvod prije roka upotrebe na naljepnici ambalazZe.

Odlaganje

Reciklirajte komponente ili odloZite proizvod i njegove preostale elemente ili otpadne predmete u skladu s lokalnim zakonima i propisima.

Stetni dogadaji

Potencijalni §tetni dogadaji povezani s postupcima sréanog katetera ukljucuju, ali nisu ograniGeni na sljedece:

Rizici uporabe elektrofizioloskih katetera ukljucuju one rizike povezane s kateterizacijom srca opéenito, 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 elektri¢nom stimulacijom.

1zloZenost zradenju: postupci elektrofizioloskih studija predstavljaju potencijal za znacajnu izlozenost rendgenskim zrakama, §to moZe uzrokovati akutne ozljede od zra¢enja, 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, sréana tamponada, pluéna 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

Opcenito
1. Prije otvaranja pregledajte ambalaZzu katetera. Nemojte upotrebljavati ako je ambalaZza otvorena ili o§te¢ena.
2. Aseptickom tehnikom izvadite kateter iz ambalaze i stavite ga u sterilno radno podrugje.
3. Pazljivo pregledajte cjelovitost elektrode i cjelokupno stanje katetera. Nemojte upotrebljavati kateter ako su elektrode ili vrh labavi, nepravilni ili na drugi na¢in vidljivo osteceni.
4. Izvrsite vaskularni pristup sterilnom tehnikom. Kateter se moZze 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 podru¢je 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 karteSanas katetrs
LIETOSANAS PAMACIBA

Access Point Technologies EP, Inc.
Izdosanas datums: 2026-1

Pamatinformacija par ierici:

Map-iT® diagnostiskas karteSanas katetri ir elastigi, izol&ti rentgenstarus necaurlaidigi katetri, kas izgatavoti no termoplastiska elastoméra materiala ar mainigu célmetala 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 p&tijumu laika vai sirds regionu karte3anai.

Gala elektrods Katetra varpsta Savienotajs

— 4 ——

Gredzenveida elektrodi

Fiksets katetrs

Savienotajs
3 Rokturis Savienotajs Handl Connector
Gala elektrods Katetravarpsta /r Shaft andle
Gredzenveida elektrodi Ring Electrodes

Vadams katetrs

Indikacija:

Map-iT® diagnostiskas kartesanas Katetrus var izmantot dazadu sirds aritmiju novértesanai no endokardialam un intravaskularam vietam. . _.

Rokturis Savienotais

Kontrindikacijas:

Map-iT® diagnostiskas kartesanas katetru lietoSana ir kontrindicéta:

Elektrofiziologiskie p&tijumi ir kontrindic@ti, ja akiitu faktoru ietekmé iegutie dati neatbilst pacienta ierastajam stavoklim (pieméram, elektrolitu lidzsvara trauc&jumi, akiita i$€mija, zalu toksicitate).

Ja pacienta sirds pamatslimiba lick domat, ka inducétas aritmijas butu arkartigi griiti partraukt un tam biitu augsts naves risks (piem&ram, akiits miokarda infarkts, nestabila stenokardija, hemodinamiska nestabilitate).
Pacientém griitniecem

Pacientiem ar aktivu sist€émisku infekciju

Pacientiem, kuriem nesen veikta ventrikulotomija vai atriotomija

Pacientiem, kuri nevélas sadarboties

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

So ierfci drikst lietot tikai arsti, kas ir ripigi apmaciti angiografijas, elektrofiziologijas un intrakardialas ierakstiSanas un stimulacijas metodgs.
Pirms licto$anas izlasiet noradijumus.

Neparveidojiet $o ierici.

Amerikas Savienoto Valstu federalie likumi ierobeZo §is ierices pardosanu tikai arstiem vai p&c arstu noradijuma.

So ierfci drikst lietot tikai kopa ar aprikojumu, kas atbilst starptautiskajiem drogibas standartiem.

Nelietojiet So katetru intrakardialai ablacijai vai lidzstravas ablacijai.

Ja nepiecieSama defibrilacija, katetru atvienojiet.

Nespiediet katetru cauri asinsvadam ar speku.

Katetra ievietosana javeic fluoroskopijas kontrol@. Ja jutat pretestibu, nelietojiet parmérigu speku katetra ievieto$anai vai izvilkanai.

S ferice ir paredzéta tikai vienreizgjai lietoSanai. Neparstradajiet un neizmantojiet atkartoti. Atkartota lieto§ana var izraisit pacienta traumas un/vai infekcijas slimibas(-u) parnesanu no viena pacienta uz citu.
Uzglabajiet vesa, sausa vieta.

o Temperatiira: -29° C ~ 55° C

o Relativais mitrums: zem 85 %

) Sargdjiet no gaismas

. Katetra apstrade un kopsana.

Neievietojiet un neizvelciet katetru, neiztaisnojot katetra galu, iztaisnoSana jaapstiprina ar fluoroskopiju.

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

Personalam, kas rikojas ar elektrofiziologisko katetru, javalka cimdi.

Katetra parmériga saliek$ana vai lociSana var to sabojat. Distala izliekuma manuala ieprieksgja saliekSana var sabojat vadibas mehanismu un pacientam izraisit traumas.
Nelaujiet mitrumam nokliit uz katetra savienotajiem.

Netiriet katetru ar organiskiem §kidinatajiem, piem&ram, spirtu.

P&c lietosanas utilizgjiet izstradajumu un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativajiem un/vai vietgjiem noteikumiem.

0O 00 O0O0O0O0

o

Deriguma termin$

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

UtilizeSana

Parstradajiet komponentus vai utilizgjiet izstradajumu un ta atlikusos elementus vai atkritumus saskana ar vietgjiem likumiem un noteikumiem.
Nevélami notikumi

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

. Elektrofiziologisko katetru lietoSanas riski ietver riskus, kas saistiti ar sirds kateterizaciju kopuma, pieméram, trombembolijas, sirds perforaciju, tamponadi un infekciju. Prick$kambaru fibrilacijas, ventrikularas tahikardijas
(VT), kurai nepiecie$ama kardioversija, un ventrikularas fibrilacijas (VF) inducSana var bit ar elektrostimulaciju saistiti riski.

. Radiacijas iedarbiba: elektrofiziologisko p&tijumu procediras rada ievérojamas rentgena starojuma iedarbibas potencidlu, 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: (piemé&ram, asino$ana, hematomas, dzilo vénu tromboze, arteriju perforacija, sirds audu perforacija, sirds tamponade, plausu embolija, trombembolija, miokarda infarkts, insults, arteriovenoza
fistula, pneimotorakss, lokala vai sistémiska infekcija un nave).

. Katetra manipulacijas: (pieméram, varstulu bojajumi, mikroemboli, koronara sinusa vai miokarda sienas perforacija, koronaro artériju disekcija, tromboze).

Lieto$anas pamaciba

Visparigi noradijumi

Pirms atv@rsanas parbaudiet katetra iepakojumu. Nelietojiet, ja iepakojums ir atverts vai bojats.

Katetra iznemsanai no iepakojuma izmantojiet aseptisku metodi un novietojiet to sterila darba zona.

Riipigi 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 nepiemgrojiet speku.

6. Pievienojiet katetra savienojuma kabela vadu kontaktus atbilsto3ajai elektroniskajai ierakstiSanas un/vai stimulacijas iekartai.
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7. Ievadiet katetru vélamaja sirds zona, izmantojot fluoroskopijas un EKG vadibu.
Piezime: vadamas roktura vadibas izmanto3ana

a. Pabidiet gala saliek$anas virzula pogu uz prieksu, lai saliektu katetra galu. Galu var saliekt, lai iegiitu noradito liknes formu, pavelkot atpakal gala salickSanas virzula pogu.
b. Pirms katetra izvilkSanas pilniba pavelciet gala salickSanas virzula pogu, lai izlidzinatu katetra galu, un ar fluoroskopijas palidzibu parbaudiet, vai gals atrodas taisna pozicija.
8. Nesterilizgjiet un nelietojiet atkartoti.
9. Katetru utilizgjiet saskana ar slimnicas biologiska apdraudgjuma prasibam.
Lithuanian

,.Map-iT® “ diagnostinis atvaizdavimo kateteris
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Access Point Technologies EP, Inc.
I8leidimo data: 2026-1

Priemonés pristatymas

,» Map-iT® « diagnostiniai atvaizdavimo kateteriai yra lankstis, izoliuoti, rentgenokontrastiki 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. Jj galima naudoti intrakardiniams signalams registruoti ir $irdziai stimuliuoti elektrofiziologijos tyrimy metu arba Sirdies sritims
atvaizduoti.

Kateterio kotas

Galiuko elektrodas trode Jungtis  urshaft Connector .
\ / Jungtis
Ziediniai elektrodai Ring Electrodes

Fiksuotas kateteris

Rankena Jungtis
Galiuko elektrodas Kateterio kotas <atheter Handle Conngetor

e

. .

t .
Ziediniai elektrodai fing Electrodes Rankena Jungt|s

~

Valdomas kateteris

Indikacijos

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

Map-iT® « diagnostiniy atvaizdavimo kateteriy naudoti negalima:
. elektrofiziologijos tyrimai kontraindikuotini, kai gauti rezultatai dél imiy veiksniy neatitinka paciento jprastinés biikles (pvz., elektrolity anomalija, Giminé iSemija, toksinis vaisty poveikis);
kai dél paciento pagrindinés §irdies 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 priemoné¢ gali biti 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.
Jei reikalinga defibriliacija, atjunkite kateterj.
Nestumkite kateterio per kraujagysle jega.
Kateteris turi bati stumiamas stebint fluoroskopinémis priemonémis. Pajutg pasipriesinima, nenaudokite pernelyg didelés 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 (-és) liga (-os) gali biiti 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.
. Kateterio naudojimas ir priezitra
o NEKISKITE ir NETRAUKITE kateterio neistiesing jo galiuko; istiesinima patikrinkite fluoroskopu.
o Nelenkite kateterio galiuko, kai jis yra apvalkale.
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Su elektrofiziologiniu kateteriu dirbantys darbuotojai turi maiveéti pirstines.
Per stipriai sulenkus arba susukus galima sugadinti kateterj. Rankomis formuojant distalinj linkj galima paZeisti valdymo mechanizma ir suZaloti pacienta.
Neleiskite ant kateterio jung¢iy patekti drégmei.
Nevalykite kateterio organiniais tirpikliais, pavyzdziui, alkoholiu.
o Panaudota gaminj ir pakuotg iSmeskite pagal ligoninés, administracing ir (arba) vietos valdzios nustatyta tvarka.
Tinkamumo naudoti laikas

00 0o

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

Salinimas

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

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

. Elektrofiziologijos kateteriy naudojimo rizika apima rizika, bendrai susijusia su Sirdies kateterizacija, pavyzdziui, tromboembolija, Sirdies perforacija, tamponada ir infekcija. Su elektriniu stimuliavimu susijusi rizika gali
biti priesirdziy virpejimas, skilveliné tachikardija (ST), kai reikalinga kardioversija, ir skilveliy virpgjimas (SV).

. Apsvitinimas spinduliuote: atlickant elektrofiziologijos tyrimy procediiras galima stipri ap§vita rentgeno spinduliais, todel 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, arterioveniné fistule,
pneumotoraksas, vietin¢ 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. Prie§ atidarydami patikrinkite kateterio pakuotg. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.
2. Kateterj i§ pakuotés i$imkite aseptiniais metodais ir padékite sterilioje darbo vietoje.
3. Atidziai patikrinkite elektrodo vientisuma ir bendra kateterio biiklg. Nenaudokite kateterio, jei elektrodai ar galiukas atsilaisving, deformuoti ar kitaip akivaizdZiai paZeisti.
4. Steriliu metodu sudarykite prieiga prie kraujagysliy. Kateterj galima naudoti §launies, Zastines, poraktikaulinés arba jungo venos prieigos vietose.
5. Prijunkite kateterj prie suderinamo ilginamojo kabelio.
a. Kabelj prijunkite sulygiuodami kateterio jungties Zymes su atitinkamomis Zymémis ant kabelio.
b. Suspauskite jungtis. Nemeginkite sujungti jega.
6. Kateterio jungiamojo kabelio jvado kontaktus prijunkite prie atitinkamos elektroninio registravimo ir (arba) stimuliavimo jrangos.
7. Stumkite kateterj | pageidaujama Sirdies sritj, stebédami fluoroskopijos ir EKG priemonémis.
Pastaba: valdomos rankenos naudojimas
a. Norédami palenkti kateterio galiuka, stumkite galiuko lenkimo stimoklio ranken¢lg j priekj. Galiukas gali biiti palenktas iki etiket¢je nurodyto linkio. Norédami jj iStiesinti, patraukite galiuko lenkimo stimoklio
rankenelg atgal.
b. Pries iStraukdami kateterj, iki galo patraukite atgal galiuko lenkimo stimoklio rankenélg, kad istiesintuméte kateterio galiuka, ir fluoroskopu patikrinkite, ar galiukas yra tiesus.
8. Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai.
9. I$meskite kateterj pagal ligoninés reikalavimus dél biologinio pavojaus.
Slovenian

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

Access Point Technologies EP, Inc.
Datum izdaje: 1-2026

Predstavitev naprave

Katetri za diagnosti¢no kartiranje Map-iT® so fleksibilni, izolirani radiopaéni katetri, izdelani iz termoplasti¢nega elastomera
z razli¢nim $tevilom 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 $tudijami ali za kartiranje obmo¢ij srca.

Konié{e‘x (z/rodie katetra Prikliuc¢ek
Obroc¢ne
Fiksni kateter
Koni¢na Orodije katetra Rocaj Prikljucek
T o C_/
7
Obroc¢ne
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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 studije so kontraindicirane, kadar zaradi akutnih dejavnikov ugotovitve niso reprezentativne za bolnikovo obi¢ajno stanje (npr. elektrolitske motnje, akutna ishemija, toksi¢nost zdravil).

. Kadar je zaradi bolnikove osnovne sréne bolezni verjetno, da bo povzro¢eno aritmijo zelo tezko prekiniti in bo pomenila veliko tveganje za smrt (npr. akutni miokardni infarkt, nestabilna angina pektoris, hemodinamska
nestabilnost).

Noseénice

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 narogilu.

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.

Ce je potrebna defibrilacija, odklopite kateter.

Katetra ne napeljite skozi zilo.

Kateter je treba premikati pod fluoroskopskim 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 povzro¢i 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 oskrba:

Katetra NE vstavljajte ali umikajte, ne da bi poravnali konico katetra, kot je bilo ugotovljeno s fluoroskopijo.

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

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

Pretirano upogibanje ali zvijanje katetra lahko povzro¢i poskodbe katetra. Ro¢no predhodno upogibanje distalne krivine lahko poskoduje krmilni mehanizem in povzroéi poskodbe bolnika.
Ne dovolite, da bi se na prikljuckih katetra pojavila vlaga.

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.

00 O0O0O0O

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 vklju¢ujejo naslednje:

. Tveganja pri uporabi elektrofizioloskih katetrov vkljuCujejo tveganja, povezana s kateterizacijo srca na splosno, kot so trombembolije, perforacija srca, tamponada in okuzbe. Z elektri¢no 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 povzroéijo znatno izpostavljenost rentgenskim Zarkom, kar lahko povzro¢i akutno
poskodbo zaradi sevanja ter povecano tveganje za somatske in genetske ucinke tako pri bolnikih kot pri laboratorijskem osebju.

. Zilni dostop: (npr. krvavitev, hematomi, globoka venska tromboza, arterijska perforacija, perforacija srénega tkiva, tamponada srca, plju¢na embolija, trombembolija, miokardni infarkt, mozganska kap, arteriovenska
fistula, pnevmotoraks, lokalna ali sistemska okuzba 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. Natancno 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 prikljucite 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 pomogjo fluoroskopskih in EKG navodil kateter premaknite v Zeleno obmogje srca.
Opomba: Delovanje krmilnika z vodljivo ro¢ico
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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medical / Medicinsk enhet / Tibbi
cihaz /2| & 7|7| / Menumscko
n3nenue / Medicinski proizvod /
Mediciniska ierice / Medicinos
priemoné / Medicinski pripomocek

Double Sterile Barrier System / System mit
Doppel-Sterilbarriere / Systéme a double
barriére stérile / Sistema a doppia barriera
sterile / Dispositivo médico / Systém s dvojitou
sterilni bariérou / Dobbelt sterilt barrieresystem
/ Systeem met dubbele steriele barriere /
Kaksinkertainen steriili estojérjestelma /
Zootnpa dumhod oteipov @payod / Dupla
steril gatrendszer / Dobbelt sterilt
barrieresystem / System podwojnej bariery
sterylnej / Sistema de barreira estéril dupla /
Sistem de bariera dublu sterild / Dubbelt sterilt
barridrsystem / Cift Steril Bariyer Sistemi /
0|5 B Y A|AH/ [soiina crepuina
Gapuepna cucrema / Sustav dvostruke sterilne
barijere / Dubulta sterila barjeras sistéma /
Dviguba sterilaus barjero Sistema / Dvojni
sterilni pregradni sistem
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