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INTRODUCTION

The Map-iT® Diagnostic Mapping Catheter Extension Cable is an extension designed for connecting the catheter to an electrocardiogram
recording system and for electrical signal transmission during electrophysiology studies including mapping and pacing. It is comprised of an
elongated and tubular cable body, electrical connectors on each end with the number of pins as specified by the model.

INDICATIONS FOR USE

The Map-iT® Diagnostic Mapping Catheter Extension Cable is indicated for connecting the mapping catheter to the multichannel
physiological recorder. It is used for transporting electrical signals during diagnostic electrophysiology studies. This cable may be reprocessed
up to 10 times subject to the cleaning and sterilization restrictions herein.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications for this cable.

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

Inspect cable for damage prior to use. Do not use if the cable is damaged (i.e. cuts, kinks, nicks, or crushed or elongated
sections).

Do not use if a break occurs in the cable wire or the cable becomes otherwise discontinuous, arcing may occur and may burn
the patient or create a fire.

If used in the presence of electrical equipment, noise may be induced into signals conducted by the cable.

Only Map-iT® Diagnostic Mapping Catheters can be used with the Map-iT® Diagnostic Mapping Catheter Extension Cable.
Do not alter this device.

Clean and re-sterilize the cables per the instructions provided.

Failure to properly clean cables could lead to inadequate re-sterilization.

Automated cleaning of the cables is not recommended and may damage the cable.

Do not immerse the cable connectors in fluid.

Do not expose the cable to organic solvents.

Do not reuse the cable after eleven (11) uses. Discard the cable after eleven (11) uses. Exceeding ten (10) re-sterilization cycles
may impair the proper functioning of the cable.
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Patient or operator injury can result from improper handling or storage.

PRODUCT CONDITION AND STERILIZATION
This cable is provided sterile (by EO) and may be re-sterilized for up to 10 times, per the instructions below, using H20: sterilization.
CLEANING AND RE-STERILIZATION

Cables should be cleaned and re-sterilized as soon as is practical after use. The cable should be cleaned and re-sterilized using the method
specified in Table 1.

After cleaning, cables should be packaged in a breathable pouch prior to re-sterilization. Cables should be coiled into a loop when placing into
the pouch. Use a pouch large enough to prevent stress to the pouch seams or excessive bending of the cable.

Sterilization cycles should be performed using techniques and parameters compliant with the sterilization equipment manufacturer’s
instructions and facility protocols.

The cleaning and re-sterilization parameters provided in Table 1 have been validated by the manufacturer.

Table 1
CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS
1. Point-of-Use (in suite)
a. Do not disassemble device.
b. Remove gross soil and residual soil from surfaces and edges using a low-lint wipe moistened with water.
2. Containment and Transportation
a. Devices should be cleaned within 30 minutes of use to prevent drying prior to cleaning. Do not allow contaminated devices
to dry prior to reprocessing.
b. Universal precautions should be observed by all hospital personnel exposed to contaminated or potentially contaminated
devices.
3. Perform Device Initial Wipe
a. Wipe cable with a moistened soft-bristled nylon brush (such as an appropriately sized cannula brush) moistened with
utility water, low-lint wipes, and/or gloved hands to aid in the removal of visible gross soil.
b. Inspect device for damage or malfunction.
c. Be careful to avoid getting liquid inside the electrical connectors.




4. Perform Device Scrub:
a. Prepare a solution with neutral detergent and warm tap water following the detergent manufacturer’s recommendation.
The recommended detergent is Prolystica 2x Neutral mixed with warm tap water (<55°C) at 1 mL/L concentration.
Note: Alkaline or acid based detergents may harm the device and should not be used.
b. Utilizing the prepared neutral detergent solution, scrub entire surface area of device for a minimum of 2 minutes using a
soft nylon instrument brush and low-lint wipes; give special attention to challenging areas using an appropriately sized
channel brush.

c. Be careful to avoid getting liquid inside the electrical connectors.
d. Following the scrub, inspect the device for visible soil residue.
e. If visible soil residue is observed on the device, repeat operation 3 step a. and operation 4 steps a. through c. until there is no
visible soil residue.
5. Perform Device Final Wipe:
a. Wipe device for a minimum of 2 minutes with a low-lint wipe, moistened with water, paying special attention to challenging
areas.
b. Inspect for visible soil residue.
c. If visible soil residue is observed on the device, repeat operation 3 and Operation 4 steps a. through c. until there is no visible
residue.
6. Dry Device
a. Dry device using compressed air and a dry lint-free cloth until the device exterior surfaces are visually dry; articulate cable
while drying to ensure all moisture is removed.
7. Package and label device for sterilization
a. Coil each cable so that diameter of coil is between 8-11 inches.
b. Use a Tyvek/Polyethylene pouch (i.e. Vis-U-All Low Temperature Sterilization Pouches) large enough to prevent stress to
the pouch seams or excessive bending of the cable.
c. Place cable into pouch so that no excessive bending is required.
d. Seal pouch
e. Label pouch per institutional protocols/procedures.
8. Sterilize
a. Amsco V-PRO maX Low Temperature Sterilization System

i.  Load sterilizer per sterilization equipment operator instructions.
ii.  Select pre-programmed cycle: Non-Lumen Cycle (approximately 28 minutes to complete) using VAPROX HC
Sterilant in specially designed disposable cartridges.
iii.  Operate machine per sterilization equipment operator instructions.
b. STERRAD NX Sterilization System
i.  Load sterilizer per sterilization equipment operator instructions.
ii.  Select cycle: Standard
iii.  Operate machine per sterilization equipment operator instructions.
c. STERRAD 100NX Sterilization System
i.  Load sterilizer per sterilization equipment operator instructions.
ii.  Select cycle: Standard
iii.  Operate machine per sterilization equipment operator instructions.

Functional testing was done by the manufacturer on units after 10 clean and sterilization cycles per the parameters in Table 1.
The sterilization parameters listed in Table 1 have been validated per ISO 14937:2009

Sterilization efficacy is the responsibility of the end user.

DISPOSAL

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

DIRECTIONS FOR USE

1. Use Map-iT® Diagnostic Mapping Catheter Extension Cable to connect an electrocardiogram recording system, pacing equipment or
cardiac programmable stimulator and mapping catheter.

2. Inspect the Map-iT® Diagnostic Mapping Catheter Extension Cable for damage (i.e. cuts, kinks, nicks, or crushed or elongated
sections) prior to use. Do not use if damaged.

3. Test the Map-iT® Diagnostic Mapping Catheter Extension Cable for leakage (lead to lead) and resistance (end-to-end) prior to use
(leakage should not exceed 1.0 pA at 250 V and resistance should not exceed 10 Q).

4. To record intracardiac electrograms, connect the extension cable(s) to the catheter and then to the electrocardiogram recording system.

Maintain the polarity of the proximal end connector pins of the Map-iT® Diagnostic Mapping Catheter Extension Cable(s) when
connecting to the electrocardiogram recording system to comply with applicable safety standards.

5. Consult the electrocardiogram recording system instructions for use for the proper connection of the patient grounding pad.
6. Use care to isolate any unused connector pins. This will reduce the chances of developing accidental current pathways to the heart.
NOTES
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NORMAL CONDITIONS OF USE
Operating temperature: -29 °C ~55 °C, Humidity rate: < 85%.
This cable meets the requirements of IEC 60601-1 Ed. 3.1 for Type CF Applied Part.

Chamber dimensions, temperature distribution profile and the configuration of the products laced in the chamber are variables that must be
considered in verifying the effectiveness of a specific sterilization cycle.

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY

THERE IS NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY, INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY IMPLIED WARRANT OR
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, ON THE PRODUCTS(S) DESCRIBED HEREIN, UNDER NO
CIRCUMSTANCES SHALL ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC., OR IT’S AFFILIATED COMPANIES, BE LIABLE FOR ANY
SPECIAL, DIRECT, INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, OR OTHER DAMAGES OTHER THAN AS EXPRESSLY PROVIDED BY
SPECIFIC LAW.

Descriptions and specifications appearing in ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC., printed matter, including this publication, are
informational only and meant solely to generally describe the product at the time of manufacture and are not made or given as a warranty of the
prescribed product in any way.

German

Map-iT®
Mappingkatheter-Verlingerungskabel

GEBRAUCHSANWEISUNG
Stand 09/2025

EINFUHRUNG

Das Map-iT® Diagnostik-Mappingkatheter-Verlangerungskabel ist eine Verlédngerung zur Verbindung des Katheters mit einem
Elektrokardiogramm-Aufzeichnungssystem und der elektrischen Signaliibertragung bei elektrophysiologischen Untersuchungen einschlielich
Mapping und Pacing. Es besteht aus einem ldnglichen, tubuldren Kabelkorper und elektrischen Anschliissen an jedem Ende mit der beim
Modell angegebenen Anzahl von Stiften.

INDIKATIONEN

Das Map-iT® Diagnostik-Mappingkatheter-Verlangerungskabel ist fiir den Anschluss des Diagnostik-Mappingkatheters an das mehrkanalige
Aufzeichnungsgerit fir physiologische Untersuchungen vorgesehen. Es wird fiir den Transport von elektrischen Signalen wihrend
diagnostischer elektrophysiologischer Untersuchungen verwendet. Dieses Kabel kann entsprechend den Reinigungs- und Sterilisationsauflagen
bis zu 10 Mal wiederaufbereitet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Zurzeit liegen fiir dieses Kabel keine Kontraindikationen vor.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

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

Uberpriifen Sie das Kabel vor Gebrauch auf eventuelle Beschadigungen. Verwenden Sie das Kabel nicht, wenn es beschadigt
ist (z. B. Schnitte, Knicke, Kerben, gebrochene oder langezogene Abschnitte).

Nicht verwenden, wenn ein Kabelbruch auftritt oder das Kabel nicht mehr durchgéngig ist; eine Lichtbogenbildung kann
auftreten und der Patient konnte eine Verbrennung erleiden oder es konnte sich ein Feuer bilden.

Falls es in der Ndhe von elektrischen Geriten verwendet wird, kann Rauschen in Signale induziert werden, die durch das Kabel
geleitet werden.

Es konnen nur Map-iT® Diagnostik-Mappingkatheter zusammen mit dem Map-iT® Diagnostik-Mappingkatheter-
Verlangerungskabel benutzt werden.

Anderungen an diesem Produkt sind nicht erlaubt.

Reinigen und sterilisieren Sie die Kabel entsprechend den Anweisungen.

Wenn Kabel nicht ordnungsgemal gereinigt werden, kann dies zu einer unzureichenden Resterilisation fiihren.
Eine automatische Reinigung der Kabel wird nicht empfohlen und kann das Kabel beschadigen.

Tauchen Sie nicht die Anschlussstecker des Kabels in Fliissigkeit.
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Setzen Sie das Kabel keinen organischen Losungsmitteln aus.



& Verwenden Sie das Kabel nicht mehr nach elf (11) Einsitzen. Das Kabel nach elf (11) Einsitzen entsorgen. Das Uberschreiten
von zehn (10) Resterilisationszyklen kann die einwandfreie Funktion des Kabels beeintrichtigen.

A Durch unsachgemifle Handhabung oder Lagerung kénnen Verletzungen des Patienten oder Operateurs verursacht werden.

PRODUKTBEDINGUNGEN UND STERILISATION

Dieses Kabel wird (durch EO) steril geliefert und kann bis zu 10 Mal gemaf} den folgenden Anweisungen unter Verwendung von H>O»-
Sterilisation resterilisiert werden.

REINIGUNG UND RESTERILISATION

Die Kabel sollten so bald wie moglich nach Gebrauch gereinigt und erneut sterilisiert werden. Das Kabel sollte gemi8 der in Tabelle 1
angegebenen Methode gereinigt und erneut sterilisiert werden.

Nach der Reinigung sollten die Kabel vor der Resterilisation in einem atmungsaktiven Beutel verpackt werden. Kabel sollten beim Einlegen in
den Beutel zusammengerollt sein. Verwenden Sie einen Beutel, der grof8 genug ist, um Spannungen an den Beutelndhten oder iibermaBiges
Biegen des Kabels zu vermeiden.

Die Sterilisationszyklen sollten unter dem Einsatz von Techniken und Parametern durchgefiihrt werden, die den Anweisungen des
Sterilisationsgeriteherstellers und den Einrichtungsprotokollen entsprechen.

Die in Tabelle 1 angegebenen Reinigungs- und Resterilisationsparameter wurden vom Hersteller validiert.

Tabelle 1
REINIGUNGS- UND STERILISATIONSANWEISUNGEN
1. Verwendungsstelle (in Suite)

a. Das Gerit nicht zerlegen.

b. Grobe Verschmutzungen und Restschmutz von den Oberflichen und Kanten mit einem mit Wasser angefeuchteten
fusselarmen Tuch entfernen.

2. Sicherheitsbehalter und Transport

a. Die Gerite sollten innerhalb von 30 Minuten nach Gebrauch gereinigt werden, um ein Austrocknen vor der Reinigung
zu verhindern. Kontaminierte Gerite vor der Wiederaufbereitung nicht trocknen lassen.

b. Das gesamte Krankenhauspersonal, das kontaminierten oder potentiell kontaminierten Geriten ausgesetzt ist, sollte
allgemein anerkannte Vorsichtsmafnahmen beachten.

3. Die erste Reinigung des Gerits durchfiihren

a. Wischen Sie das Kabel mit einer angefeuchteten Nylonbiirste mit weichen Borsten (z. B. mit einer Kaniilenbiirste in
geeigneter Grofie) mit Brauchwasser befeuchtet, fusselarmen Wischtiichern und/oder behandschuhten Hénden ab, um
sichtbaren groben Schmutz einfacher zu entfernen.

b. Uberpriifen Sie das Gerit auf Schiden oder Fehlfunktionen.

[ Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeit in die elektrischen Anschliisse gelangt.

4. Geritereinigung durchfiihren:

a. Bereiten Sie eine Losung mit einem neutralen Reinigungsmittel und warmem Leitungswasser entsprechen den
Empfehlungen des Reinigungsmittelherstellers vor. Die empfohlene Mischung des Reinigungsmittels ist 1 ml Prolystica,
ein 2-fach konzentrierter, neutraler Instrumentenreiniger mit warmem Leitungswasser (<55 °C) fiir 1 Liter Konzentrat
mischen. Hinweis: Reinigungsmittel auf Alkali- oder Sdurebasis konnen das Gerit beschddigen und sollten nicht
verwendet werden.

b. Unter Verwendung der vorbereiteten neutralen Reinigungslosung die gesamte Oberfliche des Gerits mindestens 2
Minuten mit einer weichen Nylon-Instrumentenbiirste und fusselfreien Wischtiichern abreiben. Achten Sie mit einer
entsprechend dimensionierten Kaniilenbiirste besonders auf die herausfordernden Bereiche.

c. Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeit in die elektrischen Anschliisse gelangt.

d. Nach dem Reinigen das Gerit auf sichtbare Schmutzriickstinde untersuchen.

c. Wenn auf dem Gerit sichtbare Schmutzriickstiande zu sehen sind, wiederholen Sie Schritt 3 a. dann den Vorgang 4 Schritte
a. bis c¢. wiederholen, bis es keine sichtbaren Riickstinde mehr gibt.

5. Die letzte Reinigung des Gerits durchfiihren

a. Wischen Sie das Gerit mindestens 2 Minuten lang mit einem mit Wasser angefeuchteten fusselarmen Tuch und achten
besonders auf die anspruchsvollen Bereiche.

b. Auf sichtbare Schmutzriickstinde priifen.

c. Wenn auf dem Gerit sichtbare Schmutzriicksténde zu sehen sind, wiederholen Sie Schritt 3 und den Vorgang 4 Schritte
a. bis c., bis es keine sichtbaren Riickstéinde mehr gibt.

6. Das Geriit trocknen

a. Das Gerit mit Druckluft und einem fusselfreien Tuch trocknen, bis die AuBlenflichen des Gerits optisch trocken sind.
Vergewissern Sie sich, dass wihrend des Abtrocknens die Kabel zusammengesteckt sind und dass alle Feuchtigkeit restlos
entfernt wird.

7. Fir die Sterilisation verpacken und etikettieren

a. Rollen Sie jedes Kabel auf, sodass der Durchmesser des zusammengerollten Kabels zwischen 20-28 Zentimeter ist.

b. Verwenden Sie einen Tyvek/Polyethylen-Beutel (d. h. Vis-U-All-Niedrigtemperatur-Sterilisationsbeutel), der grof3
genug ist, um Spannungen an den Beutelnédhten oder tiberméfiges Biegen des Kabels zu vermeiden.

c. Legen Sie das Kabel so in den Beutel, dass kein iibermdfiges Biegen notwendig wire.

d. Versiegelbarer Beutel

c. Den Beutel pro institutionelles Protokoll/Verfahren etikettieren.

8. Sterilisieren
a. Amsco V-PRO maX Niedrigtemperatur-Sterilisationssystem

i.  Laden Sie den Sterilisator gemdfl den Anweisungen fiir das Sterilisationsgerit.
ii.  Wihlen Sie den vorprogrammierten Zyklus: Nichtlumenzyklus (ca. 28 Minuten) mit VAPROX HC
Sterilisationsmittel in speziell entwickelten Einwegkartuschen.
iii.  Den Sterilisator gemif den Anweisungen fiir das Sterilisationsgerit bedienen.
b. STERRAD NX Sterilisationssystem




i.  Laden Sie den Sterilisator gemidfl den Anweisungen fiir das Sterilisationsgerit.
ii.  Wihlen Sie den Zyklus: Standard
iii.  Den Sterilisator gemifl den Anweisungen fiir das Sterilisationsgerit bedienen.
c. STERRAD 100NX Sterilisationssystem
i.  Laden Sie den Sterilisator gemédfl den Anweisungen fiir das Sterilisationsgerit.
ii.  Wihlen Sie den Zyklus: Standard
iii.  Den Sterilisator gemifl den Anweisungen fiir das Sterilisationsgerit bedienen.

Der Funktionstest wurde vom Hersteller an Geriten nach 10 Reini - und Sterilisationszyklen gemif} den Parametern in Tabelle 1
durchgefiihrt.

Die in Tabelle 1 aufgefiihrten Sterilisationsparameter wurden gemafl ISO 14937: 2009 validiert.
Die Wirksamkeit der Sterilisation liegt in der Verantwortung des Endverbrauchers.
ENTSORGUNG

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Verwenden Sie das Map-iT® Diagnostik-Mappingkatheter-Verlingerungskabel, um ein Elektrokardiogramm-Aufzeichnungssystem,
Schrittmacher oder kardial programmierbaren Stimulator und Mapping-Katheter anzuschliefen.

2. Untersuchen Sie das Map-iT® Diagnostik-Mappingkatheter- Verldngerungskabel vor der Verwendung auf Schidden (z. B. Schnitte,
Knicke, Kerben, gebrochene oder langezogene Abschnitte). Verwenden Sie es nicht, wenn es beschadigt ist.

3. Testen Sie das Map-iT® Diagnostik-Mappingkatheter- Verlingerungskabel vor der Verwendung auf Leckage (Katheterspitze auf
Katheterspitze) und Widerstand (Ende-zu-Ende) (die Leckage sollte 1,0 nA bei 250 V nicht tiberschreiten und der Widerstand sollte 10
Q nicht iiberschreiten).

4. Um intrakardiale Elektrogramme aufzuzeichnen, verbinden Sie das oder die Verldangerungskabel mit dem Katheter und anschlieSend
mit dem EKG-Aufzeichnungssystem. Achten Sie auf die Polaritit der Verbindungsstifte des proximalen Endes des/der Map-iT®
Diagnostik-Mappingkatheter-Verldngerungskabel(s), wenn Sie das Elektrokardiogramm-Aufzeichnungssystem anschliefen, um die
geltenden Sicherheitsnormen einzuhalten.

5. Konsultieren Sie die Anleitung des Elektrogramm-Aufzeichnungssystems fiir den korrekten Anschluss des Patientenerdungs-Pads.

6. Achten Sie darauf, alle nicht verwendeten Steckerstifte zu isolieren. Dies reduziert die Wahrscheinlichkeit, dass unbeabsichtigt Strom
zum Herzen geleitet wird.

HINWEISE

NORMALE VERWENDUNGSBEDINGUNGEN

Betriebstemperatur: -29 °C ~ 55 °C, Luftfeuchtigkeit: <85 %.

Dieses Kabel erfiillt die Voraussetzungen von IEC 60601-1 Ed. 3.1 fir Anwendungsteile vom Typ CF.

Die Kammerat gen, das Temperaturverteil profil und die Konfiguration der in die Kammer eingefiihrten Produkte sind
Variablen, die bei der Uberpriifung der Wirksamkeit eines bestimmten Sterilisationszyklus beriicksichtigt werden miissen.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

ES GIBT KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT
BEGRENZT AUF DIE STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG ODER DER GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT ODER EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK AUF DIE HIER BESCHRIEBENEN PRODUKTE, UNTER KEINEN UMSTANDEN DARF
ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. ODER MIT IHNEN VERBUNDENE UNTERNEHMEN FUR SONDER-, DIREKTE-,
NEBEN-, FOLGESCHADEN ODER SONSTIGE SCHADEN, DIE NICHT AUSDRUCKLICH DURCH BESTIMMTE GESETZE
BESTIMMT SIND, HAFTBAR GEMACHT WERDEN.

Die Beschreibungen und technischen Daten, die in Drucksachen von ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. erscheinen, einschlielich
dieser Veroffentlichung, sind nur informativ und nur dazu bestimmt, das Produkt zum Zeitpunkt der Herstellung allgemein zu beschreiben und
stellen keine Gewihrleistung fiir das vorgeschriebene Produkt in irgendeiner Weise dar.
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Map-iT®
Caible d’extension pour cathéter de cartographie

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Date de publication : 09/2025

PRESENTATION

Le cable d’extension pour cathéter de carthographie diagnostique Map-iT® est une extension congue pour connecter le cathéter a un systéme
d’enregistrement d’électrocardiogramme et pour la transmission d’un signal électrique pendant une étude électrophysiologique, incluant la
cartographie et ’analyse du rythme cardiaque. Il se compose d’une gaine de céble allongée et tubulaire, de connecteurs ¢électriques a chaque
extrémité équipée du nombre de broches correspondant au modele utilisé.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Le cable d’extension pour cathéter de carthographie diagnostique Map-iT® est congu pour connecter le cathéter de cartographie a un
enregistreur physiologique multicanaux. Il est utilisé pour transporter les signaux électriques pendant les études électrophysiologiques de
diagnostic. Le cable peut étre réutilisé¢ 10 fois sous condition que les restrictions de nettoyage et de stérilisation associées sont observées.

CONTRE-INDICATIONS
Ce cable est soumis a des contre-indications documentées.

Avertissements et précautions
Utilisez ce dispositif avant la date « A utiliser avant » indiquée sur 1’emballage.

Inspectez le cable a la recherche de signes de dommages avant utilisation. Ne pas utiliser si le cable est endommaggé (par ex.
Des coupures, des entailles, des bosses, ou des sections écrasées ou rallongées).

Ne pas utiliser en case de cassure, ou si le cable est partiellement sectionné, car cela peut entrainer des arcs électriques
susceptibles de braler le patient ou d’entrainer un incendie.

Si le céble est utilisé en présence d’appareils électriques, du bruit peut étre introduit dans les signaux conduits par le céble.

Seuls les cathéters de carthographie diagnostique Map-iT® peuvent étre utilisés par les cébles d’extension pour cathéter de
carthographie Map-iT®.

Ne pas modifier ce dispositif.

Nettoyer et stériliser les cables en suivant les instructions données.

Ne pas nettoyer les cables correctement peut entrainer une re-stérilisation inadéquate.

Le nettoyage automatisé des cables n’est pas recommandé¢ car il peut endommager le céable.
Ne pas immerger les connecteurs des cables dans un fluide.

Ne pas exposer le cable a des solvants organiques.

Ne pas réutiliser les cables apres onze (11) utilisations. Jeter le cable aprés onze (11) utilisation. Dépasser dix (10) cycles de re-
stérilisation peut avoir des répercussions sur le fonctionnement correct du cable.
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Des blessures peuvent étre encourues par le patient ou I’utilisateur en cas de mauvaise manipulation ou stockage.

CONDITIONNEMENT ET STERILISATION DU PRODUIT

Ce cable est livré stérilisé (par EO) et peut étre restérilisé jusqu’a 10 fois, selon les instructions ci-dessous en effectuant une stérilisation a
I’'H20:.

NETTOYAGE ET RE-STERILISATION

Les cables doivent étre nettoyés et re-stérilisés aussitot que possible apres utilisation. Le céble doit étre nettoy¢ et re-stérilisé en utilisant la
méthode indiquée dans le Tableau 1.

Apres nettoyage, les cables doivent étre rangés dans une pochette aérée avant la re-stérilisation. Les cables doivent étre enroulés avant de les
ranger dans la pochette. Utiliser une pochette de dimensions adéquates, de manicre que les coutures ne soient pas étirées et que le cable ne soit
pas écrasé.

Les cycles de stérilisation doivent étre effectués au moyen des techniques et dans le respect des paramétres indiqués par le fabricant du matériel
de stérilisation et les protocoles de 1’établissement.

Les parametres de nettoyage et de re-stérilisation indiqués dans le Tableau 1 ont été validés par le fabricant.



Tableau 1

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION
1. Point d’utilisation (sur suite)

a. Ne pas démonter le dispositif.

b. Retirer les résidus et la saleté résiduelle des surfaces et des bordures en utilisant une lingette non pelucheuse humidifi¢e
al’eau.

2. Controle des contaminants et transport

a. Les dispositifs doivent étre nettoyés dans les 30 minutes suivant 1’utilisation pour éviter le durcissement des résidus
avant nettoyage. Ne pas attendre que les dispositifs contaminés séchent avant le traitement.

b. Les précautions universelles doivent étre observées par tout le personnel d’hopital exposé a des contaminants ou a des
dispositifs potentiellement contaminés.

3. Essuyage initial du dispositif

a. Essuyer les cibles avec une brosse de nylon souple (une brosse goupillon de taille adaptée) humidifiée a I’eau du
robinet, une lingette non pelucheuse et/ou avec les mains gantées pour retirer les résidus les plus visibles.

b. Inspecter le dispositif a la recherche de dommages ou de dysfonctionnements.

c. Veiller a ne pas faire pénétrer de liquide dans les connecteurs électriques.

4. Frottement du dispositif :

a. Préparer une solution d’eau du robinet tiéde et d’un détergent neutre en suivant les recommandations du fabricant. Le
détergent recommandé est Prolystica 2x Neutral. Le mélanger avec de I’eau tiede (< 55 °C), selon une concentration de
1 mL/L. Note : les détergents alcalins ou acides sont susceptibles d’endommager le produit, ils ne doivent pas étre
utilisés.

b. En utilisant la solution de détergent neutre préparée, frotter la surface entiére du produit pendant au minimum 2 minutes
al’aide d’une brosse de nylon doux et de lingettes non pelucheuses. Faire particuliérement attention aux régions
difficiles d’acces, et utiliser une brosse de taille adaptée.

c. Veiller a ne pas faire pénétrer de liquide dans les connecteurs électriques.

d. Apres le frottement, inspecter le dispositif a la recherche de résidus éventuels.

c. Si vous observez la présence de résidus sur le dispositif, répétez 1’étape 3 section a, ainsi que I’étape 4, de la sectiona a la
section ¢, jusqu’a ce que tous les résidus aient été éliminés.

5. Essuyage final du dispositif :

a. Essuyer le dispositif pendant au moins deux minutes avec une lingette non pelucheuse, imbibée d’eau, en faisant
particulierement attention aux régions difficiles d’acces.

b. Inspecter le dispositif a la recherche de résidus éventuels.

c. Si vous observez la présence de résidus sur le dispositif, répétez I’étape 3, ainsi que 1’étape 4, de la section a a la section
¢, jusqu’a ce que tous les résidus aient été ¢liminés.

6. Séchage du dispositif :
a. Sécher le dispositif a 1’aide d’air comprimé et d’un tissu non pelucheux jusqu’a ce que la surface externe du dispositif soit
visiblement seche. Faire jouer le céble pendant le séchage pour vous assurer que toute I’humidité a été éliminée.
7. Rangement et étiquetage du dispositif pour stérilisation
a. Enrouler chaque céable en un rouleau d’environ 20 a 28 cm.
b. Utiliser une pochette Tyvek/Polyéthyléne (par ex. les pochettes de stérilisation a basse température Vis-U-All)
d’une taille assez grande pour que les coutures ne soient pas étirées et que le cable ne soit pas écrasé.
c. Installer le cdble de maniére a éviter de le déformer autant que possible.
d. Sceller la pochette.
e. Etiqueter la pochette dans le respect des protocoles/procédures en vigueur dans votre institution.
8. Stérilisation
a. Systeme de stérilisation a basse température Amsco V-PRO maX
1. Charger le stérilisateur dans le respect des instructions de 1’appareil de stérilisation.
ii.  Sélectionner un cycle pré-programmé : Cycle non-lumen (cycle de 28 minutes environ) en utilisant un
stérilisant VAPROX HC contenu dans des cartouches a utilisation unique spécialement congus a cet effet.
iii.  Utiliser la machine dans le respect des instructions de I’appareil de stérilisation.
b. Systéme de stérilisation STERRAD NX
i Charger le stérilisateur dans le respect des instructions de 1’appareil de stérilisation.
Sélectionner le cycle : Standard
i Utiliser la machine dans le respect des instructions de 1’appareil de stérilisation.
c. Systeme de stérilisation STERRAD 100NX
1. Charger le stérilisateur dans le respect des instructions de 1’appareil de stérilisation.
ii.  Sélectionner le cycle : Standard
iii.  Utiliser la machine dans le respect des instructions de I’appareil de stérilisation.

Le test fonctionnel a été effectué par le fabricant sur des unités ayant subit 10 cycles de nettoyage et de stérilisation, dans le respect des
paramétres établis dans le Tableau 1.

Les parametres de stérilisation listés dans le Tableau 1 ont été validés selon les normes ISO 14937 :2009.
Lefficacité de la stérilisation est de la responsabilité de 1’utilisateur.

ELIMINATION

Recycler les composants, ou ¢éliminer le produit et ses éléments résiduels ou déchets associés dans le respect des lois et réglementations locales.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Utiliser le cdble d’extension pour cathéter de cartographie diagnostique Map-iT® pour connecter un systéme d’enregistrement

d’¢lectrocardiogramme, un appareil de mesure du rythme cardiaque, ou d’un stimulateur cardiaque programmable et d’un cathéter de

cartographie.



2. Inspecter le cable d’extension pour cathéter de cartographie diagnostique Map-iT® a la recherche de dommages (par ex. des coupures,
des entailles, des bosses, ou des sections écrasées ou rallongées) avant de I’utiliser. Ne pas utiliser en cas de dommage avéreé.

3. Tester le cable d’extension pour cathéter de cartographie diagnostique Map-iT® pour mesurer toute perte éventuelle (céble a cable) et la
résistance (bout a bout) avant utilisation (la perte ne doit pas dépasser 1,0 nA a 250 V et la résistance ne doit pas dépasser 10 Q).
4. Pour enregistrer des ¢électrocardiogrammes intracardiaques, connecter le(s) cable(s) d’extension au cathéter, puis au systeme

d’enregistrement d’¢électrocardiogramme. Maintenir la polarité des broches de connecteurs proximales du ou des cables d’extension
pour cathéter de cartographie diagnostique Map-iT® lorsque vous le ou les connectez au systeme d’enregistrement
d’¢électrocardiogramme pour respecter les normes de sécurité applicables.

5. Consulter les instructions accompagnant le systéme d’enregistrement d’¢électrocardiogramme pour effectuer une connexion correcte
avec le tapis de mise a terre patient.
6. Veiller a Iisolation correcte des broches de connexion non utilisées, le cas échéant. Cela réduira les chances de developer des circuits

de courant accidentels vers le ceeur.
NOTES
CONDITIONS D’UTILISATION NORMALES
Température de fonctionnement : -29 °C ~ 55 °C Taux d’humidité : <85 %
Ce cable respecte les exigences établies par I'IEC 60601-1 Ed. 3.1 pour les composants en contact de Type CF.

Les dimensions des chambres, le profil de distribution de la température et la configuration des produits ajoutés a la chambre sont des variables
a considérer pour la vérification de I’efficacité d’un cycle de stérilisation spécifique.

DECLARATION DE GARANTIE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE

IL N’EXISTE AUCUNE GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS, SANS LIMITATION DE GARANTIE IMPLICITE OU
DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER, CONCERNANT LES PRODUITS DECRITS DANS
LES PRESENTES, SOUS AUCUNE CIRCONSTANCE, ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC., OU SES SOCIETES AFFILIEES, NE
POURRA ETRE TENUE RESPONSABLE DE TOUS LES DOMMAGES SPECIAUX, DIRECTS, ACCESSOIRES, INDIRECTS OU
AUTRES, A EXCEPTION DE CE QUI EST EXPRESSEMENT PREVU PAR LA LOI SPECIFIQUEMENT APPLICABLE.

Les descriptions et spécifications établies dans les matériaux imprimés par ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC., y compris cette

publication, existent uniquement a titre informatif et ont pour seul but de décrire le produit au moment de sa fabrication et ne sont pas fournies
ou données comme garantie du produit prescrit d’une quelconque fagon.

Italian

Cavo di prolunga del catetere per mappatura
Map-iT®

ISTRUZIONI PER L’USO
Data di rilascio: 09/2025

INTRODUZIONE

11 cavo di prolunga del catetere diagnostico per mappatura Map-iT® ¢ una prolunga progettata per collegare il catetere a un sistema di
registrazione elettrocardiografica e per la trasmissione dei segnali elettrici durante gli studi elettrofisiologici, compresa la mappatura e la
stimolazione. E costituito da un corpo tubolare allungato e da connettori elettrici su ciascuna estremita con un numero di pin specificato in base
al modello.

INDICAZIONI PER L’USO

11 cavo di prolunga del catetere diagnostico per mappatura Map-iT® ¢ indicato per il collegamento del catetere per mappatura al registratore
fisiologico multicanale. Viene utilizzato per la trasmissione dei segnali elettrici durante gli studi di elettrofisiologia diagnostica. Questo cavo

puo essere ricondizionato fino a 10 volte, a condizione che vengano rispettate le prescrizioni di pulizia e sterilizzazione qui riportate.

CONTROINDICAZIONI
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Non vi sono controindicazioni note per questo cavo.

Avvertenze e precauzioni
Utilizzare il dispositivo prima della data di scadenza sull’etichetta della confezione.

Ispezionare il cavo per rilevare eventuali danni prima dell’uso. Non utilizzare il cavo se questo ¢ danneggiato (ad es. in
presenza di tagli, attorcigliamenti, scalfitture o parti schiacciate o allungate).

Non usare se si verifica una rottura del filo del cavo o in presenza di qualsiasi altro tipo di discontinuita; potrebbe verificarsi un
arco elettrico, con possibili ustioni al paziente o rischio di incendio.

Se utilizzato in presenza di apparecchiature elettriche, queste potrebbero interferire con i segnali condotti dal cavo.

Solo i cateteri diagnostici per mappatura Map-iT® di APT EP Inc. possono essere utilizzati con il cavo di prolunga del catetere
diagnostico per mappatura Map-iT® di APT EP Inc.

Non modificare questo dispositivo.

Pulire e risterilizzare i cavi secondo le istruzioni fornite.

Una pulizia non corretta dei cavi potrebbe comportare una risterilizzazione inadeguata.
La pulizia automatizzata dei cavi ¢ sconsigliata e potrebbe danneggiare il cavo.

Non immergere i connettori del cavo in alcun liquido.

Non esporre il cavo a solventi organici.

Non riutilizzare il cavo dopo undici (11) utilizzi. Smaltire il cavo dopo undici (11) utilizzi. Un numero di cicli di
risterilizzazione superiore a dieci (10) puo compromettere il corretto funzionamento del cavo.

A ddddddddddds

Una manipolazione o una conservazione improprie possono causare lesioni al paziente o all’operatore.

CONDIZIONI E STERILIZZAZIONE DEL PRODOTTO

Questo cavo ¢ fornito sterile (mediante EO) e puo essere risterilizzato per un massimo di 10 volte, secondo le istruzioni seguenti, usando la
sterilizzazione con H2Oz.

PULIZIA E RISTERILIZZAZIONE

I cavi devono essere puliti e risterilizzati non appena possibile dopo I’uso. Il cavo deve essere pulito e risterilizzato utilizzando il metodo
specificato nella Tabella 1.

Dopo la pulizia, i cavi devono essere imballati in una busta traspirante prima della risterilizzazione. I cavi devono essere avvolti ad anello
quando vengono inseriti nella busta. Utilizzare una busta abbastanza grande per evitare tensioni alle giunture della busta o un piegamento
eccessivo del cavo.

I cicli di risterilizzazione devono essere eseguiti utilizzando tecniche e parametri conformi alle istruzioni del fabbricante dell’apparecchiatura di
sterilizzazione e ai protocolli della struttura sanitaria.

I parametri per la pulizia e la risterilizzazione forniti nella Tabella 1 sono stati convalidati dal fabbricante.

Tabella 1
ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE
1. Luogo di utilizzo (sul posto)
a. Non smontare il dispositivo.
b. Rimuovere i residui macroscopici e i depositi dalle superfici e dai bordi usando una salvietta a basso rilascio di fibre
inumidita con acqua.
2. Confezionamento e trasporto

a. I dispositivi devono essere puliti entro 30 minuti dall’utilizzo per evitare che si asciughino prima della pulizia. Non
lasciare asciugare il materiale contaminante sui dispositivi prima del ricondizionamento.

b. Tutto il personale ospedaliero esposto a dispositivi medici contaminati o potenzialmente contaminati deve osservare
le precauzioni universali.

3. Eseguire la pulizia iniziale del dispositivo

a. Pulire il cavo con una spazzola a setole morbide di nylon (come uno scovolino per cannule di dimensioni
appropriate), inumidita con acqua di rubinetto, con salviette a basso rilascio di fibre e/o con le mani guantate per
facilitare la rimozione dei residui macroscopici visibili.

b. Ispezionare il dispositivo per danni o malfunzionamenti.

C. Fare attenzione a non introdurre liquidi all’interno dei connettori elettrici.

4. Eseguire il lavaggio del dispositivo

a. Preparare una soluzione con detergente neutro e acqua di rubinetto tiepida seguendo le raccomandazioni del
fabbricante del detergente. Il detergente raccomandato ¢ Prolystica 2x Neutral miscelato con acqua di rubinetto
tiepida (< 55 °C) a una concentrazione di 1 ml/l. Nota: detergenti a base alcalina o acida possono danneggiare il
dispositivo e non devono essere usati.

b. Utilizzando la soluzione detergente neutra preparata, strofinare 1’intera superficie del dispositivo per un minimo di 2
minuti usando un’apposita spazzola a setole morbide di nylon e salviette a basso rilascio di fibre; prestare
particolare attenzione alle zone di difficile accesso usando uno scovolino per cannule di dimensioni appropriate.

c. Fare attenzione a non introdurre liquidi all’interno dei connettori elettrici.

d. Dopo il lavaggio, ispezionare il dispositivo per eventuali residui visibili.

e. Se si osservano residui visibili sul dispositivo, ripetere il passaggio 3a ¢ i passaggi da 4a a 4c fino a quando non ci
sono piu residui visibili.

5. Eseguire la pulizia finale del dispositivo




a. Pulire il dispositivo per almeno 2 minuti con una salvietta a basso rilascio di fibre, inumidita con acqua, prestando
particolare attenzione alle zone di difficile accesso.

b. Ispezionare alla ricerca di residui visibili.
c. Se si osservano residui visibili sul dispositivo, ripetere il passaggio 3 e i passaggi da 4a da 4c fino a quando non ci
sono piu residui visibili.
6. Asciugare il dispositivo
a. Asciugare il dispositivo usando aria compressa e un panno asciutto che non rilascia fibre fino a quando le superfici

esterne del dispositivo non appaiono visibilmente asciutte; articolare il cavo durante ’asciugatura per garantire che
tutta I’'umidita venga rimossa.

7. Imballare ed etichettare il dispositivo per la sterilizzazione
a. Avvolgere ciascun cavo in modo che il diametro dell’anello sia compreso tra 8 ¢ 11 pollici.
b. Utilizzare una busta in Tyvek/polietilene (ovvero buste per sterilizzazione a basse temperature Vis-U-All)
sufficientemente grandi per evitare tensioni alle giunture della busta o un piegamento eccessivo del cavo.
c. Inserire il cavo nella busta in modo da evitare un piegamento eccessivo.
d. Sigillare la busta.
e. Etichettare la busta secondo le procedure/i protocolli istituzionali.
8. Sterilizzare
a. Sistema di sterilizzazione a basse temperature Amsco V-PRO maX

i.  Caricare il contenitore secondo le istruzioni per I’uso dell’apparecchiatura di sterilizzazione.
ii.  Selezionare il ciclo pre-programmato: Ciclo senza lume (circa 28 minuti per il completamento) utilizzando
VAPROX HC Sterilant nelle apposite cartucce monouso.
iii.  Azionare il presidio secondo le istruzioni per I’uso dell’apparecchiatura di sterilizzazione.
b. Sistema di sterilizzazione STERRAD NX
i.  Caricare il contenitore secondo le istruzioni per I’uso dell’apparecchiatura di sterilizzazione.
ii.  Selezionare il ciclo: Standard
iii.  Azionare il presidio secondo le istruzioni per I’uso dell’apparecchiatura di sterilizzazione.
c. Sistema di sterilizzazione STERRAD 100NX
i.  Caricare il contenitore secondo le istruzioni per I’uso dell’apparecchiatura di sterilizzazione.
ii.  Selezionare il ciclo: Standard
iii.  Azionare il presidio secondo le istruzioni per ’uso dell’apparecchiatura di sterilizzazione.

11 test funzionale ¢ stato svolto dal fabbricante sulle unita dopo 10 cicli di pulizia e sterilizzazione secondo i parametri nella Tabella 1.
1 parametri di sterilizzazione elencati nella Tabella 1 sono stati validati secondo la norma ISO 14937:2009.

Dell’efficacia della sterilizzazione ¢ responsabile ’utente finale.

SMALTIMENTO

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

ISTRUZIONI PER L’USO

1. Utilizzare il cavo di prolunga del catetere diagnostico per mappatura Map-iT® per collegare un catetere per mappatura a un sistema di
registrazione elettrocardiografica, un’apparecchiatura di stimolazione o uno stimolatore cardiaco programmabile.

2. Ispezionare il cavo di prolunga del catetere diagnostico per mappatura Map-iT® per eventuali danni (ad es. tagli,attorcigliamenti,
scalfitture o parti schiacciate o allungate) prima dell’uso. Non utilizzare se danneggiato.

3. Testare il cavo di prolunga del catetere diagnostico per mappatura Map-iT® per verificare la presenza di dispersion (da conduttore a

conduttore) e resistenza (da terminale a terminale) prima dell’uso (la dispersione non deve superare 1,0 pA a 250 V e la resistenza non
deve superare 10 Q).

4. Per registrare elettrogrammi intracardiaci, collegare i cavi di estensione al catetere e quindi al sistema di registrazione
elettrocardiografica. Mantenere la polarita dei pin del connettore terminale prossimale del cavo di prolunga del catetere diagnostico per
mappatura Map-iT® durante il collegamento al sistema di registrazione elettrocardiografica per rispettare le norme di sicurezza vigenti.

H
H W

A i i D
5. Consultare le istruzioni per I’uso del sistema di registrazione elettrocardiografica per il corretto collegamento del dispositivo di messa a
terra del paziente.
6. Prestare attenzione a isolare i pin del connettore non utilizzati. Cio ridurra le possibilita di generare inavvertitamente percorsi di

corrente diretti al cuore.
NOTE
CONDIZIONI D’USO NORMALI
Temperatura operativa: da -29 °C a ~55 °C, tasso di umidita: < 85%.
Questo cavo soddisfa le prescrizioni della norma IEC 60601-1 Ed. 3.1 per le parti applicate di tipo CF.

Altre variabili che I’utente deve prendere in considerazione per verificare I’efficacia di uno specifico ciclo di sterilizzazione sono le dimensioni
della camera, il profilo di distribuzione della temperatura e la disposizione dei prodotti collocati nella camera.

12



ESCLUSIONE DI GARANZIA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

NON SONO PREVISTE GARANZIE ESPLICITE O IMPLICITE INCLUSE, SENZA LIMITAZIONE, EVENTUALI GARANZIE
IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER DETERMINATI SCOPI, RIGUARDO Al PRODOTTI DESCRITTI NEL
PRESENTE DOCUMENTO. IN NESSUNA CIRCOSTANZA ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. O LE SOCIETA AD ESSA
AFFILIATE POTRANNO ESSERE RITENUTE RESPONSABILI DI EVENTUALI DANNI SPECIALI, DIRETTI, ACCIDENTALI,
CONSEGUENTI O DI ALTRA NATURA, CON L’ECCEZIONE DEI CASI ESPRESSAMENTE PREVISTI DA UNA SPECIFICA LEGGE.

Le descrizioni e le specifiche tecniche presentate nella documentazione stampata di ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC., compresa la
presente pubblicazione, sono da considerarsi a titolo esclusivamente informativo e finalizzate a descrivere in maniera generale il prodotto al
momento della fabbricazione e non vanno intese in alcun modo come garanzia del prodotto prescritto.

Spanish

Map- iT®
Cable extensor de catéter de diagnodstico de mapeado

INSTRUCCIONES DE USO
Fecha de publicacion: 09/2025

INTRODUCCION

El cable extensor de catéter de diagnostico de mapeado Map-iT® es una extension disefiada para conectar el catéter a un sistema de registro de
electrocardiograma y para la transmision de sefiales eléctricas durante estudios de electrofisiologia, incluyendo mapeado y ritmo cardiaco. Se
compone de un cuerpo de cable alargado y tubular, conectores eléctricos en cada extremo con el nimero de puntas especificado por el modelo.

INDICACIONES DE USO

El cable extensor de catéter de diagnostico de mapeado Map-iT® es adecuado para conectar el catéter de mapeado al registrador fisiologico
multicanal. Se usa para transportar sefiales eléctricas durante estudios de electrofisiologia de diagnéstico o procedimientos de ablacion
cardiaca. Este cable puede reprocesarse hasta 10 veces siempre que se sigan las restricciones de limpieza y esterilizacion indicadas aqui.

CONTRAINDICACIONES
No existen contraindicaciones conocidas para este cable.

Advertencias y precauciones
Utilice el dispositivo antes de la fecha “Usar antes de” de la etiqueta del embalaje.

Inspeccione el cable en busca de dafios antes del uso. No lo use si el cable esta dafiado (por ejemplo, cortes, retorceduras,
muescas, o secciones aplastadas o estiradas).

No lo use si se produce una rotura en el cable o el cable se vuelve discontinuo de otro modo; pueden producirse descargas y
quemar al paciente o provocar un incendio.

Si se usa en presencia de equipamiento eléctrico, pueden inducirse interferencias en las sefiales conducitas por el cable.

Solamente pueden usarse catéteres de mapeado para diagnostico Map-iT® de APT EP Inc. con el cable extensor de catéter de
mapeado Map- iT® de APT EP Inc.

No altere este dispositivo.

Limpie y vuelva a esterilizar los cables segun las instrucciones incluidas.

No limpiar correctamente los cables puede provocar una reesterilizacion inadecuada.
La limpieza automatizada de los cables no se recomienda y podria dafar el cable.
No sumerja los conectores del cable en liquidos.

No exponga el cable a disolventes organicos.

No reutilice el cable tras once (11) usos en total. Deseche el cable tras once (11) usos. Exceder diez (10) ciclos de esterilizacion
puede afectar al correcto funcionamiento del cable.

A ddddddddddds

Una manipulacion o almacenamiento inadecuados del cable puede provocar dafios al paciente o al usuario.

ESTADO Y REESTERILIZACION DEL PRODUCTO

Este cable se entrega estéril (mediante EO) y puede reestarilizarse hasta 10 veces, segiin las instrucciones siguientes, utilizando esterilizacion
con H20;.
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LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Los cables deben limpiarse y reestilizarse en cuanto resulte conveniente después del uso. El cable debe limpiarse y esterilizarse usando el
método especificado en la Tabla 1.

Tras la limpieza, los cables deben embalarse en una bolsa transpirable antes de la reesterilizacion. Los cables deben enrollarse en un bucle al
colocarlos en la bolsa. Use una bolsa sufficientemente grande para evitar que se tensen sus costuras o se doble en exceso el cable.

Los ciclos de esterilizacion deben realizarse usando técnicas y parametros que cumplan con las instrucciones del fabricante del equipo de
esterilizacion y los protocolos de las instalaciones.

Los parametros de limpieza y reesterilizacion proporcionados en la Tabla 1 han sido validados por el fabricante.

Tabla 1

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

1. Modo de uso (juego)

a. No desmonte el dispositivo.
b. Elimine los restos y residuos de las superficies y bordes usando un pafio sin pelusa humedecido con agua.
2. Contencion y transporte
a. Los dispositivos deben limpiarse antes de que transcurran 30 minutos desde el uso para evitar que se sequen antes de
limpiarlos. No deje secar dispositivos contaminados antes de reprocesarlos.
b. Todo el personal hospitalario expuesto a dispositivos contaminados o potencialmente contaminados deben seguir
precauciones universales.
3. Realizacion de la limpieza inicial del dispositivo
a. Limpie el cable con un cepillo de nailon de cerdas blandas (por ejemplo, un cepillo de canula del tamafio adecuado)
humedecido con agua corriente, paflos sin pelusa o con las manos provistas de guantes para eliminar restos visibles.
b. Inspeccione el dispositivo en busca de dafios o averias.
c. Tenga cuidado para evitar que entre liquido en los conectores eléctricos.
4. Realizacion de la limpieza del dispositivo:
a. Prepare una solucion con detergente neutro y agua corriente caliente siguiendo las recomendaciones del fabricante del

detergente. El detergente recomendado es Prolystica 2x Neutral mezclado con agua corriente caliente (<55 °C) en una
concentracion de 1 mL/L. Nota: Los detergentes con base alcalina o acida pueden dafiar el dispositivo y no deben usarse.

b. Usando la solucion de detergente neutro preparada, frote toda la superficie del dispositivo un minimo de 2 minutos
usando un cepillo de instrumental de nailon suave y pafios sin pelusa: preste especial atencion a las zonas dificiles
usando un cepillo de canula del tamafio adecuado.

c. Tenga cuidado para evitar que entre liquido en los conectores eléctricos.
d. Después de la limpieza, inspeccione el dispositivo en busca de residuos visibles.
c. Si observa residuos visibles en el dispositivo, repita el paso a. del paso 3 y los pasos a. hasta c. del paso 4 hasta que no
queden residuos visibles.
5. Realizacion de la limpieza final del dispositivo:
a. Limpie el dispositivo un minimo de 2 minutos con un pailo sin pelusa, humedecido con agua, prestando especial
atencion a las zonas dificiles.
b. Inspeccione en busca de restos visibles.
c. Si observa residuos visibles en el dispositivo, repita los pasos a. hasta c. de los pasos 3 y 4 hasta que no queden residuos
visibles.
6. Secado del dispositivo
a. Seque el dispositivo usando aire comprimido y una gamuza sin pelusa hasta que las superficies exteriores del dispositivo
estén visualmente secas; articule el cable durante el secado para asegurarse de eliminar toda la humedad.
7. Embalado y etiquetado del dispositivo para la esterilizacion
a. Enrolle cada cable de forma que el didmetro se encuentre entre 20-28 cm.
b. Use una bolsa Tyvek/Polietileno (por ejemplo, bolsas de esterilizacion a baja temperatura Vis-U-All) lo suficientemente
grande para evitar tensar las costuras de la bolsa o doblar en exceso el cable.
c. Ponga el cable en la bolsa de forma que no sea necesario doblarlo en exceso.
d. Cierre la bolsa.
c. Etiquete la bolsa segiin los protocolos/procedimientos de la institucion.
8. Esterilizacion
a. Sistema de esterilizacion de baja temperatura Amsco V-PRO maX

i.  Cargue el esterilizador siguiendo las instrucciones de uso del equipo de esterilizacion.
ii.  Seleccione el ciclo preprogramado: Ciclo sin lumen (aproximadamente 28 minutos de duracion) usando
VAPROX HC Sterilant en cartuchos desechables especialmente disefiados.
iii.  Utilice el aparato siguiendo las instrucciones de uso del equipo de esterilizacion.
b. Sistema de esterilizacion STERRAD NX
i.  Cargue el esterilizador siguiendo las instrucciones de uso del equipo de esterilizacion.
ii.  Seleccione el ciclo: Estandar
iii.  Utilice el aparato siguiendo las instrucciones de uso del equipo de esterilizacion.
c. Sistema de esterilizacion STERRAD 100NX
i.  Cargue el esterilizador siguiendo las instrucciones de uso del equipo de esterilizacion.
ii.  Seleccione el ciclo: Estandar
iii.  Utilice el aparato siguiendo las instrucciones de uso del equipo de esterilizacion.

La comprobacién de funcionamiento ha sido realizada por el fabricante en las unidades tras 10 ciclos de limpieza y esterilizacion segun los
parametros en la Tabla 1.

Los parametros de esterilizacion listados en la Tabla 1 han sido validados segin ISO 14937:2009
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La eficacia de la esterilizacion es responsabilidad del usuario final.
ELIMINACION
Recicle los componentes o deseche el producto y sus elementos residuales o desechos segiin las leyes y normativas locales.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Use el cable extensor de catéter de diagnostico de mapeado Map-iT® para conectar un sistema de registro de electrocardiograma,
equipamiento de ritmo cardiaco o estimulador cardiaco programable y catéter de mapeado.

2. Inspeccione el cable extensor de catéter de diagnostico de mapeado Map-iT® en busca de dafios, por ejemplo cortes, retorceduras,
perforaciones, o secciones aplastadas o alargadas) antes del uso. No lo use si esta dafiado.

3. Compruebe las posibles fugas (de cable a cable) y la resistencia (de extremo a extremo) del cable extensor de catéter de diagnostico de
mapeado Map-iT® antes del uso (la fuga no debe exceder 1,0 pA a 250 V 'y la resistencia no debe exceder 10 Q).

4. Para registrar electrogramas intracardiacos, conecte el(los) cable(s) extensores al catéter y a continuacion al sistema de registro de

electrocardiograma. Mantenga la polaridad de los terminales del conector del extremo proximal del cable extensor de catéter de
diagnostico de mapeado Map-iT® al conectar el sistema de registro de electrocardiograma para cumplir con las normas de seguridad
aplicables.

5. Consulte las instrucciones de uso del sistema de registro de electrocardiogramas para una correcta conexion a la almohadilla de
conexion del paciente.
6. Tenga cuidado de aislar cualquier terminal del conector no utilizado. Reducira las posibilidades de que se produzcan rutas de corriente

accidentales al corazon.
NOTAS
CONDICIONES DE USO NORMALES
Temperatura operativa: -29 °C ~ 55 °C, Humedad relativa: < 85 %,
Este cable cumple con las exigencias de IEC 60601-1 Ed. 3.1 para piezas aplicadas de tipo CF.

Las dimensiones de camara, perfil de distribucion de temperatura y la configuracion de los productos colocados en la camara son variables que
deben tenerse en cuenta al comprobar la efectividad de un ciclo de esterilizacion concreto.

RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

NO EXISTEN GARANTIAS EXPLICITAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA,
COMERCIABILIDAD O ADECUACION A UN FIN ESPECIFICO, EN EL(LOS) PRODUCTO(S) AQUI DESCRITO(S); EN NINGUN
CASO SERA ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. NI SUS EMPRESAS ASOCIADAS RESPONSABLE POR DANOS
ESPECIALES, DIRECTOS, INCIDENTALES, RESULTANTES O DE OTRO TIPO DISTINTOS A LOS EXPLICITAMENTE CUBIERTOS
POR LEYES ESPECIFICAS.

Las descripciones y especificaciones que aparecen en los materiales impresos de ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC., incluyendo esta

publicacion, son exclusivamente informativos y estan destinados inicamente a describir de forma general el producto en el momento de su
fabricacion, y no se han elaborado ni se proporcionan como garantia del producto prescrito en modo alguno.
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Czech

Map-iT®
ProdluZovaci kabel k mapovacimu katetru

NAVOD K POUZITI
Datum vydani: 09/2025

UvoD

Prodluzovaci kabel k diagnostickému mapovacimu katetru Map-iT® je rozsifeni uréené pro pfipojeni katetru k zapisovaci elektrokardiogramu
a pro ptenos elektrického signalu béhem elektrofyziologickych vysetieni, véetné mapovani a stimulace. Sklada se z protahlého a tubularniho
téla kabelu, elektrickych konektorti na obou koncich s poétem pinti podle modelu.

POKYNY K POUZIVANI

Prodluzovaci kabel k diagnostickému mapovacimu katetru Map-iT® je uren pro ptipojeni mapovaciho katetru k multikanalovému
fyziologickému zaznamovému zafizeni. PouZiva se k prenaseni elektrickych signali béhem diagnostickych elektrofyziologickych vysetieni.
Tento kabel 1ze obnovovat az 10krat za podminek zde uvedenych omezeni pro ¢isténi a sterilizaci.

KONTRAINDIKACE
Pro tento kabel neexistuji Zadné znamé kontraindikace.

Varovani a bezpe¢nostni opatieni
Zatizeni pouzijte pfed datem pouzitelnosti ,,Spotiebujte do®, které je vyznaceno na obalu.

Pied pouzitim zkontrolujte, zda kabel neni poskozeny. Je-li kabel poskozeny (napf. nafiznuty, zkrouceny, zalomeny, rozdrceny
¢i vytahany), nepouzivejte jej.

Nepouzivejte, pokud dojde ke zlomeni kabelu nebo se kabel jinak narusi, mize dojit k jiskfeni a popaleni pacienta nebo k
pozaru.

Pokud kabel pouzivate v pfitomnosti elektrického vybaveni, mize se do signalii vedenych kabelem indukovat Sum.

S prodluzovacim kabelem k diagnostickému mapovacimu katetru Map-iT® je mozné pouZit pouze diagnostické mapovaci
katetry Map-iT®.

Na zatizeni neprovadgjte zadné zmény.

Kabely ¢istéte a znovu sterilizujte v souladu s uvedenymi pokyny.
Nespravné vy¢isténi kabelt mize vést k nedostatecné opétovné sterilizaci.
Automatické ¢isténi kabeld se nedoporucuje a mize kabel poskodit.
Konektory kabelu neponofujte do kapalin.

Nevystavujte kabel ptisobeni organickych rozpoustédel.

Nepouzivejte kabel opakované po vice nez jedenacti (11) pouzitich. Po jedenacti (11) pouzitich kabel zlikvidujte. Pfekroceni
deseti (10) cyklt opétovné sterilizace miiZe narusit fadné fungovani kabelu.

A ddddddddddds

V dusledku nespravné manipulace nebo nespravného skladovani muze dojit k poranéni pacienta nebo operatéra.

STAV VYROBKU A STERILIZACE
Tento kabel je poskytovan sterilni (EO) a je mozné jej op&tovné sterilizovat az 10krat podle niZe uvedenych pokynti za pouZiti sterilizace H202.
CISTENi A OPETOVNA STERILIZACE

Kabel se musi o€istit a opétovné sterilizovat hned, jak je to po jeho pouziti praktické. Kabel se musi &istit a opétovné sterilizovat zptisobem
uvedenym v tabulce 1.

Po vy¢isténi se kabely pied opétovnou sterilizaci musi zabalit do prodysného pouzdra. Pfi vkladani do obalu musi byt kabely smotané¢ do
smycky. PouZijte dostate¢né dlouhy obal, abyste zabranili namahani $vii nebo nadmérnému ohnuti kabelu.

Sterilizaéni cykly musi byt provadény pomoci technik a s parametry vyhovujicimi pokynim vyrobce steriliza¢niho pfistroje a protokolim
zafizeni.

Parametry pro ¢i$téni a opétovnou sterilizaci uvedené v tabulce 1 byly ovéfeny vyrobcem.

Tabulka 1
POKYNY PRO CISTENI A STERILIZACI
1. V misté pouziti (in suite)
a. Prostiedek nerozebirejte.
b. Odstrante hrub¢ necistoty a zbytky necistot z povrchi a hran pomoci utérky nepoustgjici vldkna, navlhéené vodou.
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2. Uchovavani a pfeprava

a. Prostiedky se musi vy¢istit béhem 30 minut pouziti, aby se pfedeslo vysuseni pfed ¢isténim. Nedovolte, aby
kontaminované prostiedky vyschly pred jejich obnovou.
b. Vseobecna opatieni musi dodrzovat vSichni pracovnici nemocnic, ktefi jsou vystaveni kontaminovanym nebo
potencialné kontaminovanym prostredkam.
3. Proved’te prvotni o¢isténi zafizeni
a. Na pomoc pii odstrafiovani viditelnych hrubych necistot kabel ocistéte navlh¢enym nylonovym kartackem s mekkymi

tétinami (napf. vhodné velkym kanylovym kartackem) navlhéenym vodou, utérkami nepoustéjicimi vlakna a/nebo
rukama v rukavicich.

b. Zkontrolujte, ze prostfedek funguje spravné a zda neni poskozen.
c. Bud'te opatrni, aby se do elektrickych konektori nedostala zadna tekutina.
4. Proved'te dikladné ogisténi prostiedku:
a. Pripravte roztok neutralniho ¢isticiho prostiedku a teplé vody z kohoutku, dodrzte doporuéeni vyrobce €isticiho

prostiedku. Doporu¢enym ¢isticim prostiedkem je Prolystica 2x Neutral smiSeny s teplou vodou z kohoutku (<55 °C)
pii koncentraci 1 ml/l. Poznamka: Cistici prostiedky na bézi alkalii nebo kyselin mohou prostiedek poskodit a jejich
pouziti se nedoporucuje.

b. Pomoci ptipravené¢ho neutralniho roztoku ¢isticiho prostiedku osetfete celou plochu prostiedku, minimalné po dobu 2
minut, s pouzitim mékkého nylonového kartacku a utérek nepoustéjicich vlakna; specialni pozornost vénujte naroénym
oblastem, pouzijte kanylovy karta¢ek vhodné velikosti.

c. Bud'te opatrni, aby se do elektrickych konektori nedostala zadna tekutina.
d. Po ocisténi zkontrolujte, zda na prostiedku nejsou viditelné zbytky necistot.
c. Pokud jsou na prostiedku viditelné zbytky necistot, opakujte postup v bodé 3, krok a a v bodé 4 kroky a az c, az zadné
zbytky ne¢istot nebudou viditelné.
5. Proved'te koneéné otieni prostiedku:
a. Prostiedek otirejte minimalné po dobu 2 minut pomoci utérky nepoustéjici vlakna, navlhéené vodou. Zvlastni pozornost
vénujte naroénym oblastem.
b. Zkontrolujte, zda nejsou viditelné zbytky necistot.
c. Pokud jsou na prostiedku viditelné zbytky necistot, opakujte postup v bodé 3 a v bod¢ 4, kroky a az ¢, az zadné zbytky
necistot nebudou viditelné.
6. Prostiedek osuste
a. Prostiedek osuste stlacenym vzduchem a utérkou nepoustéjici vlakna, dokud vnéjsi povrchy prostfedku nebudou na
pohled suché. Béhem suseni kabel ohybejte, abyste zajistili, Ze je veskerd vlhkost odstranéna.
7. Obal a oznaceni prosttedku pro sterilizaci
a. Kazdy kabel svinite tak, aby pramér navinu byl 20 - 28 cm.

b. Pouzijte obal z folie Tyvek/polyethylenu (napf. Vis-U-All pouzdra pro nizkoteplotni sterilizaci), ktery je dost velky na
to, aby zabranil tahu nebo tlaku na $vy pouzdra a nadmérnému ohnuti kabelu.

c. Kabel vlozte do obalu tak, aby nebylo nutné zadné nadmérné ohnuti.

d. Obal zapecet'te.

c. Obal oznacte v souladu s protokoly/postupy zdravotnického zatizeni.
8. Sterilizace

a. Systém pro nizkoteplotni sterilizaci Amsco V-PRO maX

i.  Sterilizator nalozte podle pokyni pro obsluhu steriliza¢niho zafizeni.
ii.  Zvolte pfedem naprogramovany cyklus: Nelumenovy cyklus (pfiblizné 28 minut na dokonéeni) za pouziti
steriliza¢niho prostfedku VAPROX HC ve specialné navrzenych jednorazovych kartusich.
iii.  Pfistroj pouZivejte podle pokynt pro obsluhu steriliza¢niho zatizeni.
b. Steriliza¢ni systém STERRAD NX
i.  Sterilizator nalozte podle pokyni pro obsluhu steriliza¢niho zafizeni.
ii.  Zvolte cyklus: Standardni
iii.  Pfistroj pouZivejte podle pokynt pro obsluhu steriliza¢niho zatizeni.
c. Steriliza¢ni systém STERRAD 100NX
i.  Sterilizator nalozte podle pokyni pro obsluhu steriliza¢niho zafizeni.
ii.  Zvolte cyklus: Standardni
iii.  Pristroj pouZivejte podle pokynt pro obsluhu steriliza¢niho zatizeni.

Testovani funkce bylo provedeno vyrobcem na prostfedcich po 10 cyklech ¢isténi a sterilizace podle parametri v tabulce 1.
Parametry sterilizace uvedené v tabulce 1 byly validovany v souladu s ISO 14937:2009.

Utinnost sterilizace je zodpovédnosti koneéného uzivatele.

LIKVIDACE

Komponenty odevzdejte k recyklaci nebo vyrobek a jeho zbyvajici prvky nebo odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi zakony a predpisy.

POKYNY K POUZITI

1. Prodluzovaci kabel k diagnostickému mapovacimu katetru Map-iT® pouzZijte pro pfipojeni zapisovace elektrokardiogramu,
stimula¢niho zafizeni nebo programovatelného srde¢niho stimulatoru a mapovaciho katetru.

2. Pred pouzitim prohlédnéte, zda neni prodluzovaci kabel k diagnostickému mapovacimu katetru Map-iT® poskozeny (napf. nafiznuty,
zkrouceny, zalomeny, rozdrceny nebo vytahany). V piipadé poskozeni jej nepouzivejte.

3. Pred pouzitim vyzkousejte tésnost prodluzovaciho kabelu k diagnostickému mapovacimu katetru Map-iT® (od vedeni k vedeni) a jeho
odpor (mezi obéma konci) (unik by nemél prekrocit 1,0 pA pii 250 V a odpor by nemél piekrocit 10 Q).

4. Pro zaznam intrakardialnich elektrogrami piipojte prodluzovaci kabel(y) ke katetru a pak pfipojte zapisova¢ elektrokardiogramu. Pfi

pripojovani k zapisovaci elektrokardiogramu dodrzte polaritu koliki konektoru na proximalnim konci prodluzovaciho kabelu(t)
diagnostického mapovaciho katetru Map-iT®, abyste dodrzeli platné bezpecnostnimi standardy.
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5. Radné pFipojeni podlozky pro uzemnéni pacienta viz pokyny pro pouZivani zapisovace elektrokardiogramu.
6. Veskeré nepouzité koliky konektort peclive izolujte. Snizi to pravdépodobnost nahodného zasahu srdce elektrickym proudem.
POZNAMKY

BEZNE PODMINKY POUZIVANi
Provozni teplota: -29 °C ~ 55 °C, Vlhkost: < 85 %.
Tento kabel spliiuje pozadavky IEC 60601-1 Ed. 3.1 pro ptiloznou ¢ast typu CF.

Rozméry komory, profil rozlozeni teploty a konfigurace produktli umisténych do komory jsou proménné, které¢ musi byt zohlednény pii
ovéfovani tc¢innosti konkrétniho sterilizaéniho cyklu.

ZREKNUTI SE ZARUKY A OMEZENI ODPOVEDNOSTI

NEEXISTUJE ZADNA VYSLOVNA NEBO PREDPOKLADANA ZARUKA, MIMO JINE VCETNE JAKEKOLI PREDPOKLADANE
ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL NA VYROBEK (VYROBKY) ZDE POPSANE.
SPOLECNOST ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. NEBO JEJi PRIDRUZENE SPOLECNOSTI ZA ZADNYCH OKOLNOST]
NENESOU ODPOVEDNOST ZA ZADNE SPECIALNI, PRIME, NAHODNE, NASLEDNE NEBO JINE SKODY, POKUD TAK
VYSLOVNE NESTANOV{ KONKRETNi ZAKON.

Popis a specifikace uvadéné v tisténych dokumentech spole¢nosti ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC., v¢etné této publikace, jsou
pouze informativni, jsou uréeny vyhradng pro obecny popis vyrobku v okamziku vyroby a nejsou v zadném ptipadé uréeny nebo vydavany
jako zaruka predepsaného produktu.

Danish

Map-iT®
Forlzengerledning til mappingkateter

BRUGSANVISNING
Udgivelsesdato: 09/2025

INTRODUKTION

Forlengerledningen til Map-iT® diagnostisk mappingkateter er en forlangelse designet til at forbinde kateteret til et
elektrokardiogramoptagelsessystem og til overfering af elektriske signaler under elektrofysiologiske undersogelser, herunder kortlagning og
regulering. Det bestar af et forlenget og rerformet kabellegeme, elektriske konnektorer pa hver ende med det antal ben, der er angivet af
modellen.

INDIKATIONER FOR BRUG

Forlengerledningen til Map-iT® diagnostisk mappingkateter er indiceret til at tilslutte mappingkateteret til den fysiologiske potager med flere
kanaler. Det bruges til transport af elektriske signaler i lobet af diagnostiske elektrofysiologiske undersegelser. Denne ledning kan
genforarbejdes op til 10 gange ath@ngigt af rengerings- og steriliseringsbegransningerne heri.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer for denne ledning.

Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger
Udstyret skal anvendes inden “Udlebsdatoen”, der er anfort pa emballagens etiket.

Ma ikke bruges, hvis der er et brud pa ledningen, eller hvis ledningen pa anden made ikke leengere er hel. Der kan forekomme
dannelse af en lysbue, hvilket kan forvolde patienten forbrending eller forarsage brand.

Inspicér ledningen for skader inden brug. Ledningen ma ikke bruges, hvis den er beskadiget (dvs. har fleenger, knzk, hak,
knuste eller strakte dele).

Hvis det bruges i naerheden af elektrisk udstyr, kan det fordrsage stoj i de signaler, der udfores af ledningen.
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Kun Map-iT® diagnostiske mappingkatetre kan bruges med forlaeengerledning til Map-iT® diagnostiske mappingkateter.
Udstyret ma ikke @ndres.

Renger og resteriliser ledningerne iht. den medfolgende vejledning.

Manglende korrekt rengering af ledninger kan fore til utilstreekkelig resterilisering.

Automatisk rengering af kablerne frarades, da det kan beskadige ledningen.

Ledningskonnektorerne ma ikke nedsankes i vaske.

Ledningen mé ikke eksponeres for organiske oplesningsmidler.

Ledningen mé ikke bruges igen efter elleve (11) anvendelser. Ledningen skal bortskaffes efter elleve (11) anvendelser. Mere
end ti (10) resteriliseringscyklusser kan svaekke ledningens korrekte funktion.

A ddddddda

Patienten eller brugeren kan komme til skade som folge af forkert hdndtering eller opbevaring.

PRODUKTFORHOLD OG -STERILISERING
Denne ledning leveres steril (vha. EO) og kan resteriliseres op til 10 gange iht. vejledningen nedenfor vha. sterilisering med H>05.
RENGORING OG RESTERILISERING

Ledninger skal rengeres og resteriliseres sé hurtigt, det er praktisk muligt efter brug. Ledningen skal rengeres og resteriliseres vha. den metode,
der er angivet i Tabel 1.

Efter rengoring skal ledninger laegges i en andbar pose inden resterilisering. Ledninger skal oprulles i en lokke, nir de laegges i posen. Brug en
pose, der er stor nok til at forhindre, at posens semme belastes, eller at ledningen bliver bgjet alt for meget.

Steriliseringscyklusser skal udferes vha. teknikker og parametre, der overholder vejledningen fra steriliseringsudstyrets producent og
hospitalets protokoller.

Rengerings- og resteriliseringsparametrene fremsat i Tabel 1 er blevet valideret af producenten.

Tabel 1
RENGORINGS- OG STERILISERINGSVEJLEDNING
1. Anvendelsessted (i suiten)
a. Anordningen ma ikke skilles ad.
b. Fjern synligt snavs og resterende snavs fra overflader og kanter med en fnugfri serviet fugtet med vand.
2. Opbevaring og transport

a. Anordninger skal rengeres inden for 30 minutter efter brug for at forhindre, at snavs terrer inden rengering.
Kontaminerede anordninger ma ikke terre inden genforarbejdning.

b. Universelle sikkerhedsforanstaltninger skal overholdes af alt hospitalspersonale, der eksponeres for kontaminerede eller
potentielt kontaminerede anordninger.

3. Aftor anordningen

a. Tor ledningen af med en fugtet bled nylonberste (som f.eks. en kanyleberste med den rette storrelse), fnugfri servietter
og/eller ifort handsker som hjelp til at fjerne synligt snavs.

b. Inspicér anordningen for skader eller funktionsfejl.

[ Vear omhyggelig med at undga, at veeske traenger ind i de elektriske konnektorer.

4. Skrub anordningen:

a. Forbered en oplesning med neutral rengeringsmiddel og varmt postevand som anbefalet af rengeringsmidlets producent.
Det anbefalede rengeringsmiddel er Prolystica 2x Neutral blandet med varmt postevand (< 55 °C) ved 1 ml/l
koncentration. Bemark: Alkaliske eller syrebaserede rengeringsmidler kan beskadige anordningen og ber ikke
anvendes.

b. Med den klargjorte neutrale rengeringsoplesning skal hele anordningens overfladeareal skrubbes i mindst 2 minutter
med en bled nylonberste til instrumenter og fnugfri servietter; ver ekstra omhyggelig med udfordrende omréader vha. en
borste med den rette storrelse.

c. Ver omhyggelig med at undga, at vaske treenger ind i de elektriske konnektorer.

d. Nir anordningen er blevet skrubbet, skal den inspiceres for synligt resterende snavs.

c. Hvis der er synligt snavs til stede pa anordningen, skal punkt 3, trin a., og punkt 4, trin a. til og med c., gentages, til der
ikke laengere er synligt snavs til stede.

5. Aftor anordningen en sidste gang:

a. Aftor anordningen i mindst 2 minutter med en fnugfri serviet fugtet med vand, og veer ekstra omhyggelig med
udfordrende omréder.

b. Inspicér for synligt resterende snavs.

c. Huvis der er synligt snavs til stede pa anordningen, skal punkt 3 og punkt 4, trin a-c, gentages, til der ikke leengere er
synligt snavs til stede.

6. Tor anordningen

a. Tor anordningen med trykluft og en tor en fnugfri klud, til anordningens udvendige overflader er synligt torre. Artikulér

ledningen under torring for at sikre, at alt fugt er fjernet.
7. Emballér og mark anordningen til sterilisering

a. Oprul alle ledninger, sa rullens diameter er 20-28 cm.

b. Brug en Tyvek-/polyethylenpose (dvs. Vis-U-All steriliseringsposer til lave temperaturer), der er store nok til at
forhindre, at posens somme belastes, eller at ledningen bliver bejet alt for meget.

c. Laeg ledningen i posen, sa det ikke bliver bgjet alt for meget.

d. Forsegl posen.

c. Meerk posen iht. hospitalets protokoller/procedurer.
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8. Sterilisér
a. Amsco V-PRO maX steriliseringssystem til lave temperaturer
i.  Start sterilisatoren iht. brugervejledningen til steriliseringsudstyret.
ii.  Velg en forprogrammeret cyklus: Cyklus uden lumen (tager ca. 28 minutter) vha. VAPROX HC
steriliseringsmiddel i sarligt designede engangspatroner.
iii.  Betjen maskinen iht. brugervejledningen til steriliseringsudstyret.
b. STERRAD NX sterilisationssystem
i.  Start sterilisatoren iht. brugervejledningen til steriliseringsudstyret.
ii.  Velg cyklus: Standard
iii.  Betjen maskinen iht. brugervejledningen til steriliseringsudstyret.
c. STERRAD 100NX sterilisationssystem
i.  Start sterilisatoren iht. brugervejledningen til steriliseringsudstyret.
ii.  Velg cyklus: Standard
iii.  Betjen maskinen iht. brugervejledningen til steriliseringsudstyret.

Funktionstestning blev foretaget af producenten pa enheder efter 10 rengerings- og steriliseringscyklusser iht. parametrene i Tabel 1.

Steriliseringsparametrene anfort i Tabel 1 er blevet valideret iht. ISO 14937:2009
Effektiv sterilisering er slutbrugerens ansvar.

BORTSKAFFELSE

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

BRUGSANVISNING

1. Brug forlengerledningen til Map-iT® diagnostisk mappingkateter til forbindelse til et elektrokardiogramoptagelsessystem,
reguleringsudstyr eller til en programmerbar hjertestimulator og mappingkateter.

2. Inspicér forleengerledningen til Map-iT® diagnostisk mappingkateter for skader (dvs. flaenger, knaek, hak, knuste eller strakte dele)
inden brug. Ma ikke bruges, hvis beskadiget.

3. Test forlengerledningen til Map-iT® diagnostisk mappingkateter for laekage (ledning til ledning) og modstand (enede til ende) inden
brug (leekage ber ikke overstige 1,0 pA ved 250 V, og modstand ber ikke overstige 10 Q).

4. For at optage intrakardielle elektrogrammer skal forleengerledningen (-ledningerne) forbindes til kateteret og derefter til

elektrokardiogramoptagelsessystemet. Oprethold polariteten for konnektorbenene i den proksimale ende af forleengerledningen (-
ledningerne) til Map-iT® diagnostisk mappingkateter, nar det forbindes til elektrokardiogramoptagelsessystemet for at overholde
geeldende sikkerhedsstandarder.

5. Se brugsanvisningen til elektrogramoptagelsessystemet for den korrekte forbindelse af patientjordingsmatten.

6. Ver omhyggelig med at isolere alle uanvendte konnektorben. Det vil reducere risikoen for, at der udvikles utilsigtede stremstier til
hjertet.

BEMARKNINGER

NORMALE BRUGSBETINGELSER
Driftstemperatur: -29 °C ~ 55 °C, Luftfugtighed: < 85 %.
Denne ledning opfylder kravene i IEC 60601-1 ver. 3.1 til den Type CF anvendte del.

Kammermil, temperaturfordelingsprofil og konfigurationen af de produkter, der er sat i kammeret, er variabler, der skal overvejes, nir en
bestemt steriliseringscyklus’ effektivitet verificeres.

ANSVARSFRASKRIVELSE AF GARANTI OG BEGRANSNING FOR ERSTATNINGSANSVAR

DER ER INGEN UDTRYKKELIG ELLER IMPLICIT GARANTI, INKLUSIVE UDEN BEGRANSNING ALLE IMPLICITTE
GARANTIER ELLER SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL FOR DET ELLER DE PRODUKTER, DER ER
BESKREVET HERI. ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC., ELLER DERES ASSOCIEREDE SELSKABER, VIL UNDER INGEN
OMSTZANDIGHEDER VARE ANSVARLIGE FOR NOGEN ANDRE DOKUMENTEREDE, DIREKTE, HENDELIGE, FOLGE- ELLER
ANDRE TAB END DEM, DER ER UDTRYKKELIGT ANGIVET AF BESTEMT LOVGIVNING.

Beskrivelser og specifikationer, der forekommer i ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC.’S tryksager, herunder denne publicering, er

udelukkende til information og kun beregnet til at give en generel beskrivelse af produktet pa produktionstidspunktet, og er pa ingen made
fremsat eller givet som en garanti for det bestemte produkt.
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Dutch

Map-iT®
Verlengkabel voor mappingkatheters

GEBRUIKSAANWIJZING
Datum van uitgifte: 09/2025

INLEIDING

De Map-iT® verlengkabel voor diagnostische mappingkatheters is een verlenging ontworpen voor het aansluiten van een katheter op een
elektrocardiogramopnamesysteem en voor het verzenden van elektrische signalen tijdens elektrofysiologiestudies inclusief mapping en pacing.
Het bestaat uit een langwerpig en buisvormig kabellichaam, elektrische connectoren aan elk uiteinde met het aantal pennen zoals
gespecificeerd door het model.

GEBRUIKSINDICATIES

De Map-iT® verlengkabel voor diagnostische mappingkatheters is bedoeld voor het aansluiten van de mappingkatheter op de meerkanaals

fysiologische opnameapparatuur. Hij wordt gebruikt voor het verzenden van elektrische signalen tijdens diagnostische elektrofysiologische
studies. Deze kabel mag tot 10 keer hergebruikt worden, onder voorbehoud van de in dit document vermelde beperkingen voor reiniging en
sterilisatie.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen bekende contra-indicaties voor deze kabel.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Gebruik het hulpmiddel voor de uiterste gebruiksdatum op de verpakking.

Controleer de kabel voor gebruik. Gebruik de kabel niet als deze beschadigd is (bijv. sneden, knikken, inkepingen of geplette of
uitgerekte delen).

Gebruik de kabel niet als er een breuk in de kabel zit of als de kabel anderszins onderbroken wordt, waardoor er vonkvorming
kan optreden, wat brand of brandwonden bij de patiént kan veroorzaken.

Bij gebruik in de nabijheid van elektrische apparatuur, kan ruis worden geinduceerd in signalen die door de kabel worden
geleid.

Alleen Map-iT® diagnostische mappingkatheters kunnen gebruikt worden met de Map-iT® verlengkabel voor diagnostische
mappingkatheters.

Wijzig dit hulpmiddel niet.

Reinig en steriliseer de kabels opnieuw volgens de meegeleverde instructies.

Nalaten om de kabels op de juiste manier te reinigen kan leiden tot onvoldoende hersterilisatie.
Geautomatiseerd reinigen van de kabels wordt niet aangeraden, bovendien kan dit de kabel beschadigen.
Dompel de kabelaansluitingen niet onder in vloeistof.

Stel de kabel niet bloot aan organische oplosmiddelen.

Gebruik de kabel niet vaker dan elf (11) keer. Werp de kabel weg na elf (11) keer gebruiken. Het overschrijden van de tien (10)
hersterilisatiecycli kan het goed functioneren van de kabel belemmeren.

A addddddddddds

Verwondingen bij patiént of operator kunnen het gevolg zijn van onjuist hanteren of opslaan.

CONDITIE EN STERILISATIE PRODUCT
Deze kabel wordt steriel geleverd (door EO) en kan 10 keer opnieuw worden gesteriliseerd met H20:, volgens onderstaande instructies.
REINIGEN EN HERSTERILISEREN

Kabels dienen na gebruik gereinigd en nogmaals gesteriliseerd te worden zodra dit mogelijk is. De kabel dient gereinigd en opnicuw
gesteriliseerd te worden volgens de in tabel 1 gespecificeerde methode.

Na het reinigen dienen de kabels verpakt te worden in een ademende zak voordat ze opnieuw gesteriliseerd worden. De kabels dienen opgerold
te worden als u ze in de zak stopt. Gebruik een zak die groot genoeg is om spanning op de naden van de zak te voorkomen en te voorkomen dat
de kabels te veel buigen.

Sterilisatiecycli dienen te worden uitgevoerd met technicken en parameters die voldoen aan de instructies van de fabrikant van de
sterilisatieapparatuur en protocollen van de inrichting.

De parameters voor reinigen en nogmaals steriliseren in tabel 1 zijn gevalideerd door de fabrikant.

Tabel 1

21



INSTRUCTIES VOOR REINIGEN & STERILISEREN

1. Gebruiksplaats (in operatickamer)
a. Haal het hulpmiddel niet uit elkaar.
b. Verwijder grof vuil en resterend vuil van oppervlakken en randen met een pluisvrije doek die bevochtigd is met water.
2. Insluiting en transport
a. Hulpmiddelen moeten binnen 30 minuten na gebruik worden schoongemaakt om drogen voor het reinigen te
voorkomen. Laat vervuilde hulpmiddelen niet drogen voordat ze worden herverwerkt.
b. Algemene voorzorgsmaatregelen dienen in acht genomen te worden door ziekenhuispersoneel dat is blootgesteld aan
vervuilde of mogelijk vervuilde hulpmiddelen.
3. Veeg het hulpmiddel eerst schoon
a. Veeg de kabel af met een vochtige zachte nylon borstel (zoals een canuleborstel van de juiste grootte), bevochtigd
met leidingwater, een pluisvrij doekje en/of handschoenen om zichtbaar grof vuil eenvoudig te verwijderen.
b. Inspecteer het hulpmiddel op schade en storingen.
C. Let er goed op dat er geen vloeistof in de elektrische aansluitingen loopt.
4. Schrob het hulpmiddel schoon:
a. Bereid een oplossing met neutraal reinigingsmiddel en warm leidingwater volgens de aanbeveling van de fabrikant

van het reinigingsmiddel. Het aanbevolen reinigingsmiddel is Prolystica 2x neutraal gemengd met warm
leidingwater (< 55 °C) bij een concentratie van 1 ml /1. Opmerking: basische of op zuur gebaseerde
reinigingsmiddelen kunnen het hulpmiddel beschadigen en mogen niet worden gebruikt.

b. Gebruik de bereide neutrale reinigingsoplossing om het volledige oppervlak van het hulpmiddel gedurende
minimaal 2 minuten te schrobben met een zachte nylon instrumentenborstel en pluisvrije doekjes; besteed speciale
aandacht aan lastige gebieden met behulp van een kanaalborstel van de juiste maat.

c. Let er goed op dat er geen vloeistof in de elektrische aansluitingen loopt.

d. Na het schrobben inspecteert u het hulpmiddel op zichtbaar achtergebleven vuil.

e. Als zichtbare vuilresten op het hulpmiddel worden waargenomen, herhaalt u de handeling 3 stap a en handeling 4
stappen a tot en met ¢ totdat er geen zichtbare resten zijn.

5. Veeg de laatste keer schoon:

a. Veeg het hulpmiddel minimaal 2 minuten met pluisvrije doekjes bevochtigd met water waarbij u vooral op de
lastige gedeeltes let.

b. Inspecteer het hulpmiddel op zichtbaar vuil.

c. Als er zichtbaar vuil op het hulpmiddel wordt aangetroffen herhaalt u stap 3 en stap 4 a tot ¢ tot er geen zichtbare

vervuiling meer aanwezig is.

6. Droog het hulpmiddel

a. Droog het hulpmiddel met perslucht en een droge pluisvrije doek tot de zichtbare oppervlakken zichtbaar droog zijn;
beweeg de kabel tijdens het drogen om er zeker van te zijn dat alle vocht wordt verwijderd.
7. Verpak en label het hulpmiddel voor sterilisatie
a. Rol elke kabel op zodat de diameter van de rol tussen de 20 en 28 cm is.
b. Gebruik een zak van Tyvek/polyethyleen (bijv. een Vis-U-All-zak voor sterilisatie bij lage temperatuur) die groot
genoeg is om spanning op de naden van de zak te voorkomen en te voorkomen dat de kabels te veel buigen.
c. Doe de kabel in de zak zonder de kabel overmatig te buigen.
d. Verzegel de zak.
e. Label de zak volgens de protocollen/procedures van de instelling.
8. Steriliseren
a. Amsco V-PRO maX-systeem voor sterilisatie bij lage temperatuur

i Vul de sterilisator volgens de gebruiksaanwijzing van de sterilisaticapparatuur.
ii.  Selecteer de voorgeprogrammeerde cyclus: Niet-lumencyclus (duurt ongeveer 28 minuten) met VAPROX
HC sterilisatiemiddel in speciaal ontworpen wegwerppatronen.
iii.  Bedien de machine volgens de gebruiksaanwijzing van de sterilisatieapparatuur.
b. STERRAD NX-sterilisatiesysteem
i Vul de sterilisator volgens de gebruiksaanwijzing van de sterilisaticapparatuur.
ii.  Selecteer cyclus: Standaard
iii.  Bedien de machine volgens de gebruiksaanwijzing van de sterilisatieapparatuur.
c. STERRAD 100NX-sterilisatiesysteem
i Vul de sterilisator volgens de gebruiksaanwijzing van de sterilisaticapparatuur.
ii.  Selecteer cyclus: Standaard
iii.  Bedien de machine volgens de gebruiksaanwijzing van de sterilisaticapparatuur.

De fabrikant heeft functionele tests uitgevoerd op eenheden na 10 reinigings- en sterilisatiecycli volgens de parameters in tabel 1.

De sterilisatieparameters in tabel 1 zijn gevalideerd volgens ISO 14937:2009

De werkzaamheid van sterilisatie is de verantwoordelijkheid van de eindgebruiker.

VERWILIDERING

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

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

1. Gebruik de Map-iT® verlengkabel voor diagnostische mappingkatheters om een elektrocardiogram-opnamesysteem, pacingapparatuur
of cardiale programmeerbare stimulator en mappingkatheter te verbinden.

2. Controleer voor het gebruik de Map-iT® verlengkabel voor diagnostische mappingkatheters op beschadigingen (bijv. sneden, knikken,
inkepingen of geplette of uitgerekte delen). Als deze beschadigd is gebruikt u hem niet.

3. Test de Map-iT® verlengkabel voor diagnostische mappingkatheters voor gebruik op lekstroom (geleider naar geleider) en weerstand
(eind tot eind) (lekstroom mag niet meer zijn dan 1,0 nA bij 250 V en de weerstand mag niet hoger zijn dan 10 Q).

4. Om intracardiale elektrogrammen op te nemen, sluit u de verlengkabel(s) aan op de katheter en vervolgens op het elektrocardiogram-

opnamesysteem. Houd de polariteit van de connectorpennen bij het proximale einde van de Map-iT® verlengkabel(s) voor
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diagnostische mappingkatheters aan bij het aansluiten op het elektrocardiogram-opnamesysteem om aan de toepasselijke
veiligheidsnormen te voldoen.
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5. Raadpleeg de instructies van het elektrocardiogram-opnamesysteem voor gebruik voor de juiste aansluiting van de aardingselektrode
van de patiént.

6. Isoleer ongebruikte connectorpennen zorgvuldig. Dit vermindert de kans op het ontstaan van ongewilde stroompaden naar het hart.

OPMERKINGEN

NORMALE GEBRUIKSCONDITIES
Bedrijfstemperatuur: -29 °C tot 55 °C, luchtvochtigheid: < 85%.
Deze kabel voldoet aan de vereisten van IEC 60601-1 Ed. 3.1 voor Type CF toegepast onderdeel.

Kamerafmetingen, temperatuurverdelingsprofiel en de configuratie van de producten die in de kamer zijn geplaatst, zijn variabelen waarmee
rekening moet worden gehouden bij het verifiéren van de effectiviteit van een specifieke sterilisatiecyclus.

GARANTIEDISCLAIMER EN BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID

ER GELDT GEEN EXPLICIETE OF GEIMPLICEERDE GARANTIE, INCLUSIEF ZONDER BEPERKING ENIGE GEIMPLICEERDE
GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, VOOR DE IN DEZE BESCHREVEN
PRODUCT(EN). ONDER GEEN ENKELE OMSTANDIGHEID ZIJN ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC., OF DAARMEE
VERBONDEN BEDRIJVEN VERANTWOORDELIJK VOOR BIJZONDERE, DIRECTE, BIKOMENDE, GEVOLG- OF ANDERE
SCHADE ANDERS DAN EXPLICIET VOORGESCHREVEN DOOR SPECIFIEKE WETGEVING.

Beschrijvingen en specificaties die verschijnen in drukwerk van ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC., inclusief deze

publicatie, zijn louter informatief en zijn uitsluitend bedoeld om het product algemeen te beschrijven op het moment van vervaardiging en zijn
op geen enkele manier gemaakt of gegeven als garantie van het voorgeschreven product.

Finnish

Map-iT®
Kartoituskatetrin jatkojohto

KAYTTOOHJEET
Julkaisupvm. 09/2025

JOHDANTO

Diagnostisen Map-iT® -kartoituskatetrin jatkojohto on jatke, joka on suunniteltu liittimaén katetri syddnsahkokédyrin rekisterintijarjestelméan
ja sihkoisen signaalin siirtdmiseen sidhkofysiologian tutkimuksissa mukaan lukien kartoitus ja tahdistus. Se koostuu pitkdnomaisesta ja
putkimaisesta johtokappaleesta ja kummankin paan sdhkoisestd liittimestd, joissa nastojen lukuméard on mallin mukainen.
KAYTTOOHJEET

Diagnostisen Map-iT® -kartoituskatetrin jatkojohto on tarkoitettu liittdméaén kartoituskatetri fysiologiseen monikanavaiseen
rekisterdintilaitteeseen. Sitd kdytetdan sdhkosignaalien siirtoon diagnostisten séhkofysiologisten tutkimusten aikana. Tatd johtoa voidaan
kasitelld uudelleen jopa 10 kertaa, kun noudatetaan tassd kuvattuja puhdistus- ja sterilointirajoituksia.

VASTA-AIHEET

Tille johdolle ei ole t i uja vasta-aiheit:

Varoitukset ja varotoimenpiteet

A Kiyti laitetta ennen pakettiin merkittyd “Kéytettdva viimeistddn™ -paivaysta.
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Tarkista johto vahinkojen varalta ennen kiyttod. Ald kiytd mikili johto on vahingoittunut (esim. viiltoja, kierteitd, naarmuja,
rikkoutuneita tai pidentyneiti osia).

Al4 kiytd, mikili johtoon tulee murtuma tai johdosta muodostuu muutoin epijatkuva; valokaari saattaa muodostua ja aiheuttaa
potilaalle palovamman tai sytyttdd tulipalon.

Jos kiytetddn sihkolaitteiden laheisyydessd, kohina saattaa muuntua johdon kuljettamiksi signaaleiksi.

Diagnostisen Map-iT® -kartoituskatetrin jatkojohdon kanssa voidaan kéyttdd vain diagnostisia Map-iT® -kartoituskatetreja.
Ald muunna titi laitetta.

Puhdista ja uudelleen steriloi johdot toimitettujen ohjeiden mukaan.

Mikili johtoja ei puhdisteta kunnolla, myos uudelleensteriloinnissa voi olla puutteita.

Johtojen automaattista puhdistusta ei suositella, silld se voi vahingoittaa johtoa.

Al upota johtoliittimia nesteeseen.

Al4 altista johtoa orgaanisille liuottimille.

Ali uudelleen kiyti johtoa yhdentoista (11) kiyttokerran jilkeen. Havitd johto yhdentoista (11) kiyttokerran jilkeen. Jos johto
steriloidaan uudelleen useammin kuin kymmenen (10) kertaa, johto ei ehkd endd toimi kunnolla.

A dddddddddda

Sopimaton késittely tai varastointi saattaa aiheuttaa kdyttdja- tai potilasvamman.

TUOTTEEN KUNTO JA STERILOINTI

Tédmad johto toimitetaan steriilind (EO:n toimesta) ja voidaan steriloida jopa 10 kertaa alla olevien ohjeiden mukaisesti, kdyttden H20: -
sterilointia.

PUHDISTUS JA UUDELLEENSTERILOINTI

Johtojen pitdd olla puhdistettuja ja uudelleensteriloituja niin pian kuin on kdytannollistd kdyton jélkeen. Johto pitdd puhdistaa ja
uudelleensteriloida taulukossa 1 kuvatun menetelmén mukaan.

Puhdistuksen jalkeen johdot pitdd pakata hengittdvddn pussiin ennen uudelleensterilointia. Johtojen on oltava silmukalle kierrettyind, kun ne
laitetaan pussiin. Kéyté riittdvén suurta pussia estddksesi pussin saumojen rasitusta tai johtojen liiallisen taittumisen.

Sterilointijaksojen suorituksessa on kéytettava tekniikoita ja parametreja, jotka ovat yhteensopivia sterilointilaitteen valmistajan ohjeiden sekd
toimintatilan kdytantojen kanssa.

Valmistaja on vahvistanut taulukossa 1 esitetyt puhdistuksen ja uudelleensteriloinnin parametrit.

Taulukko 1
PUHDISTUS- JA STERILOINTIOHJEET
1. Kéyttopiste (sarjassa)
a. Al pura laitetta.
b. Poista irtolika ja likajdénteet pinnoilta ja reunoilta, kéyttéden vihanukkaista vedelld kostutettua pyyhetta.
2. Siilytys ja kuljetus

a. Laitteet pitdd puhdistaa 30 minuutin kuluessa kéytosti kuivumisen estimiseksi ennen puhdistusta. Al anna saastuneiden
laitteiden kuivua ennen uudelleenkdsittelya.

b. Yleiset varotoimet pitdd huomioida kaikkien sairaalahenkiloston jasenten osalta, jotka altistuvat saastuneille tai
mahdollisesti saastuneille laitteille.

3. Laitteen ensimmadinen pyyhinta

a. Pyyhi johto kostutetulla pehmytharjaisella nailonharjalla (esim. sopivankokoinen kanyyliharja), vesijohtovedelld
kostutetuilla, vahanukkaisilla pyyhkeilld, ja/tai hansikkaat kddessé nékyvin irtolian poistamiseksi.

b. Tarkasta laite vahinkojen tai vikatilojen varalta.

c. Varo, ettei sihkoliittimien sisdpuolelle pddse nestettd.

4. Suorita laitteen hankauspuhdistus:

a. Valmistele neste neutraalilla puhdistusaineella ja lampimalla vesijohtovedelld noudattaen puhdistusaineen valmistajan
suositusta. Suositeltu puhdistusaine on Prolystica 2x Neutral, joka on sekoitettu limpiméan vesijohtoveteen (<55 °C) ja
jonka pitoisuus on 1 mL/L. Huom. emds- tai happopohjaiset puhdistusaineet saattavat vahingoittaa laitetta eiké niitd pidd
kayttaa.

b. Kéyttdamalld valmisteltua puhdistusnestettd hankaa laitteen koko pintaa vihintdan 2 minuutin ajan pehmealla
nailonlaiteharjalla sekd vihanukkaisilla pyyhkeilld. Kiinnité erityistd huomiota haastaviin alueisiin ja kaytd
sopivankokoista kanyyliharjaa.

c. Varo, ettei sihkoliittimien sisdpuolelle padse nestettd.

d. Hankauksen jalkeen tarkasta laite ndkyvien likajddnteiden osalta.

c. Jos laitteella havaitaan nikyvid likajdénteitd, toista vaiheet 3 a ja 4 a—c, kunnes nikyvia likajaénteitd ei ole.

5. Suorita laitteen lopullinen pyyhintd:

a. Pyyhi laitetta vihintdédn 2 minuutin ajan vdhanukkaisella, vedelld kostutetulla pyyhkeelld. Kiinnitd erityistd huomiota
haasteellisiin alueisiin.

b. Tarkasta nikyvien likajdénteiden osalta.

c. Jos laitteella havaitaan nakyvié likajédnteitd, toista kohta 3 kokonaan seké vaiheet 4 a—c, kunnes nikyviad likajaanteitd ei
ole.

6. Kuivaa laite

a. Kuivaa laite kdyttdmalld paineilmaa ja kuivaa nukkaamatonta liinaa, kunnes laitteen ulkopinnat ovat silminnihden

kuivat; nivelld johtoa kuivauksen aikana varmistaaksesi, etté kaikki kosteus on poistettu.
7. Pakkaa ja merkitse laite sterilointia varten
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a. Kierré kukin johto vyyhdelle, jonka halkaisija on 8-11 tuumaa.
b. Kéyta riittdvin suurta Tyvek-/polyeteenipussia (esim. alhaisen lampétilan Vis-U-All-sterilointipussit), niin ettd pussin
saumat eivit rasitu eikd johto taivu liikaa.
c. Aseta johto pussiin niin, ettd mitdén ylimaardistd taittamista ei tarvita.
d. Sulje pussi tiiviisti.
c. Merkitse pussi laitoksen kidytintdjen/menettelytapojen mukaisesti.
8. Steriloi
a. Alhaisen limpétilan Amsco V-PRO maX -sterilointijirjestelma

i.  Lataa steriloija sterilointilaitteen kdyttoohjeiden mukaisesti.
ii.  Valitse esiohjelmoitu sykli: Ei-luumensykli (valmis n. 28 minuutissa) kdyttamalla VAPROX HC -
sterilointiainetta, joka on erityisesti muotoilluissa hdvitettivissi kaseteissa.
iii.  Kiytd laitetta sterilointilaitteen kéyttoohjeiden mukaisesti.
b. STERRAD NX -sterilointijérjestelma
i.  Lataa steriloija sterilointilaitteen kdyttoohjeiden mukaisesti.
ii.  Valitse sykli: Vakio
iii.  Kiytd laitetta sterilointilaitteen kéyttoohjeiden mukaisesti.
c. STERRAD 100NX -sterilointijérjestelma
i.  Lataa steriloija sterilointilaitteen kdyttoohjeiden mukaisesti.
ii.  Valitse sykli: Vakio
iii.  Kdytd laitetta sterilointilaitteen kéyttéohjeiden mukaisesti.

Toimintojen testaus suoritettiin yksikdiden valmistajan toimesta 10 puhdistus- ja sterilointisyklin jilkeen taulukon 1 parametrien mukaisesti.
Taulukossa 1 esitetyt sterilointiparametrit ovat ISO 14937:2009 -standardin mukaisia.

Steriloinnin tehokkuus on loppukiyttéjan vastuulla.

HAVITYS

Kierritd osat tai hdvitd tuote ja sen jadmit tai jétteet paikallisten lakien ja siddosten mukaisesti.

KAYTTOOHJEET

1. Kiytd diagnostisen Map-iT® -kartoituskatetrin jatkojohtoa liittddksesi sydansdhkokéyrin rekisterdintijirjestelmén, tahdistuslaitteen tai
syddmeen ohjelmoitavan stimulaattorin ja kartoituskatetrin.

2. Tarkasta diagnostisen Map-iT® -kartoituskatetrin jatkojohto vaurioiden varalta (esim. viillot, kiertymit, naarmut tai rikkoutuneet tai
pidentyneet osat) ennen kayttod. Al kiiytd vaurioitunutta johtoa.

3. Testaa diagnostisen Map-iT® -kartoituskatetrin jatkojohto vuotojen varalta (paéstd padhin) sekd vastus (padstd padhin) ennen kiyttoa
(vuoto ei saa olla suurempi kuin 1,0 pA tasolla 250 V eiké vastus saa olla suurempi kuin 10 Q).

4. Tallentaaksesi syddmensisisid elektrogrammeja liitd jatkojohto/-johdot katetriin ja sitten EKG:n rekisterdintijarjestelmian. Noudata

sovellettavia turvallisuusstandardeja ja ylldpidé diagnostisen Map-iT® -kartoituskatetrin jatkojohdon/-johtojen proksimaalisten
paityliittimien nastojen polaarisuus liittdessédsi ne EKG:n rekisterdintijérjestelmaan.

5. Katso EKG-rekisterdintijarjestelmén ohjeet potilaan maadoituslevyn asianmukaisesta kytkemisesté.

6. Eristé huolellisesti kaikki kdyttamattomat liittimen nastat. Tdmaé vihentdd mahdollisuutta tuottaa vahingollisia sahkdvirran reitteja
syddameen.

HUOMAUTUKSIA

NORMAALIT KAYTTOOLOSUHTEET
Kayttolampatila: -29 °C ~ 55 °C, kosteus: < 85 %.
Tami johto tdyttad CF-tyypin potilasliityntdosaa koskevat IEC 60601-1 -standardin, p. 3.1, mukaiset vaatimukset.

Kammion mitat, lampdtilajakaumaprofiili ja kammioon liitettyjen tuotteiden kokoonpano ovat muuttujia, jotka pitdd huomioida maritetyn
sterilointisyklin tehokkuuden tarkistamisessa.

TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA VASTUUN RAJOITTAMINEN

EI OLE OLEMASSA SUORAA TAI EPASUORAA TAKUUTA MUKAAN LUKIEN ILMAN RAJOITUKSIA KAIKKI EPASUORAT
TAKUUT TAI MY YNTIKELPOISUUS TAI SOVELLETTAVUUS TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKIEN TASSA KUVATTUJA
TUOTTEITA, MISSAAN OLOSUHTEISSA EI ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. EIVATKA SEN KUMPPANUUSYRITYKSET
OLE VASTUUSSA MISTAAN ERITYISISTA, SUORISTA, SATUNNAISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA TAI MUISTA VAHINGOISTA
KUIN MITA ON NIMENOMAAN SAADETTY LAINSAADANNON ERITYISISSA MAARAYKSISSA.

Kuvaukset ja madritykset, jotka esitetidan ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC:n painetuissa julkaisuissa mukaan lukien timé julkaisu,

ovat vain tietopuolista tarkoitusta varten ja tarkoitettu pelkdstddn kuvaamaan tuotetta valmistushetkelld, eikd niitd missddn tapauksessa ole
tuotettu tai annettu kuvatun tuotteen takuun maéritykseksi.
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Greek

Map-iT®
Karaow Ipoékraong Kadetipo Xaproypdonong

OAHTI'IEX XPHXHX
Hpepopnvia ékdoong: 09/2025

EIZATQIrH

To KaAddio IIpoéktaong Kabemipa Awryvaotikng Xaptoypdenons Map-iT® givar pio mpoéktacn mov £xet oxedaotel yio cUvOEsT Tov
KaOeTpa 68 VoL GUGTIHA KOTOYPUPTIS NAEKTPOKAPSIOYPUPNUATOV KOL Yio: HETAS00T NAEKTPIKOV ONUAT®V KOTA T SIGPKELL HEAETHV
NAEKTPOPVSIOAOYING TEPOpBAVOLEVIG TNG XOPTOYPAPNONG Kot TNG PrpatoddTnons. Anotekeitat amd éva ETIUNKES KO GOANVOEISES GO
KoAmiov, NAekTpikovg cuVIEGHOVG o€ KGbe GKkpo pe Tov apldpd oV akidwv omwg kabopiletat omd to povtéro.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

To KaAddio IIpoéktaong Kabempa Awryvaotikng Xaptoypdgnong Map-iT® evdeikvutat yio o0vdeon Tov KabeTpa xopToypaenong otov
TOAVKAVOAO KATAYPOPEN PLGLOAOYING. XPNOIHOTOIEITOL Y10l T HETUPOPE NAEKTPIKAOV ONUATOV KATA TN S1GPKEW SyVOCTIKAOV HEAETMV
niextpoguotoroyicg. To kohddo avtd pmopei va vroPindei oe enaveneéepyacio péypt kot 10 opic, GOUPOVH LE TOVG TEPIOPIGHOVG
Ka0apIopoD Kot ATOGTEIPOONG TOL TAPOVTOG.

ANTENAEIZEIX

Agv VaPYOVY YVOGTEG avTEVIEIEELS Y10 AVTO TO KOAD0.

Tposidomomiosig kon Mpoguraterg

°

Xpnowonoteite 10 TE(VOLOYIKO TPoidY TP amd v EvdeEn nuepopnviag «Xphion Emgy ndve oty eTikéta g cuoKevasiog.

EAéyyete 10 kahdd10 Yo {npiég mpv omd ) xpion. Mnyv ypnoiponoteite 1o Kahddio av autd éxet vrootei {nud (pépet dnA.
KOWILOTO, GLGTPOPES, EYKOTEG ) TIHATE OV £X0VV GLVOMPBEL 1] empunKVVOED).

Mn xpNOHOTOLEITE OV TAPOVOLACTEL KATOWL pOYUT 6TO GUPLA KOAMSIOV 1) av T0 KOADS10 KaTaoTel e GALO TPOTO aGVVEYES.
Mmnopei va Tpokuyovv orvOipeg Tov HIopodv va Kayovv tov acbevii 1| Vo TpoKaAEGOVY TUPKAYL.

Edv ypnoonoteiton mapovsio nrextpicod eEomiiopon, propei vo mpokindei 00pvPog ota oipate mov dyovrat amd to
KoAdS10.

Moévo o1 Kabetpeg Awryvaotikig Xaptoypaenong Map-iT® g propodv va ypnotpomotovvrar pe 1o Koiddo [Ipoéktaong
Awyvootikod Kabetpo Map-iT® tng.

Mnv tpomonoteite avTO TO TEYVOLOYIKO TPOTOV.

Kabapilete ko enavanootelpdvete 1o KoAOS100 COUPOVE PE TIG TOPEXOUEVES 0N YiES.

Eav ta kakdda dev kabapiotody cmotd, evééyetar v mpokAn0el avenapKig ETavanocTeip®on.

Toydv avtopoatorompévog kabouplopds Tmv Kahmdiov dev ouviotdrat kot uropet va tpokaréost {npid 610 KoA®dto.
Mnv Bobilete toug cuvdéopong kKalwdinv oe peuoTd.

Mnv ekBétete 10 KOADII0 6€ 0pyavIKOVG StoahdTeS.

Mnyv enavaypnoionoteite 1o kKohmdio petd and évieka (11) yprioeic. Amoppiyte t0 kKoAdd10 petd and évieka (11) ypnoeic. H
vrépPaon déka (10) KOKAOV ETAVOTOCTEIPOONG EVOEXETAL VOL EXNPEAGEL APVNTIKG TNV KaAT) A&tTOvpYio TOV KaAwdiov.

A addddddddddds

Tpavpatiopog Tov achevois 1} ToL XEPLoTH uropel va TpokinOel amd akotdAnio xEpopd 1 akatdAnin arobnkevon.
KATAXTALZH KAI ATIOXTEIPQEH TOY IPOIONTOX

To koA®d10 awtd mapéyetor omootelpopévo (e EO) kot pmopet va amootelpmBel péypt kot 10 popés, GOPQOV LE TIG TOPaKAT®
odnyieg, ypnoponowdviag anocteipoon pe H20..

KAGAPIEMOZX KAI ENANAINIOXZTEIPQEIH

To kodddto Oa Tpémet va kabapilovtan Kot Vo EMOVATOSTEPOVOVTUL TO GLVTOROTEPO duvatdv puetd m xpron. To kakddo mpémet va
koBopiletor Kot va emavamooTepdveTaL YpnoporotdvTas t pébodo mov kabopileton otov Iivaka 1.

Metd tov kaBopiopod, ta KahdS10 TPETEL var GLGKELALOVTOL GE pa aeplopevn OMim mpv and v emavamocteipman. Ta kodddio mpémet v
givar tolypéva og Ppoyo kata v tomobéton péoa ot ONkm. Xpnoyomomote pio opketd peydin 0nkn y vo amo@vyete vy doknon téong
oT1g papés TG ONKNg N TV vIepPolitit| KGpyn Tov KoAmdiov.

Ot KOKAOL AMOGTEIPMONG TPEMEL VOL EMTELOVVTOL [E TEYVIKEG KO TOPUUETPOVG OV GUUUOPPAOVOVTAL UE TIG ONYIEG TOV KATAGKEVAGTI| TOV
£EOMMOP0D 0mOCTEIPOONG Kot Ta TPOTOKOARA TOV WPOUATOC.

Ot mapdpeTpol KaBoPIGHO Kal EXAVATOGTEPOONG TOL Tapéxovtat otov ITivaka 1 £xouv emkvpwOEL amd TOV KATUCKEVOOTH.
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ITivakag 1

OAHT'IEX KAGAPIEMOY KAI AIOXTEIPQYXHY

1. Inpeio gpnong (o aibovoa)
a. MnV amoGUVAPHOLOYEITE TN GLOKELT).
b. Agapéote 11 adpég akabapoicg Kot TI vToAEmOpEVEG 0KaOOPCIEG MO TIG EMPAVELEG KA TIG OKUES YPT|CHLOTOLOVTOG
£V0L LOVTNAGKL IOV eV a@rVEL xvoLdt EQUYPOUEVO LE VEPO.

2. ZvykpdTnon kot Metagopd

a. Ta texvoroykd Tpoidvta Oo mpémet va kabapiCoviar evidg 30 Aemtdv amd ) xpnon Toug yia va armopevydei To
otéyvopa Tpw ard tov kabopiopd. Mnv a@ivete o HOAGHEVH TEXVOLOYIKA TPOIOVTO VO GTEYVAOGOVY TPV ard TV
emaveneepyaocio.

b. TIpémet vo TpoHVTOL O1 YEVIKEG TPOPVAGEELS O OLO TO VOGOKOUELIKO TPOGOMIKO TOV EKTIDETAL GE HOAVOHEVE T
Sduvntikd LoAGUEVD TEXVOAOYIKE TPOTOVTAL.

3. Kavte éva Ipdto Zkovmiopa tov Tegvoroyucod ITpoidvtog
a. Zxovmiote 10 KaAd0 pe pa Ppeypévn podakn vaov Bodproa (0nmg pio katdAiniov peyébovg Bodptoa yio cviovg)

£PUYPAPEVT HE VEPO PpOoNG, HOVINAGKL TOV dev arveL xvoudt kavt pe yavtoopepéva yépia yio va fondfcete oy
UTOUAKPVVOT] TOV OPATOV 0dpmdV akadapcidv.
b. EmBempiiote 10 tE)vohoyiko Tpoiov yia Toyov {nwiég 1 duehettovpyia.

[ IIpocééte va amo@hyete TV El00y®YN VYPOV HEGH GTOVG NAEKTPIKOVG GUVIEGHOVG.
4. Kavte Kabapiopod tov Teyvoroykov Ipoidvtog:
a. Etopdote éva didhvpa pe 0vdétepo amoppumavtikd kot (eotd vepd g Ppoong, akorovdmvTag Tig GUGTAGELS TOV

TOPUCKEVUOT TOL ATOPPLTEAVTIKOD. To GUVIGTOHEVO amoppLTaVTIKG £ivan To Prolystica 2x Neutral avapepetypévo pe
Leoto vepd g Bpdong (<55 °C) oe ovykévipmon I mL/L. Enpeioon: AAKOAIKG aroppLTAVTIKG 1) ATOPPLTAVTIKE TOV
Pooilovton o 0&€a pmopei va BAGYOLY TO TEXVOLOYIKO TPOIOV Kot SEV TPEMEL VUL YPNGILOTOOVVTUL.

b. XPNOIHOTOIDVTOG TO TUPACKEVAGHEVO OVSETEPO HGAVILOL ATOPPVTAVTIKOD TPIYTE OAOKANPY TV EMPAVELL TOV
Teyvoroykob TTpoidvTog Y10 TOVAGYIGTOV 2 AETTE YPNCLOTOLOVTAG e pakakt) Bodpton yio epyodeia pe vahov tpiyeg
KO HOVTNAGKLe T0V SeV apivet xvoidt. A®GTE 10iTEPT TPOGOYN OTIS TEPLOYES TTOV TPOKUAOVV TpofAnpata
APNOOTOLOVTOG (Lol BOVPTOX Y10 VAOVG KATAAANAOL peyéboug.

c. TIpoc£ETe VoL amoQUYETE TNV E1G0YMYT VYPOD HEGH GTOVG NAEKTPIKOVS GUVIEGHOVG.
d. Metd to Tpiyipo, emOEmPAGTE TO TEXVOROYIKO TPOIOV Yia 0pOTé VIOAE AT OKaDAPGIDV.
c. AV TapotpioETe VIOAEILATE 0KAOUPOLOY VO 6TO TEYVOROYIKO TPOToV, enavardfete To Pripa a.mg Aettovpyiog 3
Kot T fripata a. og c. g Asttovpyiag 4 @GOTOL var U1V VIEPYOLY 0puTd VITOAEIpATA aKAOAPCLDOV.
5. Kavte éva Tehkod Zkovmiopo tov Tegvoroyukod Ipoidvrog:
a. ZKOVTGTE TO TE(VOAOYIKO TPOIOV Y10l TOVAUYIOTOV 2 AETTA. [ie £VOL PPEYHEVO HOVTNAGKL TOL eV apriveL xvovdt, divovtag
Wioitepn €ugaon otig SVoKOAES TEPLOYES.
b. Embewpriote yia opatd vroreippota axabopoidv.
c. Av napatnpiicete VIoreippoto akabupoidy AV 6TO TELVOLOYIKO TPOioV, emavaldfete Ta Prpota a. £mg c. ™G
Aertovpyiog 3 kot g Astrovpyiag 4 péypig 6Tov dev vVdpEovv opatd vIoAsippate okodapoidy.
6. ZTEYVOOTE TO TELVOROYIKO TPOTIOV
a. ZTeYVAOOTE TO TELVOROYIKO TPOIOV YPNCILOTOIDVTUG METECUEVO AEPOL KOL £VOL GTEYVO LOVINAGKL TOV eV aPrveL yvoudt

HEYPIS OTOV 01 EEMTEPIKEG EMUPAVELES TOV TEXVOROYIKOD TPOIOVTOS VO £fva omtikd oteyvég. Kapyte apfpotd 10 kodddo
Kot 1o oTéYVopa Y10 vo eE0c@aAiceTe 6Tt OA0 TO VYPO £xel opatpeDEi.

7. ZVGKEVAGTE KO EMGNHUAVETE TO TEXVOAOYIKO TPOIOV Y10l AmOGTEIp®OT
a. ToAi&te Oha Ta KOOI £T0L GOTE 1 d1ApeTPOG TOL TViov va etvon petagy 20,3-28 cm (8-11 ivtoeg).
b. Xpnowonomote po Ok tonov Tyvek/IToivabvreviov (Sni. Onkeg Anooteipmong Xauning Oeppokpaciog Vis-U-
All) opKeTa pHeyAn yio VoL ATOTPEYETE TNV GOKNON TAONG OTIG PaPES TG OKng 1) T vepfoiikn Kapym Tov KoAwdiov.

c. Tonofemote 10 KaAOS0 péca ot O1KN £T01 MGTE Vo pny omanteitan vIepPoAtkn Koy,
d. Zopayiote T OMKn.
c. Emonpavete m 0Mkn ooppova pe Oecpikd npotokoiia/Siodikacics.

8. AToGTEPOOTE

a. Toomua Anooteipwong Xapuning Oeppokpaciog Amsco V-PRO maX
i.  DoptdCTE TOV AMOCTEPOTH COUPOVE PE TIG OINYIES XEPIGHOV TOV EEOTAGHOV AMOCTEIPMONG.
ii.  EmdéEte tov mpo-mpoypappatiopévo kokho: Kokiog Non-Lumen (Xwpig avrovg) (nepinov 28 Aentd yo va
ohokAnpwbei) ypnoonoidvtag to anootelpwtikd VAPROX HC ot 181kl 6)ed10oHEVES pUGTYYES ping ¥piong.
iii.  H Agwrovpyio Tov pyaviportog TpETEL var YIVETOL GOMPMVO HE TIG 0N YIES XEIPLGHOD TOV EEOTMGHOD
OmOoTEIPOONG.
b. Toompa amooteipoong STERRAD NX
i.  DOPTMOCTE TOV AMOGTEPOTY GOUPOVO HE TIG 03N YIES YEPIGHOD TOV EEOTAGHOD ATOGTEIPWONG.
ii.  Emé&re kokho: Tumikog
iii.  H Aertovpyio tov unyavipatog Tpémet va yiveTat GOUQMVO Le TIG 0dNYiES YEPIOHOV TOV e£0MAMGHOD
OmOoTEIPOONG.
c. Zucmuu anocteipwong STERRAD 100NX
DOPTHOGTE TOV OMOCTEPOTI COUPMVOL UE TIG 0N YiEG YEPIOHOD TOV EEOTAGHOD 0mOGTEPOONG.
ii. Emiére koxho: Tumukdg
iii.  H Aertovpyio tov unyavipatog Tpémet va yiveTat GOUQMVOL Le TIG 0dNYiES YEPIOHOV TOV e£0MAMGHOD
AMOGTEIPWONG.

H Aerrovpykn dokiyn mpaypatomomifnke omd Tov KoTaokevaot) o€ povadeg petd and 10 kokhovg kabupiopod kot omosTeipmong
GOUPOVA [E TIG TaPapETPoVg Tov Tivaka 1.

Ot mapdpetpot anooteipwong mov napatibevtat otov IMivaka 1 xovy emkvpmbei cdppmva pe to TpodTumo ISO 14937:2009
H anotehespotikdmto g amooteipmong amotekel 06Hvn Tov TEAKOD YpiGTN.

AIAGEZH
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Avakvkhdote To eaptipata 1) S1bEcTe To TPOIOV Ko T0L VIOAEIMOUEVX GTOLELR 1) ATOPPIULATA GOUPMVO, [LE TOVG TOTIKOVG VOLOVG Ko
KOVOVIGHOUG.

OAHTI'IEX XPHXHX

1. Xpnowomomote 0 Kakddio Ipoéktaons Kabempa Awyvwotikng Xoaptoypaenons Map-iT® yio vo 6uvdEGeTe va GOGTIHA
KATaypaig NAEKTPOKAPSIOYPAQHILATOG, Evay e£0mAopd Ppatodotong i Evay Tpoypappatiiopevo Kapdlakd Sieyépm Kot Evoy
kobempa yaptoypdenong.

2. EmBewpiiote 1o Kokddio [poéktaong Kabetipa Atyvwotikng Xaptoypaenong Map-iT® yua toyov {nmiég (dni. koyipata,
GUGTPOPEG, EYKOTES 1] THNHOTOL TOL £Yovv cuVOMPe 1 emunkvvOel) mpw omd ™ gpnon. Na un ypnoiponoteitat epdcov ivar
AOMOGUEVO.

3. Aokpdote o Kadddio Ipoéktacng Kabempa Atayvootikig Xaptoypaenong Map-iT® yio toydv dwppois (amd amaywyn oe
omoy®yn) Koty v avtiotaon (amd dkpo og dkpo) mpv and T xpnon (n dwappor dev Oa mpémet va vrepPaivet to 1,0 pA ota 250 V
kat 1 avtiotaon dev Oa mpémet vo vepPaivet ta 10 Q).

4. T Ty eyypag £VOOKAPSIKOV NAEKTPOYPUPNHATMV, GUVIEGTE TO KOAMDIO TPOEKTAGTG GTOV KAOETPa KA, 6T GUVEYELH, GTO
GOOTNHA EYYPAPNG NAEKTPOKAPIIOYPUPUATOS. ALTNPNOTE TNV TOMKOTNTO TOV aKIS®V Tov £yydg akpodiktn tov/tev Kakwdiov(-wv)
Tpoéktaong Awyvootikod KaBempa Xaptoypaenong Map-iT® katd ) cOvIeon pe 1o GOGTNHA KATAYPUPHG
NAEKTPOKAPSIOYPUPTHLOTOS, DOTE VOL GOUHOPPAOVETUL(-OVTOL) UE TOL IGXVOVTE TPOTVTOL AGPARELNS.

5. ZopPovlevteite TIg 08MYiEg XPINOELS TOV GLGTNHATOG EYYPUPNG TOV NAEKTPOKAPSIOYPEILUATOS Y10 TN GOOTI GUVIEST] TOV AVTOKOAATOV
yelwong Tov aobevoic.

6. ATOHOVOGTE 1€ TPOGOYN TIG OTOLEGONTOTE 0KIdES GLUVSEGHOV OV dev ¥pNoIomotovvVTaL. AvTh 1) evépyewr Oa petdoet v mbavotta
dnpovpyiag oKovVGIOV 083GV PEVIOTOS TPOG GTNV KAPSLEL.

LHMEIQXEIX

KANONIKEX XYNOHKEX XPHZHX

Ogppokpasia Asrtovpyiag: -29 °C ~ 55 °C, mocoot6 vypasiog: < 85%.

Av16 10 KaA®d0 TAnpoi Tig amartiioelg Tov IEC 60601-1Exd 3.1 yia epoppolopevo e&dppa tomov CF.

Ot Sootdoelg Tov Boddpov, To Tpogik katavoung g Beppokpaciog Kat 1 SLUOPEMGET TV TPOIOVTOV ToL cuvdéovtal pe To Bdlapo eivar
petoPfAntég mov mpémet vor AapBavovTot Lo Yo TV ETEANDEVOT TNG ATOTEAECHATIKOTNTOG EVOG GLYKEKPIHEVOD KOKAOL TOGTEIP®ONG.

ATIOIIOIHEH EITYHXZHX KAI ITEPIOPIZXMOX EY®YNHX

AEN ITAPEXETAI PHTH H ZIQITHPH EITYHZH, TIEPIAAMBANOMENHZ XQPIX ITEPIOPIZMO OIIOIAZAHITOTE ZIQITHPHE
ETTYHEZHE EMITOPEYZIMOTHTAX 'H KATAAAHAOTHTAZ T'TA *YTKEKPIMENO ZKOIIO, £TO ITPOION (XTA ITPOIONTA) IIOY
TTEPICPA®ETAI(-ONTAI) XTO ITAPON. H ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC.'H XYNAEAEMENEX ME AYTHN ETAIPEIEX
AEN ANAAAMBANEI KAMIA EYOYNH I'IA TYXON EIAIKEX, AMEXEE, ITAPEIIOMENEZ, EITAKOAOY®EX 'H AAAEX ZHMIEX
EKTOZ AIIO TIZ IEPIIITQXEIX ITOY ITPOBAEIIONTAI PHTA ATTO YTKEKPIMENH NOMO®EZIA.

O meprypagég Kot ot Tpodiaypopég mov eppavitovral oto évrumo vakd tng ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC.,

copmeplapfavopivng avtig g Snpocisveng, eival TANPOPOPIIKOD Kt LOVO YUPAKTAPO Kl EVVOODVTOL OMOKAEIGTIKG OTL TEPLYPAPYOVY TO
TPOIOV KOTA TOV ¥POVO KATAGKEVTG TOL Kat dgv yivovTat 1] divovat g eyydnon Tov KaBopiopévoy mpoidvTtog KoTd 0TolodNmoTe TPOTO.
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Hungarian

Map-iT®
Hosszabbité kabel leképezé katéterhez

HASZNALATI UTMUTATO
A kiadas datuma: 09/2025

BEVEZETES

A Map-iT® diagnosztikai leképez6 katéterhez hasznalhat6 hosszabbito kabel rendeltetése a katéter csatlakoztatasa adott elektrokardiogram-
16gzitd rendszerhez, valamint az elektromos jelek atvitele az elektrofiziologiai vizsgalatok alatt, ideértve a leképezést és az ingerlést is. Az
eszkdz egy megnyujtott és csoves kabeltestbdl, valamint mindkét végén olyan elektromos csatlakozdelemekbdl all, amelyeken a tiik szamat az
adott kabeltipus hatdrozza meg.

JAVASOLT FELHASZNALASI TERULET

A Map-iT® diagnosztikai leképezd katéterhez hasznalhato hosszabbito kabel rendeltetése a leképezd katéter csatlakoztatasa tobbesatornas
fiziologiai adatrogzit6hoz. Arra hasznalhatd, hogy a diagnosztikai célu elektrofiziologiai vizsgalatok alatt elektromos jeleket tovabbitson. Ez a
kabel a tisztitassal és sterilizalassal kapcsolatos korlatozasok értelmében legfeljebb 10 alkalommal dolgozhato fel ujra.

ELLENJAVALLATOK

Ennek a kabelnek nincsenek ismert ellenjavallatai.
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Az eszkozt a csomagolason 1év cimként jelzett ,Lejarat” részénél jelzett datum eldtt hasznalja fel.

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a kabel sériilésekt6l mentes-e. Ne hasznalja a kabelt, ha az sériilt (pl. azon vagasok,
megtorések, bemetszések, esetleg lathatoan sériilt vagy megnyult szakaszok lathatok).

Ne hasznalja, ha a kabelhuzal megtérik, vagy a kabel barmilyen formaban megszakad, ennek kovetkeztében ugyanis ivkisiilés
jelentkezhet, és a beteg égési sériiléseket szenvedhet, vagy tiiz keletkezhet.

Ha a kabelt elektromos berendezések jelenlétében hasznélja, az zavarhatja a kabelen vezetett jeleket.

Az Map-iT® diagnosztikai leképez6 katéterhez hasznalhato hosszabbitd kabelt kizarolag Map-iT® diagnosztikai leképezd
katéterekkel alkalmazza.

Ne moédositsa ezt az eszkozt.

A mellékelt utasitasoknak megfelelGen tisztitsa ¢s sterilizalja ujra a kabeleket.

A kabelek megfeleld tisztitasanak elmaradasa elégtelen ujrasterilizalast eredményezhet.

Nem javasolt a kabelek automatikus berendezésben torténd tisztitasa, mert az kart tehet a kabelben.
Ne meritse a kabelcsatlakozokat folyadékba.

Ne tegye ki a kabelt szerves oldoszerek hatasanak.

Ne hasznélja a kabelt tizenegy (11) Gjrahasznalat utan. Tizenegy (11) hasznalat utan artalmatlanitsa a kabelt. A tiz (10)
ujrasterilizalasi ciklus meghaladasa utan a kabel helyes miitkddése nem biztositott.
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A helytelen kezelés vagy tarolas a beteg vagy az eszkoz kezelGjének sériiléséhez vezethet.

ATERMEK ALLAPOTA ES STERILIZALASA

A kabel steril (etilén-oxiddal sterilizalt) allapotban kertil szallitasra, és tovabbi legfeljebb 10 alkalommal van mod djrasterilizalasra az alabbi
utasitasoknak megfelel6en, H2O: sterilizalast alkalmazva.

TISZTITAS ES UJRASTERILIZALAS

A kébeleket hasznalat utan a lehet6 legkorabbi idopontban meg kell tisztitani és ujra kell sterilizalni. A kabeleket az 1. tablazatban megadott
modszerrel kell tisztitani és sterilizalni.

Tisztitas utan a kabeleket 1élegzé tasakba kell csomagolni az ujrasterilizalas el6tt. Amikor a kabeleket tasakba helyezi, azokat hurokforméba
kell feltekerni. Elég nagyméretii tasakot hasznaljon, igy annak a szegélyein nem alakul ki terhelés, és a kabel sem hajlik meg tilzott mértékben.

A sterilizalasi ciklusokat a sterilizal6 berendezés gyartoi utasitasainak és az intézményi protokollnak megfeleld eljarasok és paraméterek mellett
kell elvégezni.

Az 1. tablazatban megadott tisztitasi és sterilizalasi paramétereket a gyarto jovahagyta.

1. tablazat
[ UTASITASOK A TISZTITASHOZ ES A STERILIZALASHOZ |
[ 1 A hasznalat helyén (készletben) |
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a. Ne szedje szét az eszkozt.

b. Tavolitsa el a durvabb ¢és a rajta maradt szennyezddéseket a feliiletekrdl és a szélekrdl csak enyhén sz9sz616d6, vizzel
megnedvesitett torlékendd segitségével.
2. Tarolas és szallitas
a. Az eszkdzoket a hasznalat utani 30 percen beliil meg kell tisztitani, hogy azok a tisztitas el6tt ne szaradjanak meg.
Ugyeljen arra, hogy az elszennyezddott eszkozok ne széradjanak meg az Gjrafeldolgozas elétt.
b. A szennyez6dott vagy esetlegesen szennyezodott eszkozoknek kitett korhazi személyzet minden tagja tartsa szem
eldtt az altalanos érvényii dvintézkedéseket.
3. Az eszkoz elso letorlése
a. A kabelt puha sortéji, csapvizzel megnedvesitett nejlonkefével (példaul megfelelé méretii kaniiltisztitd kefével),

csak enyhén sz6sz616d6 torlokendével és/vagy védokesztyiis kézzel tisztitsa meg, ami elsegiti a lathato, durva
szennyezddések eltavolitasat.

b. Ellendrizze, hogy az eszkdz nem sériilt-e meg, illetve nem miikodik-e hibasan.
[ Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon folyadék az elektromos csatlakozasok belsejébe.
4. Az eszkoz tisztitasa dorzsoléssel:
a. Készitsen oldatot semleges tisztitoszer és meleg csapviz felhasznalasaval, a tisztitoszer gyartojanak az utasitasai

szerint. A javasolt tisztitoszer a Prolystica 2x Neutral meleg (<55 °C) csapvizzel keverve, 1 mL/L koncentracioban.
Megjegyzés: Ne hasznaljon lugos vagy savas alapu tisztitoszereket, mert azok kart tehetnek az eszkozben.

b. Az elkészitett tisztitooldattal dorzslje le az eszkoz teljes feliiletét legalabb 2 percen keresztiil, puha nejlonkefe és

egy csak enyhén sz6sz616d6 torlokendd segitségével; kiilondsen tigyeljen a nehezebben elérhetd részekre, ahol

hasznaljon megfelelé méretii kaniilkefét.

Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon folyadék az elektromos csatlakozasok belsejébe.

A ledorzsolést kovetden ellendrizze, hogy az eszk6zon maradtak-e lathato szennyezédésmaradvanyok.

e. Amennyiben az eszkdz6n még mindig lathatok szennyezédésmaradvanyok, ismételje meg a 3. miivelet a., valamint
a 4. miivelet a—c. 1épéseit egészen addig, mig a lathatd szennyezédésmaradvanyok el nem tiinnek.
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5. Az eszkdz végso letorlése:

a. Torolje az eszkozt legalabb 2 percig csak enyhén szosz616d6, vizzel megnedvesitett térldkendé segitségével,
kiilonds tekintettel a nehezen elérhetd részekre.
b. Ellenérizze, lathatok-e még szennyezédésmaradvanyok.
c. Amennyiben az eszkdz6n még mindig lathaté szennyezédésmaradvany, ismételje meg a 3. mivelet a., valamint a 4.
miivelet a—c. Iépéseit egészen addig, mig a lathatd szennyezédésmaradvanyok el nem tiinnek.
6. Az eszk6z megszaritasa
a. Szaritsa az eszkozt stiritett levegé és egy szoszmentes ruha segitségével addig, amig az eszkoz kiilso feliiletei
szemmel lathatéan szdrazak; szakaszonként végezze el a szaritast, hogy biztositsa, a kdbelen nem marad nedvesség.
7. Az eszkdz becsomagolasa és felcimkézése a sterilizalashoz
a. Tekerjen 6ssze minden egyes kabelt Gigy, hogy a tekercs atmérdje 20-28 centiméter kozott legyen.
b. Hasznaljon Tyvek/polietilén tasakot (pl. Vis-U-All alacsony hémérsékletii sterilizalashoz alkalmas tasakot),

amelynek elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy a szegélyeken ne alakuljon ki terhelés, illetve a kabel se torjon meg
tulzott mértékben.

c. Helyezze a kabelt a tasakba igy, hogy ne véljon sziikségessé annak talzott mértékii meghajlitasa.
d. Zarja le a tasakot.
e. Cimkézze fel a tasakot az intézményi protokollnak, illetve eljardsoknak megfeleléen.
8. Sterilizalas
a. Az Amsco V-PRO maX alacsony hdmérsékletii sterilizalo rendszer

i. A sterilizalo anyagot adagolja be a sterilizalo berendezés kezel6i utasitasai szerint.
ii.  Valassza az el6re programozott ciklust: nem lumenes ciklus (kériilbeliil 28 percig tart) VAPROX HC
sterilizalo anyag hasznalataval, kiilonleges kialakitasu, eldobhato kazettakban.
iil. A késziiléket a sterilizalo berendezés kezel6i utasitasai szerint miikddtesse.
b. STERRAD NX sterilizalo rendszer
i. A sterilizalo anyagot adagolja be a sterilizalo berendezés kezel6i utasitasai szerint.
ii.  Valassza ki a ciklust: standard
iil. A késziiléket a sterilizalo berendezés kezel6i utasitasai szerint miikddtesse.
c. STERRAD 100NX sterilizalo rendszer
i. A sterilizalo anyagot adagolja be a sterilizalo berendezés kezel6i utasitasai szerint.
ii.  Valassza ki a ciklust: standard
iil. A késziiléket a sterilizal6 berendezés kezel6i itdsai szerint mikodtesse.

A gyart6 az egységeken 10 tisztitasi ¢és sterilizalasi ciklust kovetéen, az 1. tablazatban megadott paraméterek szerint mitkodési tesztet végzett.
Az 1. tablazatban leirt sterilizalasi paramétereket az ISO 14937:2009 jelii szabvanynak megfelelden validaltak.

A sterilizalas hatékonysaga a végfelhasznalo felelossége.

ARTALMATLANITAS

Az alkotoelemek Gjrahasznositasara, illetve a terméknek és megmaradé elemeinek, illetve hulladék egységeinek artalmatlanitasara a helyi
jogszabalyok és el6irasok az iranyadok.

UTMUTATO A HASZNALATHOZ

1. A Map-iT® diagnosztikai leképezé katéterhez hasznalhato hosszabbito kéabel elektrokardiogram-rogzitd rendszer, ingerlést ado
berendezés vagy programozhaté kardialis stimulator és leképez6 katéter csatlakoztatasara szolgal.

2. Hasznalat el6tt ellendrizze a Map-iT® diagnosztikai leképezé katéterhez hasznalhatd hosszabbito kabelt, hogy azon nincsenek-e
sériilések (pl. vagasok, megtorések, bemetszések, lathatoan sériilt vagy megnyult szakaszok). Sériilés esetén ne hasznalja.

3. Hasznalat el6tt ellendrizze a Map-iT® diagnosztikai leképezé katéterhez hasznalhat6 hosszabbit6 kabelen az atvezetés (két vezeték

kozott) és ellenallas (a két vég kozott) mértekét; az atvezetés mértéke nem haladhatja meg az 1,0 pA értéket 250 V mellett, az ellenallas
pedig nem lehet tobb mint 10 Q.
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4. Intrakardialis elektrogramok rogzitéséhez csatlakoztassa a hosszabbito kabel(eke)t a katéterhez, majd az elektrokardiogram- rogzité
rendszerhez. Az iranyado biztonsagi szabvanyoknak valo megfelelés érdekében az elektrokardiogram-rogzitd rendszerhez torténd
csatlakozaskor tartsa fenn a Map-iT® diagnosztikai leképez katéterhez hasznalhato hosszabbito kabel proximalis végeinél a
csatlakozotiik polaritasat.
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5. A beteg f6ldeld elektrodjanak megfelel6 csatlakoztatasahoz tekintse at az elektrokardiogram-rogzit6 rendszerének hasznalati
utmutatojat.
6. A hasznalaton kiviili csatlakozotiiket koriiltekintGen szigetelje el. Ezzel csokkenthetd a szivhez vezeté aramutak véletlen kialakulasanak
az esélye.
MEGJEGYZESEK

NORMAL HASZNALATI FELVETELEK
Miikodési homérséklet: -29 °C és 55 °C kozott, paratartalom: < 85%.
A kabel megfelel az IEC 60601-1 szabvany 3.1. kiadasaban a CF tipusu alkalmazott alkatrészekre vonatkozo6 kovetelményeknek.

A kamraban rogzitett termékekre vonatkozoé kamraméretek, homérséklet-eloszlasi profil és konfiguracid olyan valtozok, melyet az adott
sterilizalasi ciklus hatékonysaganak az ellenérzése soran figyelembe kell venni.

SZAVATOSSAGI NYILATKOZAT ES A FELELOSSEG KORLATOZASA

A JELEN DOKUMENTUMBAN LEIRT TERMEK(EK)RE VONATKOZOAN NEM ALL FENN KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT
SZAVATOSSAG, TOBBEK KOZOTT IDEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA
VONATKOZO, VELELMEZETT SZAVATOSSAGOT IS, TOVABBA AZ ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. VAGY ANNAK
KAPCSOLT VALLALKOZASAI SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM TEHETOK FELELOSSE SEMMIFELE SPECIALIS,
KOZVETLEN, VELETLENSZERU, KOVETKEZMENYES VAGY EGYEB KARERT KIVEVE, HA AZT VALAMELY KONKRET
TORVENY KIFEJEZETTEN ELOIRJA.

Az ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. nyomtatott anyagaiban — ideértve jelen kiadvanyt is — megjelend leirasok és specifikaciok

pusztan tajékoztatasi célokat szolgalnak, és kizarolag a termék altalanos, a gyartas idépontjaban érvényes leirasara alkalmasak, és
semmiképpen nem tekinthetdk az eldzéekben leirt termékre vonatkozoan érvényes vagy kapott szavatossagnak.

Norwegian

Map-iT®
Forlengelseskabel for kartleggingskateter

BRUKSANVISNING
Utstedelsesdato 09/2025

INTRODUKSJON

Forlengelseskabelen for Map-iT® diagnostisk kartleggingskateter er laget for a kople kateteret til et elektrokardiografisk avlesningssystem for
elektrisk signaloverfering under elektrofysiologiske studier som inkluderer kartlegging og hjertepacing. Den bestér av en forlenget rerformet
kabelenhet, elektriske koplinger i hver ende med en rekke pinner, spesifisert ifalge hver enkelt modell.

BRUKSINDIKASJONER

Forlengelseskabelen for Map-iT® diagnostisk kartleggingskateter er ment for 4 kople kartleggingskateteret til en fysiologisk flerkanals
maéleenhet. Den brukes for 4 transportere elektriske signaler under diagnostiske elektrofysiologiske studier. Kabelen kan reprosesseres opptil 10

ganger, forutsatt at rengjorings- og steriliseringsrestriksjonene som er nevnt i det folgende, opprettholdes.

KONTRAINDIKASJONER
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Det fins ingen kjente kontraindikasjoner for denne kabelen.

Advarsler og forholdsregler
Enheten ma brukes for “Brukes innen”-datoen som er angitt pa forpakningens etikett.

Inspiser kabelen for skader for bruk. Kabelen ma ikke brukes dersom den er skadd (dvs. har fatt hakk, sar eller brekk, er knust
eller er blitt strukket pa enkelte omrader).

Kabelen mé ikke brukes dersom et brudd har oppsttt i selve wiren eller den pa annen méte er brutt, kan det oppstd en lysbue
som kan gi pasienten brannskader eller antenne brann.

Dersom kabelen blir brukt nzr elektrisk utstyr, kan det introduseres stoy i signaler som sendes gjennom kabelen.

Bare Map-iT® diagnostiske kartleggingskatetre kan brukes med forlengelseskabelen for Map-iT® diagnostisk
kartleggingskateter.

Ingen endringer ma gjores pa enheten.

Rengjoring og resterilisering av kablene ma gjores iht. Instruksjonene som medfolger.
A unnlate & rengjere kabelen riktig kan fore til at resteriliseringen ikke blir tilstrekkelig.
Automatisert rengjering av kabelen anbefales ikke og kan skade kabelen.

Kabelens kontaktpunkter skal ikke senkes i vaske.

Kabelen skal ikke utsettes for organiske losemidler.

Kabelen skal ikke brukes mer enn elleve (11) ganger. Kasser kabelen etter elleve (11) gangers bruk. Resterilisering utover ti
(10) ganger kan forringe kabelens funksjon.
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Feil hindtering eller oppbevaring kan fere til skade pa pasient eller operator.

PRODUKTETS TILSTAND OG STERILISERING

Kabelen leveres steril (sterilisert med EO) og kan resteriliseres inntil 10 ganger, slik instruksjonene angir, ved & bruke H2O:-sterilisering
(hydrogenperoksid).

RENGJORING OG RESTERILISERING

Kabelen skal rengjores og resteriliseres sd hurtig som praktisk mulig etter bruk. Kabelen skal rengjeres og resteriliseres ved a bruke metodene
som er angitt i tabell 1.

Etter rengjoring skal kabelen pakkes i poser av pustende materiale for resterilisering. Kabelen skal kveiles sammen for den legges i posen. Bruk
en pose som er stor nok til & unnga unedig pakjenning og unedvendig beying av kabelen.

Steriliseringssyklusene skal gjennomferes ved a bruke teknikker og parametre som stér i pakt med instruksjonene til produsenten av
steriliseringsutstyret og institusjonens protokoller.

Rengjorings- og resteriliseringsparametrene oppgitt i tabell 1 er validert av produsenten.

Tabell 1
INSTRUKSJONER FOR RENGJGRING OG STERILISERING
1. Bruksstedet (i operasjonssalen)
a. Enheten skal ikke demonteres.
b. Grovrengjor overflater og kanter ved hjelp av en ikke-loende klut fuktet med vann.
2. Oppbevaring og transport

a. Enheten skal rengjores innen 30 minutter etter bruk for 4 unnga at urenheter torker for rengjoring. La ikke kontaminerte
enheter torke for reprosessering.

b. Universelle forholdsregler skal felges av alt sykehuspersonell som eksponeres for kontaminerte eller potensielt
kontaminerte enheter.

3. Utforing av innledende rengjoring

a. Tork av kabelen med en fuktig nylonberste med myk bust (som en kanyleberste i passelig storrelse), fuktet med vann,
ikke-loende kluter og/eller med hansker for lettere & fjerne synlig grov urenhet.

b. Inspiser enheten for & se etter skade eller funksjonsfeil.

[ Ver noye med a unnga a utsette de elektriske koplingspunktene for vaske.

4. Rengjoering av enheten:

a. Forbered en losning bestdende av noytralt rengjeringsmiddel og varmt vann fra kranen iht. produsentens anbefaling.
Anbefalt rengjeringsmiddel er Prolystica 2x Neutral blandet med varmt vann fra kranen (< 55 °C) i blandingsforholdet 1
ml/l. Merk: Alkaliske eller syrebaserte rengjoringsmidler kan skade enheten og skal ikke brukes.

b. Bruk den tilberedte neytrale rengjeringsblandingen og skrubb hele overflaten i minst to minutter ved a bruke en myk
nylonberste og ikke-loende kluter; ver ekstra noye med vanskelig tilgjengelige omrader ved & bruke en rorberste i riktig
storrelse.

c. Ver noye med & unnga 4 utsette de elektriske koplingspunktene for vaeske.

d. Etter rengjoring: Inspiser enheten for synlige urenhetsrester.

c. Dersom synlige urenheter oppdages pa enheten, gjenta trinn 3 a. og trinn 4 a. til c. inntil det ikke fins flere synlige grove
urenheter.

5. Gjennomfer en siste rengjering av enheten:

a. Rengjor enheten i minst 2 minutter med ikke-loende klut som er fuktet med vann. Ver spesielt noye med vanskelig
tilgjengelige omrader.

b. Inspiser enheten etter synlige urenheter.

c. Dersom synlige urenheter fins pd enheten, gjenta trinn 3 og trinn 4 a. til c. inntil det ikke fins flere synlige urenheter.
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6. Tork enheten

a. Tork enheten ved a bruke trykkluft og en ikke-loende klut inntil enhetens overflate er synlig terr; boy kabelen mens du
torker den, for & sikre at kabelen er helt torr.
7. Pakking og merking for sterilisering
a. Kveil kabelen opp slik at kveilediameteren er mellom 20 og 28 centimeter.
b. Bruk en pose av Tyvek/polyetylen (dvs. Vis-U-All sterilseringspose for lave temperaturer) som er stor nok til ikke &

utsette posens semmer for unedige belastninger eller kabelen for unedig beyning.
c. Legg kabelen i posen, slik at ikke kabelen beyes for mye.

d. Forsegl posen.

c. Merk posen i henhold til institusjonens retningslinjer/prosedyrer.
8. Steriliser

a. Amsco V-PRO maX steriliseringssystem for lave temperaturer

i.  Klargjer sterilisatoren i henhold til steriliseringsutstyret bruksanvisning.
ii.  Velg forhandsprogrammert syklus: Non-Lumen Cycle (tar omkring 28 minutter a gjennomfore) med VAPROX
HC steriliseringsmiddel i spesielt utformede engangspatroner.
iii.  Kjer steriliseringsmaskinen i henhold til utstyrets bruksanvisning.
b. STERRAD NX steriliseringssystem
i.  Klargjer sterilisatoren i henhold til steriliseringsutstyret bruksanvisning.
ii.  Velg syklus: Standard
iii.  Kjer steriliseringsmaskinen i henhold til utstyrets bruksanvisning.
c. STERRAD 100NX steriliseringssystem
i.  Klargjer sterilisatoren i henhold til steriliseringsutstyret bruksanvisning.
ii.  Velg syklus: Standard
iii.  Kjer steriliseringsmaskinen i henhold til utstyrets bruksanvisning.

Funksjonstesting ble gjennomfort av produsenten pé enheter etter 10 rengjerings- og steriliseringssykluser per parametre i tabell 1.

Steriliseringsparametrene oppgitt i tabell 1 er validert ihht ISO 14937:2009.

Steriliseringseffektivitet er sluttbrukerens ansvar.

AVHENDING

Resirkuler delene, eller avhend produktet og dets residuelle elementer eller avhendbare enheter i pakt med lokale lover og retningslinjer.

BRUKSRETTLEDNINGER

1. Bruk forlengelseskabelen for Map-iT® diagnostisk kartleggingskateter for a kople til registeringssystem for elektrokardiogram,
pacingutstyr eller kardial programmerbar stimulator og kartleggingskateter.

2. Inspiser forlengelseskabelen for Map-iT® diagnostisk kartleggingskateter for skader (dvs. kutt, brekk, hakk, knusing eller strekk) for
bruk. M ikke brukes dersom skade finnes.

3. Test forlengelseskabelen for Map-iT® diagnostisk kartleggingskateter for a kontrollere for lekkasjer (leder til leder) og motstand (ende
mot ende) for bruk (lekkasjer skal ikke overstige 1,0 pA ved 250 V, og motstand skal ikke overstige 10 Q).
4. For & registrere intrakardielle elektrogrammer kobler du forlengelseskabelen(e) til kateteret og deretter til registreringssystemet for

elektrokardiogrammer. Oppretthold polariteten til de proksimale endepluggene pa forlengelseskabelen for Map-iT® diagnostisk
kartleggingskateter ved tilkobling til registreringssystemet for elektrokardiogrammer for & overholde gjeldende sikkerhetsstandarder.

5. Rédfer deg med instruksjonene for registreringssystemet for elektrokardiogrammer for riktig tilkobling og bruk av pasientens
jordingsmatte.

6. Ver noye med a isolere ubrukte koplingspunkter. Dette reduserer mulighetene for ulykker ved overledning til hjertet.

MERKNADER

NORMALE BRUKSOMSTENDIGHETER
Driftstemperatur: -29 °C ~ 55 °C, Fuktighetsrate: < 85 %.
Denne kabelen oppfyller standardene satt i IEC 60601-1 Ed. 3.1 for pasientnar del type CF.

Kammerdimensjoner, temperaturfordelingsprofil og konfigurasjon av produktene som er lagt i kammeret, er variabler som ma vurderes ved
verifisering av effektiviteten til en gitt steriliseringssyklus.

ANSVARSFRASKRIVELSE OG AVSVARSAVGRENSNING

DET ER INGEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT GARANTI, INKLUDERT UTEN BEGRENSNING NOEN UNDERFORSTATT
GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL, FOR PRODUKTENE SOM ER BESKREVET HER.
UNDER INGEN OMSTENDIGHET SKAL ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. ELLER DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER
VZERE ANSVARLIG FOR NOEN FOLGESKADE ELLER SPESIELL, DIREKTE ELLER TILFELDIG SKADE ELLER ANDRE SKADER
UTOVER DET SOM UTTRYKKELIG ER OPPGITT I SPESIFIKKE LOVER.
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Beskrivelser og spesifikasjoner som forekommer i ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INCs trykte materiell, deriblant denne
publikasjonen, er utelukkende ment som informasjon og bare til generell beskrivelse av produktet pa produksjonstidspunktet og er ikke gitt som
garanti for det omtalte produktet pa noen som helst mate.

Polish

Map-iT®
Przewéd przedluzajacy do cewnika mapujacego

INSTRUKCJA UZYCIA
Data wydania: 09/2025

WPROWADZENIE

Przewod przedtuzajacy do diagnostycznego cewnika mapujacego Map-iT® jest przedtuzeniem przeznaczonym do taczenia cewnika z
systemem zapisu elektrokardiograficznego oraz do transmisji sygnatu elektrycznego podczas badan elektrofizjologicznych, wlaczajac
mapowanie oraz stymulacjg. Jest zbudowany z wydtuzonej i rurkowatej obudowy przewodu oraz elektrycznego ztacza z okreslona
ilo$cig stykow dla danego modelu na kazdym z koncow.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Przewod przedtuzajacy do diagnostycznego cewnika mapujacego Map-iT® jest przeznaczony do podtaczania cewnika mapujacego do
wielokanalowego urzadzenia rejestrujacego fizjologig. Jest wykorzystywany do przenoszenia sygnatow elektrycznych podczas
elektrofizjologicznych badan diagnostycznych. Ten przewod moze by¢ wykorzystany ponownie do 10 razy pod warunkiem czyszczenia i
sterylizacji.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan dla tego przewodu.

Ostrzezenia oraz $rodki ostroznosci

Nalezy uzy¢ przed uptywem ,, Terminu wazno$ci” podanego na etykiecie opakowania.

Przed uzyciem sprawdz, czy przewdd nie jest uszkodzony. Nie uzywaj, jezeli przewod jest uszkodzony (posiada np. nacigcia,
zalamania, wyszczerbienia, skruszenia lub rozciagnigte odcinki).

Nie uzywaj, jezeli kabel jest uszkodzony lub jezeli w jakikolwiek inny sposob jest przerwany, gdyz moze doj$¢ do
wytadowania tukowego i oparzenia pacjenta lub moze spowodowac pozar.

Jezeli uzywany jest w obecnosci sprzetu elektrycznego, moze dojs¢ do indukcji szumoéw w sygnale przewodzonym przez
przewdd.

Z przewodem przedtuzajacym do diagnostycznego cewnika mapujacego Map-iT® moze by¢ uzywany wytacznie diagnostyczny
cewnik mapujacy Map-iT®.

Nie modyfikuj tego urzadzenia.

Wyczysé 1 wysterylizuj ponownie przewody zgodnie z udostgpnionymi instrukcjami.

Nieprawidtowe wyczyszczenie przewodow moze prowadzi¢ do nieodpowiedniej ponowne;j sterylizacji.
Automatyczne czyszczenie przewodow nie jest zalecane i moze uszkodzi¢ przewod.

Nie zanurzaj ztaczy przewodu w cieczy.

Nie narazaj przewodu na dziatanie rozpuszczalnikow organicznych.

Nie uzywaj ponownie przewodu po jedenastu (11) uzyciach. Wyrzu¢ przewod po jedenastu (11) uzyciach. Przekroczenie
dziesigciu (10) cykli ponownej sterylizacji moze ostabi¢ prawidtowe dziatanie przewodu.

Nieprawidtowe obchodzenie si¢ z przewodem lub nieprawidtowe przechowywanie moze skutkowaé obrazeniami pacjenta lub
operatora.

Adddddddddads

STAN PRODUKTU ORAZ STERYLIZACJA

Ten przewdd jest wysterylizowany (tlenkiem etylenu) i zgodnie z ponizszymi instrukcjami moze by¢ sterylizowany ponownie przy uzyciu
H:0: do 10 razy.

CZYSZCZENIE 1 PONOWNA STERYLIZACJA

Przewody powinny by¢ wyczyszczone i ponownie wysterylizowane tak szybko, jak to tylko mozliwe po uzyciu. Przewdd powinien by¢
wyczyszczony i ponownie wysterylizowany zgodnie z metoda okre§long w Tabeli 1.
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Po wyczyszczeniu, a przed ponowng sterylizacja, przewody powinny by¢ zapakowane w oddychajacy pokrowiec. Przewody przed wlozeniem
do pokrowca powinny by¢ zwinigte w petlg. Uzyj pokrowca odpowiednio duzego, aby zapobiec naciaganiu szwow pokrowca lub nadmiernemu
wyginaniu si¢ przewodu.

Cykle sterylizacyjne powinny by¢ przeprowadzane z uzyciem technik i parametréw zgodnych z instrukcjami producenta sprzgtu
sterylizujacego oraz protokotami obiektu.

Parametry czyszczenia i ponownej sterylizacji podane w Tabeli 1 zostaty zatwierdzone przez producenta.

Tabela 1
INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA I STERYLIZACJI
1. Punkt uzycia (w pakiecie)
a. Nie rozmontowuj urzadzenia.
b. Usun brud oraz pozostatosci z powierzchni i brzegéw, uzywajac niestrzgpiacej si¢ $ciereczki zwilzonej woda.
2. Przechowywanie i transport

a. Urzadzenia powinny by¢ czyszczone w przeciagu 30 minut od uzycia, aby zapobiec wysychaniu przed czyszczeniem. Nie
dopus¢, aby brudne urzadzenia wyschly przed ponownym uzyciem.

b. Ogolne $rodki ostrozno$ci powinny by¢ zachowane przez personel szpitala, ktory ma kontakt z brudnymi lub potencjalnie
brudnymi urzadzeniami.

3. Przeprowadz wstgpne wycieranie urzadzenia

a. Wiytrzyj przewod wilgotna migkka szczotka nylonowa (np. szczotka do kaniul o odpowiedniej wielko$ci), zamoczona w
zwyktej wodzie, niestrzgpiaca si¢ $ciereczka i/lub dtonig w r¢kawiczee, aby wspomoc usunigeie widocznych zabrudzen.

b. Sprawdz, czy urzadzenie nie jest uszkodzone lub czy nie dziata nieprawidtowo.

C. Uwazaj, aby ciecz nie dostala si¢ do stykoéw elektrycznych.

4. Przeprowadz szorowanie urzadzenia:

a. Przygotuj roztwor z neutralnym detergentem i ciepta woda z kranu zgodnie z zaleceniami producenta detergentu.
Zalecanym detergentem jest Prolystica 2x Neutral wymieszany z ciepla woda z kranu (<55°C) i przy st¢zeniu 1 mL/L.
Uwaga: detergenty zasadowe lub kwasowe moga uszkodzi¢ urzadzenie i nie powinny by¢ stosowane.

b. Uzywajac przygotowanego roztworu neutralnego detergentu czy$¢ cata powierzchni¢ urzadzenia przez minimum 2 minuty
przy pomocy migkkiej nylonowej szczotki do instrumentow oraz niestrzgpigcych si¢ Sciereczek; zwro¢ szezegdlna uwage na
trudnodostgpne migjsca i uzyj odpowiedniej wielkosci szczotki do kaniul.

c. Uwazaj, aby ciecz nie dostata si¢ do stykow elektrycznych.

d. Po szczotkowaniu sprawdz, czy na urzadzeniu nie pozostat widoczny brud.

e. Jezeli na urzadzeniu sg widoczne zabrudzenia, powtorz dziatania z kroku 3. a. oraz kroku 4. a. do c. az znikng wszystkie
widoczne zabrudzenia.

5. Przeprowadz ostateczne wycieranie urzadzenia:

a. Wycieraj urzadzenie przez minimum 2 minuty niestrzgpiaca si¢ $ciereczka zwilzona woda, zwracajac szczegdlng uwage na
trudno dostgpne miejsca.

b. Sprawdz, czy nie ma widocznych zabrudzen.

c. Jezeli na urzadzeniu s widoczne zabrudzenia, powtérz dziatania z kroku 3. oraz kroku 4. a. do c. az znikng wszystkiewidoczne
pozostatosci.

6. Suszenie urzadzenia

a. Susz urzadzenie uzywajac spr¢zonego powietrza oraz niestrzgpiacej si¢ $ciereczki az zewngtrze urzadzenia bedzie wizualnie

suche; podczas suszenia wyginaj przewdd, aby pozbyé¢ si¢ catej wilgoci.
7. Zapakuj i opisz urzadzenie do sterylizacji
a. Zwin kazdy przewod tak, aby $rednica zwoju byta migdzy 20 a 28 cm.

b. Uzyj pokrowca z Tyvek/Polietylenu (np. Vis-U-All Low Temperature Sterilization Pouches) odpowiednio duzego, aby
zapobiec nacigganiu szwow pokrowca lub nadmiernego zginania przewodu.
c. Umie$¢ przewod w pokrowcu tak, aby nie byto potrzebne nadmierne zginanie.
d. Zamknij pokrowiec.
e. Oznacz pokrowiec zgodnie z protokotami/procedurami instytucji.
8. Sterylizacja
a. System sterylizacji w niskiej temperaturze Amsco V-PRO maX
1. Zaladuj sterylizator zgodnie z instrukcjami operatora sprzgtu sterylizujacego.
ii.  Wybierz wstepnie zaprogramowany cykl: Cykl dla przyrzadow bez kanatow (okoto 28 minut do ukonczenia)
uzywajac srodka sterylizujacego VAPROX HC w specjalnie zaprojektowanych jednorazowych pojemnikach.
iii.  Obstuguj urzadzenie zgodnie z instrukcjami operatora sprzgtu sterylizujacego.
b. System sterylizacji STERRAD NX
1. Zaladuj sterylizator zgodnie z instrukcjami operatora sprzgtu sterylizujacego.
ii.  Wybierz cykl: Standardowy
iii.  Obstuguj urzadzenie zgodnie z instrukcjami operatora sprzgtu sterylizujacego.
c. System sterylizacji STERRAD 100NX
1. Zaladuj sterylizator zgodnie z instrukcjami operatora sprzgtu sterylizujacego.
ii.  Wybierz cykl: Standardowy
iii.  Obstuguj urzadzenie zgodnie z instrukcjami operatora sprzetu sterylizujacego.

Producent przeprowadzit funkcjonalne testy na jednostkach po 10 cyklach czyszczenia i sterylizacji zgodnie z parametrami w Tabeli 1.
Parametry sterylizacji wymienione w Tabeli 1 zostaty zatwierdzone zgodnie z ISO 14937:2009
Za efektywno$¢ sterylizacji odpowiada uzytkownik koncowy.

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

SPOSOB UZYCIA

1. Uzywaj przewodu przedtuzajacego do diagnostycznego cewnika mapujacego Map-iT®, aby polaczy¢ system zapisu
elektrokardiograficznego, urzadzenie stymulujgce lub programowalny rozrusznik serca oraz cewnik mapujacy.
2. Przed uzyciem sprawdz, czy przewod przedtuzajacy do diagnostycznego cewnika mapujacego Map-iT® nie jest uszkodzony (posiada

np. nacigcia, zalamania, wyszczerbienia, skruszenia lub rozciagnigte odcinki). Nie uzywaj, jezeli jest uszkodzony.

3. Sprawdz przewod przedtuzajacy do diagnostycznego cewnika mapujacego Map-iT® pod katem uptywnosci (pomigdzy
odprowadzeniami) oraz rezystanci (od konca do kofica) przed uzyciem (uptywno$¢ nie powinna przekracza¢ 1,0 pA przy 250 V, a
rezystancja nie powinna przekraczaé¢ 10 Q).

4. Aby sporzadzi¢ zapis wewnatrzsercowego elektrogramu, podtacz przewody przediuzajace do cewnika, a nastgpnie do systemu zapisu
elektrokardiograficznego. Zachowaj polaryzacj¢ proksymalnych stykow przewodow przedtuzajacych do diagnostycznych cewnikow
mapujacych Map-iT® przy podiaczaniu ich do systemu zapisu elektrokardiograficznego, aby by¢ zgodnym z majacymi zastosowanie
standardami bezpieczenstwa.

5. Zobacz instrukcje systemu zapisu elektrokardiograficznego w celu prawidtowego podtaczenia podktadki uziemiajacej pacjenta.
6. Nalezy odizolowa¢ nieuzywane styki ztaczy. Zredukuje to szanse na przypadkowe wytworzenie pradu dochodzacego do serca.
UWAGI

NORMALNE WARUNKI UZY TKOWANIA
Temperatura dziatania: -29°C ~ 55°C, wilgotno$¢ wzgledna: < 85%.
Ten przewod spetnia warunki IEC 60601-1 Wyd. 3.1 dla czgéci aplikacyjnej Typu CF.

Wymiary komory, profil rozktadu temperatury oraz konfiguracja produktéw splecionych w komorze sa zmiennymi, ktére musza by¢ brane pod
uwagg podczas weryfikacji efektywnosci specyficznych cykli sterylizacji.

ZASTRZEZENIE GWARANCIJI I OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

NIE MA WYRAZONEJ LUB DOMNIEMANEJ GWARANCII, WEACZAJAC, BEZ OGRANICZEN, JAKIEKOLWIEK DOROZUMIANE
GWARANCJE LUB GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU PRODUKTOW
TUTAJ OPISANYCH, POD ZADNYM POZOREM ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. LUB POWIAZANE FIRMY NIE SA
ODPOWIEDZIALNE ZA ZADNE SPECJALNE, PRZYPADKOWE, WYNIKOWE LUB INNE SZKODY INNE NIZ WYRAZNIE PODANE
PRZEZ OKRESLONE PRAWO.

Opisy 1 dane techniczne zawarte w materiatach ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC., wlacznie z niniejsza publikacja, maja jedynie
charakter informacyjny i przeznaczone s wylacznie do ogélnego opisu produktu w czasie produkcji i w zaden sposob nie sg przekazane jako
gwarancja wyznaczonego produktu.

Portuguese

Map-iT®
Cabo de extensio do cateter de mapeamento

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Data de publicacio: 09/2025

INTRODUCAO

O cabo de extensdo do cateter de mapeamento diagnostico Map-iT® ¢ uma extensdo criada para ligar o cateter a um sistema de gravagio de
eletrocardiograma e destina-se a transmissdo de sinais elétricos durante os estudos eletrofisiologicos, incluindo 0 mapeamento ¢ a estimulagio.
Consiste num corpo de cabo alongado e tubular e em conetores elétricos em cada uma das extremidades com o niimero de pinos conforme
especificado pelo modelo.
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INDICACOES PARA A UTILIZACAO

O cabo de extensdo do cateter de mapeamento diagndstico Map-iT® esté indicado para a ligagdo do cateter de mapeamento ao gravador
fisiologico multicanal. E utilizado para a transmisséo de sinais elétricos durante os estudos de diagndstico eletrofisiologicos. Este cabo pode ser
reutilizado até 10 vezes em conformidade com as restrigdes de limpeza e esterilizagdo aqui apresentadas.

CONTRAINDICACOES
Este cabo nao tem contraindica¢des conhecidas.

Avisos e precaugdes
Utilize o dispositivo antes da data indicada em “Data de validade” indicada no rétulo da embalagem.

Verifique se o cabo apresenta danos antes de o utilizar. Nao utilize o cabo se estiver danificado (ou seja, cortes, dobras, fendas
ou secgdes trilhadas ou esticadas).

Nio utilize se o fio do cabo se partir ou se a continuidade do cabo for interrompida de qualquer outra forma. Pode ocorrer o
efeito de arco e queimar o paciente ou criar um incéndio.

Se o cabo for utilizado na presenga de equipamento elétrico, este pode causar ruido nos sinais transmitidos pelo cabo.

Apenas os cateteres de mapeamento de diagndstico Map-iT® podem ser utilizados com o cabo de extensao do cateter de
mapeamento diagndstico Map-iT®.

Nao modifique este dispositivo.

Limpe e reesterilize o cabo de acordo com as instrugdes fornecidas.

A limpeza incorreta do cabo pode resultar numa reesteriliza¢do inadequada.

Nao recomendamos que limpe o cabo de forma automatica, pois pode danifica-lo.
Nao coloque os conetores do cabo dentro de fluidos.

Nao exponha o cabo a solventes organicos.

Nio reutilize o cabo mais de onze (11) vezes. Se ultrapassar os onze (11) ciclos de reesterilizagéo, pode prejudicar o correto
funcionamento do cabo.

O manuseamento ou armazenamento incorreto pode resultar em lesdes do paciente ou do operador.

A ddddddddddds

ESTADO E ESTERILIZACAO DO PRODUTO
Este cabo ¢ fornecido esterilizado (por EO) e pode ser reesterilizado até 10 vezes com Hz0:, de acordo com as instrugdes abaixo.
LIMPEZA E REESTERILIZACAO

O cabo deve ser limpo e reesterilizado assim que for possivel apos a utilizag@o. O cabo deve ser limpo e reesterilizado utilizando o método
especificado na Tabela 1.

Apos a limpeza, deve guardar o cabo num saco respiravel antes de ser reesterilizado. Deve enrolar o cabo num circulo ao coloca-lo no saco.
Utilize um saco apenas o tempo suficiente antes de comegar a causar pressdo nas costuras do saco ou o cabo ficar demasiado dobrado.

Os ciclos de esterilizagdo devem ser efetuados seguindo técnicas e parametros em conformidade com as instrugdes do fabricante do
equipamento de esterilizagdo e os protocolos das instalagdes.

Os parametros de limpeza e reesterilizagdo fornecidos na Tabela 1 foram validados pelo fabricante.

Tabela 1
INSTRUCOES DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO
1. Momento da utilizagdo (no local)
a. Niéo desmonte o dispositivo.
b. Remova sujidade grosseira e residual das superficies e extremidades com um pano que largue pouco pelo, humedecido
com agua.
2. Contengao e transporte
a. Os dispositivos devem ser limpos no periodo de 30 minutos apos a utilizagdo para evitar que sequem antes da limpeza.
Niéo permita que dispositivos contaminados sequem antes do reprocessamento.
b. O pessoal do hospital exposto a dispositivos contaminados ou potencialmente contaminados deve cumprir as precaugdes
universais.
3. Realizagdo da limpeza inicial do dispositivo
a. Limpe o cabo com uma escova de pelo de nylon macio humedecida com agua potavel (como uma escova de canula de
tamanho adequado), panos que larguem pouco pelo ¢/ou luvas para ajudar a remover sujidade grosseira visivel.
b. Verifique se o dispositivo apresenta danos ou avarias.
c. Tenha cuidado para evitar que entre liquido nos conetores elétricos.
4. Realizagdo da escovagem do dispositivo
a. Prepare uma solugdo com detergente neutro e agua canalizada quente seguindo a recomendagdo do fabricante do
detergente. O detergente recomendado ¢ o Prolystica 2x Neutral, misturado com agua canalizada quente (<55 °C) com
uma concentra¢do de 1 mL/L. Nota: os detergentes alcalinos ou com teor de acido podem danificar o dispositivo ¢ ndo
devem ser utilizados.
b. Com a solugéo de detergente neutro preparada, esfregue toda a superficie do dispositivo durante, pelo menos, 2 minutos
com uma escova de nylon macia propria para instrumentos e panos que larguem pouco pelo. Preste especial atengdo as
areas dificeis e utilize uma escova de canula de tamanho adequado.
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c. Tenha cuidado para evitar que entre liquido nos conetores elétricos.
d. Apos esfregar, verifique se o dispositivo apresenta residuos de sujidade visiveis.
e. Se existirem residuos de sujidade visiveis no dispositivo, repita a alinea a do passo 3 e as alineas a a ¢ do passo 4 até
deixar de ver residuos de sujidade.
5. Realizagdo da limpeza final do dispositivo
a. Limpe o dispositivo durante, pelo menos, 2 minutos com um pano que largue pouco pelo, humedecido com 4gua,
prestando especial atengdo as areas dificeis.
b. Verifique se existem residuos de sujidade visiveis.
c. Se existirem residuos de sujidade visiveis no dispositivo, repita as alineas a a ¢ do passo 3 e do passo 4 até deixar de ver
residuos de sujidade.
6. Secagem do dispositivo
a. Seque o dispositivo com ar comprimido e um pano seco sem pelos até as superficies exteriores estarem visivelmente secas.
Manuseie o cabo durante a secagem para garantir a remocao de toda a humidade.
7. Embalamento e rotulagem do dispositivo para esterilizagdo
a. Enrole cada cabo de modo a obter um didametro de rolo de 20 a 28 cm.
b. Utilize um saco Tyvek/polietileno (ou seja, sacos de esterilizagdo a baixa temperatura Vis-U-All), grandes o suficiente
para evitar pressdo nas costuras do saco ou evitar que o cabo fique demasiado dobrado.
c. Coloque o cabo no saco de modo que nio seja necessario dobra-lo em demasia.
d. Sele o saco.
c. Coloque um rétulo no saco de acordo com os protocolos/procedimentos institucionais.
8. Esterilizagdo
a. Sistema de esterilizagdo a baixa temperatura Amsco V-PRO maX
i.  Carregue o esterilizador de acordo com as instrugdes do operador do equipamento de esterilizagdo.
ii.  Selecione o ciclo pré-programado: ciclo sem limenes (durag¢do aproximada de 28 minutos) que utiliza o
esterilizante VAPROX HC em cartuchos descartaveis especialmente desenvolvidos.
iii.  Manuseie a maquina de acordo com as instru¢des do operador do equipamento de esterilizagao.
b. Sistema de esterilizagio STERRAD NX
i.  Carregue o esterilizador de acordo com as instrugdes do operador do equipamento de esterilizagdo.
ii.  Selecione o ciclo: Padrao
iii.  Manuseie a maquina de acordo com as instru¢des do operador do equipamento de esterilizagao.
c. Sistema de esterilizagdo STERRAD 100NX
i.  Carregue o esterilizador de acordo com as instrugdes do operador do equipamento de esterilizagdo.
ii.  Selecione o ciclo: Padrao
iii. M ic a maquina de acordo com as instru¢des do operador do equipamento de esterilizagdo.

O fabricante testou o funcionamento em unidades apos 10 ciclos de limpeza e esterilizagdo de acordo com os pardmetros na Tabela 1.
Os parametros de esterilizagdo indicados na Tabela 1 foram validados pela norma ISO 14937:2009

A eficacia da esterilizagdo ¢ da responsabilidade do utilizador final.

ELIMINACAO

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Utilize o cabo de extensdo do cateter de mapeamento diagnostico Map-iT® para ligar um sistema de gravagio de eletrocardiograma,
equipamento de estimulagdo ou estimulador cardiaco programavel e cateter de mapeamento.

2. Verifique se o cabo de extensdo do cateter de mapeamento diagnostico Map-iT® apresenta danos (ou seja, cortes, dobras, fendas ou
secgdes trilhadas ou esticadas) antes de o utilizar. Nao utilize o cabo se estiver danificado.

3. Efetue testes para verificar se o cabo de extensdo do cateter de mapeamento diagnostico Map-iT® apresenta fugas (ponta a ponta) e
teste a resisténcia (em todo o cabo) antes de o utilizar (a fuga nao deve ultrapassar 1,0 pA a 250 V e a resisténcia ndo deve ultrapassar
10 Q).

4. Para gravar eletrogramas intracardiacos, ligue o cabo de extensdo ao cateter e, em seguida, ao sistema de gravagio de

eletrocardiograma. Mantenha a polaridade dos pinos dos conetores terminais proximais do cabo de extensdo do cateter de mapeamento
diagnostico Map-iT® ao efetuar a ligagdo ao sistema de gravagio de eletrocardiograma para respeitar as normas de seguranga
aplicaveis.

5. Consulte as instrugdes do sistema de gravagao de eletrocardiograma para utilizar a ligagdo adequada a placa do paciente com ligagdo a
terra.
6. Tenha cuidado ao isolar quaisquer pinos ndo utilizados dos conetores. Isto ira reduzir as hipoteses de se desenvolverem passagens

acidentais de corrente para o coragdo.
NOTAS

CONDICOES NORMAIS DE UTILIZACAO
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Temperatura de funcionamento: -29 °C ~ 55 °C, Taxa de humidade: < 85%.
Este cabo cumpre os requisitos da norma IEC 60601-1 Ed. 3.1 para pega aplicada tipo CF.

As dimensdes da divisao, o perfil de distribuigao da temperatura e a configura¢ao dos produtos ligados na divisdo sdo variaveis que tém de ser
consideradas ao verificar a eficacia de um ciclo de esterilizagdo especifico.

ISENCAO DE GARANTIA E LIMITACAO DA RESPONSABILIDADE

NAO EXISTE UMA GARANTIA EXPLICITA OU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM LIMITACOES, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA
OU DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGCAO A UM FIM EM PARTICULAR, PARA OS PRODUTOS AQUI DESCRITOS. EM
NENHUMA CIRCUNSTANCIA, A ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC., OU RESPETIVAS EMPRESAS AFILIADAS, E
RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS ESPECIAIS, DIRETOS, ACIDENTAIS, DERIVADOS OU OUTROS, ALEM DO
ESTABELECIDO EXPLICITAMENTE PELA LEI ESPECIFICA.

As descrigdes e especificagdes apresentadas em material impresso da ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC., incluindo esta publicagao,
sdo meramente informativas e destinam-se exclusivamente a descrigdo genérica do produto no momento da produgdo e nao foram elaboradas
nem sdo fornecidas como qualquer tipo de garantia do produto descrito.

Romanian

Cablu prelungitor pentru cateter de cartografiere
Map-iT®

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Data emiterii: 09/2025

INTRODUCERE

Cablul prelungitor pentru cateterul de cartografiere si diagnostic Map-iT® este destinat conectarii cateterului la un sistem de inregistrare de
electrocardiograme si transmiterii semnalului electric pe durata studiilor electrofiziologice ce includ cartografierea si stimularea cardiaca.
Acesta are ca parte principald un cablu lung si tubular, conectori electrici la fiecare capat si un numar de pini asa cum se specifica pentru fiecare
model.

INDICATII DE UTILIZARE

Cablul prelungitor pentru cateterul de cartografiere si diagnostic Map-iT® este indicat pentru conectarea cateterului de cartografiere la un
inregistrator multicanal de date fiziologice. Acesta este utilizat pentru transportul semnalelor electrice pe durata studiilor electrofiziologice de
diagnostic. Cablul poate fi retratat de maximum 10 ori din cauza restrictiilor de curatare si sterilizare din acest document.

CONTRAINDICATII
Péna in prezent nu se cunosc contraindicatii pentru acest cablu.

Avertismente si masuri de precautie
Utilizati dispozitivul inainte de ,,Data expirdrii” inscrisd pe eticheta ambalajului.

inainte de utilizare, cablul trebuie verificat pentru prezenta defectelor. Nu utilizai cablul daci este deteriorat (adicd prezinta
taieturi, rasuciri, crestaturi sau are parti zdrobite sau alungite).

Nu utilizati daca firul cablului s-a rupt sau cablul prezinta discontinuitati, deoarece se poate produce un arc electric care poate
provoca arsuri pacientului sau poate crea un incendiu.

Daca acesta este utilizat in prezenta echipamentelor electrice, poate aparea zgomot in semnalul transmis de catre cablu.

Cablul prelungitor pentru cateterul de cartografiere si diagnostic Map-iT® poate fi utilizat numai cu catetere de cartografiere si
diagnostic Map-iT®.

Nu modificati acest dispozitiv.
Curatati si resterilizati cablurile conform instructiunilor furnizate.
Curatarea necorespunzatoare a cablurilor poate duce la o re-sterilizare neadecvata.

Curatarea automata a cablurilor nu este recomandata si poate produce deteriorarea acestora.

BPEEBEEBEBBE

Nu imersati conectorii cablului in lichide.
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& Nu expuneti cablul la solventi organici.

& Nu reutilizati cablul dupa unsprezece (11) utilizari. Eliminati cablul dupa unsprezece (11) utilizari. Depasirea a zece (10) cicluri
de re-sterilizare poate afecta buna functionare a cablului.

A Manipularea sau pastrarea in mod necorespunzator pot duce la vatamarea pacientului sau operatorului.

CONDITIONAREA SI STERILIZAREA PRODUSULUI

Acest cablu este furnizat in stare sterila (cu oxid de etilend) si poate fi resterilizat de pana la 10 ori, conform instructiunilor de mai jos, utilizand
sterilizarea cu H20a.

CURATAREA SI RE-STERILIZAREA

Cablurile se curata si se re-sterilizeaza cét de repede posibil dupa utilizare. Cablul se curata si se re-sterilizeaza utilizind metoda specificata in
Tabelul 1.

Dupa curatare, cablurile trebuie ambalate intr-un ambalaj permeabil inainte de re-sterilizare. Cablurile trebuie infasurate intr-o bucla cand sunt
introduse in punga. Utilizati o punga suficient de mare pentru a evita tensionarea marginilor pungii sau indoirea excesiva a cablului.

Ciclurile de sterilizare se efectueaza utilizand tehnici §i parametri care sunt in conformitate cu instructiunile producatorului echipamentului de
sterilizare §i cu protocoalele unitatii.

Parametrii de curatare si re-sterilizare furnizati in Tabelul 1 au fost validati de catre producator.

Tabelul 1
INSTRUCTIUNI DE CURATARE SI STERILIZARE
1. La locul de utilizare (sala de interventie)
a. Nu dezasamblati dispozitivul.
b. indepartati murdaria grosiera si reziduald de pe suprafatd si margini folosind o cérpa fard scame umezitd cu apa.
2. Izolarea si transportul
a. Dispozitivele trebuie curatate in decurs de 30 de minute de la utilizare pentru a preveni uscarea inainte de curdtare. Nu
lasati dispozitivele contaminate sa se usuce inainte de retratare.

b. Intregul personal medical care este expus la dispozitive contaminate sau partial contaminate trebuie sa respecte

masurile de precautie universale.
3. Stergerea initiald a dispozitivului

a. Stergeti cablul cu o perie cu peri moi din nylon, (o perie pentru canula de dimensiuni corespunzatoare) umezita cu
apa de la robinet, cu carpe fara scame si/sau cu mainile imbracate in manusi pentru a indeparta murdarie grosiera
vizibila.

b. Verificati ca dispozitivul sa nu fie deteriorat sau defect.

C. Aveti grija sa evitati patrunderea lichidelor in interiorul conectorilor electrici.

4. Frecarea dispozitivului:

a. Pregatiti o solutie cu detergent neutru si apa calda de la robinet respectand recomandarile producatorului
detergentului. Detergentul recomandat este Prolystica 2x Neutral amestecat cu apa calda de la robinet (<55 °C) la
concentratia de 1 ml/I. Nota: Detergentii alcalini sau pe baza de acizi pot dauna dispozitivului si nu trebuie utilizati.

b. Utilizand solutia preparata de detergent neutru, frecati intreaga suprafata a dispozitivului minimum 2 minute
folosind o perie cu peri moi din nylon si carpe fara scame; acordati o atentie speciala in zonele cu probleme folosind
o perie cilindrica de dimensiuni corespunzatoare.

c. Aveti grija sd evitati patrunderea lichidelor in interiorul conectorilor electrici.

d. Dupa frecare, inspectati dispozitivul pentru reziduurile de murdarie vizibile.

e. Daca pe dispozitiv se observa reziduuri de murdarie, repetati operatia 3 etapa a si operatia 4 etapele de la a. pana la
c. pana cand nu mai sunt prezente reziduuri vizibile.

5. Stergerea finala a dispozitivului

a. Stergeti dispozitivul minimum 2 minute cu o carpa fara scame, umezita cu apa, acordand o atentie speciala zonelor
cu probleme.

b. Verificati daca exista reziduuri de murdarie.

c. Daca pe dispozitiv se observa reziduuri de murdarie, repetati operatia 3 si operatia 4 etapele de la a. la c. pana cand
nu mai su prezente reziduuri vizibile.

6. Uscarea dispozitivului

a. Uscati dispozitivul cu aer comprimat si o carpa uscata fara scame pana cand suprafata exterioara a dispozitivului

este vizibil uscata; miscati cablul in timpul uscarii pentru a va asigura ca toatd umezeala este eliminatd.
7. Ambalarea si etichetarea dispozitivului pentru sterilizare

a. infasurati fiecare cablu astfel incat diametrul buclei sa fie intre 20-28 cm (8-11 inci).

b. Utilizati o pungd Tyvek/din polietilena (adica pungi de sterilizare Vis-U-All pentru temperatura joasa) suficient de
mare pentru a evita tensionarea marginilor pungii sau indoirea excesiva a cablului.

c. Introduceti cablul in punga astfel incat sa nu fie necesara indoirea excesiva.

d. Sigilati punga.

e. Etichetati punga conform protocoalelor/procedurilor institutiei.

8. Sterilizarea
a. Sistemul de sterilizare la temperatura joasd Amsco V-PRO maX
i.  Incarcati sterilizatorul conform instructiunilor de utilizare ale echipamentului de sterilizare.
ii.  Selectati ciclul preprogramat: Ciclul Non-Lumen (fara lumen) (durata de aproximativ 28 de minute) utilizand
agentul de sterilizare VAPROX HC in cartuse de unica folosinta special proiectate.
iii.  Utilizati aparatul conform instructiunilor de utilizare ale echipamentului de sterilizare.
b. Sistem de sterilizare STERRAD NX
i. Incarcati sterilizatorul conform instructiunilor de utilizare ale echipamentului de sterilizare.
ii.  Selectati ciclul: Standard
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iii.  Utilizati aparatul conform instructiunilor de utilizare ale echipamentului de sterilizare.
c. Sistem de sterilizare STERRAD 100NX
i.  Incarcati sterilizatorul conform instructiunilor de utilizare ale echipamentului de sterilizare.
ii.  Selectati ciclul: Standard
iii.  Utilizati aparatul conform instructiunilor de utilizare ale echipamentului de sterilizare.

Testarea functionala a fost efectuata de producitor in aparate dupd 10 cicluri de curatare si sterilizare conform parametrilor din Tabelul 1.
Parametrii de sterilizare mentionati in tabelul 1 au fost validati conform ISO 14937:2009

Eficacitatea sterilizarii este responsabilitate utilizatorului final.

ELIMINAREA

Reciclati componentele sau eliminati produsul si componentele sale reziduale sau articolele de deseuri in conformitate cu legile si
reglementarile locale.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Utilizati cablul prelungitor pentru cateterul de cartografiere si diagnostic Map-iT® pentru a conecta un sistem de inregistrare de
electrocardiograme, un echipament de stimulare sau un stimulator cardiac programabil si cateterul de cartografiere.

2. Verificati inainte de utilizare daca cablul prelungitor pentru cateterul de cartografiere i diagnostic Map-iT® prezinta deteriorari (adica
taieturi, rasuciri, crestaturi sau parti zdrobite sau alungite). Nu il utilizati daca este deteriorat.

3. Testati cablul prelungitor pentru cateterul de cartografiere si diagnostic Map-iT® pentru scurgeri (conductor la conductor) si rezistenta
(capat la capat) inainte de utilizare (scurgerile nu trebuie sa depaseasca 1,0 pA la 250 V si rezistenta nu trebuie sa depaseasca 10 Q).

4. Pentru a inregistra electrogramele intracardiace, conectati cablul (cablurile) prelungitor (prelungitoare) la cateter si apoi la sistemul de

inregistrare de electrocardiograme. Mentineti polaritatea pinilor conectorului de la capatul proximal al cablului (cablurilor) prelungitor
(prelungitoare) pentru cateterul de cartografiere si diagnostic Map-iT® la conectarea cu sistemul de inregistrare de electrocardiograme
pentru a corespunde cu standardele de siguranta aplicabile.

H
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5. Consultati instructiunile de utilizare pentru sistemul de inregistrare a electrocardiogramei pentru conectarea corespunzatoare a
electrodului dispersiv pentru pacient.

6. Izolarea oricaror pini ai conectorilor neutilizati trebuie facuta cu atentie. Aceasta va reduce probabilitatea aparitiei de curenti accidentali
prin inimd.

NOTE

CONDITII DE UTILIZARE NORMALE
Temperatura de utilizare: -29 °C ~ 55 °C, Umiditate relativa: < 85%.
Acest cablu indeplineste cerintele IEC 60601-1 Ed. 3.1 pentru piesa aplicata de tip CF.

Dimensiunile camerei, profilul de distributie al temperaturii si configuratia produselor asezate in camera este variabila si trebuie luata in
considerare la verificarea eficientei fiecdrui ciclu de sterilizare in parte.

SPECIFICATII PRIVIND GARANTIA $I LIMITAREA RASPUNDERII

NU SE OFERA NICIO GARANTIE EXPLICITA SAU IMPLICITA, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, ORICE GARANTIE
IMPLICITA, DE VANDABILITATE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN ANUMIT SCOP, PENTRU PRODUSUL (PRODUSELE)
DESCRISE PRIN PREZENTA. POINT TECHNOLOGIES EP INC. ST COMPANIILE SALE AFILIATE NU POT FI FACUTE
RASPUNZATOARE, IN NICIO SITUATIE, PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE SPECIALE, DIRECTE, INCIDENTALE,
SUBSECVENTE SAU ALTE DAUNE, DECAT CELE PREVAZUTE IN MOD EXPRES PRIN LEGISLATIA SPECIFICA.

Descrierile si specificatiile care apar pe materialele tiparite ale ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC., inclusiv aceasta publicatie, sunt

doar informationale si sunt menite sd descrie numai produsul in general la momentul fabricarii si nu sunt facute sau oferite sub nicio forma ca
garantie a produsului prescris.
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Russian

Map-iT®
YiMHUTEIBHBIH Ka0eb KapTHPYIOILEro KaTeTepa

HUHCTPYKLHS IO TPUMEHEHHUIO
Jlara Beimycka: 09/2025

BBEJEHUE

VumHuTenbHbli Kabeb AMarHOCTHYECKOro KapTupyiomiero karerepa Map-iT® npeacrasiser co00i yUIMHUTENbHbIN Kabemb 11
TIO/IK/TFOYCHHS KaTeTepa K CHCTEME 3alliCH 3JIEeKTPOKAPAHOrPaMM M TIepeiadH IeKTPUYECKOTO CUTHaIa TP 3IEKTPODU3HONOr HISCKHX
HCCIIC/IOBAHUAX, BKJIFOYas KAPTUPOBAHUE H CTUMYJIALNIO. OH COCTOMT M3 JUIMHHOTO TPYGUaTOro CTEPIKHS M SICKTPHYECKHX KOHHEKTOPOB Ha
oboux KOHILIAX, YUCJI0 KOHTAKTOB B KOTOPBIX 3aBUCHUT OT MOJICJIN Kabess.

MOKA3AHMS K NIPUMEHEHHUIO

VIUIMHUTENBHBIH Kabelb JMarHOCTHYECKOTo KapTHpyFolero karerepa Map-iT® npeiHasHadeH JUIs MOAKIIOYCHNs KapTHPYIOLIETo KaTeTepa K
MHOTOKAHAJIBbHOMY (PU3HOIIOTHYECKOMY 3alICHIBAIOIIEMY YCTPOHCTBY. OH HCIIONB3YETCs ISl epeJadn HIEKTPUYECKUX CHIHAJIOB B XO/IE
JIMarHOCTUYECKUX EKTPODH3NOIOrHIeCKHUX HecneaoBanuil. Hactosimuii kabesb MOXKHO IOBTOpHO 0OpabarsiBath 10 10 pa3 npu cobmoaeHnn
OrpaHMYCHUH OUMCTKH M CTEPHIIM3AIINH, YKA3aHHBIX 3/1€Ch.

NMPOTUBOIIOKA3AHUSL
H3BecTHbIE TPOTHBONOKA3aHMS K IPMMEHEHHIO HACTOSINIET0 Kadesi OTCYTCTBYIOT.

HpenynpesxieHns: 1 Mepbl NPELOCTOPOKHOCTH
Hcnonb3yiite ycTpoicTBO /10 HacTymieHHs nathl «Mcnosnb3oBarh J10», yKa3aHHOH Ha HakieliKke, paclioloKEHHOH Ha yrakoBKe.

Tlepen ucnonp3oBaHueM OCMOTPUTE Kabeab HA MPEAMET MOBpexkAcHHN. He ucrnonb3yiiTe kabenb Mpu HATHYNH OBPEKACHUIT
(TaKux, KaK Mopesbl, CKPYyUMBaHMs, 3aCCUKH HIIH CIABJICHHBIC WM PACTAHYThHIC YUaCTKH).

He ucnonk3yiite npu HapyIIEHHH IEJOCTHOCTH MPOBOJIA B COCTaBE Kabels MM NPH NPOYNX HAPYIICHHAX LENOCTHOCTH
KaGerm‘ B PE3yJbTATE Y€r0 MOKET BOSHUKHYTh ICKTPUUECKAs /1yra, BbI3bIBAIOIast OKOI MMALIUEHTA WA BO3rOpaHue.

IIpu ucrnonp30BaHNK B IPUCYTCTBUH MICKTPUYECKOr0 000PYyJ0BAHHS K CUTHATIAM, IEPEIaBACMbIM 110 KaOEI0, MOXET
JI00aBUTHCS TIYM.

C yanuHUTENBHBIM KabeIeM IMarHOCTHYECKOro KapTupyomiero karerepa Map-iT® MOKHO HCMONIB30BATh HCKIIOUUTENBHO
JIMarHOCTHYECKUE KapTupyomue karerepst Map-iT®.

He BHOCHTE H3MEHEHHS B KOHCTPYKIIMIO yCTPOHCTBA.

BhINONHANTE 04MCTKY M CTEPHITH3AIMIO Kabelel COrIacHO IIPUBE/ICHHON HHCTPYKIMH.
HeanexparHas ouHcTKa Kabeleli MOKeT NPUBECTH K HealeKBaTHO# MOBTOPHOM CTEpPHIIH3AIIHH.
ABTOMaTHUeCKas OUMCTKA Kabesieii He PeKOMEH/I0BaHa M MOKET IIPHBECTH K TIOBPEKICHHUIO Kabers.
He morpysxaiite KOHHEKTOPbI Kabels B JKUIKOCTb.

He nozBepraiite kaGenb BO3/ICHCTBUIO OPraHUYECKHX PACTBOPHTENEH.

Addddd A dddds

He ucnonb3yiite kabenb MOBTOPHO nocie ouHHanuaTh (11) HHKIOB HCIIOJIB30BAHMUS. Y THIH3HPYHTE Kabelb mocie
omuuHanuaty (11) ko ncnonszopanus. IIpesbimenne gecatd (10) IMKIOB HOBTOPHOM CTEPHIIM3AIMH MOXKET HAPYIIHThH
ynxmu kabenst.

B

Henannexaniee 06pameﬂue WM XpaHCHHE Kabenst MoKeT TIPUBECTH K TPaBME MNaIMCHTA MK oneparopa.

HUCXOAHOE COCTOSSHUE U CTEPUJIU3ALUS U3AEJIUS

KaGens nocrasnsiercs crepuiibHbIM (CTepuiin30BaHHbIM D0), U €ro MOXKHO CTEPUIM30BaTh OBTOPHO 10 10 pa3s COMIacHO HIDKEIPHBEICHHBIM
MHCTPYKLHAM MeTofoM crepuisanuy Hz0:.

OYUCTKA U1 TOBTOPHAS CTEPUJIM3ALIUA

KaGenn Heo6X01MMO OUHILATE M CTEPHIIH30BATE CPa3y XKE MOCIIE IPUMEHEHHS, HACKOJIBKO 9TO MPAKTHYECKH BO3MOXKHO. Kabens Heobxoxumo
OUMIIATh U CTEPHIIM30BATh COIVIACHO METOIMKE, IPUBEIecHHOM B Tabmuue 1.

TTocne ouMcTKY M MEpe/l MOBTOPHOM CTEPUIM3ALNU Kabeni HeOOX0AMMO YIIaKOBATh B Fa30NPOHUIIAEMblit Melok. Ipy moMeleHut B MEoK
Kabenu HeOOXOAMMO CBEPHYTH B NeTi0. Mcrmonp3yiiTe J0CTAaTO4HO GOMBLION MEIIOK, YTOOBI IPEAOTBPATUTD JABICHUE HA IIBBI MEIIKA MK

4pe3MepHbIi niepernd kabers.

Luxie! cTepuIM3ammu He0OXOAMMO BBINOIHATE C IPUMEHEHHEM METOJIOB H APAMETPOB, COOTBETCTBYIOIINX HHCTPYKIMAM U3TOTOBUTES
CTEPHIIN3ALMOHHOT0 000PY0BAHHS U IIPOTOKOJIAM JIEYeOHOTO YUPEKICHHS.

Hapameprl OYHUCTKH U HOBTOpHOﬁ CTEpUJIM3AIUH, IPUBC/ICHHBIC B TaGnuie 1, BaJIU/IMPOBaHbl U3rOTOBUTEIIEM.

Tabnuua 1
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MUHCTPYKIMHU 110 OYUCTKE U CTEPWIU3ALIUU

1. B mecre ucnonb3oBanus (OnepannoHHoI)
a. He pas6upaiite ycTpoiicTBo.
b. Vjanute KpyIHbIe 3arps3HEHHS M OCTATOUHbIE 3arPSA3HEHHS C OBEPXHOCTEH M KPaeB M3/ MaloBOPCOBO
TKaHbIO, CMOYCHHOM BOJION.
2. Meps! 6€30MaCHOCTH U TPAHCTIOPTUPOBKA
a. VerpoiicTsa HEOOX0AMMO OUHMIIATh B TedeHne 30 MUHYT MOCJIe MCIIONB30BAHNs BO H30€XKaHNE BHICBIXaHHUS NEPel
ouncTKOM. He JormycKaiiTe BICBIXaHHs! 3arPS3HEHHBIX YCTPOMCTB Mepet MOBTOPHOI 00paboTKOii.
b. Bech nepconan 1e4e6HOro yupexk AeHuUs, HAXOMIIMNACS B KOHTAKTE C 3arPA3HECHHBIMU WIH IOTCHIIUAIBHO
3arpsA3HEHHBIMU yCTPONCTBAMH, JOJDKCH COOII0IATh 00LINE MEPBI IPEI0CTOPOKHOCTH.
3. BeIMoIHITE HCXOAHYIO IPOTUPKY yCTPOIiCTBA
a. TIporpute Kabelb BIaXKHOH HEIJIOHOBOH IETKON ¢ MATKOM IETHHOM (TaKOi, Kak epIIHK JUIsi KaHIOJIb TOAXO/IAIIEro

pasmMepa), CMOUCHHOIT TeXHHUECKO#i BOJIOH, TI0CIIe Yero y/laiuTe BUIMMBIE KPYITHBIC 3arPA3HEHHS MaloBOPCOBO
TKaHbBIO U (MJIH) PYKOIl B IIepYaTKe.

b. OcMmoTpuTE YCTPOICTBO HA MPEAMET MOBPEXKICHUN WIIH HEUCIIPABHOCTH.
c. TuiaresnpHo M3GeraiiTe MonajaHus KHIKOCTH B SIEKTPUUICCKHE KOHHEKTOPBI.
4. BeinoaHuTe OUMCTKY yCTpOiicTBa
a. IloaroroBsTE pacTBOP HEUTPAILHOIO MOOLIETO CPEACTBA B TEILIONH BOJAOIPOBOAHOM BOJE COIIACHO

PEKOMEHIALISAM H3rOTOBUTEIISE MOIOLIETO CPEACTBA. PekoMeHIyeTes HCIonb30BaTh MoroLiee cpeacTBo Prolystica
2x Neutral B cMecH ¢ TeIUIOi BOJOMPOBOIHOM Bozioi (<55 °C) B koHnenTpamun 1 min/i1. Ipumedanne: KnucaorHsie
WM LIEJIOYHBIE MOIOIIHE CPE/ICTBA MOTYT NOBPE/IUTh YCTPOHCTBO, M MX MCIIONb30BATh HENlb35.

b. C HCIIO/Ib30BAHMEM TIPUTOTOBJICHHOTO PACTBOPA HEHTPAILHOIO MOIOIETO CPEACTBA OUUCTHTE BCIO IOBEPXHOCTH
YCTPOUCTBA B TCHCHUE MHHUMYM 2 MHHYT MSTKOH HEIJIOHOBOM HHCTPYMEHTAIBHOM LICTKOI 1 MaJIOBOPCOBOIT
TKaHBI0; yJIeIHTE 0C000C BHUMAHHE TPYHOJOCTYITHBIM MECTaM C HCTI0JIb30BAHHEM ePIIMKA TTOJIXO/IAIIEr0
pasmepa.

C. TuarensHo n3beraiite nonagaHus JKUAKOCTH B ICKTPHYCCKHE KOHHEKTOPBL.
d. Ilocie o4ncTKH OCMOTPUTE YCTPOICTBO HA IPEJMET BHAUMBIX OCTATKOB 3arPsi3HCHUIA.
e. Tlpu Hanuuuy BUMMBIX 3arpsA3HEHUI Ha yCTPOCTBE MOBTOPHUTE JeHCTBHE 3, 1Iar a, M JIeHCTBUE 4, IIark OT a JIo C,
JI0 MCYE3HOBEHMSI BUJIMMBIX OCTATKOB 3arPsI3HEHMIA.
5. BeInonHuTe OKOHYATEIBHYIO IPOTHPKY YCTPOHCTBA
a. IIpoTpute ycTpoiicTBO B Te4eHNE MHHUMYM 2 MHHYT MaJIOBOPCOBOII TKAHBIO, CMOYCHHOIT BOJOH, yzeisist ocoboe
BHHUMaHNE TPYAHO/OCTYITHBIM MCCTaM.
b. OcMOTpHTE HA IPEIMET BUMMBIX OCTATKOB 3arps3HEHHUM.
C. Ilpy HamMYMK BUAMMBIX 3arPs3HEHUIT HA YCTPOICTBE IOBTOPUTE AeicTBUE 3 U AeiicTBHE 4, LIArH OT a 0 C, 10
HMCYC3HOBCHUS BUAUMbIX OCTATKOB 33Fpﬂ3HeHHﬁ.
6. Beicymure ycrpoiicTso
a. BbicymmTe yeTpoiCTBO CXKATHIM BO3yXOM U CYXOii 6e3BOPCOBOI TKAHBIO JI0 MOJIHOTO BH3YaJIbHOT'O BBICHIXAHHS
BCEX HAPYIKHBIX MOBEPXHOCTEH; IIPU CYLIKE n3rubdaire kabesb, 4T00b! 00eCHeUnTh YAAJICHUE BCCil BIaru.
7. VYhakyiTe u HOMETHTE YCTPOUCTBO JULS CTCPUIH3ALIMI
a. CBepHHTE KaX/blil Kabelb B IETIIIO TaK, 4TOOB! AuamMeTp metnu cocrasisut 20-28 cm.
b. Hcnone3yiite memok u3 Tyvek/monnsTuieHa (a IMEHHO, MEIIKH JUIs HU3KOTEMITIEPATypHOii crepuim3saiuu Vis-U-
All), nocTato4Ho GOIBIION, 4TOOBI IPEIOTBPATHTH JIABICHHE Ha IIBBI MEIIKA MJIM YPe3MEPHBIii neperud kabes.
c. Ilomectute Kabenb B MEIIOK TaK, 4TOOBI HE IOTPEOOBAIOCH YPe3MEPHO H3rubarTh Kabess.
d. T'epmerusupyiite MeIok.
e. TTomMeThTe MEIIOK COTIACHO TIPOTOKOJIAM/TIPOIIE/yPaM JICYSOHOTO YUPEHKICHHUS.
8. Crepunumsyiite usznenue
a. Cucrema Hu3KoTeMneparTypHoii crepuamsaun Amsco V-PRO maX Low

i 3arpy3uTe CTepUIIM3ATOP COIACHO MHCTPYKIUSM H3TOTOBUTEIISE CTEPIIN3ALUOHHOr0 000py10BaHHS.
BriGepute 3apanee 3anporpamMmuposanbiii ik Non-Lumen Cycle (MK cTepHIM3aIMN HHCTPYMEHTOB
6e3 mpocseTa) (LMK JUTHTCS IPUMEPHO 28 MHHYT) C MCIIONIB30BAaHHEM CTEPHIIH3YIOIIETO CPE/ICTBA
VAPROX HC B 01HOPa30BbIX KACCETAX CHELUAIBHOI KOHCTPYKLIHH.
iii.  Mcnoms3yiiTe MalIMHY CONIACHO HHCTPYKIMSIM OIEPATOPa CTEPHIN3ALUOHHOIO 000PyI0BaHHS.
b. Cucrema crepunmusannu STERRAD NX
i.  3arpysure CTEpHIIH3ATOP COITIACHO MHCTPYKIMSM M3TOTOBUTEIIS CTEPUIIM3AIIIOHHOI0 000PYIOBAHHSL.

ii.  BbiOepute uuK: craHaapTHLI

iii.  Mcmonp3yiiTe MalMHy COIIACHO MHCTPYKLMSAM ONEPATOPa CTEPUIM3ALHOHHOIO 000Py10BaHHSL.
c. Cucrema crepunmusannu STERRAD 100NX
3arpysure CTEpHIIM3aTOP COITIACHO HHCTPYKIIMAM M3TOTOBUTENIS CTCPUIIH3AIMOHHOrO 060PY/I0BaHMS.
Bribepute muki: cranapTHbLil
iii.  Mcnonp3yiiTe MalllMHy COIIACHO MHCTPYKLMSIM ONEPaTopa CTEPUIM3ALMOHHOIO 000PY10BaHHSL.

M3roToBHTENIb BHIMONHMI (DYHKIIMOHANEHOE TECTHPOBAHHE H3/IeNMii Tocie 10 IMKIOB OYMCTKH M CTEPUIIM3AIHI COIIACHO TIapaMeTpam,
npuseaeHbM B Tabmune 1.

TTapameTpbl CTepHIIM3ALIMH, IPHBE/IeHHbIe B Tabnuie 1, Obuin Banuaupoanbl coracHo ISO 14937:2009
OTBETCTBEHHOCTD 3 3¢¢6KTMBHOCTB mepunumunn JIOKHUTCSI HA KOHCYHOI'O MOJIb30BaTCIs.
YTHIM3ALMST

Vrunusupyiite KOMIOHEHTBI WM YJAJINTE H3JEIUE H €r0 OCTATOYHbIE YIEMEHTBI MIIH OTXO/IbI €10 UCIOJIB30BAHMUS COMIACHO JEHCTBYIOMEMY
3aKOHOJATENILCTBY.

PYKOBOJCTBO IIO NIPUMEHEHHIO
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1. Hicnonb3yiiTe yUIMHUTEIbHBIH Kabeib IMarHOCTHIECKOT0 KapTUpyIomero karerepa Map-iT® st noAKII0ueH s KapTHPYIOIIEro
KaTeTepa K CHCTEME 3aIHCH 3IeKTPOKApAMOTPaMMbl, 000PYI0BAHHIO [UIsl KapAHOCTHMYJISIHH HIIH IPOr PAMMHUPYEMOMY
KapJHOCTUMYJISTOPY.

2. Ilepen ucrnonb30BaHrEM OCMOTPUTE YUTHHHTENIBHBIH Kabeilb JUArHOCTHYECKOr0 KapTHpyouero karerepa Map-iT® na npeamer
MOBPEXKICHHUHN (TAKUX, KK MOPE3bl, CKPYYHBAHHs, 3aCCUKH MM CAABICHHBIC WM PACTSAHYThIC y4acTku). He ucnons3yiite kabems npu
HaJINYHH TIOBPEIK ICHHIA.

3. Tlepes MCIIOIB30BAHMEM TIPOBEPHTE YIUIMHUTENBHBIH Kabeb 1MarHOCTHYECKOr0 KapTHpyFollero katerepa Map-iT® na yreuky (or
9JEKTPO/IA K JIEKTPOJIy) U CONPOTHBJIEHUE (OT OJHOTO KOHIIA JI0 IPYroro) (yTeuka He jomkHa npesbimath 1,0 MkA npu 250 B, a
COIPOTHBIICHHE HE JODKHO mpesbimars 10 Om).

4. JUist 3anMCH BHYTPHCEPICUHBIX 3IEKTPOrPAMM TIOJKIIOUHTE Y UTMHHTEIIbHBIN(-¢) KaOenb(-1) K KaTeTepy, a 3aTeM K CHCTEME 3allhCH
37IeKTpoKaporpamMm. TIpy MOIKII0UEHHH Y UTHHATEbHOTO(-bIX) Kabeis(eii) IMarHocTHIeCKoro KapTupyroliero karerepa Map-iT® k
CHCTEME 3aIHCH JICKTPOKAPAUOrPAMM COXPAHSHTE HOISIPHOCTH KOHTAKTOB KOHHEKTOPA Ha MPOKCHMAIBHOM KOHIIE, 4TO0bI cOOII0CTH
JICHCTBYIOIIME CTAHAAPTHI OE30MAaCHOCTH.

5. CM. HHCTPYKIMIO 110 IPUMEHEHHMIO CHCTEMBI 3aIIMCH 3JIEKTPOKAPMOTPAMM OTHOCHTENIbHO HAJUIEKAIIET0 MOIKIIFOUEHHS KOHTAKTa
3a3eMJICHHs NallMEHTa.
6. TiaTenbHO H30IUPYITE HEUCIIONb3YEeMblE KOHTAKTBI KOHHEKTOPA. DTO CHH3UT BEPOATHOCTH 0OPA30BAHHS HENPELYCMOTPEHHBIX My Tei

SJICKTPUYECKOI0 TOKA B CEPALIC.
NPUMEYAHUS
HOPMAJIBHBIE YCJIOBUS SKCILIYATALIMA
Pabouas Temmneparypa: -29 °C ~ 55 °C, OTHOCHTe/IbHAs BIKHOCTB: < 85 %.
Hacrosiuit kabens coorBercryet TpeboBanusim IEC 60601-1 Pex. 3.1 st paboueit yactu tuna CF.

TIpu npoBepke 3pHeKTHBHOCTH TOrO HIIM HHOTO IMKJIA CTEPHIIM3AIIMH HEOOXOIMMO YUNTHIBATH TAKUE NIEPEMEHHBIC, KaK Pa3Mephl KaMephl,
npouItb pacrpe/IeseH s TEMIEPATypbl U KOHUIYPALHIO H3/IC/INI, 3arPy)KEHHbIX B KaMepy.

OTKA3 OT TAPAHTUN U OTPAHUYEHHUE OTBETCTBEHHOCTU

HA OIIMCAHHOE(-bIE) 3/IECh U3JIEJIME(-51) HE PACIIPOCTPAHSETCS KAKAS-JIMBO ITPSIMAS WU TTOJJPASYMEBAEMA S
TAPAHTWUSI, BKJIFOUAS, BE3 OTPAHUUYEHU, JIFOBYIO TIOJIPA3YMEBAEMY KO TAPAHTUIO UJTU COOTBETCTBUE
OXUJTAHMAM TTOKYTIATEJIA WK TTPUTOAHOCTD JUIA UCIIOJIbB3OBAHU A 110 HASHAYEHHIO. KOMITAHU A ACCESS POINT
TECHNOLOGIES EP INC. WJI1 EE IOYEPHUE KOMITAHWUHW HU TTPY KAKUX OBCTOATEJILCTBAX HE HECYT
OTBETCTBEHHOCTHU 3A KAKHE-JIMBO CITELIMAJIbHBIE, ITPSIMbBIE, KOCBEHHBIE, ITOCJIEJIYIOIUE U ITPOYUE YBbITKHU,
ECJIM ITPOTUBHOE HE ITPEAYCMOTPEHO BE30I'OBOPOYHO TEM MJIM MHBIM 3AKOHOM.

Onucanus ¥ TEXHHYECKUE XapaKTEPUCTHKH, NIPUBE/ICHHbIE B TeuaTHbIX Marepuanax komnannu ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC.,

BKJIIOYAsi HACTOSIIIHET JIOKYMEHT, TIPEHA3HAYEHbl HCKIIOUHTENBHO JUTs HH(OPMALIHH, NPUBOJATCS UCKIIOUUTEIBLHO B LEMSIX OMUCAHUS M3JCIHs
HA MOMEHT M3TOTOBJICHHS M HUKAKUM 00pa3oM He M0Jpa3yMeBaloT KaKUX-Iu060 rapaHTHil PEIMMCAHHOTO H3/ICTHSL.

Slovak

Map-iT®
PredlZovaci kabel mapovacieho katétra

NAVOD NA POUZITIE
Datum vydania: 09/2025

UvoD
Predlzovaci kibel diagnostického mapovacieho katétra Map-iT® je predizenie navrhnuté na pripojenie katétra k zaznamovému systému
elektrokardiogramu a na prenos elektrického signalu pocas elektrofyziologickych §tudii vratane mapovania a stimulacie. Pozostava z

predizeného a rarkového kablového telesa, elektrickych konektorov na oboch koncoch s poétom kolikov 3pecifickych pre uréity model.

INDIKACIE NA POUZITIE
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Predlzovaci kabel diagnostického mapovacieho katétra Map-iT® je indikovany na pripojenie mapovacieho katétra k viackanalovému
fyziologickému zaznamniku. Pouziva sa na prenos elektrickych signalov pocas diagnostickych elektrofyziologickych $tudii. Tento kabel mozno
spracovat’ opakovane az 10-krat pod podmienkou obmedzeni istenia a sterilizacie, ktoré su tu uvedené.

KONTRAINDIKACIE
Pre tento kabel nie st Ziadne zname kontraindikacie.

Vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia
Pomdcku pouzite do datumu pouzitelnosti, ktory je uvedeny na oznaceni obalu.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i kabel nie je poskodeny. Pomdcku nepouzivajte, ak je kabel poskodeny (t. j. zarezy, zlomy,
vribky alebo pomliazdené alebo predizené Gasti).

Nepouzivajte, ak je drét kabla pretrhnuty alebo ak je kabel inak preruseny, moze dojst’ k vzniku elektrického obluka a
popaleniu pacienta alebo to moze spdsobit’ poziar.

Ak sa pouziva v pritomnosti elektrického vybavenia, moZe sa do signalov vedenych kablom zaviest’ Sum.

S predlzovacim kablom diagnostického mapovacieho katétra Map-iT® od spolo¢nosti mozno pouzivat’ len diagnostické
mapovacie katétre Map-iT® od spolo¢nosti.

Tiato pomocku neupravujte.

Kable vy¢istite a znovu sterilizujte podl'a uvedenych pokynov.

V pripade, ze sa kable riadne nevy¢istia, moéze dojst’ k nespravnej opakovanej sterilizacii.
Automatické ¢istenie kablov sa neodporuc¢a a moze kabel poskodit.

Konektory kabla neponarajte do ziadnej tekutiny.

Kabel nevystavujte organickym rozpustadlam.

Kabel po jedenastich (11) pouzitiach nepouzivajte opakovane. Po jedenastich (11) pouzitiach kabel zlikvidujte. Prekrocenie
desiatich (10) cyklov opakovanej sterilizacie moze zhorsit’ spravnu funkciu kabla.

Hddddddddddds

Nespravne zaobchadzanie alebo skladovanie moZe mat’ za nasledok zranenie pacienta alebo obsluhy.

STAV A STERILIZACIA PRODUKTU

Tento kabel sa dodava sterilny (etylénoxidom) a mozno ho sterilizovat’ opakovane maximalne 10-krat podl'a pokynov nizsie s pouzitim
sterilizacie pomocou H20z.

CISTENIE A OPAKOVANA STERILIZACIA

Kable sa maju Cistit’ a opakovane sterilizovat’ ¢o najskor po pouziti, ako je to mozné. Kabel sa ma ¢istit’ a sterilizovat’ opakovane pomocou
metody uvedenej v tabulke &. 1.

Po vygisteni je potrebné kable pred opakovanou sterilizaciou zabalit’ do priedusného vrecka. Kable je potrebné pred vlozenim do vrecka
navinut’ do slucky. Pouzite vrecko, ktoré je dostatoéne velké, aby sa vy vrecka nenapinali alebo aby sa kabel neohol prili§ vel'mi.

Cykly sterilizacie je potrebné vykonat’ pomocou technik a parametrov v stilade s pokynmi vyrobcu sterilizaéného zariadenia a protokolov
zdravotnickeho zariadenia.

Parametre Cistenia a opakovanej sterilizacie uvedené v tabul’ke €. 1 overil vyrobca.

Tabulka ¢. 1

POKYNY NA CISTENIE A STERILIZACIU

1. Miesto pouzitia (v celku):
a. Pomocku nerozoberajte.
b. Odstrante hrub¢ necistoty a zvyskové neéistoty z povrchov a hran pomocou utierky, z ktorej sa neuvolnuji vlakna,
navlhéenej vo vode.
2. Uzavretie a preprava:
a. Pomocky je potrebné vygistit’ do 30 minat po pouziti, aby ste predisli naschnutiu pred ¢istenim. Nedovolte, aby
kontaminované pomdcky pred opakovanym spracovanim vyschli.
b. Vsetci nemocni¢ni pracovnici vystaveni kontaminovanej alebo potencialne kontaminovanej pomdcke by mali dodrziavat’
univerzalne preventivne opatrenia.
3. Vykonajte po¢iatoéné poutieranie pomaocky:
a. Kabel poutierajte navlhéenou nylonovou kefou s mékkymi $tetinami (napr. kefkou na kanyly vhodnej velkosti)

navlhéenou v zitkovej vode, utierkami, z ktorych sa neuvolnuju vldkna, alebo rukami v rukaviciach, aby ste ul'ah¢ili
odstranenie viditelného hrubého znecistenia.

b. Skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodena alebo ¢i funguje spravne.
C. Davajte pozor, aby sa tekutina nedostala do vnutra elektrickych konektorov.
4. Pomocku vydrhnite:
a. Pripravte roztok s neutralnym ¢istiacim prostriedkom a teplou vodovodnou vodou podla odportcani vyrobceu ¢istiaceho

prostriedku. Odporuacany ¢istiaci prostriedok je Prolystica 2x Neutral zmieany s teplou vodovodnou vodou (< 55 °C) v
koncentracii 1 ml/l. Poznamka: Zasadité alebo kyslé ¢istiace prostriedky mézu pomdcku poskodit’ avnemaju sa pouzivat'.
b. Pouzitim pripraveného neutralneho roztoku €istiaceho prostriedku drhnite cela plochu pomdcky minimalne 2 minaty
pomocou mikkej nylonovej kefky na nastroje a utierok, s ktorych sa neuvolfiuju vlakna. Venujte osobitnii pozornost’
naroénym oblastiam pomocou kefky pre kanaly vhodnej vel'kosti.
C. Davajte pozor, aby sa tekutina nedostala do vnutra elektrickych konektorov.
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d. Po vydrhnuti skontrolujte, ¢i na pomdcke nezostali viditeIné zvysky necistot.

e. Ak si na pomdcke vSimnete viditelné zvysky necistot, zopakujte postup 3 krok a. a postup 4 kroky a. az c., az kym sa na
pomdcke nebudil nachadzat’ uz ziadne viditeI'né zvysky neéistot.
5. Vykonajte zavereéné poutieranie pomocky:
a. Pomocku utierajte minimalne 2 minuty utierkou, z ktorej sa neuvolfiujii vlakna a ktora je navlhéend vodou, pricom
venujte osobitnil pozornost’ naroénym oblastiam.
b. Skontrolujte, ¢i nevidite viditeI'né zvysky ne€istot.
c. Ak si na pomdcke vimnete viditené zvysky necistot, zopakujte postup 3 a postup 4 kroky a. az c., az kym sa na poméocke
nebudil nachddzat’ uz ziadne viditel'né zvysky.
6. Pomocku vysuste:
a. Pomécku vysuste stla¢enym vzduchom a suchou handrickou, z ktorej sa neuvolfiuji vlakna, az kym vonkajsie povrchy

pomdcky nebudu vizudlne suché. Pocas susenia kébel ohybajte, aby sa zabezpe€ilo odstranenie vietkej vihkosti.

7. Pomdcku zabal'te a oznacte na sterilizaciu:

a. Kabel naviiite na cievku, aby bol priemer cievky 20,3 — 27,9 cm.
b. Pouzivajte vrecko z tyveku/polyetylénu (t. j. nizkoteplotné sterilizaéné vrecka Vis-U-All), ktoré st dostatocne velké, aby
sa zabranilo naméhaniu §vov vrecka alebo nadmernému prehybaniu kabla.
c. Kabel vlozte do vrecka, aby nebolo potrebné Ziadne nadmerné ohybanie.
d. Vrecko uzavrite.
e. Oznacte vrecko podla protokolov/postupov institicie.
8. Sterilizujte:
a. Steriliza¢ny systém s pouzitim nizkej teploty Amsco V-PRO maX

i.  Vlozte sterilizator podl'a pokynov obsluhy sterilizaéného vybavenia.
ii.  Vyberte naprogramovany cyklus: Cyklus bez limenu (priblizne 28 mintt na dokon¢enie) pomocou
steriliza¢ného prostriedku VAPROX HC v $pecialne navrhnutych jednorazovych kaziet.
iii.  Stroj pouzivajte podla pokynov obsluhy steriliza¢ného vybavenia.
b. Sterilizaény systtm STERRAD NX
i.  Vlozte sterilizator podl'a pokynov obsluhy sterilizaéného vybavenia.
ii.  Vyberte cyklus: Standardny
iii.  Stroj pouzivajte podla pokynov obsluhy steriliza¢ného vybavenia.
c. Steriliza¢ny systtm STERRAD 100NX
i.  Vlozte sterilizator podl'a pokynov obsluhy sterilizaéného vybavenia.
ii.  Vyberte cyklus: Standardny
iii.  Stroj pouzivajte podl'a pokynov obsluhy steriliza¢ného vybavenia.

Funkéné testovanie vykonal vyrobea na jednotkach po 10 ¢istych a sterilizaénych cykloch podl'a parametrov v tabul’ke ¢. 1.
Parametre sterilizacie uvedené v tabul’ke ¢. 1 boli overené podl'a normy ISO 14937:2009.

Utinnost sterilizacie je zodpovednostou koncového pouzivatera.

LIKVIDACIA

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

POKYNY NA POUZiVANIE

1. Pouzite predlzovaci kabel diagnostického mapovacieho katétra Map-iT® na pripojenie zaznamového systému elektrokardiogramu,
stimula¢ného zariadenia alebo srdcového programovatelného stimulatora a mapovacicho katétra.

2. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i predlzovaci kabel diagnostického mapovacieho katétra Map-iT® nie je poskodeny (napr. vrubky, zlomy,
zérezy alebo pomliazdené alebo predizené Gasti). NepouzZivajte, ak je poskodeny.

3. Pred pouzitim predlzovaci kabel diagnostického mapovacieho katétra Map-iT® otestujte jeho stratu (medzi elektrodami) a odpor
(medzi koncami) (strata by nemala presiahnut’ 1,0 pA pri 250 V a odpor by nemal presiahnut’ 10 Q).

4. Na zaznamenavanie intrakardialnych elektrogramov pripojte predlzovaci kabel (kable) ku katétru a potom k zdznamovému systému

elektrokardiogramu. Pri pripdjani k zdznamovému systému elektrokardiogramu dodrzujte polaritu proximalnych koncovych konektorov
predlzovacieho kabla (kablov) diagnostického mapovacieho katétra Map-iT®, aby vyhovovali platnym bezpe¢nostnym normam.

5. Spravne pripojenie uzemnovacej dosticky pacienta najdete v navode na pouzitie zdiznamového systému elektrokardiogramu.
6. Nepouzité koliky konektora izolujte opatrne. Tym sa znizi pravdepodobnost’ vzniku nahodnych drah pradu do srdca.
POZNAMKY

NORMALNE PODMIENKY POUZIVANIA
Prevadzkova teplota: —29 °C ~ 55 °C, Vlhkost™: <85 %.
Tento kabel spiiia poziadavky normy IEC 60601-1 vyd. 3.1 pre aplikovana &ast’ typu CF.

Rozmery komory, profil distribucie teploty a konfiguracia produktov privadzanych do komory st premenné, ktoré sa musia brat’ do uvahy pri
overovani u¢innosti konkrétneho sterilizaéného cyklu.
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ZRIEKNUTIE SA ZODPOVEDNOSTI A OBMEDZENIE ZAVAZKOV

NA PRODUKTY TU OPISANE NEEXISTUJE ZIADNA VYSLOVNA ANI IMPLICITNA ZARUKA, OKREM INEHO ANI IMPLICITNA
ZARUKA TYKAJUCA SA PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI PRE KONKRETNY UCEL. ZA ZIADNYCH OKOLNOSTI NENESIE
ZODPOVEDNOST SPOLOCNOST ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. ANI JEJ PRIDRUZENE SPOLOCNOSTI ZA
AKEKOLVEK OSOBITNE, PRIAME, NAHODNE, NASLEDNE ALEBO INE SKODY, KTORE NIE SU VYSLOVNE UVEDENE V
KONKRETNYCH PRAVNYCH PREDPISOCH.

Popisy a technické udaje, ktoré sa nachadzaju v tlaenych materialoch spoloénosti ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. vratane tejto
publikdcie, maju iba informaény charakter a slizia vylu¢ne na vSeobecny opis produktu v ¢ase vyroby a ziadnym spdsobom nie sit vypracované
ani poskytnuté ako zaruka predpisaného produktu.

Swedish

Map-iT®
Forlingningskabel till Mapping kateter

ANVANDARINSTRUKTIONER
Utfirdandedatum: 09/2025

INTRODUKTION

Map-iT® forldngningskabel till diagnostiska mapping kateter ar utformad for att ansluta katetern till ett EKG-registreringssystem och for
elektrisk signaloverforing under elektrofysiologiska undersokningar inklusive mapping och métning. Den bestér av en utdragen och rorformig
kabelkropp, med elektriska kontakter i var ande dar antalet stift ar specificerat av modellen.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Map-iT® forldngningskabel till diagnostiska mapping kateter dr indikerad for att ansluta mapping katetern till det flerkanaliga EKG-systemet.
Den anvinds for att transportera elektriska signaler under diagnostiska elektrofysiologiska undersokningar. Denna kabel kan dteranvindas upp
till 10 ganger med forbehall for rengdrings- och steriliseringsrestriktionerna héri.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kinda kontraindikationer for den hir kabeln.

Varningar och forsiktighetsatgirder
Anvind enheten innan bést fore-datumet som finns pa forpackningsetiketten.

Undersok kabeln for skador innan bruk. Anvind inte kabeln om den &r skadad (d.v.s snitt, knutar, hack, krossade eller utdragna
sektioner).

Anvind inte om ett brott uppstar pa kabeln, annars kan kabeln bli osammanhéngande, ljusbagsbildning kan uppsta och kan
brinna patienten eller skapa brand.

Om den anviénds i nérheten av elektrisk utrustning, kan brus induceras till signaler som tas upp av kabeln.

Enbart Map-iT® diagnostisk mapping katetrar kan anvindas med Map-iT® forlingningskabel till diagnostiska mapping kateter.
Justera ¢j den hér enheten.

Rengor och omsterilisera kablarna enligt medfdljande instruktioner.

Utan en ordentlig rengoring kan omsteriliseringen bli otillracklig.

Automatiserad rengéring av kablarna rekommenderas inte och kan skada kablarna.

Doppa inte kabelanslutningarna i vitska.

Utsitt inte kabeln for organiska l6sningsmedel.

Anvind inte kabeln efter elva (11) anvéndningar. Kassera kabeln efter elva (11) anvindningar. Overskridning av tio (10)
omsteriliseringscykler kan orsaka funktionsfel hos kabeln.

A addddddddddds

Patient- eller operatorsskada kan bero pa felaktig hantering eller forvaring.

PRODUKTVILLKOR OCH STERILISERING
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Denna kabel ér forsedd steriliserad (genom EO) och kan steriliseras upp till 10 ganger, enligt anvisningarna nedan, med hjélp av H20: -
sterilisering.

RENGORING OCH ATERSTERILISERING

Kablarna ska rengoras och tersteriliseras sd snart mgjlighet finnes, efter anvéindning. Kabeln bér rengoras och omsteriliseras enligt metoden
som anges i Tabell 1.

Efter rengoring ska kablarna forpackas i en ventilerande pase innan omsterilisering. Rulla kablarna i en rund slinga innan de férpackas i pasen.
Anvind en tillrdckligt stor pase for att forhindra tryck pa pasens sommar eller 6verbdjning av kabeln.

Steriliseringscykler ska utforas med hjélp av tekniker och parametrar som §verensstimmer med tillverkarens instruktioner och
anldggningsprotokoll.

Parametrar for rengéring och omsterilisering som anges i Tabell 1 har validerats av tillverkaren.

Tabell 1
RENGORINGS- & STERILISERINGSINSTRUKTIONER
1. Anvindning (i ordning)
a. Demontera inte enheten.
b. Ta bort grovsmuts och dverbliven smuts fran ytan och kanterna genom att anvinda en luddfri, létt fuktad trasa.
2. Forpackning och Transportering

a. Enheter ska rengoras inom 30 minuter efter bruk, for att forhindra torkning innan rengdring. Lat inte fororenade enheter
torka innan dteranviandning.

b. Allménna forsiktighetsatgirder ska foljas av all sjukhuspersonal som utsitts for fororenade eller potentiellt férorenade
enheter.

3. Torka forst av enheten

a. Borsta av kabeln med en fuktad nylonborste (t.ex. en nélborste i limplig storlek), fuktad med verktygsvatten, luddfri
trasa och/eller med handskar for avldgsning av grovsmuts.

b. Kontrollera enheten for skador eller funktionsfel.

[ Var noga sa ingen vitska kommer in i elkontakterna.

4. Skrubba enheten:

a. Forbered en 16sning med neutralt rengdrngsmedel och varmt kranvatten efter rekommendationer av rengéringsmedlets
tillverkare. Rekommenderat rengéringsmedel ar Prolystica 2x Neutral blandad med varmt kranvatten (<55 °C) med
koncentration pa 1 mL/L. Notering: Alkaliskt eller syrabaserade rengéringsmedel kan skada enheten och ska inte
anvindas.

b. Anvind den beredda neutrala rengdringsmedelslosningen och skrubba hela ytan pa enheten i minst 2 minuter med en
mjuk instrumentborste i nylon och luddfri trasa; var sdrskilt uppmarksam pé svaratkomna omraden med hjalp av en
pensel av lamplig storlek.

c. Var noga sa ingen vitska kommer in i elkontakterna.

d. Efter skrubbning, kontrollera enheten efter synliga smutsrester.

c. Om det finns synliga rester pa enheten, upprepa steg 3 och 4, steg a-c tills all synlig smuts &r avldgsnad.

5. Utfor en sista avtorkning av enheten

a. Torka enheten i minst 2 minuter med en luddfri, ldtt vattenfuktad trasa, med extra uppmirksamhet pa svaratkomna
omraden.

b. Kontrollera efter smutsrester.

c. Om det finns synliga rester pa enheten, upprepa steg 3 och 4, a-c tills all synlig smuts &r avlagsnad. luddfri trasa tills

enhetens yttre ytor dr synligt torra; artikulera kabeln under torkning for att sikerstilla att all smuts ér avldgsnat.

6. Torka enheten

a. Torka enheten med lufttryck och en
7. Forpackning och etikettanordning infor sterilisering
a. Spola varje kabel sa att diametern pa spolen dr mellan 20-28 cm.
b. Anvind en Tyvek/polyetylenpase (t.ex. Vis-U-All l4g temperaturspésar) stora nog att forhindra tryck pd pasens sommar
eller 6verbgjning av kabeln.
c. Placera kabeln sa att 6verbojning inte behovs.
d. Forsegla pasen
c. Mirk pésen enligt institutionella protokoll/procedurer.
8. Sterilisera
a. Amsco V-PRO maX Lag temperatur steriliseringssystem

i.  Ladda steriliseringsapparaten enligt steriliseringsutrustningens driftinstruktioner.
ii.  Vilj en forprogrammed cykel: Icke-lumen cykel (uppskattningsvis 28 minuter att slutféra) genom att anvinda
VAPROX HC sterilisering, speciellt utvecklade engangspatroner.
iii.  Anvénd apparaten enligt steriliseringsutrustningens driftsinstruktioner.
b. STERRAD NX steriliseringssystem
i.  Ladda steriliseringsapparaten enligt steriliseringsutrustningens driftsinstruktioner.
ii.  Vilj cykel: Standard
iii.  Anvénd apparaten enligt steriliseringsutrustningens driftsinstruktioner.
c. STERRAD 100NX steriliseringssystem
i.  Ladda steriliseringsapparaten enligt steriliseringsutrustningens driftsinstruktioner.
ii.  Vilj cykel: Standard
iii.  Anvind apparaten enligt steriliseringsutrustningens driftsinstruktioner.

Funktionstestning gjordes av tillverkaren pé enheter efter 10 rengdrings- och steriliseringscykler enligt parametrarna i Tabell 1.

Steriliseringsparametrarna som finns listade 1 Tabell 1 har validerats enligt ISO 14937:2009
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Slutanvindaren ansvarar for steriliseringens effektivitet.
KASSERING
Atervinn komponenter eller kassera produkten och dess resterande delar eller avfallsprodukter enligt lokala lagar och foreskrifter.

ANVANDARINSTRUKTIONER

1. Anvind Map-iT® forlangningskabeln till diagnostiska mapping kateter for att ansluta ett EKG-system, métningsutrustning eller
programmerbar hjartsimulator och mapping kateter.

2. Undersok Map-iT® forlangningskabeln till diagnostiska mapping kateter efter skador (d.v.s. snitt, knutar, hack, krossade eller utdragna
sektioner) innan anvandning. Anvénd inte om den &r skadad.

3. Testa Map-iT® forlangningskabeln till diagnostiska mapping kateter for lackage (ledning till ledning) och motstand (énde till &nde)
innan anvindning (lickage ska inte 6verstiga 1,0 pA vid 250 V och motstdndet ska inte Gverstiga 10 Q).

4. For att registrera intrakardiellt EKG, anslut forlangningskabeln(arna) till katetern och dérefter till EKG:s registreringssystem. Hall

polariteten hos de proximala dndkontaktstiften i Map-iT® forldngningskablar till diagnostiska mapping kateter vid anslutning till
EKGts registreringsystem for att folja géllande sékerhetsstandarder.

s 5 — — — ]
5. Rédfraga registreringssystemets for EKG instruktioner infor anvindning for korrekt anslutning av patientens jordningsplatta.
6. Var noga med att isolera alla oanvinda kontaktstift. Detta minskar risken att utveckla oavsiktliga stromvigar till hjértat.

OBSERVERA

NORMALA ANVANDARVILLKOR

Drifttemperatur: -29 °C ~ 55 °C, luftfuktighet: < 85%.

Kabeln méter kraven enligt IEC 60601-1 Ed. 3.1 for CF-typen tillimpad del.

Kammarmitt, temperaturfordelningsprofil och konfiguration av produkterna som dr lutade i kammaren &r variabler som maste beaktas vid
verifiering av effektiviteten vid en specifik steriliseringscykel.

ANSVARSFRISKRIVNING AV GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING

DET FINNS INGEN UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD GARANTI INKLUDERAT, UTAN ANSVARSBEGRANSNING ENLIGT
KOPVARDE ELLER LAMPLIGHET FOR SARSKILT SYFTE I PRODUKTEN(ERNA) BESKRIVNA HARI. UNDER INGA
OMSTANDIGHETER SKALL ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. ELLER ANNAN AFFILIATE BARA ANSVAR FOR NAGRA
SPECIELLA, DIREKTA, TILLFALLIGA, FOLJAKTIGA ELLER ANDRA SKADOR AN VAD SOM UTTRYCKLIGEN FORSES GENOM
SPECIFIK LAG.

Beskrivningar och specifikationer som visas i ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC:s trycksaker, inklusive denna publikation, &r endast

informativa och avser endast att generellt beskriva produkten vid tillverkningstillféllet och tillverkas eller ges inte som en garanti for den
foreskrivna produkten pa nagot som helst sitt.
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Turkish

Map-iT®
Haritalama Kateteri Uzatma Kablosu

KULLANIM TALIMATI
Yayin Tarihi: 09/2025

GIRiS

Map-iT® Tanisal Haritalama Kateteri Uzatma Kablosu kateterin bir elektrokardiyogram kayit sistemine baglanmasi ve esleme ve pacing dahil
olmak tizere elektrofizyoloji ¢alismalari sirasinda elektrik sinyal iletimi igin tasarlanmis bir uzantidir. Bu, uzunlamasina ve boru seklindeki bir
kablo govdesinden, her ucunda modele gore belirlenen sayida pimli elektrikli konektorden olusur.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Map-iT® Tanisal Haritalama Kateteri Uzatma Kablosu, haritalama kateterini ¢ok kanalli fizyolojik kaydediciye baglamak i¢in endikedir. Tant
elektrofizyolojisi ¢aligmalar sirasinda elektrik sinyallerinin tasinmast i¢in kullanilir. Bu kablo, buradaki temizleme ve sterilizasyon
kisitlamalarina bagl olarak en fazla 10 kereye kadar tekrar iglenebilir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bu kablo i¢in bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

Uyarilar ve Onlemler
Cihazi, paket etiketindeki Son Kullanima tarihinden 6nce kullanin.

Kabloyu kullanmadan énce hasarlara kars: kontrol edin. Kablo hasar gérmiigse kullanmayn (6rn. kesikler, biikiilmeler,
catlaklar veya ezilmis veya uzatilmis boliimler).

Kablo telinde bir kopma olursa veya kablo bagka bir sekilde kesik hale geldiginde kullanmayn; ark olusabilir ve hastay1
yakabilir veya yangina sebep verebilir.

Elektrik donanimi varken kullanilirsa, kabloyla iletilen sinyallere ses gelebilir.

Map-iT® Tamisal Haritalama Kateterleri yalmizca Map-iT® Tanisal Haritalama Kateteri Uzatma Kablosu ile kullanilabilir.
Bu cihazi degistirmeyin.

Verilen talimata gore kablolar1 temizleyin ve tekrar sterilize edin.

Kablolarin diizgiin bir sekilde temizlenmemesi, tekrar sterilizasyon yetersizligine neden olabilir.

Kablolarin otomatik olarak temizlenmesi nerilmemektedir ve kabloya zarar verebilir.

Kablo konektorlerini siviya daldirmayin.

Kabloyu organik solventlere maruz birakmayin.

Kabloyu on bir (11) kullanimdan sonra tekrar kullanmayin. On bir (11) kullanimin ardindan kabloyu atin. On (10) tekrar
sterilizasyon devrinin agilmasi, kablonun diizgiin ¢alismasini engelleyebilir.

A ddddddddddds

Yanlis kullanim veya saklama nedeniyle hasta veya operator yaralanabilir.

URUNUN DURUMU VE STERILIZASYONU

Bu kablo steril olarak temin edilir (EO ile saglanir) ve H2O sterilizasyonu kullanarak asagidaki talimatlara gore 10 defaya kadar yeniden
sterilize edilebilir.

TEMIZLEME VE TEKRAR STERILiZASYON

Kablolar, kullanimdan sonra miimkiin olan en kisa siirede temizlenmeli ve tekrar sterilize edilmelidir. Kablo, Tablo 1°de belirtilen yonteme
gore temizlenmeli ve tekrar sterilize edilmelidir.

Temizlendikten sonra kablolar, tekrar sterilize edilmeden 6nce hava alabilir bir kese igine konmalidir. Kablolar, keseye yerlestirilirken bir
halkaya sarilmalidir. Kesenin dikislerine ya da kablonun asir1 biikiilmesine karsi baski olusturacak kadar uzun bir kese kullanin.

Sterilizasyon dongiileri sterilizasyon ekipmani imalat¢isinin talimatina ve tesis protokollerine uygun teknik ve parametreler kullanilarak
gergeklestirilmelidir.

Tablo 1’de verilen temizleme ve tekrar sterilizasyon parametreleri imalat¢i tarafindan dogrulanmustir.

Tablo 1

TEMIZLEME VE STERILIZASYON TALIMATLARI

1. Kullanim Noktas (siitte)
a. Cihaz1 sokmeyin.
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b. Yiizey ve kenarlardaki goriiniir kiri ve rezidiiel kiri, su ile 1slatilmis az lif birakan bir bezle temizleyin.

2. Muhafaza ve Nakliye

a. Cihazlar, temizlemeden once kurumay1 6nlemek i¢in 30 dakika i¢inde temizlenmelidir. Kirli cihazlarin tekrar
islenmesinden 6nce kurumasina izin vermeyin.
b. Bulagmis veya potansiyel olarak bulagmis cihazlara maruz kalan tiim hastane personeli tarafindan genel 6nlemler

alinmalidur.

3. Cihazin Ilk Silme Islemini Yapin

a. Goriiniir kaba kirin giderilmesine yardime1 olmast i¢in kablonun nemlendirilmis yumusak killi bir naylon firga (uygun
boyutta bir kaniil firgas1 gibi), az lifli mendil ve/veya eldivenle silin.
b. Cihazda hasar veya ariza olup olmadigini kontrol edin.
c. Elektrikli konektorlerin igine sivi girmemesi igin dikkatli olun.
4. Cihaz Temizleme’yi gergeklestirin:
a. Deterjan iireticisinin tavsiyelerine uyarak notr deterjan ve 1lik musluk suyu ile bir ¢ozelti hazirlayimn. Onerilen deterjan, 1

mL/L konsantrasyonunda sicak musluk suyuyla (<55 °C) karistirilmis Prolystica 2x Notr’diir. Not: Alkali veya asit bazlt
deterjanlar cihaza zarar verebilir ve kullanilmamalidir.

b. Hazirlanan nétr deterjan soliisyonunu kullanarak, yumusak naylon alet firgas1 ve diisiik tiftikli mendil kullanarak en az 2
dakika boyunca cihazin tiim yiizey alanini firgalayin; uygun boyuttaki bir kaniil firgasin1 kullanarak zorlu alanlara
ozellikle dikkat edin.

c. Elektrikli konektorlerin igine sivi girmemesi i¢in dikkatli olun.

d. Temizlemeyi takiben, cihazda goriiniir kir kalintis1 olup olmadigini kontrol edin.

e. Cihazda goriiniir kir kalintis1 gozlenirse, 3. adim a islemini tekrarlayimn ve goriiniir kir kalintist yok olana kadar 4. adim a,
b ve c islemlerini tekrarlaym.

5. Cihazin Son Silme islemini gerceklestirin:

a. Cihazi zorlu alanlara dikkat ederek, su ile nemlendirilmis, az lif birakan bir bezle en az 2 dakika siireyle silin.

b. Goriinen kir kalint1 olup olmadigini kontrol edin.

c. Cihazda goriiniir kir kalintis1 gozlenirse, goriiniir kir kalintist yok olana kadar 3. ve 4. adimdaki islemleri a’dan ¢’ye
kadar tekrarlayn.

6. Cihazi Kurutun

a. Cihazin dis yiizeyleri gorsel olarak kuruyana kadar sikistirilmis hava ve tity birakmayan kuru bir bezle kurulayn; tim

nemin alindigindan emin olmak i¢in kurutma esnasinda kabloyu mafsallayin.
7. Cihaz sterilizasyon ambalajayin ve etiketleyin

a. Bobinin gap1 20-28 cm arasinda olacak sekilde her kabloyu sarin.

b. Kesenin dikislerine ya da kablonun asir1 biikiilmesine kars1 baski olusturacak kadar biiyiik bir Tyvek/Polietilen kese
(yani Vis-U-All Diisiik Sicaklik Sterilizasyon Keseleri) kullanin.

c. Kabloyu asir1 biikiilmeye gerek birakmayacak sekilde yerlestirin.

d. Keseyi mithiirleyin.

e. Keseyi kurumsal protokollere/usullere gére etiketleyin.

8. Sterilize edin

a. Amsco V-PRO maX Diisiik Sicaklik Sterilizasyon Sistemi
i.  Sterilizasyon cihazinin operator talimatina gore sterilizatorii yiikleyin.
ii.  Onceden programlanmis ¢evrimi segin: Liimen Olmayan Cevrim (tamamlanmas1 yaklastk 28 dakika) dzel
olarak tasarlanmis tek kullanimlik kartuslarda VAPROX HC Sterilant kullanin.
iii.  Sterilizasyon cihazinin operatér talimatina gore makineyi ¢alistirin.
b. STERRAD NX Sterilizasyon Sistemi
i.  Sterilizasyon cihazinin operatér talimatina gore sterilizatorii yiikleyin.
ii.  Cevrimi segin: Standart
iii.  Sterilizasyon cihazinn operatér talimatina gore makineyi ¢alistirin.
c. STERRAD 100NX Sterilizasyon Sistemi
i.  Sterilizasyon cihazinin operatér talimatina gore sterilizatorii yiikleyin.
ii.  Cevrimi segin: Standart
iii.  Sterilizasyon cihazinin operatér talimatina gore makineyi ¢aligtirin.

Fonksiyon testleri iiretici tarafindan Tablo 1’deki parametrelere gore 10 temiz ve sterilizasyon ¢evriminden sonra birimler tizerinde yapilmustir.
Tablo 1°de listelenen sterilizasyon parametreleri ISO 14937:2009 uyarinca dogrulanmistir.

Sterilizasyon etkinligi son kullanicinin sorumlulugundadir.

iMHA

Bilesenleri geri doniistiiriin ya da tiriinii ve onun artik elementlerini veya atiklari yerel kanunlara ve yonetmeliklere uygun olarak atin.

KULLANIM TALIMATI

1. Bir elektrokardiyografi kayit sistemi, pacing ekipmani veya kardiyak programlanabilir stimiilator ve haritalama kateteri baglamak igin
Map-iT™ Tamsal Haritalama Kateteri Uzatma Kablosu kullanin.

2. Kullanimdan 6nce Map-iT™ Tanisal Haritalama Kateteri Uzatma Kablosunda hasar (6rn. kesikler, biikiilmeler, ¢atlaklar veya ezilmis
veya uzatilmis béliimler) olup olmadigim kontrol edin. Hasarliysa kullanmayin.

3. Map-iT™ Tamisal Haritalama Kateteri Uzatma Kablosunun kullanimdan 6nce kagak (elektrottan elektrota) ve direng (ugtan uca) igin
test edin (kagak 250 V’da 1,0 pA’1 ve direng 10 Q’1 asmamalidir).

4. intrakardiyak elektrogramlar kaydetmek igin uzatma kablosunu/kablolarini katetere ve daha sonra elektrokardiyografi kayit sistemine

baglaym. Gegerli giivenlik standartlarina uymak i¢in elektrokardiyografi kayit sistemine baglarken Map-iT™ Tanisal Haritalama
Kateteri Uzatma Kablo(lar)inin proksimal ug konektér pimlerinin kutuplarini muhafaza edin.
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5. Hasta topraklama pedinin diizgiin bir sekilde baglanmasi i¢in elektrokardiyogram kayit sistemi talimatina bagvurun.
6. Kullanilmayan konektor pimlerini ayirmak icin dikkatli olun. Bu, kaza sonucu kalp yollarinin gelisme sansini azaltacaktir.

NOTLAR

NORMAL KULLANIM SARTI

Calisma sicakhigi: -29 °C ~ 55 °C, Nem orant: <%85.

Bu kablo, CF Tipi Uygulamali Parga i¢in IEC 60601-1 Ed. 3.1’in gereksinimlerini kargilar.

Bolme boyutlari, sicaklik dagilimi profili ve bolmenin igine yerlestirilen tiriinlerin yapilandirmasi, belirli bir sterilizasyon dongiistiniin
etkililiginin dogrulanmasinda dikkate alinmasi gereken degiskenlerdir.

GARANTI VE SORUMLULUK SINIRLANDIRMASI iLE ILGILi SORUMLULUK REDDI

BURADA BELIRTILENLERLE SINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA VE HERHANGI BiR SINIRLAMA OLMAKSIZIN BURADA
TANIMLANAN URUN(LER) HAKKINDA ZIMNi GARANTI VEYA TICARETE UYGUNLUK VEYA BELIRLI BIR AMACA
UYGUNLUK DAHIL OLMAK UZERE ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. SiRKETi VEYA BAGLI SIRKETLERi MEYDANA
GELEBILECEK HERHANGI BiR OZEL, DOGRUDAN, ARIZi, SONUC OLARAK ORTAYA CIKAN VEYA BASKA HERHANGI BiR
SEKILDE OLUSABILECEK HERHANGI BiR HASARDAN DOLAYI HiCBIR SEKILDE SORUMLU OLMAYACAKTIR.

ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. isminin yer aldig1, bu yayim da dahil olmak iizere, basili olarak belirtilen agiklamalar yalnizca

bilgilendirme amaglidir ve yalnizca iirliniin tiretim aninda agiklamasi anlamina gelir ve belirtilen iiriin ile ilgili olarak herhangi bir garanti
verildigi anlamina gelmez.

Korean

Map-iT®
B3 7HeE &3 Aol E

AHE AT A
23 d: 2025-09

Map-iT® 116 133 7HEIE] 83 Aol &-& FHHEl S HA%E 715 g5k Az shel vhgol vt slol 3t g 7] 4o AT A 47]
AE AEE A B AW o) AHD Fu ool Aol R wlol wjel o 2ol & el A5} e 17 AdE 2
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Bulgarian

Map-iT®
YabKuTeeH Kade 3a KapTorpa@cKu KaTeTsp

HUHCTPYKLIHWHU 3A YIIOTPEBA
Hara: 9/2025

BbBEJEHUE

KabenbT 3a ybkaBaHe Ha KaTeThpa 3a IMarHOCTHYHO Kaprorpadupane Map-iT® e yibokuTen, NpeiHa3HAuYCH 3a CBbP3BAaHE Ha KaTeThpa
KbM CHCTEMa 3a 3aIHiC Ha eJIEKTPOKapHOrpaMa H 3a MpeJiaBaHe Ha eIeKTPHUECKH CUTHAJI 110 BpeMe Ha eIeKTPO(QH3HOTIOrHYHN H3CIICIBaHHS,
BKJIIOYUTEIIHO Kaprorpadupane u crumynupase. CbCTOH Ce OT yIb/DKCHO H TPBOHO TSUI0 HA Kabela, eNeKTPUYECKH KOHEKTOPH Ha BCEKU Kpail
¢ Opoii mudToBe, ONpeaeacH 0T MOAEIA.

TOKA3AHMSA 3A YIIOTPEBA

VabmxaBaumst kaben 3a JUarHOCTHYCH KareTsp 3a Kaprorpadupane Map-iT® e npeaHa3sHadeH 3a CBbP3BaHE HA KATEThpa 3a Kaprorpadpupaxe
KbM MHOTOKaHaJIeH (PM3HOIOrHYeH pexopriep. M3nonssa ce 3a IpeHOC Ha eeKTPHYECKH CHIHAIIM 110 BpEMe Ha JTHarHOCTHYHH
eeKkTpodusnonornyHy ncnepanms. Tosn kaben Moske Ja ce mpepaboTea 10 10 MbTH NPH Cria3BaHe HAa OrPAHUYCHUATA 3a IOYHCTBAHE H
CTEpUIn3aLus, OCOYCHU B HACTOALLMSA JOKYMEHT.

MPOTUBONOKA3AHUA
He ca u3BecTHH NPOTHBONOKA3AHMUS 32 TO3H KabeJ1.

HpexynpesxieHns H NPeaNasHA MEPKH
W3nomn3Baiite ycTpoiicTBOTO Mpeau garara ,,['0feH 10, MOCOUYCHA HA CTHKETA HA OIAKOBKATA.

TIpenu ynorpeba nposepere kadena 3a mospe/n. He n3nonspaiite kaberna, ako € MoBpeJieH (Hanp. Cpsi3aHHu, NPErbHaTH,
HApsI3aHH WM CMA4YKaHH MM yABDKCHH Y4acThLH).

He u3nonsBaiite, ako ce HOIy4H NPeKbCBaHEe Ha KaOeIHUs IPOBOAHHUK WM KabeIbT Ce IPEKbCHE [0 APYT HAUHH, MOXKE 1a
BB3HMKHE BOJITOBA JIbIa M JIa M3TOPH MAIMCHTA I J1a PEIM3BUKaA MOXKap.

AKo ce M310713Ba B IPHCHCTBHETO HA EJICKTPHYECKO 000py/IBaHE, B CHTHAIMTE, IPOBEKIAHM OT Kabesia, MOXe Jla e HHIyIHpa
1IyM.

CaMo KaTeTpy 3a AMArHOCTUYHO KapTorpadupane Map-iT® morar a ce U3MOI3BAT C YABKUTEIHUS Kabel 3a KaTeTpu 3a
JIMarHOCTUYHO KapTorpapupane Map-iT®.

He npomensiite ToBa ycTpoiCcTBO.

Ilouncrere 1 cTepuIM3HpPaiTe OTHOBO KAaOEIUTE CHITIACHO MPEAOCTABCHUTE HHCTPYKLINH.

Henouncreanero Ha kabenute 10 MOAXOIIL HAYMH MOXE 1 AOBE/E 0 HEaJCKBaTHA IOBTOPHA CTEPUIM3ALHS.
ABTOMaTHYHOTO IIOYUCTBAHE HA KaOeIUTe HE CE MPENOPbYBA U MOJKE [a MOBPEAH Kabera.

He noransiite KaOEIHUTE CHEIUHUTEIN B TEYHOCT.

He uznaraiite kabena Ha BB3ACHCTBUETO HA OPraHUYHH PA3TBOPUTEIIN.

R ddddddddads

He usnonssaiite nosropro kabena cnex equnanecer (11) usnonssanus. Usxebprere kabena cuex equnanecer (11)
u3nonas3Banus. [IpeBnmaBanero Ha gecer (10) uKbIa Ha MOBTOPHA CTEPUIM3ALIMS MOXKE [ HAPYIIH IPABIIHOTO
(ynkuuonnpane Ha kabena.

B

Ilpu HenpaBunHo GopaBeHe HIIM ChXPAHEHHE MOXKE Ja C& CTUTHE JI0 HAPAHABAHE HA NALMEHT MM ONEPATop.

CbCTOSTHUE HA ITIPOAYKTA U CTEPUJIM3ALIUA

Tosu kabexn ce gocrass crepuiieH (upe3 EO) u Moxe fa ce crepunnsupa nosropHo 10 10 mbTH, ChIIACHO HHCTPYKUHUTE O-10IY, KaTo ce
usnonssa H20z crepuimzanus.

NOYUCTBAHE U IIOBTOPHA CTEPUJIM3ALUA
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Kabenure TpsabBa j1a ce mouMCTBAT U CTEPUIIM3UPAT BeHara cies ynorpeba. Kabenst TpsibBa 1a ce MOYMCTH M CTEPHIIM3HPA OTHOBO MO
MeTof1a, oCoYeH B Tabumma 1.

Cnen nouncranero, kabenute TpsaOBa Ja ce ONAKOBAT B AMLIAIA TOPOMUKA MPEM HOBTOPHATa UM cTepunu3arus. Kabenure tpsadsa na 6naar
HaBUTHU HA l'lpl/lMKa, KOraTo Ce IOCTaBsAT B yaHTara. M3nonssaiite J10CTAaTb4HO rojsMa Topﬁuqxa, 3a 1a npe,uompaTuTe Ha'ronapnaue Ha

LIEBOBETE Ha T0p6l/l'-[KZ\Ta WJIK TIPEKOMEPHO OI'bBaHE Ha Kaberna.

Luknure Ha cTepunmsanus TpsAOBa Jia Ce U3BLPIIBAT C TEXHUKHU U NIAPAMETPH, ChOOPa3eHH C MHCTPYKIIMHTE HA POU3BOJUTEIS HA
CTEPUIIN3ALNOHHOTO 000PY/IBAHE H MPOTOKOIMTE Ha JIeYeOHOTO 3aBE/ICHUE.

Hapamerpme 3a IMOYMCTBAHE W MMOBTOPHA CTEPUIIM3AILMSA, IOCOYCHHU B Tabnuma 1,ca BaJIWJIMPaHU OT IPOU3BOUTEIA.

Tabnuua 1
MHCTPYKIUHU 3A IOYUCTBAHE U CTEPHIM3ALIUS
1. Touka Ha H3M0NI3BaHE (B KOMIUICKTa)
a. He pasrinobssaiite ycTpoicTBOTO.
b. Ortcrpanere rpy0OTO 3aMBPCsIBAHE M OCTATBYHOTO 3aMBPCSBAHE OT MOBBPXHOCTHTE M PBOOBETE C IMOMOLITA HA
HABJIAKHCHA C BO/1a KbPIIMYKA C HUCKA BJIAXKHOCT.
2. ChXxpaHsBaHe U TPAHCIIOPTHPAHE
a. VerpoiicTBara TpsGBa j1a ce IIOYNCTBAT B paMKUTE Ha 30 MHHYTH Ciie/l ynoTpeba, 3a J1a ce NPeIoTBPAaTH H3ChXBAHETO UM
npean nouncteaHeTo. He no3BossiBaiite Ha 3aMbPCEHUTE YCTPOMCTBA [1a M3CHXHAT, pean Ja ObaaT 00paboTeHu.
b. VHuBepcanHuTe NpenasHu MepKu TpsAOBa Ja ce CnasBar OT Lenus OOJHHYEH HMEPCOHAN, M3II0XKEH HA 3aMBPCEHH MIIH
MOTCHIMAIIHO 3aMbPCCHHU M3/ICIIHSI.
3. Wi3BbpIBaHe Ha MbPBOHAYAIHO H30BPCBAHE HA YCTPOHCTBOTO
a. M36bpiiere kabenia ¢ HaBIaKHEHA HAiJIOHOBA YETKa C MEK KOChM (KaTO HanpuMep YeTKa 3a KaHIOJH C MOJXOISII pa3Mep),
HABJIAKHCHA C BO/Ia, C KbPIIMYKHK C HUCKA BJIAXKHOCT W/uim ¢ PBKaBHUIM, 32 1a OTCTPAHUTE BUIUMOTO prGO 3aMbpPCsABAHE.
b. IIpoBepere ycTpOHCTBOTO 3a MOBPEIM HIIM HEU3IIPABHOCTH.
c. BruMaBajiTe J1a He NI0NajIHE TSYHOCT B ICKTPHYCCKHTE ChEIMHUTENIH.
4. H3Bbpiiere MoUMCTBAHE HA YCTPOHCTBOTO:
a. IIpurorsere pa3sTBOp ¢ HEYTPAICH IPENApaT U TOIUIA YCLIMSIHA BOJA, KATO CICABATE MPENOPHKUTE HA IPOM3BOAUTEIS
Ha npenapata. [Ipenopbunrentust nounctsau npemnapar ¢ Prolystica 2x Neutral, cMeceH ¢ Toruia yemmMsiHa Boga
(<55°C) B konuenTpanus 1 ml/L. 3abenexka: ANKaqHUTE HIM KHCETMHHUTE OYMCTBAIIM IPpEenapaTi Morar Jia
MOBPE/IAT YCTPOICTBOTO M HE TPAOBA J]a Ce H3MON3BAT.
b. Karo u3nonssare npurotBeHus pa3tBOp Ha HEYTPAICH IIOYUCTBALI IIPENApaT, HOYUCTBAMTE 1SUIaTa MOBBPXHOCT HA
YCTPOHCTBOTO B MPOABKCHUE HA MHHUMYM 2 MHHYTH, KATO U3[I0JI3BATE MEKA HAMIOHOBA YETKA 3a HHCTPYMCHTH U
KBPIHUYKH C HUCKO Ch/IbP/KAHHE Ha BJIAKHA; 00bPHETE CHelHaIHO BHUMAHIE Ha NPOOJIEMHHITE 30HHU, KaTO M3II0JI3BaTe
MOJIXO/ISIIIA 110 Pa3Mep YeTKa 3a KaHaIuTe.
C. Buumagaiite J1a HE MONAa/IHE TCYHOCT B CIACKTPUYCCKUTE ChEAMHUTEIHN.
d. Criel1 HOYUCTBAHETO IIPOBEPETE YCTPOHCTBOTO 32 BHAUMH OCTAThIH OT 3aMbPCABAHMUSL.
e. AKO BBPXY YCTPOWCTBOTO ce HabJI0aBaT BUIMMHI OCTAaThIlM OT 3aMbPCABAHMSA, OBTOPETE ONeEpalus 3, CThIKA a., U
onepanus 4, CTBIKH OT . JI0 B., JIOKATO HAMA BUJIMMH OCTATBIM OT 3aMbPCABAHMS.
5. W3BbpiBane Ha OKOHYATEIHO H30BPCBAHE HA YCTPOIICTBOTO:
a. 36bpuere ycTpoiCTBOTO 32 MHUHHUMYM 2 MUHYTH C HAaBJIQKHEHA C BOJA KBPIINYKA C HUCKA BIAKHOCT, KATO 0OBpHETE
CIIEIHANHO BHUMAHHE Ha TPYIHHTE 30HH.
b. TIpoBepeTe 3a BUIMMH OCTAThIM OT 3aMbPCABAHMS.
c. AKO BBPXY YCTPOHCTBOTO C€ HAOIIFOABAT BUAMMHU OCTATHLM OT 3aMbPCSBAHNS, IOBTOPETE onepauus 3 u oneparus 4,
CTBIIKH OT 4. JIO C., JOKATO HE OCTAHAT BUAUMHU OCTATBLIU.
6. HMscymere ycrpoiicTBOTO
a. M3cymere ycTpoHCTBOTO C IIOMOIITA Ha CI'bCTEH BB3/IYX M CyXa Kbpra 0e3 BlIakHa, 10KaTO BHHIIHHTE MOBBPXHOCTH Ha
YCTPOHCTBOTO M3IJIEKIAT CyXHW; pasrbHeTe kadena [0 BPeMe Ha CYLICHETO, 33 Ja Ce yBEpUTE, 4e LiiiaTa Biara €
OTCTPAHEHA.
7. VYCTpoiicTBO 32 OIIAKOBAHE U CTHKETHPAHE 38 CTEPHIN3ALMS
a. HaswiiTe Bceku kaben Taka, ye IMaMeThpbT HA HAMOTKATa Jia € Mexty 8 u 11 unua.
b. H3nonssaiite Topouuka ot Tyvek/monuerunen (Hanp. Vis-U-All Low Temperature Sterilization Pouches) nocrarbuto
roJisiva, 3a J1a Ce NPEA0TBPATH HATOBAPBAHE HA ILIEBOBETE HA TOPOUYKATA MM IPEKOMEPHO Or'bBaHE Ha Kadera.
c. Iocrasere xabena B TopOu4Kara Taka, 4e Ja HE Ce Hajlara IPEKOMEPHO OI'bBAHE.
d. Baneuaraiite TopbuUKaTa
e. Ertnkernpaiite TOpOMYKaTA CHIIIACHO HHCTHTYIMOHAIHUTE IPOTOKOIN/TIPOIIETYPH.
8. Crepunusupaiite
a. Cucrema 3a HUCKOTEeMIIepaTypHa crepuamsamus Amsco V-PRO maX
i.  3apezere cTepuiIM3aTOpa CHIIIACHO HHCTPYKIMUTE HA ONIEPATOPa HA CTEPHIIN3ALMOHHOTO 000y IBaHe.

ii.  M30epere mpe/BapuUTEIIHO MPOrpaMupaH IHKbI: Llukbi 6e3 myMeH (MpubIn3UTEenHO 28 MUHYTH 32
3aBbpIIBaHE), KaTo n3nomxssare crepunant VAPROX HC B crenmanuo pa3paboTeHy KaceTn 3a eIHOKpaTHa
ynorpeba.

iii. ~ Paborere ¢ MamMHaTA CHINIACHO MHCTPYKIMHUTE HA ONIEPATOPa HAa CTEPUIIM3AIMOHHOTO 000PY IBaHE.
b. Cucrema 3a crepwinsaius STERRAD NX
i.  3apezere cTepuiIM3aTOpa CHIVIACHO HHCTPYKLMUTE HA ONEPATOPA HA CTEPHIIM3ALMOHHOTO 000y ABaHE.
i, W36epere muknn: Crangapren
Paborere ¢ MalIMHaTA ChIIIACHO MHCTPYKIMHUTE HA ONIEPAaTOpa Ha CTEPUIIM3AIOHHOTO 000py IBaHE.
c. Cucrema 3a crepuinsaius STERRAD 100NX
i.  3apezere crepuiIM3aTOpa CHIVIACHO HHCTPYKLMUTE HA ONEPATOPA HA CTEPHIIM3ALMOHHOTO 000y ABaHE.
ii.  M36epere mukpn: Cranmapren
iii.  Paborere ¢ MalIMHaTA ChINIACHO MHCTPYKIMHTE HA ONIEPAaTOpPa Ha CTEPUIIM3AIMOHHOTO 000py IBaHE.

TpousBoauTensT H3BbLPIIM (HYHKUHOHAIHO H3IUTBAHE HA ycTpoiicTBara ciex 10 NMKbIa HA TOUMCTBAHE M CTEPHIIM3ALMS ChIJIACHO
napamerpute B Tabmnuma 1.
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TTapamerpuTe Ha CTepUIM3aIys, W30poeHHn B Tabmiua 1, ca Banuaupanu cbriacHo 1SO 14937:2009
OTroBopHOCTTa 32 €(PUKACHOCTTA HA CTEPUIN3ALMATA € HA KPaiiHus norpeburen.
M3XBBLPISIHE

Peuumupaﬁ‘re KOMIIOHEHTHUTE WJIM U3XBbPJIETE NPOAYKTA U HETOBUTE OCTAThYHH €JIEMEHTH WJIM OTIIAAbLUU B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE 3aKOHU
u paznopendu.

YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

1. W3non3Baiite yabmkuTeaHus KaOel 32 JUArHOCTUYCH KaTeThp 3a Kaprorpadupane Map-iT®, 3a na cBbpIKeTe CHCTEMA 3 3aIIUC HA
eJIeKTpoKapImorpama, 060py/iBaHe 3a KapIMOCTUMYJIAINs HIIM IIPOrPaMUpPYeM ChpJICYeH CTHMYJIATOp M KaTeThp 3a KapTorpadupane.

2. TIpemm ynorpeba nposepere yabIKMTEIHHS Kaden Ha KaTeThpa 3a IMarHoCTHYHO KapTorpadupane Map-iT® 3a noppenu (Hamp.
CpsI3BaHUs, IPErbBAHMS, HAPSI3BAHE WM CMAYKaHH WIIH yIbJDKCHH ydacTsln). He n3nonssaiite, ako ca MOBpeICHH.

3. Tecrtaaiite yappkuTenHus kaben 3a quarsoctudeH karersp Map-iT® 3a yreuku (0T IPOBOAHHUK 10 IPOBOJHKK) U CHIIPOTHBIICHHE (OT Kpait
J10 Kpaii) npeau ynorpeba (yredkute He TpsibBa ia Haasuiasar 1,0 pA npu 250 V, a chlpoTHBIeHHETO He TpsidBa ja Hajsuiasa 10 Q).

4. 3a J1a 3amuuIeTe MHTPaKapIMalHy eJICeKTPOrPaMH, CBBPIKETE yIbDKHTETHNS Kabel (kabeln) KbM KaTeThpa 1 CJIejl ToBa KbM CHCTEMaTa

34 3alIMC HA eNIeKTPOKapauorpamu. IIpn cBbp3BaHe KbM CHCTEMATA 3a 3aIIMC HA CICKTPOKAPAUOrPAMH CIIa3BaiTe NOISPHOCTTA HA
mudTOBETE Ha KOHEKTOPA HA MPOKCUMAIHUS Kpail Ha yIbJDKUTEIHUS Kaber(1) Ha auarHocTuyHus kaprorpadeku karersp Map-iT®,
3a JIa cria3uTe NPUIOKNUMHUTE CTAaHIApTH 3a 6€301acHOCT.
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5. 3a NpaBHIIHOTO CBHP3BAHE HA 3a3EMABAILATA [OJIOKKA HA NALMEHTA CE KOHCYITHPATE ¢ MHCTPYKIMUTE 3a ynoTpeba Ha cHCTeMaTa 3a
3aIHC Ha eNIEKTPOKApIHOrpama.
6. BruMaBaiite 1a H30/IMpaTe HEM3NOI3BaHNTE IM(TOBE HA KOHeKTOpa. ToBa Ile HaMasli BEPOATHOCTTA OT PAa3BUTHE HA CIlydaiiHi

TOKOBH II'BTULLIA KbM CbPLETO.
3ABEJIEXKKHA
HOPMAJIHU YCJIOBUSI HA U3MOJI3BAHE
Pabotna Temneparypa: -29 °C ~55 °C, BnaxHoct: < 85%.
Tosu kaben orropaps Ha usuckpauusra Ha IEC 60601-1 Ed. 3.1 3a Tun CF Ilpunoxena yacr.

Pasmepute Ha Kameparta, TPOGUIBT Ha pasHpe/ieicHHe Ha TeMIlepaTypara ¥ KOH(QHUIypalusTa Ha IPOIyKTHTE, IOCTaBeHH B KaMepara, ca
NPOMEHJIMBH BEJIMYMHH, KOMTO TPAGBA J]a ce B3eMaT NPE/IBHL IPH NPOBEPKaTa Ha e(peKTHBHOCTTA HA ONPE/ICNICH IIMKbII HA CTCPUIIH3AIIHS.

OTKA3 OT T'APAHIIMA 1 OTPAHUYABAHE HA OTTOBOPHOCTTA

HAMA M3PUYHA MJIM TTOJIPASEHPAILIA CE TAPAHIIM A, BKIIIOYMTEIHO, HO HE CAMO, ITOJIPA3EMPAIIIA CE TAPAHIIUA
WJIN TAPAHIIUA 3A TTIPOJABAEMOCT WJIM T'OJJHOCT 3A KOHKPETHA IEJIL, 3A ITPOAYKTUTE, OITMCAHH TYK, ITPH
HUKAKBU OBCTOSATEJICTBA ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. MJIM CBbP3AHUTE C HET'O KOMITAHUW HE HOCSAT
OTIOBOPHOCT 3A KAKBUTO U JIA BUJIO CIIELIMAJIHU, TTIPEKH, CJIYYAHU, TOCJIEABAILM WJIW JIPYTY LUETH,
PA3JIMYHU OT U3PUYHO ITPEJABUJIEHUTE B KOHKPETHM A 3AKOH.

OnucanusTa u ceuuduKanuuTe, KOMTO ce nospssar B neyarnute marepuani Ha ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC., BkmouuTenso

B Tasu ny6nm<aum, ca camo PlHq)OpMaTPlBHI/l M HMMaT 3a IeJ] €IMHCTBCHO Jla ONHUIIAT MPOJAYKTa M0 BPEME Ha IPOHU3BOJCTBOTO My M HE ca
HamnpaBCeHHU WM J1a/ICHU KaTO rapaHiiys 3a Npeanucanus MpoayKT 110 KaKbBTO H J1a € HAYWH.
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Croatian

Map-iT®
Produzni kabel za kateter za mapiranje

UPUTE ZA UPORABU
Datum: 9/2025.

UvoD

Produzni kabel katetera za dijagnosti¢ko mapiranje Map-iT® produzni je kabel osmisljen za spajanje katetera na sustav snimanja
elektrokardiograma i za prijenos elektri¢nog signala tijekom elektrofizioloskih studija, ukljuuju¢i mapiranje i stimulaciju. Sastoji se od
izduZenog i cjevastog tijela kabela, elektri¢nih konektora na svakom kraju s brojem igala kako je navedeno u modelu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Produzni kabel dijagnosti¢kog katetera za mapiranje Map-iT® indiciran je za spajanje katetera za mapiranje na visekanalni fiziologki snimag.
Upotrebljava se za prijenos elektri¢nih signala tijekom dijagnostickih elektrofizioloskih studija. Ovaj kabel moZe se ponovno obraditi do
10 puta u skladu s ovdje navedenim ograni¢enjima ¢i$¢enja i sterilizacije.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija za ovaj kabel.

Upozorenja i mjere opreza

Upotrijebite proizvod prije roka upotrebe na naljepnici ambalaze.

Prije upotrebe provijerite je li kabel odtecen. Nemojte upotrebljavati ako je kabel ostecen (tj. rezovi, pregibi, urezi ili zgnjeceni
ili izduzeni dijelovi).

Nemojte upotrebljavati ako dode do prekida zice kabela ili kabel iz drugog razloga nije cjelovit jer moze do¢i do iskrenja i
moze opeci bolesnika ili izazvati poZzar.

Ako se upotrebljava u prisutnosti elektriéne opreme, moze se inducirati buka u signale koje provodi kabel.

Samo se dijagnosticki kateteri za mapiranje Map-iT® mogu upotrebljavati s produznim kabelom katetera za dijagnosti¢ko
mapiranje Map-iT®.

Nemojte mijenjati ovaj proizvod.

Ocistite i ponovno sterilizirajte kabele prema prilozenim uputama.

Nepravilno &is¢enje kabela moze dovesti do neodgovarajuce ponovne sterilizacije.
Ne preporucuje se automatsko ¢is¢enje kabela i time se moze ostetiti kabel.
Nemojte uranjati kabelske konektore u tekucinu.

Ne izlazite kabel organskim otapalima.

Nemojte ponovno upotrebljavati kabel nakon jedanaest (11) upotreba. Bacite kabel nakon jedanaest (11) upotreba.
Prekoracenjem deset (10) ciklusa ponovne sterilizacije moZe se narusiti pravilno funkcioniranje kabela.

A ddddddddddds

Ozljede bolesnika ili rukovatelja mogu biti posljedica nepravilnog rukovanja ili skladistenja.

STANJE PROIZVODA I STERILIZACIJA

Ovaj kabel isporucuje se sterilan ($to osigurava EO) i moZe se ponovno sterilizirati do 10 puta prema uputama u nastavku primjenom
sterilizacije H20.

CISCENJE I PONOVNA STERILIZACIJA

Kabele treba ogistiti i ponovno sterilizirati ¢im je to prakti¢no nakon upotrebe. Kabel treba o¢istiti i ponovno sterilizirati metodom navedenom
u Tablici 1.

Nakon ¢is¢enja kabele treba spakirati u prozraénu vreéicu prije ponovne sterilizacije. Kabele treba namotati u petlju prilikom stavljanja u
vrecicu. Upotrijebite vrec¢icu dovoljno veliku kako biste sprijecili naprezanje Savova vrecice ili pretjerano savijanje kabela.

Cikluse sterilizacije treba izvoditi primjenom tehnika i parametra koji su u skladu s uputama proizvodaca opreme za sterilizaciju i protokolima
ustanove.

Parametre ¢iS¢enja i ponovne sterilizacije navedene u Tablici 1. potvrdio je proizvodac.

Tablica 1.

UPUTE ZA CISCENJE I STERILIZACIJU

1. Mijesto upotrebe (na lokaciji)
a. Nemojte rastavljati uredaj.
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b. Uklonite velike komade prljavstine i preostalu prljavstinu s povrsina i rubova pomoc¢u maramice s malo dlacica navlazene
vodom.

2. Sprecavanje Sirenja i prijevoz
a. Proizvode treba oéistiti u roku od 30 minuta od upotrebe kako bi se sprijecilo susenje prije ¢id¢enja. Nemojte dopustiti da
se kontaminirani proizvodi osuse prije ponovne obrade.
b. Sve bolnicko osoblje izlozeno kontaminiranim ili potencijalno kontaminiranim proizvodima treba se pridrzavati
univerzalnih mjera opreza.

3. Izvriavanje pocetnog brisanja proizvoda
a. Obrisite kabel navlazenom najlonskom ¢etkom s mekim vlaknima (kao $to je etka za kanilu odgovarajuce veli¢ine)
navlazenom vodom iz slavine, maramicama s malo dla¢icama i/ili rukama u rukavicama kako biste pomogli u
uklanjanju vidljivih velikih komada prljavstine.

b. Pregledajte ima li na proizvodu ostecenja ili kvarova.
c. Pazite da tekucina ne ude u elektri¢ne konektore.
4. IzvrSavanje ¢iS¢enja proizvoda:
a. Pripremite otopinu s neutralnim deterdzentom i toplom vodom iz slavine prema preporuci proizvodaca deterdzenta.

Preporucuje se deterdzent Prolystica 2x Neutral pomijesan s toplom vodom iz slavine (<55 °C) u koncentraciji od
1 ml/l. Napomena: deterdZenti na bazi luzine ili kiseline mogu ostetiti proizvod i ne smiju se upotrebljavati.

b. Upotrebom pripremljene neutralne otopine deterdzenta ribajte cijelu povrsinu proizvoda najmanje 2 minute pomocu
meke najlonske ¢etke za instrumente i maramica s malo dlacica. Posebnu pozornost posvetite izazovnim podru¢jima
pomocu Cetke za kanale odgovarajuce veli¢ine.

c. Pazite da tekucina ne ude u elektri¢ne konektore.
d. Nakon ribanja pregledajte proizvod kako biste vidjeli ima li vidljivih ostataka prljavstine.
e. Ako se na proizvodu uoce vidljivi ostaci prljavstine, ponovite korak a. postupka 3 i korake od a. do c. postupka 4 sve
dok nema vidljivih ostataka prljavstine.
5. Izvriavanje zavrinog brisanja proizvoda:
a. Obrisite proizvod najmanje 2 minute maramicom s malo dlacica navlazenom vodom, obracaju¢i posebnu pozornost
na izazovna podrugja.
b. Pregledajte ima li vidljivih ostataka prljavstine.
c. Ako se na proizvodu uoce vidljivi ostaci prljavstine, ponovite postupak 3 i korake od a. do c. postupka 4 dok ne bude
vidljivih ostataka.
6. Susenje proizvoda
a. Osusite proizvod komprimiranim zrakom i suhom krpom koja ne ostavlja dlacice dok se vanjske povrsine proizvoda
vizualno ne osuse; zglobno preklopite kabel tijekom susenja kako biste osigurali uklanjanje sve vlage.
7. Spakirajte i oznacite proizvod za sterilizaciju
a. Namotajte svaki kabel tako da promjer zavojnice bude izmedu 8 i 11 inca.
b. Upotrijebite Tyvek / polietilensku vrecicu (tj. vrecice Vis-U-All za sterilizaciju na niskim temperaturama) dovoljno
veliku da se sprije¢i naprezanje $avova vrecice ili pretjerano savijanje kabela.
c. Stavite kabel u vrecicu tako da nije potrebno pretjerano savijanje.
d. Zatvorite vrecicu
e. Oznacite vre¢icu prema institucionalnim protokolima/postupcima.
8. Sterilizacija
a. Sustav za sterilizaciju Amsco V-PRO maX na niskim temperaturama

i.  Napunite sterilizator prema uputama za rukovatelje opremom za sterilizaciju.
ii.  Odaberite unaprijed programirani ciklus: ciklus bez lumena (otprilike 28 minuta za zavrSetak) pomocu
sredstva za sterilizaciju VAPROX HC u posebno osmisljenim jednokratnim uloscima.
iii.  Upravljajte strojem prema uputama za rukovatelje opremom za sterilizaciju.
b. Sustav za sterilizaciju STERRAD NX
i, Napunite sterilizator prema uputama za rukovatelje opremom za sterilizaciju.
ii.  Odaberite ciklus: standardni
iii.  Upravljajte strojem prema uputama za rukovatelje opremom za sterilizaciju.
c. Sustav za sterilizaciju STERRAD 100NX
i, Napunite sterilizator prema uputama za rukovatelje opremom za sterilizaciju.
ii.  Odaberite ciklus: standardni
iii.  Upravljajte strojem prema uputama za rukovatelje opremom za sterilizaciju.

Proizvodac je proveo funkcionalno testiranje na jedinicama nakon 10 ciklusa ¢iS¢enja i sterilizacije prema parametrima u Tablici 1.
Parametri sterilizacije navedeni u Tablici 1. potvrdeni su prema normi ISO 14937:2009

Ucinkovitost sterilizacije odgovornost je krajnjeg korisnika.

ODLAGANJE

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

UPUTE ZA UPOTREBU

1. Upotrijebite produzni kabel za dijagnosti¢ki kateter za mapiranje Map-iT® za spajanje sustava za snimanje elektrokardiograma, opreme
za stimulaciju ili sr¢anog programabilnog stimulatora i katetera za mapiranje.

2. Prije upotrebe pregledajte ima li produzni kabel katetera za dijagnosticko mapiranje Map-iT® ostecenje (tj. porezotine, pregibe, ureze
ili zgnjecene ili izduzene dijelove). Nemojte upotrebljavati ako je ostecen.

3. Prije upotrebe testirajte produzni kabel katetera za dijagnosti¢ko mapiranje Map-iT® na curenje (od elektrode do elektrode) i otpor (od
kraja do kraja) (curenje ne smije prelaziti 1,0 pA na 250 V, a otpor ne smije prelaziti 10 Q).

4. Za snimanje intrakardijalnih elektrograma spojite produzni kabel (ili kabele) na kateter, a zatim na sustav za snimanje

elektrokardiograma. Odrzavajte polaritet igala proksimalnih krajnjih konektora produznog kabela dijagnosti¢kog katetera za mapiranje
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Map-iT® prilikom povezivanja sa sustavom za snimanje elektrokardiograma kako biste bili u skladu s vaze¢im sigurnosnim
standardima.
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5. Pogledajte upute za upotrebu sustava za snimanje elektrokardiograma za pravilno spajanje podloge za uzemljenje bolesnika.
6. Pazite da izolirate sve neiskoriStene igle konektora. Time ¢e se smanjiti Sanse za razvoj slucajnih strujnih putova do srca.
NAPOMENE

NORMALNI UVJETI UPOTREBE
Radna temperatura: -29 °C ~55 °C, stopa vlaznosti: < 85 %.
Ovaj kabel ispunjava zahtjeve norme IEC 60601-1 Ed. 3.1 za primijenjeni dio tipa CF.

Dimenzije komore, profil raspodjele temperature i konfiguracija proizvoda utkanih u komoru varijable su koje se moraju uzeti u obzir pri
provjeri u¢inkovitosti odredenog ciklusa sterilizacije.

ODRICANJE OD JAMSTVA I OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

NE POSTOJI IZRICITO ILI IMPLICIRANO JAMSTVO, UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, BILO KOJE IMPLICIRANO JAMSTVO
ILI TRZISNI POTENCIJAL ILI PRIKLADNOST ZA ODREPENU SVRHU ZA OVDJE OPISANE PROIZVODE TE NI POD KOJIM
OKOLNOSTIMA ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. ILI NJEGOVA POVEZANA DRUSTVA NISU ODGOVORNA NI ZA
KAKVU POSEBNU, IZRAVNU, SLUCAINU, POSLJEDICNU ILI DRUGU STETU OSIM ONE KOJA JE IZRICITO PREDVIDENA
ODREDENIM ZAKONOM.

Opisi i specifikacije koji se pojavljuju u tiskanim materijalima drustva ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC., uklju¢ujuci ovaj
dokument, samo su informativni i namijenjeni su isklju¢ivo opéenitom opisu proizvoda u vrijeme proizvodnje i ni na koji na¢in nisu izradeni
niti dani kao jamstvo propisanog proizvoda.

Latvian

Map-iT®
Karte$anas katetra pagarinataja kabelis

LIETOSANAS PAMACIBA
IzdoSanas datums: 09/2025

IEVADS

Map-iT® diagnostiskas karteSanas katetra pagarinataja kabelis ir pagarinatajs, kas paredzéts katetra pievienosanai elektrokardiogrammas
ierakstiSanas sistémai un elektriska signala parraidei elektrofiziologisko izmekl&jumu, tostarp karte$anas un elektrokardiostimulacijas, laika.
Tas sastav no iegarena un caurulveida kabela korpusa, elektriskajiem savienotajiem katra gala ar modelim noradito kontaktu skaitu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Map-iT® diagnostiskas kartesanas katetra pagarinataja kabelis ir paredz&ts karteanas katetra savienosanai ar daudzkanalu fiziologisko
ierakstitaju. To izmanto elektrisko signalu parraidei diagnostisko elektrofiziologijas izmeklgjumu laika. So kabeli var atkartoti apstradat lidz

10 reizém, iev@rojot Seit noraditos tiriSanas un sterilizacijas ierobezojumus.
KONTRINDIKACIJAS
Sim kabelim nav zinamu kontrindikaciju.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Izmantojiet ierci pirms deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma etiketes.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai kabelim nav bojajumu. Nelietojiet, ja kabelis ir bojats (t. 1., iegriezumi, locTjumi, robi vai
saspiestas vai izstieptas dalas).

Nelietojiet, ja kabela vada rodas plisums vai kabelis ka citadi zaudé nepartrauktibu, tadgjadi var rasties dzirkstelosana, kas var
apdedzinat pacientu vai izraisit ugunsgréku.

Ja to izmanto elektrisko iekartu klatbuitng, kabela vaditajos signalos var rasties troksnis.

“PEBRBR
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Ar Map-iT® diagnostiskas kart&Sanas katetra pagarinataja kabeli drikst izmantot tikai Map-iT® diagnostiskas kart&Sanas
katetrus.

Neparveidojiet So ierici.

Tiriet un atkartoti sterilizgjiet kabelus saskana ar sniegtajiem noradifjumiem.
Nepareiza kabelu tiriSana var izraisit nepietickamu atkartotu sterilizaciju.
Kabelu automatiska tiriSana nav ieteicama, jo ar to var sabojat kabeli.
Neiegremdgjiet kabelu savienotajus skidruma.

Nepaklaujiet kabeli organisko $kidinataju iedarbibai.

Nelietojiet kabeli atkartoti péc vienpadsmit (11) lietoSanas reizém. Izmetiet kabeli p&c vienpadsmit (11) lietoanas reizém.
Parsniedzot desmit (10) atkartotas sterilizacijas ciklus, var tikt traucéta kabela pareiza darbiba.

A ddddddds

Nepareizas lietodanas vai uzglabasanas dg] var rasties pacienta vai lietotdja traumas.

IZSTRADAJUMA STAVOKLIS UN STERILIZACIJA

Sis kabelis tiek piegadats sterils (EO sterilizacija), un to var atkartoti sterilizét lidz 10 reizem, ievérojot talak sniegtos noradijumus, izmantojot
sterilizaciju ar H20..

TIRISANA UN ATKARTOTA STERILIZACIJA

Kabeli jatira un atkartoti jasterilizg, tiklidz tas p&c lietoSanas ir praktiski iesp&jams. Kabelis jatira un atkartoti jasterilizg, izmantojot 1. tabula
noradito metodi.

Péc tirisanas kabeli pirms atkartotas sterilizacijas jaiepako elpojosa maisina. levietojot kabelus maisina, tie jasatin cilpa. Izmantojiet maisinu,
kas ir pietickami liels, lai novérstu maisina vilu parmerigu nospriegojumu vai kabela parmérigu saliekSanos.

Sterilizacijas cikli javeic, izmantojot metodes un parametrus, kas atbilst sterilizacijas ickartu razotdja noradijumiem un iestades protokoliem.
Razotajs ir apstiprinajis 1. tabula noraditos tiri$anas un atkartotas sterilizacijas parametrus.

1. tabula
TIRISANAS UN STERILIZACIJAS NORADIJUMI
1. LietoSanas vieta (kliniska vide)

a. Neizjauciet ierici.

b. No virsmam un malam nofiriet rupjos netirumus un atliku$os netirumus, izmantojot Gideni samitrinatu salveti ar mazu
pliksnu saturu.

2. Izolacija un transportésana

a. Ierices jatira 30 minasu laika p&c lietosanas, lai nov@rstu to izziianu pirms tiriSanas. Nelaujiet piesarnotajam iericém nozit
pirms atkartotas apstrades.

b. Visam slimnicas persondlam, kas paklauts saskarei ar piesarnotam vai potenciali piesarnotam ieric€m, jaievéro vispargjie
piesardzibas pasakumi.

3. Veiciet ierices sakotngjo tirisanu

a. Noslaukiet kabeli ar samitrinatu neilona suku ar mikstiem sariem (piem&ram, atbilstoSa izm&ra kanulu suku), kas
samitrinata ar tehnisko tideni, salvetém ar mazu pliiksnu saturu un/vai cimdiem, lai palidz&tu nonemt redzamus rupjos
netirumus.

b. Parbaudiet ierici, vai tai nav bojajumu vai darbibas traucgjumu.

[ Esiet uzmanigi, lai elektriskajos savienotajos neiekliitu $kidrums.

4. Noberziet ierici:

a. Sagatavojiet $kidumu ar neitralu mazgasanas Iidzekli un siltu krana Gideni, ievérojot mazgasanas lidzekla razotaja
ieteikumus. Ieteicamais mazgasanas Iidzeklis ir Prolystica 2x Neutral, kas sajaukts ar siltu krana @deni (<55°C) 1 ml/l
koncentracija. Piezime: sarmaini vai skabes mazgasanas lidzekli var sabojat ierici, un tos nedrikst lietot.

b. Izmantojot sagatavoto neitralo mazgasanas lidzekla $kidumu, vismaz 2 minates berzgjiet visu ierices virsmu, izmantojot
mikstu neilona instrumentu suku un salvetes ar mazu pliksnu saturu; ipasu uzmanibu pieveérsiet sarezgitam vietam,
izmantojot atbilstosa izméra kanalu suku.

c. Esiet uzmanigi, lai elektriskajos savienotajos neiekliitu §kidrums.

d. P&c tirTSanas parbaudiet ierici, vai nav redzamu netirumu atlikumu.

e. Ja uz ierices ir redzami netirumu atlikumi, atkartojiet 3. darbibas a) soli un 4. darbibas a) Iidz c) soli, 1idz vairs nav redzamu
netirumu atlikumu.

5. Veiciet ierices galgjo tiriSanu:

a. Tiriet ierici vismaz 2 mindtes ar Gdenl samitrinatu salveti ar mazu pliksnu saturu, Ipasu uzmanibu pieversot
problematiskajam vietam.

b. Parbaudiet, vai nav redzamu netirumu atlikumu.

c. Ja uz ierices ir redzami netirumu atlikumi, atkartojiet 3. darbibu un 4. darbibas a) lidz c) soli, lidz vairs nav redzamu
atlikumu.

6 Nozavgjiet ierici

a. Nozavgjiet ierici, izmantojot saspiestu gaisu un sausu bezpliksnu dranu, 1idz ierices argjas virsmas ir vizudli sausas;

zav&Sanas laika pagrieziet kabeli, lai parliecinatos, ka viss mitrums ir nonemts.
7. Iepakojums un marké&Sanas ierice sterilizacijai

a. Satiniet katru kabeli ta, lai spoles diametrs biitu no 20 1idz 28 cm (8 — 11 collas).

b. Izmantojiet Tyvek/polietiléna maisinu (t. i. Vis-U-All zemas temperatiiras sterilizacijas maisinus), kas ir pietickami liels,
lai novérstu maisina vilu parmerigu nospriegojumu vai kabela parmérigu salicksanos.

c. Ievietojiet kabeli maisina ta, lai nebiitu nepiecieSama parmeériga saliekSana.

d. Aizveriet maisinu
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c. Markgjiet maisinu atbilstosi iestades protokoliem/procediram.
8. Steriliz&jiet
a. Amsco V-PRO maX zemas temperatiiras sterilizacijas sistéma
i.  Ievietojiet sterilizatoru saskana ar sterilizacijas iekartas lietotaja noradijumiem.
ii.  Atlasiet ieprieks ieprogrammétu ciklu: cikls bez limena (aptuveni 28 miniites), izmantojot VAPROX HC
sterilizatoru speciali izstradatas vienreizgjas lietosanas kasetnés.
iii.  Izmantojiet ierici saskana ar sterilizacijas ickartas lietotaja noradjjumiem.
b. STERRAD NX sterilizacijas sistéma
i.  levietojiet sterilizatoru saskana ar sterilizacijas iekartas lietotdja noradijumiem.
ii.  Atlasiet ciklu: standarta
iii.  Izmantojiet ierici saskana ar sterilizacijas ickartas lietotaja noradfjumiem.
c. STERRAD 100NX sterilizacijas sistéma
i.  levietojiet sterilizatoru saskana ar sterilizacijas iekartas lietotdja noradijumiem.
ii.  Atlasiet ciklu: standarta
iii.  Izmantojiet ierici saskana ar sterilizacijas ickartas lietotdja noradjjumiem.

Razotajs veica iericu funkcionalo parbaudi péc 10 tiriSanas un sterilizacijas cikliem atbilstosi 1. tabula noraditajiem parametriem.
1. tabula noraditie sterilizacijas parametri ir apstiprinati saskana ar ISO 14937:2009.

Sterilizacijas efektivitate ir gala lietotaja atbildiba.

UTILIZESANA

Parstradajiet komponentus vai utilizgjiet izstradajumu un ta atlikuSos elementus vai atkritumus saskana ar vietgjiem likumiem un noteikumiem.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Izmantojiet Map-iT® diagnostiskas kartéSanas katetra pagarinataja kabeli, lai pievienotu elektrokardiogrammas ierakstiSanas sistému,
elektrokardiostimulatora aprikojumu vai programmgjamu sirds stimulatoru un kartéSanas katetru.

2. Pirms licto$anas parbaudiet Map-iT® diagnostiskas kartésanas katetra pagarinataja kabeli, vai tam nav bojajumu (t. i., iegriezumi,
locijumi, robi, saspiestas vai izstieptas dalas). Nelietojiet, ja tas ir bojats.

3. Pirms lietosanas parbaudiet Map-iT® diagnostiskas karté$anas katetra pagarinataja kabeli, vai tam nav noplades (no vada lidz vadam)
un pretestibas (noplade nedrikst parsniegt 1,0 pA pie 250 V, un pretestiba nedrikst parsniegt 10 Q).

4. Lai ierakstitu intrakardialas elektrogrammas, pievienojiet pagarinataja kabeli(-us) katetram un p&c tam elektrokardiogrammas

ierakstiSanas sistémai. Pievienojot Map-iT® diagnostiskas karteSanas katetra pagarinatdja kabela(-u) proksimala gala savienotaja
kontaktu polaritati elektrokardiogrammas ierakstiSanas sistémai, ievérojiet piemérojamos drosibas standartus.

5. Informaciju par pacienta zem&uma paliktna pareizu pievienosanu skatiet elektrokardiogrammas ierakstiSanas sistémas lietoSanas
pamaciba.

6. Riipigi izolgjiet visus neizmantotos savienotdja kontaktus. Tas samazinas iesp&jamibu, ka strava nejausi noklds sirdi.

PIEZIMES

NORMALIE LIETOSANAS APSTAKLI
Darba temperatiira: -29° C ~ 55° C, mitruma Iimenis: < 85 %.
Sis kabelis atbilst IEC 60601-1 3.1. izd. prasibam. CF tipa pielictojama dala.

Kameras izméri, temperatiiras sadalfjuma profils un kamera ievietoto izstradajumu konfiguracija ir mainigie lielumi, kas janem véra, parbaudot
konkréta sterilizacijas cikla efektivitati.

GARANTIJAS ATRUNA UN ATBILDIBAS IEROBEZOJUMS

SEIT APRAKSTITAJAM(-IEM) IZSTRADAJUMAM(-IEM) NAV NEKADU TIESU VAI NETIESU GARANTIIU, TOSTARP, BET NE
TIKAL JEBKADU NETIESU GARANTIJU VAI GARANTIJU PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI PIEMEROTIBU NOTEIKTAM
MERKIM, UN NEKADOS APSTAKLOS ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. VAI TA SAISTITIE UZNEMUMI NAV ATBILDIGI
PAR JEBKADIEM IPASIEM, TIESIEM, NEJAUSIEM, IZRIETOSIEM VAI CITIEM ZAUDEJUMIEM, IZNEMOT GADIJUMUS, KAD
TIE IR SKAIDRI NOTEIKTI KONKRETOS LIKUMOS.

Apraksti un specifikacijas, kas noraditas ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. drukatajos materialos, tostarp $aja publikacija, ir tikai

informativi un paredzéti vienigi izstradajuma visparigai aprakstiSanai razosanas laika, un tie nekada veida nav izstradati vai sniegti ka noradita
izstradajuma garantija.
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Lithuanian

H»Map-iT®
atvaizdavimo kateterio ilginamasis kabelis

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
ISleidimo data: 2025-09

I1ZANGA

,,Map-iT®" diagnostinio atvaizdavimo kateterio ilginamasis kabelis — tai prailgintuvas, skirtas prijungti kateterj prie elektrokardiogramos
registravimo sistemos ir elektriniams signalams perduoti atliekant elektrofiziologinius tyrimus, jskaitant atvaizdavima ir stimuliacija.
Ji sudaro pailgas ir vamzdelio formos kabelio korpusas, abiejuose galuose esancios elektros jungtys su modelyje nurodytu kontakty skai¢iumi.

INDIKACIJOS

,,Map-iT®" diagnostinio atvaizdavimo kateterio ilginamasis kabelis skirtas prijungti atvaizdavimo kateterj prie daugiakanalio fiziologinio
registratoriaus. Jis naudojamas elektriniams signalams perduoti atlickant diagnostinius elektrofiziologinius tyrimus. Sj kabelj galima
pakartotinai apdoroti iki 10 karty, laikantis ¢ia nurodyty valymo ir sterilizacijos apribojimy.

KONTRAINDIKACIJOS
Siam kabeliui Zinomy kontraindikacijy néra.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Priemong panaudokite iki datos, nurodytos pakuotés etiketéje Salia uzraso ,,Panaudoti iki®.

Prie§ naudojimg patikrinkite, ar pakuoté nepaZeista. Nenaudokite, jei kabelis pazeistas (t. y. yra jpjovy, jlinkimy, jbrézimy arba
suspausty ar istjsusiy daliy).

Nenaudokite, jei kabelio laidas nutriiksta arba kabelis kitaip tampa nelaidus; gali atsirasti elektros lankas, kuris gali nudeginti
pacienta arba sukelti gaisra.

Naudojant kabelj $alia kitos elektros jrangos, jame gali bati indukuoti trukdziai.

Su Map-iT® diagnostinio atvaizdavimo kateterio ilginamuoju kabeliu galima naudoti tik sukurtus ,,Map-iT®* diagnostinius
atvaizdavimo kateterius.

Nemodifikuokite priemongs.

I8valykite ir pakartotinai sterilizuokite kabelius pagal pateiktas instrukcijas.
Netinkamai i§valius kabelius, pakartotiné sterilizacija gali bati nekokybiska.
Automatinis kabeliy valymas nerekomenduojamas ir gali pazeisti kabelj.
Nenardinkite kabelio jungéiy i skys¢ius.

Saugokite kabelj nuo organiniy tirpikliy.

Nenaudokite kabelio daugiau nei vienuolika (11) karty. Po vienuolikos (11) naudojimo karty kabelj iSmeskite. Virsijus desimt
(10) pakartotinés sterilizacijos cikly, gali sutrikti tinkamas kabelio veikimas.

A ddddddddddds

Netinkamai naudojant ar laikant kabelj gali biti suZeistas pacientas arba operatorius.

PRIEMONES BUKLE IR STERILIZACIJA

Sis kabelis tickiamas sterilus (sterilizuotas etileno oksidu) ir gali biiti pakartotinai sterilizuojamas iki 10 karty, laikantis toliau pateikty
nurodymy, naudojant H20: sterilizacijg.

VALYMAS IR PAKARTOTINE STERILIZACIJA

Kabelius reikia i$valyti ir pakartotinai sterilizuoti kuo grei¢iau po naudojimo. Kabelj reikia valyti ir pakartotinai sterilizuoti metodu, nurodytu 1
lentelgje.

Po valymo, prie$ pakartoting sterilizacija, kabelius reikia supakuoti j orui pralaidy maiselj. Dedant kabelius | maiselj, juos reikia susukti i kilpa.
Naudokite pakankamai didelj maiselj, kad nebaty iStemptos maiselio sidilés ir biity i§vengta pernelyg stipraus kabelio sulenkimo.

Sterilizacijos ciklai turi bati atlickami naudojant metodus ir parametrus, atitinkan¢ius sterilizacijos jrangos gamintojo nurodymus ir jstaigos
protokolus.

1 lenteléje pateiktus valymo ir pakartotings sterilizacijos parametrus patvirtino gamintojas.

1 lentelé

VALYMO IR STERILIZACIJOS INSTRUKC1JOS

1. Naudojimo vietoje (procediiry kabinete)
a. Neardykite priemones.
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b. Nuo pavirdiy ir krasty pasalinkite stambius ir likusius ne$varumus vandeniu sudrékinta mazai pukeliy palickancia

servetéle.
2. Saugojimas ir transportavimas
a. Priemones reikia i$valyti per 30 minu¢iy po naudojimo, kad neidzitty prie§ valyma. Neleiskite uzter§toms priemonéms
i8dziuti prie§ pakartotinj apdorojima.
b. Visas ligoninés personalas, turintis salyti su uzterStomis ar galimai uzterStomis priemonémis, turi laikytis visuotiniy
atsargumo priemoniy.
3. Atlikite pradinj priemonés nuvalyma
a. Nuvalykite kabeli buitiniu vandeniu sudrékintu minksty Sereliy nailoniniu Sepetéliu (pvz., tinkamo dydzio kaniulés

Sepeteliu), mazai pukeliy palickanciomis servetélémis ir (arba) rankomis su pirstinémis, kad paSalintuméte matomus
stambius ne§varumus.

b. Patikrinkite, ar priemoné nepaZeista ir ar tinkamai veikia.
[ Saugokites, kad skysc¢io nepatekty i elektros jungtis.
4. Atlikite priemongs $veitima
a. Paruoskite tirpala su neutraliu plovikliu ir $iltu vandentiekio vandeniu, laikydamiesi ploviklio gamintojo rekomendacijy.

Rekomenduojamas ploviklis yra ,,Prolystica 2x Neutral®, sumaiSytas su §iltu vandentiekio vandeniu (<55 °C) 1 ml/l
koncentracija. Pastaba: $arminiai arba riigstiniai plovikliai gali pakenkti priemonei, todél jy naudoti negalima.

b. Naudodami paruosta neutralaus ploviklio tirpala, minkstu nailoniniu instrumenty Sepetéliu ir mazai pukeliy
paliekanc¢iomis servetélémis $veiskite visa priemoneés pavirSiaus plota maziausiai 2 minutes; ypatinga démesj skirkite
sunkiai pasiekiamoms vietoms, naudodami tinkamo dydzio kanalo $epetel].

c. Saugokités, kad skys¢io nepatekty j elektros jungtis.
d. Po $veitimo patikrinkite, ar ant priemonés neliko matomy ne$varumy likuciy.
c. Jei ant priemonés matomi ne$varumy likuciai, kartokite 3 operacijos a. punkta ir 4 operacijos a—c punktus, kol neliks
matomy ne§varumy likudiy.
5. Atlikite galutinj priemonés nuvalyma
a. Valykite priemon¢ maziausiai 2 minutes vandeniu sudrékinta mazai pukeliy palickancia servetéle, ypatinga démesj
skirdami sunkiai pasiekiamoms vietoms.
b. Patikrinkite, ar neliko matomy nesvarumy liku¢iy.
c. Jei ant priemonés matomi ne§varumy likudiai, kartokite 3 operacija ir 4 operacijos a—c punktus, kol neliks matomy likugiy.
6. Nusausinkite priemong
a. Sausinkite priemong suslégtu oru ir sausa nepiikuota $luoste, kol priemonés iSoriniai paviriai bus vizualiai sausi;
sausindami lankstykite kabelj, kad uztikrintuméte, jog visa drégmé pagalinta.
7. Supakuokite ir pazenklinkite priemong sterilizacijai
a. Kiekvieng kabelj susukite taip, kad rités skersmuo bty 8-11 coliy (20-28 cm).
b. Naudokite ,,Tyvek® / polietileno maiselj (pvz., ,,Vis-U-All“ Zemos temperatiiros sterilizacijos maiSelius), pakankamai

didelj, kad nebiity jtemptos maiselio sitilés ar pernelyg sulenktas kabelis.
c. Idekite kabelj j maiselj taip, kad jo nereikéty pernelyg lenkti.

d. Uzdarykite maiselj.

c. Pazenklinkite maiSeli pagal institucijos protokolus / procediiras.
8. Sterilizuokite

a. ,Amsco V-PRO maX* Zemos temperatiiros sterilizacijos sistema

i.  [dékite j sterilizatoriy pagal sterilizacijos jrangos operatoriaus instrukcijas.
ii.  Pasirinkite i§ anksto uzprogramuota cikla: ,,Non-Lumen Cycle* (bespindis ciklas) (trunka mazdaug 28
minutes), naudodami ,,VAPROX HC* sterilizavimo priemong specialiai sukurtose vienkartinése kasetése.
iii.  Naudokite aparatg pagal sterilizacijos jrangos operatoriaus instrukcijas.
b. STERRAD NX* sterilizacijos sistema
1. Idékite | sterilizatoriy pagal sterilizacijos jrangos operatoriaus instrukcijas.
ii.  Pasirinkite cikla: standartinj.
iii.  Naudokite aparatg pagal sterilizacijos jrangos operatoriaus instrukcijas.
c. LSTERRAD 100NX* sterilizacijos sistema
1. Idékite | sterilizatoriy pagal sterilizacijos jrangos operatoriaus instrukcijas.
ii.  Pasirinkite cikla: standartinj.
iii.  Naudokite aparatg pagal sterilizacijos jrangos operatoriaus instrukcijas.

Funkcinj testavima gamintojas atliko su priemonémis po 10 valymo ir sterilizacijos cikly pagal 1 lenteléje nurodytus parametrus.
1 lentel¢je nurodyti sterilizacijos parametrai buvo patvirtinti pagal ISO 14937:2009.

Uz sterilizacijos veiksmingumg atsako galutinis naudotojas.

SALINIMAS

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

NURODYMAI

1. Naudokite ,,Map-iT® “ diagnostinio atvaizdavimo kateterio ilginamajj kabelj elektrokardiogramos registravimo sistemai, stimuliacijos
irangai arba Sirdies programuojamajam stimuliatoriui ir atvaizdavimo kateteriui prijungti.

2. Prie§ naudodami patikrinkite, ar ,,Map-iT® “ diagnostinio atvaizdavimo kateterio ilginamasis kabelis nepazeistas (t. y. ar néra jpjovy,
ilinkimy, jbrézimy arba suspausty ar istjsusiy daliy). Jei pazeistas, nenaudokite.

3. Prie§ naudodami patikrinkite ,,Map-iT® “ diagnostinio atvaizdavimo kateterio prailginimo kabelio nuotékj (tarp laidy) ir varza
(nuo galo iki galo) (nuotékis neturi virsyti 1,0 pA esant 250 V, o varza neturi virSyti 10 Q).

4. Norédami registruoti vidines Sirdies elektrogramas, prijunkite ilginamajj (-uosius) kabelj (-ius) prie kateterio, o tada prie

elektrokardiogramos registravimo sistemos. Jungdami prie elektrokardiogramos registravimo sistemos, islaikykite ,,Map-iT®
diagnostinio atvaizdavimo kateterio ilginamojo (-yjy) kabelio (-iy) proksimalinio galo jungties kontakty poliskuma, kad atitiktumete
taikomus saugos standartus.
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5. Dél tinkamo paciento jzeminimo elektrodo prijungimo skaitykite elektrokardiogramos registravimo sistemos naudojimo instrukcija.
6. Atsargiai izoliuokite visus nenaudojamus jungties kontaktus. Taip sumazinsite atsitiktiniy srovés taky j Sirdj susidarymo tikimybg.
PASTABOS

JPRASTOS NAUDOJIMO SALYGOS
Darbin¢ temperatiira: nuo —29 °C iki 55 °C, drégnis: < 85 %.
Sis kabelis atitinka standarto IEC 60601-1, 3.1 leidimo, reikalavimus, taikomus CF tipo taikomajai daliai.

Kameros matmenys, temperatiiros pasiskirstymo profilis ir j kamera dedamy priemoniy konfigiiracija yra kintamieji, i kuriuos reikia atsizvelgti
tikrinant konkretaus sterilizacijos ciklo veiksminguma.

GARANTIJOS ATSISAKYMAS IR [SIPAREIGOJIMY APRIBOJIMAS

CIA APRASYTOMS (-Al) PRIEMONEMS (-EI) NESUTEIKIAMA JOKIA AISKIAI ISREIKSTA AR NUMANOMA GARANTIJA,
ISKAITANT, BE APRIBOJIMU, BET KOKIA NUMANOMA GARANTIJA DEL TINKAMUMO PARDUOTI AR TINKAMUMO
KONKRECIAM TIKSLUL JOKIOMIS APLINKYBEMIS ,,ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC.“ ARBA JOS SUSIJUSIOS
IMONES NEATSAKO UZ JOKIUS SPECIALIUS, TIESIOGINIUS, ATSITIKTINIUS, NETIESIOGINIUS AR KITOKIUS
NUOSTOLIUS, ISSKYRUS TUOS, KURIE AISKIAI NUMATYTI KONKRECIAME [STATYME.

LACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC.“ spausdintoje medziagoje, jskaitant §j leidinj, pateikti apraSymai ir specifikacijos yra
tik informacinio pobudzio, skirti bendrai apibiidinti priemong¢ gamybos metu ir jokiu buidu néra laikomi ar suteikiami kaip nurodytos
priemonés garantija.

Slovenian

Map-iT®
PodaljSevalni kabel za mapiranje katetra

NAVODILA ZA UPORABO
Datum: 09/2025

UvoD

Podaljsevalni kabel katetra za diagnosti¢no kartiranje Map-iT® je podaljsek, namenjen za povezavo katetra s sistemom za snemanje
elektrokardiogramov in za prenos elektri¢nega signala med elektrofiziologkimi Studijami, vkljuéno s kartiranjem in stimulacijo. Sestavljen je iz
podolgovatega in cevastega ogrodja kabla, elektriénih prikljuckov na vsakem koncu s §tevilom nozic, kot je dolo¢eno z modelom.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Podaljsevalni kabel katetra za diagnosti¢no kartiranje Map-iT® je namenjen povezovanju katetra za kartiranje z vec¢kanalnim fizioloskim
snemalnikom. Uporablja se za prenos elektriénih signalov med diagnosti¢nimi elektrofizioloskimi $tudijami. Ta kabel se lahko ob upostevanju

omejitev ¢is¢enja in sterilizacije, ki so navedene v tem dokumentu, ponovno obdela do desetkrat.
KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije za ta kabel niso znane.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Napravo uporabite pred datumom “Uporabno do” na nalepki na embalaZi.

Pred uporabo preverite, ali je kabel poskodovan. Ne uporabljajte, ¢e je kabel poskodovan (npr. prerezan, zvit, zarezan, zmeckan
ali raztegnjen).

Ne uporabljajte, e se kabelska Zica pretrga ali je kabel kako drugace prekinjen, saj lahko pride do obloka, ki lahko opece
bolnika ali privede do pozara.

Ce se uporablja v blizini elektri¢ne opreme, se lahko v signale, ki jih prenasa kabel, vnaga sum.

S podaljsevalnim kablom za diagnosti¢ni kateter Map-iT® se lahko uporabljajo samo katetri Map-iT® za diagnosti¢no
kartiranje.

BB B BR
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Ne spreminjajte te naprave.

Kable ¢istite in ponovno sterilizirajte v skladu s priloZzenimi navodili.

Ce kablov ne ogistite pravilno, lahko pride do neustrezne ponovne sterilizacije.
Avtomatizirano ¢i§¢enje kablov ni priporoéljivo in lahko poskoduje kabel.

Kabelskih priklju¢kov ne potapljajte v tekocino.

Kabla ne izpostavljajte organskim topilom.

Kabla po enajstih (11) uporabah ne uporabljajte ponovno. Po enajstih (11) uporabah kabel zavrzite. Prekoracitev desetih (10)
ciklov ponovne sterilizacije lahko negativno vpliva na pravilno delovanje kabla.

A dddddds

Zaradi neustreznega ravnanja ali shranjevanja lahko pride do poskodb bolnika ali upravljavca.

STANJE IZDELKA IN STERILIZACIJA
Ta kabel je steriliziran (z EO) in ga lahko po spodnjih navodilih do 10-krat steriliziramo s sterilizacijo H20..
CISCENJE IN PONOVNA STERILIZACIJA

Kable je treba o€istiti in ponovno sterilizirati takoj, ko je to prakti¢no po uporabi. Kabel je treba ocistiti in ponovno sterilizirati po metodi,
navedeni v preglednici 1.

Po ¢is¢enju je treba kable pred ponovno sterilizacijo zapakirati v vrecko, ki diha. Kabli morajo biti ob vstavljanju v vrecko zviti v zanko.
Uporabite dovolj veliko vrecko, da preprecite obremenitev §ivov vrecke ali pretirano upogibanje kabla.

Sterilizacijske cikle je treba izvajati s tehnikami in parametri, ki so skladni z navodili proizvajalca sterilizacijske opreme in protokoli ustanove.

Parametre ¢i§¢enja in ponovne sterilizacije iz preglednice 1 je potrdil proizvajalec.

Preglednica 1

NAVODILA ZA CISCENJE IN STERILIZACLIO

1. Tocka uporabe (v kompletu)
a. Naprave ne razstavljajte.
b. Z brisalcem z nizko vsebnostjo vlaken, navlazenim z vodo, s povrsin in robov odstranite grobo umazanijo in ostanke
umazanije.
2. Hramba in prevoz
a. Naprave je treba ocistiti v 30 minutah po uporabi, da se pred ¢is¢enjem ne izsusijo. Ne dovolite, da se kontaminirani
pripomocki pred ponovno obdelavo osusijo.
b. Univerzalne previdnostne ukrepe mora upostevati celotno bolnisni¢no osebje, ki je izpostavljeno kontaminiranim ali
potencialno kontaminiranim pripomockom.
3. Izvedite zacetno brisanje naprave
a. Kabel obrisite z navlazeno najlonsko krta¢o z mehkimi $¢etinami (kot je krtaca za kanile ustrezne velikosti), navlazeno z
vodo, rob&ki z nizko vsebnostjo vlaken in/ali rokami v rokavicah, da lazje odstranite vidno grobo umazanijo.
b. Preverite, ali je naprava poskodovana in ali deluje nepravilno.
[ Pazite, da v elektri¢ne prikljucke ne zaide teko€ina.
4. Izvedite ¢is¢enje naprave:
a. V skladu s priporo¢ili proizvajalca detergenta pripravite raztopino nevtralnega detergenta in tople vode iz pipe.

Priporoceno ¢istilno sredstvo je Prolystica 2x Neutral, zmesano s toplo vodo iz pipe (<55 °C) v koncentraciji 1 ml/l.
Opomba: Alkalna ali kisla ¢istila lahko poskodujejo napravo in jih ne smete uporabljati.

b. S pripravljeno raztopino nevtralnega detergenta najmanj 2 minuti Cistite celotno povr$ino naprave z mehko najlonsko
krtaGo za instrumente in rob¢ki z nizko vsebnostjo vlaken; posebno pozornost namenite zahtevnim obmocjem in pri tem
uporabljajte ustrezno veliko krtaco za kanale.

c. Pazite, da v elektri¢ne prikljucke ne zaide teko€ina.
d. Po ¢is¢enju preverite, ali so na napravi vidni ostanki umazanije.
e. Ce na napravi opazite vidne ostanke umazanije, ponovite postopek 3, korak a, in postopek 4, korake a do ¢, dokler ni
vidnih ostankov umazanije.
5. Izvedite kon¢no brisanje naprave:
a. Napravo najmanj 2 minuti briite z robckom z nizko vsebnostjo vlaken, navlazenim z vodo, pri ¢emer bodite posebej
pozorni na zahtevna obmodja.
b. Preverite, ali so vidni ostanki umazanije.
c. Ce na napravi opazite vidne ostanke umazanije, ponovite postopek 3 in postopek 4 v korakih od a. do c., dokler ostankov
ni vec videti.
6. Posusite napravo
a. S stisnjenim zrakom in suho krpo, ki ne pus¢a vlaken, napravo susite, dokler zunanje povrsine naprave niso vizualno suhe;
med susenjem kabel premikajte, da odstranite vso vlago.
7. Napravo zapakirajte in oznacite za sterilizacijo
a. Vsak kabel navijte tako, da je premer tuljave med 8 in 11 centimetri.
b. Uporabite vrecko Tyvek/polietilensko vrecko (npr. vrecke Vis-U-All za sterilizacijo pri nizki temperaturi), ki je dovolj
velika, da ne pride do obremenitve Sivov vrecke ali prekomernega upogibanja kabla.
c. Kabel v vrecko polozite tako, da ga ni treba pretirano upogibati.
d. Vrecko zatesnite
c. Vrecko oznadite v skladu z institucionalnimi protokoli/postopki.
8. Sterilizirajte
a. Sistem za nizkotemperaturno sterilizacijo Amsco V-PRO maX
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i.  Sterilizator napolnite po navodilih upravljavca opreme za sterilizacijo.
ii.  Izberite vnaprej programirani cikel: cikel brez svetline (traja priblizno 28 minut) z uporabo sterilizacijskega
sredstva VAPROX HC v posebej zasnovanih kartusah za enkratno uporabo.
iii. S strojem upravljajte v skladu z navodili upravljavca opreme za sterilizacijo.
b. Sterilizacijski sistem STERRAD NX
i.  Sterilizator napolnite po navodilih upravljavca opreme za sterilizacijo.
ii.  Izberite cikel: Standardni
iii. S strojem upravljajte v skladu z navodili upravljavca opreme za sterilizacijo.
c. Sterilizacijski sistem STERRAD 100NX
i.  Sterilizator napolnite po navodilih upravljavca opreme za sterilizacijo.
ii.  Izberite cikel: Standardni
iii. S strojem upravljajte v skladu z navodili upravljavca opreme za sterilizacijo.

Proizvajalec je funkcionalno testiranje enot po 10 ciklih ¢iS¢enja in sterilizacije opravil v skladu s parametri iz preglednice 1.
Sterilizacijski parametri, navedeni v preglednici 1, so bili potrjeni v skladu s standardom ISO 14937:2009

Za ucinkovitost sterilizacije je odgovoren konc¢ni uporabnik.

ODSTRANJEVANJE

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

NAVODILA ZA UPORABO

1. Za povezavo sistema za snemanje elektrokardiogramov, opreme za stimulacijo srca ali programirljivega srénega stimulatorja in katetra
za kartiranje uporabite podaljick katetra za diagnosti¢no kartiranje Map-iT®.

2. Pred uporabo preglejte, ali je podaljsek katetra za diagnosti¢no kartiranje Map-iT® poskodovan (ali so na njem npr. zareze, prelomi,
vreznine, zdrobljeni ali raztegnjeni deli). Ce je poskodovan, ga ne uporabljajte.

3. Pred uporabo preverite, ali podaljsek kabla katetra za diagnosti¢no kartiranje Map-iT® pusc¢a (od vodnika do vodnika) in ima ustrezno
upornost (od konca do konca) (pus¢anje ne sme presegati 1,0 pA pri 250 V, upornost pa ne sme presegati 10 Q).

4. Za snemanje intrakardialnih elektrogramov podaljsevalni(-e) kabel(-e) povezZite s katetrom in nato s sistemom za snemanje

elektrokardiogramov. Pri prikljuéitvi na sistem za snemanje elektrokardiogramov upostevajte polarnost priklju¢nih nozic proksimalnega
konca podaljska katetra za diagnosti¢no kartiranje Map-iT®, da boste lahko ravnali v skladu z veljavnimi varnostnimi standardi.

5. Za pravilno prikljucitev ozemljitvene plos€ice za bolnika glejte navodila za uporabo sistema za snemanje elektrokardiogramov.
6. Pazite, da izolirate vse neuporabljene prikljuéne nozice. S tem boste zmanjsali moznosti za nastanek naklju¢nih tokovnih poti do srca.

OPOMBE

OBICAJNI POGOJI UPORABE

Delovna temperatura: -29 °C ~ 55 °C, stopnja vlaznosti: < 85 %.

Ta kabel izpolnjuje zahteve standarda IEC 60601-1 Ed. 3.1 za tip CF Uporabljeni del.

Dimenzije komore, profil porazdelitve temperature in konfiguracija izdelkov, poloZenih v komoro, so spremenljivke, ki jih je treba upostevati
pri preverjanju ucinkovitosti dolo¢enega sterilizacijskega cikla.

ZAVRNITEV GARANCIJE IN OMEJITEV ODGOVORNOSTI

ZA 1ZDELKE, OPISANE V TEM DOKUMENTU, NI NOBENE IZRECNE ALI IMPLICITNE GARANCIJE, VKLJUCNO Z IMPLICITNO
GARANCIJO ALI GARANCIJO O PRODAJNOSTI ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN, V NOBENEM PRIMERU PA DRUZBA
ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC. ALI NJENE POVEZANE DRUZBE NISO ODGOVORNE ZA NOBENO POSEBNO,
NEPOSREDNO, NAKLJUCNO, POSLEDICNO ALI DRUGO SKODO, RAZEN ZA IZRECNO DOLOCENO S POSEBNO
ZAKONODAJO.

Opisi in specifikacije v tiskanih gradivih druzbe ACCESS POINT TECHNOLOGIES EP INC., vklju¢no s to publikacijo, so zgolj informativne
narave in so namenjeni zgolj splosnemu opisu izdelka v ¢asu izdelave ter ne predstavljajo nikakr$ne garancije za predpisani izdelek.
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SYMBOLS / SYMBOLE / SYMBOLES / SIMBOLI / SIMBOLOS / SYMBOLY / SYMBOLER / SYMBOLEN / SYMBOLIT /

LYMBOAA / SZIMBOLUMOK / SYMBOLER / SYMBOLE / SIMBOLOS / SIMBOLURI / YCJIOBHBIE OBO3HAYEHUS /
SYMBOLY / SYMBOLER / SEMBOLLER / 71 & / #x#& / CAMBOJIM / SIMBOLI / SIMBOLI / SIMBOLIAI / SIMBOLI

Manufacturer
Hersteller
Fabricant

Fabbricante
Fabricante
Vyrobce
Producent
Fabrikant
Valmistaja
Koaraokevaotg
Gyarto
Produsent
Producent
Fabricante
Producator Mzrorosurens
Vyrobca
Tillverkare
Uretici firma
M Z= AL

FiEH
Ipoussoauren

Proizvodac
Razotajs

Gamintojas

Proizvajalec

Sterilized using ethylene oxide gas Mit
Ethylenoxidgas sterilisiert Stérilisé¢ avec
du gaz d’oxyde d’éthyléne
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con gas de oxido de etileno
Sterilizovano ethylenoxidem Steriliseret
med ethylenoxid Gesteriliseerd met
ethyleenoxidegas
Steriloitu kdyttamalla eteenioksidikaasua
"Eyet anootelpmbet pe aépro
avievoleidio
Etilén-oxid gazzal sterilizalva Sterilisert
ved bruk av etylenoksidgass
Wiysterylizowany tlenkiem etylenu
Esterilizado com gas de dxido de etileno
Sterilizat cu oxid de etilena
Crepuan30BaHO ra3000pa3HbIM
ITHIICHOKCHIOM
Sterilizované pomocou etylénoxidu.
Steriliserad med anvéndning av
etylenoxidgas
Etilen oksit gazi ile sterilize edildi
HLHSAOISIAS AT 4
HEImESHERE
Crepun3upany ¢ IIOMOLITA Ha ra3
CTHIICHOB OKCH/T

Sterilizirano plinom etilen oksidom
Steriliz&ts, izmantojot etilénoksida gazi
Sterilizuota etileno oksido dujomis
Sterilizirano s plinom etilen oksid

Expiration Date
Verwendbar bis
A utiliser avant
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Datum exspirace
Udlebsdato
Uiterste gebruiksdatum
Viimeinen kéyttopdiva
Huepopnvia Méng
Lejarat datuma
Brukes innen
Termin waznosci
Data de validade
Data de expirare
JlaTa MCTEUEHHS CPOKA FOJHOCTH
Datum exspiracie
Utgangsdatum
Son kullanma tarihi
A8 7Ie
K BH
Jlata Ha N3THYAHE HA IOJIHOCTTA
Datum isteka valjanosti
Deriguma termins
Galiojimo pabaigos data
Datum izteka veljavnosti

Warning
Achtung
Avertissement
Avvertenza
Precaucion
Varovani
Forsigtig
Waarschuwing
Varoitus
TIpogidomoinon
Figyelem!
Advarsel
Ostrzezenie
Aviso
Atentie
Tpenynpesxaenue
Vystraha
Varning
Uyari
Fol
s
Tpenynpexnenne

Upozorenje
Bridinajums
Ispéjimas
Opozorilo

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication

Data di fabbricazione

Fecha de fabricacion

Datum vyroby
Produktionsdato
Productiedatum
Valmistuspvm

Huepounvia kataokevng
Gyartas datuma
Produksjonsdato

Data produkcji
Data de fabric
Data fabricatiei

Jlata u3roToBJICHUs

Length
Lénge
Longueur
Lunghezza
Longitud
Délka
Leaengde
Lengte
Pituus
Mnkog
Hossz

Lengde
Dtugosé¢
Comprimento
Lungime

Jlnnaa
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Datum vyroby

REF

Dizka
Tillverkningsdatum Léngd
Uretim tarihi Uzunluk
Mz Zo|
ErFEH KE
Jlata Ha IpoU3BOACTBO JbioKuHA
Datum proizvodnje Duljina
Razosanas datums Garums
Pagaminimo data Ilgis
Datum izdelave Dolzina
Catalog Number Keep dry
Katalognummer

Numéro de catalogue
Numero di catalogo
Numero de catédlogo
Katalogové ¢islo
Katalognummer
Catalogusnummer
Luettelonro
Ap1Bpog Katordyoo
Katalogusszam
Katalognummer
Numer katalogowy
Numero do catalogo
Numar de catalog
Karanoxuslit HOMep

Katalogové ¢islo Katalognummer

Katalog Numarast
JIHE0 s

BR5
Karanoxen Homep
Kataloski broj
Kataloga numurs
Numeris kataloge
Kataloska Stevilka

Trocken aufbewahren
Garder au sec
Mantenere asciutto
Mantener seco
Uchovavejte v suchu
Opbevares tort
Droog houden
Pidettava kuivana
No datnpeiton 6teyvo
Szarazon tartandd
Oppbevares tort
Chroni¢ przed wilgocia
Manter seco
A se pastra uscat
XpaHHUTb B CyXOM MeCTe
Uchovavajte v suchu
Hall tort
Kuru tutun
AZx HEf /A

RETE
CpxpansBaiite Ha CyXo
Drzati na suhom
Turét sausuma
Laikyti sausoje vietoje
Hranite na suhem

LOT

Lot Number
Chargennummer
Numéro de lot
Numero lotto
Numero de lote
Cislo Sarze
Lotnummer
Partijnummer
Erdnumero
ApOpog Hopridag
Tételszam
Partinummer
Numer partii
Numero do lote
Numar lot

Homep maprun
Cislo sarze
Partinummer
Lot Numarasi
ZE Hg

#=

Howmep na naprunara

Broj serije
Partijas numurs
Partijos numeris

Stevilka serije

Do not use if packaging is damaged Nicht
verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist
Ne pas utiliser si I’emballage est
endommagé
Non utilizzare se I’'imballaggio non ¢
integro
No usar con el embalaje dafiado
Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno.
Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget
Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is
Al kiytd, jos pakkaus on vaurioitunut
Mn gpnoponoeite av 1 cuokevacio Exel
vrootet {nud Sériilt csomagolas esetén
nem hasznalhato
Ma ikke brukes dersom forpakningen er
skadet
Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone
Naio utilizar se a embalagem estiver
danificada
Nu utilizati produsul daca ambalajul
este deteriorate
He HCII0JIb30BAaTh, €C/IU YIIAKOBKa
MOBPEXKICHA
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené.
Anvind inte om forpackningen ar skadad
Ambalaj hasarliysa kullanmaymn ZZ 0|
2452 Z2, A8 B

BEBIRIBENER
He usnonssaiite, ako onakopkara e
noBpe/ieHa
Ne upotrebljavati ako je
ambalaza oStecena

Nelietot, ja iepakojums ir bojats
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pakuote
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana
Consult Instructions For Use Relative humidity
Gebrauchsanweisung beachten Relative
Consulter les instructions d’utilisation Luftfeuchtigkeit
Consultare le istruzioni per I’'uso

Consultar las instrucciones de uso

Ctéte navod k pouziti

Se brugsanvisningen
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Lue kéyttdohjeet

TvpPovlevteite TG 0dnyieg ypriong
Tekintse at a hasznalati tmutatot

Se bruksanvisningen
Zapozna¢ si¢ z instrukcja uzycia
Consultar as instrugdes de utilizagao
Consultati instructiunile de utilizare
CM. MHCTPYKIIHIO IO IPUMEHEHHUIO

Precitajte si navody na pouzitie.
Konsulteringsanvisningar for anvéndning
Kullanim Talimatina bakin
Ag RIAINE B

SEHEARBD
Koncynrupaiite ce ¢ HHCTpYKUHUTE 32
ynorpeba
Pogledati upute za upotrebu
Skatit lietoSanas pamacibu
Zr. naudojimo instrukcijas
Glejte navodila za uporabo

Humidité relative
Umidita relativa
Humedad relativa
Relativni vlhkost
Fugtighedsbegransning
Relatieve luchtvochtigheid Suhteellinen
kosteus
Zyetwch vypaocio
Relativ paratartalom
Relativ luftfuktighet
Wilgotno$¢ wzgledna
Humidade relativa
Umiditate relativa
OTHOCHTEIIbHASL BIAKHOCTD
Relativna vlhkost’
Relativ luftfuktighet
Bagil nem
s gE

HAXEE
OTHOCHTEIIHA BIQKHOCT
Relativna vlaznost zraka

Relativais mitrums
Santykinis drégnis

Temperature Range
Temperaturbereich
Plage de temperatures
Intervallo di temperature
Gama de temperatura
Rozsah teploty
Temperaturbegransning
Temperatuurbereik
Lampatilavali
Ebpog Oeppoxpaciog
Homeérsékleti tartomany
Temperaturomrade
Zakres temperature
Intervalo de temperature
Interval de temperature
JlanasoH TeMneparypbl
Rozsah teplot
Temperaturvariation
Sicaklik Aralig:
25 49|
REXE
TemmnepaTypeH uana3ox
Temperaturni raspon
Temperatiiras diapazons
Temperatiiros diapazonas
Temperaturno obmocje

RxOnly

Relativna vlaznost
CAUTION: US Federal Law
restricts this device to prescription
VORSICHT: Gemil US-
Bundesgesetz ist dieses Produkt
verschreibungspflichtig.
ATTENTION : Les lois fédérales des
Etats-Unis limitent ce produit a
I’obtention sur ordonnance
ATTENZIONE: le leggi federali USA
consentono 1’uso di questo dispositivo
solo su prescrizione
PRECAUCION: La ley federal de
EE. UU. restringe este dispositivo a la
prescripcion
UPOZORNENI: Federalni zikony USA
omezuji pouZiti tohoto prostiedku pouze
na piedpis FORSIGTIG:
Ifolge amerikansk (USA) lovgivning er
denne anordning receptpligtig
LET OP: De federale wetgeving van de
VS beperkt de verkoop van dit hulpmiddel
tot de verkoop op
doktersvoorschrift
VAROITUS: Yhdysvaltain liittovaltion
lain mukaan tdma laite vaatii ladkérin
madrdyksen [IPOXOXH: H
opoonovdiokn vopobesio tov HILA.
mePopilet AT T GLGKELT| OE
cuvtayoypdenon
FIGYELEM! Az Amerikai Egyesiilt
Allamokban szovetségi torvény alapjan ez
az eszkoz csak orvosi
rendelvényre adhato ki ADVARSEL:
Foderal amerikansk lovgivning begrenser
bruken av denne enheten
til reseptbelagte tilfeller
PRZESTROGA: Federalne prawo Stanow
Zjednoczonych ogranicza to urzadzenie
tylko na recepte ATENCAO:
a legislagdo federal norte-americana
restringe este dispositivo a prescri¢do
ATENTIE: Legea federala (SUA)
restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
numai de cétre sau la

comanda unui medic.
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TIPEJOCTEPEXEHHUE:
Depepanbhbiii 3akon CIIIA paspenraet
TIOJTy4EHHE 3TOTO YCTPOiCTBa
HCKJIFOUNTENFHO 110 HAa3HAYCHHIO Bpaya
UPOZORNENIE: Federalne zakony USA
obmedzuji predaj tejto pomocky na
lekarsky predpis.
UPPMARKSAMMA: Amerikanska
federala lagar begréansar forskrivning av
denna enhet
IKAZ: ABD Federal Yasasi bu cihazi
regete ile sinirlandirir
|- 0|5 FYYo et 2 A=
Y Hgo=zgh M LCh
= ZEPFIEENEMIR

AT fER
BHUMAHUE: ®enepanHust 3aKoH Ha
CAILl orpanuyaBa ToBa yCTpOHCTBO 10
Npe/nicBaHe
OPREZ: prema saveznom zakonu SAD-a
ovaj proizvod ogranicen je na izdavanje
na recept
UZMANIBU! ASV federlie likumi
ierobezo $is ierices pardosanu tikai
ar recepti
ATSARGIALIL JAV federaliniai jstatymai
numato, kad $ig priemong galima naudoti
tik pagal recepta
OPOZORILO: Zvezni zakon ZDA
omejuje uporabo te naprave na recept
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Avoid direct sunlight
Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden
Eviter la lumiére directe du soleil
Evitare I’esposizione diretta ai raggi
solari
Evitar la luz solar directa
Chranit pied slune¢nim zafenim
Undga direkte sollys
Voorkom direct zonlicht
Pidi auringonvalolta suojattuna
ATOQEVYETE TO GHEGO NAOKO QOG
Kozvetlen napfénytdl védendd
Unnga direkte sollys
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych
Evitar a luz solar direta
Evitati expunerea directa la razele solare
He nonyckaiite Bo3ielcTBUS NPAMBIX
COJIHEUHBIX JTy4eit
Nevystavujte priamemu slne¢nému
Ziareniu.
Undvik direkt solljus
Direkt giines 1518indan kaginin
HAZM Fo|

BRIESEST
M36srpaiite npsika CIbHYEBA CBETINHA
Izbjegavati izravnu suncevu svjetlost
Sargat no tieSiem saules stariem
Saugoti nuo tiesioginiy saules spinduliy
Izogibajte se neposredni son¢ni svetlobi
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CoabpprxaHue
Sadrzaj
Saturs
Turinys
Vsebina

Type CF Applied Part
Anwendungsteil vom Typ CF
Piece applicable de type CF
Parte applicata di tipo CF
Pieza aplicada de tipo CF
Prilozna ¢ast typu CF
Type CF anvendt del
Toegepaste onderdelen van het CF-type
CF-tyypin potilasliityntdosa
Egpoppolopevo e&dpmmpa tomov CF
CF tipusu alkalmazott alkatrész
Pasientnar del type CF
Czgs¢ aplikacyjna typu CF
Peca aplicada tipo CF

For use with
Zur Verwendung mit
Pour utilisation avec
Per uso con
Para uso con
K pouziti s
Til brug med
Voor gebruik met
Kéytettaviksi yhdessd seuraavien kanssa
Ta xprion pe
Az alabbi eszkozokkel valé hasznalatra:
For bruk med
Do uzytku z
Para utilizar com
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Parte aplicata de tip CF
Pa6ouas yacts Tuna CF
Aplikovana ¢ast typu CF

Typ CF tillimpad del
Tip CF Uygulamali Parca
CrY AR
CF RUfb B A0

Tun CF IIpunoxeHna yact
Primijenjeni dio tipa CF
CF tipa pielietojama dala

CF tipo taikomoji dalis

Tip CF Uporabljeni del

A se utiliza cu
Jliist UCTIONIb30BaHMS C
Na pouzitie s
For anvandning med
Sununla kullanmak i¢in
SH AL
E&EAT
3a usnosnspaxe ¢
Za upotrebu s
Izmanto$anai ar
Naudoti su
Za uporabo z

MD

Medical Device
Medizinisches Gerit
Dispositif médical
Dispositivo medico
Dispositivo médico
Zdravotnicky prostiedek
Medicinsk udstyr
Medisch apparaat
Laakinnallinen laite
Tatpotegvoroywd mpoiov
Orvostechnikai eszk6z
Medisinsk utstyr
Wyrob medyczny
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
MenuuuHCKoe u3jienue
Lekarska pomocka
Medicinsk enhet
Tibbi cihaz
o|z 7|7|
EriRE
MeauuuHCKO u3aeane
Medicinski proizvod
Mediciniska ierice
Medicinos priemoné
Medicinski pripomocek

Single Sterile Barrier System
System mit Doppel-Sterilbarriere
Systeme a double barriere stérile
Sistema a doppia barriera sterile

Sistema de barrera estéril doble
Systém s dvojitou sterilni bariérou
Dobbelt sterilt barrieresystem
Systeem met dubbele steriele barriére
Kaksinkertainen steriili estojirjestelma
Toompo Stmhod oteipov Ppoypol
Dupla steril gatrendszer
Dobbelt sterilt barrieresystem
System podwojnej bariery sterylnej
Sistema de barreira estéril dupla
Sistem de bariera dublu sterild
CucTema JIBOHHOrO CTepUIIbHOTO Gapbepa
Systém dvojitej sterilnej bariéry
Dubbelt sterilt barridrsystem
Cift Steril Bariyer Sistemi
0F PF ALY

BEBRERS
Enunnuna crepuinna GapuepHa cucrema
Sustav jednostruke sterilne barijere
Viena sterila barjeras sistéma
Vienkartin¢ sterilaus barjero sistema

Enotni sterilni pregradni s
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	200628-001 (D) IFU - Map-iT Cable WW US Printing and Inspection Instructions
	1. Scope
	1.1. This specification details the requirements for Map-iT Instruction for Use (IFU) part number 200628-001.
	1.2. This document serves as instructions on printing and inspection requirements.
	1.3. The first three pages of this document are not to be printed as part of the IFU.

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

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

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

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

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

	6. Attachment
	6.1. 200628-001 (D) IFU - Map-iT Diagnostic Mapping Catheter Extension Cable – Rogers Use
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