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Do not use if package is damaged and consult
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Medical Device / Zdravotnicky prostfedek /
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orvosi rendelvényre / Alleen op recept /
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hatarérték / Temperatuurgrens /
Temperaturbegrensning / Limite de temperatura /
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Brukslengde / Comprimento util / Kayttopituus

DSP-0303; Rev: J

Effective Date: 28 August 2025




ENGLISH

CAUTION: Read the instructions carefully before using the product.

DEVICE DESCRIPTION
The CARTO® System Cable is a component of the iCONNECT™ System.
The cable offers the ability to use the CARTO 3 System in conjunction with
the [(CONNECT System.

ADDITIONAL REQUIRED COMPONENTS
e CONNECT Electronics Hub
e CARTO 3 System

INDICATIONS
The CARTO System Cable is designed to connect the CARTO 3 System to
the appropriate equipment for use with the iCONNECT System.

INTENDED PATIENT POPULATION

The intended patient population for the iCONNECT System Cable is patients
undergoing diagnostic and interventional procedures in the following areas:
right and left heart, and the coronary, peripheral, and neurovasculature.

INTENDED USERS
The iCONNECT System Cable should be used only by qualified medical
professionals who have been thoroughly trained in its use.

CONTRAINDICATIONS
The CARTO System Cable has no known contraindications.

HOW SUPPLIED

This cable is provided non-sterile. Inspect the packaging for damage prior to
use. Examine the cable prior to use or reuse for any damage or defects (i.e.,
bent pins, kinks, nicks, crushed or elongated sections). Do not use if any
damage or defects are identified.

HANDLING AND STORAGE

The product may only be used in a medical treatment facility that has been
set up for the appropriate application and by trained staff. Store the product
in its original packaging in a cool, dry place away from light at between 10°C
and 25 °C.

CLEANING

The product may be contaminated after use and should be cleaned with a
cloth or swab dampened in pH neutral, EPA-approved hospital grade
solutions.

DISPOSAL
If damaged, dispose of the product and its residual elements or waste items
in accordance with hospital regulations or local government policy.

WARNINGS

e The CARTO System Cable should only be used by trained physicians.

. Dispose of product packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

. If product damage or defects are identified, dispose of the product in
accordance with hospital, administrative and/or local government policy.

. No modification of this device is allowed.

e  Patient or operator injury can result from improper handling of the cable.

. Failure to abide by the above warnings might result in damage to the
product, or result in serious adverse events.

CAUTIONS

e Do not immerse cable connector(s) in fluids.

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

. Do not attempt to repair any damage. In case of doubt, discard the cable
and do not use or reuse.

INSTRUCTIONS FOR USE
Refer to the I(CONNECT User Guide for cable connection instructions and
operation of the iCONNECT System.

TRADEMARKS

Stereotaxis, the Stereotaxis logo, iCONNECT, Genesis™ RMN, and Niobe™
are trademarks or registered trademarks of Stereotaxis, Inc in the USA and
other countries. All other brand names, product names, or trademarks are the
property of their respective owners.
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STEREOTAXIS TECHNICAL SUPPORT
For technical support, please contact Stereotaxis TeleRobotic Support Team
(TST) at 1-866-269-5268 or 1-314-678-6200 or email tst@stereotaxis.com.

NOTICE TO THE USER AND/OR PATIENT

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY
STEREOTAXIS MAKES NO WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, WITH
REGARD TO THE DEVICE DESCRIBED IN THIS DOCUMENT.
STEREOTAXIS DISCLAIMS ALL REPRESENTATIONS OR WARRANTIES,
EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR
USE, TITLE OR NON-INFRINGEMENT, ARISING BY STATUTE OR IN
LAW, OR ARISING FROM A COURSE OF CONDUCT, COURSE OF
DEALING OR USAGE OF TRADE.

STEREOTAXIS, INC. SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY DIRECT,
INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES OTHER THAN AS
EXPRESSLY PROVIDED BY SPECIFIC LAW.

STEREOTAXIS IS NOT RESPONSIBLE FOR ANY DIRECT, INCIDENTAL,
OR CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM REUSE OF THIS
DEVICE.



UPOZORNENI: PFed pouzitim vyrobku si pe&livé preététe navod.

POPIS ZARIZENI
Kabel systému CARTO® je soucéasti systému iCONNECT™. Kabel nabizi
moznost pouziti systému CARTO 3 ve spojeni se systémem iCONNECT.

DALSI POZADOVANE SOUCASTI
o Elektronicky rozbo¢ova¢ iCONNECT
e Systém CARTO 3

INDIKACE
Kabel systtmu CARTO je navrzen pro pfipojeni systému CARTO 3
ke vhodnému zafizeni za ucelem pouziti se systémem i(CONNECT.

KONTRAINDIKACE
Kabel systému CARTO nema zadné znamé kontraindikace.

ZPUSOB DODANI

Tento kabel se dodava nesterilni. Pfed pouzitim zkontrolujte obal, zda neni
poskozen. Pfed pouZitim nebo opakovanym pouzitim kabel zkontrolujte, zda
neni poskozen nebo zda neni vadny (tj. zda nejsou ohnuté koliky, kabel neni
zkrouceny, nejsou na ném zarezy, nema rozdrcené nebo prodlouzené ¢asti).
Pokud zjistite jakékoli poSkozeni nebo vady, kabel nepouzivejte.

MANIPULACE A SKLADOVANI

Tento vyrobek smi pouZivat pouze vySkoleny personal a pouze ve
zdravotnickém zafizeni, které bylo pfipraveno pro pfisludnou aplikaci.
Vyrobek skladujte v plvodnim obalu na chladném, suchém mist¢ mimo
dosah svétla pfi teploté 10 °C az 25 °C.

CISTENI

Vyrobek mize byt po pouziti kontaminovan a mél by byt ocistén hadfikem
nebo tamponem navihéenym v nemocni¢nich roztocich schvalenych
agenturou EPA s neutralnim pH.

URCENA POPULACE PACIENTU

Uréenou populaci pacientt prostiedku kabel systému iCONNECT jsou
pacienti podstupujici diagnostické a intervencni postupy v nasledujicich
oblastech: pravé a levé srdec¢ni, koronarni, periferni a neurovaskularni
feciste.

URCENI UZIVATELE
Kabel systému iCONNECT sméji pouzivat pouze kvalifikovani zdravotnicti
pracovnici, ktefi byli dikladné vyskoleni pro jeho pouzivani.

LIKVIDACE
V pfipadé poskozeni zlikvidujte vyrobek a jeho zbytkové nebo odpadni Casti
v souladu s predpisy nemocnice nebo mistnimi vladnimi pfedpisy.

UPOZORNENI

e  Kabel systtmu CARTO by méli pouzivat pouze vyskoleni |ékafi.

. Obal vyrobku zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi, administrativnimi
a/nebo mistné platnymi postupy.

. Pokud zjistite, Ze vyrobek je poSkozen nebo je vadny, zlikvidujte jej
vsouladu s nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo mistnimi
vnitrostatnimi pfedpisy.

. Na tomto zafizeni neni dovoleno provadét zadné Upravy.

. PFi nespravné manipulaci s kabelem muze dojit k poranéni pacienta
nebo operatéra.

. Nerespektovani vySe uvedenych varovani mlze mit za nasledek
poskozeni vyrobku nebo vazné nezadouci ucinky.

UPOZORNENI

e Nenamacejte konektor(y) kabelu do kapalin.

. Pokud se kabel pouziva v pfFitomnosti elektrickych zafizeni, muze
v kabelu dochazet k indukci Sumu.

. Pfipadné poskozeni se nepokouSejte opravit. V pfipadé pochybnosti
kabel zlikvidujte a nepouzivejte jej ani jej nepouzivejte opakované.

NAVOD K POUZITI
Viz Uzivatelska pfiru¢ka iCONNECT, kde najdete pokyny k pfipojeni kabelu
a obsluze systému iCONNECT.

OCHRANNE ZNAMKY
Stereotaxis, logo Stereotaxis, I(CONNECT, Genesis™ RMN, a Niobe™ jsou
ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti

DSP-0303; Rev: J
Effective Date: 28 August 2025

Stereotaxis, Inc v USA a dalSich zemich. VSechny ostatni obchodni nazvy,
nazvy produktd nebo ochranné znamky jsou vlastnictvim jejich pFisluSnych
vlastniku.

TECHNICKA PODPORA SPOLECNOSTI STEREOTAXIS

Mate-li zajem o technickou podporu, kontaktujte tym podpory TeleRobotic
(TST) spole€nosti Stereotaxis na Cisle 1-866-269-5268 nebo 1-314-678-6200
nebo e-mailu tst@stereotaxis.com.

UPOZORNENI PRO UZIVATELE A/NEBO PACIENTA

Jakoukoli vaznou nehodu, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem,
nahlaste vyrobci a pFislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel
a/nebo pacient nachazi.

OMEZENi ODPOVEDNOSTI A OMEZENi OPRAVNYCH PROSTREDKU
SPOLECNOST STEREOTAXIS NEPOSKYTUJE ZADNE ZARUKY, ANI
VYSLOVNE, ANI SKRYTE, VE VZTAHU K PROSTREDKU POPSANEMU
V TOMTO DOKUMENTU. SPOLECNOST STEREOTAXIS ODMITA
VSECHNY FORMY ZARUK, VYSLOVNYCH A SKRYTYCH, MIMO JINE
VCETNE ZARUK OBCHODOVATELNOSTI, VHODNOSTI PRO DANY
UCEL, OPRAVNENIi €I NEPORUSENi PREDPISU, KTERE VYPLYVAJi
Z PREDPISU NEBO ZE ZAKONU, PRIPADNE VYPLYVAJiCi ZE zPUSOBU
PROVOZU, ZPUSOBU POUZiVANI A ZPUSOBU PRODEJE.

SPOLECNOST STEREOTAXIS, INC. NENi VZADNEM PRIPADE
POVINNA KNAHRADE SKODY, AT UZ PRIME, NAHODNE NEBO
NASLEDNE, KROME TE, KTERA JE VYSLOVNE STANOVENA
PRISLUSNYM ZAKONEM.

SPOLECNOST STEREOTAXIS NENi VZADNEM PRIPADE POVINNA
K NAHRADE SKODY, AT UZ PRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE,
KTERA VZNIKLA OPAKOVANYM POUZITIM TOHOTO ZARIZENI.



DANSK

FORSIGTIG: Laes brugsanvisningen ngje, for produktet anvendes.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

CARTO®-systemkablet er en del af iCONNECT ™-systemet. Kablet giver
mulighed for at anvende CARTO 3-systemet sammen med iCONNECT-
systemet.

YDERLIGERE PAKRAVEDE KOMPONENTER
o CONNECT-elektronikhub
e CARTO 3-systemet

INDIKATIONER
CARTO-systemkablet er designet til at forbinde CARTO 3-systemet med det
rette udstyr til brug med iCONNECT-systemet.

KONTRAINDIKATIONER
CARTO-systemkablet har ingen kendte kontraindikationer.

LEVERINGSFORM

Kablet leveres ikke-sterilt. Efterse emballagen for skader fgr brug. Undersag
kablet fgr brug eller genbrug for eventuelle skader eller defekter (dvs. bgjede
stifter, knaek, hakker, knuste eller forlzengede sektioner). Ma ikke anvendes,
hvis der identificeres nogen skader eller defekter.

HANDTERING OG OPBEVARING

Produktet ma kun anvendes i en medicinsk behandlingsfacilitet, som er
indrettet til den relevante anvendelse, og af uddannet personale. Opbevar
produktet i originalemballagen pa et kgligt, tert sted vaek fra lys ved mellem
10 °C og 25 °C.

RENGORING

Produktet kan vaere kontamineret efter brug og bgr renggres med en klud
eller vatpind fugtet i pH-neutrale, EPA-godkendte oplgsninger af
hospitalskvalitet.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION

Den tilsigtede patientpopulation for iCONNECT-systemkablet er patienter,
der undergar diagnostiske og interventionelle procedurer i felgende omrader:
hgjre og venstre hjertekammer samt koronar-, perifer- og neurovaskulaturen.

TILSIGTEDE BRUGERE
iCONNECT-systemkablet ma kun bruges af uddannede leeger, der er oplaert
i brugen af det.

BORTSKAFFELSE

Hvis produktet er beskadiget, skal det og dets resterende elementer eller
affald bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer eller
lokale bestemmelser.

ADVARSLER

e  CARTO-systemkablet bgr kun anvendes af uddannede leeger.

. Produktets emballage bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets
retningslinjer samt administrative og/eller lokale bestemmelser.

. Hvis der identificeres skader eller defekter, skal produktet bortskaffes
i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer samt administrative
og/eller lokale bestemmelser.

e Det er ikke tilladt at foretage andringer af denne anordning.

. Forkert betjening af kablet kan medfere, at patient eller operater
kommer til skade.

. Manglende overholdelse af ovenstaende advarsler kan resultere
i beskadigelse af produktet eller resultere i alvorlige bivirkninger.

FORSIGTIG

e  Kabelstik(ket) ma ikke nedsaenkes i veesker.

. Hvis kablet bruges i naerheden af elektrisk udstyr, kan det medfare stgj
i kablet.

. Forseg ikke at udbedre skader. | tvivistilfeelde skal kablet kasseres og
ma ikke bruges eller genbruges.

BRUGSANVISNING
Se brugervejledningen til (CONNECT for vejledning i kabelforbindelse og
betjening af ICONNECT-systemet.
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VAREMARKER

Stereotaxis, Stereotaxis-logoet, ICONNECT, Genesis™ RMN og Niobe™ er
varemazerker eller registrerede varemeaerker tilhgrende Stereotaxis, Inc. i USA
og andre lande. Alle andre varemaerkenavne, produktnavne eller varemaerker
tilhgrer deres respektive ejere.

STEREOTAXIS TEKNISK SUPPORT

For teknisk support bedes du kontakte Stereotaxis TeleRobotic Support
Team (TST) pa 1-866-269-5268 eller 1-314-678-6200 eller e-maile
tst@stereotaxis.com.

BEMAERKNING TIL BRUGEREN OG/ELLER PATIENTEN

Alle alvorlige hzendelser i forbindelse med enheden skal indberettes til
producenten og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor
brugeren og/eller patienten har hjemsted.

ANSVARSFRASKRIVELSE OG BEGRANSNING AF BEF@JELSER
STEREOTAXIS GIVER INGEN GARANTIER, HVERKEN UDTRYKKELIGE
ELLER STILTIENDE, MED HENSYN TIL DEN ANORDNING, DER ER
BESKREVET | DETTE DOKUMENT. STEREOTAXIS FRASKRIVER SIG
ETHVERT ANSVAR MHT. OPLYSNINGER ELLER GARANTIER,
UDTRYKKELIGE OG STILTIENDE, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET
TIL, GARANTIER OMFATTENDE SALGBARHED, EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL, ADKOMST ELLER IKKE-KRANKELSE SOM F@LGE
AF LOVGIVNING ELLER REGLER ELLER SOM F@LGE AF OPFQRSEL,
HANDELSMASSIG BRUG ELLER PRAKSIS.

STEREOTAKXIS, INC. ER IKKE ANSVARLIG FOR DIREKTE, TILFALDIGE
ELLER FOLGEMASSIGE SKADER, MED UNDTAGELSE AF HVAD DER
UDTRYKKELIGT ER FASTLAGT VED LOV.

STEREOTAXIS ER IKKE ANSVARLIG FOR DIREKTE, TILFZALDIGE
ELLER FOLGEMASSIGE SKADER, DER MATTE OPSTA | FORBINDELSE
MED GENBRUG AF DENNE ANORDNING.



VORSICHT: Lesen Sie die Anweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie das
Produkt verwenden.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Das CARTO® Systemkabel ist Bestandteil des iICONNECT™ Systems. Das
Kabel bietet die Moglichkeit, das CARTO 3 System in Verbindung mit dem
iCONNECT System zu verwenden.

ZUSATZLICH BENOTIGTE KOMPONENTEN
e JCONNECT Elektronik-Hub
e CARTO 3 System

INDIKATIONEN

Das CARTO Systemkabel wurde entwickelt, um das CARTO 3 System mit
den entsprechenden Geraten fir die Verwendung mit dem iCONNECT
System zu verbinden.

KONTRAINDIKATIONEN
Fir das CARTO Systemkabel sind keine Kontraindikationen bekannt.

VERPACKUNG

Dieses Kabel wird nicht steril geliefert. Uberpriifen Sie die Verpackung vor
der Verwendung auf Beschadigungen. Untersuchen Sie das Kabel vor der
Verwendung oder Wiederverwendung auf Beschadigungen oder Mangel
(z. B. verbogene Stifte, Knicke, Kerben, gequetschte oder verlangerte
Abschnitte). Bei festgestellten Schaden oder Mangeln nicht verwenden.

HANDHABUNG UND LAGERUNG

Das Produkt darf nur in einer fir die entsprechende Anwendung
eingerichteten medizinischen Behandlungseinrichtung und durch geschultes
Personal verwendet werden. Lagern Sie das Produkt in der
Originalverpackung an einem kihlen, trockenen, lichtgeschiitzten Ort bei
10 °C bis 25 °C.

REINIGUNG

Das Produkt kann nach der Verwendung kontaminiert sein und sollte mit
einem Tuch oder Tupfer gereinigt werden, der mit pH-neutralen, von der EPA
zugelassenen Ldsungen in Krankenhausqualitat angefeuchtet ist.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

Die vorgesehene Patientenpopulation fur das iCONNECT Systemkabel sind
Patienten, die diagnostischen und interventionellen Verfahren in den
folgenden Bereichen unterzogen werden: rechte und linke Herzkammer,
koronare und periphere Arterien, Nerven und BlutgefaRe.

VORGESEHENE VERWENDER

Das iCONNECT Systemkabel darf nur von qualifizierten, entsprechend in
seiner Verwendung geschulten, medizinischen Fachkraften verwendet
werden.

ENTSORGUNG

Wenn das Produkt beschadigt ist, entsorgen Sie es und seine
Restbestandteile oder Abfallprodukte gemaR den Krankenhausvorschriften
oder den Richtlinien der 6rtlichen Regierung.

WARNHINWEISE

e Das CARTO Systemkabel darf nur von geschulten Arzten verwendet
werden.

. Das Produkt und die Verpackung gemaf den Bestimmungen des
Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der ortlichen Regierung
entsorgen.

e Wenn Schaden oder Mangel am Produkt festgestellt werden, entsorgen
Sie das Produkt gemafR den Richtlinien des Krankenhauses, der
Verwaltung und/oder der 6rtlichen Regierung.

e Anderungen an diesem Gerét sind nicht zulassig.

. Durch unsachgemafe Handhabung des Kabels kann es zu
Verletzungen des Patienten oder Bedieners kommen.

. Die Nichtbeachtung der oben genannten Warnungen kann zu Schaden
am Produkt oder zu schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen
fuhren.

VORSICHT

. Kabelstecker nicht in Flissigkeiten eintauchen.

e  Wenn das Kabel in der Nahe elektrischer Gerate verwendet wird, kann
es zu Stérungen im Kabel kommen.
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. Schaden nicht selbst reparieren. Entsorgen Sie das Kabel im
Zweifelsfall und verwenden oder verwenden Sie es nicht erneut.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Anweisungen zum Kabelanschluss und zur Bedienung des iCONNECT
Systems finden Sie im iCONNECT Benutzerhandbuch.

MARKEN

Stereotaxis, das Logo von Stereotaxis, (CONNECT, Genesis RMN™ und
Niobe™ sind in den USA und anderen Landern Marken oder eingetragene
Marken von Stereotaxis, Inc. Alle anderen Markennamen, Produktnamen
oder Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

TECHNISCHER SUPPORT VON STEREOTAXIS

Fir technischen Support bitte das Stereotaxis TeleRobotic Support-Team
unter +1 866 269 5268 oder +13146786200 oder per E-Mail
(tst@stereotaxis.com) kontaktieren.

HINWEIS FUR BENUTZER UND/ODER PATIENTEN

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die in Bezug auf das Gerat
aufgetreten sind, sollten dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
betreffenden Mitgliedsstaats, in dem der Benutzer und/oder der Patient
ansassig sind, gemeldet werden.

AUSSCHLUSS DER GARANTIE UND EINSCHRANKUNG VON
RECHTSBEHELFEN

STEREOTAXIS GEWAHRT KEINE AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN IN BEZUG AUF DIE IN DIESEM
DOKUMENT BESCHRIEBENE VORRICHTUNG. STEREOTAXIS LEHNT
HIERMIT ALLE ZUSICHERUNGEN ODER GARANTIEN SOWOHL
AUSDRUCKLICHER ALS AUCH STILLSCHWEIGENDER ART AB,
DARUNTER INSBESONDERE DIE GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT,
DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, DES
RECHTSANSPRUCHS ODER DER NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN
DRITTER, GLEICH, OB SICH DIESE KRAFT GESETZES ODER AUS
SONSTIGEM RECHTSGRUND, DER NORMALEN
GESCHAFTSTATIGKEIT, DEM GESCHAFTSVERLAUF ODER DURCH
HANDELSBRAUCH ERGEBEN.

STEREOTAXIS, INC. HAFTET NICHT FUR DIREKTE, ZUFALLIGE ODER
FOLGESCHADEN, ES SEI DENN, DIES IST AUSDRUCKLICH
GESETZLICH VORGESEHEN.

STEREOTAXIS HAFTET FERNER NICHT FUR DIREKTE, BEILAUFIG
ENTSTANDENE ODER FOLGESCHADEN, DIE SICH AUS DER
WIEDERVERWENDUNG DIESER VORRICHTUNG ERGEBEN.



MISE EN GARDE : lisez attentivement les instructions avant d'utiliser le
produit.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cable du systéme CARTO® est un composant du systeme iCONNECT ™.
Le cable offre la possibilité d’utiliser le systeme CARTO 3 conjointement avec
le systeme iCONNECT.

COMPOSANTS SUPPLEMENTAIRES REQUIS
e Concentrateur électronique iCONNECT
e Systeme CARTO 3

INDICATIONS

Le cable du systeme CARTO est congu pour connecter le systeme
CARTO 3 a I'équipement approprié pour une utilisation avec le systéme
iCONNECT.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue pour le cable du systéme CARTO.

FOURNITURE

Ce cable est fourni non stérile. Assurez-vous que I'emballage n’est pas
endommagé avant l'utilisation. Examinez le cable avant de I'utiliser ou de le
réutiliser afin de détecter d’éventuels dommages ou défauts (par ex., broches
tordues, coudes, entailles, sections écrasées ou distendues). Ne pas utiliser
le produit s’il est endommagé ou défectueux.

MANIPULATION ET STOCKAGE

Le produit doit étre exclusivement utilisé dans un établissement de soins
médicaux ayant été aménagé pour l'application concernée, et par du
personnel diment formé. Conserver le produit dans son emballage d’origine,
dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére, a une température comprise
entre 10 et 25 °C.

NETTOYAGE

Aprés utilisation, le produit est susceptible d’étre contaminé et doit étre
nettoyé a l'aide d'un chiffon ou d’'un écouvillon imbibé d'une solution de
qualité hospitaliére a pH neutre, homologuée par I'EPA.

POPULATION DE PATIENTS VISEE

La population de patients visée pour le cable du systeme i(CONNECT est celle
des patients faisant 'objet de procédures diagnostiques et interventionnelles
dans les zones suivantes : coeur droit et gauche, artéres coronaires,
vaisseaux périphériques et systéme neurovasculaire.

UTILISATEURS PREVUS
Le cable du systtme iCONNECT ne doit étre utilisé que par des
professionnels de santé qualifiés, ddment formés a son utilisation.

ELIMINATION

Si le produit est endommagé, jetez-le, ainsi que ses composants résiduels ou
déchets, conformément a la réglementation hospitaliére ou a la politique de
la collectivité locale.

AVERTISSEMENTS

. Le céble du systeme CARTO doit exclusivement étre utilisé par des
médecins formés.

e  Eliminer 'emballage du produit conformément & la réglementation
hospitaliere, aux régles administratives et/ou a la politique de la
collectivité locale.

. Si le produit est endommagé ou défectueux, il convient de I'éliminer
conformément a la réglementation hospitaliere, aux regles
administratives et/ou a la politique de la collectivité locale.

. Il est interdit de modifier ce dispositif.

. Une manipulation incorrecte du cable peut provoquer des blessures
pour le patient ou I'opérateur.

. Le non-respect des avertissements ci-dessus peut endommager le
produit, ou entrainer des effets indésirables graves.

MISES EN GARDE

. Ne pas immerger le(s) connecteur(s) du cable dans un quelconque
liquide.

. Si le cable est utilisé en présence d’équipements électriques, ceux-ci
peuvent induire du bruit dans le cable.

. Ne pas tenter de réparer les dommages éventuels. En cas de doute,
mettez le cable au rebut et ne I'utilisez pas ou ne le réutilisez pas.
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MODE D’EMPLOI

Reportez-vous au Guide d'utilisation iCONNECT pour les instructions
relatives au branchement du cable et au fonctionnement du systeme
iCONNECT.

MARQUES DE COMMERCE

Stereotaxis, le logo Stereotaxis, ICONNECT, Genesis™ RMN et Niobe™
sont des marques de commerce ou des marques déposées de Stereotaxis,
Inc aux Etats-Unis et dans d’autres pays. Tous les autres noms de marques,
noms de produits ou marques de commerce sont la propriété de leurs
propriétaires respectifs.

ASSISTANCE TECHNIQUE STEREOTAXIS

Pour obtenir une assistance technique, veuillez contacter le service
d’assistance télérobotique de Stereotaxis (SAT) au 1-866-269-5268 ou au
1-314-678-6200, ou par e-mail a 'adresse tst@stereotaxis.com.

AVIS A L’UTILISATEUR ET/OU AU PATIENT

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi.

EXCLUSION DE GARANTIE ET LIMITATION DE RECOURS
STEREOTAXIS N'ACCORDE AUCUNE GARANTIE, EXPRESSE OU
IMPLICITE, EN RELATION AVEC LE DISPOSITIF DECRIT DANS CE
DOCUMENT. STEREOTAXIS REJETTE TOUTE DECLARATION OU
GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS, MAIS SANS SY
LIMITER LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE, D’ADAPTATION A
UN USAGE PARTICULIER, DE PROPRIETE OU DE NON-
CONTREFAGON, LEGALE OU REGLEMENTAIRE, OU RESULTANT
D'UNE CONDUITE SPECIFIQUE, D’'UNE TRANSACTION, OU D'UN
USAGE COMMERCIAL.

STEREOTAXIS, INC. NE PEUT ETRE TENU POUR RESPONSABLE
D'AUCUN DOMMAGE, DIRECT, INDIRECT OU CONSECUTIF, A
L’EXCEPTION DES CAS EXPRESSEMENT PREVUS PAR UNE
LEGISLATION SPECIFIQUE.

STEREOTAXIS N'EST RESPONSABLE D’AUCUN DOMMAGE, DIRECT,
INDIRECT OU CONSECUTIF RESULTANT D’UNE REUTILISATION DE CE
DISPOSITIF.



ITALIANO

ATTENZIONE: leggere attentamente le istruzioni prima di utilizzare il
prodotto.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il cavo del sistema CARTO® & un componente del sistema iCONNECT™.
Il cavo consente di utilizzare il sistema CARTO 3 in combinazione con il
sistema iCONNECT.

ALTRI COMPONENTI RICHIESTI
e Hub elettronico iCONNECT
e Sistema CARTO 3

INDICAZIONI
Il cavo del sistema CARTO é progettato per collegare il sistema CARTO 3
all'apparecchiatura appropriata da utilizzare con il sistema iCONNECT.

CONTROINDICAZIONI
Il cavo del sistema CARTO non presenta controindicazioni note.

MODALITA DI FORNITURA

Questo cavo viene fornito non sterile. Prima dell’'uso, verificare che la
confezione non sia danneggiata. Prima dell’'uso o del riutilizzo, esaminare il
cavo per individuare eventuali danni o difetti (ad es. pin piegati, pieghe,
scalfitture, sezioni schiacciate o allungate). Non utilizzare se si riscontrano
danni o difetti.

MANIPOLAZIONE E CONSERVAZIONE

Il prodotto pud essere utilizzato solo in una struttura di trattamento medico
predisposta per I'applicazione appropriata e da personale addestrato.
Conservare il prodotto nella confezione originale in un luogo fresco e asciutto,
al riparo dalla luce, a una temperatura compresa tra 10 °C e 25 °C.

PULIZIA

Il prodotto pud essere contaminato dopo I'uso e deve essere pulito con un
panno o un tampone inumidito con soluzioni a pH neutro approvate dal’lEPA
per uso ospedaliero.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA

La popolazione di pazienti prevista per il cavo del sistema iCONNECT ¢
costituita da pazienti sottoposti a procedure diagnostiche e interventiste nelle
seguenti aree: cardiaca destra e sinistra, nonché coronarica, periferica e
neurovascolare.

UTILIZZATORI PREVISTI
Il cavo del sistema i(CONNECT deve essere utilizzato esclusivamente da
professionisti medici qualificati che sono stati pienamente addestrati all’'uso.

SMALTIMENTO
Se danneggiato, smaltire il prodotto e i suoi elementi residui o rifiuti in
conformita con le norme ospedaliere o con le politiche governative locali.

AVVERTENZE

. Il cavo del sistema CARTO deve essere utilizzato solo da medici esperti.

. Smaltire la confezione del prodotto conformemente alle normative
ospedaliere, amministrative e/o governative locali.

e Se il prodotto &€ danneggiato o presenta difetti, smaltirlo in conformita
alle normative ospedaliere, amministrative e/o locali.

. Non & consentita alcuna modifica a questo dispositivo.

. La manipolazione impropria del cavo pud provocare lesioni al paziente
o all’'operatore.

. La mancata osservanza delle avvertenze di cui sopra pud causare danni
al prodotto o provocare gravi eventi avversi.

ATTENZIONE

e  Non immergere i/l connettore/i del cavo nei liquidi.

. Se il cavo viene utilizzato in presenza di apparecchiature elettriche,
€ possibile che vengano indotti disturbi nel cavo.

. Non tentare di riparare eventuali danni. In caso di dubbio, scartare il
cavo e non utilizzarlo o riutilizzarlo.

ISTRUZIONI PER L’'USO
Per le istruzioni sul collegamento dei cavi e sul funzionamento del sistema
iCONNECT consultare la Guida dell'utente iCONNECT.
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MARCHI

Stereotaxis, il logo Stereotaxis, (CONNECT, Genesis™ RMN e Niobe™ sono
marchi o marchi registrati di Stereotaxis, Inc. negli USA e in altri paesi. Tutti
gli altri nomi di marche, nomi di prodotti o marchi sono di proprieta dei
rispettivi proprietari.

ASSISTENZA TECNICA STEREOTAXIS

Per il supporto tecnico, si prega di contattare il TeleRobotic Support Team
(TST) di Stereotaxis al numero 1-866-269-5268 o 1-314-678-6200 o
all'indirizzo e-mail tst@stereotaxis.com.

AVVISO PER L'UTENTE E/O IL PAZIENTE

Qualsiasi incidente grave che si ¢ verificato in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro
in cui & stabilito I'utente e/o il paziente.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA E DEI RICORSI

STEREOTAXIS NON OFFRE ALCUNA GARANZIA, ESPLICITA O
IMPLICITA, IN MERITO AL DISPOSITIVO DESCRITTO NEL PRESENTE
DOCUMENTO. STEREOTAXIS RESPINGERA QUALSIASI ASSERZIONE
O GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, IVI COMPRESE, SENZA
PRETESA DI ESAUSTIVITA, GARANZIE DI COMMERCIABILITA, DI
IDONEITA A UN USO PARTICOLARE, DI TITOLO DI PROPRIETA O DI
NON VIOLAZIONE CHE DERIVINO PER EFFETTO DI LEGGE O DA ATTO
GIURIDICO, OVVERO DA CONSUETUDINI, PROCEDURE O USI TIPICI.

STEREOTAXIS, INC. DECLINA QUALSIASI RESPONSABILITA PER
DANNI DIRETTI, INDIRETTI O ACCIDENTALI DIVERSI DA QUANTO
ESPRESSAMENTE STABILITO DAL DIRITTO IN MATERIA.

STEREOTAXIS DECLINA QUALSIASI RESPONSABILITA PER DANNI
DIRETTI, INDIRETTI O ACCIDENTALI DERIVANTI DAL RIUTILIZZO DEL
PRESENTE DISPOSITIVO.



LIETUVIY K.

PERSPEJIMAS Prie$ naudodami produkta, atidZiai perskaitykite instrukcijas.

PRIETAISO APRASYMAS
LCARTO®" sistemos kabelis yra ,iCONNECT™* sistemos komponentas.
Kabelis leidzia naudoti ,CARTO 3* sistema kartu su ,iCONNECT" sistema.

REIKALINGI PAPILDOMI KOMPONENTAI
e ICONNECT" elektronikos $akotuvas
e ,CARTO 3" sistema

INDIKACIJOS
~CARTO" sistemos kabelis sukurtas prijungti ,CARTO 3“ sistemg prie
atitinkamos jrangos, norint naudoti su ,iCONNECT" sistema.

KONTRAINDIKACIJOS
Neéra zinomy ,CARTO" sistemos kabelio kontraindikacijy.

TIEKIMO BUDAS

Kabelis tiekiamas nesterilus. Prie§ naudojimg patikrinkite, ar pakuoté
nepazeista. Prie$ (pakartotinj) naudojima patikrinkite kabelj dél pazeidimy ar
defekty (t. y. sulinkusiy kais¢iy, kilpy, jbrézimuy, suspausty ar iStempty daliy).
Nenaudokite, jei aptinkate bet kokiy pazeidimy ar defekty.

TVARKYMAS IR SAUGOJIMAS

Produktg gali naudoti tik apmokytas personalas medicinos jstaigoje,
paruo$toje atitinkamam taikymui. Produktg saugokite originalioje pakuotéje
vésioje, saugoje, tamsioje vietoje 10-25 °C temperatiroje.

VALYMAS

Po naudojimo produktas gali bati uzterStas ir jj reikia nuvalyti Sluoste ar
tamponu, sudrékintu neutralaus pH EPA patvirtintais ligoninéms skirtais
tirpalais.

NUMATYTOJI PACIENTY POPULIACIJA

Numatytoji pacienty populiacija ,iCONNECT" sistemos kabeliui naudoti — tai
pacientai, kuriems atliekamos diagnostinés ir intervencinés procedaros Siose
srityse: kairioji ir deSinioji Sirdies pusé ir koronariné, periferiné bei
neurovaskuliné sistemos.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI
JCONNECT" sistemos kabelj gali naudoti tik kvalifikuoti medicinos
specialistai, iSsamiai iSmokyti jj naudoti

SALINIMAS
Jei produktas pazeistas, iSmeskite jj ir likusius elementus ar atliekas pagal
ligoninés reglamentus arba vietos valdzios taisykles.

|SPEJIMALI

e ,CARTO" sistemos kabelj naudoti gali tik apmokyti gydytojai.

. Gaminio pakuote iSmeskite laikydamiesi ligoninés, administraciniy ir
(arba) vietos valdzios taisykliy.

e Aptikus produkto pazeidimy ar defekty, iSmeskite produkta, laikydamiesi
ligoninés, administraciniy ir (arba) vietos valdzios taisykliy.

. Neleidziami jokie Sio prietaiso pakeitimai.

e Netinkamai naudojant kabelj gali bati suzeistas pacientas arba
operatorius.

e Neatsizvelgiant j anksCiau pateiktus jspéjimus galimi produkto
pazeidimai arba rimti nepageidaujami reiSkiniai.

PERSPEJIMAI

. Nenardinkite kabelio jungCiy j skys€ius.

e Naudojant kabelj Salia kitos elektrinés jrangos, jame gali bati indukuoti
trukdziai.

e  Nebandykite suremontuoti jokiy pazeidimy. Kilus abejonéms, iSmeskite
kabelj ir nebenaudokite.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Kabelio prijungimo instrukcijy ir informacijos apie ,iCONNECT" sistemos
naudojimg ieSkokite ,iCONNECT" naudotojo vadove.

PREKIY ZENKLAI

L~Stereotaxis”, ,Stereotaxis“ logotipas, ,/CONNECT", ,Genesis™ RMN* ir
,Niobe™* yra ,Stereotaxis, Inc* prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy
Zenklai JAV ir kitose Salyse. Visi kiti prekiy pavadinimai, gaminiy pavadinimai
ar prekiy zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.
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,STEREOTAXIS“ TECHNINE PAGALBA

Dél techninés pagalbos kreipkités j ,Stereotaxis TeleRobotic* palaikymo
komanda (TST) telefonu 1-866-269-5268 arba 1-314-678-6200, arba el.
pastu tst@stereotaxis.com.

PRANESIMAS NAUDOTOJUI IR (ARBA) PACIENTUI

Apie bet kokius rimtus su prietaisu susijusius jvykius reikéty pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

GARANTIJOS ATSISAKYMAS IR |SIPAREIGOJIMY APRIBOJIMAS
LSTEREOTAXIS* NETEIKIA  GARANTWY, TIESIOGINIY  ARBA
NUMANOMY, DEL SIAME DOKUMENTE APRASYTO PRIETAISO.
LSTEREOTAXIS* NEPRIIMA JOKIY NUSISKUNDIMY IR NETEIKIA
GARANTIJY, TIESIOGINIY ARBA NUMANOMUY, |SKAITANT, BET
NEAPSIRIBOJANT, PERKAMUMO, TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI,
PAVADINIMO ARBA AUTORIY TEISIJ NEPAZEIDIMO GARANTIJY,
ATSIRANDANCIY PAGAL STATUTA ARBA |STATYMUS, ARBA DEL
VADOVAVIMO VEIKSMY, KOMERCINIY VEIKSMU ARBA PROFESINIO
NAUDOJIMO.

STEREOTAXIS, INC. NEBUS ATSAKINGA UZ JOKIA TIESIOGINE,
ATSITIKTINE ARBA PASEKMINE, ZALA, ISSKYRUS AISKIAI APIBREZTA
TEISES AKTAIS.

»STEREOTAXIS* NEATSAKO UZ JOKIA TIESIOGINE, ATSITIKTINE ARBA
PASEKMINE ZALA, ATSIRADUSIA DEL NETINKAMO PRIETAISO
NAUDOJIMO.



MAGYAR

FIGYELEM: A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen az
utasitasokat.

ESZKOZLEIRAS

A CARTO® rendszerkabel aziCONNECT ™ rendszer része. A kabel lehetévé
teszi a CARTO 3 rendszer iCONNECT rendszerrel egyltt toérténd
hasznalatat.

TOVABBI SZUKSEGES ALKATRESZEK
o CONNECT elektronikai kézpont
e CARTO 3 rendszer

JAVALLATOK
A CARTO rendszerkdbel a CARTO 3 rendszert kéti 6ssze a megfeleld
eszkozzel az iCONNECT rendszerrel torténé hasznalatra.

CELZOTT BETEGPOPULACIO

alkotjak, akik diagnosztikai és intervencios eljarasokon esnek at a kévetkezé
tertleteken: jobb és bal szivfél, a szivkoszoruér, valamint periférias és
neurovaszkularis teruletek.

RENDELTETES SZERINTI FELHASZNALOK

Az iCONNECT rendszerkabelt kizarolag olyan képzett egészséglgyi
szakemberek hasznalhatjak, akik alapos képzésben részesiltek annak
hasznalata kapcsan.

ELLENJAVALLATOK
A CARTO rendszerkabelnek nincsenek ismert ellenjavallatai.

A CSOMAG TARTALMA

Ez egy nem steril kabel. Hasznalat elétt ellendérizze, hogy sérilt-e a
csomagolas. Haszndlat vagy Ujrafelhasznalas el6tt vizsgalja meg a kabelt
esetleges sérilések vagy hibak szempontjabdl (pl.: gorbilések,
megtoéretések, horzsolasok, 6sszenyomddott vagy megnyult szakaszok). Ne
hasznalja a kabelt, ha barmilyen sérilést vagy hibat észlel.

KEZELES ES TAROLAS

A termék kizardlag olyan gydégykezelésre alkalmas egészséglgyi
intézményben hasznalhat6, amely az adott alkalmazasra megfeleléen van
felszerelve, és ahol képzett személyzet végzi a kezelést. A terméket eredeti
csomagolasaban, hlvés, szaraz, fénytél védett helyen tarolja, 10 °C és 25 °C
kozotti hémeérsékleten.

TISZTITAS

A termék haszndlat utan szennyezetté valhat, ezért tisztitani kell
pH-semleges, az EPA 4&ltal jovahagyott, korhazi mindségl oldattal
megnedvesitett kendével vagy torlével.

ARTALMATLANITAS

Sérllés esetén a terméket, valamint annak maradvanyait vagy hulladékait a
koérhazi el6irasoknak vagy a helyi hatésagi szabalyozasnak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

FIGYELMEZTETESEK

o A CARTO kabelrendszert kizarélag képzett orvosok hasznalhatjak.

e Hasznalat utan az intézményi, kézigazgatasi és/vagy helyi kormanyzati
szabalyzatok szerint kell artalmatlanitani a terméket és a csomagolasat.

e  Sérilés vagy karosodas esetén a terméket a kérhazi elirasoknak vagy
a helyi hatésagi szabalyozasnak megfeleléen kell artalmatlanitani.

e Ez aberendezés semmilyen médon nem médosithatd.

e A kabel nem megfelel6 hasznalata a beteg vagy az operator
sérlléséhez vezethet.

o Az el6z6 figyelmeztetések figyelmen kivil hagyasa a termék
karosodasat vagy sulyos nem kivant eseményeket okozhat.

FIGYELMEZTETESEK

e Ne érje a kabelcsatlakozét(dkat) folyadék.

. Ha elektromos berendezések kdzelében hasznaljak, zavar keletkezhet
a kabelben.

. Ne prébalja megjavitani a kabel sérlléseit. Kétség esetén dobja ki a
kabelt, és ne hasznalja Ujra.
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HASZNALATI UTASITAS
A kabel csatlakoztatasara és az /CONNECT rendszer mikodtetésére
vonatkozé utasitasokért lasd az iCONNECT felhasznaloi utmutatojat.

VEDJEGYEK

A Stereotaxis, a Stereotaxis logd, az iCONNECT, a Genesis™ RMN és a
Niobe™ a Stereotaxis bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és mas
orszagokban. A minden mas markanév, terméknév és/vagy védjegy a
megfeleld tulajdonosok tulajdonat képezi.

STEREOTAXIS MUSZAKI TAMOGATAS

Miszaki tamogatasért Iépjen kapcsolatba a Stereotaxis TeleRobotic
ugyfélszolgalati csapattal (TST) az 1-866-269-5268 vagy 1-314-678-6200
telefonszamon, vagy a tst@stereotaxis.com e-mail-cimen.

MEGJEGYZES A FELHASZNALO ES/VAGY A BETEG SZAMARA

Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezd barmilyen sulyos eseményt
jelenteni kell a gyartonak, valamint a felhasznal6 és/vagy a beteg illetésége
szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

GARANCIAVALLALAS KIZARASA ES KARIGENYEK KORLATOZASA

A STEREOTAXIS SEMMIFELE NYILT VAGY HALLGATOLAGOS
GARANCIAT NEM VALLAL A JELEN DOKUMENTUMBAN LEIRT
ESZKOZZEL KAPCSOLATBAN. A STEREOTAXIS LEMOND MINDEN
NYILT VAGY  HALLGATOLAGOS  NYILATKOZATROL  VAGY
GARANCIAROL, TOBBEK KOZOTT AZ ELADHATOSAGROL, EGY ADOTT
CELRA VALO ALKALMAZASROL, TULAJDONJOGROL VAGY
JOGSERTES MENTES VOLTARA VONATKOZO GARANCIAKROL, AKAR
TORVENYBOL, JOGSZABALYBOL, GYAKORLATBOL, UGYLETI
MAGATARTASBOL VAGY KERESKEDELMI SZOKASBOL EREDOEN.

A STEREOTAXIS, INC. NEM VALLAL FELELOSSEGET SEMMILYEN
KOZVETLEN, MELLEKES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT, KIVEVE,
HA AZT KIFEJEZETTEN MEGHATAROZZA EGY JELENLEG HATALYOS
JOGSZABALY.

A STEREOTAXIS NEM FELELOS SEMMILYEN KOZVETLEN, MELLEKES

VAGY KOVETKEZMENYES KARERT, AMELY AZ ESZKOZ
UJRAHASZNOSITASABOL ERED.
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NEDERLANDS

LET OP: Lees de instructies zorgvuldig door voorafgaand aan gebruik van
het product.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De CARTO®-systeemkabel is een onderdeel van het iCONNECT™-
systeem. De kabel maakt het mogelijk om het CARTO 3-systeem te
gebruiken in combinatie met het (CONNECT-systeem.

AANVULLENDE BENODIGDHEDEN
o CONNECT-elektronicahub
e CARTO 3-systeem

INDICATIES
De CARTO-systeemkabel is ontworpen om het CARTO 3-systeem aan te
sluiten op de juiste apparatuur voor gebruik met het (CONNECT-systeem.

CONTRA-INDICATIES
De CARTO-systeemkabel heeft geen bekende contra-indicaties.

LEVERING

Deze kabel wordt niet-steriel geleverd. Controleer de verpakking voorafgaand
aan gebruik op beschadigingen. Inspecteer de kabel voorafgaand aan
gebruik of hergebruik op beschadigingen en defecten (d.w.z. gebogen
pinnen, knikken, krassen, samengeperste of uitgerekte stukken). Niet
gebruiken als er beschadigingen of defecten worden vastgesteld.

HANTERING EN BEWARING

Het product mag alleen worden gebruikt in instellingen voor medische
behandelingen die zijn ingericht voor de betreffende toepassing en door
getraind personeel Bewaar het product in de originele verpakking en op een
koele, droge plaats zonder licht met een temperatuur tussen de 10 °C en 25
°C.

REINIGEN

Het product kan verontreinigd zijn na gebruik en moet worden gereinigd met
een doek of wattenstaafje die/dat is bevochtigd met een pH-neutraal, door
EPA goedgekeurde oplossing van ziekenhuiskwaliteit.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

De beoogde patiéntenpopulatie voor de iCONNECT-systeemkabel zijn
patiénten die diagnostische en interventionele procedures ondergaan in de
volgende gebieden: rechter- en linkerhart, en de coronaire, perifere en
neurovasculatuur.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De iCONNECT-systeemkabel mag uitsluitend worden gebruikt door
bevoegde medisch professionals die grondig zijn opgeleid in het gebruik
ervan.

AFVOER

Voer in geval van beschadiging het product en de resterende onderdelen of
afvalproducten af in overeenstemming met de voorschriften van het
ziekenhuis of het beleid van de plaatselijke overheid.

WAARSCHUWINGEN
. De CARTO-systeemkabel mag alleen worden gebruikt door getrainde
artsen.

o  Voer de productverpakking af volgens het beleid van het ziekenhuis en
de landelijke en/of plaatselijke overheid.

e  Voer het product af volgens het beleid van het ziekenhuis en de
landelijke en/of plaatselijke overheid als er beschadigingen of defecten
van het product zijn vastgesteld.

. Dit hulpmiddel mag niet worden aangepast.

e  Onjuiste hantering van de kabel kan letsel bij de patiént of gebruiker
veroorzaken.

e  Als u zich niet houdt aan de bovengenoemde waarschuwingen, kan dit
leiden tot beschadiging van het product of tot ernstige ongewenste
voorvallen.

VOORZORGSMAATREGELEN

e Dompel de kabelconnector(s) niet onder in vloeistoffen.

e Als de kabel wordt gebruikt in de aanwezigheid van elektrische
apparatuur, kan er ruis in de kabel worden veroorzaakt.

. Probeer beschadigingen niet zelf te repareren. Voer bij twijfel de kabel
af en gebruik deze niet of niet opnieuw.
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GEBRUIKSAANWIJZING
Raadpleeg de Gebruikershandleiding iCONNECT voor instructies voor het
aansluiten van kabels en bediening van het (CONNECT-systeem.

HANDELSMERKEN

Stereotaxis, het logo van Stereotaxis, i(CONNECT, Genesis™ RMN en
Niobe™ zijn handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van
Stereotaxis, Inc in de VS en andere landen. Alle andere merknamen,
productnamen of handelsmerken zijn het eigendom van hun respectieve
eigenaars.

TECHNISCHE ONDERSTEUNING STEREOTAXIS
Voor technische ondersteuning kunt u contact opnemen met het
Telerobotische ondersteuningsteam van Stereotaxis (TST) op 1-866-269-
5268 of 1-314-678-6200 of via tst@stereotaxis.com.

KENNISGEVING AAN DE GEBRUIKER EN/OF DE PATIENT

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel dient te worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat waar de gebruiker
en/of de patiént is gevestigd.

AFWIJZING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN RECHTSMIDDELEN
STEREOTAXIS BIEDT GEEN UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE
GARANTIES MET BETREKKING TOT HET IN DIT DOCUMENT
BESCHREVEN HULPMIDDEL. STEREOTAXIS WIJST ALLE EXPLICIETE
OF IMPLICIETE VERKLARINGEN OF GARANTIES AF, INCLUSIEF MAAR
NIET BEPERKT TOT GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID,
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EIGENDOMSRECHT OF
NIET-INBREUK, VOORTVLOEIEND UIT WETTEN, HANDELWIJZE,
HANDELSGEBRUIK OF ZAKELIJK GEBRUIK.

STEREOTAXIS, INC. IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE ANDERE
DIRECTE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE DAN UITDRUKKELIJK
BEPAALD DOOR DE SPECIFIEKE WETGEVING.

STEREOTAXIS IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE,

INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE DIE VOORTVLOEIT UIT
HERGEBRUIK VAN DIT HULPMIDDEL.
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FORSIKTIG: Les bruksanvisningen ngye far du bruker produktet.

UTSTYRSBESKRIVELSE

CARTO®-systemkabelen er en del av iCONNECT ™-systemet. Kabelen gir
muligheten til & bruke CARTO 3-systemet sammen med iCONNECT-
systemet.

NGDVENDIGE TILLEGGSKOMPONENTER
o CONNECT-elektronikkhub
e CARTO 3-system

INDIKASJONER
CARTO-systemkabelen er utformet for & koble CARTO 3-systemet til riktig
utstyr for bruk med iCONNECT-systemet.

KONTRAINDIKASJONER
CARTO-systemkabelen har ingen kjente kontraindikasjoner.

LEVERINGSFORM

Kabelen leveres usteril. Inspiser emballasjen for skader fgr bruk. Undersgk
kabelen for bruk eller gjenbruk for eventuelle skader eller defekter (dvs.
bgyde pinner, knekk, hakk, klemte eller utstrakte deler). Ma ikke brukes hvis
det finnes skader eller mangler.

HANDTERING OG LAGRING

Produktet kan kun brukes i en helseinstitusjon som er satt opp for riktig bruk
og av oppleert personell. Oppbevar produktet i originalemballasjen pa et
kjolig, tort sted vekk fra lys ved mellom 10 °C og 25 °C.

RENGJGRING
Produktet kan vaere kontaminert etter bruk og bar rengjgres med en klut eller
vattpinne fuktet i pH-ngytrale, EPA-godkjente lgsninger av sykehuskvalitet.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON

Tiltenkt pasientpopulasjon for (CONNECT-systemkabelen er pasienter som
gjennomgar diagnostiske prosedyrer og intervensjonsprosedyrer pa fglgende
omrader: hgyre og venstre hjerte, og koronar, perifer og nevrovaskulatur.

TILTENKTE BRUKERE
iCONNECT-systemkabelen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell som
har fatt grundig opplaering i bruken av den.

KASSERING
Hvis det er skadet, kast produktet og dets gjenvaerende artikler eller avfall
i samsvar med sykehusforskrifter eller lokale myndigheters retningslinjer.

ADVARSLER
e  CARTO-systemkabelen skal bare brukes av oppleerte og kvalifiserte
leger.

e  Produktet og emballasjen ma kastes i overensstemmelse med
sykehusets praksis, administrativ praksis og/eller lokale bestemmelser.

. Hvis det finnes skader eller defekter, ma produktet kastes
i overensstemmelse med sykehusets praksis, administrativ praksis
og/eller lokale bestemmelser.

e  Det er ikke tillatt & modifisere dette utstyret.

. Pasient- eller operatarskader kan oppsta ved feil handtering av kabelen.

. Unnlatelse av a fglge advarslene ovenfor kan fare til skade pa produktet,
eller fare til alvorlige bivirkninger.

FORSIKTIGHETSREGLER

e  Kabelkoblingen(e) ma ikke senkes ned i veeske.

. Hvis kabelen brukes i naerveer av elektrisk utstyr, kan det induseres stay
i kabelen.

. Ikke forsgk & reparere skader pa enheten. | tvilstilfeller, kast kabelen og
ikke bruk eller gjenbruk.

BRUKSANVISNING
Se brukerveiledningen for iCONNECT for instruksjoner for kabeltilkobling og
bruk av i(CONNECT-systemet.

VAREMERKER
Stereotaxis, Stereotaxis-logoen, i(CONNECT, Genesis™ RMN og Niobe™ er
varemerker eller registrerte varemerker for Stereotaxis, Inc i USA og andre
land. Alle andre merkenavn, produktnavn eller varemerker tilhgrer sine
respektive eiere.
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STEREOTAXIS TEKNISK STGTTE
For teknisk stotte, kontakt Stereotaxis TeleRobotic brukerstette (TST) pa
1-866-269-5268 eller 1-314-678-6200, eller via e-post til tst@stereotaxis.com.

MERKNAD TIL BRUKER OG/ELLER PASIENT

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten, ma
rapporteres til produsenten og pagjeldende myndighet i landet der brukeren
og/eller pasienten har fast tilholdssted.

FRASKRIVELSE AV GARANTI OG BEGRENSNING AV RETTSMIDDEL
STEREOTAXIS GIR INGEN GARANTIER, UTTRYKTE ELLER
UNDERFORSTATTE, MED HENSYN TIL PRODUKTET SOM ER
BESKREVET | DETTE DOKUMENTET. STEREOTAXIS FRASKRIVER SEG
ALLE FREMSTILLINGER ELLER GARANTIER, UTTRYKTE ELLER
UNDERFORSTATTE, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL,
GARANTIER VEDRORENDE SALGBARHET, EGNETHET TIL ET
BESTEMT FORMAL, EIENDOMSRETT ELLER KRENKELSE AV
RETTIGHETER, MED OPPHAV | LOVER ELLER RETTSPRAKSIS,
SEDVANE, AVTALE ELLER KUTYME.

STEREOTAXIS, INC. STEREOTAXIS, INC. PATAR SEG INTET ANSVAR
FOR DIREKTE ELLER TILFELDIGE SKADER ELLER F@LGESKADER
UTOVER DET SOM ER UTTRYKT | SPESIFIKKE LOVER.

STEREOTAXIS PATAR SEG INTET ANSVAR FOR DIREKTE ELLER

TILFELDIGE SKADER ELLER F@LGESKADER SOM SKYLDES
GJENBRUK AV DETTE PRODUKTET.
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PORTUGUES

ATENGAO: leia atentamente as instrugdes antes de utilizar o produto.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O cabo do sistema CARTO® é um componente do sistema iCONNECT™. O
cabo permite utilizar o sistema CARTO 3 em conjunto com o sistema
iCONNECT.

COMPONENTES ADICIONAIS NECESSARIOS
e Hub eletronico iCONNECT
e Sistema CARTO 3

INDICAGOES
O cabo do sistema CARTO foi concebido para ligar o sistema CARTO 3
ao equipamento adequado para utilizagao com o sistema iCONNECT.

POPULAGAO DE PACIENTES PREVISTA

A populagdo de pacientes prevista do cabo do sistema /(CONNECT consiste
em pacientes submetidos a procedimentos de diagndstico e de intervencéo
nas seguintes dareas: lado direito e esquerdo do coragdo, vasculatura
coronaria e periférica e neurovasculatura.

UTILIZADORES PREVISTOS
O cabo do sistema iCONNECT s6 deve ser utilizado por profissionais
médicos qualificados que tenham recebido formagao sobre a sua utilizagao.

CONTRAINDICAGOES
O cabo do sistema CARTO nao tem contraindicagdes conhecidas.

APRESENTAGAO

Este cabo é fornecido nao estéril. Inspecione a embalagem quanto a danos
antes da utilizagdo. Examine o cabo antes da utilizagdo ou reutilizagdo
quanto a danos ou defeitos (ou seja, pinos dobrados, vincos, cortes, secgdes
esmagadas ou esticadas). Nao utilize se forem identificados danos ou
defeitos.

MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO

O produto s6 pode ser utilizado numa instituigdo de tratamentos médicos que
tenha sido configurada para a aplicacdo adequada e por pessoal com
formagéo. Armazene o produto na embalagem original num local fresco
e seco, afastado da luz, a uma temperatura entre 10 °C e 25 °C.

LIMPEZA

O produto pode estar contaminado apds a utilizagdo e deve ser limpo com
um pano ou cotonete humedecido em solugdes de pH neutro aprovadas pela
EPA para uso hospitalar.

ELIMINAGAO
Se estiver danificado, elimine o produto e os respetivos elementos ou itens
residuais de acordo com os regulamentos hospitalares ou a politica do
governo local.

ADVERTENCIAS

. O cabo do sistema CARTO s6 deve ser utilizado por médicos
com formagao.

. Elimine a embalagem do produto de acordo com a politica hospitalar,
administrativa e/ou do governo local.

. Se forem identificados danos ou defeitos no produto, elimine-o de
acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou do governo local.

. Nao é permitido modificar este dispositivo.

. O manuseamento inadequado do cabo pode resultar em lesbes no
paciente ou operador.

. O nado cumprimento das adverténcias acima podera resultar em danos
no produto ou em eventos adversos graves.

PRECAUGOES

. Nao mergulhe o(s) conector(es) do cabo em liquidos.

. Se o cabo for utilizado na presenga de equipamento elétrico, pode ser
induzido ruido no cabo.

. Nao tente reparar quaisquer danos. Em caso de duvida, elimine o cabo
e nao o utilize nem reutilize.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Consulte o Guia do utilizador do iCONNECT para obter instru¢gdes sobre
a ligagéo do cabo e o funcionamento do sistema iCONNECT.

MARCAS COMERCIAIS

Stereotaxis, o logétipo Stereotaxis, (CONNECT, Genesis™ RMN e Niobe™
s@0 marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Stereotaxis, Inc.
nos EUA e noutros paises. Todas as outras marcas, produtos ou marcas
comerciais sdo propriedade dos respetivos proprietarios.

SUPORTE TECNICO DA STEREOTAXIS

Para suporte técnico, contacte o Suporte Técnico TeleRobotic (TST) da
Stereotaxis através do telefone 1-866-269-5268 ou 1-314-678-6200 ou
através do e-mail tst@stereotaxis.com.

AVISO AO UTILIZADOR E/OU PACIENTE

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro
em que o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

REJEIGAO DE GARANTIA E LIMITAGAO DE RECURSOS

A STEREOTAXIS NAO OFERECE QUALQUER GARANTIA, SEJA
EXPLICITA OU IMPLICITA, RELATIVA AO DISPOSITIVO DESCRITO
NESTE DOCUMENTO. A STEREOTAXIS REJEITA TODAS AS
DECLARACOES OU GARANTIAS, EXPLICITAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, AS GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO,
ADEQUAGAO PARA UM PROPOSITO ESPECIFICO, PROPRIEDADE OU
NAO VIOLAGAO, PROVENIENTES DE ESTATUTO OU POR LEI, OU
PROVENIENTES DE UM COMPORTAMENTO, TRANSAGAO OU
UTILIZAGAO COMERCIAL.

A STEREOTAXIS, INC. NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER
DANOS DIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS QUE NAO OS
EXPRESSAMENTE PREVISTOS NA LEI ESPECIFICA.

A STEREOTAXIS NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS

DIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS RESULTANTES DA
REUTILIZACAO DESTE DISPOSITIVO.
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HUOMIO: Lue ohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoa.

LAITTEEN KUVAUS
CARTO®-jarjestelmakaapeli on iCONNECT ™-jarjestelman osa. Kaapelin
avulla CARTO 3 -jarjestelmada voidaan kayttda yhdessa iCONNECT-
jarjestelman kanssa.

TARVITTAVAT LISAOSAT
o [CONNECT-elektroniikkakeskus
e CARTO 3 -jarjestelma

KAYTTOAIHEET
CARTO-jarjestelmakaapeli on suunniteltu CARTO 3 -jarjestelman
yhdistamiseksi asianmukaisiin laitteisiin  kaytettavaksi CONNECT-
jarjestelman kanssa.

KOHDEPOTILASRYHMA

iCONNECT-jarjestelmakaapelin kohdepotilasryhmaa ovat potilaat, joille
tehdaan diagnostisia ja interventionaalisia toimenpiteitéd seuraavilla alueilla:
sydamen oikea ja vasen puoli seka sepelvaltimot, perifeerinen verisuonisto ja
neurovaskulaariset rakenteet.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
iCONNECT-jarjestelmakaapelia saavat kayttad vain patevat laaketieteen
ammattilaiset, jotka ovat saaneet perusteellisen koulutuksen sen kayttéon.

VASTA-AIHEET
CARTO-jarjestelmakaapelilla ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

TOIMITUSTAPA

Tama kaapeli toimitetaan steriloimattomana. Tarkista pakkaus vaurioiden
varalta ennen kayttda. Tarkista kaapeli ennen kayttoéa tai uudelleenkayttoa
vaurioiden tai vikojen varalta (esim. taipuneet liittimet, kiertymat, naarmut
seka murtuneet tai venyneet osat). Ei saa kayttaa, jos vaurioita tai vikoja
havaitaan.

KASITTELY JA SAILYTYS

Tuotetta saa kayttdd vain koulutettu henkildkunta asianmukaisesti
varustellussa hoitolaitoksessa. Sailyta tuotetta alkuperaisessa pakkauksessa
viiledssa ja kuivassa paikassa valolta suojattuna 10-25 °C:n lampétilassa.

PUHDISTUS

Tuote saattaa olla likainen kaytén jalkeen ja se on puhdistettava pH-
neutraaliin, EPA-hyvaksyttyyn sairaalalaatuiseen liuokseen Kkostutetulla
liinalla tai vanulla.

HAVITYS
Jos tuote on vaurioitunut, havitd se ja sen osat sairaalan tai paikallisten
viranomaisten maaraysten mukaisesti.

VAROITUKSET

e  CARTO-jarjestelmakaapelia saavat kayttaa vain koulutetut laakarit.

. Havitd tuotteen pakkaus sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisten
viranomaisten maaraysten mukaisesti.

. Jos havaitset tuotteessa vaurioita tai vikoja, havitd tuote sairaalan,
hallinnon ja/tai paikallisten viranomaisten maaraysten mukaisesti.

e  T&ta laitetta ei saa muunnella.

e Kaapelin vaaranlainen kasittely voi aiheuttaa vammoja potilaalle tai
kayttajalle.

e Ylla annettujen varoitusten laiminlydnti voi johtaa tuotteen
vaurioitumiseen tai vakaviin haittatapahtumiin.

HUOMIOITAVAA

. Kaapelin liittimia ei saa upottaa nesteisiin.

e Jos kaapelia kaytetddn sahkolaitteiden |dheisyydessa, kaapeliin voi
aiheutua kohinaa.

e Ala yritd korjata mitdan vaurioita. Jos olet epivarma, havita kaapeli
alaka jatka sen kayttoa tai kayta sita uudelleen.
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KAYTTOOHJEET
Katso iICONNECT-jarjestelman kayttbohjeista kaapelin liittamista ja
iCONNECT-jarjestelman kayttoa koskevat ohjeet.

TAVARAMERKIT

Stereotaxis, Stereotaxis-logo, iCONNECT, Genesis™ RMN ja Niobe™ ovat
Stereotaxis, Inc.:.n tavaramerkkejd tai rekisterdityja tavaramerkkeja
Yhdysvalloissa ja muissa maissa. Kaikki muut tuotemerkit, tuotenimet tai
tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

STEREOTAXIKSEN TEKNINEN TUKI

Teknista tukea saa ottamalla yhteytta Stereotaxis TeleRobotic -tukitiimiin
(TST) soittamalla numeroon 1-866-269-5268 tai 1-314-678-6200 tai
lahettdmalla sahkopostia osoitteeseen tst@stereotaxis.com.

ILMOITUS KAYTTAJALLE JA/TAI POTILAALLE

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat haittatapahtumat on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja
jaltai potilas sijaitsee.

TAKUUVASTUUSTA VAPAUTUS JA OIKEUSKEINOJEN RAJOITUS
STEREOTAXIS EI ANNA MINKAANLAISIA TAKUITA, NIMENOMAISIA TAI
MUUTEN KOSKIEN TASSA ASIAKIRJASSA KUVATTUA LAITETTA.
STEREOTAXIS KIELTAA VASTUUN KAIKISTA TAKUUESITYKSISTA,
NIIN NIMENOMAISISTA KUIN MUISTAKAAN JOIHIN KUULUVAT MUUN
MUASSA KAUPPAKELPOISUUTTA, TIETTYYN KAYTTOON
SOPIVUUTTA, OMISTUSOIKEUTTA TAlI LOUKKAAMATTOMUUTTA
KOSKEVAT TAKUUT, JOITA SYNTYY ASETUKSEN TAI LAIN NOJALLA
TAI TOIMINTATAVAN, ASIOINTITAVAN TAl AMMATTIKAYTON MYOTA.

STEREOTAXIS, INC. EI OLE KORVAUSVASTUUSSA MISTAAN MUISTA
SUORISTA, SATUNNAISISTA TAIl VALILLISISTA VAHINGOISTA KUIN
TIETYN LAIN NIMENOMAISESTI MAARITTAMISTA VAHINGOISTA.

STEREOTAXIS ElI OLE VASTUUSSA MISTAAN SUORISTA,

SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOITA AIHEUTUU
TAMAN LAITTEEN UUSIOKAYTOSTA.
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Stereotaxis, Inc.
710 N. Tucker Blvd, Suite 110

St. Louis, MO 63101 USA
1-866-646-2346

MDSS (Medical Device Safety Service GmbH)
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123,

2596 AM The Hauge
Netherlands

MDSS-UK RP LIMITED

6 Wilmslow Road, Rusholme
Manchester M14 5TP United Kingdom
Tel.: 0044 (0)7898 375115
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