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Fabricado por:

Access Point Technologies, EP Inc.
12560 Fletcher Lane. #300.
Rogers, MN.

EE. UU. 55374

Importado por:

Direccion completa: Pertl N°345 —CP 1067 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Teléfono: 5263-8374 Int: 1142

Deposito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

& BIOTRONIK

MAP-IT™
Catéter de diagndstico dirigible

Modelo:

Catéter de diagndstico dirigible 901641 DIRIGIBLE 7F Deca., PV12, 3 mm, 110 cm
Catéter de diagnostico dirigible 901642 DIRIGIBLE 7F Deca., PV15, 4 mm, 110 cm
Catéter de diagndstico dirigible 901643 DIRIGIBLE 7F Deca., PV18, 5 mm, 110 cm
Catéter de diagnostico dirigible 901644 DIRIGIBLE 7F Deca., PV21, 6 mm, 110 cm
Catéter de diagndstico dirigible 901645 DIRIGIBLE 7F Deca., PV24, 7 mm, 110cm

Catéter de diagnostico dirigible 903950 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV12, 1,25 mm, 110 cm
Catéter de diagnostico dirigible 903951 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV15, 1,5 mm, 110 cm
Catéter de diagndstico dirigible 903952 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV18, 2 mm, 110 cm
Catéter de diagnostico dirigible 903953 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV21, 2,5 mm, 110 cm
Catéter de diagndstico dirigible 903954 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV24, 3 mm, 110 cm

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.
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ANEXO IIIA

Single nse

Emmalzebranch

Usags unique
Monousa

Un selo use

Tednordzove pougit

Dl wamn o oy
Egyszeri hasznalat

Engangshruk
TednokTome wiycie

Utilizagio tmica

EC |REP

Authorized represenmtive m the
Euwrcpean Commmumnity
Aurorisierte Verretung in der
Eurepiischen Union
Representant agras dans la
Commumants europeenne
Rappresentante autorizzao nella
Commumita europea
Fepresentante autorizade en la
Connmidad Europea
Autorizovany Zistapos pro
Evropskou uni
Amtariseret regpresentant 1 Det
Europeiske Fellesskab
Geantortseerds vertzgenroordger
en de Europese Gemeenschap
‘Valmutetn sdustaja Eureopan
vhizisossd
Ermpysiveg avTIRpdomsme; oty
Evpeamming Evesan
Az Europai Edzsseg jozos

kapiselige
Amtarisert representant i Europeisia
Unici folosimga (Gemenskapen
FANpeT HE MOSTOPHOE HPEMCHEHHE Amtoryzowany preedstriciel we
Jednprazove pouzitie Wspalnocie Enropejskie]
Engingsanvindning Representante autorizado na
Tek knllanimbic Comunidade Europeia
THE Hepreseniant autosizat In
—iHEEE Comumitatea Enropeani
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Autorizovany zastupca pre
Europske spolodensivo
Anktoriserad representant i
Europeiska Gemenskapen
Avrupa Brrligindeld Yerali
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ERRHEAR
Use by Catalog Number
Verwendbar bis Eataloprummer
A unliser avant Numeéro de catalogue
Dam di scadenza Numero di canaloge
Fecha de caducidad Numero de catalogo
Danmm exspirace Eatalogove 2islo
Udlobsdato Eataloprummer
Uiterste gebmuiksdamm Canlogusoummer
Viimeinen kxytidpana Luesttelonre
Huspounyvie 920, Ambpds Komabiyon
Lejarat darama HE F Eamlogusszam
Brokes innen Eatalo prummer
Termin waimosci Numer katalogamy
Data de validads Nimers do catalozo
Data de expirare Numir de catalog
.El,a.m MCTCUCEMN CPOKA NABCTH
Damum exspiracie

Karanocmaii nosep
Eatalogove &lslo
Utgingsdatum Eatalogrumer
Son kullanma rarhi Eatalog Numaras
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Sterilization usimg ethylene oxide
Mt Ethrylenoxid steribisiert
Sterilisation par oxyde d ethylene CAUTION
Sterilizzate con ossido di etilene ,
Esterilizado con gas de oxido de ’ OR%IC HI
stilemn MISE EN GARDE
Sterilizovano ethylenoxidem AH'D.H_D}'E_
Steriliseret med arylenoxid PREC_ALE_IO’.\_
I - . UPOZORNENI
Sterilisate met ethyleenoxide
. o FORSIGTIG
Sterilpinti eteenipksidilla LET O
Amnoreipuon pe ppion oSndbioo HUOMIO
o afukevion MPOEOXH
" - Sterilizalas etilen-oxiddal .
= = Sterilisert med erylenoksid & FIGVELEM
. n ADVARSEL
Sterylizowany tlenkiem erylam .
. P e PRIESTROGA
Esteriliragao utilizandp oxide de
etileno CUIDADo
Sterilizare cu oxid de efilens ATENTIONARE
: NPENOCTEPFEXEHHE
e — rozoRNEE
. i FORSIETIGHET
Stenlisermg med erylenoxid DIKEAT
Etilen aksit ullanilarak Z g
sterlizasyon _.Ei
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Lot Number Manunfacturer
Chargenmimmer Hersteller
Numero de lot Fabricant
Numero loto Fabbricanie
Numero de lote Fabricante
Clslo SarZe ViTobce
L otmmummer Producent
Partijnummer Fabrikant
Erimmero Valmistaja
Aptipig Tlopribies Komomauaotig
LOT Tetelszam Gyarto
Pantmummer Produsent
Humer partii Producent
Numere do lote Fabricanie
Numr lod Producator
Hosep nagmae Huvmonsreas
Clslo SarZe ViTobca
Partmummar Tillwerkars
Lat Numaras Uretici firma
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ANEXO IIIA

Do not nse if packaging is damagzed
Nicht verwenden, wenn die
Verpackmg beschadipt ist
e pas uriliser si emballage est
endommage
Non utilizzare se 'imballazFio non
& imtegro.

Mo usar con el embalaje dafiado
Nepousivat, jestlize je balem
poskozend.

M3 ikke anvendss, hvis pakmingen
er beskadipet
Niet gebruiken als de verpakicing
beschadipd is
Alf kiyrd, jos pakiaus en
valmeitmst
Nin perpmpomousiTe ar
CFIMEKEIMEGIN EfEL WNDOCFTEL Crpnd
Seriilt csomagzolas eseen
hasmmathato
M3 ke brukes dersom
forpalmimgen er skadet
Nie n#ywad, jereli opakoranie jest
uszkodzome
Mo wilizar se 2 embalagem estiver
damificada
N utilizayi produosu] dac ambalajul
este deteriorate
He iscnomusosare. ecus yiaonss
NOBPEKIEHA
Nepouivajte. ak je balemiz
poikodens.

Anvind mie om forpackmingen ar
skadad
Ambalaj basarlrysa knllanmaymm
ZE0 &HEUE BT,
A& 27
B NAER

RxOnly

CAUTION: U5 Federal Law
restricts this device to prescription /
VORSICHT: Gemal U5~
Bundesgesetz ist disses Produkt
verschreibmespflichng. /
ATTENTION : Les lois fadérales
des Emars-Unis limvitent ce produit
# I"obtention aur ordonnance f
ATTEMZIONE: 12 leggi fadarali
USA consentono 1'oso di guesto
dispesitive solo su prescrizions /
PRECAUCION: La ley federal de
EE.UU. restringe ests dispositive
a la prescripeion / UPOZORNENT:
Federain: zakoay TSA omezuji
pousit toboin prostiedion pouze
ma piedpis f FORSIGTIG: Hnlge
amerikansk (USA) lovgivoing er
denme anordning recepipligtig /
LET OF: De faderale wetgeving
van de V5 beperkt de verkoop van
dit hatpmiddel tot de verkoop op
daktersvoorschrife f VAROITUS:
Yhdysvaltain littevalton lain
mulaan tami laite vaati Bikinn
magrayksen ! MPOXOXH: H
opoommdum] vopofiesie e
H.IL AL mepeopile ouT
cuoKE] ok ooy pagpna £
FIGYELEM! Az Amarilai
Egyesilt Allamokhan sziverségl
torveny alapjan ez az aszkie csak
orvosi rendelbvényTe adhaio ki J
ADVARSEL: Foderal amerikansk
lewgivoing begrerser bruken av
denne enbeten til resepibelagts
filfeller FPRIZESTROGA: Federalne
prawo Samon Tjednoczomych
OETanicza to urzydzenie tylko na
recepte | ATEMCAD: 2 lesislacio
federal noTte-americana restringe
este dispesitive a prescrigio f
ATENTIE: Legea fedarala (SUA)
Tesiricjionsazi vanzarea acestai
dispozitiv mmai de citre sau a
comamda ueni medic. /
MPENOCTEPEAEHHE:
Dregepamumaii son CLLLA
PRUPELERET DIV UEHHE ST
FCTPOIECTEL HEKTHFEHTEIREHD
T HASHTFUCHEHY qma.ur
UPOZORNENIE: Federalne
zakomy USA obmed=ujn pradaj tejio
pomdcky na lekarsky predypis. f
UPPMARESAMMA: Amerikarska
federala lagar begrimsar forskrivming
av denna enhet f [EAZ: ABD
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Type CF Applied Part
- Feep dry
Anm mdjmgmq vom Typ CF Trocksn anfberahren
Piece applicable de rype CF
. Garder au sec
Parte applicata di tipo CF .
. - i Mamienere ascinmo
Pieza aplicada de tipo CF
i . Mantener seco
Phloana east typu CF T
Uchovavejte v sucha
Type CF anvendt del Opbevares tart
Tuegepu:e;-;f]:d:]&n van het Droog houden
TR e Pidertivi kuivana
CF-tyypin potlasliityntiosa o - . .
Epeppolapve efapmpe tioou CF e .
- [ L . Szarazon tartande
CF tpusu alkalmarzort alkatresz
; Oppbevares tort
Pasienmar del rype CF i L
L. - Chromic preed wil pociy
Czpsé aplikacyjna typa CF
. Manter saco
Peca aplicada mpo CF N
[ A s pasTa uscat
Parte aplicati de gp CF W ) L
Paficruan vacts Tam CF PRI By MecTe
- . Uchovavajte v sucha
Aplikovana &ast® typn CF il tor
Typ CF tillimpad del
. N Furu tutm
Tip CF Uygulamal Parca P —
= HE e 73
crm HRe BT
CF HRA&E™S
UV Pratect
Vor Sconenlicht schiitmen Humidity limitation
Protéger comire les rmyens UV Luftfenchiigkeitcgrenzan
Tenere lon@ne dai ragg UV Limites d bumidité
Proteger de UV Limita di amidita
Chrimit pfed UV zafenim Limites de humedad
Beskytas mod TV-Iys Omezer vihkost
Beschermen tegen uv-sraling Fugtizhedsbegrensning
UVsunja Vochtigheidsprenzen
Ay NMpocmemien ant ™y Rk Eostensmajoims
; .::‘ mmu:nﬂu.'l.i.u. ] Mmoo urpu.n'lm__ )
\ U-vedelem Paramrialomm vonatozo korlatozas
Beskyties mot UV-siraking Lufifuktighetshegrensnimg
L Chremid przed promyiemicvraniem TV N Oeraniczemie wilgomosci
Protegio UV Limites de bumidade
Protecpe UV Limitare umiditate
He ponyekirs soamiicTmm Yo (rpamimiespe RIaEHoc T
oiyweris Obmedzenie vihkosn
Ochrana prad UV Harenim UWoakydd
TV-skydd Nem Simrlamas
UV den Eeruma & T
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ANEXO IIIA

Consalt Instnactions For Use
Grebranchsanreisung beackten
Consulter les mstractions
d utilisation
Consultare le istnazieni per | uso
Consultar kas instrucciomes de uso
Ctéte naved k pouiin
52 brogsamvisningen
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Lue kiyttoohjest
Tvafovievasin 1 odnyies ppion;
Tekintse at 2 haszralati ammtacat
52 broksamvisningen
Tapomnad sig z instrukcis wiycia
Comsabiar as instrugdes de utilizacio
Consulmy instucyiunile de wilizare
Ui, MHCTPVELIHED 00 IPIMEHEHHK

Temperature Limitation
Temperanmgrenzen
Limites de temperature
Limite di temperania
Limitacion de temperatuma
Omezeni teploty
Temperanrhegr@mning
Temperatuarbeperking
Limpitilarajoits
Teprsmapo; tepuoxpoiag
Hamerseklare vonatkors korlatozas
Temperanrbe gremsning
(Ograniczenis tempeTary
Limitagdo de femperatara
Limitarea femperamrii
Chrpa s EHI TesEpRery ikl

Precimjte s navody na peafite. Obmedzenie taplaty
Konmlteringsamvisnimear far Temperanrhe grarsning
amvandning Sicakhk Smarlamas
Enllanm Talimanna bakan 2x HE
AHE T AlARE B@E o
SHEERERS
Contents D not resterilize
Inhalt Wicht resterilisisren
Cemterm e pas resterilizer
Comtenuto Non nisterilizzare
Contenido No reestenilizar
Obsah Neprovadét opétovnon sterilizac
Indhold WA feloe resteriliseres
Inhoad Niet opmiser sterilisaren
Sisalog Ei san steriloida madelleen
B IMepagopeve M emmarmo oyt
Tarmalom @ Ujrasterilizalni tilos!
Innhold . Slml thdes restemiliseres
Zawariosd HNie sterylizowad ponpmnie
Comtendo Nao reestenilizar
Congirmt A mm 52 restenliza
Conepasessoe He crepaammnars. nommopiss
Oibsah Nesterilizujie opakovans
Innekall Omsterilisera g
Igmdelilar Sterilize etmeym
L& Hed 27
BRA™ L P

Vida Util: 3 afios (a partir de fecha de fabricacion)

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-49
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CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

INSTRUCCIONES DE USO
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Fabricado por:

Access Point Technologies, EP Inc.
12560 Fletcher Lane. #300.
Rogers, MN.

EE. UU. 55374

Importado por:

Direccion completa: Pertl N°345 —CP 1067 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Teléfono: 5263-8374 Int: 1142

Deposito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

& BIOTRONIK

MAP-IT™
Catéter de diagndstico dirigible

Modelo:

Catéter de diagndstico dirigible 901641 DIRIGIBLE 7F Deca., PV12, 3 mm, 110 cm
Catéter de diagnostico dirigible 901642 DIRIGIBLE 7F Deca., PV15, 4 mm, 110 cm
Catéter de diagndstico dirigible 901643 DIRIGIBLE 7F Deca., PV18, 5 mm, 110 cm
Catéter de diagnostico dirigible 901644 DIRIGIBLE 7F Deca., PV21, 6 mm, 110 cm
Catéter de diagndstico dirigible 901645 DIRIGIBLE 7F Deca., PV24, 7 mm, 110cm

Catéter de diagnostico dirigible 903950 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV12, 1,25 mm, 110 cm
Catéter de diagnostico dirigible 903951 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV15, 1,5 mm, 110 cm
Catéter de diagndstico dirigible 903952 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV18, 2 mm, 110 cm
Catéter de diagnostico dirigible 903953 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV21, 2,5 mm, 110 cm
Catéter de diagndstico dirigible 903954 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV24, 3 mm, 110 cm

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.
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Egyszeri hasznalat EC REP Eupemning Even
Enpangshruk Az Earopai Edzdseg jogos
Tednekrome wivde kepviselije
Utilizacie tmica Awutorizert regresentant i Europeiska
Unica folosings Gemenskapen
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Avrupa Birligindeli Yetlali
FEE Y
Lok EEt e o
Use by Catalog Number
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A ufiliser avamt Numero de catalogue
Data di scadenza Mumero di caralogo
Fecha de caducidad Numero de catalogo
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Udlobsdaio Eatal oprummer
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Viimeinen kdvniopiia LuettelonTe
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Brukes innen Eatalopmummer
Termin waimadc Numer katalogowy
Dara de validads Nimero do cataloge
Data de expirare Wumir de catalog
Jara ncreueHEs CpOKa Mg socTi Karanmcmail momep
Datum exspiricie Eatalogove &islo
Utgingsdatum Eataloprummer
Som kullanma tarihi Eatalog Numarasi
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Mt Ethrylenoxid steribisiert
Sterilisation par oxyde d ethylene CAUTION
Sterilizzate con ossido di etilene ,
Esterilizado con gas de oxido de ’ OR%IC HI
stilemn MISE EN GARDE
Sterilizovano ethylenoxidem AH'D.H_D}'E_
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Do not nse if packaging is damagzed
Nicht verwenden, wenn die
Verpackmg beschadipt ist
e pas uriliser si emballage est
endommage
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Mo usar con el embalaje dafiado
Nepousivat, jestlize je balem
poskozend.
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Alf kiyrd, jos pakiaus en
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Seriilt csomagzolas eseen
hasmmathato
M3 ke brukes dersom
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este deteriorate
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ANEXO IIIA
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Los catéteres de diagndstico de mapeado APT EP Map-iT™ son catéteres flexibles, aislados y radiopacos
fabricados con material elastdmero termoplastico con un nimero variable de electrodos de metal noble. La
punta de los catéteres orientables puede manipularse con el mecanismo de control situado en el mando, en
el extremo proximal del catéter. Puede usarse para registrar sefiales intracardiacas y para estimulacion

cardiaca durante estudios electrofisioldgicos, o para mapear regiones del corazon.

Punta de electrodo Varilla del cateter Conector
N\

/
\“Df“' ' m

Electrodos de anilla

\

Catéter Fijo

Viarilla del catéter Asa
Punta de electrodo

~ / /
~ p ¥
4

Electrodos de anilla

Cateéter orientable

Indicacion:
Los catéteres de diagndstico de mapeado APT EP Map-iT™ pueden usarse en la evaluacion de diversas

arritmias cardiacas desde ubicaciones endocardiales e intravasculares.

Contraindicaciones:

Los catéteres de diagnostico de mapeado APT EP Map-iT™ estan contraindicados para:

e Los estudios de electrofisiologia estan contraindicados cuando factores agudos hagan que los resultados no
sean representativos del estado habitual del paciente (por ejemplo, anomalia de electrolitos, isquemia
aguda, toxicidad por sustancias).

e Cuando la enfermedad cardiaca del paciente haga probable que las arritmias inducidas sean
extremadamente dificiles de finalizar y conlleven un elevado riesgo de muerte (por ejemplo, infarto de

miocardio agudo, angina inestable, inestabilidad hemodinamica).
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e Pacientes embarazadas
e Pacientes con infeccion sistémica activa
e Pacientes con ventriculotomia o atriotomia reciente

¢ Pacientes no cooperativos

Advertencias y precauciones:

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

e Lea las instrucciones antes del uso.

* No altere este dispositivo.

e La ley federal de Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo por o bajo orden de un médico.

e Este dispositivo debe ser usado exclusivamente con equipamiento que cumpla con estandares de
seguridad internacionales.

e No use este catéter para ablacion intracardiaca ni para ablacion DC.

e No usar para cardioversion interna

¢ Si es necesaria desfibrilacion, desconecte el catéter.

» No fuerce el catéter por el vaso sanguineo.

e El avance del catéter debe realizarse bajo orientacion fluoroscopica. No use una fuerza excesiva para
avanzar ni retirar el catéter cuando se encuentre resistencia.

» Este dispositivo esta disefiado exclusivamente para un solo uso. No lo reprocese ni reutilice. La reutilizacion

puede provocar lesiones al paciente y/o la comunicacidon de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
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e Guardelo en un lugar fresco y seco.
o Temperatura: -29°C ~ 60°C
o Humedad relativa: Inferior al 85%

o Mantener alejado de la luz

e Manipulacion y cuidados del catéter:

o NO introduzca ni retire el catéter sin enderezar su punta, confirmado mediante fluoroscopia.

o No desvie la punta del catéter cuando esté constrefiida en una funda.

o El personal que manipule el catéter de electrofisiologia debe llevar guantes.

o Un doblamiento o retorcedura excesivo del catéter puede daiarlo. El doblado previo manual de la curva
distal puede dafar el mecanismo de orientacion y causar lesiones al paciente.

o No deje que se humedezcan los conectores del catéter.

o No limpie el catéter con disolventes organicos como alcohol.

o Después del uso, deseche el producto y su embalaje de acuerdo con las politicas del hospital,

administrativas y/o del gobierno local.

Usar antes de:

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

Eliminacion
Recicle los componentes o deseche el producto y sus elementos residuales o desechos segln las leyes y

normativas locales.

Eventos adversos

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

e Los riesgos del uso de catéteres de electrofisiologia incluyen riesgos relacionados con cateterizacion
cardiaca en general, como tromboembolismos, perforacion cardiaca, tamponacion e infeccién. La induccién
de fibrilacidn atrial, taquicardia ventricular (VT) con necesidad de cardioversion, y la fibrilacion ventricular

(VF) pueden ser riesgos asociados con la estimulacion eléctrica.
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e Exposicion a radiacion: los procedimientos de estudios electrofisioldgicos presentan el potencial de
exposicion notable a rayos X, que puede causar graves lesiones por radiacion, asi como un aumento del
riesgo de efectos somaticos y genéticos, tanto a pacientes como a personal de laboratorio debido a la

intensidad del haz de rayos X y la duracion de la grabacién por fluoroscopia.

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

e Manipulacion del catéter: (por ejemplo, dafio valvular, microembolias, perforacion del seno coronario o

pared del miocardio, diseccion de la arteria coronaria, trombosis).

Instrucciones de uso

General

1. Inspeccione el embalaje del catéter antes de abrirlo. No lo utilice si el envase esta abierto o ha sufrido
dafios.

2. Use técnicas asépticas para extraer el catéter del embalaje y coléquelo en un lugar de trabajo estéril.
3. Inspeccione cuidadosamente la integridad de los electrodos y el estado general del catéter. No use el
catéter si los electrodos o la punta estan sueltos, irregulares o danados visiblemente de otro modo.
4. Realice el acceso vascular usando una técnica estéril. El catéter puede usarse en lugares de acceso
femoral, braquial, subclavio o yugular.

5. Conecte el catéter a un cable extensor compatible.

a. Conecte el cable alineando las marcas del corrector del catéter con las marcas correspondientes en el
cable.

b. Presione juntos los conectores. No fuerce la conexion.

6. Conecte las puntas del cable de conexién del catéter al equipo de registro y/o estimulacion electrénico
adecuado.

7. Avance el catéter en la zona deseada del corazén usando orientacion fluoroscopica y por ECG.
Nota: Funcionamiento del control del mango orientable

a. Empuje el mando del émbolo de desvio de la punta hacia adelante para desviar la punta del catéter. La
punta puede desviarse para obtener la forma curva etiquetada. Para enderezar la punta, tire hacia atras el
mando del émbolo de desvio de la punta.

b. Antes de retirar el catéter, tire por completo hacia atras el mando del émbolo de desvio de la punta para

enderezar la punta del catéter y compruebe mediante fluoroscopia que la punta esté recta.
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8. No lo esterilice de nuevo ni reutilice.

9. Deseche el catéter de acuerdo con las exigencias de riesgo biolégico del hospital

Cable de extension del catéter de mapeo y ablacion APT EP Map-iT™

El cable de extension del catéter de mapeo y ablacion APT EP Map-iT™ es un cable de extension para el
catéter de mapeo y ablacién. Esta compuesto por un cuerpo de cable alargado y tubular, dos conectores
adAPT EPer con diferente nimero de pines.

El cable de extension del catéter de mapeo y ablacion APT EP Map-iT™ estd disefiado para conectar el
catéter al generador de RF o al instrumento de medicidén del electrocardiograma, y para la transmision de
sefiales eléctricas durante los estudios de electrofisiologia, incluidos el mapeo, la estimulacién y la ablacion
por radiofrecuencia.

Condiciones normales de uso: El cable de extension del catéter de ablacion APT EP Map-iT™ esta disefiado
para usarse con un catéter de ablacion APT EP Map-iT™ y un generador de RF compatible con las siguientes

especificaciones:

-Frecuencia: 420-575 Kilohercios

-Voltaje: 0-220 voltios

-Corriente: 0-2.0Amperios

-Potencia: 150 Watts Maximo

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

-Corriente de accesorios: 0.2-0.6Amps

Estos rangos de salida representan la capacidad del dispositivo, no la configuracion real. Los ajustes de
salida reales seran determinados por la experiencia del médico y en funcion de los requisitos clinicos. APT EP
recomienda operar el generador de RF compatible en el modo de control de temperatura cuando se utilizan

sistemas que son capaces de entregar alta potencia.

Condiciones normales de uso:
Temperatura de funcionamiento: 10° C ~40° C (50° ~140° F), Tasa de humedad: y 85%, Presién: Presién

atmosférica normal.
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Indicacion:

El cable de extension del catéter de mapeo y ablacion APT EP Map-iT™ estd indicado para conectar el
catéter de mapeo o ablacién al registrador fisioldgico multicanal o al generador de RF. Se utiliza para
transportar sefiales eléctricas durante estudios electrofisiolégicos de diagndstico o procedimientos de
ablacion cardiaca.

Contraindicaciones

No se ha encontrado ninguna contraindicacion hasta el momento.

Advertencias

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.

No altere este dispositivo

Inspeccione los componentes antes de su uso

No reutilice este dispositivo. No es posible una limpieza a fondo de material bioldgico y extraio.

Se pueden producir dafios mecanicos y/o reacciones adversas del paciente debido a la reutilizacion de este
dispositivo

El uso de este dispositivo solo debe extenderse a aquellos médicos expertos en las técnicas de estudios
intracardiacos transvenosos, estimulacion temporal y ablacion por RF. El generador de RF, los accesorios y
los catéteres de electrodos deben probarse antes que el operador clinico.

El funcionamiento correcto del cable del catéter de mapeo y ablacién APT EP Map-iT™ requiere que evite
que la humedad entre en contacto con el conector.

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

Los cables de extension del catéter de ablacion APT EP Map-iT™ estan disefiados para usarse con un
generador de RF compatible. El generador de RF debe cumplir con 59.103.5 de IEC 60601-2-2:2006/EDA4.
Consulte el manual del generador de RF para obtener instrucciones detalladas sobre el funcionamiento del
generador para la ablacion por RF (la lista del catdlogo de generadores de RF: generador de RF Medtronic
Atakr, generador de RF Johnson & Johnson Stockert, generador de RF IBI, generador de RF EPT, etc.).

Estas instrucciones son de caracter general. El médico puede desear diferir de estas instrucciones en luz de
la experiencia clinica personal.

Después de su uso, deseche el producto y el embalaje de acuerdo con las politicas del hospital, la

administracién y/o el gobierno local
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INSTRUCCIONES DE USO SUGERIDAS

1-

2-

SI0TROMIK ARGENTING

Ale

Utilice este dispositivo para combinar un generador de RF compatible y un catéter de ablacion
apropiado, o para combinar un registrador fisiolégico multicanal y un catéter de mapeo apropiado
Los dispositivos de conexidn para los cables de extension del catéter de mapeo y ablacion APT EP
Map-iT™ APT EP Map-iT™ Mapping- und Ablationskatheter Verbindungskabel - Spitzenwert: 100
voltios (40-60 voltios es normal) incluyen: generador de radiofrecuencia (RF), registrador fisioldgico
multicanal, equipo de marcapasos y estimulador cardiaco programable

Para registrar electrogramas intracardiacos, conecte los cables de extension al catéter. Observe la
polaridad de las clavijas del conector del extremo proximal de los cables de extensién cuando se
conecte a un amplificador de ECG que cumpla con los estandares de seguridad internacionales.
Consulte las instrucciones de uso del generador de RF compatible y las instrucciones de uso del
registrador fisioldgico multicanal para la conexién adecuada del parche de conexion a tierra del
paciente.

Tenga cuidado de aislar las clavijas del conector que no se utilicen. Esto reducira las posibilidades de

desarrollar vias de corriente accidentales al corazon.
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