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ENGLISH

CAUTION: Read the instructions carefully before using the product.

DEVICE DESCRIPTION
The Navistar® Adapter System Cable is a component of the iCONNECT™
System. The adapter cable offers the ability to use the NAVISTAR RMT
Catheter or NAVISTAR THERMOCOOL® RMT Catheter in conjunction with
the i(CONNECT System.

ADDITIONAL REQUIRED COMPONENTS
e CONNECT Electronics Hub
e Biosense Webster Interface Cable CSMHNAVMHS
o NAVISTAR RMT Catheter or
e NAVISTAR THERMOCOOL RMT CATHETER

INDICATIONS

The Navistar Adapter System Cable is designed to connect a NAVISTAR
RMT Catheter or NAVISTAR THERMOCOOL RMT CATHETER 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 Navistar Adapter 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. When stored appropriately, the product can be used up to the use
before date indicated on the packaging.

AUTOCLAVE

For steam sterilization cycles 1 through 9, place the cleaned devices in the
autoclave on the bottom shelf. For 10" steam sterilization cycle: Single pouch
each cable using an FDA approved pouch. Coil the cable into a loop then
place it into the pouch. Do not fold the cable because doing so many break
the cable. Use a pouch large enough to prevent stress to the pouch seams
and to prevent excessive bending of the cable. A pouch size of 19 cm x 33
cm (7.5” x 13”) or larger is recommended. Place the pouched device in a
sterilizer. Do not overlap pouched devices. Sterilize the devices using the
following moist heat sterilization cycle parameters:

Cycle Configuration Exposure Pulses | Exposure Minimum
Type Temperature Time Drying Time
Prevacuum Single-pouch 132°C 4 4 minutes 20 minutes
(270°F)
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 Navistar Adapter 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.
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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

. 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.

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: Pred pouzitim vyrobku si peélivé preététe navod.

POPIS ZARIZENI

Kabel systému adaptéru Navistar® je soucasti systému iCONNECT ™. Kabel
adaptéru nabizi moznost pouziti RMT katétru NAVISTAR nebo RMT katétru
NAVISTAR THERMOCOOL® ve spojeni se systémem iCONNECT.

DALSi POZADOVANE SOUCASTI
o Elektronicky rozbo¢ova¢ iCONNECT
o Kabel rozhrani Biosense Webster CSMHNAVMHS
o RMT katétr NAVISTAR nebo
e RMT KATETR NAVISTAR THERMOCOOL

INDIKACE

Kabel adaptéru systému Navistar je navrzen pro pfipojeni RMT katétru
NAVISTAR nebo RMT katétru NAVISTAR THERMOCOOL ke vhodnému
zafizeni za Ucelem pouziti se systémem iCONNECT.

CILOVA POPULACE PACIENTU

Cilova skupina pacientt pro kabel systému iCONNECT jsou pacienti
podstupujici diagnostické a intervenéni postupy v nasledujicich oblastech:
pravé a levé srdecni, koronarni, periferni a neurovaskularni fecisté.

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

KONTRAINDIKACE
Kabel adaptéru systému Navistar 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 vysSkoleny personal a pouze ve
zdravotnickém zafizeni, které bylo pfipraveno pro pfislusnou aplikaci.
Vyrobek skladujte v plvodnim obalu na chladném, suchém misté mimo
dosah svétla pfi teploté 10 °C az 25 °C. Pokud je vyrobek skladovan spravne,
Ize jej pouzit do data expirace uvedeného na obalu.

AUTOKLAV

V pfipadé cykll parni sterilizace 1 az 9 umistéte vyci§téné prostfedky do
autoklavu na spodni polici. Pro 10. cyklus parni sterilizace: Jednotlivé kabely
vlozte do samostatnych sackd schvalenych agenturou FDA. Stocte kabel do
smycky a vlozte jej do sacku. Kabel neskladejte, protoze by se zlomil.
Pouzivejte dostatecné velké sacky, aby se zabranilo namahani Svi sackl a
aby se prfedchazelo nadmérnému ohybani kabel(. Doporucuje se pouzivat
sacky o velikosti 19 cm x 33 cm (7,5" x 13") nebo vétsi. Vlozte zafizeni
v sacku do sterilizatoru. Zafizeni v sacku neprekryvejte. Sterilizujte zafizeni
pfi nasledujicich parametrech cyklu sterilizace vihkym teplem:

Typ Konfigurace Expozi¢ni Pulsy Doba Minimalni
cyklu teplota expozice | doba suseni
Pfedvakuum | Samostatny 132 °C 4 4 minuty 20 minut
sacek (270 °F)
CISTENI

Vyrobek muze byt po pouziti kontaminovan a mél by byt ocistén hadfikem
nebo tamponem navihéenym v nemocnicnich roztocich schvalenych
agenturou EPA s neutralnim pH.

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

UPOZORNENI

. Kabel adaptéru systému Navistar by méli pouzivat pouze vyskoleni lékafi.

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

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

. Na tomto zafizeni neni dovoleno provadét zadné Upravy.

. PFi nespravné manipulaci s kabelem mu(ze dojit k poranéni pacienta
nebo operatéra.
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e  Nerespektovani vySe uvedenych varovani mize mit za nasledek
poskozeni vyrobku nebo vazné nezadouci ucinky.

UPOZORNENI

e  Nenamacejte konektor(y) kabelu do kapalin.

. Pokud se kabel pouziva v pfitomnosti elektrickych zafizeni, mlize 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 pfirucka i{CONNECT, kde najdete pokyny k pfipojeni kabelu
a obsluze systému iCONNECT.

OCHRANNE ZNAMKY

Stereotaxis, logo Stereotaxis, (CONNECT, Genesis™ RMN, a Niobe™ jsou
ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Stereotaxis,
Inc v USA a dalSich zemich. V8echny ostatni obchodni nazvy, nazvy produktl
nebo ochranné znamky jsou vlastnictvim jejich pfisluSnych viastnika.

TECHNICKA PODPORA SPOLECNOSTI STEREOTAXIS

Mate-li zajem o technickou podporu, kontaktujte tym podpory TeleRobotic
(TST) spole€nosti Stereotaxis na €isle 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
VTOMTO DOKUMENTU. SPOLECNOST STEREOTAXIS ODMITA
VSECHNY FORMY ZARUK, VYSLOVNYCH A SKRYTYCH, MIMO JINE
VCETNE ZARUK OBCHODOVATELNOSTI, VHODNOSTI PRO DANY
UGEL, OPRAVNENI CI 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.

SPOLEGNOST STEREOTAXIS NENI V ZADNEM PRIPADE POVINNA
K NAHRADE SKODY, AT UZ PRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE,
KTERA VZNIKLA OPAKOVANYM POUZITIM TOHOTO ZARIZENI.



DANSK

FORSIGTIG: Laes brugsanvisningen ngje, fgr produktet anvendes.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Navistar®-adaptersystemkablet er en del af ICONNECT™-systemet.
Adapterkablet giver mulighed for at anvende NAVISTAR RMT-kateteret
eller NAVISTAR  THERMOCOOL® RMT-kateteret sammen med
iCONNECT-systemet.

YDERLIGERE PAKRZAVEDE KOMPONENTER
e CONNECT-elektronikhub
¢ Biosense Webster-sammenkoblingskabel CSMHNAVMHS
e NAVISTAR RMT-kateter eller
o NAVISTAR THERMOCOOL RMT-KATETER

INDIKATIONER

Navistar-adaptersystemkablet giver mulighed for at forbinde et NAVISTAR
RMT-kateter eller NAVISTAR THERMOCOOL RMT-KATETER med det rette
udstyr til brug med i(CONNECT-systemet.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION

Den tilsigtede patientpopulation for (CONNECT-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 laeger, der er oplaert
i brugen af det.

KONTRAINDIKATIONER
Navistar-adaptersystemkablet 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 forlaengede 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 keligt, tart sted vaek fra lys ved mellem
10 °C og 25 °C. Ved korrekt opbevaring kan produktet anvendes frem til
sidste anvendelsesdato, som star pa emballagen.

AUTOKLAVE

Ved den 1. til den 9. dampsteriliseringscyklus anbringes de rengjorte
anordninger i autoklaven pa& den nederste hylde. Ved den 10.
dampsteriliseringscyklus: Anbring hvert kabel seerskilt i en pose, der er
godkendt af FDA. Rul kablet op i en Igkke, og anbring det derefter i posen.
Fold ikke kablet, da det kan @deleegge kablet. Brug en pose, der er stor nok
til at forhindre belastning af posens sgmme og til at forhindre overdreven
bgjning af kablet. En posestgrrelse pa 19 cm x 33 cm (7,5" x 13") eller derover
anbefales. Anbring posen med anordningen i en sterilisator. Anordninger
i poser ma ikke overlappe hinanden. Sterilisér anordningerne ved brug af
felgende parametre for fugtig varmesterilisering:

Cyklustype | Konfiguration [Eksponerings| Pulser | Ekspone- Minimal
temperatur ringstid torretid
Praevakuum Enkelt pose 132°C 4 4 minutter | 20 minutter
(270 °F)
RENGORING

Produktet kan vaere kontamineret efter brug og ber rengares med en klud eller
vatpind fugtet i pH-neutrale, EPA-godkendte oplasninger af hospitalskvalitet.

BORTSKAFFELSE

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

ADVARSLER

. Navistar-adaptersystemkablet bar kun anvendes af uddannede leger.

e  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 aendringer af denne anordning.
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e  Forkert betjening af kablet kan medfgre, at patient eller operater
kommer til skade.

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

FORSIGTIG

e  Kabelstik(ket) ma ikke nedsaenkes i vaesker.

e  Hvis kablet bruges i naerheden af elektrisk udstyr, kan det medfare stg;j
i kablet.

e Forsgg ikke at udbedre skader. | tvivistilfaelde skal kablet kasseres
og ma ikke bruges eller genbruges.

BRUGSANVISNING
Se brugervejledningen til iCONNECT for vejledning i kabelforbindelse
og betjening af IiCONNECT-systemet.

VAREMARKER

Stereotaxis, Stereotaxis-logoet, (CONNECT, Genesis RMN™ og Niobe™ er
varemeerker eller registrerede varemeerker 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 haendelser 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 OPF@RSEL,
HANDELSMZSSIG BRUG ELLER PRAKSIS.

STEREOTAXIS, 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, TILFALDIGE
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 Navistar® Adaptersystemkabel ist Bestandteil des iCONNECT™
Systems. Das Adapterkabel bietet die Mdglichkeit, den NAVISTAR RMT-
Katheter oder den NAVISTAR THERMOCOOL® RMT-Katheter in
Verbindung mit dem iCONNECT System zu verwenden.

ZUSATZLICH BENOTIGTE KOMPONENTEN
e CONNECT Elektronik-Hub
o Biosense Webster Schnittstellenkabel CSMHNAVMHS
o NAVISTAR RMT-Katheter oder
e NAVISTAR THERMOCOOL RMT-KATHETER

INDIKATIONEN

Das Navistar Adaptersystemkabel dient zum Anschluss eines NAVISTAR
RMT-Katheters oder NAVISTAR THERMOCOOL RMT-KATHETERS an die
entsprechenden Gerate zur Verwendung mit dem iCONNECT System.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

Die vorgesehene Patientenpopulation fur das i(CONNECT 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 /CONNECT Systemkabel darf nur von qualifizierten, entsprechend in
seiner Verwendung geschulten, medizinischen Fachkraften verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Fir das Navistar Adaptersystemkabel 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 Méngel
(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 kuhlen, trockenen, lichtgeschitzten Ort bei
10 °C bis 25 °C. Bei sachgemaler Lagerung ist das Produkt bis zu dem auf
der Verpackung angegebenen Mindesthaltbarkeitsdatum verwendbar.

AUTOKLAV

Fur die Dampfsterilisationszyklen 1 bis 9 die gereinigten Gerate auf der unteren
Ablage in den Autoklaven geben. Fir den 10. Dampfsterilisationszyklus: Jedes
Kabel einzeln in einen von der FDA zugelassenen Beutel legen. Kabel zu einer
Schlaufe aufrollen und dann in den Beutel legen. Das Kabel nicht falten, da das
Kabel so haufig beschadigt wird. Einen ausreichend groRen Beutel verwenden,
um eine Beanspruchung der Beutelndhte und ein GbermafRiges Biegen des
Kabels zu vermeiden. Es wird eine Beutelgroe von 19 cm x 33 cm (7,5" x 13")
oder grofRer empfohlen. Die in Beuteln verpackten Gerate in einen Sterilisator
geben. Die in Beuteln verpackten Gerate dirfen sich nicht Uberlappen. Die
Gerate unter Anwendung folgender Parameter fiir den Sterilisationszyklus mit
feuchter Hitze sterilisieren:

Zyklustyp | Konfiguration | Expositions- |Impulse|Expositions- | Mindesttrock-
temperatur dauer nungsdauer
Vorvakuum Einzelbeutel 132°C 4 4 Minuten 20 Minuten
(270 °F)

REINIGUNG

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

ENTSORGUNG

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

WARNHINWEISE

. Das Navistar Adaptersystemkabel darf nur von geschulten Arzten
verwendet werden.

. Das Produkt und die Verpackung gemafl den Bestimmungen des
Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der értlichen Regierung entsorgen.
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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 zuléssig.

e  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 unerwunschten Ereignissen fuhren.

VORSICHT

e  Kabelstecker nicht in Flissigkeiten eintauchen.

. Wenn das Kabel in der Nahe elektrischer Gerate verwendet wird, kann
es zu Stérungen im Kabel kommen.

. Schaden nicht selbst reparieren. Das Kabel im Zweifelsfall entsorgen
und nicht verwenden bzw. wiederverwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Anweisungen zum Kabelanschluss und zur Bedienung des iCONNECT
Systems finden Sie im i(CONNECT Benutzerhandbuch.

MARKEN

Stereotaxis, das Logo von Stereotaxis, ICONNECT, 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
(TST) unter +1-866-269-5268 oder +1-314-678-6200 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.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND EINSCHRANKUNG DER RECHTSMITTEL
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, ZUFALLIGE
ODER FOLGESCHADEN, DIE SICH AUS DER WIEDERVERWENDUNG
DIESER VORRICHTUNG ERGEBEN.



ATTENTION : lisez attentivement les instructions avant d’utiliser le produit.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cable adaptateur du systéeme Navistar® est un composant du systeme
iCONNECT™. Le céable adaptateur permet dutiliser le cathéter RMT
NAVISTAR ou le cathéter RMT NAVISTAR THERMOCOOL® en association
avec le systéme iCONNECT.

COMPOSANTS SUPPLEMENTAIRES REQUIS
o Boitier de raccordement des cables i(CONNECT
e Cable d’interface Biosense Webster CSMHNAVMHS
o Cathéter RMT NAVISTAR ou
e CATHETER RMT NAVISTAR THERMOCOOL

INDICATIONS

Le céble adaptateur du systéeme Navistar est congu pour connecter un
cathéter RMT NAVISTAR ou un CATHETER RMT NAVISTAR
THERMOCOOL a I'équipement approprié pour une utilisation avec le
systeme iCONNECT.

POPULATION DE PATIENTS VISEE

La population de patients visée pour le cable du systeme [CONNECT est celle
des patients faisant I'objet de procédures diagnostiques et interventionnelles
dans les zones suivantes: cavité cardiaque droite et gauche, artéres
coronaires, vaisseaux périphériques et systéeme neurovasculaire.

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

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication n’est connue pour le cable adaptateur du systéme
Navistar.

PRESENTATION

Ce cable est fourni non stérile. Vérifier que I'emballage n’est pas endommagé
avant l'utilisation. Examiner 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 I'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. A condition d’étre conservé dans les conditions appropriées, le produit
peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiquée sur 'emballage.

AUTOCLAVE

Pour les cycles 1 a 9 de stérilisation a la vapeur, placer les dispositifs nettoyés
dans l'autoclave sur I'étagére inférieure. Pour le 10®™ cycle de stérilisation a la
vapeur : Emballer chaque cable dans un sachet unique approuvé par la FDA.
Enrouler le cable en formant une boucle et le placer dans le sachet. Ne pas
plier le cable car cela pourrait le casser. Utiliser un sachet suffisamment grand
pour éviter les tensions sur les coutures du sachet et pour empécher une flexion
excessive du cable. Il est recommandé d’utiliser un sachet de 19 cm x 33 cm
(7,5 po x 13 po) ou plus grand. Placer le sachet contenant le dispositif dans un
stérilisateur. Faire en sorte que les sachets contenant les dispositifs ne se
chevauchent pas. Stériliser les dispositifs en utilisant les paramétres du cycle
de stérilisation a la chaleur humide suivants :

Type de Configuration | Température |Impulsions Durée Temps de
cycle d’exposition d’exposition| séchage
minimum

Prévide Sachet unique 132°C 4 4 minutes |20 minutes

(270 °F)

NETTOYAGE

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

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

e Le cable adaptateur du systeme Navistar doit exclusivement étre utilisé
par des médecins formés.

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

e 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,
mettre le cable au rebut et ne pas l'utiliser ou réutiliser.

MODE D’EMPLOI
Se reporter 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 appartiennent 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 sont établis.

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 S'Y
LIMITER LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE, D’ADAPTATION A
UN USAGE PARTICULIER, DE PROPRIETE OU DE NON-CONTREFAGCON,
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 ,CONSI'ECUTIF, 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 adattatore del sistema Navistar® &€ un componente del sistema
iCONNECT™. Il cavo adattatore consente di utilizzare il catetere NAVISTAR
RMT o il catetere NAVISTAR THERMOCOOL® RMT insieme al sistema
iCONNECT.

ALTRI COMPONENTI RICHIESTI
e Hub elettronico IiCONNECT
e Cavo di interfaccia Webster Biosense CSMHNAVMHS
o Catetere NAVISTARRMT o
o CATETERE NAVISTAR THERMOCOOL RMT

INDICAZIONI

Il cavo adattatore del sistema Navistar € progettato per collegare un catetere
NAVISTAR RMT o NAVISTAR THERMOCOOL RMT all’apparecchiatura
appropriata per I'uso con il sistema iCONNECT.

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, coronarica, periferica
e neurovascolare.

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

CONTROINDICAZIONI
Il cavo adattatore del sistema Navistar 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 solamente 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. Se
conservato in modo appropriato, il prodotto puod essere utilizzato fino alla data
di scadenza indicata sulla confezione.

AUTOCLAVE

Per i cicli di sterilizzazione a vapore da 1 a 9, posizionare i dispositivi puliti in
autoclave sul ripiano inferiore. Per il 10° ciclo di sterilizzazione a vapore:
imbustare singolarmente ogni cavo utilizzando un sacchetto approvato dalla
FDA. Arrotolare il cavo ad anello, quindi inserirlo nel sacchetto. Non piegare
il cavo poiché potrebbe rompersi. Utilizzare un sacchetto sufficientemente
grande per evitare di sollecitarne le cuciture e di piegare eccessivamente il
cavo. Si consiglia un sacchetto di dimensioni non superiori a 19 cm x 33 cm
(7,5" x 13"). Collocare il dispositivo nel sacchetto in uno sterilizzatore. Non
sovrapporre i dispositivi nel sacchetto. Sterilizzare i dispositivi utilizzando
i seguenti parametri del ciclo di sterilizzazione con calore umido:

Tipo di |Configurazione| Temperatura | Impulsi | Tempo di Tempo
ciclo di esposizione| minimo di

esposizione asciugatura
Prevuoto Sacchetto 132°C 4 4 minuti 20 minuti
singolo (270 °F)

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’EPA
per uso ospedaliero.

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 adattatore del sistema Navistar deve essere utilizzato solo da
medici esperti.

. Smaltire la confezione del prodotto conformemente alle normative
ospedaliere, amministrative e/o governative locali.
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e Se il prodotto € danneggiato o presenta difetti, smaltirlo in conformita
alle normative ospedaliere, amministrative e/o locali.

. Non é consentita alcuna modifica a questo dispositivo.

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

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

PRECAUZIONI

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 né riutilizzarlo.

ISTRUZIONI PER L’'USO
Per le istruzioni sul collegamento dei cavi e sul funzionamento del sistema
iICONNECT consultare la Guida dell’'utente i(CONNECT.

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 I'assistenza tecnica, si prega di contattare il TeleRobotic Support Team
(TST) di Stereotaxis al numero 1-866-269-5268 o 1-314-678-6200 o
allindirizzo e-mail tst@stereotaxis.com.

AVVISO PER L’'UTENTE E/O IL PAZIENTE

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro
in cui risiede 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, INC. DECLINA QUALSIASI RESPONSABILITA PER
DANNIDIRETTI, INDIRETTI O ACCIDENTALI DERIVANTI DAL RIUTILIZZO
DEL PRESENTE DISPOSITIVO.



LIETUVIY K.

PERSPEJIMAS. Prie$ naudodami gaminj, atidZiai perskaitykite instrukcijas.

PRIEMONES APRASAS

.Navistar®“ adapterio sistemos kabelis yra LCONNECT™* sistemos
komponentas. Adapterio kabelis leidZia naudoti ,NAVISTAR RMT* kateterj arba
,NAVISTAR THERMOCOOL® RMT* kateterj kartu su ,;,CONNECT" sistema.

REIKALINGI PAPILDOMI KOMPONENTAI
o ICONNECT" elektronikos $akotuvas
e Biosense Webster" sgsajos kabelis CSMHNAVMHS
e _NAVISTAR RMT" kateteris arba
e ,NAVISTAR THERMOCOOL RMT* kateteris

INDIKACIJOS

LNavistar adapterio sistemos kabelis skirtas ,NAVISTAR RMT* kateteriui
arba ,NAVISTAR THERMOCOOL RMT* kateteriui prijungti prie atitinkamos
jrangos, norint naudoti su ,iCONNECT" sistema.

NUMATYTOJI PACIENTY POPULIACIJA

Numatytoji pacienty populiacija ,/CONNECT" 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.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra Zzinomy ,Navistar* adapterio 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

Gaminj gali naudoti tik apmokytas personalas medicinos jstaigoje, paruostoje
atitinkamam taikymui. Gaminj saugokite originalioje pakuotéje vésioje,
sausoje, tamsioje vietoje 10—25 °C temperatiroje. Tinkamai saugomg gamin;j
galima naudoti iki galiojimo datos, nurodytos ant pakuotés.

AUTOKLAVAS

Vykdydami 1-9 sterilizavimo garais ciklus padékite nuvalytas priemones j
apatine autoklavo lentyng. Vykdydami 10 sterilizavimo garais ciklg atskirai
supakuokite kiekvieng kabelj j Maisto ir vaisty administracijos patvirtintg
maiSelj. Suvyniokite kabelj j kilpa, tada jdékite jj j maiSelj. Nesulenkite kabelio,
nes jis gali sutrokti. Naudokite pakankamai didelj maiSelj, kad nebudty
iStemptos maiSelio sillés ir bdty iSvengta pernelyg stipraus kabelio
sulenkimo. Rekomenduojama naudoti 19 cm x 33 cm (7,5 col. x 13 col.)
dydzio arba didesnj maiSelj. ]dékite j maiSelj supakuotg priemone |
sterilizatoriy. Nedékite j maiSelius supakuoty priemoniy vienos ant kitos.
Sterilizuokite priemones pagal Siuos sterilizavimo drégnu kars¢iu ciklo
parametrus:

Ciklo tipas | Konfiguracija Poveikio [Impulsai| Poveikio | Trumpiausia
temperatiira trukmé dziovinimo
trukmeé
Pirminis Viengubas 132 °C 4 4 minutés 20 minuciy
vakuumas maiselis (270 °F)

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

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

|SPEJIMAI

o, Navistar* adapterio sistemos kabelj gali naudoti tik iSmokyti gydytojai.

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

e Aptike gaminio pazeidimy ar defekty, iSmeskite gaminj, laikydamiesi
ligoninés, administraciniy ir (arba) vietos valdzios taisykliy.
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. Neleidziami jokie Sios priemonés pakeitimai.

. Netinkamai naudojant kabelj gali biti suzeistas pacientas arba operatorius.

e Neatsizvelgiant j anksciau pateiktus jspéjimus galimi gaminio pazeidimai
arba rimti nepageidaujami reiskiniai.

PERSPEJIMAI

. Nenardinkite kabelio jungciy j skys€ius.

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

. Nebandykite suremontuoti jokiy pazeidimy. Kilus abejoniy, iSmeskite
kabelj ir nebenaudokite.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Kabelio prijungimo instrukcijy ir informacijos apie ,/CONNECT" 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.

»,STEREOTAXIS“ TECHNINE PAGALBA

Dél techninés pagalbos kreipkités | ,Stereotaxis TeleRobotic* pagalbos
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 priemone susijusius jvykius reikéty pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

GARANTIJOS ATSISAKYMAS IR |SIPAREIGOJIMY APRIBOJIMAS
+~STEREOTAXIS* NETEIKIA TIESIOGINIYJ ARBA NUMANOMU GARANTIJY
DEL SIAME DOKUMENTE APRASYTOS PRIEMONES. ,STEREOTAXIS"
NEPRIIMA JOKIY NUSISKUNDIMY IR NETEIKIA TIESIOGINIY ARBA
NUMANOMUY GARANTIJY, [SKAITANT PERKAMUMO, TINKAMUMO
KONKRECIAM  TIKSLUI, PAVADINIMO ARBA AUTORIY TEISIY
NEPAZEIDIMO GARANTIJY, ATSIRANDANCIY PAGAL STATUTA ARBA
|]STATYMUS, ARBA DEL VADOVAVIMO VEIKSMY, KOMERCINIY
VEIKSMY ARBA PROFESINIO NAUDOJIMO, BET TUO
NEAPSIRIBOJANT.

LSTEREOTAXIS, 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 PAKARTOTINIO PRIEMONES
NAUDOJIMO.
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NEDERLANDS

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Navistar®-adaptersysteemkabel is een onderdeel van het iCONNECT ™-
systeem. De adapterkabel biedt de mogelijkheid om de NAVISTAR
RMT-katheter of NAVISTAR THERMOCOOL® RMT-katheter in combinatie
met het (CONNECT-systeem te gebruiken.

AANVULLENDE BENODIGDHEDEN
o CONNECT-elektronicahub
o Biosense Webster-interfacekabel CSMHNAVMHS
o NAVISTAR RMT-katheter of
o NAVISTAR THERMOCOOL RMT-KATHETER

INDICATIES

De Navistar-adaptersysteemkabel is ontworpen voor het aansluiten van een
NAVISTAR RMT-katheter of NAVISTAR THERMOCOOL RMT-KATHETER
op de juiste apparatuur voor gebruik met het I(CONNECT-systeem.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

De beoogde patiéntenpopulatie voor de (CONNECT-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.

CONTRA-INDICATIES
De Navistar-adaptersysteemkabel 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. Indien correct bewaard, kan het product worden gebruikt tot de
vervaldatum die op de verpakking staat.

AUTOCLAAF

Plaats de gereinigde instrumenten voor stoomsterilisatiecycli 1 tot en met 9
op de onderste plank in de autoclaaf. Voor de 10e stoomsterilisatiecyclus:
één zak voor elke kabel met een door de FDA goedgekeurde zak. Rol de
kabel op in een lus en plaats deze in de zak. Knik de kabel niet, want dan kan
de kabel breken. Gebruik een zak die groot genoeg is om te voorkomen dat
de naden onder spanning komen te staan en om overmatig buigen van de
kabel te voorkomen. Aanbevolen wordt een zak met de afmeting 19 cm x
33 cm (7,5 inch x 13 inch) of groter. Plaats het hulpmiddel in een zak in een
sterilisator. Zorg ervoor dat de hulpmiddelen in de zak niet over elkaar heen
liggen. Steriliseer de hulpmiddelen met behulp van de volgende parameters
voor de sterilisatiecyclus met vochtige hitte:

Cyclustype | Configuratie |Blootstellings-| Pulsen | Blootstel- Minimale
temperatuur lingstijd droogtijd
Voorvacuim | Enkele zak 132 °C 4 4 minuten 20 minuten
(270 °F)
REINIGEN

Het product kan na gebruik verontreinigd zijn en moet worden gereinigd met
een doek of wattenstaafje dat is bevochtigd met EPA-goedgekeurde
pH-neutrale oplossingen van ziekenhuiskwaliteit.

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 Navistar-adaptersysteemkabel 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.
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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.

e  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.

GEBRUIKSAANWIJZING
Raadpleeg de Gebruikershandleiding voor iCONNECT voor instructies voor
het aansluiten van kabels en bediening van het iCONNECT-systeem.

HANDELSMERKEN

Stereotaxis, het Stereotaxis-logo, 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.

STEREOTAKXIS, 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 fgr du bruker produktet.

UTSTYRSBESKRIVELSE

Navistar®-adaptersystemets kabel er en komponent i iICONNECT ™-systemet.
Adapterkabelen gir muligheten til & bruke NAVISTAR RMT-kateter eller
NAVISTAR THERMOCOOL® RMT-kateter sammen med iCONNECT-systemet.

NGDVENDIGE TILLEGGSKOMPONENTER
e CONNECT-elektronikkhub
o Biosense Webster-grensesnittkabel CSMHNAVMHS
o NAVISTAR RMT-kateter eller
e NAVISTAR THERMOCOOL RMT-KATETER

INDIKASJONER

Navistar ~ Adapter-systemkabelen er laget for & koble et
NAVISTAR RMT-kateter eller NAVISTAR THERMOCOOL RMT-KATETER
til riktig utstyr for bruk med iCONNECT-systemet.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON

Tiltenkt pasientpopulasjon for {CONNECT-systemkabelen er pasienter som
gjennomgar diagnostiske prosedyrer og intervensjonsprosedyrer pa falgende
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.

KONTRAINDIKASJONER
Navistar Adapter-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 kjglig, tert
sted vekk fra lys ved mellom 10 °C og 25 °C. Ved hensiktsmessig oppbevaring
kan produktet brukes frem til bruk fagr-datoen angitt pa emballasjen.

AUTOKLAV

For dampsteriliseringssyklusene 1 til 9 plasseres de rengjorte enhetene
i autoklaven pa nederste hylle. For 10. dampsteriliseringssyklus: Hver enkelt
pose med en kabel med en FDA-godkjent pose. Kveile kabelen inn i en Igkke,
og plasser den sa i posen. Ikke brett kabelen fordi det kan gjere at kabelen
brekker. Bruk en pose som er stor nok til & forhindre belastning pa semmene
i posen og for & forhindre overdreven bgying av kabelen. En posestgrrelse
pa 19 cm x 33 cm (7,5" x 13") eller stagrre er anbefalt. Plasser poseenheten
i en sterilisator. Ikke overlapp poseenheter. Steriliser enhetene med falgende
fuktige syklusparametre for varmesterilisering:

Syklustype |Konfigurasjon|Eksponering| Pulser |Eksponerin| Minimum
stemperatur gstid torketid
Forvakuum Enkeltpose 132°C 4 4 minutter | 20 minutter
(270 °F)

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

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

ADVARSLER

. Navistar Adapter-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.

. Det er ikke tillatt & modifisere dette utstyret.

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

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

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

e  Hvis kabelen brukes i neerveer av elektrisk utstyr, kan det induseres stgy
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 iCONNECT-systemet.

VAREMERKER
Stereotaxis, Stereotaxis-logoen, iCONNECT, 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.

STEREOTAXIS TEKNISK STOTTE
For teknisk stotte, kontakt Stereotaxis TeleRobotic brukerstotte (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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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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