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POZNAMKA

Pozorné si prectéte veskeré pokyny, varovani a upozornéni uvedené v této pfiruéce
a v navodu k pouziti systému Cardiodrive® a ujistéte se, Ze jim rozumite. Zatizeni
nepouzivejte, dokud dobfe neporozumite vS§em zde popsanym postupim.
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1. UCEL
1.1 Identifikace
Tato pfirucka poskytuje informace o konfiguraci, spusténi, provozu a vypnuti systému Stereotaxis

Cardiodrive®; ¢. zb. 001-004115. Rovnéz obsahuje informace o instalaci a Udrzbé systému
Cardiodrive®.

1.2 Obecné

Systém Stereotaxis Cardiodrive® je nastroj, ktery Iékafi poskytuje moZnost a volbu zavadét
a zatahovat katétry zpét z fidici mistnosti.

Ugelem této pFirucky je poskytnout uZivateltim systému Cardiodrive® navod k pouZziti tohoto zafizeni.
1.3 Doprovodny magneticky naviga¢ni systém

Systém Cardiodrive® pracuje spoletné s magnetickym naviga¢nim systémem (MNS). Systém MNS
Iékaf pouziva k Fizeni distalniho konce katétru, zatimco systém Cardiodrive® je prostiedkem pro
dalkové ovladani zavadéni nebo zatahovani katétru zpét. Doprovodny rentgenovy systém lékafi
bé&hem intervenéniho zakroku poskytuje také navadéni v realném €ase. Dokumentace k systému MNS
a rentgenovému systému zde neni duplikovana. Navod k pouziti jednorazovych prostfedku systému
Cardiodrive® je dodavan spolu s jednorazovymi prosttedky a neni zde duplikovan.

14 Pouziti
Systém Stereotaxis Cardiodrive® je uréen k automatickému zavadéni a zatahovani pouze
kompatibilnich magnetickych katétr pro elektrofyziologické (EP) mapovani a ablaci uvnitf pacientova

srdce, je-li pouzit spole¢né s magnetickym navigacnim systémem (MNS) spole¢nosti Stereotaxis.

V USA neni systém Cardiodrive® uréen k zavadéni elektrofyziologickych mapovacich a abla¢nich
katétrt skrze koronarni cévy ani sinus coronarius.

1.5 Bezpeénostni opatieni
| kdyz systém Cardiodrive® umozriuje dalkové zavadéni nebo zatahovani kompatibilnich zafizeni,

nenahrazuje znalosti, odbornost €i spravny usudek Iékafe.

UPOZORNENI: Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni prodavano
pouze Iékafem nebo na lékafsky pfedpis.

VAROVANI: Systém Cardiodrive® spole¢nosti Stereotaxis by méli pouzivat pouze
Iékafi vySkoleni v elektrofyziologii, intervenéni kardiologii a v pouzivani systému
Cardiodrive® a magnetického naviga¢niho systému Stereotaxis.

VAROVANI: KdyZ neni systém Cardiodrive® pouzivan, mélo by byt na uzivatelském
rozhrani ,ZAPNUTO* (zatlaceno) tlacitko nouzového zastaveni.
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VAROVANI: Pohyb katétru vzdy ovétujte Zivymi skiaskopickymi snimky. Nelze-li jiz
pohyb katétru ovéfit, ihned postup ukoncete.

VAROVANI: Neodstrafiujte kryty ani se nepokou$ejte soudasti systému Cardiodrive®
opravovat. Veskery servis svéfte kvalifikovanému servisnimu personalu.

VAROVANI: Pted zahajenim kazdého zakroku zkontrolujte funkci systému
Cardiodrive®. Informace naleznete v ¢asti 3.0 instalacni, provozni a servisni priru¢ky
k systému Cardiodrive®.

UPOZORNENI: Motorové jednotka se nesmi pfibliZit k magnetu pouzitému
v magnetickém navigacnim systému na vzdalenost krat3i nez 61 cm (2 stopy).

UPOZORNENI: Pfi retrogradnim piistupu do levého srdce pres ascendentni aortu
projdéte aortalni a mitralni chlopni ruéné, nikoli pomoci soucéasti Cardiodrive® systému
MNS Stereotaxis.

UPOZORNENI: Sejné jako pfi ruénim zavadéni katétru i pfi zavadéni se zafizenim
Cardiodrive® musi byt rychlost zavadéni katétru v blizkosti vaskularnich struktur (napf.
plicnich zil) a usti koronarnich artérii/zil snizena na pfiméfenou rychlost. Nezapomerite,
ze maximalni rychlost zavadéni zafizeni Cardiodrive® je 5,0 cm/sekunda.

1.6 Akronymy a zkratky

Zavadeéni
Regulator
Jednotka
zavadéce
E-stop
Skia

IFU

MNS
Motor
Vysunuti
UR

Dopfedny smér posunu ovladaného zafizeni

Soucast systému Cardiodrive® ovladajici funkci motoru

Soucast systému Cardiodrive®, ktera se pfipevriuje k zavadénému nebo
vytahovanému zafizeni

Soucast uzivatelského rozhrani, ktera ovlada napajeni motoru (E-stop)

Skiaskopie nebo skiaskopicky

Navod k pouziti

Magneticky navigacni systém

Soudast systému Cardiodrive®, ktera dodava mechanickou silu pro pohyb zafizeni.
Zpétny smér posunu ovladaného zafizeni

UZivatelské rozhrani — souc¢ast systému Cardiodrive®, ktera umoznuje lékafi ovladat
zafizeni
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2. KONFIGURACE SYSTEMU Cardiodrive®

2.1 Systémové soudéasti
Systém Cardiodrive® se sklada ze tfi hlavnich sougasti:

Motorova jednotka (030-005115)

Motorova jednotka obsahuje motor, ktery otaci ohebnym hnacim kabalem a pfipojuje
se k jednorazové jednotce zavadéce katétru.

Uzivatelské rozhrani (030-002047)

UZivatelské rozhrani obsahuje pakovy ovlada¢ a tlagitko, které Iékaf pouziva
k ovladani postupu zavadéni nebo zatahovani katétru b&éhem zakroku.

Systém Cardiodrive® se pouziva s jednorazovou jednotkou zavadéce (001-001751-1), ktera obsahuje
hnaci jednotku katétru. Pfed zakrokem se do jednotky zavadéce umisti katétr.

VAROVANI — POKUD JE SYSTEM CARDIODRIVE® POD PROUDEM,
NEPROPOJUJTE MEZI SEBOU JEHO SOUCASTI. PRED
PRIPOJENIM K SYSTEMU CARDIODRIVE® SYSTEM NIOBE
VYPNETE.
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2.2 Propojeni systému

Systém Cardiodrive® je sestaven tak, aby motorova jednotka byla namontovana na kolejni¢ce stolu
pacienta. V fidici mistnosti je umisténo uZivatelské rozhrani. Jednorazova jednotka zavadéce je
pfipevnéna k noze pacienta. Mezi motorovou jednotkou a jednotkou zavadéc&e je nainstalovan ohebny
hnaci kabel. Do samotné jednorazové jednotky zavadéce je instalovan katétr. Schéma propojeni
systému Cardiodrive® znazorfiuje obrazek 1.

Cardiodrive® 001-004115-9
Blok
motorového
pohonu

Blok . systému CAS

uzivatelského Ridic! skfinka (v zfkrokovém

rozhrani systému [ 57T 77} -wios—{ 71 [ 55| 030003080 |16 | Pi Fvio wiee P I]  o30009m1s

oo . nebo
(y r|d|0|_ 030-002045
mistnosti)
030-002047
|_ _________________ e |
ebna hnaci hride
| Ohebna h i hiidel |
I I
| JEDNORAZOVA CAST Y I
| 001-001751 |
I I
I Jednorazova |
jednotka zavadéce

| (v zakrokovém salu) I
I I
I I
I I
____________________ ]

Obrazek 1 — Schéma propojeni systému Cardiodrive®.
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2.3 Instalace mezikusu pro uchyceni motorové jednotky

o Stlatte svorku na motorové jednotce a uchytte ji na mezikus.
e Motorovou jednotku s mezikusem nainstalujte na stul pacienta podle obrazku 2.

Obrazek 2. Instalace mezikusu pro uchyceni motorové jednotky.

2.4 Instalace motoru (030-005115)

o Motorovou jednotku pfipevnéte na kolejniCku stolu pacienta.
o Pripevnéte ji na kolejniCku, ktera je po levé strané pacienta (kdyz lezi na zadech).
o Pripevnéte ji tak, aby hfidel motoru sméfovala k hlavé pacienta (nikoli k chodidltim).
¢ Motor se mlze podle potfeby po kolejni¢ce posouvat. Jeho pfesnou polohu je tfeba sefidit
podle kaZzdého pacienta tak, aby bylo odstranéno provéSeni ohebného hnaciho bovdenu.
Tato poloha po délce kolejnicky bude u riznych pacient rdizna. Snazte se umistit motor co
nejdale k noham pacienta.
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2.5 Instalace uzivatelského rozhrani (030-002047)

e Zkontrolujte, zda je zbytek uZivatelského rozhrani v fidici mistnosti poloZzen na bezpecné
rovné plose bez jakychkoli pfekazek, které by na né mohly spadnout.

2.6 Instalace jednorazové jednotky zavadéce (001-001751-1)

o Instalaci jednorazové jednotky zavadéce popisuje navod k pouziti, ktery je dodavan
s jednorazovou jednotkou zavadéce.

e Motorovou jednotku systému Cardiodrive® posuiite po kolejniGce stolu pacienta (k hlavé
nebo noham pacienta) podle potfeby tak, aby bylo odstran&no provésSeni ohebného kabelu,
ktery u daného pacienta udrzujte co nejrovnéjsi. Snazte se umistit motor co nejdale k noham
pacienta.
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3. Cardiodrive® NAVOD K POUZITI

3.1 Spusténi systému Cardiodrive®

Zkontrolujte, zda jsou vSechny kabely bezpecéné zajistény v pfislusnych konektorech.
Zkontrolujte, zda tlaitko nouzového zastaveni na uzivatelském rozhrani je v poloze
»VYPNUTO" (je vytaZzeno).

Spustte systém Niobe, ¢imz spustite také systém Cardiodrive®. Dalsi informace ohledné
tohoto postupu naleznete v navodu k pouziti systému Niobe. Ovérte, ze je tlacitko nouzového
zastaveni systému Niobe v poloze ,VYPNUTO".

Dfive nez budete systém pouZzivat k chirurgickém z&kroku, provedte zkousku v8ech nize
uvedenych funkci, abyste zajistili spravné fungovani zafizeni.

3.2 Pouziti nouzového zastaveni (E-Stop)

Kdyz je tlacitko nouzového zastaveni v poloze ,ZAPNUTQO* (je zatlateno), jsou veskeré
pohyby katétru zablokovany. Pokud chcete mit moznost pohybovat katétrem pomoci
ovladacich prvkd na uzivatelském rozhrani, musi byt tlagitko nouzového zastaveni v poloze
~VYPNUTO" (vytazeno). Katétrem také nelze pohybovat, pokud je tladitko nouzového
zastaveni systému Niobe v poloze ,ZAPNUTO"

Chcete-li ovéfit funkci nouzového zastaveni, prejdéte k nasledujicimu kroku.

Zkontrolujte, Ze tlaCitko nouzového zastaveni na uzivatelském rozhrani je v poloze
~VYPNUTO" (je vytazeno).

Na uzivatelském rozhrani stisknéte tladitko nouzového zastaveni.

Zkontrolujte, zda je zelena kontrolka ,Napdjeni“ zhasnuta. Poté, co stisknete tlacitko
nouzového zastaveni, otoéte jim a opét jej vytahnéte. Odblokujete tak katétr Cardiodrive®.
Zkontrolujte, zda sviti zelena kontrolka ,Napajeni®.

3.3 Operace zavadéni a vytahovani pomoci pakového ovladace

Na UR stisknéte a podrzte spinaci tlacitko pakového ovladace pfi jeho pohybu vpied.

Katétr se bude pohybovat vpred stalou rychlosti, dokud nebude uvolnéno spinaci tlacitko na
pakovém ovladaci.

Kdyz je pakovy ovladac¢ pouzivan k zavadéni katétru vpred, sviti kontrolka ,Zavadéni*.

Na UR stisknéte a podrzte spinaci tlacitko pakového ovladace pfi jeho pohybu vzad.

Katétr se bude pohybovat vzad stalou rychlosti, dokud nebude uvolnéno spinaci tla¢itko na
pakovém ovladaci.

Kdyz je pakovy ovlada¢ pouzivan k zatahovani katétru zpét, sviti kontrolka ,Zatahovani*.

3.4 Zavadéni a zatahovani zpét o 1 mm pomoci tlaitka

Na uzivatelském rozhrani zkontrolujte, zda pfepinac ,Krok® ukazuje na nastaveni 1 mm.
Jedenkrat stisknéte a uvolnéte tlacitko ,Zavadéni“. Katétr se posune vpfed o 1 mm.
Kdyz je stisknuto tlagitko ,Zavadéni®, sviti kontrolka ,Zavadéni“.

Jedenkrat stisknéte a uvolnéte tlacitko ,Zatahovani“ na uzivatelském rozhrani. Katétr se
posune zpéto 1 mm.

Kdyz je stisknuto tlagitko ,Zatahovani®, sviti kontrolka ,Zatahovani®.

3.5 Zavadéni a zatahovani zpét o 3 mm pomoci tlaitka

Na uzivatelském rozhrani zkontrolujte, zda pfepinac ,Krok“ ukazuje na nastaveni 3 mm.
Jedenkrat stisknéte a uvolnéte tladitko ,Zavadéni®. Katétr se posune vpied o 3 mm.
Kdyz je stisknuto tlagitko ,Zavadéni®, sviti kontrolka ,Zavadéni®.
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e Jedenkrat stisknéte a uvolnéte tlacitko ,Zatahovani“ na uzivatelském rozhrani. Katétr se
posune zpét o 3 mm.

e Kdyz je stisknuto tlacitko ,Zatahovani®, sviti kontrolka ,Zatahovani*.
3.6 Vypnuti systému Cardiodrive®

Pokud chcete systém Cardiodrive® vypnout, je tfeba také vypnout systém Niobe. Dalsi informace
ohledné tohoto postupu naleznete v navodu k pouziti systému Niobe.

3.7 Zotaveni po chybé
Kdyz se zda, ze UR nepracuje (tzn. nefidi pohyb katétru), zkontrolujte, zda sviti kontrolka ,Napajeni®.

o Jestlize kontrolka ,Napajeni“ nesviti, zkontrolujte, zda je tlaitko nouzového zastaveni
v poloze ,VYPNUTOQO". Ovéfte, zda je tlacitko nouzového zastaveni systému Niobe
v poloze ,VYPNUTO".

e Pokud nefunguje motor, zkontrolujte, zda je tladitko nouzového zastaveni v poloze
~VYPNUTO" Ovérte, zda je tlaitko nouzového zastaveni systému Niobe v poloze
-VYPNUTO".

o Jestlize se motor pfestal pohybovat a nereaguje na UR, je mozné, Ze motor detekoval vysoky
mechanicky odpor v systému a automaticky se vypnul. Tento problém vyfeSite nasledovné:
a) Nejdfive fyzicky zkontrolujte, zda je blok jednorazového hnaciho kabelu a jednorazové

jednotky zavadéce stale v takové poloze, v jaké byly na pacientovi pivodné nastaveny.

b) Od jednotky motoru odpojte jednorazovy hnaci kabel.

c) Na uzivatelském rozhrani stisknéte Cervené tlacitko a pak s nim otacejte, az vyskoci
zpatky (1j. provedte cyklus vypnuti a zapnuti napajeni motoru). Pak pomoci pakového
ovladace provedte zavadéni. Cyklus vypnuti a zapnuti napajeni resetuje motor.

d) Poslouchejte motor, zda je slySet, jak se otaci. Pokud ano, vymérite jednorazovou
jednotku zavadéce.

e) Pokud se motor neotaci, vyZzaduje servisni opravu.

f) Informace o identifikaci jednordzovych souéasti naleznete v navodu k pouziti
jednorazoveého prostfedku.
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4. DEFINICE UZIVATELSKEHO ROZHRANI

Tato kapitola popisuje vSechny ovladaci prvky a indikatory systému, se kterymi se na uzivatelském

rozhrani setkate.

4.1 Tabulka pouziti ovladacich prvki

Nasledujici tabulka popisuje kazdy z ovladacich prvkd a uvadi, jak dané pouziti souvisi s pohybem

katétru.
Ovladaci Popis Pouziti
prvek polozky
Pakovy 1 Pohyb katétru v obou smérech, ,Zavadéni* a ,Zatahovani*
ovladac
Pohyb katétru po samostatnych krocich o délce 1 nebo 3 mm
1mm/3 mm 2 . A o
ve sméru ,Zavadéni“ nebo ,Zatahovani
E-stop 3 Vypina napajeni motorové jednotky.
Zavadeéni/ 4 Tladitka, ktera spoustéji pohyb katétru po samostatnych krocich
Zatahovani o délce 1 nebo 3 mm ve sméru ,Zavadéni“ nebo ,Zatahovani*.
Stlacgeni tlaCitka udava, ze motorova jednotka je ovladana
Vybrat 5 < . .
uzivatelskym rozhranim.

CARDIleRI‘JE

STERFOTAIS
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4.2 Tabulka pouziti kontrolek

Nasledujici tabulka popisuje kazdou z kontrolek a uvadi, jak dané pouZiti souvisi se systémem
Cardiodrive® a s pohybem katétru.

Kontrolka Popis poloZky PouZiti

Kdyz tato kontrolka sviti, motor je napajen.

Napajeni 6 Kdyz tato kontrolka nesviti, motor je zastaven.

Kdyz tato kontrolka sviti, katétr se pohybuje ve sméru ,Zavadéni*

Zavadeni 4 bud pomoci pakového oviadage, nebo taditka ,Zavadani.

Vvsunuti 8 Kdyz tato kontrolka sviti, katétr se pohybuje ve sméru ,Zatahovani*
y bud pomoci pakového ovladace, nebo tlacitka ,Zatahovani®.
Vybrat 9 Kdyz tato kontrolka sviti, je motor ovladan uzivatelskym rozhranim.

CARDIODRIVE

STEREDTANIS
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4.3 Specifikace vykonu

NiZe uvedena tabulka shrnuje specifikace vykonu systému Cardiodrive®.

Parametr Specifikace
Rychlost pohybu pakového ovladace 5,0 cm/s, maximum
Rychlost dalkové fizeného pohybu 2,0 cm/s, maximum
Napajeni (dodavano systémem Niobe) 24 V, stejnosmérny proud -0 % / +10 %

4.4 Charakteristiky prostredi pro prepravu a skladovani:

—10 °C az +40 °C: rozsah teplot
20 % az 95 %: relativni vlhkost

700 hPa az 1 060 hPa: atmosféricky tlak

4.5 Dalsi informace na vyzadani
Spolecnost Stereotaxis poskytne na pozadani schémata zapojeni, seznamy dil{l, popisy, pokyny ke

kalibraci nebo jakékoli dalsi informace, které bude kvalifikovany technicky personal uZivatele
potfebovat k opravé dili systému Cardiodrive®, které spolecnost Stereotaxis oznadila za opravitelné.

11
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5. UDRZBA systému Cardiodrive®

Tato &ast uvadi zakladni postup pfi Udrzbé systému Cardiodrive®.
5.1 Cisténi

Zadnou soucast systému Cardiodrive® nedezinfikujte v autoklavu. Elektrické soucasti systému
Cardiodrive® by mély byt otirany hadfikem nebo tamponem navihéenym nékterym z béznych
nemochni¢nich dezinfekénich prostfedku. Zadnou soucast systému Cardiodrive® nikdy neponofuijte.

6. Volitelna souprava k systému Cardiodrive® s uZivatelskym
rozhranim pro dva uzivatele

6.1 Vybér uzivatelského rozhrani

Mate-li volitelnou funkci 020-005854-1, pak souprava k systému Cardiodrive® s uZivatelskym
rozhranim pro dva uzivatele obsahuje skfifku ruéniho pfepinace, ktera se nachazi v fidici mistnosti.
Uzivatelské rozhrani se svitici kontrolkou ,Napajeni“ ovlada fizeni motoru. Motor maze byt ovliadan
vzdy jen jednim uzivatelskym rozhranim. Oto¢enim knofliku na skfifice ru¢niho pfepinace do polohy
LA ziska fizeni uzivatelské rozhrani v fidici mistnosti. Kontrolka ,Napajeni“ se rozsviti a indikuje tak,
Ze fizeni je nyni ovladano uzivatelskym rozhranim v fidici mistnosti. Kontrolka ,Napajeni“ na
vzdaleném uZivatelském rozhrani zhasne a indikuje tak, Ze jiz fizeni neovlada. Otoenim knofliku
na skfifice ruéniho pfepinace do polohy ,B* ziska fizeni uzivatelské rozhrani ve vzdaleném misté.
Kontrolka ,Napajeni“ se rozsviti a indikuje tak, Ze fizeni je nyni ovladano vzdalenym uZivatelskym
rozhranim. Kontrolka ,Napdjeni“ na uzivatelském rozhrani v Fidici mistnosti zhasne a indikuje tak, ze
fizeni jiZ neovlada.

EC|REP]

MDSS

(Medical Device Safety Service GmbH)
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Némecko
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