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HINWEIS

Alle Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen in diesem Handbuch sowie in der
Gebrauchsanweisung fiir Cardiodrive® miissen sorgfaltig gelesen und verstanden werden. Ein
grundliches Verstandnis aller in diesem Handbuch beschriebenen Verfahren ist fir den
Gebrauch der Vorrichtung absolut erforderlich.
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1. UMFANG DES HANDBUCHS

1.1 Identifizierung

Dieses Handbuch enthalt Informationen zu Konfiguration, Hochfahren, Betrieb und Herunterfahren
des Cardiodrive® von Stereotaxis (Art.-Nr. 001-004115) sowie zur Installation und Wartung des
Cardiodrive®.

1.2 Allgemeines

Das Cardiodrive® von Stereotaxis erméglicht dem Arzt das Vorschieben und Zurlickziehen von
Kathetern von einem Steuerungsraum aus.

Dieses Handbuch liefert dem Benutzer des Cardiodrive® Anweisungen zur Geratebedienung.
1.3 Zugehoriges Magnetnavigationssystem

Das Cardiodrive® wird in Verbindung mit einem Magnetnavigationssystem (MNS) eingesetzt. Der
Arzt steuert die distale Katheterspitze mithilfe des MNS. Das Cardiodrive® dient zum fernbedienten
Vorschieben und Zurlickziehen des Katheters. Eine zugehérige Rontgenanlage ermdglicht die
Beobachtung des Verfahrens in Echtzeit. Die Dokumentation fir das MNS und die Réntgenanlage
ist nicht in diesem Handbuch enthalten. Dasselbe qilt fir die Gebrauchsanweisung der mit dem
Cardiodrive® verwendeten Einwegkomponenten, die diesen jeweils beiliegt.

1.4 Verwendungszweck

Das Cardiodrive® von Stereotaxis ist ausschlieBlich fiir das automatische Vorschieben und
Zuruckziehen von kompatiblen magnetischen Elektrophysiologie EP- Mapping- und Ablationskathetern
im Herzen des Patienten bei gleichzeitiger Verwendung eines Magnetnavigationssystems (MNS) von
Stereotaxis vorgesehen.

In den USA ist das Cardiodrive® nicht fiir das Vorschieben von EP-Mapping- und Ablationskathetern
durch die Koronargefél3e oder den Koronarsinus vorgesehen.

1.5 VorsichtsmaBnahmen

Zwar ermdglicht das Cardiodrive® das fernbediente Vorschieben und Zuriickziehen kompatibler
Vorrichtungen, es ersetzt jedoch nicht das Fachwissen, die Erfahrung und das Urteilsvermégen des
Arztes.

VORSICHT: GemaR den Bundesgesetzen der USA ist der Kauf dieses Gerats nur
durch einen Arzt oder auf dessen Anweisung hin zulassig.

WARNUNG: Das Cardiodrive® von Stereotaxis darf nur von Arzten angewendet werden,
die in Elektrophysiologie, interventioneller Kardiologie sowie in der Verwendung des
Cardiodrive® und des Magnetnavigationssystems von Stereotaxis geschult sind.

WARNUNG: Der ,Notausschalter auf dem Bedienfeld muss ,aktiviert* sein
(Knopf eingedriickt), wenn das Cardiodrive® nicht in Gebrauch ist.
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WARNUNG: Die Katheterbewegungen sind grundséatzlich live mittels Fluoroskopie zu
verfolgen. Das Verfahren ist sofort zu unterbrechen, wenn sich die Katheterbewegung
nicht mehr verifizieren lasst.

WARNUNG: Keine Abdeckungen entfernen bzw. nicht versuchen, das Cardiodrive®
oder seine Komponenten zu reparieren. Alle Servicearbeiten miissen von
qualifiziertem Personal durchgeflhrt werden.

WARNUNG: Vor Beginn jedes Verfahrens grundsétzlich das Cardiodrive® auf seine
ordnungsgemaRe Funktion priifen. Siehe Abschnitt 3.0 des Cardiodrive® Installations-,
Wartungs- und Servicehandbuchs.

VORSICHT: Der Motor muss sich mindestens 61 cm (2 ft) von dem im Magnet-
navigationssystem verwendeten Magneten entfernt befinden.

VORSICHT: Bei einer retrograden Einfiihrung in das Linksherz Uber die aufsteigende
Aorta sind die Aortenklappe und die Mitralklappe manuell zu durchqueren, nicht mit
dem Cardiodrive® des MNS von Stereotaxis.

VORSICHT: Wie bei der manuellen Kathetereinfiihrung muss die Katheter-
geschwindigkeit auch bei Verwendung des Cardiodrive® entsprechend reduziert
werden, wenn Gefaldstrukturen (z. B. Lungenvenen) oder die Ostien von Koronar-
arterien/-venen erreicht werden. Die maximale Vorschubgeschwindigkeit des
Cardiodrive® betragt bis zu 5,0 cm/Sekunde.

1.6 Akronyme und Abkiirzungen

Vorschieben
Steuergerat

Vorwartsbewegung der mit dem System gesteuerten Vorrichtung
Cardiodrive®-Komponente, die den Motorbetrieb steuert

Kathetermitnehmer Cardiodrive®-Komponente, die an der vorzuschiebenden/zuriickzuziehenden

Notausschalter
Fluoro

Vorrichtung angebracht wird
Komponente des Bedienfelds, die die Stromzufuhr zum Motor unterbricht
Fluoroskopisch oder Fluoroskopie

(Durchleuchtung)

IFU Gebrauchsanweisung

MNS Magnetnavigationssystem

Motor Cardiodrive®-Komponente, die die mechanische Kraft zum Bewegen der
Vorrichtung bereitstellt

Zuruckziehen Ruckwartsbewegung der mit dem System gesteuerten Vorrichtung

Ul Bedienfeld — Cardiodrive®-Komponente, mit der der Arzt die Vorrichtung

steuert
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2. KONFIGURATION DES Cardiodrive®

2.1 Systemkomponenten
Das Cardiodrive® besteht aus drei Hauptkomponenten:

Motoreinheit (030-005115)

Die Motoreinheit enthalt den Motor. Dieser treibt das flexible Antriebskabel an, das an
den Einweg-Kathetermitnehmer angeschlossen wird.

Bedienfeld (030-002047)

Das Bedienfeld umfasst einen Joystick und Knépfe, Uber die der Arzt den Katheter
wahrend des Verfahrens vorschieben und zurtickziehen kann.

Das Cardiodrive® wird zusammen mit dem Einweg-Kathetermitnehmer (001-001751-1) verwendet, der
die Antriebseinheit fir den Katheter enthalt. Der Katheter wird vor dem Verfahren in den Mithehmer
eingelegt.

WARNUNG — CARDIODRIVE®-KOMPONENTEN DURFEN NICHT
MITEINANDER VERBUNDEN WERDEN, SOLANGE DIE
STROMZUFUHR EINGESCHALTET IST. DAS NIOBE-SYSTEM VOR
DEM ANSCHLUSS DES CARDIODRIVE® HERUNTERFAHREN.
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2.2 Verbindung der Systemkomponenten

Das Cardiodrive® muss so konfiguriert werden, dass die Motoreinheit an der Schiene des
Patiententisches montiert ist. Das Bedienfeld befindet sich im Steuerraum. Der Einweg-
Kathetermitnehmer wird am Bein des Patienten befestigt. Das flexible Antriebskabel wird zwischen
dem Motor und dem Kathetermitnehmer angeschlossen. Der Katheter wird vor dem Verfahren in den
Einweg-Kathetermitnehmer eingelegt. Abbildung 1 zeigt das Verbindungsdiagramm fir das
Cardiodrive®.

Cardiodrive® 001-004115-9

CAS-Motor-
Antriebs-
Einheit
Niobe- (im
CAS- Steuerungs- Behandlungs-
Bedienfeldeinheit [ 77 [ P2 |-wis—{ 1 [ 59 |  schrank |16 | Pi -waoe wioe{FZIIT| 305008015
(im Steuerraum) 030-003980 oder
030-002047 030-002045
r-—————"—-"—"—-"—-"—-"—-"————— —_—
Flexible Antriebswelle
EINWEGTEIL Y
001-001751
Einweg-

Kathetermitnehmer
(im Behandlungsraum)

Cardiodrive®-Verbindungsdiagramm — Abbildung 1.
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2.3 Installation der Befestigungsteile fiir die Motoreinheit

o Den Clip an der Motoreinheit eindriicken und diese an den Befestigungsteilen anbringen.
e Motor und Befestigungsteile wie in Abbildung 2 gezeigt an der Schiene des Patiententisches
befestigen.

Installation der Befestigungsteile fiir die Motoreinheit
Abbildung 2.

2.4 Installation des Motors (030-005115)

o Die Motoreinheit an der Schiene des Patiententisches befestigen.
o Die Motoreinheit an der Schiene auf der linken Seite des Tisches (aus der Sicht eines
auf dem Rucken liegenden Patienten gesehen) befestigen.
o Die Motorwelle muss zum Kopf des Patienten zeigen (nicht auf die Ful3e).
e Der Motor kann nach Bedarf auf der Schiene verschoben werden. Die genaue Position
muss fir jeden Patienten justiert werden. Das flexible Antriebskabel darf nicht durchhangen.
Die Position auf der Schiene ist bei jedem Patienten anders. Der Motor sollte so nahe wie
mdglich und praktikabel bei den Flifien des Patienten positioniert werden.

5
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2.5 Installation des Bedienfelds (030-002047)

o Sicherstellen, dass das Bedienfeld an einer ebenen und sicheren Stelle im Steuerungsraum
installiert wird und dass sich keine Gegenstande in der Nahe befinden, die darauf fallen
kénnen.

2.6 Installation des Einweg-Kathetermitnehmers (001-001751-1)

¢ Die Installation des Einweg-Kathetermitnehmers wird in der mit ihm gelieferten
Gebrauchsanweisung beschrieben.

e Den Cardiodrive®-Motor nach Bedarf an der Schiene des Patiententisches entlang schieben
(in Richtung Kopf oder Fifke des Patienten), um das flexible Antriebskabel zu straffen und fur
jeden Patienten so gerade wie mdglich zu halten. Der Motor sollte so nahe wie moglich und
praktikabel bei den FiiRen des Patienten positioniert werden.
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3. Cardiodrive®-GEBRAUCHSANWEISUNG

3.1 Einschalten des Cardiodrive®

Sicherstellen, dass alle Kabel sicher an die jeweiligen Buchsen angeschlossen sind.
Sicherstellen, dass der Notausschalter auf dem Bedienfeld ,deaktiviert” ist (herausgezogen).
Den Cardiodrive® durch Hochfahren des Niobe-Systems hochfahren. Nahere Informationen
zur Vorgehensweise sind der Niobe-Gebrauchsanweisung zu entnehmen. Sicherstellen, dass
der Niobe-Notausschalter ,deaktiviert” ist.

Vor jeder Verwendung in einem Eingriff sind alle nachstehenden Funktionen zu prufen.

3.2 Notausschalter — Verwendung

Wenn der Notausschalter ,aktiviert” (eingedriickt) ist, kann der Katheter tiberhaupt nicht
bewegt werden. Zur Aktivierung der Katheterbewegungen Uber das Bedienfeld muss der
Notausschalter ,deaktiviert* (herausgezogen) werden. Die Katheterbewegung ist ebenfalls
deaktiviert, wenn der Niobe-Notausschalter ,aktiviert* ist.

Zur Funktionsprufung des Notausschalters mit dem folgenden Schritt fortfahren:
Sicherstellen, dass der Notausschalter auf dem Bedienfeld ,deaktiviert” ist (herausgezogen).
Auf dem Bedienfeld den Notausschalter hineindriicken.

Sicherstellen, dass die grine ,Netzanzeige” nicht aufleuchtet. Wenn der Notausschalter
gedriickt wurde, muss er gedreht und wieder herausgezogen werden, damit die Cardiodrive®-
Katheterbewegung aktiviert wird. Sicherstellen, dass die grine ,Netzanzeige* aufleuchtet.

3.3 Vorschieben/Zuriickziehen mit dem Joystick

Auf dem Bedienfeld den Joystick vorwarts bewegen und gleichzeitig den Aktivierungsknopf
am Joystick gedriickt halten.

Der Katheter wird gleichmaRig vorgeschoben, bis der Aktivierungsknopf am Joystick
freigegeben wird.

Die ,Vorschieben-Anzeige“ leuchtet auf, wenn der Katheter mit dem Joystick vorgeschoben
wird.

Auf dem Bedienfeld den Joystick rlickwarts bewegen und gleichzeitig den Aktivierungsknopf
am Joystick gedriickt halten.

Der Katheter wird gleichmaRig zurtickgezogen, bis der Aktivierungsknopf am Joystick
freigegeben wird.

Die ,Zuriickziehen-Anzeige"“ leuchtet auf, wenn der Katheter mit dem Joystick zurlickgezogen
wird.

3.4 Knopf zum Vorschieben/Zuriickziehen um 1 mm

Sicherstellen, dass der ,Schrittwahlschalter* auf dem Bedienfeld auf 1 mm eingestellt ist.
Den Vorschieben-Knopf einmal driicken und loslassen. Der Katheter wird um 1 mm
vorgeschoben.

Die ,Vorschieben-Anzeige® leuchtet auf, wenn der Vorschieben-Knopf gedriickt wird.
Den ,Zuriickziehen-Knopf* einmal driicken und loslassen. Der Katheter wird um 1 mm
zurlickgezogen.

Die ,Zurtckziehen-Anzeige“ leuchtet auf, wenn der ,Zurtickziehen-Knopf* gedrickt wird.

3.5 Knopf zum Vorschieben/Zuriickziehen um 3 mm

Sicherstellen, dass der ,Schrittwahlschalter” auf dem Bedienfeld auf 3 mm eingestellt ist.
Den ,Vorschieben-Knopf“ einmal driicken und loslassen. Der Katheter wird um 3 mm
vorgeschoben.

Die ,Vorschieben-Anzeige® leuchtet auf, wenn der Vorschieben-Knopf gedriickt wird.
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e Den ,Zuriickziehen-Knopf‘ einmal driicken und loslassen. Der Katheter wird um 3 mm
zurlckgezogen.
e Die ,Zuriickziehen-Anzeige“ leuchtet auf, wenn der ,Zurlickziehen-Knopf* gedriickt wird.

3.6 Herunterfahren des Cardiodrive®

Zum Herunterfahren des Cardiodrive® das Niobe-System herunterfahren. Nahere Informationen zur
Vorgehensweise sind der Niobe-Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

3.7 Fehlerbehebung

Wenn das Bedienfeld nicht zu funktionieren scheint (d. h. die Katheterbewegung nicht steuert), prifen,
ob die ,Netzanzeige“ aufleuchtet.

e Wenn die ,Netzanzeige“ nicht aufleuchtet, priifen, ob der Notausschalter ,deaktiviert® ist.
AuRerdem ist zu prifen, ob der Niobe-Notausschalter ,deaktiviert” ist.
¢ Wenn der Motor nicht betriebsbereit ist, priifen, ob der Notausschalter ,deaktiviert® ist.
Aulerdem ist zu prifen, ob der Niobe-Notausschalter ,deaktiviert” ist.
¢ Wenn der Motor anhalt und nicht auf Eingaben vom Bedienfeld reagiert, liegt dies unter
Umstanden daran, dass der Motor einen hohen mechanischen Widerstand im System erkannt
und sich automatisch abgeschaltet hat. Dieses Problem wie folgt beheben:
a) Zuerst visuell priifen, ob die Einweg-Antriebskabel- und Mitnehmer-Einheit sich auf dem
Patienten verschoben hat.
b) Das Einweg-Antriebskabel vom Motor trennen.
c) Den roten Knopf (Notausschalter) auf dem Bedienfeld eindriicken und drehen,
sodass er wieder herausspringt. (Hierdurch wird die Stromzufuhr zum Motor aus- und
eingeschaltet.) Dann den Katheter mit dem Joystick vorschieben. Durch Aus- und
Einschalten wird der Motor zurtickgesetzt.
d) Auf Gerausche vom Motor achten, um festzustellen, ob der Motor dreht. Wenn der
Motor dreht, den Einweg-Kathetermithnehmer austauschen.
e) Wenn der Motor nicht dreht, muss er gewartet werden.
f) Die Teilenummer ist der Gebrauchsanweisung fur die Einwegkomponenten zu
entnehmen.
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4. BESCHREIBUNG DES BEDIENFELDS

Dieser Abschnitt enthalt eine Beschreibung aller Bedienelemente und Anzeigen auf dem Bedienfeld.
4.1 Uberblick iiber die Bedienelemente

In der nachfolgenden Tabelle sind alle Bedienelemente samt ihren Funktionen fir die Katheter-
bewegung beschrieben.

Steuerung Beschriftungsnummer Funktion

Joystick 1 LVvorschieben® und ,Zuriickziehen” des Katheters.

L,Vorschieben“ und ,Zurlickziehen“ des Katheters in

1mm/3mm 2 Schritten von 1 oder 3 mm.
Notausschalter 3 Unterbrechung der Stromzufuhr zum Motor.
Vorschieben/ 4 Druckknépfe zum ,Vorschieben® bzw. ,Zurlickziehen®
Zurlckziehen des Katheters in Schritten von 1 oder 3 mm.
. Mit diesem Druckknopf wird die Steuerung des Motors
Auswahlanzeige 5

Uber das Bedienfeld eingeschaltet.

CARDIleRIVE )

STEREOTANIS
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4.2 Uberblick iiber die Anzeigen

In der nachfolgenden Tabelle sind alle Anzeigen samt ihren Funktionen fiir das Cardiodrive® und die
Katheterbewegung beschrieben.

Anzeige Beschriftungsnummer Funktion
Wenn diese Anzeige aufleuchtet, wird der Motor
Netzanzeige 6 mit Strom versorgt. Wenn diese Anzeige nicht

aufleuchtet, ist der Motor abgeschaltet.

Wenn diese Anzeige aufleuchtet, wird der Katheter
Vorschieben 7 entweder mit dem Joystick oder schrittweise mit dem
Druckknopf ,vorgeschoben®.

Wenn diese Anzeige aufleuchtet, wird der Katheter
Zurlckziehen 8 entweder mit dem Joystick oder schrittweise mit dem
Druckknopf ,zurlickgezogen®.

Wenn diese Anzeige aufleuchtet, wird der Motor Gber
das Bedienfeld gesteuert.

Auswahlanzeige 9

CARDIODRIVE

JTERE

10
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4.3 Leistungsspezifikationen

Die folgende Tabelle enthalt die Leistungsspezifikationen fiir das Cardiodrive®.

Parameter Spezifikation
Geschwindigkeit der Joystick-Bewegung max. 5,0 cm/Sekunde
Geschwindigkeit der fernbedienten Bewegung max. 2,0 cm/Sekunde
Stromversorgung (durch das Niobe-System) 24 Volt Gleichstrom -0 % / +10 %

4.4 Umgebungswerte fiir Transport und Lagerung:

-10 °C bis +40 °C: Temperaturbereich
20 % bis 95 %: Relative Feuchtigkeit

700 hPa bis 1060 hPa: Luftdruck

4.5 Zusatzliche Informationen auf Anfrage

Stereotaxis stellt auf Anfrage Folgendes zur Verfigung: Schaltplane, Listen der Komponententeile,
Beschreibungen, Kalibrierungsanweisungen und andere Informationen, die das qualifizierte
technische Personal des Benutzers bei der Reparatur der Teile des Cardiodrive® unterstiitzen, die von
Stereotaxis als reparierbar eingestuft werden.

11
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5. Cardiodrive® —- WARTUNG

In diesem Abschnitt werden die grundlegenden Wartungsverfahren fiir das Cardiodrive® beschrieben.
5.1 Reinigung

Die Komponenten des Cardiodrive® diirfen nicht dampfsterilisiert werden. Die elektrischen Teile des
Cardiodrive® sind mit einem mit handelsiiblichem Krankenhausdesinfektionsmittel angefeuchteten
Tuch oder Tupfer abzuwischen. Die Komponenten des Cardiodrive® dirfen auf keinen Fall in
Flissigkeiten eingetaucht werden.

6. Optionales Cardiodrive®-Kit fiir zwei Bedienfelder

6.1 Umschalten zwischen den Bedienfeldern

Wenn Sie Uiber die Option 020-005854-1 verfiigen, enthélt das Cardiodrive®-Kit mit zwei Bedienfeldern
einen manuellen Umschaltkasten, der sich im Steuerungsraum befindet. Der Motor wird von dem
Bedienfeld gesteuert, dessen ,Netzanzeige” aufleuchtet. Der Motor kann immer nur Gber ein
Bedienfeld gesteuert werden. Um die Motorsteuerung auf das Bedienfeld im Steuerungsraum zu
Ubertragen, den Schalter auf dem Umschaltkasten auf ,A“ stellen. Die ,Netzanzeige® leuchtet auf und
zeigt damit an, dass das Bedienfeld im Steuerungsraum nun den Motor steuert. Die ,Netzanzeige“ des
zweiten (externen) Bedienfelds erlischt und zeigt damit an, dass dieses Bedienfeld den Motor nicht
mehr steuert. Um die Motorsteuerung auf das zweite (externe) Bedienfeld zu Ubertragen, den Schalter
auf dem Umschaltkasten auf ,B“ stellen. Die ,Netzanzeige® leuchtet auf und zeigt damit an, dass das
zweite Bedienfeld nun den Motor steuert. Die ,Netzanzeige® des Bedienfelds im Steuerungsraum
erlischt und zeigt damit an, dass dieses Bedienfeld den Motor nicht mehr steuert.

EC|REP

MDSS

(Medical Device Safety Service GmbH)
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Deutschland

C€0086
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