Cardiodrive®

Asennus-, kaytto- ja huolto-opas

"’SIEH[[IHIKIS

4320 Forest Park Avenue

Suite 100

St. Louis, MO 63108

USA

1-866-646-2346

1-314-678-6100 Oppaan osanumero: HDW-0270-FIN

www.stereotaxis.com Tarkistus: B
Voimaantulopaiva:  15. kesakuuta 2010

Copyright Stereotaxis, Inc. 2003 - 2009



http://www.stereotaxis.com/

HDW-0270-FIN Tark. B Voimaantulopaiva 15. kesakuuta 2010

| MERKKIEN SELITYKSET I

REF Osanumero

Erdnumero
2 Viimeinen kayttopaiva

f Huomio: katso kayttoohjeet

Valtuutettu edustaja Euroopan

yhteisbssé

Valmistettu yhta tai useampaa seuraavaa patenttia noudattaen:

Yhdysvallat: 4,869,247; 5,125,888; 5,353,807; 5,654,864; 5,707,335; 5,779,694, 5,843,093; 5,931,818;
6,014,580; 6,015,414; 6,096,048; 6,128,174, 6,148,823; 6,152,933; 6,157,853; 6,212,419; 6,216,030; 6,241,671,
6,292,678; 6,296,604; 6,298,257; 6,304,768; 6,311,082; 6,315,709; 6,330,467; 6,352,363; 6,364,823; 6,375,606;
6,385,472; 6,401,723; 6,428,551; 6,459,924, 6,475,223; 6,505,062; 6,507,751; 6,522,909; 6,524,303; 6,527,782;
6,5629,761; 6,537,196; 6,542,766; 6,562,019; 6,630,879; 6,662,034; 6,677,752; 6,702,804, 6,733,511; 6,740,103;
6,755,816; 6,786,219; 6,817,364; 6,931,818, 6,902,528; 6,911,026; 6,940,379; 6,968,846; 6,975,197, 6,980,843,
7,008,418; 7,010,338; 7,019,610; 7,017,584; 7,020,512; 7,066,924; 7,137,976; 7,161,453; 7,189,198; 7,190,819;
7,211,082; 7,248,914, 7,264,584; 7,276,044, 7,286,034; 7,305,263; 7,313,429; 7,341,063; 7,346,379; 7,389,778;
7,495,537, 7,505,615; 7,516,416

Eurooppa: 1 389 958

Muita patentteja haettu Yhdysvalloissa. Ulkomaalaisia patentteja mydnnetty ja haettu.

Cardiodrive® ja Niobe® ovat Stereotaxis, Inc:n rekisterdityja tavaramerkkeja.

© Stereotaxis, Inc. 2003 - 2009
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HUOMAUTUS

Perehdy tassa oppaassa ja Cgrdiodrive®—laitteen kayttdohjeissa esitettyihin ohjeisiin,
varoituksiin ja varotoimenpiteisiin. Ala yrita kayttaa laitetta, ennen kuin ymmarrat kaikki kuvatut
toimenpiteet kunnolla.
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1. LAAJUUS

1.1 Tunnistus

Tassd oppaassa esitetdén, kuinka Stereotaxis Cardiodrive®, osanumero 001-004115, konfiguroidaan,
kaynnistetaan ja sammutetaan seka kuinka sitéa kaytetaan. Oppaassa on myds tietoja Cardiodrive®-
laitteen asentamisesta ja huollosta.

1.2 Yleista

Stereotaxisin Cardiodrive® on tyokalu, jonka avulla Iaakari voi ohjata katetreja eteen- ja taaksepain
ohjaushuoneesta kasin.

Taman oppaan tarkoituksena on tarjota Cardiodrive®-laitteen kayttajalle ohjeet laitteen kayttoa varten.
1.3 Oheinen magneettinavigointijarjestelma

Cardiodrive® toimii magneettinavigointijarjestelman yhteydessa. Laakari ohjaa magneettinavigointijar-
jestelmalla (MNJ) katetrin distaalipaata, kun taas Cardiodrive® mahdollistaa katetrin etaliikuttamisen
eteen- ja taaksepain. Oheinen rontgenjarjestelma tarjoaa laakarille reaaliaikaista apua intervention-
aalisen toimenpiteen aikana. Magneettinavigointijarjestelmaa ja rontgenjarjestelmaa koskevia
asiakirjoja ei ole toistettu tdssa oppaassa. Cardiodrive®-laitteen kertakayttdosien kayttoohjeet
toimitetaan kyseisten osien mukana, eika niita ole toistettu tdssa oppaassa.

14 Kayttotarkoitus
Stereotaxis Cardiodrive® on tarkoitettu vain yhteensopivien magneettisten sahkéfysiologisten [SF]
kartoitus- ja ablaatiokatetrien automaattiseksi eteen- ja taaksepain viemiseksi potilaan syddmessa

Stereotaxisin magneettinavigointijarjestelman [MNJ] kayton yhteydessa.

Yhdysvalloissa Cardiodrivea® ei ole tarkoitettu SF-kartoitus- ja ablaatiokatetrien viemiseen
sepelvaltimoverisuoniston tai sepelpoukaman lapi.

1.5 Varotoimenpiteet

Vaikka Cardiodrive®-laitteen avulla yhteensopivia laitteita voidaan liikuttaa eteen- ja taaksepain
etakaytdssa, se ei korvaa laakarin tietoa, kokemusta eika harkintakykya.

HUOMAUTUS: USA:n liittovaltion lain rajoitusten mukaan tata laitetta saa myyda
ainoastaan 1aakari tai ladkarin maarayksesta.

VAROITUS: Vain sahkofysiologiaan, interventionaaliseen kardiologiaan ja
Cardiodrive®-jarjestelmaan ja Stereotaxisisin magneettinavigointijarjestelmaén
perehtyneiden laakarien tulee kayttas Stereotaxisin Cardiodrive®-laitetta.

VAROITUS: Kéayttéliittyman "Hatapysaytys” taytyy kytked "PAALLE” (painaa painike
siséan), kun Cardiodrive®-laitetta ei kayteta.
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VAROITUS: Varmista katetrin liike aina reaaliaikaisten rontgenlapivalaisukuvien avulla.
Keskeyta toimenpide heti, jos katetrin liikettd ei enda voida varmistaa.

VAROITUS: Al4 poista suojia &léka yrité huoltaa mitaan Cardiodrive®-laitteen osia.
Pateva huoltohenkilokunta vastaa kaikista huoltotoista.

VAROITUS: Varmista Cardiodriven® toiminta aina ennen toimenpiteen aloittamista.
Katso ohjeet Cardiodriven® asennus-, kaytté- ja huolto-oppaan kohdasta 3.0.

HUOMAUTUS: Pida moottoriasennelma vahintdan 61 cm:n (2 jalan) etaisyydella
magneettinavigointijarjestelman magneetista.

HUOMAUTUS: Kun sydamen vasenta puolta lahestytaan retrogradisesti nousevan
aortan kautta, ylitd aorttalappa ja hiippalappa manuaalisesti alaka Stereotaxisin
magneettinavigointijarjestelman Cardiodrive®-komponentin avulla.

HUOMAUTUS: Kuten katetria manuaalisesti liikutettaessa, tulee katetrin nopeutta

sit eteenpain Cardiodrive®-laitteella liikutettaessa vahentda asianmukaiseksi
l&hestyttaessa verisuonirakenteita (kuten keuhkolaskimoita) tai sepelvaltimon tai
sepellaskimon aukkoja. Tulee muistaa, ettd Cardiodriven® enimmaisnopeus eteenpain
on 5,0 cm sekunnissa.

1.6 Kirjainsanat ja lyhenteet

Eteneminen
Ohjain
Siirrinyksikko

Hatapysaytys
Roéntgen

KO

MNJ

Moottori

Vetaytyminen
KL

Ohjattavan laitteen liikuttaminen eteenpain

Cardiodrive®-laitteen osa, joka ohjaa moottorin toimintaa

Kertakayttdinen osa, joka kiinnittaa Cardiodrive®-laitteen eteen- tai taaksepain
liikutettavaan laitteeseen

Kayttoliittyman osa, jolla ohjataan moottorin virransaantia

Roéntgenlapivalaisu tai siihen liittyva

Kayttoohjeet

Magneettinavigointijarjestelma

Cardiodrive®-laitteen osa, joka tuottaa laitteen liikuttamiseen tarvittavan mekaanisen
voiman

Ohjattavan laitteen liikuttaminen taaksepain

Kayttoliittyma — Cardiodrive®-laitteen osa, jonka avulla 1aakari ohjaa laitetta
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2. Cardiodrive®-laitteen KONFIGUROINTI

2.1 Jarjestelman osat
Cardiodrive®-laite koostuu kolmesta pa&osasta:

Moottoriasennelma (030-005115)

Moottoriasennelma sisaltdd moottorin, joka kdantaa joustavaa, kertakayttdiseen
katetrin siirrinyksikk66n kiinnittyvaa ohjauskaapelia.

Kayttoliittyma (030-002047)

Kayttoliittymassa on ohjaussauva ja ohjauspainikkeita, joilla 1&3kéari liikuttaa katetria
eteen- ja taaksepain toimenpiteen aikana.

Cardiodrive®-laitetta kaytetaan yhdessa kertakayttoisen siirrinyksikon (001-001751-1) kanssa.
Siirrinyksikko sisaltéaa katetrin kayttokokoonpanon. Katetri sijoitetaan siirrinyksikon sisalle ennen
toimenpidetta.

VAROITUS — ALA YHDISTA CARDIODRIVE®-LAITTEEN OSIA
TOISIINSA, KUN VIRTA ON PAALLA. SAMMUTA NIOBE-
JARJESTELMAN VIRTA ENNEN CARDIODRIVE®-LAITTEEN OSIEN
YHDISTAMISTA.
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2.2 Jarjestelman kytkenta

Cardiodrive® konfiguroidaan niin, ettd moottoriasennelma kiinnitetdan potilastason kiskoihin.
Kayttoliittyma on ohjaushuoneessa. Kertakayttdinen siirrinyksikkd kiinnitetdan potilaan jalkaan.
Joustava ohjauskaapeli asennetaan moottoriasennelman ja siirrinyksikon valille. Katetri asennetaan
kertakayttoisen siirrinyksikon sisalle. Kuvassa 1 on Cardiodrive®-laitteen kytkentakaavio.

Cardiodrive® 001-004115-9

CAS-moottorin

kayttokokoon-
pano
CAS-kayttoliitty- Niobe- (toimenpide-
maasennelma huoneessa)

ohjauskaappi

(ohjaushuo- T J1 T P2 |-wio4—{ P1 [ 530 |  030-003980 |16 [ P1 w204t wioz—{ P2 T 41 | 030-005115

neessa) tai
030-002047 030-002045
e ————— -
Joustava kayttoakseli
KERTAKAYTTOINEN OSA Y
001-001751

siirrinyksikko
(toimenpidehuoneessa)

I
I
I
I
I Kertakayttéinen
I
I
I
I
I

Cardiodrive®-laitteen kytkentdkaavio, Kuva 1.
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2.3 Moottoriasennelman kiinnityslaitteen asennus

e Tyonna moottoriasennelman liitin sisdan ja asenna se kiinnityslaitteeseen.
e Asenna moottoriasennelma ja kiinnityslaite potilastason kiskoon kuvan 2 mukaisesti.

Moottoriasennelman kiinnityslaitteen asennus
Kuva 2.

2.4 Moottorin asennus (030-005115)

¢ Kiinnitd moottoriasennelma potilastason kiskoon.

o Kiinnita se kiskoon potilaan vasemmalle puolelle (kun hdn makaa seldllaan).

o Kiinnitd moottori niin, ettd sen akseli osoittaa potilaan paata kohti (ei jalkoja kohti).
Tarvittaessa moottoria voidaan liikuttaa kiskoa pitkin. Moottorin tarkka sijainti tulee saataa
jokaiselle potilaalle erikseen joustavan ohjauskaapelin I6ysyyden poistamiseksi. Sijainti
kiskolla vaihtelee potilaasta riippuen. Pyri sijoittamaan moottori niin kauas potilaan

jalkopaahan kuin kaytannollista.
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2.5 Kayttoliittyman asennus (030-002047)

o Varmista, ettd kayttdliittyma on tasaisella ja tukevalla pinnalla ohjaushuoneessa ja ettei sen
paalle paase putoamaan mitaan.

2.6 Kertakayttoisen siirrinyksikon asennus (001-001751-1)

o Katso kertakayttoisen siirrinyksikon asennusohjeet sen mukana toimitetuista kayttdohjeista.

e Liu'uta Cardiodrive®-laitteen moottoria potilastason kiskoa pitkin (kohti potilaan paata tai
jalkoja) tarpeen mukaan, jotta joustavan ohjauskaapelin 16ysyys poistuu, ja pida se
mahdollisimman suorassa kullakin potilaalla. Pyri sijoittamaan moottori niin kauas potilaan
jalkopaahan kuin kaytannollista.
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3. Cardiodrive®-laitteen KAYTTOOHJEET

3.1 Cardiodrive®-laitteen kidynnistys

e Varmista, etta kaikki johdot on kiinnitetty kunnolla asianmukaisiin liittimiin.

o Varmista, etta kayttoliittyman hatapysaytys on pois paalta (vedetty ulos).

e Kaynnista Cardiodrive® kdynnistamalla Niobe-jarjestelma. Katso toimenpidettad koskevat
ohjeet Nioben kayttdohjeista. Varmista, ettéd Nioben hatapysaytys on pois "PAALTA”.

e Testaa kaikki seuraavat toiminnot ennen jokaista leikkausta, jotta voidaan varmistaa, etta laite
toimii oikein.

3.2 Hatapysaytyksen kaytto

e Kun hatapysaytys on "PAALLA” (sisdan painettuna), katetria ei voi liikuttaa. Jotta katetria
voidaan liikuttaa kayttoliittyman ohjaimilla, hatapysaytyksen taytyy olla pois "PAALTA” (ulos
vedettyna). Katetria ei mydskaan voi liikuttaa Nioben hatapysaytyksen ollessa "PAALLA”.
Varmista hatapysaytyksen toiminta seuraavasti.

Varmista, etta kayttoliittyman hatapysaytys on pois "PAALTA” (ulos vedettyna).

Paina kayttolittyman hatapysaytyspainiketta.

Varmista, ettd "Virran” vihrea merkkivalo ei pala. Kun hatapysaytyspainike on painettuna,
kaanna painiketta ja veda se ulos Cardiodrive®-katetrin liikkuttamisen mahdollistamiseksi.
Varmista, etta "Virran” vihrea merkkivalo palaa.

3.3 Ohjaussauvan etenemis- ja vetdaytymistoiminto

o Paina kayttoliittyman ohjaussauvan kayttdpainiketta ja pida se painettuna liikuttaessasi
ohjaussauvaa eteenpain.

o Katetri siirtyy eteenpain tasaisella nopeudella, kunnes ohjaussauvan kayttépainike
vapautetaan.

o Etenemisen merkkivalo palaa, kun katetria siirretdan ohjaussauvalla "Eteenpain”.

e Paina kayttdliittyman ohjaussauvan kayttdpainiketta ja pida se painettuna liikuttaessasi
ohjaussauvaa taaksepain.

o Katetri siirtyy taaksepain tasaisella nopeudella, kunnes ohjaussauvan kayttdpainike
vapautetaan.

o Vetaytymisen merkkivalo syttyy, kun katetria siirretdan ohjaussauvalla "Taaksepain”.

3.4 1mm:n etenemis-/vetdytymispainikkeen toiminta

Varmista kayttoliittymasta, ettéd "Askelvalintakytkimelld” on valittu 1 mm:n asetus.

Paina etenemispainike kerran alas ja vapauta se. Katetri siirtyy 1 mm "Eteenpain”.
"Etenemisen” merkkivalo palaa, kun "Etenemispainiketta” painetaan.

Paina kayttoliittyman "Vetaytymispainiketta” kerran ja vapauta painike. Katetri siirtyy 1 mm
taaksepain.

e "Vetaytymisen” merkkivalo palaa, kun "Vetaytymispainiketta” painetaan.

3.5 3mm:n etenemis-/vetaytymispainikkeen toiminta

Varmista kayttoliittymasta, etta "Askelvalintakytkimelld” on valittu 3 mm:n asetus.

Paina etenemispainike kerran alas ja vapauta se. Katetri siirtyy 3 mm "Eteenpain”.
"Etenemisen” merkkivalo palaa, kun "Etenemispainiketta” painetaan.

Paina kayttoliittyman "Vetaytymispainiketta” kerran ja vapauta painike. Katetri siirtyy 3 mm
taaksepain.

e "Vetaytymisen” merkkivalo palaa, kun "Vetaytymispainiketta” painetaan.
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3.6 Cardiodrive®-laitteen sammutus

Sammuta Niobe-jarjestelma Cardiodrive®-laitteen sammuttamiseksi. Katso toimenpidetta koskevat
ohjeet Nioben kayttdohjeista.

3.7 Virheesta palautuminen
Mikali kayttoliittyma ei toimi (ts. katetrien liiketta ei voi ohjata), varmista, etta "Virran” merkkivalo palaa.

e Jos "Virran” merkkivalo ei pala, tarkista, ettd hatapysaytys on pois "PAALTA”. Tarkista myds,
ettd Nioben hatépyséaytys on pois "PAALTA”.

e Jos moottori ei toimi, tarkista, ettd hatapysaytys on pois "PAALTA”. Tarkista my6s, etté Nioben
hatapysaytys on pois "PAALTA”.

e Jos moottori lakkaa likkumasta eika reagoi kayttéliittymaan, syyna voi olla moottorin
havaitsema voimakas mekaaninen vastus jarjestelmassa ja automaattinen sammutus.
Ongelman ratkaisu:

a) Tarkista ensin fyysisesti, ettéa kertakayttdinen ohjauskaapeli ja kertakayttdinen
siirrinyksikkd ovat edelleen alkuperaisilla paikoillaan potilaassa.

b) Irrota kertakayttdinen ohjauskaapeli moottoriasennelmasta.

c) Paina kayttoliittyman punainen painike pohjaan ja kdanna painiketta niin, etta se
ponnahtaa takaisin ylos (ts. kytke virta moottoriin). Etene sitten ohjaussauvan avulla.
Virran kytkenta palauttaa moottorin.

d) Kuuntele moottoria ja maarita, kuulostaako moottori pyorivan. Jos moottori pyorii,
vaihda kertakayttdinen siirrinyksikkao.

e) Jos moottori ei pydri, moottori tarvitsee huoltoa.

f) Katso kertakayttoisten osien kayttdohjeista osien tunnistetiedot.
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4. KAYTTOLITTYMAN MAARITELMIA

Tassa osiossa kuvataan jarjestelman jokainen ohjain ja merkkivalo, joita kayttoliittymassa esiintyy.

4.1 Ohjainten kayttétaulukko

Oheisessa taulukossa kuvataan jokainen ohjain ja kerrotaan sen kayttd suhteessa katetrin

likkeeseen.
Ohjain Kuvan numero Kaytto
Ohjaussauva 1 Siirtaa katetria seka "Eteen-" etta "Taaksepain”.
Siirtda katetria 1 tai 3 mm:n askelin joko "Eteen-” tai
1mm/3 mm 2 ” i
Taaksepain”.
Hatapysaytys 3 Katkaisee moottoriasennelmasta virran.
Eteneminen / 4 Painikkeet, jotka siirtavat katetria 1 tai 3 mm joko "Eteen-” tai
vetaytyminen "Taaksepain”.
valinta 5 Painikkeella kayttoliittyma maarataan hallitsemaan

moottoriasennelmaa.

CARDIleRIVE

STEREOTANIS
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4.2 Merkkivalojen kayttétaulukko

Oheisessa taulukossa kuvataan jokainen merkkivalo ja kerrotaan sen kayttd suhteessa Cardiodrive®-
laitteeseen ja katetrin liikkeeseen.

Merkkivalo Kuvan Kaytto
numero
Virta 6 Kun merkkivalo palaa, moottori saa virtaa.

Kun merkkivalo ei pala, moottori on sammutettu.

Kun merkkivalo palaa, katetrin liikkumissuunta on "Eteenpain”

Eteneminen 7 joko ohjaussauvaa tai "Etenemispainiketta” kayttamalla.
Vetavtvminen 8 Kun merkkivalo palaa, katetrin likkumissuunta on "Taaksepain”
Yy joko ohjaussauvaa tai "Vetaytymispainiketta” kayttamalla.
Valinta 9 Kun merkkivalo palaa, KL hallitsee moottoria.

CARDIODRIVE

STEREDTANIS

10



HDW-0270-FIN Tark. B Voimaantulopaiva 15. kesakuuta 2010

4.3 Suoritusvaatimukset

Seuraavassa taulukossa esitetdadn Cardiodrive®-laitteen suoritusvaatimukset.

Parametri Vaatimus
Ohjaussauvan liikkeen nopeus Enimmaisnopeus 5,0 cm/s
Kauko-ohjatun liikkeen nopeus Enimmaisnopeus 2,0 cm/s
Virtaldhde (Niobe-jarjestelma) 24 volttia DC -0 % / +10 %

4.4 Kuljetuksen ja varastoinnin ymparistoarvot:

-10 — +40 °C: Lampdtilan vaihteluvali
20-95 %: Suhteellinen kosteus

700-1060 hPa: llmanpaine

4.5 Pyydettaessa toimitettavat lisitiedot
Stereotaxis toimittaa pyydettaessa kytkentédkaaviot, osaluettelot, kuvaukset, kalibrointiohjeet ja muut

lisatiedot, jotka auttavat kayttajan patevaa huoltohenkilokuntaa korjaamaan ne Cardiodrive®-laitteen
osat, jotka Stereotaxis on maaritellyt korjattaviksi.

11
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5. Cardiodrive®-laitteen HUOLTO

Tassa osiossa kuvaillaan Cardiodrive®-laitteen perushuoltomenettely.
5.1 Puhdistus

Al kasittele Cardiodrive®-laitteen osia autoklaavissa. Cardiodrive®-séhk6|a_i_tteet voidaan pyyhkia
tavalliseen sairaaladesinfiointiaineeseen kostutetulla kankaalla tai vanulla. Ald koskaan upota
Cardiodrive®-laitteen osia nesteeseen.

6. Valinnainen Cardiodrive®-laitteen kahden kayttoliittyman sarja

6.1 Valitse kayttoliittyman toiminta

Jos sinulla on lisévaruste 020-005854-1, Cardiodrive®-laitteen kahden kayttdliittyméan sarja sisaltaa
manuaalisen kytkinrasian, joka sijaitsee ohjaushuoneessa. Kayttéliittyma, jonka "Virran” merkkivalo
palaa, ohjaa moottoria. Vain yksi kayttdliittyma kerrallaan voi ohjata moottoria. Hallitse kayttoliittymaa
ohjaushuoneesta kdantamalla manuaalisen kytkinrasian nuppi "A-asentoon”. "Virran” merkkivalo syttyy
osoittaen, etta hallinta on nyt ohjaushuoneen kayttoliittymalla. Etakayttoliittyman "Virran” merkkivalo
sammuu osoittaen, etta jarjestelmaa ei enda hallita sen avulla. Hallitse kayttoliittymaa etana
kaantdmalld manuaalisen kytkinrasian nuppi "B-asentoon”. *Virran” merkkivalo syttyy osoittaen,

ettd hallinta on nyt etdkayttoliittymalla. Ohjaushuoneen kayttdliittyman "Virran” merkkivalo sammuu
osoittaen, etta jarjestelmaa ei enaa hallita sen avulla.
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