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SYMBOLFORKLARING
Symbol Namn Beskrivning

Artikelnummer

Anger tillverkarens bestallningsnummer sa att den
medicintekniska produkten kan identifieras.

Var forsiktig

Anger att anvandaren maste lasa bruksanvisningen
for viktig information och sikerhetsinformation
sasom varningar och sikerhetsatgarder som av olika
skal inte kan visas pa den medicintekniska
produkten.

Tillverkare

Anger tillverkaren av den medicintekniska
produkten enligt EU-direktiv 90/385/EEG, 93/42/EEG
och 98/79/EG.

Auktoriserad EU-

Anger auktoriserad representant i Europeiska

EC REP
representant gemenskapen/Europeiska unionen.
o . Anger vem som ar distributor for den
Distributdr medicintekniska produkten lokalt.
Produkten uppfyller det Europeiska medicinska
direktivet 93/42/EEG och moter tillampliga krav for
CE-maérkning hélsa, sikerhet och miljo. Om maérket f6ljs av ett

nummer ar foljsamheten verifierad.

Se bruksanvisningen

Anger att anvindaren madste lasa bruksanvisningen.

Tillverkningsdatum

Anger det datum den medicintekniska produkten
tillverkades.

Medicinteknisk
produkt

Anger att enheten dr en medicinteknisk produkt.

Strom

Indikerar stromstatus for komponenten eller
systemet.
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Symbol Namn Beskrivning
Var forsiktig: Enligt federal lag (i USA) far denna
R Receptbelagt produkt endast sdljas av lakare eller enligt ldkares
SR ordination.
Anger att produkten ska hanteras enligt Europeiska
E Atervinning: Elektrisk | unionens direktiv f6r hantering av elektriskt och
utrustning elektroniskt avfall (WEEE) 2002/96/EG/EU direktiv
— om atervinning av elektronisk utrustning.
Las - i ik
- Anger att bruksanvisningen/manualen maste ldsas.
brusanvisning/manual

s N Serienummer Anger tillverkarens serienummer sa att en specifik
medicinteknisk produkt kan identifieras.

En i Storbritannien (Férenade kungariket) etablerad

U K RP Ansvarig person i person som agerar pa en icke-brittisk etablerad
Storbritannien tillverkares vagnar i forhallande till tillverkarens

skyldigheter enligt Storbritanniens bestammelser.

Tillverkad enligt ett eller flera av féljande patent:

USA: 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; 6,529,761;
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

Europa: 1 389 958

Andra patent har sdkts i USA. Patent i andra lander har utfardats och sokts.
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OBS!

Las noggrant igenom anvisningarna, varningarna och férsiktighetsatgarderna i den
har handboken och i bruksanvisningen till Cardiodrive® och se till att du har forstatt dem.
Borja inte anvanda enheten forran du har satt dig in i alla procedurer som beskrivs.
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1. OMFATTNING

1.1 Identifiering

Handboken innehaller information om hur Stereotaxis Cardiodrive® (art.nr. 001-004115) konfigureras,
startas, anvands och sténgs av. Den innehaller aven information om installation och underhall av
Cardiodrive®.

1.2 Allmant

Stereotaxis Cardiodrive® ar ett verktyg som ger lakaren mojlighet att fora fram eller dra tillbaka katetrar
fran ett kontrollrum om han/hon sa 6nskar.

Syftet med den har handboken &r att ge anvandaren av Cardiodrive® anvisningar om hur utrustningen
anvands.

1.3 Tillhérande magnetnavigeringssystem

Cardiodrive® &r avsett att anvandas tillsammans med ett magnetnavigeringssystem (MNS). Lékaren
anvander MNS for att styra kateterns distala spets medan Cardiodrive® mgjliggor fjarrstyrning av
framférandet och tillbakadragandet. Ett tillhdrande rontgensystem ger dven lakaren vagledning

i realtid under ingreppet. Dokumentationen till MNS och réntgensystemet ingar inte i den har
handboken. Bruksanvisningarna till engangsartiklar for Cardiodrive® medféljer dessa separat och ingar
inte i denna handbok.

1.4 Avsedd anvandning
Stereotaxis Cardiodrive® ar endast avsett for att automatiskt fora kompatibla magnetiska
elektrofysiologiska (EP) kartlaggnings- och ablationskatetrar fram och tillbaka inuti patientens hjarta

vid anvandning tillsammans med ett Stereotaxis magnetnavigeringssystem (MNS).

| USA ar Cardiodrive® inte avsett att fora fram elektrofysiologiska kartlaggnings- och ablationskatetrar
genom kranskarl eller sinus coronarius.

1.5 Forsiktighetsatgarder
Aven om Cardiodrive® méjliggér fjarrstyrning av framférande och tillbakadragande av kompatibla

enheter ersatter det inte lakarens kunskap, expertis eller omdéme.

VAR FORSIKTIG! Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast
saljas av lakare eller pa lakares ordination.

VARNING! Stereotaxis Cardiodrive® far endast anvandas av lakare som utbildats
i elektrofysiologi, hjartbehandling samt anvandning av Cardiodrive® och Stereotaxis
magnetnavigeringssystem.

VARNING! "Nédstoppsknappen” pa kontrollpanelen ska vara "TILLSLAGEN” (knappen
intryckt) nar Cardiodrive®inte anvands.
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VARNING! Kontrollera alltid kateterns rérelse under rontgen. Avbryt omedelbart
ingreppet om kateterns rorelse inte langre kan kontrolleras.

VARNING! Avlagsna inga skydd och férsok inte utféra service pa nagra av
komponenterna i Cardiodrive®. Overlat all service at behérig servicepersonal.

VARNING! Kontrollera alltid att Cardiodrive® fungerar innan nagot ingrepp paboérjas.
Se avsnitt 3.0 i Cardiodrive® installations-, drifts- och servicehandbok.

VAR FORSIKTIG! Motorenheten méste vara minst 61 cm (2 ft) fran magneten
i magnetnavigeringssystemet.

VAR FORSIKTIG! Vid ett omvant framférande fran hjartats vénstra sida via aorta
ascendens ska aortaklaffen och mitralisklaffen korsas manuellt och inte med
Cardiodrive®-komponenten i Stereotaxis MNS.

VAR FORSIKTIG! Precis som nar en kateter 1aggs in manuellt ska kateterns
framféringshastighet vid insattning med Cardiodrive® sankas till Iamplig hastighet nar
den narmar sig karlstrukturen (t.ex. lungvenerna) eller kranskarlen/venlumen. Vi vill
paminna om att hogsta framfoéringshastighet for Cardiodrive® ar hogst 5,0 cm/sekund.

= >

1.6 Akronymer och férkortningar

For fram Den styrda enhetens framatrorelse

Styrenhet Cardiodrive®-komponent som styr motorn

Framforarenhet ~ Engangskomponent som ansluter Cardiodrive® till enheten som ska féras fram
eller tillbaka

Nodstopp Knapp pa kontrollpanelen som styr strommen till motorn

Fluorosk. Fluoroskopisk eller fluoroskopi

IFU Bruksanvisning

MNS Magnetnavigeringssystem.

Motor Cardiodrive®-komponent som tillfor mekanisk kraft for forflyttning av enheten

Dra tillbaka Den styrda enhetens bakatrorelse

Kontrollpanel Kontrollpanelen — Cardiodrive®-komponent som lakaren styr enheten med
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2. KONFIGURERA Cardiodrive®

2.1 Systemkomponenter

Cardiodrive® bestar av tre huvudkomponenter:
Motorenhet (030-005115)

Motorenheten innehaller motorn som roterar den bdgjliga drivkabeln som ansluts fill
kateterns framférarenhet (fér engangsbruk).

Kontrollpanel (030-002047)

Kontrollpanelen innehaller en styrspak och knappar som lakaren anvander for att fora
katetern fram och tillbaka under ingreppet.

Cardiodrive® anvands med framférarenheten for engangsbruk (001-001751-1), som innehaller
drivenheten till katetern. Katetern placeras inuti framférarenheten fore ingreppet.

VARNING! KOPPLA INTE IHOP CARDIODRIVE®-KOMPONENTER
MEDAN STROMMEN AR PA. STANG AV NIOBE-SYSTEMET INNAN
CARDIODRIVE® ANSLUTS.
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2.2 Koppla ihop systemet

Cardiodrive® ska konfigureras sa att motorenheten monteras pa skenan i patientbordet. Kontroll-
panelen sitter i kontrollrummet. Framférarenheten (endast for engangsbruk) satts fast pa patientens
ben. Den bdjliga drivkabeln monteras mellan motorenheten och framférarenheten. Katetern satts in
inuti framférarenheten for engangsbruk. | figur 1 visas kopplingsschemat for Cardiodrive®.

Cardiodrive® 001-004115-9

Cardiodrive® kopplingsschema Figur 1.

Motorenhet
till CAS
Kontrollpanel Niobe (i operations-
till CAS kontrollskap salen)

(i kontroll- 1| P2 J—wio4—{ P1 ] J39 030-003980 16 [ P1 w2041 P2 | P1_|-wioz—[ P2 | J1 030-(::)5115
rummet eller
030-002017 030-002045

Bajlig drivaxel 2
DEL FOR Y
ENGANGSARTIKLAR
001-001751 .
Framférarenhet

for engangsbruk t

(i operationssalen)
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2.3 Installera motorenhetens monteringsbeslag

e Tryck in kldamman pa motorenheten och satt fast den pa monteringsbeslagen.
e Montera motorenheten och monteringsbeslagen pa skenan i patientbordet enligt figur 2.

Montering av motorenhetens monteringsbeslag
Figur 2.

2.4 Montera motorn (030-005115)

e Satt fast motorenheten i skenan pa patientbordet.
o Satt fast den i skenan pa patientens vanstra sida (medan patienten ligger pa rygg).
o Satt fast den sa att motoraxeln ar vand mot patientens huvud (inte mot fétterna).
e Motorn kan féras langs skenan efter behov. Dess exakta lage ska justeras for varje patient sa
att det inte ar nagot slack pa den bdjliga drivkabeln. Placeringen pa skenan varierar mellan
olika patienter. Placera den sa nara patientens fotter som ar praktiskt méjligt.
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2.5 Montera kontrollpanelen (030-002047)

e Placera kontrollpanelen pa ett plant stabilt underlag, fritt fran féremal som kan falla pa den
i kontrollrummet.

2.6 Montera framforarenheten for engangsbruk (001-001751-1)

e Se bruksanvisningen som medféljer framférarenheten fér engangsbruk for information om hur
denna monteras.

e For Cardiodrive® -motorn langs skenan pa patientbordet (mot patientens huvud eller fétter)
efter behov for att eliminera slack pa den bdjliga drivkabeln och for att halla den sa rak som
mojligt fér patienten. Placera den sa nara patientens fotter som ar praktiskt majligt.
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3. Cardiodrive® BRUKSANVISNING

3.1 Starta Cardiodrive®

¢ Kontrollera att alla kablar sitter ordentligt fast i ratt anslutningar.

e Kontrollera att nédstoppsknappen ar "FRANSLAGEN” (utdragen) pa kontrollpanelen.

e Starta Cardiodrive® genom att starta Niobe-systemet. Se bruksanvisningen till Niobe-systemet
for information om hur detta gors. Kontrollera att nédstoppsknappen pa Niobe-systemet ar
“FRANSLAGEN’.

e Testa alla funktioner nedan fore varje anvandning vid kirurgiska ingrepp for att sékerstalla att
allt fungerar ordentligt.

3.2 Anvanda nodstoppet

Nar nddstoppsknappen ar "TILLSLAGEN” (intryckt) upphor all kateterrorelse. For att
mojliggora kateterstyrning via reglagen pa kontrollpanelen maste nédstoppsknappen vara
"FRANSLAGEN” (utdragen). Kateterrérelse ar ocksé avaktiverad om nédstoppsknappen pa
Niobe-systemet ar "TILLSLAGEN”.

Fortsatt till nasta steg for att kontrollera att nddstoppsknappen fungerar.

Kontrollera att nédstoppsknappen ar "FRANSLAGEN” (utdragen) pa kontrollpanelen.

Tryck pa ndédstoppsknappen pa kontrollpanelen.

Kontrollera att den grona "Stromlampan” ar slackt. Nar nddstoppsknappen har slagits till
maste den vridas och dras ut igen for att Cardiodrive® kateterrorelse ska aktiveras. Kontrollera
att den gréna "Strémlampan” ar tand.

3.3 Styra katetern med styrspaken

Hall ned styrspakens aktiveringsknapp pa kontrollpanelen samtidigt som du fér den framat.
Katetern flyttas framat i en jamn hastighet tills aktiveringsknappen pa styrspaken slapps upp.
Framféringslampan tands nar styrspaken anvands for att féra fram katetern.

Hall ned styrspakens aktiveringsknapp pa kontrollpanelen samtidigt som du drar den bakat.
Katetern flyttas bakat i en jamn hastighet tills aktiveringsknappen pa styrspaken slapps.
Tillbakadragningslampan tédnds nar styrspaken anvands for att dra tillbaka katetern.

3.4 Knappen for stegvis 1 mm-forflyttning

Kontrollera att "Stegvaljarknappen” pa kontrollpanelen ar installd pa 1 mm.

Tryck pa framféringsknappen en gang. Katetern flyttas fram ett steg om 1 mm.
Framféringslampan tands nar du trycker pa framféringsknappen.

Tryck pa tillbakadragningsknappen pa kontrollpanelen en gang. Katetern flyttas bakat ett steg
om 1 mm.

o Tillbakadragningslampan téands nar du trycker pa tillbakadragningsknappen.

3.5 Knappen for stegvis 3 mm-forflyttning

Kontrollera att stegvéljarknappen pa kontrollpanelen ar installd pa 3 mm.

Tryck pa framféringsknappen en gang. Katetern flyttas fram ett steg om 3 mm.
Framforingslampan téands nar du trycker pa framféringsknappen.

Tryck pa tillbakadragningsknappen pa kontrollpanelen en gang. Katetern flyttas bakat ett steg
om 3 mm.

¢ Tillbakadragningslampan tédnds nar du trycker pa tillbakadragningsknappen.



Effective Date: 21-Feb-2023 (GMT)
HDW-0270-SV Rev. C Galler fr.o.m. 21.02.2023

3.6 Stanga av Cardiodrive®

Stang av Cardiodrive®-systemet genom att stdnga av Niobe-systemet. Se bruksanvisningen till Niobe-
systemet for information om hur detta gors.

3.7 Felsokning

Kontrollera att "Stromlampan” lyser om kontrollpanelen inte verkar fungera (d.v.s. att det inte gar att
styra kateterns rorelse).

e Kontrollera att nédstoppsknappen ar "FRANSLAGEN” om "Strémlampan” inte lyser.
Kontrollera att nédstoppsknappen pa Niobe-systemet &r "FRANSLAGEN”,

e Kontrollera att nddstoppsknappen ar "FRANSLAGEN” om motorn inte startar. Kontrollera att
nddstoppsknappen pa Niobe-systemet &r “FRANSLAGEN”.

e Om motorn slutar att ga och inte svarar pa kontrollpanelen kan detta bero pa att den kant av
ett stort mekaniskt motstand i systemet och automatiskt stangts av. Sa har rattar du till detta
problem:

a) Kontrollera att engangsdrivkabeln och framférarenheten fér engangsbruk fortfarande sitter
dar de ursprungligen placerades pa patienten.

b) Koppla loss engangsdrivkabeln fran motorenheten.

c) Hall ned den réda knappen pa kontrollpanelen och vrid knappen sa att den hoppar upp
igen (dvs. slapper pa strommen till motorn igen). Fér sedan fram med hjalp av styrspaken.
Motorn aterstalls nar strommen stangs av och slas pa igen.

d) Lyssna pa motorn for att avgéra om den later som om den drar runt. Om motorn drar runt
ska framforarenheten for engangsbruk bytas ut.

e) Om motorn inte drar runt maste den lamnas in pa service.

f)  Se bruksanvisningarna till engangsartiklarna for identifiering av engdngskomponenten.
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4. REGLAGEN PA KONTROLLPANELEN

| det har avsnittet beskrivs alla reglage och lampor pa kontrollpanelen.
4.1 Styrreglagen pa kontrollpanelen

| tabellen nedan beskrivs alla reglage och hur de fungerar i férhallande till kateterns forflyttning.

Reglage Nummer Funktion

Styrspak 1 Forflyttning av katetern framat och bakat.
1 mm/3 mm 2 Stegvis kateterforflyttning framat eller bakat, 1 eller 3 mm i taget.

Nodstopp 3 Kopplar bort strommen till motorenheten.

For fram/ 4 Knappar for stegvis kateterforflyttning framat eller bakat,
Dra tillbaka 1 eller 3 mm i taget.

. Knapp som staller in systemet s& att motorenheten
Valj 5 .
styrs fran kontrollpanelen.

) ()

STERFOTANIS
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4.2 Indikatorlamporna pa kontrollpanelen

| tabellen nedan beskrivs alla lampor och deras innebord i forhallande till Cardiodrive® och kateterns

forflyttning.
Lampa Nummer Funktion
. Den har lampan lyser nar motorn ar igang
Strém 6 . 2 . .
och ar slackt nar motorn ar avstangd.
Fér fram 7 Nar den har lampan lyser fOII.'S. katetern fram med styrspaken
eller framféringsknappen.
Dra tillbaka 8 Nar den har lampan Iyser dras katgtern tillbaka med styrspaken
eller tillbakadragningsknappen.
Valj 9 Den har lampan lyser nar motorn styrs fran kontrollpanelen.

CARDIODRIVE

10
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4.3 Prestandaspecifikationer

| tabellen nedan sammanfattas prestandaspecifikationerna for Cardiodrive®-systemet.

Parameter Specifikation
Hastighet fér styrspakens rérelse 5,0 cm/sek, max.
Hastighet for fjarrstyrd rorelse 2,0 cm/sek, max.
Strémforsorjning (fran Niobe-systemet) 24 V likstrom -0 % / +10 %

4.4 Miljévarden for transport och lagring:

-10 °C till +40 °C: Temperaturomrade
20 % till 95 %: Relativ fuktighet

700 hPa till 1060 hPa: Lufttryck

4.5 Ytterligare information pa begéran
Stereotaxis lamnar ut foljande pa begaran: kretscheman, komponentlistor, beskrivningar, kalibrerings-

anvisningar eller annan information som kan hjalpa behorig teknisk personal hos anvandaren att
reparera de delar i Cardiodrive®-systemet som identifierats av Stereotaxis som méjliga att repareras.
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5. UNDERHALL AV Cardiodrive®

| det héar avsnittet beskrivs rutinerna for grundlaggande underhall av Cardiodrive®.
5.1 Rengoring

Inga Cardiodrive®-komponenter far steriliseras i autoklav. Elektrisk Cardiodrive®-utrustning ar avsedd
att torkas av med en trasa eller svabb som fuktats med vanligt desinfektionsmedel for sjukhusbruk.
Doppa aldrig nagon av komponenterna i Cardiodrive® i vatska.

6. Paket med tva Cardiodrive®-kontrollpaneler (tillval)

6.1 Valja kontrollpanel

Om du har tillvalet 020-005854-1 innehaller paketet med tva Cardiodrive®-kontrollpaneler en manuell
kopplingsdosa som sitter i kontrollrummet. Den kontrollpanel vars "Strémlampa” lyser styr motorn.
Endast en kontrollpanel i taget kan anvandas for att styra motorn. Vrid vredet pa den manuella
kopplingsdosan till lAge "A” om du vill att kontrollpanelen i kontrollrummet ska styra. "Strdomlampan”
tands for att indikera att kontrollpanelen i kontrollrummet nu ar den som styr. "Strémlampan” pa
fiarrkontrollspanelen slacks for att indikera att den inte langre styr. Vrid vredet pa den manuella
kopplingsdosan till lage "B” om du vill att den fjarrinstallerade kontrollpanelen ska styra.
"Stromlampan” tands for att indikera att den fjarrinstallerade kontrollpanelen nu ar den som styr.
"Stromlampan” pa kontrollpanelen i kontrolirummet slacks for att indikera att den inte langre styr.

EC|REP

MDSS

(Medical Device Safety Service GmbH)
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Tyskland
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