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OBS!

Las noggrant igenom anvisningarna, varningarna och forsiktighetsatgarderna i den har handboken och
i bruksanvisningen for 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 stangs av. Den innehaller aven information om installation och underhall av
Cardiodrive®.

1.2 Allméant

Stereotaxis Cardiodrive® ar ett verktyg som ger lakaren majlighet att féra fram eller dra tillbaka
katetrar antingen staende vid sangkanten eller fran ett kontrollrum om han/hon sa énskar.

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

1.3 Tillhérande magnetnavigeringssystem

Cardiodrive® ar avsett att anvandas tillsammans med ett magnetnavigeringssystem (MNS). Lakaren
anvander MNS for att styra kateterns distala spets medan Cardiodrive® mojliggor fijarrstyrning av
framférandet och tillbakadragandet. Ett tillhérande rontgensystem ger aven lakaren vagledning i realtid
under ingreppet. Dokumentationen till MNS och rontgensystemet ingar inte i den har handboken.
Bruksanvisningarna till Cardiodrive®:s engangsartiklar medfoljer dessa separat och ingér inte i denna
handbok.

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

vid anvandning tillsammans med Stereotaxis magnetnavigeringssystem (MNS).

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

1.5 Forsiktighetsatgarder

Aven om Cardiodrive® mojliggor fiarrstyrning av framférande och tillbakadragande av kompatibla
enheter ersatter det inte I&karens kunskap, expertis eller omdéme.

FORSIKTIGHETSATGARD: Enligt USA:s federala lagstiftning far denna anordning
endast séljas av lakare eller pa lakares ordination.

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

VARNING! Nodstoppet pa kontrollpanelen ska vara aktiverat (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 faststallas.

VARNING! Avlagsna inte skydd och forsok inte utfora service pa komponenterna
i Cardiodrive®. Lamna all service at behdérig servicepersonal.

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

FORSIKTIGHETSATGARD: Motorenheten far inte komma nérmare &n 60 cm (2 ft)
frAn magneten i magnetnavigeringssystemet.

VARNING! Koppla ur utrustningen fran stromkallan innan du byter sakringar for att
undvika elektriska stotar.

FORSIKTIGHETSATGARD: Vid ett omvant framférande fran hjartats vanstra sida via
aorta ascendens ska aortaklaffen och mitralisklaffen korsas manuellt och inte med
Cardiodrive-komponenten i Stereotaxis MNS.

FORSIKTIGHETSATGARD: Precis som nar en kateter 1aggs in manuellt ska
kateterns framforingshastighet vid insattning med Cardiodrive sénkas till lamplig
hastighet nar den narmar sig karlstrukturen (t.ex. lungvenerna) eller kranskarlen/
venlumen. Observera att hogsta framforingshastighet for Cardiodrive ar

5,0 cm/sekund.
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1.6 Akronymer och férkortningar

For fram Den styrda enhetens framétrorelse

Styrenhet Den Cardiodrive®-komponent som styr motorn

Framférarenhet Cardiodrive®-komponent som ansluts till enheten som ska foras
fram eller tillbaka

Nodstopp Knapp pa kontrollpanelen som styr strommen till motorn

Fluorosk. Fluoroskopisk eller fluoroskopi

IFU Bruksanvisning

MNS Magnetnavigeringssystem

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

Dra tillbaka Den styrda enhetens bakatrorelse

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

21 Systemkomponenter

Cardiodrive® bestar av fyra huvudkomponenter:

Styrenhet (030-002046)

| styrenheten sitter motorns natanslutning och
kretskortet till kontrollpanelen.

Motorenhet (030-005115)

Motorenheten innehaller motorn som driver den bdjliga drivaxeln
som ansluts till kateterframférarenheten.

En (standard) eller tva (tillval) kontrollpaneler (030-002047)

Varje kontrollpanel innehaller en styrspak och knappar som lakaren anvander
for att féra katetern fram och tillbaka under ingreppet.

Framforarenhet (001-001751-1)

Framférarenheten innehaller kateterns drivenhet. Katetern placeras inuti
framférarenheten fore ingreppet.

VARNING! KOPPLA INTE IHOP 9ARDIODRIVE®-KOMRQNENTER
MEDAN STROMMEN AR PA. STANG AV SYSTEMSTROMMEN
INNAN DU ANSLUTER CARDIODRIVE®.

2.2 Kopplaihop systemet

Cardiodrive® ska konfigureras sa att motorenheten monteras pa skenan i patientbordet.
Kontrollpanelen sitter i kontrollrummet. Om den andra kontrollpanelen (tillval) anvands gar aven den till
patientbordet. Styrenheten placeras i narheten av patientbordet. Framférarenheten (endast for
engangsbruk) satts fast pa patientens ben. Den bdjliga drivaxeln monteras mellan motorenheten och
framférarenheten. Katetern satts in inuti framférarenheten. Om Iakaren har en kontrollpanel i
operationssalen och en i kontrollrummet kan katetern styras fran bada platserna. | féljande figur visas
kopplingsschemat for Cardiodrive®.
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| 072-002958-2 030-002047 | I
Styrenhet |
| (i operationssalen) |
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072-002958-1 (i operationssalen)
|
|

I
J1 030-002047 |
I
I

Kopplingsschema for Cardiodrive®

2.3 Montera styrenheten (030-002046)

e Beroende pa natspanningen pa sjukhuset drivs styrenheten med enfasig 230 VAC, 60 Hz eller
230 VAC, 50 Hz. Kontrollera att natkabeln &r anpassad for sjukhusets stromkalla och att den
ar ordentligt ansluten till uttag J1 pa styrenheten.

Kontrollera att jordstiftet, E1, ar anslutet till ett uttag for ekvipotential jordanslutning.
Kontrollera att ratt sakringar sitter i natuttaget (vaxelstrom). Se 985-004663.

¢ Kontrollera att kabel 072-004608-4 ar ordentligt ansluten mellan uttag J2 pa styrenheten och
uttag J1 pa motorenheten.

¢ Kontrollera att kabel 072-002958-2 ar ordentligt ansluten mellan uttag J3 pa styrenheten och
uttag J1 pa kontrollpanelen i kontrolirummet.

¢ Kontrollera att kabel 072-002958-1 ar ordentligt ansluten mellan uttag J4 pa styrenheten och
uttag J1 pa kontrollpanelen i operationssalen.

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 hon/han ligger pa rygg).
o Satt fast den sa att motoraxeln &r védnd mot patientens huvud (inte mot fotterna).
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 fétter som ar praktiskt mojligt.
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2.5 Montera kontrollpanelerna (030-002047)

e Satt fast den kontrollpanel som ar ansluten till kabel 072-002958-1 i skenan pa patientbordet.
e Placera den andra kontrollpanelen pa ett plant stabilt underlag fritt fran foremal som kan falla
pa den i kontrollrummet.

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

e Se bruksanvisningen som medféljer engangsartiklarna fér information om hur
framférarenheten monteras.

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

2.7 Anvinda Cardiodrive® med en kontrollpanel

Cardiodrive® kan anvandas med en kontrollpanel (detta ar standardkonfigurationen). Om du har tva
kontrollpaneler (tillval), men bara vill anvanda den ena maste shunten (030-002990) anslutas till uttag
J3 eller J4 pa styrenheten. Om kontrollpanelen som anslutits till J3 inte anvands ska shunten anslutas
till uttag J3. Om kontrollpanelen som anslutits till J4 inte anvands ska shunten anslutas till uttag J4.
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3.

3.1

Cardiodrive® BRUKSANVISNING

Starta Cardiodrive®

Kontrollera att strdmbrytaren pa styrenheten ar i Iaget AV.

Kontrollera att alla kablar sitter ordentligt fast i ratt anslutningar.

Kontrollera att bada nddstoppsknapparna ar FRANSLAGNA (utdragna) pa kontrollpanelerna.
Sla pa strombrytaren markt 1/0 bredvid uttag J1 péa styrenheten.

Vid normal start maste nédstoppet vara TILLSLAGET (intryckt) pa kontrollpanelen med
valjarlampan tand.

Kontrollera att den gréna strémlampan lyser pa styrenheten.

Testa alla funktioner nedan fére varje anvandning vid kirurgiska ingrepp for att sakerstalla att
allt fungerar ordentligt.

3.2 Anvianda nodstoppet

Nar nddstoppsknappen ar TILLSLAGEN (intryckt) upphor all kateterforflyttning. For att
mojliggora kateterstyrning via reglagen pa kontrollpanelen maste nédstoppsknappen vara
FRANSLAGEN (utdragen).

Vid normal start maste nédstoppet vara TILLSLAGET (intryckt) pa kontrollpanelen med
véljarlampan tand. Fortsatt till nasta steg for att kontrollera att bada nédstoppsknapparna
fungerar.

Kontrollera att bada nddstoppsknapparna &r FRANSLAGNA (utdragna) pa kontrollpanelerna.
Tryck pa nddstoppsknappen pa kontrollpanelen vars stromlampa lyser.

Kontrollera att den grona strémlampan ar slackt. Nar ndédstoppet har slagits till maste knappen
vridas och dras ut igen for att Cardiodrive® ska kunna starta.

Tryck pa nédstoppsknappen pa kontrollpanelen.

Kontrollera att den grona stromlampan ar slackt pa den forsta kontrollpanelen som testas.
Sla ifran nddstoppet igen genom att vrida det i pilarnas riktning och dra ut fér att starta
Cardiodrive®.

3.3 Styra katetern med styrspaken

3.4

Hall ned styrspakens aktiveringsknapp pa den kontrollpanel vars stromlampa lyser samtidigt
som du for den framat.

Katetern flyttas framat i en jamn hastighet tills aktiveringsknappen pa styrspaken slapps upp.
Framféringslampan tands nar styrspaken anvands for att fora fram katetern.

Hall ned styrspakens aktiveringsknapp pa den kontrollpanel vars stromlampa lyser samtidigt
som du for den bakat.

Katetern flyttas bakat i en jamn hastighet tills aktiveringsknappen pa styrspaken slapps.
Tillbakadragningslampan ténds nar styrspaken anvands for att dra tillbaka katetern.

Knappen for stegvis 1 mm-forflyttning

Kontrollera att stegvéljarknappen pa den kontrollpanel vars strémlampa lyser 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 en gang pa tillbakadragningsknappen pa den kontrollpanel vars strémlampa lyser.
Katetern flyttas bakat ett steg om 1 mm.

Tillbakadragningslampan tands nar du trycker pa tillbakadragningsknappen.
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3.5 Knappen for stegvis 3 mm-forflyttning

¢ Kontrollera att stegvéljarknappen pa den kontrollpanel vars stromlampa lyser ar installd
pa 3 mm.

e Tryck pa framféringsknappen en gang. Katetern flyttas fram ett steg om 3 mm.

e Framforingslampan ténds nar du trycker pa framféringsknappen.

e Tryck en gang pa tillbakadragningsknappen pa den kontrollpanel som har stromlampan tand.
Katetern flyttas bakat ett steg om 3 mm.

o Tillbakadragningslampan tands nar du trycker pa tillbakadragningsknappen.

3.6 Vailja kontrollpanel

Samtliga Cardiodrive®-kontrollpaneler innehaller en valjarlampa och en tryckknapp. Den kontrollpanel
vars valjarlampa lyser styr motorn. Endast en kontrollpanel i taget kan anvandas for att styra motorn.
Du aktiverar styrningen genom att trycka pa valjarknappen pa den kontrollpanel vars valjarlampa ar
slackt. Valjarlampan tands for att indikera att denna kontrollpanel nu styr motorn. Valjarlampan pa den
andra kontrollpanelen slacks for att indikera att den inte langre styr.

3.7 Stinga av Cardiodrive®

Normalt startas Cardiodrive® genom att nddstoppet pa den kontrollpanel vars valjarlampa lyser slas
ifran. Om systemet maste stéangas av slar du ifran strombrytaren markt I/O bredvid uttag J1 pa
styrenheten. Upprepa stegen i avsnitt 3.1 for att starta Cardiodrive® igen.

3.8 Felsokning

Kontrollera att valjar- och strémlamporna lyser om kontrollpanelen inte verkar fungera (d.v.s. att det
inte gar att styra kateterns rorelse).

e Se avsnitt 3.6 ovan om valjarlampan inte lyser.

e Kontrollera att alla nddstopp ar tillslagna om strémlampan inte lyser.

e Om stromlampan fortfarande inte lyser pa kontrollpanelen startar du om stromférsorjningen
vid styrenheten.

e Kontrollera att alla nédstopp ar tillslagna om motorn inte fungerar.

e Se avsnitt 2.7 (Anvanda Cardiodrive® med en kontrollpanel) om du fortsatter ha problem med
nagon av kontrollpanelerna.

e Om motorn slutar 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 drivkabeln och framférarenheten fortfarande sitter dar de ursprungligen
placerades pa patienten.

b) Koppla loss drivaxeln fran motorenheten.

c) Hall ned den réda knappen pa kontrollpanelen och vrid knappen sa att den hoppar upp
igen (d.v.s. slapper pa strommen till kontrollpanelen igen). Anvand sedan styrspaken for
att fora fram katetern. Motorn aterstalls nar stromférsorjningen startas pa nytt.

d) Lyssna pa motorenheten for att héra motorn drar runt. Om den gor det ska framféraren
bytas ut mot en ny.

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

f)  Se bruksanvisningen fér engangsartiklarna for identifiering av komponenten.
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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 forhallande till kateterns forflyttning.

Reglage Nummer Funktion
Styrspak 1 Forflyttning av katetern framat och bakat.
1 mm/3 mm > Stegvis kateterforflyttnlng' framat eller bakat,
1 eller 3 mm i taget.
Nodstopp 3 Kopplar bort strdmmen till motorenheten.
For fram/ 4 Knappar for stegvis kateterforflyttning framat eller bakat,
Dra tillbaka 1 eller 3 mm i taget.
. Knapp som stéller om systemet sa att motorenheten styrs
Valj 5 .
fran kontrollpanelen.

)

CARDIQGDRIVE

S TEREOTNIS

o
2
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4.2 Indikatorlamporna pa kontrollpanelen

| tabellen nedan beskrivs alla lampor och deras innebdrd i férhallande till Cardiodrive® och kateterns
forflyttning.

Lampa Nummer Funktion
N Den har lampan lyser nar motorn ar igang
Strém 6 . 2 . "
och ar slackt nar motorn ar avstangd.
Fér fram 7 Den har lampan lyser nar kelte_ztern fors fram med styrspaken
eller framféringsknappen.
Dra tillbaka 8 Den har lampan Iyser_nar katetern_ dras tillbaka med styrspaken
eller tillbakadragningsknappen.
Valj 9 Den har lampan lyser nar motorn styrs fran kontrollpanelen.

CARDIODRIVE

S TEREDTANS

10
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5. UNDERHALL AV Cardiodrive®

| det har avsnittet beskrivs rutinerna fér grundlaggande underhall av Cardiodrive®.

5.1 Rengéring

Ingen av Cardiodrive®-komponenterna 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 ndgon av komponenterna i Cardiodrive® i vatska.

5.2 Allman sdkerhet

Cardiodrive® ar utformad att ta emot strém fran en enfasig stréomkalla pa nominellt 230 VAC, 60 Hz

eller 230 VAC, 50 Hz. Cardiodrive® maste jordas ordentligt for att foérhindra att personal utsatts for
elektriska stotar. Detta skydd tillhandahalls med jordstift E1 pa styrenheten.

11



