Effective Date: 21-Feb-2023 (GMT)

Cardiodrive®

Instalacni, provozni a servisni prirucka

T ILHEITHAT

710 N. Tucker Blvd
Suite 110

St. Louis, MO 63101
USA
1-314-678-6100

www.stereotaxis.com

Made In USA

Prirucka, P/N: HDW-0216-CS

Revize: D
I& Only

Platnost od: 21.02.2023
ce 2797

© Stereotaxis, Inc. 2008, 2022



Effective Date: 21-Feb-2023 (GMT)

HDW-0216-CS Rev. D Platnost od: 21.02.2023
LEGENDA K SYMBOLUM
Symbolu Nazev Popis
Cislo soucasti Oznacuje katalogové ¢islo vyrobce, které umoznuje

REF

identifikovat zdravotnicky prostfedek.

Oznacuje, Ze tieba, aby si uzivatel pfecetl navod k pouziti
a vénoval pozornost dtilezitym varovnym informacim,
i:ﬁ Upozornéni jako jsou varovani a bezpecnostni opatteni, ktera z
rtiznych nemohou byt uvedena na samotném
zdravotnickém prostredku.

Oznacuje vyrobce zdravotnického prostiedku, jak je
M Vyrobce definovan ve smeérnicich EU 90/385/EEC, 93/42/EHS a
98/79/EC.

Autorizovany

zastupce v Oznacuje autorizovaného zastupce pro Evropské

EC | REP 5
EerBSkem ; spolecenstvi/Evropskou unii.
spolecenstvi

Oznacuje entitu, ktera importuje zdravotnicky prostfedek

Importér
P na mistni trh.

Vyrobek vyhovuje pozadavkiim evropské lékarské

smérnice 93/42/EHS a spliiuje platné pozadavky na

c € Znacka CE ochranu zdravi, bezpec¢nosti a zivotniho prostiedi. Pokud
je oznaceni doprovazeno ¢islem, shoda je ovéfena.

Prectéte si Oznacuje, Ze tfeba, aby si uzivatel pfecetl navod k
navod k pouziti | pouziti.

Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek

Datum vyroby vyroben

Zdravotnicky

prostFedek Oznacuje, Ze polozka je zdravotnicky prostfedek.

SIERE=
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Symbolu Nazev Popis

w Napajeni Oznacuje stav napajeni soucasti nebo systému.

Pouze na Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) smi byt
]i lékarsky tento prostfedek prodavan pouze lékafem nebo na
ONLY predpis 1ékaisky predpis.
Oznacuje vyrobek, na ktery se vztahuje smérnice
E Recyklo‘_’at:, Evropské unie o odpadnich elektrickych a elektronickych
E'ez';t;i‘z’zgcike zafizenich (WEEE) 2002/96/EC/EU tykajici se recyklace

elektronickych zafizeni.

Prectéte si
navod k
pouziti/prFirucku

Informuje, Ze je nutné precist si navod k pouziti/piirucku.

SN

Sérioveé cislo

Oznacuje sériové ¢islo vyrobce, které umoznuje
identifikovat konkrétni zdravotnicky prostfedek.

UKRP

Odpovédna
osoba pro UK

Osoba se sidlem ve Spojeném kralovstvi (UK), ktera jedna
jménem vyrobce usazeného mimo UK v souvislosti
s povinnostmi vyrobce dle pfedpisti UK.
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Vyrobeno podle jednoho nebo vice nasledujicich patentu:

Spojené staty americké: 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

DalSi US patenty v fizeni. Zahrani¢ni patenty vydané a v fizeni.

Kontaktni Informace

Stereotaxis, Inc.

710 N. Tucker Blvd u
Suite 110

St. Louis, MO 63101

USA

www.stereotaxis.com

1-314-678-6100 (Stereotaxis — US)
0031.75.77.133.13 (Stereotaxis — EU)
1-314-678-6200 (TeleRobotic Support Team — US)

Zastupce pro ES

MDSS
(Medical Device Safety Service GmbH) E]aa

Schiffgraben 41
30175 Hannover, Némecko

Distributor

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM The Hague
Netherlands

Navigant™ je ochranna znamka spole¢nosti Stereotaxis, Inc.
Cardiodrive® a Niobe® jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Stereotaxis, Inc.

© Stereotaxis, Inc. 2008, 2023



Effective Date: 21-Feb-2023 (GMT)
HDW-0216-CS Rev. D Platnost od: 21.02.2023

POZNAMKA

Peclivé si pfectéte veSkeré pokyny, varovani a upozornéni uvedené v této pfiruéce a v Navodu
k pouziti systému Cardiodrive® a ujistéte se, Ze jim rozumite. Nepokousejte se pouzivat
toto zafizeni, dokud dobfe neporozumite vSem zde popsanym postuplm.
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1. ZABER
1.1 Identifikace

Tato pfiru¢ka poskytuje informace o konfiguraci, spusténi, provozu a vypnuti systému Stereotaxis
Cardiodrive®; P/N 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
vytahovat katétry, kdyz stoji vedle IGzka nebo z Fidici mistnosti.

Cilem této prirucky je poskytnout uzivatelim systému Cardiodrive® navod k pouziti tohoto zafizeni.
1.3 Doprovodny magneticky navigacni systém

Systém Cardiodrive® pracuje spole¢né s magnetickym naviga¢nim systémem. MNS pouziva lékar

k fizeni distalniho konce katétru, zatimco systém Cardiodrive® je prostfedkem pro dalkové ovladani
postupu vpfed nebo zatahovani zpét. Doprovodny RTG systém poskytuje lékafi b&€hem intervenéniho
vykonu také navadéni v realném Case. Dokumentace k MNS a RTG systému zde neni duplikovana.
Navod k pouziti jednorazovych prostfedki(i pro systém Cardiodrive® je dodavan s jednorazovymi
prostfedky a neni zde duplikovan.

1.4 Pouziti
Systém Stereotaxis Cardiodrive® je ur€en k automatickému zavadéni a vytahovani pouze
kompatibilnich magnetickych katétr( pro elektrofyziologické (EP) mapovani a ablaci uvnitf pacientova

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

V USA neni systém Cardiodrive uréen k zavadéni EP mapovacich a ablaénich katétru pfes koronarni
cévy ani sinus coronarius.

1.5 Bezpeénostni opatieni

| kdyz systém Cardiodrive® umoziiuje dalkové ovladani postupu vpfed €i vytahovani kompatibilnich
zafizeni, nenahrazuje znalosti, odbornost &i spravny usudek Iékafe.

UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuiji prodej tohoto produktu na lékare
nebo na lékarsky predpis.

VYSTRAHA: Systém Cardiodrive® spoleénosti Stereotaxis maji pouzivat pouze
Iékafi proskoleni v elektrofyziologii, intervenéni kardiologii a v pouzivani systému
Cardiodrive® a magnetického navigac¢niho systému Stereotaxis.

VYSTRAHA: KdyZ neni systém Cardiodrive® pouzivan, mélo by byt na uZivatelském
rozhrani zapnuto (stlaceno) tlacitko nouzového zastaveni ,E-Stop*“.
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VYSTRAHA: Pohyb katétru vzdy ovétujte Zivymi skiaskopickymi obrazy. Nelze-li jiz
pohyb katétru ovéfit, okamzité postup ukoncete.

VYSTRAHA: Neodstrariujte kryty ani se nepokousejte o opravy jakychkoli soug¢asti
systému Cardiodrive®. Veskery servis svérte kvalifikovanému servisnimu personalu.

VYSTRAHA: Pied zahajenim kazdého vykonu zkontrolujte funkci systému
Cardiodrive®. Viz ¢ast 3.0 Instalacni, provozni a servisni pfirucky systému
Cardiodrive®.

UPOZORNENI: Motorova jednotka se nesmi pfibliZit k magnetu pouzitému
v magnetickém navigacnim systému na vzdalenost kratSi nez 60 cm (2 ft).

VYSTRAHA: Aby se zabranilo moZznému urazu elektrickym proudem, vypojte toto
zarizeni ze zdroje napajeni vzdy pfed vyménou pojistek.

UPOZORNENI: P¥i retrogradnim pfistupu do levého srdce pres ascendentni aortu
projdéte aortalni chlopni a mitralni chlopni ruéné, nikoli pomoci souéasti Cardiodrive
systému Stereotaxis MNS.

UPOZORNENI: Sejné jako pfi manualnim zavadéni katétru, i pfi zavadéni se
zafizenim Cardiodrive musi byt rychlost zavadéni katétru v blizkosti vaskularnich
struktur (napf. plicnich Zzil) a usti koronarnich artérii/zil snizena na pfiméfenou
rychlost. Pfipominame, Ze maximaini rychlost zavadéni zafizeni Cardiodrive je
5,0 cm/sekundu.
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1.6 Akronymy a zkratky

Zavadéni
Regulator
Zavadéc

E-stop
Skia

IFU
MNS
Motor
Vysunuti
UR

Dopfedny smér posunu ovladaného zafizeni

Soucast systému Cardiodrive®, ktera ovlada 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 navigani systém

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

UZivatelské rozhrani — sou€ést systému Cardiodrive®, ktera umoziuje Iékafi
ovladat zafizeni
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2. KONFIGURACE SYSTEMU Cardiodrive®

2.1 Systémové soucasti
Systém Cardiodrive® se sklada ze ctyr hlavnich souéasti:

Ovlada¢ (030-002046)

Ovladac obsahuje zdroj napajeni pro motor a
soupravu obvodové karty ovladaciho rozhrani.

Motorova jednotka (030-005115)

Motorova jednotka obsahuje motor, ktery otaci pohyblivou hfideli
pohonu pfipojeného k zavadéci jednotce pro jednorazovy katétr.

Jedno (standardné) nebo dvé (volitelné) uzivatelska rozhrani
(030-002047)

Kazdé uzivatelské rozhrani obsahuje pakovy ovlada¢ a tlacitko, které 1ékaf pouziva
k ovladani postupu zavadéni nebo vytahovani katétru béhem vykonu.

Jednotka zavadéce (001-001751-1)

Jednotka zavadéc&e obsahuje blok pohonu katétru. Pfed vykonem se do zavadéce
umisti katétr.

VAROVANI — DOKUD JE SYSTEM CARDIODRIVE® POD
PROUDEM, NEPROPOJUJTE MEZI SEBOU JEHO SOUCASTI.
PRED PRIPOJENIM SYSTEMU CARDIODRIVE® ODPOJTE OD
SKRINKY PRIVOD ELEKTRICKEHO PROUDU.

2.2 Propojeni systému

Systém Cardiodrive® je sestaven tak, aby motorova jednotka byla namontovana na kolejnicce stolu
pacienta. V fidici mistnosti je umisténo uzivatelské rozhrani. Pokud je pouzito druhé (volitelné)
uzivatelské rozhrani, pracuje také u pacientského stolu. Ovladaci jednotka je umisténa v blizkosti
pacientského stolu. Jednorazova jednotka zavadéce je pfipevnéna k noze pacienta. Mezi motorovou
jednotkou a jednotkou zavadéce je instalovana ohebna hnaci hfidel. Do samotného jednorazového
zavadéce je instalovan katétr. Je-li jedno UR na zakrokovém salku a jedno v Fidici mistnosti, mGze
|ékaF ovladat katétr z kteréhokoli mista. Schéma propojeni systému Cardiodrive® znazoriuje
nasledujici obrazek.
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Zdroj napajeni
z fidici skrinky I
Uzivatelské rozhrani

072-002958-1 (v mistnosti pro vykony) l

030-002047 |
|

|

E1 (volitelné)
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e NP |
| || JEDNORAZOVA |

: . : SOUCAST 001-001751
Cardiodrive® 001-004115 Blok motorového pooru 1) |
—>| T 030-002045 li |
b

| 030005115 | Ohebna hnaci |
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Zadné pripojeni || |

[ S| Vavasks romheani | | zavadsco (v mistnost | |
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| Zdrojnapgieni -~ — | —— e —
|
|

o _

Schéma propojeni systému Cardiodrive®

2.3 Instalace ovladace (030-002046)

e Podle zasobeni zdravotnického zafizeni elektfinou maze ovladac pracovat s jednofazovym
zdrojem napadjeni 230 V stf., 60 Hz nebo 230 V stf., 50 Hz Ovéfte si, ze napajeci Sidra
odpovida zdroji elektrického proudu a je bezpecné pfipojena do konektoru J1 ovladace.

e Zkontrolujte, zda je uzemnovaci kolik, E1, pfipojen k uzemriovaci soustavé zafizeni.

e Zkontrolujte, zda jsou do vstupu stfidavého proudu nainstalovany spravné pojistky.

Viz 985-004663.

e Zkontrolujte, zda je kabel (072-004608-4) bezpecné pfFipojen mezi konektor J2 ovladace
a konektor J1 motorové jednotky.

e Zkontrolujte, zda je kabel (072-002958-2) bezpe&né pripojen mezi konektor J3 ovladace
a konektor J1 uzivatelského rozhrani v fidici mistnosti.

e Zkontrolujte, zda je kabel (072-002958-1) bezpe&né pfipojen mezi konektor J4 ovladace
a konektor J1 uzivatelského rozhrani na zdkrokovém salku.

2.4 Instalace motoru (030-005115)

e Motorovou jednotku pfipevnéte na kolejnic¢ku 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 chodidlim).
¢ Motor se mlze podle potfeby posouvat po kolejni¢ce. Jeho pfesnou polohu je nutno sefidit
podle kazdého pacienta tak, aby bylo odstranéno provéseni ohebného hnaciho bovdenu. Tato
poloha po délce kolejni¢ky bude u riznych pacientll rizna. Snazte se umistit motor co nejdale
k noham pacienta, pokud je to praktické.
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2.5 Instalace uzivatelského rozhrani (030-002047)

e UzZivatelské rozhrani pfipojené ke kabelu 072-002958-1 pfipevnéte ke kolejnicce stolu
pacienta.

e Zkontrolujte, Ze zbytek uzivatelského rozhrani je v fidici mistnosti polozen na bezpec¢né rovné
ploSe bez jakychkoli pfekazek, které by na né mohly spadnout.

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

e Instalaci jednorazové jednotky zavadéce popisuje Navod k pouZiti, ktery je dodavan
s jednorazovymi prostredky.

e Motorovou jednotku posunite po kolejni¢ce stolu pacienta (k hlavé nebo noham pacienta)
podle potreby tak, aby bylo odstranéno provéseni ohebného nahonu, ktery udrzujte pro
daného pacienta co nejrovnéjSi. Snazte se umistit motor co nejdale k noham pacienta, pokud
je to praktické.

2.7 Obsluha systému Cardiodrive® s pouze jednim uzivatelskym rozhranim

Systém Cardiodrive® mUze pracovat pouze s jednim nainstalovanym uzivatelskym rozhranim. Jedna
se o standardni konfiguraci. Pokud v8ak mate volbu se dvéma rozhranimi, ale pfejete si pracovat

s nainstalovanym pouze jednim, pak musi byt bud na konektoru J3 nebo J4 ovladage nainstalovan
ovladaci zkrat (030-002990). Pokud je UR pfipojeno k nepouzivanému J3, musi byt zkrat nainstalovan
na konektor J3. Pokud je UR pfipojeno k nepouzivanému J4, musi byt zkrat nainstalovan na konektor
J4.
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3. NAVOD K POUZITi SYSTEMU Cardiodrive®

3.1 Spusténi systému Cardiodrive®

Ujistéte se, Ze vypinac ovladace je v poloze OFF (vypnuto).

Zkontrolujte, zda jsou vSechny kabely bezpecné zaijistény v pfislusnych konektorech.
Zkontrolujte, zda je tladitko Nouzového zastaveni na uZivatelskych rozhranich v poloze
SWVYPNUTO" (vytaZeno).

Zapnéte spinac napajeni oznaceny I/O vedle konektoru J1 na ovladadi.

V rezimu normalniho zapnuti je tlacitko nouzového zastaveni na uzivatelském rozhrani
v poloze ,ZAPNUTO* (zatlaceno) se sviticim indikatorem ,Zvolit".

Zkontrolujte, zda zeleny indikator napajeni na ovladadi sviti.

Pfed kazdym pouZzitim pfi chirurgickém vykonu provedte zkoudku vdech nasledujicich
operaci, abyste zajistili spravnou funkci zafizeni.

3.2 Pouziti nouzového zastaveni

Kdyz je tlacitko nouzového zastaveni v poloze ,ZAPNUTO" (zatlateno), jsou veskeré
pohyby katétru zablokovany. Aby byl umoznén pohyb katétru prostfednictvim ovladacich
prvkd na uzivatelském rozhrani, musi byt tlagitko nouzového zastaveni v poloze
~VYPNUTO" (vytazeno).

V rezimu normalniho zapnuti je tladitko nouzového zastaveni na uzivatelském rozhrani
v poloze ,ZAPNUTO" (zatlaceno) se sviticim indikatorem ,Zvolit‘. Chcete-li ovéfit funkci
obou tlacitek nouzového zastaveni, pfejdéte k nasledujicimu kroku.

Zkontrolujte, zda jsou obé tlacitka Nouzového zastaveni na uzivatelskych rozhranich

v poloze ,VYPNUTO" (vytazena).

Na uzivatelském rozhrani (UR) se sviticim indikatorem ,Napajeni® stisknéte tlacitko
nouzového zastaveni.

Zkontrolujte, zda je zelena kontrolka ,Napajeni“ zhasnuta. Kdyz je tlacitko nouzového
zastaveni stisknuto, musi byt oto¢eno a vytazeno zpét, aby bylo umoznéno napajeni
systému Cardiodrive®.

Na druhém uzivatelském rozhrani stisknéte tlaCitko nouzového zastaveni.

Zkontrolujte, zda je na prvnim testovaném UR zelena kontrolka ,Napajeni“ zhasnuta.
Pro spusténi systému Cardiodrive® opét uvedte tlacitko nouzového zastaveni do polohy
»Vypnuto“ oto€enim ve sméru Sipek a vytazenim.

3.3 Operace zavadéni a vytahovani pomoci pakového ovladace

Na UR se sviticim indikatorem ,Napajeni“ stisknéte a pfidrzte spinaci tlaitko pakového
ovladace pfi jeho pohybu vpred.

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

Kdyz je pakovy ovlada¢ pouzivan k zavadéni katétru vpfed, sviti kontrolka ,Zavadéni®.
Na UR se sviticim indikatorem ,Napajeni“ stisknéte a pfidrzte spinaci tlaitko pakového
ovladace pfi jeho pohybu zpét.

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

Kdyz je pakovy ovlada¢ pouzivan k vytahovani katétru vpred, sviti kontrolka ,Vytahovani®.

3.4 Zavadeéni a zatahovani zpét o 1 mm pomoci tlacitka

Na uzivatelském rozhrani se sviticim indikatorem ,Napajeni“ zkontrolujte, Ze pfepinac
,Krok® ukazuje na nastaveni 1 mm.
Jedenkrat stisknéte a uvolnéte tlacitko ,Zavadéni”. Katétr se posune vpfed o 1 mm.
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o KdyzZ je stisknuto tlacitko ,Zavadéni“, sviti kontrolka ,Zavadéni*.

e Jedenkrat stisknéte a uvolnéte tlacitko ,Vytahovani“ na uzivatelském rozhrani se sviticim
indikatorem ,Napajeni“. Katétr se posune zpét o 1Tmm.

o KdyzZ je stisknuto tlacitko ,Vytahovani, sviti kontrolka ,Vytahovani*.

3.5 Zavadéni a zatahovani zpét o 3 mm pomoci tlacditka

e Na uZivatelském rozhrani se sviticim indikatorem ,Napajeni“ zkontrolujte, Ze pfepinac
,Krok“ ukazuje na nastaveni 3 mm.

o Jedenkrat stisknéte a uvolnéte tlacitko ,Zavadéni“. Katétr se posune vpfed o 3 mm.

o KdyzZ je stisknuto tladitko ,Zavadéni®, sviti kontrolka ,Zavadéni*.

e Jedenkrat stisknéte a uvolnéte tladitko ,Vytahovani“ na uzivatelském rozhrani se sviticim
indikatorem ,Napajeni®. Katétr se posune zpét o 3 mm.

o Kdyz je stisknuto tlacitko ,Vytahovani, sviti kontrolka ,Vytahovani*.

3.6 Volba uzivatelského rozhrani

Kazdé uzivatelské rozhrani systému Cardiodrive® obsahuje indikator a tlacitko ,Volba”. UZivatelské
rozhrani se svitici kontrolkou ,Volba“ ovlada fizeni motoru. V kazdém okamziku mize ovladat motor
jen jedno uzivatelské rozhrani. Pro mozZnost ovladani stisknéte tlacitko ,Volba“ na UR se

zhasnutym indikatorem ,Volba“. Kontrolka ,Volba“ se rozsviti a indikuje tim, Ze fizeni ma nyni toto
uZivatelské rozhrani. Kontrolka ,Volba“ na druhém uZivatelském rozhrani zhasne a indikuje tim, Ze jiz
fizeni neovlada.

3.7 Vypnuti systému Cardiodrive®

V normalnim stavu ma byt systém Cardiodrive® spoustén se zapnutym tlagitkem nouzového
zastaveni na uzivatelském rozhrani se sviticim indikatorem ,Volba“. Pokud musi byt systém vypnut,
stisknéte vypina¢ napajeni stfidavym proudem oznaceny I/O vedle konektoru J1 na ovladadi.

Kdyz systém Cardiodrive® znovu spoustite, opakujte kroky uvedené v ¢asti 3.1.

3.8 Zotaveni po chybé

Kdyz se zda, Ze UR nepracuje (tzn. nefidi pohyb katétru), zkontrolujte, zda sviti kontrolky ,Volba“
a ,Napajeni*.

e Pokud indikator ,Volba“ nesviti, prostudujte oddil 3.6 vy3e.

o Jestlize kontrolka ,Napajeni“ nesviti, zkontrolujte, zda jsou v§echna ,Nouzova
zastaveni zpFistupnéna.

e Pokud indikator ,Napajeni“ na UR stéle nesviti, vypnéte a zapnéte napajeni ovladace.

e Jestlize nefunguje motor, zkontrolujte, zda jsou vSechna ,Nouzova zastaveni“ zpfistupnéna.

e Pokud trvaji problémy s jednim z UR, prostudujte oddil 2.7 (Obsluha systému Cardiodrive®
s pouze jednim nainstalovanym UR).

¢ Jestlize se motor prestal pohybovat a nereaguje na UR, muze byt pfi¢inou to, Ze motor
detekoval vysoky mechanicky odpor v systému a automaticky se vypnul. Pro vyfeSeni tohoto
problému:

a) Nejdfive fyzicky zkontrolujte, zda je blok jednorazového hnaciho bovdenu a blok
zavadéce stale v takové poloze, v jaké byly na pacientovi pdvodné nastaveny.

b) Odpojte jednorazovou hnaci hfidel od sestavy motoru.

c) Stisknéte Cervené tlaCitko na uzivatelském rozhrani a pak s nim otacejte, az vyskoci
zpatky (tj. provedte cyklus vypnuti a zapnuti napajeni uzivatelského rozhrani). Pak
pomoci pakového ovladace provedte zavadéni. Cyklus vypnuti a zapnuti napajeni
resetuje motor.

d) Poslouchejte motorovou jednotku, zda vydava zvuky jako otacejici se motor. Otaci-li se
motor, pak vymeérite jednorazovy zavadéc.
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e) Pokud se motor neotaci, vyZaduje servisni zasah.
f) Identifikaci jednorazové soucasti si vyhledejte v navodu k pouziti jednorazového
prostifedku.

4. DEFINICE UZIVATELSKEHO ROZHRANI

Tato kapitola popisuje v8echny ovladaci prvky a indikatory systému, se kterymi se setkate na
uzivatelském rozhrani.

4.1 Tabulka pouziti ovladacich prvku

Nasledujici tabulka popisuje kazdy z téchto ovladacich prvkl a uvadi, jak dané pouziti souvisi
s pohybem katétru.

Kontrola Popis polozky Pocitadla
Pakovx 1 Pohyb katétru v obou smérech, ,Zavadéni“ a ,Zatahovani®.
ovlada¢
1 mm/3 mm 2 Pohyb katétru po samostatnych krocich o délce
1 nebo 3 mm ve sméru bud ,Zavadéni“ nebo ,Zatahovani.
E - stop 3 Vypne napajeni motorové jednotky.
s Tladitka, ktera spoustéji pohyb katétru po samostatnych
Zavadéni/ . X " ix o
. 4 krocich o délce 1 nebo 3 mm ve sméru ,Zavadéni“ nebo
Zatahovani e
LZatahovani®.
. Stlaeni tlacitka udava, ze motorova jednotka je ovladana
Zvolit 5 " , .
uzivatelskym rozhranim.

;
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4.2 Tabulka pouziti kontrolek

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

Indikator Popis polozky Pocitadla
Vstu 6 Kdyz tato kontrolka sviti, motor je napajen.
P Kdyz tato kontrolka nesviti, motor je zastaven.
Kdyz tato kontrolka sviti, katétr se pohybuje ve sméru
Zavadéni 7 LZavadéni“ bud pomoci pakového ovladace nebo tlacitka
LZavadeéni*.
Kdyz tato kontrolka sviti, katétr se pohybuje ve sméru
Vysunuti 8 »Zatahovani“ bud pomoci pakového ovladace nebo tladitka
»Zatahovani®.
Zvolit 9 Kdyz tato kontrolka sviti, je motor ovladan uzivatelskym rozhranim.

CARDIODRIVE
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5. UDRZBA SYSTEMU Cardiodrive®

Tato ¢ast uvadi zakladni postup pfi udrzbé systému Cardiodrive®.

5.1 Cisténi

Zadnou soudast systému Cardiodrive® nesterilizujte v autoklavu. Elektrické souéasti systému
Cardiodrive® maji byt otirany hadfikem nebo tamponem navihéenym béznymi nemocniCnimi
dezinfekénimi prostfedky. Zadnou soucast systému Cardiodrive® nikdy neponofujte.

5.2 VSeobecné bezpecnostni informace

Systém Cardiodrive® je uréen k napajeni z jednofazového zdroje proudu s nominalni hodnotou
230 VAC pfi 60Hz nebo 230 VAC 50Hz. Aby se zabranilo urazu elektrickym proudem u obsluhy,

musi byt systém Cardiodrive® spravné uzemnén. Z davodu ochrany je dodavan zemnici kolik E1
na ovladadi.
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