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SYMBOLFORKLARING
Symbol Navn Beskrivelse
REF Delnummer Angiver producentens katalognummer, sa det
medicinske udstyr kan identificeres.
Angiver, at brugeren skal se i brugsanvisningen
N efter vigtige forsigtighedsoplysninger sdsom
A Forsigtig advarsler og forholdsregler, der af forskellige
arsager ikke kan praesenteres pa det medicinske
udstyr selv.
Angiver det medicinske udstyrs producent, som
M Producent det fremgar af EU-direktiverne 90/385/EEC,

93/42/EEC og 98/79/EC.

EC | REP

Repraasentant i EU

Angiver den autoriserede repraesentant i Det
Europeaiske Feaellesskab/Den Europeeiske Union.

Angiver den entitet, som importerer det

Imporkar medicinske udstyr til landet.
Dette produkt overholder det europaiske direktiv
om medicinsk udstyr 93/42/EEC og det lever op til
c € CE-maerke gaeldende krav til sundhed, sikkerhed og milje.

Hyvis der star et tal ved siden af dette maerker, er
overholdelsen verificeret.

Se brugsvejledningen

Angiver, at brugeren skal se brugsanvisningen.

Produktionsdato

Angiver datoen for fremstilling af det medicinske
udstyr.

Medicinsk udstyr

Angiver, at enheden er et medicinsk udstyr.

Strgm

Angiver stromstatus for komponenten eller
systemet.
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Symbol Navn Beskrivelse

Forsigtig: I henhold til amerikansk lovgivning kan

& Receptpligtig salget af dette udstyr kun ske gennem en laege eller
ONLY efter en laeges forskrift.
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E Genbrug: Elektronisk | europaisk direktiv 2002/96/EC/EU om affald af
udstyr elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)/EU-
—_— direktivet om genbrug af elektronisk udstyr.
Se Som en pamindelse om, at manualen/folderen skal
@ brugsanvisning/folder | leses.

. Angiver producentens serienummer, sa der kan
Serienummer s o o -
identificeres et specifikt medicinsk udstyr.

En person, der er bosiddende i Storbritannien, og
. . som handler pa vegne af en producent, der ikke er
U K RP Agi‘éigl:igtap:;ise(’nn ! etableret i Storbritannien, i forhold til

producentens forpligtelser i henhold til britiske
bestemmelser.
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VIGTIG INFORMATION

Lees instruktionerne, advarslerne og forholdsreglerne i denne manual og i brugervejledningen til
Cardiodrive® ngje. Undga at bruge enheden, far du har forstaet alle de beskrevne procedurer.
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1. OMFANG
1.1 Identifikation

Denne manual indeholder oplysninger om konfiguration, start, betjening og lukning af Stereotaxis
Cardiodrive®, varenr. 001-004115. Den indeholder desuden oplysninger om installation og
vedligeholdelse af Cardiodrive®.

1.2 Generelt

Cardiodrive® fra Stereotaxis er et veerktgj, hvormed laeger kan fgre katetre frem og tilbage enten
staende ved sengelejet eller fra et kontrolrum.

Formalet med denne manual er at give brugeren af Cardiodrive® vejledning i brugen af udstyret.
1.3 Til brug sammen med magnetisk navigationssystem

Cardiodrive® fungerer sammen med et magnetisk navigationssystem (MNS). Leeger bruger MNS til at
styre spidsen af kateteret samtidig med, at Cardiodrive® giver mulighed for at fgre kateteret frem og
tilbage fra afstand. Et rentgensystem giver lzegen realtidsvejledning ved intervention. Dokumenta-
tionen til MNS og rontgensystemet er ikke gengivet heri. Brugervejledningen (Instructions For Use -
IFU) til Cardiodrive®-engangsartiklerne leveres sammen med engangsartiklerne og er ikke gengivet
heri.

1.4 Tilsigtet brug
Cardiodrive® fra Stereotaxis er udelukkende beregnet til automatisk frem- og tilbagefaring af
kompatible magnetiske elektrofysiologiske (EF) katetre til kortleegning og ablation i patientens hjerte,

nar det bruges sammen med et magnetisk navigationssystem (MNS) fra Stereotaxis.

| USA ma Cardiodrive ikke bruges til fremfaring af EF-katetrene til kortlaegning og ablation gennem
koronarvaskulaturen eller sinus coronarius.

1.5 Forholdsregler

Selvom Cardiodrive® giver mulighed for frem- og tilbagefering af kompatible enheder pa afstand,
erstatter det pa ingen made laegens viden, ekspertise og demmekraft.

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk (USA) lov ma denne enhed kun seelges af en laege
eller efter laegeordination.

ADVARSEL: Cardiodrive® fra Stereotaxis bgr kun bruges af laeger, der er uddannet
inden for elektrofysiologi, interventionel kardiologi og i brugen af Cardiodrive® og
Stereotaxis’ magnetiske navigationssystem.

ADVARSEL: Ngdstoppet pa brugergreensefladen skal aktiveres (knappen skal
trykkes ned), nar Cardiodrive® ikke er i brug.
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ADVARSEL: Kontrollér altid kateterbevaegelser vha. live rantgenbilleder.
Stop gjeblikkeligt, hvis kateterets bevaegelser ikke kan kontrolleres.

ADVARSEL: Undlad at fijerne kapperne eller forsgge at efterse komponenter
i Cardiodrive®. Overlad al service til dertil uddannede serviceteknikere.

ADVARSEL: Kontrollér altid driften af Cardiodrive®, far indgreb pabegyndes.
Se afsnit 3.0 i manualen til installation, drift og service af Cardiodrive®.

FORSIGTIG: Undga at anbringe motorenheden mindre end 60 cm (2 ft.) fra den
magnet, der bruges i det magnetiske navigationssystem.

ADVARSEL: Undga at fa elektrisk sted ved at afbryde strammen til dette udstyr,
for der skiftes sikringer.

FORSIGTIG: Hvis der udfgres en retrograd tilgang til venstre hjerte via aorta
ascendens, skal aortaklappen og mitralklappen krydses manuelt, ikke af Cardiodrive-
komponenten i Stereotaxis’ MNS.

FORSIGTIG: | lighed med manuel kateterfremfgring skal kateterhastigheden ved
fremfaring af kateteret med Cardiodrive reduceres til en passende hastighed, nar der
nas til den vaskulaere struktur (som pulmonalvenerne) eller koronararterien/ostium
venae. Husk, at Cardiodrive maksimalt kan fremfares med en hastighed pa op

til 5,0 cm/sekund.
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1.6 Akronymer og forkortelser

Fremfgre
Styreenhed
Fremferingsenhed

Ngdstop
Fluoro

IFU

MNS

Motor
Tilbagefore
ul

Fremadrettet bevaegelse af den styrede enhed.
Cardiodrive®-komponent, der styrer motordriften.
Cardiodrive®-komponent, der vedheeftes den enhed, der skal fgres
frem eller tilbage.

Brugergreensefladekomponent, der styrer strammen til motoren.
Fluoroskopisk eller fluoroskopi, alias rentgengennemlysning.
Brugervejledning (IFU - Instructions For Use).

Magnetic Navigation System (magnetisk navigationssystem).
Cardiodrive®-komponent, der forsyner enheden med mekanisk kraft.
Bagudrettet bevaegelse af den styrede enhed.

Brugergraenseflade (Ul = User Interface) - Cardiodrive®-komponent,
der giver laeger mulighed for at styre enheden.
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2. KONFIGURATION AF Cardiodrive®

2.1 Systemkomponenter

Cardiodrive® bestar af fire hovedkomponenter:

Styreenhed (030-002046)

Styreenheden indeholder stramforsyningen til motoren samt
kredslgbskortet til styregreensefladen.

Motorenhed (030-005115)

Motorenheden indeholder motoren, som drejer den fleksible drivaksel,
der tilsluttes fremfgringsenheden til kateteret til engangsbrug.

En (standard) eller to (ekstraudstyr) brugergraenseflader
(030-002047)

Hver brugergraenseflade indeholder et joystick og en kontrolenhed med knapper,
som lzeger kan bruge til frem- eller tilbagefering af kateteret under indgrebet.

Fremferingsenhed (001-001751-1)

Fremfgringsenheden indeholder drivenheden til kateteret. Kateteret placeres
i fremfaringsenheden, fgr indgrebet pabegyndes.

ADVARSEL - UNDGA AT FORBINDE CARDIODRIVE®-
KOMPONENTER, NAR STRGMMEN ER SLUTTET TIL.

SLA STRGMMEN FRA MS-KABINETTET FOR TILSLUTNING
AF CARDIODRIVE®.

2.2 Systemforbindelse

Cardiodrive® skal konfigureres, s& motorenheden monteres péa skinnen ved siden af patienten.
Brugergreensefladen er placeret i kontrolrummet. Hvis den anden brugergreenseflade (ekstraudstyr)
bruges, skal den ogsa placeres ved siden af patienten. Styreenheden placeres i naerheden af
patienten. Engangsfremfgringsenheden fastggres til patientens ben. Den fleksible drivaksel placeres
mellem motorenheden og fremfgringsenheden. Kateteret anbringes inden i selve fremfgringsenheden
til engangsbrug. Nar der er en brugergreenseflade i procedurerummet og en i kontrolrummet, kan
lzegen styre kateteret fra begge steder. Figur 1 viser forbindelsesdiagrammet for Cardiodrive®.
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Forbindelsesdiagram for Cardiodrive®

2.3 Installation af styreenhed (030-002046)

Afhaengig af institutionens stremforsyning kan styreenheden kare med en 230 VAC (60 Hz)
eller 230 VAC (50 Hz) 1-faset streamforsyning. Kontrollér, at ledningen passer il institutionens
strgmforsyning og er forsvarligt sat i J1-stikket pa styreenheden.

Kontrollér, at jordforbindelsen, E1, er tilsluttet ifalge institutionens regler for potentialudligning
og jording.

Kontrollér, at den korrekte sikring er sat i vekselstrgmstikket. Se 985-004663.

Kontrollér, at kablet (072-004608-4) er sikkert installeret mellem J2-stikket pa styreenheden
og J1-stikket pa motorenheden.

Kontrollér, at kablet (072-002958-2) er sikkert installeret mellem J3-stikket pa styreenheden
og J1-stikket pa brugergraensefladen i kontrolrummet.

Kontrollér, at kablet (072-002958-1) er sikkert installeret mellem J4-stikket pa styreenheden
og J1-stikket pa brugergreensefladen i procedurerummet.

2.4 Montering af motoren (030-005115)

Monter motorenheden pa skinnen ved siden af patienten.
o Fastger den til skinnen pa patientens venstre side (mens patienten ligger pa ryggen).
o Fastggr den, sa motorakslen peger mod patientens hoved (ikke mod fadderne).
Motoren kan skubbes langs skinnen efter behov. Den ngjagtige placering skal justeres efter
hver enkelt patient for at stramme den fleksible drivaksel. Placeringen pa skinnen er forskellig
fra patient til patient. Forsag at placere den sa langt nede mod patientens fgdder som muligt.
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2.5 Montering af brugergransefladerne (030-002047)

o Fastger brugergraensefladen, der er forbundet til kablet 072-002958-1, til skinnen ved siden
af patienten.

e Kontrollér, at den anden brugergreenseflade er placeret i kontrolrummet pa en flad, sikker
overflade, hvor der ikke er noget, der kan veelte ned pa den.

2.6 Montering af engangsfremferingsenheden (001-001751-1)

¢ Se brugervejledningen til engangsartiklerne for af fa oplysninger om montering af
engangsfremfgringsenheden.

e Skub motoren langs skinnen ved siden af patienten (mod patientens hoved eller fedder) efter
behov for at stramme den fleksible drivaksel. Forsgg at placere den sa langt nede mod
patientens fgdder som muligt.

2.7 Betjening af Cardiodrive® med kun én brugergraenseflade

Cardiodrive® kan betjenes med kun én brugergreenseflade installeret. Det er standard konfigurationen.
Hvis du har to brugergraenseflader, men kun gnsker at bruge den ene brugergreenseflade, der er
installeret, skal styre-shunten (030-002990) installeres pa enten J3- eller J4-stikket pa styreenheden.
Hvis brugergreensefladen, der er sluttet til J3, ikke bruges, installeres shunten pa J3-stikket. Hvis
brugergreensefladen, der er sluttet til J4, ikke bruges, installeres shunten pa J4-stikket.
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3. Cardiodrive® - BRUGERVEJLEDNING

3.1 Start af Cardiodrive®

Kontrollér, at taend-/slukknappen pa styreenheden er slukket (OFF).

Kontrollér, at alle kabler er sat ordentligt i de relevante stik.

Kontrollér, at ngdstoppet er slaet fra (OFF - trukket ud) pa brugergreensefladerne.

Teend for teend-/slukknappen (vekselstram) maerket I/O ved siden af J1-stikket pa
styreenheden.

Normalt er ngdstoppet sléet til (ON - trykket ind) pa brugergraensefladen med indikatoren
til valg teendt ved opstart.

Kontrollér, at den grenne teend-/slukknap lyser pa styreenheden.

Test fglgende funktioner for at sikre, at enhederne fungerer som de skal, far de bruges

i forbindelse med et operativt indgreb.

3.2 Brug af nedstop

Nar ngdstoppet er slaet til (ON - trykket ind), er al kateterbevaegelse deaktiveret. For at
aktivere kateterbeveegelse via brugergraensefladerne skal ngdstoppet veere slaet fra

(OFF - trykket ud).

Normalt er ngdstoppet slaet til (ON - trykket ind) pa brugergraensefladen med indikatoren

til valg teendt ved opstart. Ga til naeste trin for at kontrollere ngdstoppets funktion.

Kontrollér, at ngdstoppet er slaet fra (OFF - trukket ud) pa brugergreensefladerne.

Tryk pa ngdstoppet pa brugergraensefladen, nar taeend-/slukknappen er taendt.

Kontrollér, at den grenne teend-/slukknap ikke lyser. Nar nadstoppet er slaet fra (trykket ud),
skal det drejes og treekkes ud, for at Cardiodrive® kan startes.

Tryk pé ngdstoppet pa den anden brugergraenseflade.

Kontrollér, at den grenne teend-/slukknap ikke lyser pa den forst testede brugergraenseflade.
Sla igen ngdstoppet fra ved at dreje i retning af pilene og treekke ud for at starte Cardiodrive®.

3.3 Brug af joystick til frem- og tilbagefering af kateter

Pa brugergraensefladen hvor teend-/slukknappen er taendt skal du trykke pa og holde
aktiveringsknappen nede pa joysticket, mens det bevaeges fremad.

Kateteret bevaeges fremad ved en kontinuerlig hastighed, indtil aktiveringsknappen pa
joysticket slippes igen.

Indikatoren for fremfaring teendes, nar joysticket bruges til fremfgring af kateteret.

Pa brugergraensefladen, hvor teend-/slukknappen er taendt, skal du trykke pa
aktiveringsknappen pa joysticket og holde den nede, mens det bevaeges tilbage.
Kateteret bevaeges bagleens ved en kontinuerlig hastighed, indtil aktiveringsknappen pa
joysticket slippes igen.

Indikatoren for tilbagefgring teendes, nar joysticket bruges til tilbagefering af kateteret.

3.4 Knappen til 1 mm frem- eller tilbagefering af kateter

Kontrollér pa brugergraensefladen, hvor teend-/slukknappen er taendt, at trinvalget er indstillet
til 1 mm.

Tryk pa fremferingsknappen én gang, og slip den. Kateteret bevaeges 1 mm fremad.
Fremfaringsindikatoren teender, nar du trykker pa fremferingsknappen.

Tryk pa tilbagefgringsknappen én gang pa brugergraensefladen med teend-/slukknappen
teendt, og slip den. Kateteret bevaeges 1 mm tilbage.

Tilbagefgringsindikatoren lyser, nar du trykker pa tilbageferingsknappen.
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3.5 Knappen til 3 mm frem- eller tilbagefering af kateter

¢ Kontrollér pa brugergraensefladen, hvor teend-/slukknappen er teendt, at trinvalget er indstillet
til 3 mm.

o Tryk pa fremfgringsknappen én gang, og slip den. Kateteret beveeges 3 mm fremad.
Fremfaringsindikatoren taender, nar du trykker pa fremfaringsknappen.
Tryk pé tilbagefaringsknappen én gang pa brugergraensefladen med taeend-/slukknappen
teendt, og slip den. Kateteret beveeges 3 mm tilbage.

o Tilbagefaringsindikatoren lyser, nar du trykker pa tilbagefaringsknappen.

3.6 Vaelg betjening via brugergraensefladen

Hver Cardiodrive®-brugergreenseflade har en indikator til valg og en trykknap. Den brugergraenseflade,
hvor indikatoren til valg er teendt, styrer motoren. Kun én brugergraenseflade kan styre motoren ad
gangen. Tryk pa knappen til valg pa den brugergraenseflade, hvor knappen til valg er slukket, for

at veelge at styre her. Indikatoren til valg teender og angiver, at denne brugergraenseflade nu styrer
motoren. Indikatoren til valg pa den anden brugergraenseflade slukker og angiver, at motoren ikke
leengere styres derfra.

3.7 Slukning af Cardiodrive®

Normalt skal Cardiodrive® slukkes med n@dstoppet aktiveret pa den brugergreenseflade, hvor
knappen til valg er teendt. Hvis systemet skal slukkes, skal der slukkes for taend-/slukknappen
(vekselstram) maerket 1/0 ved siden af J1-stikket pa styreenheden. Nar du starter Cardiodrive® igen,
skal du gentage trinene i afsnit 3.1.

3.8 Genoprettelse ved fejl

Hvis brugergreensefladen ikke fungerer, dvs. ikke kontrollerer kateterbevaegelserne, skal du kontrollere,
at knappen til valg og teend-/slukknappen lyser.

e Se afsnit 3.6, hvis indikatoren til valg ikke lyser.

e Hvis teend-/slukknappen ikke lyser, skal du kontrollere, at alle ngdstop er aktiverede.

e Hvis teend-/slukknappen pa brugergreensefladen stadig ikke lyser, skal der slukkes og teendes
for strammen pa styreenheden.

e Hvis motoren ikke karer, skal du kontrollere, om alle ngdstop er aktiverede.

e Hovis der stadig er problemer med en af brugergreensefladerne, henvises til afsnit 2.7
(Betjening af Cardiodrive® med kun én brugergraenseflade installeret).

¢ Hvis motoren stopper og ikke reagerer pa brugergraensefladen, kan det skyldes, at motoren
registrerer en hgj mekanisk modstand i systemet og automatisk lukker ned. Sadan Igses dette
problem:

a) Kontrollér farst fysisk, at drivakslen og fremferingsenheden stadig er placeret korrekt
pa patienten.

b) Fjern engangsdrivakslen fra motorenheden.

c) Tryk pa den rgde knap pa brugergraensefladen, og drej derefter knappen, sa den hopper
op (dvs. teend og sluk for strammen til brugergraensefladen). Brug derefter joysticket til
fremfgring. Nar der slukkes og teendes for stremmen, nulstilles motoren.

d) Lyt til motorenheden for at afggre, om det lyder som om, motoren kgrer. Hvis den ger,
skal du udskifte engangsfremfgreren.

e) Hvis motoren ikke kgrer, skal den efterses.

f) Se brugervejledningen til engangsartiklerne for at fa oplysninger om id'er pa de forskellige
engangsartikler.
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4. BRUGERGRANSEFLADEDEFINITIONER

Dette afsnit indeholder en beskrivelse af de systemkontrolelementer og indikatorer, der findes
i brugergreensefladen.

4.1 Oversigt over brug af kontrolelementer

Nedenstaende tabel indeholder en beskrivelse af kontrolelementerne og angiver den specifikke brug
i forbindelse med bevaegelse af kateteret.

Kontrolelement Nummer Anvendelse
Joystick 1 Kateteret kan bevaeges frem og tilbage.
Trin til beveegelse af kateteret pa enten 1 mm eller 3 mm
1 mm/3 mm 2 ;
frem eller tilbage.

Nadstop 3 Afbryder strammen til motorenheden.

Fremfar / 4 Trykknapper, der starter en trinvis bevaegelse af kateteret pa
Tilbagefer enten 1 mm eller 3 mm frem eller tilbage.

Trykknap, der anvendes, nar brugergraensefladen
Veelg 5
skal styre motorenheden.

;
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4.2 Oversigt over brug af indikator

Nedenstaende tabel indeholder en beskrivelse af indikatorerne og angiver den specifikke brug i
forbindelse med Cardiodrive® og kateterbevasgelser.

Indikator Nummer Anvendelse
Teend-/sluk 6 Nar indikatoren er teendt, er motoren taendt.
Nar indikatoren er slukket, er motoren slukket.
Nar indikatoren er teendt, er kateterbevaegelsen indstillet
Fremfare 7 . ! i . ;
til fremfaring via joysticket eller fremferingsknappen.
Tilbagefare 8 Nar indikatoren er teendt, er kateterbevaegelsen indstillet
9 til tilbagefaring via joysticket eller tilbageferingsknappen.
Veelg 9 Nar indikatoren er teendt, styrer brugergreensefladen motoren.

CARDIODRIVE
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5. Cardiodrive® - VEDLIGEHOLDELSE

Dette afsnit indeholder en beskrivelse af de grundleeggende vedligeholdelsesprocedurer for
Cardiodrive®.

5.1 Renggring

Undga at autoklavere komponenter til Cardiodrive®. Det elektriske udstyr i Cardiodrive® er
konstrueret til at kunne tgrres af med en klud med almindelige hospitalsdesinfektionsmidler.
Undgéa at komme Cardiodrive®-komponenter i vand.

5.2 Generel sikkerhed

Cardiodrive® er konstrueret til at fa strem fra en 1-faset stramforsyning med nominelt 230 VAC

(60 Hz) eller 230 VAC (50 Hz). For at undga at personalet far elektrisk stgd skal Cardiodrive® veere
sluttet til en jordforbindelse. Jordstudsen E1 pa styreenheden er beregnet til denne beskyttelse.
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