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LISTA DE SIMBOLOS

Simbolo Nombre Descripcion

Numero de
referencia

Indica el niimero de catalogo del fabricante para que
se pueda identificar el producto sanitario.

Indica la necesidad de que el usuario consulte las
instrucciones de uso para obtener informacioén
A Precaucion importante sobre seguridad, como advertencias y
precauciones que, por diversas razones, no pueden
presentarse en el propio producto sanitario.

Indica el fabricante del producto sanitario, tal y como

M Fabricante lo definen las directivas europeas 90/385/CEE,
93/42/CEE y 98/79/CE.
Representante
autorizado
¢ | rer en la Comunidad Indica el representante autorizado en la Comunidad
Europea Europea/Unién Europea.

Indica la entidad que importa el producto sanitario al

Importador mercado local.

El producto se ajusta a la Directiva europea
93/42/CEE relativa a los productos sanitarios y
cumple las condiciones sanitarias, de seguridad y
c € Marcado CE medioambientales aplicables. Si el marcado va
acompanado de un ntmero, la conformidad esta

verificada.
Consliltense las Indica la necesidad de que el usuario consulte las
instrucciones de uso | instrucciones de uso.

M Fecha de fabricacion | Indica la fecha en que se fabricé el producto sanitario.

M D Producto sanitario | Indica que el articulo es un producto sanitario.
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Simbolo Nombre Descripcion
l . Indica el estado de alimentacion del componente o
Energia .
U Sistema.

. Precaucion: segtn la legislacion vigente en EE. UU.,
Ii De venta exctluswa este producto solo puede ser vendido por un médico
ONLY £on recetq 0 por prescripcion facultativa.

Identifica un producto sujeto a la Directiva
Reciclar: equipo 2002/96/CE/UE de la Unién Europea sobre residuos
electréonico de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE) para el

— reciclaje de aparatos electronicos.

Consultar
manual/folleto de
instrucciones

Para indicar que debe leerse el manual/folleto de
instrucciones.

- . Indica el namero de serie del fabricante para que se
Namero de serie e -
pueda identificar un producto sanitario concreto.

Una persona establecida en el Reino Unido (RU) que
Persona acttia en nombre de un fabricante no establecido en el
UKRP responsable en el RU lacis las obligaci de dich
Reino Unido ?n re ac1on.con aso 1gac1on§s e 0
fabricante en virtud de la normativa del RU.
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AVISO

Lea detenidamente las instrucciones, advertencias y precauciones recogidas en el manual
y en las Instrucciones de uso del Cardiodrive®. No intente utilizar el dispositivo hasta que
no haya entendido todos los procedimientos que se describen en dicha documentacion.
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1. ALCANCE

1.1 Identificacion

Este manual proporciona informacion para configurar, encender, utilizar y apagar el Cardiodrive® de
Stereotaxis; referencia 001-004115. Asimismo, brinda informacién sobre la instalacion y el
mantenimiento del Cardiodrive®.

1.2 Consideraciones generales

El Cardiodrive® de Stereotaxis es una herramienta que brinda al médico la capacidad y posibilidad de
hacer avanzar y retraer catéteres directamente junto al paciente o desde una sala de control.

La finalidad del presente manual es proporcionar al usuario del Cardiodrive® las instrucciones
necesarias para utilizar el equipo.

1.3 Sistema de navegacién por campos magnéticos complementario

El Cardiodrive® funciona junto con un sistema de navegacién por campos magnéticos (MNS por sus
siglas en inglés). El médico utiliza el MNS para dirigir la punta distal del catéter mientras que el
Cardiodrive® proporciona el medio de realizar el avance o la retraccién a distancia. Asimismo, un
sistema de rayos X complementario brinda orientacion al médico en tiempo real durante la
intervencion quirdrgica. La documentacion del MNS y del sistema de rayos X no se reproduce en este
manual. Las instrucciones de uso (IDU) de los productos desechables Cardiodrive® se adjuntan a los
mismos y no se reproducen en este manual.

1.4 Uso indicado

El Cardiodrive® de Stereotaxis se ha disefado para el avance y la retraccién automaticos unicamente
de catéteres de cartografia y ablacion de electrofisiologia (EP) magnética compatibles en el corazén
del paciente, cuando se utiliza junto con un sistema de navegacion por campos magnéticos (MNS) de
Stereotaxis.

En Estados Unidos, el Cardiodrive no esta indicado para hacer avanzar los catéteres de cartografia y
ablacion de electrofisiologia (EP) a través de la vasculatura coronaria ni del seno coronario.

1.5 Precauciones

Si bien el Cardiodrive® permite el avance y la retraccion a distancia de dispositivos compatibles, no
sustituye los conocimientos, la experiencia ni el criterio del médico.

PRECAUCION: las leyes federales de Estados Unidos sélo permiten la venta de
este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA: sélo deberan utilizar el Cardiodrive® de Stereotaxis los médicos
capacitados en electrofisiologia, en cardiologia quirirgica y en el uso del
Cardiodrive® y del sistema de navegacion por campos magnéticos de Stereotaxis.

ADVERTENCIA: la parada de emergencia de la interfaz de usuario debe estar
activada (botdn pulsado) cuando no se utilice el Cardiodrive®.
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ADVERTENCIA: compruebe siempre el movimiento del catéter mediante imagenes
fluoroscoépicas en vivo. Deténgase inmediatamente si no puede continuar
comprobando el movimiento del catéter.

ADVERTENCIA: no retire las cubiertas ni intente realizar el mantenimiento de ningun
componente del Cardiodrive®. Solicite la asistencia del personal cualificado del
servicio técnico.

ADVERTENCIA: compruebe siempre el funcionamiento del Cardiodrive® antes de
cualquier intervencion. Consulte la seccion 3.0 del Manual de instalacion,
funcionamiento y mantenimiento del Cardiodrive®.

PRECAUCION: no coloque el conjunto del motor a menos de 60 cm (2 ft) del iman
utilizado en el sistema de navegacion por campos magnéticos.

ADVERTENCIA: para evitar posibles descargas eléctricas, desconecte el equipo de
la fuente de alimentacién antes de cambiar fusibles.

PRECAUCION: cuando realice un abordaje retrégrado en el hemicardio izquierdo a
través de la aorta ascendente, cruce las valvulas adrtica y mitral manualmente, no
con el componente Cardiodrive del MNS de Stereotaxis.

PRECAUCION: como ocurre con el avance manual de un catéter, al hacer avanzar
el catéter con el Cardiodrive, la velocidad debe reducirse apropiadamente al
acercarse a la estructura vascular (por ejemplo, las venas pulmonares) o a los
orificios de venas o arterias coronarias. A modo de recordatorio decir que la
velocidad de avance maxima del Cardiodrive es de 5.0 cm/segundo.
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1.6 Siglas y abreviaturas

Avance
Controlador
Unidad

de avance
Parada de
emergencia
Fluoro

IDU

MNS

Motor

Retraccion
U

Direccién de avance en el desplazamiento del dispositivo que se estd manejando
Componente del Cardiodrive® que controla el funcionamiento del motor
Componente del Cardiodrive® que se acopla al dispositivo para hacerlo avanzar
o retirarlo

Componente de la interfaz de usuario que controla la alimentacion del motor

Fluoroscépico/a o fluoroscopia

Instrucciones de uso

Sistema de navegacion por campos magnéticos

Componente del Cardiodrive® que proporciona la fuerza mecanica para desplazar
el dispositivo

Direccién de retroceso del desplazamiento del dispositivo que se esta manejando
Interfaz de usuario: componente del Cardiodrive® que permite el control del
dispositivo por el médico
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2. CONFIGURACION DEL Cardiodrive®

21 Componentes del sistema

El Cardiodrive® cuenta con cuatro componentes principales:

Controlador (030-002046)

El controlador contiene la alimentacion eléctrica del motor y el
conjunto de la tarjeta de circuitos para la interfaz de control.

Conjunto del motor (030-005115)

El conjunto del motor contiene el motor, que hace girar el eje de la transmision
flexible conectado a la unidad de avance del catéter desechable.

Una (normal) o dos (opcional) interfaces de usuario (030-002047)

Cada IU contiene una palanca de control y mandos de botén con los que el médico
hace avanzar o retrae el catéter durante la intervencion.

Unidad de avance (001-001751-1)

La unidad de avance contiene el conjunto motor del catéter. El catéter se coloca
dentro de la unidad de avance antes de la intervencion.

ADVERTENCIA: NO CONECTE LOS COMPONENTES DEL
CARDIODRIVE® SIMULTANEAMENTE S| EL SUMINISTRO
DE ALIMENTACION ESTA ENCENDIDO. DESCONECTE LA
ALIMENTACION DEL SISTEMA ANTES DE CONECTAR EL
CARDIODRIVE®.

2.2 Interconexion del sistema

El Cardiodrive® debe configurarse de modo que el conjunto del motor se monte en la barandilla de la
camilla del paciente. La interfaz de usuario esta situada en la sala de control. Si se utiliza la segunda
interfaz de usuario (opcional), también debe montarse en la camilla del paciente. El controlador se
coloca en una zona proxima a la camilla. La unidad de avance desechable va sujeta a la pierna del
paciente. El eje de la transmisidn flexible va instalado entre el conjunto del motor y la unidad de
avance. El catéter se instala dentro de la propia unidad de avance desechable. Con una IU en el
quiréfano y otra en la sala de control, el médico puede controlar el catéter desde cualquiera de estas
dos ubicaciones. La figura siguiente presenta el grafico de interconexion del Cardiodrive®.
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Interfaz de usuario Unidad de avance
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Fuente de
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Grafico de interconexion del Cardiodrive®
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2.3 Instalacion del controlador (030-002046)

e Enfuncién del voltaje disponible, el controlador admite alimentacién monofasica de 230 V de
CA a 60 Hz, 0 230 V de CA a 50 Hz. Compruebe que el cable de alimentacion sea apto para
la alimentacidn disponible y que se haya introducido correctamente en el conector J1 del
controlador.

e Compruebe que el terminal de puesta a tierra, E1, se haya conectado a una toma de tierra
de potencia equivalente.

e Compruebe que la toma de CA cuente con el fusible correcto. Consulte 985-004663.

¢ Compruebe que el cable (072-004608-4) se haya instalado correctamente entre el conector
J2 del controlador y el conector J1 del conjunto del motor.

e Compruebe que el cable (072-002958-2) se haya instalado correctamente entre el conector
J3 del controlador y el conector J1 de la interfaz de usuario situada en la sala de control.

e Compruebe que el cable (072-002958-1) se haya instalado correctamente entre el conector
J4 del controlador y el conector J1 de la interfaz de usuario situada en el quiréfano.

2.4 Instalacion del motor (030-005115)

e Acople el conjunto del motor a la barandilla de la camilla del paciente.

o Acoéplelo a la barandilla situada en la parte izquierda del paciente (cuando esté
tumbado boca arriba).

o Acéplelo de modo que el eje del motor apunte hacia la cabeza del paciente (no hacia
los pies).

o El motor se puede deslizar por la barandilla segun sea necesario. Se debe ajustar su posicion
exacta con cada paciente, para que el cable flexible de la transmisién no quede flojo. Esta
posicion en la barandilla variara segun el paciente. Intente colocarlo lo mas cerca posible de
los pies del paciente.
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2.5 |Instalacion de las interfaces de usuario (030-002047)

e Acople la interfaz de usuario (conectada al cable 072-002958-1) a la barandilla de la camilla
del paciente.

e Compruebe que la otra interfaz de usuario esté en una superficie plana y segura en la sala
de control, sin objetos que puedan caerle encima.

2.6 Instalacién de la unidad de avance desechable (001-001751-1)

e Parainstalar la unidad de avance desechable, consulte las IDU que se incluyen con los
productos.

e Desplace el motor por la barandilla de la camilla del paciente (hacia la cabeza o los pies del
mismo) segun sea necesario, a fin de que el eje de la transmision flexible no esté flojo y se
mantenga lo mas recto posible para un determinado paciente. Intente colocarlo lo mas cerca
posible de los pies del paciente.

2.7 Utilizacién del Cardiodrive® con una sola interfaz de usuario

El Cardiodrive® puede funcionar con una sola interfaz de usuario. Es la configuracion normal.

No obstante, si dispone de la opcién de dos interfaces de usuario pero desea trabajar con una sola
instalada, debera acoplar la derivacion de control (030-002990) al conector J3 6 J4 del controlador.
Si la IU acoplada al J3 no se utiliza, la derivacion se instala en el conector J3. Si la IU acoplada al J4
no se utiliza, la derivacion se instala en el conector J4.
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3.

3.1

3.2

3.3

3.4

INSTRUCCIONES DE USO DEL Cardiodrive®

Encendido del Cardiodrive®

Asegurese de que el interruptor de alimentacion del controlador esté en posicion desactivada.
Compruebe que todos los cables se hayan ajustado correctamente a los conectores
adecuados.

Compruebe que las dos paradas de emergencia estén desactivadas (boton levantado) en las
interfaces de usuario.

Accione el interruptor de CA, rotulado “I/O” y dispuesto junto al conector J1 del controlador.

El modo normal de encendido es tener la parada de emergencia activada (botén pulsado) en
la IU, con el indicador de “Seleccion” iluminado.

Compruebe que el indicador verde de alimentacion del controlador esté iluminado.

Pruebe las siguientes operaciones para asegurar un funcionamiento adecuado del dispositivo,
antes de utilizarlo en cada intervencién quirurgica.

Uso de la parada de emergencia

La activacion de la parada de emergencia (botdn pulsado) inhabilita todo movimiento del
catéter. Para habilitar el movimiento del catéter a través de los controles de la 1U, la parada
de emergencia debe estar desactivada (boton levantado).

El modo normal de encendido es tener la parada de emergencia activada (botén pulsado) en
la IU, con el indicador de “Seleccion” iluminado. Para comprobar el funcionamiento de las dos
paradas de emergencia, vaya al paso siguiente.

Compruebe que las dos paradas de emergencia estén desactivadas (botén levantado) en las
interfaces de usuario.

En la IU que tenga el indicador de “Alimentaciéon” iluminado, pulse la parada de emergencia.
Compruebe que el indicador verde de “Alimentacion” esté apagado. Una vez pulsado el botén
de parada de emergencia, debe girarlo y tirar de él para encender el Cardiodrive®.

En la otra interfaz de usuario, pulse la parada de emergencia.

Verifique que el indicador verde de “Alimentacion” esté apagado en la primera IU comprobada.
Vuelva a desactivar la parada de emergencia, girandola en la direccién de las flechas y
tirando del botdn hacia fuera para encender el Cardiodrive®.

Funcionamiento de la palanca de control de avance y retraccion

En la IU con el indicador de “Alimentacion” iluminado, mantenga pulsado el boton de
habilitacién de la palanca de control mientras se desplaza hacia adelante.

El catéter avanzara a una velocidad constante hasta que se suelte el botén de habilitaciéon
de la palanca de control.

El indicador de “Avance” se iluminara cuando se esté usando la palanca de control para hacer
avanzar el catéter.

En la IU con el indicador de “Alimentacién” iluminado, mantenga pulsado el boton de
habilitacién de la palanca de control mientras se desplaza hacia atras.

El catéter retrocedera a una velocidad constante hasta que se suelte el botén de habilitacion
de la palanca de control.

El indicador de “Retraccidon” se encendera cuando se esté utilizando la palanca de control
para retraer el catéter.

Funcionamiento del botén de avance y retraccion de 1 mm

En la IU con el indicador de “Alimentacién” iluminado, compruebe que el interruptor de
seleccion de “Tramo” apunte hacia el parametro 1 mm.

7
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e Pulse una vez y suelte el interruptor del botén de “Avance”. El catéter se movera 1 mm hacia
adelante.

e Elindicador de “Avance” se iluminara al pulsar el botén de “Avance”.

e EnlalU con el indicador de “Alimentacion” iluminado, pulse una vez y suelte el interruptor del
botdn de “Retraccion”. El catéter se movera 1 mm hacia atras.

e Elindicador de “Retraccion” se iluminara al pulsar el botén de “Retraccion”.

3.5 Funcionamiento del boton de avance y retracciéon de 3 mm

e EnlalU con el indicador de “Alimentacion” iluminado, compruebe que el interruptor de
seleccion de “Tramo” apunte hacia el parametro 3 mm.

e Pulse una vez y suelte el interruptor del botdn de “Avance”. El catéter se movera 3 mm hacia
adelante.

e Elindicador de “Avance” se iluminara al pulsar el botén de “Avance”.

e EnlalU con el indicador de “Alimentacion” iluminado, pulse una vez y suelte el interruptor del
boton de “Retraccion”. El catéter se movera 3 mm hacia atras.

e Elindicador de “Retraccion” se iluminara al pulsar el botdn de “Retraccion”.

3.6 Seleccion del funcionamiento de la interfaz de usuario

Cada interfaz de usuario del Cardiodrive® contiene un indicador y botén de “Seleccién”. La IU con el
indicador de “Selecciéon” iluminado controla el motor. Sélo una IU puede controlar el motor en
cualquier momento. Para obtener el control, pulse el botén de “Selecciéon” de la IU con el indicador de
“Seleccion” apagado. El indicador de “Seleccion” se activara, para indicar que el control ha pasado a
esta IU. El indicador de “Seleccion” de la otra IU se apagara, para indicar que ha perdido el control.

3.7 Apagado del Cardiodrive®

El estado normal del Cardiodrive® es encendido con la parada de emergencia activada en la IU que
tenga el indicador de “Seleccion” iluminado. Si el sistema debe apagarse, desactive el interruptor de
alimentacion de CA rotulado “I/O” y dispuesto junto al conector J1 del controlador. Cuando vuelva a
encender el Cardiodrive®, repita los pasos que se definen en la seccion 3.1.

3.8 Solucion de errores

Si parece que la IU no funciona (es decir, que no controla el movimiento del catéter), compruebe que
los indicadores de “Seleccion” y “Alimentacion” estén iluminados.

e Sielindicador de “Seleccion” no esta iluminado, consulte la seccién 3.6.
e Si el indicador de “Alimentacion” no esta iluminado, compruebe que todas las paradas de
emergencia estén habilitadas.
e SilalU no tiene el indicador de “Alimentacién” iluminado, encienda y apague el controlador.
e Si el motor no funciona, compruebe que todas las paradas de emergencia estén habilitadas.
e Siuna de las IU sigue funcionando mal, consulte la seccion 2.7 (Utilizacion del Cardiodrive®
con una sola interfaz de usuario).
¢ Si el motor se detiene y no responde a la U, puede ser porque detecte una fuerte resistencia
mecanica en el sistema y se apague automaticamente. Para solucionarlo:
a) En primer lugar, compruebe fisicamente que el cable de la transmisidn y el conjunto de la
unidad de avance desechables sigan en la posicién original establecida en el paciente.
b) Desconecte el eje de la transmisién desechable del conjunto del motor.
c) Pulse el boton rojo en la IU y girelo para que vuelva a elevarse (es decir, apague y
encienda la IU). A continuacion, utilice la palanca de control para avanzar. Al apagar y
encender el sistema, el motor se reinicia.
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d) Preste atencién al sonido del conjunto del motor, para determinar si esta girando.
Si el motor esta girando, sustituya la unidad de avance desechable.

e) Si el motor no esta girando, necesita mantenimiento.

f) Consulte la identificacion de los componentes desechables en las IDU.

4. DEFINICIONES DE LA INTERFAZ DE USUARIO

Esta seccidn describe los controles e indicadores del sistema que encontrara en la interfaz de usuario.
41 Tabla de uso de los controles

En la siguiente tabla se describen los controles y se enumera su uso particular con relacion al
movimiento del catéter.

Control Referencia Uso
numeérica
Palanca 1 Movimiento del catéter en la direccion de “Avance”
de control y “Retraccion’”.
Movimiento del tramo diferenciado de 1 6 3 mm, del catéter,
1mm/3 mm 2 . ! « B e
en la direccion de “Avance” o “Retraccion”.
Parada de . L .
; 3 Desconecta la alimentacién del conjunto del motor.
emergencia
Botones que inician un movimiento de tramo diferenciado
Avance /

4 de 1 6 3 mm, del catéter, en las direcciones
de “Avance” o “Retraccion”.
Este boton determina que la U controla el conjunto
del motor.

(2)

Retraccion

Seleccion 5

o
A
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4.2 Tabla de uso de los indicadores

En la tabla siguiente se describen los indicadores y se enumera su uso particular con relacién al
Cardiodrive® y al movimiento del catéter.

Indicador Referencia Uso
numerica
. ., Cuando este indicador esta encendido, el motor se enciende.
Alimentacion 6

Cuando este indicador esta apagado, el motor se apaga.

Cuando este indicador esta encendido, el movimiento
Avance 7 del catéter sigue la direccién de “Avance”, mediante la palanca
de control o el botdn de “Avance”.

Cuando este indicador esta encendido, el movimiento del catéter

Retraccion 8 sigue la direccion de “Retraccion”, mediante la palanca de control
o el botdn de “Retraccion”.
Seleccion 9 Cuando este indicador esta encendido, la IU controla el motor.

CARDIODRIVE
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5. MANTENIMIENTO DEL Cardiodrive®

Esta seccidn explica el procedimiento basico para el mantenimiento del Cardiodrive®.

5.1 Limpieza

No esterilice en autoclave ningin componente del Cardiodrive®. El equipo eléctrico Cardiodrive® esta
disefado para limpiarse con un trapo o un hisopo humedecido en desinfectantes comunes de hospital.
No sumerja nunca ningun componente del Cardiodrive®.

5.2 Seguridad general

El Cardiodrive® se ha disefio para una fuente de alimentacion monofasica de 230 V de CAa 60 Hz o
230 V de CA a 50 Hz. Para evitar lesiones por descargas eléctricas, el Cardiodrive® debe ponerse a

tierra adecuadamente. El terminal de puesta a tierra E1 se ha instalado en el controlador para brindar
esta proteccion.
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