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LEGENDA DE SIMBOLOS

Simbolo Nome Descricdo

Indica o ntmero de catalogo do fabricante que

Namero de Pega R o . i3
REF Umera d g permite identificar o dispositivo médico.

Indica a necessidade de o utilizador consultar as
instrugdes de utilizagdo para obter informacgdes
A - importantes de alerta, tais como adverténcias e
tencao precaucdes, que ndo possam, por uma série de
motivos, ser apresentadas no proprio dispositivo
médico.

Indica o fabricante do dispositivo médico conforme

M Fabricante definido nas Diretivas da UE 90/385/EEC, 93/42/EEC e
98/79/EC.
Representante
£& | min Autorizado Indica o representante autorizado na Comunidade
na Comunidade Europeia/Unido Europeia.
Europeia
Importador Indicates the entity importing the medical device into

the local.

O produto esta em conformidade com a Diretiva
europeia 93/42/EEC relativa aos dispositivos médicos
C € Marcacdo CE e cumpre 0s requisitos de satide, seguranga e

ambiente aplicaveis. Se a marca for acompanhada de
um numero, a conformidade é verificada.

Consultar as
instrucoes de
utilizacao

Indica a necessidade de o utilizador consultar as
instrugoes de utilizagao.

Indica a data em que o dispositivo médico foi

Data de fabrico fabricado.

L =

M D Dispositivo médico | Indica que o artigo é um dispositivo médico.

w Energia Indica o status de energia do componente ou sistema.




HDW-0216-PT

Effective Date: 21-Feb-2023 (GMT)

Rev. D Efectivo em: 21.02.2023

Simbolo

Nome

Descricao

I&ONLY

Sujeito a receita
médica

Atencao: a legislagao federal dos EUA apenas permite
a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
prescricao médica.

hid

Reciclar:
equipamento
eletrénico

Identifica um produto que esta sujeito a Diretiva
2002/96/EC/EU relativa a residuos de equipamento
elétrico e eletrénico (WEEE)/Diretiva da UE relativa a
reciclagem de equipamento eletrénico.

©

Consultar o
manual/folheto de
instrucoes

Significa que deve ler-se o manual/folheto de
instrucgdes.

SN

Nuamero de série

Indica o ntmero de série do fabricante que permite
identificar um dispositivo médico especifico.

UKRP

Pessoa responsavel
no Reino Unido

Uma pessoa estabelecida no Reino Unido (RU) que
atua em nome de um fabricante ndo estabelecido no
Reino Unido em relagao as obrigagdes do fabricante
ao abrigo dos regulamentos do Reino Unido.
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AVISO

Leia cuidadosamente e entenda as instru¢des, adverténcias e precaug¢des apresentadas neste
manual e nas Instrugdes de Utilizagdo do Cardiodrive®. Nao tente utilizar este dispositivo
até entender completamente todos os procedimentos aqui descritos.
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1. AMBITO

1.1 Identificacido

Este manual fornece informacgdes para configurar, ligar, utilizar e desligar o Cardiodrive® da
Stereotaxis; N9/P 001-004115. O mesmo fornece igualmente informacdes sobre a instalagéo e
manutencgdo do Cardiodrive®.

1.2 Geral

O Cardiodrive® da Stereotaxis € uma ferramenta que disponibiliza ao médico a capacidade e a opcao
de avangar e retroceder cateteres junto ao paciente ou a partir de uma sala de controlo.

O objectivo deste manual é fornecer ao utilizador do Cardiodrive® instrugbes para utilizar o
equipamento.

1.3 Interacg¢dao com um Sistema de Navegagao Magnética

O Cardiodrive® funciona em conjunto com um Sistema de Navegagdo Magnética (MNS). O médico
utiliza o MNS para conduzir a ponta distal do cateter enquanto o Cardiodrive® fornece o meio de
avango ou retrocesso remoto. Um sistema de raios X integrado fornece igualmente orientagdo em
tempo real para o médico durante o procedimento de intervencdo. A documentacao do MNS e do
sistema de raios X ndo foi aqui reproduzida. As Instrugdes de Utilizagéo (IFU) dos produtos
descartaveis do Cardiodrive® sao fornecidas com os respectivos produtos e ndo foram aqui
reproduzidas.

1.4 Utilizagao Prevista

O Cardiodrive® da Stereotaxis foi concebido apenas para a introdugao e recolha de cateteres de
mapeamento de electrofisiologia [EP] magnética e de ablagdo dentro do coragao de um paciente,
quando utilizado em conjunto com um Sistema de Navegagdo Magnética da Stereotaxis [MNS -
Magnetic Navigation System].

Nos E.U.A., o Cardiodrive nao se destina a introdugao de cateteres de mapeamento de EP e de
ablagao no sistema vascular coronario nem no seio coronario.

1.5 Precaucgoées

Embora o Cardiodrive® possibilite 0 avango e retrocesso remotos de dispositivos compativeis, este
nao substitui o conhecimento, especializacdo ou avaliagcédo do médico.

CUIDADO: A lei federal (E.U.A.) s6 permite a venda deste dispositivo sob receita
médica.

ADVERTENCIA: O Cardiodrive® da Stereotaxis s6 devera ser utilizado por médicos
formados em electrofisiologia, cardiologia de intervengéo e na utilizagdo do
Cardiodrive® e do Sistema de Navegacao Magnética da Stereotaxis.

ADVERTENCIA: O “E-Stop” na Interface do Utilizador devera ser activado
(botao premido) quando o Cardiodrive® nao estiver a ser utilizado.
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ADVERTENCIA: Verifique sempre o movimento do cateter utilizando imagens de
fluoroscopia em tempo real. Pare imediatamente se deixar de ser possivel verificar o
movimento do cateter.

ADVERTENCIA: N&o retire as coberturas nem tente reparar qualquer componente
do Cardiodrive®. Se necessitar de assisténcia, contacte o pessoal qualificado.

ADVERTENCIA: Verifique sempre o funcionamento do Cardiodrive® antes de iniciar
qualquer procedimento. Consulte a secg¢ado 3.0 do Manual de Instalagdo, Operacéo e
Manutengéo do Cardiodrive®.

CUIDADO: Nao coloque o Conjunto do Motor a 60 cm (2 ft) do iman utilizado
no Sistema de Navegagédo Magnética.

ADVERTENCIA: Para evitar possiveis choques eléctricos, desligue este
equipamento da tomada antes de mudar os fusiveis.

CUIDADO: Quando efectuar uma aproximagéo retrograda até ao lado esquerdo do
coragao através da aorta ascendente, cruze a valvula adrtica e a valvula mitral
manualmente, ndo com o componente Cardiodrive do MNS da Stereotaxis.

CUIDADO: Tal como com o avango manual do cateter, quando avangar o cateter
com o Cardiodrive, a velocidade do cateter deve ser diminuida para uma velocidade
adequada quando se aproximar da estrutura vascular (tal como as veias
pulmonares) ou a artéria coronaria/orificios das veias. A velocidade de avango
maxima do Cardiodrive é até 5,0 cm/segundo.
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1.6 Siglas e Abreviaturas

Advance
(Avangar)
Controlador
Unidade

de Avango
E-stop
Fluoro

IFU

MNS

Motor

Retract
(Retroceder)
9]

Direccao de deslocamento para a frente do dispositivo controlado

Componente do Cardiodrive® que controla o funcionamento do motor
Componente do Cardiodrive® que é ligado ao dispositivo a avangar

ou a retroceder

Componente da Interface do Utilizador que controla a energia fornecida ao motor
Fluoroscépico ou Fluoroscopia

Instrugdes de Utilizagao

Sistema de Navegagao Magnética

Componente do Cardiodrive® que fornece a forga mecéanica para mover

o dispositivo

Direcgao de deslocamento para tras do dispositivo controlado

Interface do utilizador — Componente do Cardiodrive® que permite o controlo fisico
do dispositivo
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2. CONFIGURACAO DO Cardiodrive®

21 Componentes do Sistema
O Cardiodrive® consiste em quatro componentes principais:
Controlador (030-002046)

O Controlador contém a fonte de alimentag&o para o motor bem como o conjunto do
cartao do circuito da Interface de Controlo.

Conjunto do Motor (030-005115)

O Conjunto do Motor contém o motor, que activa o eixo de traccao flexivel que é
ligado @ Unidade de Avanco descartavel do cateter.

Uma (standard) ou Duas (opcional) Interfaces do Utilizador
(030-002047)

Cada IU contém um joystick e botdes de controlo para o médico avangar ou
retroceder o cateter durante o procedimento.

Unidade de Avanco (001-001751-1)

A Unidade de Avango contém o conjunto de deslocamento do cateter. O cateter é
colocado no interior da Unidade de Avancgo antes do procedimento.

ADVERTENCIA — NAO LIGUE OS COMPONENTES DO
CARDIODRIVE® COM O SISTEMA LIGADO. DESLIGUE O SISTEMA
A PARTIR DA CAIXA MS, ANTES DE LIGAR O CARDIODRIVE?®.

2.2 Interligagao do Sistema

O Cardiodrive® devera ser configurado de forma a que o Conjunto do Motor seja montado na
extremidade da mesa do paciente. A Interface do Utilizador encontra-se na sala de controlo. Se a
segunda Interface do Utilizador (opcional) for usada, a mesma também é colocada na mesa do
paciente. A unidade do Controlador é colocada na area perto da mesa do paciente. A Unidade de
Avanco descartavel é presa a perna do paciente. O eixo de tracgao flexivel é instalado entre o
conjunto do motor e a Unidade de Avanco. O cateter é instalado no interior da prépria unidade de
avanco descartavel. Com uma |U na sala do procedimento e uma na sala de controlo, 0 médico pode
controlar o cateter a partir de qualquer uma destas duas salas. A Figura seguinte apresenta o
Diagrama de Interligagdes do Cardiodrive®.
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|
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Diagrama de Interligag6es do Cardiodrive®

Instalagdao do Controlador (030-002046)

Dependendo da rede eléctrica da instituigdo, o Controlador funcionara com uma fonte de
alimentagdo monofasica de 230 V CA, 60 Hz ou 230 V CA, 50 Hz. Verifique se o cabo

de alimentagao € o correcto para o sistema de alimentacgao da instituicao e se esta bem
instalado no conector J1 do Controlador.

Verifique se o perno de ligagao a terra, E1, esta ligado a uma ligagéo a terra de igual
potencial da instituicéo.

Verifique se o fusivel correcto esta instalado na entrada de alimentagéo de CA.

Consulte 985-004663.

Verifique se o cabo (072-004608-4) esta bem instalado entre o conector J2 do Controlador
e o conector J1 do Conjunto do Motor.

Verifique se o cabo (072-002958-2) esta bem instalado entre o conector J3 do Controlador
e o conector J1 da Interface do Utilizador na sala de controlo.

Verifique se o cabo (072-002958-1) esta bem instalado entre o conector J4 do Controlador
e o conector J1 da Interface do Utilizador na sala do procedimento.

Instalagao do Motor (030-005115)

Ligue o Conjunto do Motor a extremidade da mesa do paciente.
o Ligue-o a extremidade que corresponde ao lado esquerdo do paciente (com este
deitado de costas).
o Ligue-o de forma a que o eixo do motor aponte em direc¢do a cabecga do paciente
(ndo em direcgéo aos pés do paciente).
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e E possivel deslizar o motor ao longo da extremidade, conforme for necessario. A posigao
exacta devera ser ajustada tendo em conta a folga do cabo de tracgéo flexivel relativamente
ao paciente. Esta posigao ao longo da extremidade ira variar consoante o paciente. Tente
coloca-lo o mais longe possivel dos pés do paciente, de uma forma pratica.

2.5 Instalagao das Interfaces do Utilizador (030-002047)

e Ligue a Interface do Utilizador, ligada ao cabo 072-002958-1, a extremidade da mesa do
paciente.

e Verifique se a outra Interface do Utilizador esta colocada numa superficie plana segura, livre
de quaisquer obstaculos que possam cair na mesma, na sala de controlo.

2.6 Instalagao da Unidade de Avang¢o descartavel (001-001751-1)

e Consulte as IFU incluidas com os produtos descartaveis para proceder a instalagao da
Unidade de Avango descartavel.

e Deslize o motor ao longo da extremidade da mesa do paciente (em direcgdo a cabecga ou aos
pés do paciente), conforme necessario, para eliminar a folga no eixo de tracgao flexivel e
mantenha-o o mais direito possivel para um determinado paciente. Tente coloca-lo o mais
longe possivel dos pés do paciente, de uma forma pratica.

2.7 Funcionamento do Cardiodrive® com Uma Interface de Utilizador Apenas

O Cardiodrive® é capaz de funcionar com uma Interface do Utilizador apenas instalada. Esta é a
configuragao padrao. Contudo, se tiver a opgéo de duas interfaces, mas desejar usar apenas uma
IU instalada, a Derivagéo de Controlo (030-002990) deve ser instalada no conector J3 ou J4 do
Controlador. Se a U ligada ao J3 n&o estiver a ser usada, entdo a derivagao é instalada no conector
J3. Se a IU ligada ao J4 n&o estiver a ser usada, entdo a derivacgao é instalada no conector J4.
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3.

3.1

3.2

3.3

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO Cardiodrive®

Ligacao do Cardiodrive®

Assegure-se de que o interruptor de alimentagéo no Controlador esta na posigédo OFF
(desligada).

Verifique se todos os cabos estdo presos firmemente aos respectivos conectores.
Verifique se ambos os E-stops estao na posigéo “OFF” (ndo premida) nas Interfaces do
Utilizador.

Ligue o interruptor de alimentagéo de CA identificado com 1/O ao lado do conector J1 no
Controlador.

O modo de ligagdo normal consiste em ter o E-stop na posigao “ON” (premido) na IU com o
indicador “Select” (Seleccionar) aceso.

Verifique se o indicador verde de alimentagéo esta aceso no Controlador.

Teste todas as operagbes seguintes para assegurar um funcionamento correcto do
dispositivo, antes de cada utilizagcdo num procedimento cirurgico.

Utilizacao da Paragem de Emergéncia (E-stop)

Quando o E-stop estiver na posigdo “ON” (premido), o movimento do cateter esta desactivado.
Para activar o movimento do cateter através dos controlos da IU, o E-stop tem de se colocado
na posig¢ao “OFF” (ndo premido).

O modo de ligagdo normal consiste em ter o E-stop na posigao “ON” (premido) na IU com o
indicador “Select” (Seleccionar) aceso. Para verificar a funcionalidade dos E-stops, avance
para o passo seguinte.

Verifique se ambos os E-stops estdo na posigéo “OFF” (ndo premida) desengatados nas
Interfaces do Utilizador.

Na IU, com o indicador “Power” (Energia) aceso, prima o E-stop.

Verifique se o indicador verde “Power” (Energia) esta desligado. Assim que um bot&o E-stop
é premido, este tem de ser torcido e puxado para que o Cardiodrive® possa ser ligado.

Na outra Interface do Utilizador, prima o E-stop.

Verifique se o indicador verde “Power” (Energia) esta desligado na primeira IU testada.
Desligue novamente o E-stop, rodando-o na direc¢ao das setas e puxando-o para fora para
alimentar o Cardiodrive®.

Funcionamento do Joystick de Avango e Retrocesso

Na IU com o indicador “Power” (Energia) aceso, prima e mantenha premido o botao de
activagao no joystick, a medida que este é movido para a frente.

O cateter sera movido para a frente a uma velocidade continua até o botdo de activagao do
joystick ser libertado.

O indicador “Advance” (Avangar) acender-se-a quando o joystick estiver a ser utilizado para
avangar o cateter.

Na IU, com o indicador “Power” (Energia) aceso, prima e mantenha premido o botao de
activagao no joystick, a medida que este é movido para tras.

O cateter sera movido para tras a uma velocidade continua até o botao de activagao do
joystick ser libertado.

O indicador “Retract” (Retroceder) acender-se-a quando o joystick estiver a ser utilizado para
avancar o cateter.
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3.4 Funcionamento do Botdo de Avango e Retrocesso de 1 mm

¢ Na lU com o indicador de “Power” (Energia) aceso, verifique se o interruptor de selecgao
“Step” (Passo) esta a apontar para a definigdo de 1 mm.

e Prima e solte uma vez o interruptor do botédo “Advance” (Avangar). O cateter desloca-se
1 mm para a frente.

¢ O indicador “Advance” (Avangar) acender-se-a quando o botédo “Advance” (Avangar) for
premido.

e Na IU com o indicador de “Power” (Energia) aceso, prima e solte uma vez o interruptor do
botdo “Retract” (Retroceder). O cateter desloca-se 1 mm para tras.

¢ O indicador “Retract” (Retroceder) acender-se-a quando o botéo “Retract” (Retroceder) for
premido.

3.5 Funcionamento do Botdo de Avango e Retrocesso de 3 mm

¢ Na lU com o indicador de “Power” (Energia) aceso, verifique se o interruptor de selecgao
“Step” (Passo) esta a apontar para a definicdo de 3 mm.

e Prima e solte uma vez o interruptor do botédo “Advance” (Avangar). O cateter desloca-se
3 mm para a frente.

e O indicador “Advance” (Avancgar) acender-se-a quando o botdo “Advance” (Avangar) for
premido.

¢ Na lU com o indicador de “Power” (Energia) aceso, prima e solte uma vez o interruptor do
botdo “Retract” (Retroceder). O cateter desloca-se 3 mm para tras.

e O indicador “Retract” (Retroceder) acender-se-a quando o botéo “Retract” (Retroceder) for
premido.

3.6 Selecgao do Funcionamento da Interface do Utilizador

Cada Interface do Utilizador Cardiodrive® contém um indicador “Select” (Seleccionar) e um botédo de
pressdo. Se o indicador “Select” (Seleccionar) da IU estiver aceso, podera controlar o motor. O motor
s6 pode ser controlado por uma IU de cada vez. Para obter o controlo, prima o botao “Select”
(Seleccionar) na IU com o indicador “Select” (Seleccionar) apagado. O indicador “Select”
(Seleccionar) acendera indicando que a IU adquiriu o controlo. O indicador “Select” (Seleccionar) na
IU desligar-se-a, indicando que ficou sem o controlo.

3.7 Desligamento do Cardiodrive®

O estado normal do Cardiodrive® & ser ligado com o “E-stop” activado na U, a qual possui o
indicador “Select” (Seleccionar) aceso. Se o sistema tiver de ser desligado, desligue o interruptor de
alimentacao de CA indicado com I/O ao lado do conector J1 no Controlador. Quando voltar a ligar o
Cardiodrive®, repita os passos definidos na secgao 3.1.
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3.8 Recuperacio de Erros

Se a IU néo estiver a funcionar (ou seja, a controlar o movimento do cateter), verifique se o indicador
“Select” (Seleccionar) e “Power” (Energia) estao acesos.

Se o indicador “Select” (Seleccionar) nao estiver aceso, consulte a secg¢éo 3.6 acima.

Se o indicador “Power” (Energia) ndo estiver aceso, verifique se todos os “E-stops” estao

activados.

Se o indicador “Power” (Energia) da IU ainda n&o estiver aceso, desligue e ligue o

Controlador.

Se o motor nao estiver a funcionar, verifique se todos os “E-stops” estao activados.

Se uma das IU continuar a dar problemas, consulte a secgdo 2.7 (Funcionamento do

Cardiodrive® com uma IU apenas instalada).

Se o movimento do motor parar e o motor deixar de responder a IU, isso pode ter sido

causado pelo facto de o motor detectar uma resisténcia mecanica elevada no sistema e

desligar-se automaticamente. Para resolver isso:

a) Em primeiro lugar, verifique se o cabo de tracgdo descartavel e a estrutura de avango
ainda estao posicionados conforme configurado originalmente para o paciente.

b) Desligue o eixo de tracgédo descartavel do conjunto do motor.

¢) Prima o botdo vermelho na IU e, em seguida, rode-o para que este volte a sair (ou seja,
alternar a energia para a IU). Utilize entdo o joystick para avangar. Ao alternar a energia,
0 motor € reiniciado.

d) Ougca os ruidos produzidos pelo conjunto do motor para determinar se 0 mesmo esta a
tentar ligar. Se o motor estiver a tentar ligar, substitua a unidade de avango descartavel.

e) Se o motor ndo estiver a tentar ligar, entdo o motor precisa de manutengéo.

f) Consulte as IFU dos componentes descartaveis para obter informagdes sobre a
respectiva identificagao.
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4. DEFINIGOES DA INTERFACE DO UTILIZADOR

Esta secg¢ao descreve cada um dos controlos e indicadores do sistema que encontrara na Interface
do Utilizador.

41 Quadro de Utilizagdo dos Controlos

O quadro abaixo descreve cada um dos controlos e indica a utilizagao particular relativamente ao
movimento do cateter.

Controlo Numero do Item Utilizacao

Movimento do cateter na direccao “Advance” (Avancar)

Joystick 1 e “Retract” (Retroceder).
Movimento de passo discreto de 1 ou 3 mm, do cateter,
1 mm/3 mm 2 . =« » « »
na direccao “Advance” (Avancar) ou “Retract” (Retroceder).
E-stop 3 Desliga a alimentag&o do Conjunto do Motor.
Advance ~ o . .
Botdes que iniciam um movimento de passo discreto
(Avancar)/ . o »
4 de 1 mm ou 3 mm, do cateter, nas direc¢bes “Advance
Retract (Avancar) ou “Retract” (Retroceder)
(Retroceder) )
Select 5 O botéo de pressao determina que a IU esta em controlo
(Seleccionar) do Conjunto do Motor.

() (2)
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4.2 Quadro de Utilizagao dos Indicadores

O quadro seguinte descreve cada um dos indicadores e indica a utilizagao particular relativamente ao
Cardiodrive® e ao movimento do cateter.

Indicador Numero Utilizagao
do Item
Power 6 Quando este indicador esta na posigdo On, o motor esta ligado.
(Energia) Quando este indicador esta na posigao Off, o motor esta desligado.
Ad Quando este indicador esta na posicdao On, o movimento do cateter
vance 7 liza-se na direcgio “Advance” (A través do joystick
(Avancar) realiza-se na direc¢do “Advance (Avancar) através do joystic
ou do botédo “Advance” (Avangar).
Retract Quando este indicador esta na posigao On, o movimento do cateter
(Retroceder) 8 realiza-se na direcgéo “Retract” (Retroceder) através do joystick
ou do botédo “Retract” (Retroceder).
Select 9 Quando este indicador esta na posigao ligada, a IU esta
(Seleccionar) em controlo do motor.

CARDIODRIVE
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5. MANUTENCAO DO Cardiodrive®

Esta secgao descreve o procedimento basico para a manutengao do Cardiodrive®.

5.1 Limpeza

Nao esterilize nenhum dos componentes do Cardiodrive®. O equipamento eléctrico do Cardiodrive®
foi concebido para ser limpo com um pano ou cotonete humedecido com um desinfectante hospitalar
comum. Nunca mergulhe os componentes do Cardiodrive® em nenhum liquido.

5.2 Seguranca Geral

O Cardiodrive® foi concebido para aceitar uma tensao da fonte de alimentagdo monofasica de

230 V CA a 60 Hz ou 230 V CA a 50 Hz nominalmente. Para evitar perigos eléctricos no pessoal, 0

Cardiodrive® tem de estar devidamente ligado a terra. O perno de ligagao a terra E1, no Controlador
foi fornecido para esta protecgéo.
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