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GEBRAUCHSANLEITUNG

MARKEN

. Cardiodrive ist eine Marke von Stereotaxis, Inc., die in den USA, der Europdischen Gemeinschaft und Japan registriert ist.
. Navigant ist eine Marke von Stereotaxis, Inc., die in der Europdischen Gemeinschaft und Japan registriert ist.
. QuikCAS ist eine Marke von Stereotaxis, Inc.

Alle anderen Marken, die in diesem Dokument moglicherweise genannt werden, sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Manufactured under one or more of the following patents:
United States: 7,276,044; 7,635,342; 7,766,856
European Patents: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)
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SYMBOLLEGENDE

REF Katalog-Nr

LOT Chargen-Nr

g Verwendbar bis
I::Ei]‘ Bedienungsanleitung konsultieren

Nur zum einmaligen Gebrauch

@ Bei beschadigter oder geoffneter Verpackung nicht verwenden

Trocken lagern

= .
\ Von Sonnenlicht fernhalten

Sterilisiert mit Ethylenoxid

EC | REP Autorisierte Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft

\AJ Aktivierungscode

Cardiodrive® Sterile

Cardiodrive Sterile Komponenten

Components
Ii VORSICHT: GemaR den Bundesgesetzen der USA ist der Kauf dieses Geréats nur durch einen Arzt oder auf dessen Anweisung
hin zulassig.
Only &
Hemostasis Adapter Hamostaseadapter

Hemostasis Adapter-SJ Hémostaseadapter-S)
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Vor Hitze und radioaktiven Strahlungsquellen schitzen
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BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Das QuikCASSystem dient zum Vorschieben und Zuriickziehen kompatibler
magnetischer Elektrophysiologie (EP)-Katheter (ber eine hamostatische
Einflhrvorrichtung. Dies geschieht per Fernzugriff Uber eine
Benutzeroberflache, die sich entweder am Patiententisch oder im
Steuerungsraum befindet.

Im Lieferumfang enthaltene sterile Einwegkomponenten:
Vormontierter Katheter-Mitnehmer

Kombinations-EP-Hamostaseadapter

Zur Hamostaseventil-
Einfiihrschleuse

Zum Kathewx

Mitnehmer

HARDWARE-KOMPONENTEN (separat verpackt)

Detaillierte Information zu den einzeln verpackten Hardware- Komponenten
finden Sie im Installations-, Betriebs- und Servicehandbuch zum
Cardiodrive.

ZUSATZLICH BENOTIGTE KOMPONENTEN
QuikCAS ist zur Verwendung mit dem Magnetic Navigation System
(MNS/Magnetnavigationssystem) von Stereotaxis bestimmt.

Die folgenden drei Einwegartikel werden fiir den Betrieb des QuikCAS
Systems benétigt und sind separat zu beziehen.

1.  Kompatibler magnetischer EP-Katheter
Biosense Webster Inc.’s:
® NaviStar® RMT Diagnosekatheter
* NaviStar® RMT Ablationskatheter
* NaviStar® RMT DS
® NaviStar® RMT Thermocool
® Celsius® RMT
2. Festgelegte Einfiihrschleuse oder Fuhrungsschleuse
e Cordis Preface® Fuhrungsschleuse
e St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5 Fr. Einfiihrvorrichtung oder
e Boston Scientific EP Technologies™ Convoy™ 8,5 Fr.,
Fortschrittliches Applikations-Einflhrschleusen-Kit
3. Optionale Komponente
e Cardiodrive  Hamostaseadapter (oder anderer kompatibler
Hamostaseadapter)

INDIKATIONEN

Das Stereotaxis Cardiodrive Catheter Advancement System (CAS) ist
ausschlief3lich fur das automatische Vorschieben und Zurlickziehen von
kompatiblen  magnetischen  Elektrophysiologie  (EP)-Mapping- und
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Ablationskathetern in das Herz des Patienten bei gleichzeitiger Verwendung
eines Stereotaxis MNS (Magnetnavigationssystems) vorgesehen.

In den USA ist das Cardiodrive nicht fir das Vorschieben von EPMapping-
und Ablationskathetern durch die Koronarvaskulatur oder den Koronarsinus
vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Cardiodrive ist kontraindiziert fir den Gebrauch mit nicht kompatiblen
magnetischen EP-Kathetern bei der Verwendung mit einem Stereotaxis
MNS.

Warnhinweise

. Die sterilen QuikCAS Komponenten sind nur zum EINMALIGEN
GEBRAUCH bestimmt. Nicht  erneut  sterilisieren. Eine
Wiederverwendung kann die Leistungseigenschaften des QuikCAS
beeintrachtigen und zu einer Infektion fiihren.

. Das QuikCAS darf nur zum Vorschieben und Zuriickziehen von
Kathetern verwendet werden, solange diese unter direkter
fluoroskopischer Beobachtung sind.

. Sicherstellen, dass sich bei der Vorbereitung des Patienten kein Blut
mehr in dem Kombinations-EP-Hamostaseadapter befindet.

e  Versehentliches Vorschieben oder Zurlickziehen des QuikCAS kann
zum Kontakt mit empfindlichem Herzgewebe und u. U. zu Arrhythmien
fuhren.

. Die Komponenten des QuikCAS sind steril und sind aseptisch zu
handhaben. Sicherstellen, dass die Verpackung unversehrt ist und die
Sterilitat der Vorrichtung nicht beeintrachtigt wurde.

VorsichtsmaBnahmen

. Das QuikCAS darf ausschlieBlich von entsprechend geschulten Arzten
angewendet werden.

e  Vor dem AnschlieRen/Trennen der QuikCAS Komponenten sowie dem
Einfihren/Zurlckziehen des Katheters grundsatzlich die Magnetfelder
reduzieren.

. Das zusammen mit dem QuikCAS verwendete
Magnetnavigationssystem (MNS) erzeugt beim Betrieb ein starkes
Magnetfeld. Dieses Magnetfeld kann Metallgegenstande so stark
anziehen, dass sie zu Projektilen werden. Daher missen alle
Metallgegenstande ausreichend vom Magnetfeld isoliert werden.

. Die geeigneten VorsichtsmafRnahmen finden Sie im Benutzerhandbuch
fur das MNS.

. Das Bein des Patienten muss fixiert werden, damit kein UbermaRiger
Zug/Druck auf den Gefalzugang ausgelibt und die Leistung des
QuikCAS nicht beeintrachtigt wird.

. Die Vorrichtung sorgfaltig auf Mangel untersuchen und die
Unversehrtheit sowie die ordnungsgemafe Funktion vor dem
Einflhren des Katheters in den Patienten bestatigen.

. Beschadigte QuikCAS Komponenten dirfen nicht verwendet werden.

. Die sterilen Komponenten des QuikCAS Systems sind vor Ablauf des
auf die Verpackung aufgedruckten Verfallsdatums aufzubrauchen.

VORBEREITUNG

1. Zur Einrichtung der Benutzeroberflache und der Motorkomponenten
des Systems die Anweisungen im Installations-, Betriebs- und
Servicehandbuch zum Cardiodrive befolgen.

2. Die Schale mit den sterilen QuikCAS Komponenten aus dem Karton
nehmen.

3. Fir die Navigant-Software Version 3.0.6.x und héher muss vor dem
Gebrauch ein Aktivierungs-Strichcode eingescannt werden. Dieser
Strichcode befindet sich sowohl auf dem Etikett der Schale als auch
auf der Oberseite des Kartons in der Nahe des unten dargestellten
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LAktivierungscode“-Symbols. Sobald das System dazu auffordert, den
Strichcode an einer der beiden Stellen mit dem Strichcodescanner
einlesen. Er muss nur einmal gescannt werden.

Aktivierungscode-Symbol

4. Den Deckel der auBeren Schale der sterilen Komponenten unter
Verwendung aseptischer Technik abziehen.

5. Die innere Schale unter Verwendung aseptischer Technik aus der
auBeren Schale nehmen und den Deckel von der inneren Schale
abziehen.

6. Alle Teile auf ihre Unversehrtheit priifen. Sollten Schaden festgestellt
werden, keine Reparatur versuchen, sondern neue sterile QuikCAS
Komponenten fiir das Verfahren verwenden.

7. Den vormontierten Katheter-Mitnehmer aus der Schale nehmen. Den
Katheter-Mitnehmer so drehen, dass das Antriebskabel (am
Mitnehmer) von der GefaRzugangsstelle fur die Einfuhrvorrichtung weg
zeigt.

8. Den Katheter-Mitnehmer mdoglichst horizontal auf dem Bein des
Patienten positionieren.

9. Den Hebelarm am Katheter-Mitnehmer in die ENTRIEGELTE Stellung
zurickziehen.

Entriegelt

10. Das flexible Antriebskabel an den Motor anschlieRen.

Vorsicht: Es muss eine Verbindung zwischen dem sterilen und nicht

sterilen Bereich hergestellt werden.

a. Das Ende des sterilen flexiblen Antriebskabels einer anderen
Person Ubergeben, die dann die Verbindung zum Motor
(auBerhalb des sterilen Bereichs) herstellt.

b. Das metallene flexible Antriebskabel durch die Luer-Lock-
Verbindung am Motor filhren. Das quadratische Profil des
Antriebskabelsmit dem quadratischen Profil der Kupplung an der
Motorwelle ausrichten.

c. Den Luer-Lock-Anschluss anziehen, um die Verbindung zu
sichern.

11. Den Motor am Fuflende des Betts platzieren, sodass das flexible
Antriebskabel S-férmig auf der Patientenabdeckung liegt. Das flexible
Antriebskabel so straff wie moglich ziehen. Es darf jedoch keinen Zug
auf den Katheter-Mitnehmer austben.

12. Den Patienten vorbereiten.

VORBEREITUNG DES PATIENTEN

Hinweis: Das Bein des Patienten muss fixiert werden, damit kein
Ubermafiger Zug/Druck auf den GefalRizugang ausgelibt und die Leistung
des QuikCAS nicht beeintrachtigt wird.

1. Die EinfUhrvorrichtung gemafl den Herstelleranweisungen vorbereiten
und einfuhren. Den kompatiblen magnetischen EP-Katheter aus der
sterilen Verpackung nehmen

2. Den Kombinations-EP-Hamostaseadapter (oder andere kompatible
Hamostaseadapter) der sterilen Schale entnehmen. Der Kombinations-
EP-Hamostaseadapter ist zur Verwendung mit drei im Handel
erhéltlichen Einfiihrschleusen vorgesehen. Schlitz 1 fiir Boston
Scientific EP Technologies™ Convoy™ 8,5 Fr., Fortschrittliches
Applikations-Einflihrschleusen-Kit, Schlitz 2 fir St. Jude Medical™
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Fast-Cath™ 8,5 Fr. EinfUhrvorrichtung oder Schlitz 3 fir Cordis
Preface® Flhrungsschleuse.

1. Boston Scientific Convay
2. 8t. Jude Medical Fast-Cath
3. Cordis Preface

3. Sicherstellen, dass das Bypassrohr am Kombinations
EPHamostaseadapter ZURUCKGEZOGEN UND VERRIEGELT ist.

Andernfalls das proximale Ende des Adapters €7’ zurlickziehen und
drehen, um es zu verriegeln &j

1
\ Zuriickziehen

2
Zum Verriegeln drehen

Vollsténdig vorgeschoben

/

Zurlickgezogen
nd verriegel
Bypassrohr und verriegelt

4. Den Kombinations-EP-Hamostaseadapter  prazise mit dem
Hamostaseventil der Einflhrvorrichtung ausrichten. Die

Einfihrvorrichtung direkt distal vom Hamostaseventil T’ fassen. Den
Kombinations-EPHamostaseadapter Uber das Hamostaseventil

schieben und durch Drehen am Seitenanschluss &)’ verriegeln. Wenn
beim Drehen und Verriegeln des Seitenanschlusses ein Widerstand
spurbar ist, sind die Komponenten nicht richtig miteinander
ausgerichtet.
Hinweis: Wenn diese zwei Komponenten nicht richtig miteinande fluchten,
wird das Bypassrohr des Kombinations-EPH&mostaseadapters schrdg
vorgeschoben. Dadurch ldsst sich der Katheter nur schwer in das
Hémostaseventil der Einfiihrvorrichtung vorschieben.

1

Einfilhrschleuse
distal vom
Hémostaseventil fassen

Hémostaseventil  mm—s—

Zum Verriegeln
am Seitenarm
Adapter der drehen
Hamostaseventil-
Einfilhrschleuse

5. Den kompatiblen magnetischen EP-Katheter gemafR den
Herstelleranweisungen vorbereiten.

6. Eine Spritze an den Seitenanschluss des EP-Hamostase-
EinfUhrvorrichtung anschlieRen.

7. Das proximale Ende des Kombinations-EP-Hamostaseadapters
drehen, um das Bypassrohr zu entriegeln. Das Bypassrohr langsam
vorschieben, bis seine distale Spitze das Hamostaseventil bertihrt.

8. Die Spitze des kompatiblen magnetischen EP-Katheters in den
Kombinations-EP-Hamostaseadapter einfiihren und vorschieben, bis
seine Spitze das Hamostaseventil beriihrt.

9. Die Spitze des Kombinations-EP-Hamostaseadapters und des
EPKatheters gleichzeitig in das Hamostaseventil der
Einflhrvorrichtung vorschieben. Das Hamostaseventil 6ffnen, sodass
der Katheter ohne Widerstand vorgeschoben werden kann.

10. Wenn das Hamostaseventil offen ist, den flexiblen distalen Teil des
Katheters weiter in die Einfihrvorrichtung und durch das
Hamostaseventil vorschieben.



Hinweis: Anders als herkémmliche EP-Katheter sind compatible
magnetische EP-Katheter mit einem sehr flexiblen distalen Abschnitt
versehen. Um Schédden am Katheter zu vermeiden, beim Vorschieben des
flexiblen distalen Katheterabschnitts durch das Hé&mostaseventil
grundsétzlich den Kombinations-EPHémostaseadapter zum Offnen des
Hémostaseventils verwenden.

11. Das Ventil des Seitenanschlusses 6ffnen und LANGSAM Blut in die
Spritze aufziehen, bis die Luft vollstandig aus dem System entfernt ist.
Die Spritze muss langsam zuriickgezogen werden, damit keine Luft
durch das proximale Ende des Kombinations-EPH&mostaseadapters
aufgezogen wird.

12. Das Ventil des Seitenanschlusses schlieBen und die Spritze vom
Seitenanschluss abnehmen. Die Spritze leeren und mit sterile
Kochsalzlosung flllen. Alle Luftblasen aus der Kochsalzldsung in der
Spritze entfernen und die Spritze wieder an den Seitenanschluss
anschlieBen. Den Seitenanschluss 6ffnen und das System mit
Kochsalzlésung spllen, bis sich in den Schlauchen des Kombinations-
EP-Hamostaseadapters kein Blut mehr befindet. Wenn die Flissigkeit
vollkommen klar ist, die Spitze des Kombinations-
EPHamostaseadapters aus der Einfiihrvorrichtung herausziehen und
das proximale Ende des Adapters in die ZURUCKGEZOGENE UND
VERRIEGELTE Stellung drehen. Dadurch wird das Hamostaseventil
um den Katheterschaft geschlossen und es kann weder Luft in das
System eindringen noch zusatzliches Blut zuriickflieRen.

13. Den Katheter und Kombinations-EP-Hamostaseadapter in den
Katheter-Mitnehmer einsetzen:

a. Das proximale Ende des Kombinations-EP-Hamostaseadapters in
den Schlitz des Katheter-Mitnehmers einsetzen. Der Schlitz
befindet sich am Ende des Katheterkanals auf der
gegeniiberliegenden Seite des Antriebskabels.

b. Den Katheter ganz nach unten in den Katheterkanal schieben.
Wenn der Katheter nicht vollstédndig in den Kanal eingesetzt ist,
kann er eingeklemmt werden, wenn der Katheter-Mithehmer
geschlossen wird.

Patient

14. Den Katheter-Mitnehmer schlieBen. Sicherstellen, dass der Katheter
vollsténdig im Katheterkanal sitzt und der Hebel in der
VERRIEGELTEN Stellun

Einflhrschleuse — ™
) —=mmmm Adapter der Hamostaseventil-
Einflhrschleuse

Patient Katheter

15. Die Randelschrauben am Katheter-Mitnehmer lockern, um bei der
Positionierung auf dem Patienten eine vertikale Justierung zu
ermdglichen

16. Den Katheter-Mitnehmer so positionieren, dass die Schlduche des
Kombinations-EP-Hamostaseadapters mdoglichst gerade sind. Die
Randelschrauben wieder anziehen.

17. Sicherstellen, dass das flexible Antriebskabel S-férmig auf der
Patientenabdeckung angeordnet ist. Das flexible Antriebskabel mit
Klebeband an der Abdeckung befestigen.

18. Den Hebelarm am Katheter-Mitnehmer in die ENTRIEGELTE Position
bringen und den Katheter von Hand vorschieben, bis sich die Spitze im
Herzen befindet.

DSP-0224 GER
Rev: P
Effective Date: 24 March 2022

Effective Date: 24-Mar-2022 (GMT)

Hinweis: Die Katheterspitze nicht mit dem QuikCAS in die
Einfiihrvorrichtung vorschieben. Je nach Art der Einfiihrvorrichtung und der
distalen Kriimmung kann zum Vorschieben der Katheterspitze durch die
Einfiihrvorrichtung mehr Kraft erforderlich sein als das QuikCAS System
abgeben kann.

19. Den Hebelarm am Katheter-Mitnehmer in die VERRIEGELTE Position
bringen. Sicherstellen, dass der Katheter vollstandig im Katheterkanal
sitzt und der Hebel in der VERRIEGELTEN Stellung ist. Hierdurch wird
der Katheter an den Katheter-Mithehmer angeschlossen und die
Verwendung des QuikCAS Systems ermdglicht. Wenn der Katheter im
Katheter-Mitnehmer eingeklemmt ist, den Hebel in die ENTRIEGELTE
Stellung bringen. Den Katheter vollstandig in den Katheterkanal
dricken und den Hebel in der VERRIEGELTE Stellung bringen.

Richtig Falsch

20. Das Verfahren mit dem QuikCAS (Bedienung) kann jetzt beginnen.

BEDIENUNG DES QuikCAS
Hinweis: Wenn das QuikCAS nicht ordnungsgeméal funktioniert, siehe
unter ,Fehlerbehebung”.

1. Der Katheter kann gemaR den Anweisungen des Arztes mithilfe der
Benutzeroberflache vorgeschoben und zuriickgezogen werden.
Umfassende Anweisungen finden Sie im Installations-, Betriebsund
Servicehandbuch zum Cardiodrive.

2. Die Einfuhrvorrichtung wahrend des EP-Verfahrens gemafl den
Herstelleranweisungen aspirieren und spllen.

3. In Ubereinstimmung mit den Herstelleranweisungen einen
standardmafigen kontinuierlichen Tropf mit Antikoagulans unter Druck
Uber den Seitenanschluss anlegen.

FEHLERBEHEBUNG

Hinweis: Wenn das QuikCAS System nach Ausfiihrung dieser Verfahren
nicht ordnungsgemé&R  funktioniert, das Installations-, Betriebsund
Servicehandbuch zum Cardiodrive konsultieren.

1. Wenn sich der Katheter nicht mehr reibungslos vorschieben oder
zuriickziehen lasst, Folgendes Uberpriifen:

a. Sicherstellen, dass die Katheterspitze nicht in das distale
gebogene Ende der Einfuhrvorrichtung zuriickgezogen wurde.
Andernfalls den Katheter-Mithehmer 6ffnen und den Katheter von
Hand vorschieben, bis sich die Spitze im Herzen befindet.

b.  Sicherstellen, dass der Kombinations-EP-Hamostaseadapter und
der Katheterkanal des Katheter-Mithehmers richtig mit der
EinfUhrvorrichtung ausgerichtet sind. Die Randelschraube lockern
und die Ausrichtung nach Bedarf justieren.

c. Sicherstellen, dass der Kombinations-EP-Hamostaseadapter
URUCKGEZOGEN UND VERRIEGELT ist.

d. Die EinfUhrvorrichtung gemaR den Herstelleranweisungen
aspirieren, um eine Ansammlung von Fibrin zu verhindern.

e. Die interne Antriebswelle des flexiblen Antriebskabels
beobachten, wenn ein Vorschieben oder Zuriickziehen
angefordert wird. Wenn sich die interne Welle bewegt, weiter mit
dem nachsten Schritt. Wenn sich die innere Welle nicht bewegt,
das Installations-, Betriebs- und Servicehandbuch zum
Cardiodrive konsultieren.

f. Den Hebel am Katheter-Mitnehmer in die ENTRIEGELTE Position
bringen. Den Schaft des kompatiblen magnetischen EP-Katheters
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vorsichtig um ungefahr 90 Grad drehen. Den Katheter-Mitnehmer

schlieRen. Wenn der Katheter in den Katheter-Mitnehmer

gerutscht ist, kann sich eine glatte Stelle am Katheterschaft

gebildet haben. In diesem Fall muss der Katheterschaft gedreht

werden, um diese glatte Stelle wahrend des restlichen EP-
Verfahrens zu vermeiden.

2.  Wenn das System durch Einlesen des Aktivierungs-Strichcodes nicht
aktiviert wird, Folgendes priifen:

a. Sicherstellen, dass das Verfallsdatum nicht tGberschritten wurde.
Wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist, muss die Vorrichtung
durch eine Vorrichtung mit nicht abgelaufenem Verfallsdatum
ersetzt werden.

b.  Sicherstellen, dass die Vorrichtung nicht bereits verwendet wurde.
Diese Vorrichtung ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

c. Sicherstellen, dass der Aktivierungs-Strichcode nicht beschadigt
wurde. Falls er beschadigt ist, bei der Aufforderung des Systems
zum Einscannen den Zahlencode eintippen.

d. Wenn alle obigen Punkte in Ordnung sind, Stereotaxis um weitere
Hilfe bitten.

GEWAHRLEISTUNG UND
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

STEREOTAXIS GEWAHRT KEINE AUSDRUCKLICHEN ODER
IMPLIZITENGARANTIEN IN BEZUG AUF DIE IN DIESEM DOKUMENT
BESCHRIEBENE VORRICHTUNG. STEREOTAXIS ENTZIEHT SICH
GEWAHRLEISTUNGEN UND GARANTIEN IN JEGLICHER ART SOWOHL
EXPLIZITER ALS AUCH IMPLIZITER NATUR: DIES BEINHALTET AUCH
OHNE EINSCHRANKUNG DIE IMPLIZITEN GARANTIEN DER
MARKTGANGIGKEIT, EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK
UND UNTERLASSUNG, GEMAR STATUT ODER GESETZ, SOWIE
VORGANGE, DIE SICH AUS DER NORMALEN GESCHAFTSTATIGKEIT
HERAUS ERGEBEN.

STEREOTAXIS, INC. IST IN KEINEM FALL HAFTBAR FUR
IRGENDWELCHE DIREKTEN, ZUFALLIGEN ODER FOLGESCHADEN,
MIT AUSNAHME DER AUSDRUCKLICH IN SPEZIFISCHEN GESETZEN
VORGESEHENEN HAFTUNG.
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STEREOTAXIS IST NICHT HAFTBAR FUR IRGENDWELCHE DIREKTEN,
ZUFALLIGEN ODER FOLGESCHADEN, DIE SICH AUS DER
WIEDERVERWENDUNG DIESER VORRICHTUNG
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