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SEADME KIRJELDUS

Seade QuikCAS viib labi hemostaatilise sisestaja edasi voi tdmbab tagasi
Uhilduvat magnetelektrofusioloogilist (EP) kateetrit ning seda juhitakse
kasutajaliidese kaudu, mis asub kas patsiendilaual véi juhtimisruumis.

Steriilsed lihekordselt kasutatavad komponendid holmavad:

Eelpaigaldatud edasiviimisseade

Hemostaatilisse

sisestajasse
Edasiviimisseadmesse

RIISTVARAKOMPONENDID (PAKITUD ERALDI)

Lisateavet eraldi pakitud riistvarakomponentide kohta vt Cardiodrive’i
paigaldus-, kéitus- ja hooldusjuhisest.

VAJALIKUD LISAKOMPONENDID

Seade QuikCAS on mdeldud kasutamiseks koos
magnetnavigatsioonististeemiga (MNS) Stereotaxis.

Jargmised kolm Uhekordselt kasutatavad artiklid on mdeldud kasutamiseks
koos seadmega QuikCAS ning neid muliakse eraldi.

1. Unhilduv magnetilise EP kateeter.
Biosense Webster Inc.-ilt:

* NaviStar® RMT Diagnostic
*  NaviStar® RMT Ablation

e NaviStar® RMT DS

U NaviStar® RMT Thermocool

* Celsius® RMT
2. Spetsiaalne sisestushiilss vdi juhthllss:

e Juhthiilss Cordis Preface® 8F
e  Sisestushilss St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8.5F

e Taiustatud paigaldushllsi komplekt Boston Scientific EP
Technologies™ Convoy™ 8.5F
3. VALIKKOMPONENDID:

®  Cardiodrive’i hemostaasiadapter

NAIDUSTUSED

Stereotaxise kateetri edasiviimissusteem Cardiodrive on ette nahtud ainult
Uhilduvate magnetiliste elektrofiisioloogilise kaardistamise ja ablatsiooni
kateetrite =~ automaatseks  sldamesiseseks  edasiligutamiseks ja
tagasitdmbamiseks kasutamisel koos magnetnavigatsioonisiisteemiga
Stereotaxis.

Ameerika Uhendriikides ei ole siisteem Cardiodrive ette nahtud
elektrofiisioloogilise kaardistamise ja ablatsiooni kateetrite edasiviimiseks
1abi koronaarveresoonte voi -siinuse.

DSP-0224 EST
Rev: P
Joustumise kuupdev: 24-March-2022

Effective Date: 24-Mar-2022 (GMT)

VASTUNAIDUSTUSED

Susteem Cardiodrive on vastunaidustatud kasutamiseks koos EP
kateetritega, v.a Uhilduvate magnetiliste EP-kateetritega koos Stereotaxise
magnetnavigatsioonisiisteemiga.

Hoiatused

. QuikCAS'i steriilsed komponendid on moeldud Uksnes
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. Arge resteriliseerige.
Taaskasutamine voib rikkuda QuikCAS’i talitlusnaitajaid ning
pdhjustada infektsiooni.

. QuikCAS'i tuleb kasutada uksnes edasiviimisel vdi tagasitdmbamisel,
kui kateeter on otsese fluoroskoopilise vaatluse all.

e Veenduge, et patsiendi ettevalmistamise ajal on kogu veri
kombineeritud EP-hemostaasiadapterist valja uhutud.

. QuikCAS'i juhuslik edasiviimine vdi tagasitdmbamine vdib pdhjustada
kontakti tundliku sidamekoega, mis vdib viia aritmiani.

. QuikCAS'’i komponendid on steriilsed ning neid tuleb kasitseda
steriilsetes tingimustes. Veenduge, et pakend on terve ja seadme
steriilsus sailinud.

Ettevaatusabinoud

e  QuikCAS'i tohivad kasutada Uiksnes vastava véaljadppega arstid.

e Vahendage alati magnetvélja tugevust, enne kui Uritate QuikCAS'i
komponente Uhendada / lahti vétta voi kateetrit sisestada/eemaldada.

. Kui magnetnavigatsioonisiisteemi kasutatakse koos QuikCAS'iga,
tekib kaitamise ajal tugev magnetvali. See magnetvali voib pdhjustada
metallobjektide lendumist, juhul kui neid objekte pole magnetvaljast
piisavalt isoleeritud.

e  Ettevaatusabindud kasutajatele leiate MNS-i kasutusjuhendist.

. Piirake patsiendi jala liikuvust, et hoida ara selle ligne kéverdumine,
mis vOib segada QuikCAS'i kasutamist ning tekitada vaskulaarses
ligipaasukohas liigset survet.

e Vaadake seade defektide suhtes hoolikalt lle ning veenduge seadme
oiges funktsioneerimises ja terviklikkuses, enne kui kateetri
patsiendisse sisestate.

e Arge kasutage QuikCAS’i iihtki komponenti, mis on kahjustunud.

. Kasutage QuikCAS'i steriilseid komponente enne toote pakendile
trikitud aegumiskuupaeva.

ETTEVALMISTUSED KASUTAMISEKS

1. Jargige slsteemi kasutajalidese ja mootori komponentide
seadistamisel Cardiodrive’i paigaldus-, kaitus- ja hooldusjuhendis
esitatud juhiseid.

2. Eemaldage karbist QuikCAS'i steriilsete komponentide alus.

3. Tarkvara Navigant versioon 3.0.6.X ja hilisemad nduavad enne
kasutamist, et kasutaja skaneeriks aktiveerimise vO6tkoodi. Selle
vootkoodi leiate nii aluse etiketilt kui ka karbi kaanelt alloleva
aktiveerimiskoodi simboli korvalt. Kui stisteem selleks marku annab,
kasutage vootkoodi sisseskaneerimiseks Ukskoik kummast asukohast
vootkoodilugejat. Seda tuleb teha vaid Uks kord.

Aktiveerimiskoodi
stimbol

4. Eemaldage steriilsete komponentide valiselt aluselt kaas, kasutades
steriilset tehnikat.

5. Eemaldage sisemine alus vélimisest ja eemaldage sisemise aluse
kaas, kasutades steriilset tehnikat.

6. Vaadake osad Ule ja veenduge, et nad on kahjustamata. Kahjustuste
tuvastamisel &arge Uritage neid parandada. Kasutage protseduuri
labiviimiseks uusi QuikCAS'i steriilseid komponente.

7. Eemaldage aluselt eelpaigaldatud edasiviimisseade. Suunake
edasiviimisseade nii, et selle ajamikaabel on suunatud sisestaja
kavandatud sisenemiskohast eemale.



8. Asetage edasiviimisseade patsiendi jalale nii, et see oleks véimalikult
horisontaalne.

9. Tdmmake edasivimisseadme hoob tagasi, nii et see jadb asendisse
UNLOCKED (Lahti) asendisse.

LOCKED (Lukus)

UNLOCKED (Lahti)

10. Kinnitage painduv ajamikaabel mootorikoostu kiilge.

Ettevaatust: Vajalik on steriilse ala (ihendamine mittesteriilsega.

a. Ulatage steriilse painduva ajamikaabli ots teisele isikule, et
Uhendada see mootorikoostuga (valjaspool steriilset valja).

b. Haarake kinni metallist painduvast ajamikaablist ja sisestage see
labi Luer-Lok kinnituse, mis asub mootorikoostu kiiljes.
Veenduge, et ajamikaabli nelinurkne profiil joondub mootorikoostu
vollil oleva nelinurkse muhviga.

c. Pingutage Luer-Lok kinnitust, et Uhendus oleks kindel.

11. Asetage mootorikoost voodi jalutsi Iahedale nii, et painduv ajamikaabel
on operatsioonilina peal S-kujuliselt. Vahendage painduva ajamikaabli
I6tku nii palju kui véimalik, ilma seda vastu edasiviimisseadet
tdmbamata.

12. Jatkake patsiendi ettevalmistusprotseduuriga.

PATSIENDI ETTEVALMISTUS

Markus. Piirake patsiendi jala liikuvust vdi muutke see liikumatuks, et hoida
ara selle liigne kdéverdumine, mis vdib segada QuikCAS'i kasutamist ning
tekitada vaskulaarses ligipdasukohas liigset survet.

1. Valmistage ette ja ligutage edasi sisestajat, jargides tootja esitatud
kasutamisjuhendeid. @ Eemaldage steriilsest pakendist Ghilduv
magnetilise EP kateeter.

2. Eemaldage kombineeritud EP-hemostaasiadapter (vdi muu Uhilduv
hemostaatiline adapter) steriilselt aluselt. Kombineeritud EP-
hemostaasiadapter sobib kasutamiseks kolme erineva
kaubandusvérgus saadaoleva sisestushilsiga. Taiustatud
paigaldushulsikomplektiga Boston Scientific EP Technologies™
Convoy™ 8.5F kasutage oOnarust 1, sisestusjuhikuga St. Jude
Medical™ Fast-Cath™ 8.5F kasutage Onarust 2 ning juhthulsiga
Cordis Preface® 6narust 3.

N
1. Boston Scientific Convoy

2. St. Jude Medical Fast-Cath
3. Cordis Preface

3.  Veenduge, et kombineeritud EP-hemostaasiadapteri Sundivoolik on
asendis RETRACTED AND LOCKED (Tagasitommatud ja lukus). Kui
see ei ole asendis RETRACTED AND LOCKED (Tagasittmmatud ja

lukus), tdmmake adapteri €J° proksimaalne ots tagasi ja keerake seda
lukustamiseks &.

Témmake
tagasi

(2 Lukusta

miseks-

Taielikult edasi lukatud

Suntimisvoolik —

keerake Tagasi

tdmmatud ja
lukustatud
4. Joondage kombineeritud EP-hemostaasiadapter hoolikalt sisestaja

hemostaatilise klapiga. Haarake sisestajast kinni hemostaasiklapist €7°
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veidi distaalselt poolt. Libistage kombineeritud EP-hemostaasiadapter
Ule hemostaatilise klapi ning pddrake, et seda kilgharu kilge
lukustada &(3 Kui kulgharu pdoéramisel ja lukustamisel esineb
vastupanu, ei ole komponendid digesti joondatud.
Maérkus. Kui neid kaht komponenti ei joondata, hakkab kombineeritud EP-
hemostaasiadapteri Suntimisvoolik edasi liikuma nurga all. See péhjustab
vastupanu, sest kateeter liigub sisestaja hemostaatilisse klappi.

@ Haarake sisestajast kinni
Kulgharu hemostaatilisest  klapist
distaalsel pool
@ Kulgharuga

I thendamiseks poorake

Hemostaatiline klapp

Hemostaatiline
sisestusadapter

5. Pange Uhilduv magnetilise EP kateeter valmis vastavalt tootja esitatud
kasutusjuhistele.

6. Kinnitage sustal kombineeritud EP-hemostaatilise sisestaja kulgharu
kilge.

7. Suntimisvooliku  vabastamiseks = pddrake  kombineeritud  EP-
hemostaasiadapteri proksimaalset otsa. Lukake Suntimisvoolikut
aeglaselt edasi, kuni distaalne ots puudutab hemostaatilist klappi.

8. Sisestage uhilduva magnetilise EP kateetri ots ja likake seda aeglaselt
1abi kombineeritud EP-hemostaasiadapteri, kuni ots puutub vastu
hemostaatilist klappi.

9. Lukake kombineeritud EP-hemostaasiadapteri ots ja EP kateetri ots
korraga hemostaatilisse sisestajasse. Avage hemostaatiline klapp ja
laske kateetril vastupanuta edasi liikuda.

10. Kui hemostaatiline klapp on avatud, jatkake kateetri painduva distaalse
otsa edasillikkamist sisestajasse labi hemostaatilise klapi.

Mérkus. Erinevalt tavalistest EP kateetritest on (hilduvatel magnetilise EP

kateetritel vdga painduv distaalne osa. Kateetri véimaliku kahjustamise

véltimiseks kasutage hemostaatilise klapi avamiseks alati kombineeritud

EP-hemostaasiadapterit, kui viite kateetri painduvat distaalset osa labi

hemostaatilise klapi.

11. Avage kilgharu klapp ja tommake verd AEGLASELT sustlasse, kuni
kogu 8hk on susteemist valjutatud. Aeglane témme on vajalik selleks,
et 6hk ei tungiks kombineeritud EP-hemostaasiadapteri proksimaalsest
otsast sisse.

12. Sulgege kilgharu klapp ja eemaldage sistal kilgharu kiljest.
Tuhjendage sustal ja taitke steriilse flsioloogilise lahusega.
Eemaldage kogu ohk flsioloogilise lahusega taidetud sistlast ja
kinnitage sustal tagasi kulgharu kulge. Avage kilgharu ja loputage
susteemi  flsioloogilise  lahusega, kuni kombineeritud EP-
hemostaasiadapteri voolikus ei ole enam verd. Kui vedelik on selge,
tdbmmake kombineeritud EP-hemostaasiadapteri ots sisestajast valja ja
pdorake adapteri proksimaalne ots asendisse RETRACTED AND
LOCKED (Tagasitommatud ja lukus). See sulgeb hemostaatilise klapi
kateetri tuubuse Umber ning hoiab &ra 6hu tungimise susteemi ja vere
tagasivoolu.

13. Langetage kateeter ja kombineeritud EP-hemostaasiadapter
edasiviimisseadmesse:

a. Asetage kombineeritud EP-hemostaasiadapteri proksimaalne ots
edasiviimisseadme 6narusse. Onarus asub kateetrikanali I8pus,
ajamikaabli teises otsas.

b. Asetage kateeter kateetrikanali pdhja. Kui kateeter ei asu téielikult
kanalis, voib see pitsuda, kui edasiviimisseade suletakse.

Patsient



14. Sulgege edasiviimisseade.
Veenduge, et kateeter asub téielikult kateetrikanalis ja
hoob on asendis LOCKED (Lukustatud).

Kateeter

Patsient

15. Vabastage edasiviimisseadme poidlakruvid, et seadet oleks vdimalik
patsiendi kehasse viimisel vertikaalselt reguleerida.

16. Reguleerige edasivimisseadme asendit, et kombineeritud EP-
hemostaasiadapteri voolik saaks olla vdimalikult sirgelt. Keerake
poidlakruvid uuesti kinni.

17. Veenduge, et painduv ajamikaabel on operatsioonilina peal S-
kujuliselt. Kinnitage painduv ajamikaabel teibiga lina kilge.

18. Liigutage edasiviimisseadme hoob asendisse UNLOCKED (Lahti) ning
viige kateetrit kasitsi edasi, kuni ots jduab siidamesse.

Mirkus. Arge kasutage QuikCAS'i seadet kateetri otsa viimiseks I&bi

sisestaja. Séltuvalt sisestaja tiilibist ja distaalsest kbverusest voib kateetri

otsa viimiseks l&bi sisestaja vaja olla jéudu, mis on suurem, kui QuikCAS
vélja kannatab.

19. Viige edasiviimisseadme hoob asendisse LOCKED (Lukus).
Veenduge, et kateeter asub taielikult kateetrikanalis ning hoob on
asendis LOCKED (Lukus). See (ihendab kateetri edasiviimisseadmega
ning voimaldab kasutada  QuikCASi. Kui kateeter on
edasiviimisseadmesse pitsunud, viige hoob asendisse UNLOCKED
(Lahti). Asetage kateeter kateetrikanali pdhja ning viige hoob
asendisse LOCKED (Lukus).

20. Jatkake QuikCAS'i tédprotseduuriga.

QUIKCAS'1 TOO

Mérkus. Kui QuikCAS'i seade Oigesti ei tédta, vaadake jaotist
»Vealahendus®.

1. Kateetrit saab arsti juhtimisel kasutajaliidese kaudu edasi likata voi
tagasi tdbmmata. Taielikud juhised leiate Cardiodrive’i paigaldus-,
kaitus- ja hooldusjuhendist.

2. EP protseduuri ajal aspireerige sisestajaga ning loputage seda
vastavalt tootja esitatud kasutusjuhistele.

3. Jargige standardset antikoagulantvedeliku pideva survestatud
kilgharuinfusiooni praktikat kooskdlas sisestaja tootja esitatud
juhistega.
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VEALAHENDUS

Maérkus. Kui QuikCAS’i seade pérast nende protseduuride jargimist
korralikult ei tb6ta, tutvuge Cardiodrive’i paigaldus-, kéitus- ja
hooldusjuhendiga.

1.  Kui kateeter sujuvalt edasi voi tagasi ei liigu, kontrollige jargnevat.

a. Veenduge, et kateetri ots ei ole sisestaja distaalsesse kdverasse
osasse tdbmmatud. Sellisel juhul avage edasiviimisseade ning
viige kateetrit kasitsi edasi, kuni ots jduab siidamesse.

b. Veenduge, et kombineeritud EP-hemostaasiadapter ja
edasiviimisseadme kateetrikanal on sisestaja sees endiselt
joondatud. Vabastage vajadusel péidlakruvi ja reguleerige.

c. Veenduge, et kombineeritud EP-hemostaasiadapter on asendis
RETRACTED AND LOCKED (Tagasitdmmatud ja lukus).

d. Aspireerige sisestajaga, et eemaldada kogunenud fibriin,
kooskdlas sisestaja tootja esitatud kasutusjuhistega.

e. Jalgige painduva ajamikaabli sisemist ajamivdlli, kui vajalik on
edasiliikumine voi tagasitdmbamine. Kui sisemine ajamivéll liigub,
minge jargmise sammu juurde. Kui sisemine ajamivall ei liigu,
tutvuge Cardiodrive’i paigaldus-, kditus- ja hooldusjuhendiga.

f.  Viige edasiviimisseadme hoob asendisse UNLOCKED (Lahti).
Pborake Uhilduva magnetilise EP kateetri volli aeglaselt umbes
90 kraadi. Sulgege edasiviimisseade. Kui kateeter on
edasiviimisseadme sees, voib kateetri vollile tekkida ,libe* koht.
EP protseduuri tasakaalustamise ajal on selle ,libeda“ punkti
valtimiseks vajalik kateetri volli p6éramine.

2. Kui aktiveerimise vootkoodi lugemine slsteemi ei aktiveeri, siis
kontrollige jargnevat.

a. Veenduge, et aegumiskuupaev pole méédunud. Kui seade on
aegunud, asendage seade mitteaegunud seadmega.

b.  Veenduge, et seadet pole juba kasutatud. Seade on mdeldud
ainult Ghekordseks kasutamiseks.

c. Veenduge, et aktiveerimise vo6tkoodi pole kahjustatud. Kui see
on kahjustatud, sisestage slisteemi vastava marguande peale
arvkood.

d. Kui kdik eelnev on kontrollitud, helistage tédiendava abi saamiseks
Stereotaxisesse.

GARANTIIST LOOBUMINE JA HUVITISTE PIIRAMINE

STEREOTAXIS EI ANNA MINGEID OTSESEID EGA KAUDSEID GARANTIISID SEOSES
SELLES DOKUMENDIS KIRJELDATUD SEADMEGA. STEREOTAXIS UTLEB LAHTI
KOIGIST SELGESONALISTEST VOI KAUDSETEST ESILDISTEST JA GARANTIIDEST,
SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, GARANTIIDEST TURUSTATAVUSE, MINGIKS
KINDLAKS EESMARGIKS SOBIVUSE VOI OMANDIOIGUSE JARGIMISE KOHTA, MIS
TULENEVAD STATUUDIST VOI SEADUSEST VOI TOUSETUKSID TEGEVUSE,
EDASIMUUMISE VOI KAUBANDUSTEGEVUSE KAIGUS.

STEREOTAXIS, INC. EI OLE VASTUTAV OTSESTE, KAUDSETE VOI TULENEVATE
KAHJUDE EEST, V.A SEADUSEGA SELGELT VALJENDATUD JUHTUDEL.

STEREOTAXIS El VASTUTA MINGITE OTSESTE, KAUDSETE VOI TULENEVATE
KAHJUDE EEST, MIS TULENEVAD SELLE SEADME KORDUVKASUTAMISEST.



Toodetud ettevdttele:
Stereotaxis, Inc.

4320 Forest Park Ave. Suite 100
St. Louis, MO 63108
www.stereotaxis.com

1-314-678-6100
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