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KAYTTOOHJEET

TAVARAMERKIT

. Cardiodriveon Stereotaxis, Inc.:n rekisteroity tavaramerkki Yhdysvalloissa, Euroopan unionissa ja Japanissa.
. Navigant on Stereotaxis, Inc:n rekisterdity tavaramerkki Euroopan unionissa ja Japanissa.
. QuikCAS on Stereotaxis, Inc:n tavaramerkki.

Kaikki muut tassa asiakirjassa mahdollisesti esiintyvat tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

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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MERKKIEN SELITYKSET

REF Luettelonumero

Lot Erdanumero

Viimeinen kayttopaiva

Tutustu kayttéohjeisiin

Ei saa kayttaa uudelleen

D Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu

Sailytettava kuivana

Suojattava auringonvalolta

Steriloitu etyleenioksidilla

EC | REP Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

A\ Aktivointikoodi

Cardiodrive® Sterile

Steriilit Cardiodrive-osat

Components
Ii LET OP: Volgens de federale Amerikaanse wetgeving is verkoop van dit product uitsluitend toegestaan aan een arts.
Only
Hemostasis Adapter hemostaasisovit

Hemostasis Adapter-SJ hemostaasisovit-SJ

b}
\

()
A

L

/,
~

A

Suojattava lammolta ja radioaktiivisuudelta
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LAITEKUVAUS

QuikCAS-jarjestelma liikuttaa yhteensopivaa magneettista sahkofysiologista
(SF) katetria eteen- tai taaksepdin hemostaasisisdanviennin kautta joko
leikkauspdydalla tai valvontahuoneessa sijaitsevan  kayttdliittyman
etdohjauksella.

Steriileihin kertakdyttéosiin kuuluvat:

Valmiiksi koottu siirrin

Yhdistetty SF-hemostaasisovit

Hemostaasisisaanvientiin

Siirtimee}\

LAITTEISTO-OSAT (pakattu erikseen)
Katso lisdtietoja yksittaispakatuista laitteisto-osista Cardiodriven asennus-,
kayttd- ja huolto-oppaasta.

TARVITTAVAT LISAOSAT
QuikCAS-jarjestelméa on tarkoitettu kaytettdvaksi yhdessa Stereotaxisin
magneettinavigointijarjestelman (MNJ) kanssa.

Seuraavat kolme kertakayttéosaa ovat valttamattomia
QuikCAS- jarjestelman toiminnalle. Niitd myydaan erikseen.

1. Yhteensopiva magneettinen SF-katetri.
Biosense Webster Inc.’s:
e NaviStar® RMT Diagnostic
* NaviStar® RMT Ablation
¢ NaviStar® RMT DS
¢ NaviStar® RMT Thermocool
¢ Celsius® RMT
2. Erityinen sisaanvienti- tai ohjausholkki.
e Cordis Preface® -ohjainholkki aukkoon
o St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5F -sisaanvientiholkki aukkoon
e Asenna Boston Scientific EP Technologies™ Convoy™ 8,5F
Advanced Delivery -holkkisarja aukkoon
3. Valinnainen komponentti
o Cardiodrive-hemostaasisovitin (tai muu
hemostaasisovitin)

yhteensopiva

KAYTTOAIHEET

Stereotaxis Cardiodrive CAS-jarjestelma on tarkoitettu vain yhteensopivien
magneettisten sahkofysiologisten (SF) kartoitus- ja ablaatiokatetrien
automaattiseen etenemiseen ja vetdytymiseen potilaan sydamessa
Stereotaxisin magneettinavigointijarjestelman (MNJ) kaytdn yhteydessa.

Yhdysvalloissa Cardiodrivea ei ole tarkoitettu SF-kartoitus- ja
ablaatiokatetrien etenemiseen sepelvaltimoverisuoniston tai sydamen
sinuksen lapi.
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VASTA-AIHEET
Cardiodrivea ei tule kayttad muiden kuin yhteensopivien magneettisten SF-
katetrien kanssa Stereotaxis MNJ:n yhteydessa.

Varoitukset

e Steriilit QuikCAS osat on tarkoitettu vain KERTAKAYTTOISIKSI. Niit3
ei saa steriloida uudelleen. Uusiokayttd voi heikentdad QuikCAS-
jarjestelman toimintaominaisuuksia ja aiheuttaa infection.

. QuikCAS-jarjestelmalla saa liikuttaa katetria eteen- tai taaksepain vain
suorassa lapivalaisussa.

. Varmista, ettad kaikki veri huuhdellaan
SFhemostaasisovittimesta potilaan valmistelun aikana.

. QuikCAS-jarjestelman eteneminen tai vetdytyminen epahuomiossa
saattaa aiheuttaa kosketuksen herkkaan sydankudokseen, mika johtaa
mahdolliseen rytmihairiédn.

. QuikCAS-jarjestelman osat ovat steriileja, ja niita tulee kasitelld
steriileissa oloissa. Varmista, ettd pakkauksen ehjyys on sailynyt eika
laitteen steriiliys ole karsinyt.

yhdistetysta

Varotoimenpiteet

. QuikCAS-jarjestelmaa saavat kayttda ainoastaan siihen koulutetut
laakarit.

e  Magneettikenttid tulee aina vahentaa ennen QuikCAS-osien kytkenta-
firrotusyrityksia tai katetrin sisdanvientia/poistoa.

e MNJ tuottaa QuikCAS-jarjestelman yhteydessd voimakkaan
magneettikentan kaytdon aikana. Tama magneettikenttda saattaa
aiheuttaa metalliesineiden sinkoilua, jos niitd ei pidetad riittavasti
eristettyind magneettikentasta.

. Katso kayttajan varotoimenpiteet MNJ:n kayttdoppaasta.

. Rajoita potilaan jalan liikkumista liiallisen taivutuksen valttamiseksi,
silla se saattaa hairitd QuikCAS-jarjestelman toimintaa ja rasittaa likaa
suoneenvientikohtaa.

o Tarkasta huolellisesti, ettei laitteessa ole vikoja, ja varmista laitteen
asiallinen toiminta ja moitteettomuus ennen katetrin viemista
potilaaseen.

e Ala kdytd QuikCAS-jarjestelman osia, jotka ovat vaurioituneet.

o Kaytd QuikCAS-jarjestelman steriilit osat ennen pakkaukseen
painettua viimeista kayttopaivaa.

KAYTTOVALMISTELU

1. Noudata Cardiodriven asennus-, kaytté- ja huolto-oppaan ohjeita
jarjestelman kayttoliittyman ja moottoriosan asetusten tekemiseksi.

2. Ota steriilien QuikCAS-osien tarjotin laatikosta.

3.  Navigant-ohjelmistoversio 3.0.6.X ja uudempi edellyttaa, ettd kayttaja
skannaa aktivointiviivakoodin ennen kayttéa. Tama viivakoodi 16ytyy
seka tarjottimen etiketistd ettd laatikon paaltd alla mainitun
"aktivointikoodin” symbolin vieresta. Kun jarjestelma niin kehottaa, lue
viivakoodi jommastakummasta kohdasta viivakoodilukijalla. Se
tarvitsee lukea vain kerran.

Aktivointikoodin symboli

4. Kayta steriilia tekniikkaa ja veda steriilien osien ulkotarjottimen kansi
auki.

5. Kayta steriilia tekniikkaa ja ota sisatarjotin ulkotarjottimesta ja veda
sisatarjottimen kansi auki.

6. arkasta osat ja varmista, ettad ne eivat ole vahingoittuneet. Jos vaurioita
huomataan, &la yrita korjata niitd. Kéyta uusia steriilejd QuikCAS-osia
toimenpiteeseen.

7. Ota valmiiksi koottu siirrin tarjottimelta. Suuntaa siirrin  niin,
ettkayttokaapeli (siirtimessa) osoittaa aiotusta suoneenvientikohdasta
poispain.

8. Sijoita  siirrin  potilaan  jalkaan  vaakasuoran  kohdistuksen
optimoimiseksi.



9. Veda siirtimen vipuvartta taaksepain, jotta se menee AVATTUUN
asentoon.

Avattu

10. Liita taipuisa kayttdkaapeli moottoriasennelmaan.

Huomioitavaa: Steriililtd alueelta tarvitaan yhteys epdsteriilille alueelle.

a. Anna steriilin joustavan kayttokaapelin paa toiselle henkildlle, joka
kytkee kaapelin moottoriasennelmaan (joka on steriilin kentén
ulkopuolella).

b. Tartu metalliseen taipuisaan kayttdkaapeliin ja laita se Luer-
Lokyhteen lapi, joka sijaitsee moottoriasennelmassa. Varmista,
ettd kayttdkaapelin nelidprofiili kohdistuu moottoriasennelman
akselin litoskappaleen nelidprofiiliin.

c. Kiristd Luer-Lok-yhde liitoksen varmistamiseksi.

11. Sijoita moottoriasennelma sangyn alle niin, etta taipuisa kayttokaapeli
asettuu S:n  muotoon potilaslinan paalle. Vahenna taipuisan
kayttdkaapelin 16ysyyttd mahdollisimman paljon vetamatta siirrinta.

12. Jatka potilaan valmistelumenettelyyn.

POTILAAN VALMISTELU

Huom: Rajoita tai estd potilaan jalan liikkuminen liiallisen taivutuksen
vélttamiseksi, silld se saattaa hairitd QuikCAS-jarjestelman toimintaa ja
rasittaa liikaa suoneenvientikohtaa.

1. Valmistele ja laita sisdanvienti valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti.
Ota yhteensopiva magneettinen SF-katetri steriilistéd pakkauksesta.

2. Ota yhdistetty SF-hemostaasisovitin (tai muu yhteensopiva
hemostaasisovitin)  steriiliitd  tarjottimelta. Yhdistetty  SF-
hemostaasisovitin on suunniteltu kaytettdvaksi kolmen erilaisen
myynnissa olevan sisaanvientiholkin kanssa. Asenna Boston Scientific
EP Technologies™ Convoy™ 8,5F Advanced Delivery -holkkisarja
aukkoon 1, St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5F -sisaanvientiholkki
aukkoon 2 tai Cordis Preface® -ohjainholkki aukkoon 3.

1. Boston Scientific Convoy
2. St Jude Medical Fast-Cath
3. Cordis Preface

3. Varmista, ettd yhdistetyn SF-hemostaasisovittimen ohitusputki on
VETAYTYNEESSA JA LUKITUSSA asennossa. Jos se ei ole

VETAYTYNEESSA JA LUKITUSSA asennossa, veda sovittimen €7’
proksimaalista paata taaksepain ja kdanna sitten lukkoon &j

@
\

\ Kaanna lukkoon
Kokonaan edennyt \
\

Oitusputii / \é
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4. Kohdista yhdistetty SF-hemostaasisovitin huolellisesti sisaanviennin

hemostaasiventtiiliin. Tartu sisdanvientiin heti hemostaasiventtiilin €73’
distaalipuolelta. Liv'uta yhdistetty SF-hemostaasisovitin

hemostaasiventtiilin paalle, ja kierrd se lukkoon sivuvarren &; paalle.
Jos kierrettdessa ja lukittaessa sivuvartta paikalleen tuntuu vastusta,
osat eivat ole kohdistuneet keskendan oikein.
Huom: Jos nédmé kaksi osaa eivét ole kohdistuneet keskenéén, yhdistetyn
SF-hemostaasisovittimen ohitusputki etenee kulmittain. Tadmé aiheuttaa
vastusta katetrin ‘edetessé sisdédnviennin hemostaasiventtiiliin.

1
Tartu hemostaasiventfilin nahden
distaaliseen sisaanvientiin

Kierra lukkoon sivuvarteen kiinni

Hemostaasisisaénviennin
sovitin

5. Valmistele yhteensopiva magneettinen SF-katetri valmistajan
kayttdohjeiden mukaisesti.

6.  Liité ruisku SF-hemostaasisovittimen sisaanviennin sivuvarteen.

7. Kierra yhdistetyn SF-hemostaasisovittimen proksimaalista paata
ohitusputken lukituksen avaamiseksi. Vie ohitusputkea hitaasti
eteenpain, kunnes distaalinen karki koskettaa hemostaasiventtiilia.

8. Laita yhteensopivan magneettisen SF-katetrin karki yhdistetyn
SFhemostaasisovittimen [api ja vie sitd eteenpdin, kunnes karki
koskettaa hemostaasiventtiilia.

9. Vie seka yhdistetyn SF-hemostaasisovittimen karki ettd SF-katetrin
karki samanaikaisesti hemostaasiventtiilin sisdanvientiin. Avaa
hemostaasiventtiili ja anna katetrin edeta vastuksetta.

10. Kun hemostaasiventtiili on auki, jatka katetrin taipuisan distaaliosan
viemista sisadanvientiin ja hemostaasiventtiilin ohi.

Huom: Toisin  kuin  tavanomaiset  SF-katetrit,  yhteensopivissa

magneettisissa SF-katetreissa on hyvin taipuisa distaaliosa. Mahdollisten

katetrivaurioiden vélttdmiseksi tulee aina kéyttdd yhdistettyd SF-
hemostaasisovitinta hemostaasiventtiilin avaamiseen, kun katetrin taipuisaa
distaaliosaa viedddn hemostaasiventtiilin 1api.

11. Avaa sivuvarren venttiili ja ime HITAASTI ruiskuun verta, kunnes kaikki
ilma on poistunut jarjestelmasta. Hidas imu on valttdmatonta, jotta
estetddn ilman  pdadsy yhdistetyn = SF-hemostaasisovittimen
proksimaalisesta paasta.

12. 3Sulje sivuvarren venttiili ja irrota ruisku sivuvarresta. Tyhjenna ruisku
ja tayta ruisku steriililld suolaliuoksella. Poista suolaliuoksella taytetysta
ruiskusta kaikki ilma ja liitd ruisku sivuvarteen. Avaa sivuvarsi ja
huuhtele jarjestelmaa suolaliuoksella, kunnes yhdistetyn
SFhemostaasisovittimen letkusto tyhjenee veresta. Kun jarjestelmassa
nakyy vain kirkasta nestettd, veda yhdistetyn SFhemostaasisovittimen
karki sisaanviennistd ja kierra sovittimen proksimaalinen paa
VETAYTYNEESEEN JA LUKITTUUN asentoon. Témé& sulkee
hemostaasiventtiilin katetriakselin ymparille ja estda ilman paasyn
jarjestelmaan seké mahdollisen veren takaisinvirtauksen.

13. Laske katetri ja yhdistetty SF-hemostaasisovitin siirtimeen:

a. Aseta yhdistetyn SF-hemostaasisovittimen proksimaalinen paa
siitimen  aukkoon. Aukko on katetrikanavan paassa
kayttdkaapelin vastakkaisella puolella.

b. Sijoita katetri katetrikanavan pohjalle. Jos katetri ei asetu taysin
kanavaan, se voi puristua umpeen siirrinta suljettaessa

Potilas




14. Sulje siirrin.
Varmista, ettd katetri on asettunut tdysin katetrikanavaan ja vipu on
LUKITUSSA asennossa.

Sisaanvienti "‘.
R

danviennin sovitin

Potilas Katetri

15. LoOysda siirtimen siipiruuvit korkeussaatdjen tekemiseksi laitetta
potilaaseen sijoitettaessa.

16. Saada siirtimen asentoa, jotta yhdistetyn SF-hemostaasisovittimen
letkusto tulee mahdollisimman suoraksi. Kirista siipiruuvit.

17. Varmista, etta taipuisa kayttokaapeli on S:n muotoisena potilasliinalla.
Kiinnita taipuisa kayttékaapeli liinaan teipilla.

18. Liikuta siirtimen vipuvarsi AVATTUUN asentoon ja vie katetria
manuaalisesti eteenpain, kunnes sen karki on saapunut sydameen.
Huom: Ali kéytd QuikCAS-drjestelmédéd katetrin  kérjen viemiseksi
sisdénviennin lapi. Sisdénviennin tyypisté ja distaalisesta mutkasta riippuen
katetrin kérjen viemiseen sisdénviennin Id8pi saatetaan tarvita enemmén

voimaa kuin QuikCAS-jérjestelméa on suunniteltu tuottamaan

19. Liikuta siirtimen vipuvarsi LUKITTUUN asentoon. Varmista, ettd katetri
on asettunut taysin katetrikanavaan ja vipu on LUKITUSSA
asennossa. Tama liittda katetrin siitimeen ja mahdollistaa Quik- CAS-
jarjestelman kayton. Jos katetri joutuu puristukseen siirtimessa, liikuta
vipu AVATTUUN asentoon. Sijoita katetri katetrikanavan pohjalle ja
liikuta vipu LUKITTUUN asentoon.

Oikein Vadérin

20. Jatka QuikCAS-jarjestelman kayttétoimenpiteisiin.

QuikCAS-JARJESTELMAN KAYTTO
Huom: Jos QuikCAS ei toimi oikein, katso kohtaa Vianetsinta.

1. Katetria voidaan siirtdd eteen- tai taaksepain laakarin ohjauksella
kayttoliittyman avulla. Katso taydelliset ohjeet Cardiodriven asennus-,
kaytto- ja huolto-oppaasta.

2. llmaa ja huuhtele sisdanvienti SF-toimenpiteen aikana valmistajan
kayttdohjeiden mukaisesti.

3. Noudata vakiokaytant6d, jossa tiputetaan jatkuvasti paineellista
hyytymista estdvaa nestetta sivuvarren lapi, sisddnviennin valmistajan
kayttdohjeiden mukaisesti.

VIANETSINTA
Huom: Jos QuikCAS ei toimi oikein néiden toimenpiteiden jélkeen,
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katso neuvoa Cardiodriven asennus-, kdytt6- ja huolto-oppaasta.
1. Jos katetri lakkaa liikkumasta sujuvasti eteen- tai taaksepain, tarkista
seuraavat seikat.

a. Varmista, ettei katetrin karki ole vetaytynyt sisaanviennin
distaaliseen mutkaosaan. Jos nain on kaynyt, avaa siirrin ja liikuta
katetria manuaalisesti eteenpain, kunnes karki on mennyt
sydameen.

b. Varmista, ettd yhdistetty SF-hemostaasisovitin ja siirtimen
katetrikanava ovat yhd samassa linjassa kuin sisdanvientiholkki.
Loysaa siipiruuvi ja saada tarvittaessa.

c. Varmista, ettd  yhdistetty SF-hemostaasisovitin on
VETAYTYNEESSA JA LUKITUSSA asennossa.
d. llmaa sisaanvientiholkki fibriinikertymien poistamiseksi

sisaanviennin valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti.

e. Tarkkaile taipuisan kayttokaapelin sisempaa kayttdakselia, kun
annetaan etenemis- tai vetaytymiskasky. Jos sisempi kayttdakseli
liikkuu, siirry seuraavaan vaiheeseen. Jos sisempi kayttdakseli ei
liku, katso neuvoa Cardiodriven asennus- kaytto- ja huolto-
oppaasta.

f.  Liikuta siirtimen vipu LUKITTUUN asentoon. Kierra yhteensopivan
magneettisen SF-katetrin akselia hitaasti noin 90 astetta. Sulje
siirrin. Jos katetri on luistanut siirtimen sisalla, katetrin akseliin on
voinut syntya siled kohta. Katetriakselin kiertaminen on tarpeen
tallaisen  siledn  kohdan  vaélttamiseksi  SF-toimenpiteen
loppuvaiheen ajan.

2. Jos aktivointiviivakoodi ei aktivoi jarjestelmaa, tarkista seuraavat
seikat.

a. Varmista, ettei viimeinen kayttopaiva ole umpeutunut. Jos laite on
vanhentunut, vaihda laite uuteen, jonka viimeinen kayttopaiva ei
ole umpeutunut.

b. Varmista, ettei laitetta ole jo kaytetty. Laite on tarkoitettu vain
kertakayttoiseksi.

c. Varmista, ettei aktivointiviivakoodi ole vahingoittunut. Jos se on
vahingoittunut, nappéile  numerokoodi jarjestelmadn niin
kehottaessa.

d. Jos edelliset seikat on varmistettu, soita Stereotaxisille lisdavun
saamiseksi.

TAKUUVASTUUSTA VAPAUTUS JA
OIKEUSKEINOJEN RAJOITUS

STEREOTAXIS EI ANNA MINKAANLAISIA TAKUITA, NIMENOMAISIA TAI
HILJAISIA, TASSA ASIAKIRJASSA KUVATUSTA LAITTEESTA.
STEREOTAXIS KIELTAA VASTUUN KAIKISTA TAKUUESITYKSISTA,
NIIN NIMENOMAISISTA KUIN HILJAISISTAKIN, JOIHIN KUULUVAT
MUUN MUASSA KAUPPAKELPOISUUTTA, TIETTYYN KAYTTOON
SOPIVUUTTA, OMISTUSOIKEUTTA TAI LOUKKAAMATTOMUUTTA
KOSKEVAT TAKUUT, JOITA SYNTYY ASETUKSEN TAI LAIN NOJALLA
TAI TOIMINTATAVAN, ASIOINTITAVAN TAI AMMATTIKAYTON MYOTA.

STEREOTAXIS, INC. El OLE KORVAUSVASTUUSSA MISTAAN MUISTA
SUORISTA, SATUNNAISISTA TAIl VALILLISISTA VAHINGOISTA KUIN
TIETYN LAIN NIMENOMAAN MAARAAMISTA.

STEREOTAXIS ElI OLE VASTUUSSA MISTAAN SUORISTA,
SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOITA AIHEUTUU
TAMAN LAITTEEN UUSIOKAYTOSTA.
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