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NAUDOJIMO INSTRUKCHOS

PREKIY ZENKLAI

. ,Cardiodrive” yra ,Stereotaxis, Inc.” prekés Zenklas, registruotas Jungtinése Amerikos Valstijose, Europos Bendrijoje ir Japonijoje.
. ,Navigant“ yra ,Stereotaxis, Inc.” prekés Zenklas, registruotas Europos Bendrijoje ir Japonijoje.
. ,QuikCAS” yra ,Stereotaxis, Inc.” prekés Zenklas.

Visi kiti prekiy Zenklai, kurie gali bati minimi Siame dokumente, yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

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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SIMBOLIU APRASAS

REF Katalogo numeris

Lot Partijos numeris

g Naudoti iki
[j}_]‘ Zr. naudojimo instrukcijg

Naudoti tik vieng kartg

@ Nenaudoti, jeigu sugadinta arba atidaryta pakuoté
T': Laikyti sausai

Nelaikyti saulés Sviesoje

=
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STERlLE Sterilizuota etileno oksidu
EC REP

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

Aktyvinimo kodas
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Cardiodrive® Sterile Cardiodrive* sterilis komponentai

Components
Ii ISPEJIMAS Pagal federalinius (JAV) jstatymus ¥ prietaisa leidZiama parduoti tik gydytojui arba jam u¥sakius.
Only
Hemostasis Ada pter Hemostazinis adapteris

Hemostasis Adapter-S) Hemostazinis adapteris SJ
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Saugoti nuo karscio ir radioaktyviyjy Saltiniy
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LIETUVIU K.

PRIETAISO APRASYMAS

QuikCAS nuotoliniu bidu per naudotojo sgsajg (Ul), esancig ant paciento
stalo arba valdymo patalpoje, jveda arba iStraukia suderinamg magnetinj
elektrofiziologinj (EP) kateterj per hemostazinj jvedimo jtaisa.

Sterilis vienkartiniai komponentai:

Surinktas stimiklio blokas

Kombinuotasis EP hemostazinis adapteris

| hemostazinj \

ivedimo jtaisa

| stiimiklio bloka \

APARATINIAI KOMPONENTAI (jpakuoti atskirai)
Daugiau informacijos apie atskirai jpakuotus komponentus Zr.
,Cardiodrive" jrengimo, eksploatavimo ir techninés priezidros instrukcijose.

REIKALINGI PAPILDOMI KOMPONENTAI
,QuikCAS" skirtas naudoti su ,Stereotaxis* magnetinés navigacijos sistema
(MNS).

Toliau nurodyti trys vienkartiniai elementai skirti ,QuikCAS* eksploatacijai ir
yra parduodami atskirai.

1. Suderinamas magnetinis EP kateteris
,Biosense Webster Inc.”:
* NaviStare RMT diagnostinis
* NaviStare RMT abliacijos
* NaviStare RMT DS
* NaviStare RMT ,Thermocool*
¢ Celsiuse RMT
2. Specialus jvedimo apvalkalas arba kreipiamasis apvalkalas
o ,Cordis Preface®" 8 F kreipiamasis apvalkalas
e ,St. Jude Medical™ Fast Cath™* 8,5 F kreipiamasis jvedimo jtaisas
¢ ,Boston Scientific EP Technologies™ Convoy™* 8,5 F patobulintas
ivedimo apvalkalo rinkinys
3. PASIRINKTINIAI KOMPONENTAI
o Cardiodrive™* hemostazinis adapteris

INDIKACIJOS

LStereotaxis  Cardiodrive® kateterio jvedimo sistema skirta tik
suderinamiems magnetinio elektrofiziologinio (EP) atvaizdavimo ir
abliacijos kateteriams automatiskai jvesti ir iStraukti paciento Sirdyje,
naudojant kartu su ,Stereotaxis“ magnetinés navigacijos sistema (MNS).

Jungtinése Valstijose ,Cardiodrive” néra skirta EP atvaizdavimo ir
abliacijos kateteriams jvesti per vainikines kraujagysles arba vainikinj
sinusg.
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KONTRAINDIKACIJOS

,Cardiodrive® negalima naudoti su kitokiais EP kateteriais, iSskyrus
suderinamus magnetinius EP kateterius, kai naudojama kartu su
,Stereotaxis“ MNS.

Ispéjimai

. QuikCAS sterilds komponentai skirti naudoti tik VIENA KARTA.
Pakartotinai nesterilizuoti. Pakartotinai naudojant gali nukentéti
,QuikCAS"* veikimo techniniai duomenys ir kilti infekcija.

. ,QuikCAS" galima naudoti norint jvesti arba iStraukti tik tada, kai
kateteris stebimas rentgenoskopiskai.

. Pasirtpinkite, kad guldant pacientg visas kraujas baty iSplautas i$
kombinuotojo EP hemostazinio adapterio.

. Neatsargiai stumiant arba traukiant ,QuikCAS®, galima paliesti
jautrius Sirdies audinius ir sukelti aritmijg.

. ,QuikCAS komponentai yra sterilis ir turéty bati laikomi steriliai.
Patikrinkite, ar nebuvo sugadinta pakuoté ir nenukentéjo prietaiso
sterilumas.

Atsargumo priemonés

e, QuikCAS" gali naudoti tik tinkamai iSmokyti tai daryti gydytojai.

e  Prie§ mégindami prijungti / atjungti ,QuikCAS* komponentus arba
jvesti / iStraukti kateterj, visada sumazinkite magnetinio lauko stiprj.

e  Eksploatuojant MNS, naudojamg kartu su ,QuikCAS*, susidaro
stiprus magnetinis laukas. Dél magnetinio lauko metaliniai daiktai gali
skraidyti, jeigu néra laikomi pakankamai atskirti nuo magnetinio lauko.

. Naudotojui skirtas atsargumo priemones 2Zr. MNS naudojimo
instrukcijoje.

. Jtvirtinkite paciento kojas, kad nebdty per daug sulenktos; tai gali
pakenkti ,QuikCAS* veikimui ir gali bati per stipriai spaudziama
kraujagyslés drio vieta.

. Prie§ vesdami kateterj j pacientg jdémiai patikrinkite, ar prietaisas
neturi defekty, tinkamai veikia ir yra tinkamos komplektacijos.

. Nenaudokite jokiy sugadinty ,QuikCAS* komponenty.

e  Sterilius ,QuikCAS" komponentus naudokite tik kol néra pasibaiges jy
galiojimo laikas, iSspausdintas ant gaminio pakuotés.

PARUOSIMAS NAUDOTI

1. Nustatydami naudotojo sasajg ir variklio komponentus vadovaukités
,Cardiodrive® jrengimo, eksploatavimo ir techninés prieziGros
instrukcijomis.

2. ISimkite ,QuikCAS" steriliy komponenty padéklg i§ dézutés.

3. Prie$ naudojant 3.0.6.X ar naujesnés versijos ,Navigant‘ programine
jranga naudotojui reikés nuskaityti briksninj kodg. Sj briukséninj kodg
galima rasti ant padéklo etiketés ir ant dézutés virSaus; jis pazymeétas
aktyvinimo kodo simboliu, parodytu toliau. Sistemai papraSius,
naudokités briksniniy kody skaitytuvu brik$niniam kodui bet kurioje
vietoje nuskaityti. Jj reikia nuskaityti tik viengkart.

Aktyvinimo kodo simbolis

4.  Steriliai nupléskite dangtelj nuo steriliy komponenty
iSorinio padéklo.

5. Steriliai iSimkite vidinj padéklg i$ iSorinio ir nupléSkite dangtelj nuo
vidinio padéklo.

6. Patikrinkite, ar dalys nesugadintos. Jeigu randate sugadinimy,
neméginkite remontuoti. Proceddrai naudokite naujus ,QuikCAS*
sterilius komponentus.

7. 1S5 padéklo iSimkite i§ anksto surinktg stdmiklio blokg. Pakreipkite
stimiklio blokg, kad pavaros kabelis (ant stimiklio bloko) buaty
nusuktas nuo numatytos jvedimo jtaiso prieigos vietos.
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10.

11.

12.

Padékite stimiklio bloka ant paciento kojos; stenkités, kad bity
horizontalus.

Patraukite svirtele ant stimiklio bloko, kad jis bdty padétyje
NEUZFIKSUOTA.

EMZHKSUOTA
NEUZFIKSUOTA _ gy
Py

E_’ ’_'L

Prijunkite lankstyjj pavaros kabelj prie variklio bloko.

Perspéjimas: Reikalinga jungtis tarp sterilios ir nesterilios zony.

a. Paduokite sterilaus lanksciojo pavaros kabelio galg kitam
asmeniui, kuris prijungty kabelj prie variklio bloko (nesterilioje
zonoje).

b.  Sugriebkite metalinj lankstyjj pavaros kabelj ir jkiSkite jj pro
Luerio jungtj, esancig variklio bloke. Pasirlpinkite, kad pavaros
kabelio kvadratinis profilis sutapty su variklio bloko asSies mova.

c.  Prisukite Luerio jungtj, kad uzfiksuotuméte sujungima.

Pastatykite variklio blokg Salia lovos kojos, kad lankstusis pavaros

kabelis baty S formos ant paciento apdangalo. Kuo labiau

sumazinkite lanksciojo pavaros kabelio laisvuma, netraukdami pries
stamiklio bloka.

Pereikite prie paciento nustatymo proceddros.

PACIENTO NUSTATYMAS

Pastaba: |tvirtinkite arba pririSkite paciento kojas, kad nebdty per daug
sulenktos; tai gali pakenkti ,QuikCAS* veikimui ir gali bati per stipriai
spaudZiama kraujagyslés dario vieta.

1.

Paruo8kite ir naudokite jvedimo jtaisg laikydamiesi gamintojo
naudojimo instrukcijy. ISimkite suderinamg magnetinj EP kateterj i$
sterilios pakuotés.

ISimkite kombinuotajj EP hemostazinj adapterj (arba kita suderinama
hemostazinj adapterj) i§ sterilaus padéklo. Kombinuotasis EP
hemostazinis adapteris skirtas naudoti su trimis skirtingais
parduodamais jvedimo jtaiso apvalkalais. Naudokite 1 lizdg ,Boston
Scientific EP Technologies™ Convoy™* 8,5 F patobulintam jvedimo
apvalkalo rinkiniui, 2 lizdg ,St. Jude Medical™ Fast-Cath™* 8,5 F
kreipiamajam jvedimo jtaisui ir 3 lizdg ,Cordis Preface®"
kreipiamajam apvalkalui.

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

Pasirtipinkite, kad apeinamasis vamzdelis ant kombinuotojo EP
hemostazinio adapterio baty padétyje ITRAUKTA IR UZFIKSUOTA.
Jeigu jis néra padétyje |TRAUKTA IR UZFIKSUOTA, patraukite uz

adapterio artimojo galo [ ir uzfiksuokite [1.
"-'::‘\,) fbﬁv Ef\t’“
- L5 4 L8
‘f{ X\ Patraukite atgal
' 712 G Vifiksuo-

Visiskai istraukta ' tuméte N

el » Sifikoucta

Apeinamasis vamzdelis
Atsargiai sulygiuokite kombinuotgjj EP hemostazinj adapterj su
jvedimo jtaiso hemostaziniu voztuvu. Suimkite jvedimo jtaisg toliau
nuo hemostazinio voZtuvo [ |. Stumkite kombinuotajj EP hemostazinj
adapterj ant hemostazinio voztuvo ir sukite, kad uzfiksuotuméte ant
Soninés atSakos [ . Jeigu yra pasipriesinimas sukant ir uZfiksuojant
Sonine atSaka, komponentai néra tinkamai sulygiuoti.
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Pastaba: Jeigu Sie du komponental néra suly iuot komblnuotoo EP
hemostazinio adapterio apem EAJM ;)u.
Del to stumiant kateterj j jvedimo 1talso hemostazm; voZtuvg bus juntamas
pasipriesinimas.

. W @Suimkite jivedimo jtaisg
oniné “ & b toliau nuo hemostazinio
atSaka S _5‘.'-. voztuvo

Hemostazinis
voztuvas

Hemostazinio j

ivedimo jtaiso
adapteris

@ Sukite, kad

uzfiksuotuméte
ant Soninés
atSakos

5. Paruoskite suderinamg magnetinj EP kateterj laikydamiesi gamintojo
naudojimo instrukcijy.

6. Prijunkite SvirkStg prie kombinuotojo EP hemostazinio jvedimo jtaiso
Soninés atSakos.

7. Sukite artimajj kombinuotojo EP hemostazinio adapterio galg, kad
atlaisvintuméte apeinamajj vamzdelj. Létai stumkite apeinamajj
vamzdelj, kol tolimasis antgalis palies hemostazinj voztuva.

8.  Jkiskite ir létai stumkite suderinamo magnetinio EP kateterio antgalj
pro kombinuotajj EP hemostazinj adapterj, kol antgalis palies
hemostazinj voztuva.

9.  Vienu metu stumkite kombinuotojo EP hemostazinio adapterio ir EP
kateterio antgalius | hemostazinj jvedimo jtaisg. Atidarykite
hemostazinj voztuvg ir leiskite, kad kateteris bty stumiamas be
pasipriesinimo.

10. Kai hemostazinis voztuvas atidarytas, toliau stumkite lanksciaja
tolimajg kateterio dalj j jvedimo jtaisg ir uz hemostazinio voztuvo.
Pastaba: Kitaip nei jprastiniy EP kateteriy, suderinamy magnetiniy EP
kateteriy tolimoji dalis yra labai lanksti. Kad nesugadintuméte kateterio,
hemostaziniam voZtuvui atidaryti visada naudokite kombinuotgjj EP
adapterj kiSdami lankscCigjg tolimgjg kateterio dalj pro hemostazinj voZtuva.

11. Atidarykite Soninés atSakos voztuvg ir LETAI traukite kraujg j $virksta,
kol sistemoje neliks oro. Reikia traukti létai, kad oras nepatekty is
artimojo kombinuotojo EP hemostazinio adapterio galo.

12. Uzdarykite Soninés atSakos voztuva ir atjunkite SvirkS§tg nuo Soninés
atSakos. IStustinkite SvirkStg ir pripildykite jj fiziologinio tirpalo.
ISstumkite visg org i$ fiziologinio tirpalo pripildyto Svirksto ir prijunkite
Svirkstg prie Soninés atS$akos. Atidarykite Sonine atS$aka ir skalaukite
sistemg fiziologiniu tirpalu, kol kombinuotojo EP hemostazinio
adapterio vamzdelyje nebebus kraujo. Kai lieka skaidrus skystis,
iStraukite kombinuotojo EP hemostazinio adapterio antgalj i$ jvedimo
jtaiso ir sukite adapterio artimajj galg | padétj ISTRAUKTA IR
UZFIKSUOTA. Taip hemostazinis voZtuvas bus uZsandarintas aplink
kateterio a$j, oras negalés patekti j sistema ir kraujas negalés tekéti
atgal.

13. Nuleiskite kateterj ir kombinuotgjj EP hemostazinj adapterj j stimiklio
bloka.

a. |dékite artimajj kombinuotojo EP hemostazinio adapterio galg j
stimiklio bloko angg. Si anga yra kateterio kanalo gale,
prieSingoje pavaros kabeliui puséje.

b. Nustatykite kateterj kateterio kanalo apacioje. Jeigu kateteris
néra visiSkai jdétas j kanalg, jis gali bati suspaustas uZdarius
stamiklio bloka.

",

Pacientas



14. Uzdarykite stiimiklio bloka.
Patikrinkite, ar kateteris yra visiSkai jdétas | kateterio kanalg ir
svirtis yra padeétyje UZFIKSUOTA.

Jvedimo jtaisas -._% .
"‘-b:—____ ?“ —mismm Hemostazinio jvedimo jtaiso
g adapteris

Pacientas Kateteris

15. Atsukite sraigtus ant stimiklio bloko, kad galétuméte reguliuoti
vertikalig padétj ant paciento.

16. Reguliuokite stimiklio bloko padétj, kad kombinuotojo EP
hemostazinio adapterio vamzdelis baty kuo tiesesnis. Prisukite
sraigtus.

17. PasirGpinkite, kad lankstusis pavaros kabelis buty S formos ant
paciento apdangalo. Pritvirtinkite lankstyjj pavaros kabelj prie
apdangalo lipnigja juosta.

18. Ant stimiklio bloko nustatykite svirties atSakg padétyje
NEUZFIKSUOQTA ir rankiniu bidu stumkite kateterj, kol antgalis jeis j
Sirdj.

Pastaba: Nenaudokite ,QuikCAS* kateterio antgaliui pro stamiklj stumti.

Atsizvelgiant j jvedimo jtaiso tipg ir iSlinkimg tolimajame gale, kateteriui

stumti pro jvedimo jtaisg gali reikéti daugios jeégos, negu numatyta

»QuUIkCAS*".

19. Ant stimoklio bloko svirties nustatykite atSakg padétyje
UZFIKSUOTA. Patikrinkite, ar kateteris yra visiskai jstatytas |
kateterio kanalg ir svirtis yra padétyje UZFIKSUOTA. Taip kateteris
sujungiamas su stimiklio bloku ir galima naudotis ,QuikCAS". Jeigu
kateteris uZzspaudZiamas stumiklio bloke, nustatykite svirtj padétyje
NEUZFIKSUOTA. Nustatykite kateterj kateterio kanalo apacioje, o
svirtj padétyje UZFIKSUOTA.

TINKAMA NETINKAMA

20. Pereikite prie ,QuikCAS" naudojimo proceddros.

»QuikCAS“ EKSPLOATAVIMAS
Pastaba: Jeigu QuikCAS veikia netinkamai, Zr. trikCiy diagnostikos skirsnj.

1. Kateterj galima stumti arba traukti tik gydytojo nurodymu per
naudotojo sasajg. |Ssamias instrukcijas zr. ,Cardiodrive” jrengimo,
eksploatavimo ir techninés priezidros instrukcijose.

2. IStraukite ir skalaukite jvedimo jtaisg EP procediros metu
vadovaudamiesi gamintojo naudojimo instrukcijomis.

3. Laikykités suslégto antikoagulianto nuolatinio lasinimo per Sonine
atSaka standartiniy procediry, vadovaudamiesi gamintojo naudojimo
instrukcijomis.

TRIKCIU DIAGNOSTIKA

Pastaba: Jeigu ,QuikCAS” vadovaujantis Siomis proceddromis veikia
netinkamai, Zr. ,Cardiodrive“ jrengimo, eksploatavimo ir techninés
prieZidros instrukcijas.

1. Jeigu kateterio nebegalima sklandziai stumti arba traukti, patikrinkite
toliau nurodytus elementus.

a. Patikrinkite, ar kateterio antgalis nebuvo jtrauktas j jvedimo jtaiso
tolimajg iSlenktg dalj. Jeigu taip, atidarykite stimiklio blokg ir
rankiniu badu stumkite kateterj, kol antgalis jeis j Sird;.

b. Patikrinkite, ar kombinuotasis EP hemostazinis adapteris ir
stimiklio bloko kateterio kanalas vis dar yra sulygiuoti su
ivedimo jtaisu. Jeigu reikia, atsukite sraigtus ir reguliuokite.
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c. Patikrinkite, ar kombinuotasis EP hemostazinis adapteris _Iyra
padétyje ISTRAUKTAffEGrBlater,24-Mar-2022 (GMT)

d. |ISsiurbkite jvedimo jtaisa, kad paSalintuméte susikaupusj
fibrinogena, vadovaudamiesi gamintojo naudojimo
instrukcijomis.

e. Stumdami arba iStraukdami stebékite lanksciojo pavaros kabelio
a$j. Jeigu vidiné pavaros asis juda, pereikite j kita etapg. Jeigu
vidiné pavaros asis nejuda, zr. ,Cardiodrive* jrengimo,
eksploatavimo ir techninés priezidros instrukcijas.

f.  Ant stimiklio bloko nustatykite svirtj padétyje NEUZFIKSUOTA.
Létai sukite suderinamo magnetinio EP kateterio a$j mazdaug
90 laipsniy. Uzdarykite stimiklio bloka. Jeigu kateteris praslysta
stimiklio bloke, ant kateterio aSies gali susidaryti ,lygi“ atkarpa.
Kateterio a$j reikia pasukti siekiant iSvengti tokios ,lygios”
atkarpos derinant EP procedirg.

2. Jeigu nuskaiCius aktyvinimo briksninj kodg sistema nesuaktyvinama,
patikrinkite toliau nurodytus elementus.

a. Patikrinkite, ar nesibaigé galiojimo laikas. Jeigu prietaiso
galiojimo laikas baigési, pakeiskite prietaisg tokiu, kurio
galiojimas néra baigesis.

b.  Patikrinkite, ar prietaisas dar nebuvo naudotas. Prietaisas skirtas
naudoti tik vieng karta.

c. Patikrinkite, ar nesugadintas aktyvinimo braksninis kodas. Jeigu
jis sugadintas, jveskite skaitinj koda, kai to prasys sistema.

d.  Patikring pirmiau minétus elementus, skambinkite ,Stereotaxis*
dél tolesnés pagalbos.

GARANTIJOS SALYGOS IR
ATSAKOMYBES RIBOJIMAS

~STEREOTAXIS* NETEIKIA GARANTIJY, TIESIOGINIY ARBA
NUMANOMY, DEL SIAME DOMUMENTE APRASYTO PRIETAISO.
,STEREOTAXIS* NEPRIIMA JOKIY NUSISKUNDIMY IR NETEIKIA
GARANTIJY, TIESIOGINIY ARBA NUMANOMY, |SKAITANT, BET
NEAPSIRIBOJANT, PERKAMUMO, TINKAMUMO KONKRECIAM
TIKSLUI, PAVADINIMO ARBA AUTORIY TEISIY NEPAZEIDIMO
GARANTIJY, ATSIRANDANCIY PAGAL STATUTA ARBA |STATYMUS,
ARBA DEL VADOVAVIMO VEIKSMY, KOMERCINIY VEIKSMY ARBA
PROFESINIO NAUDOJIMO.

,STEREOTAXIS, INC." NEBUS ATSAKINGA UZ JOKIA TIESIOGINE,
ATSITIKTINE ARBA PASEKMINE, ZALA, ISSKYRUS  AISKIAI
APIBREZTA TEISES AKTAIS.

»STEREOTAXIS* NEATSAKO Uz JOKIA TIESIOGINE, ATSITIKTINE
ARBA PASEKMINE ZALA, ATSIRADUSIA DEL NETINKAMO PRIETAISO
NAUDOJIMO.
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