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ROMANA
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul QuikCAS se utilizeaza pentru introducerea sau retragerea unui
cateter de electrofiziologie (EF) magnetic compatibil, printr-un dispozitiv de
introducere hemostatic, de la distanta, prin intermediul unei interfete pentru
utilizator (IU), situata fie langa masa pacientului, fie in camera de control.

Componentele sterile de unica folosinta sunt urmatoarele:

Unitate de avansare pre-asamblata

Catre dispozitivul
de introducere
hemostatic

Catre unitatea de avansare\\

COMPONENTE HARDWARE (AMBALATE SEPARAT)

Pentru mai multe informatii despre componentele hardware ambalate
individual, consultati Manualul de instalare, utilizare si service Cardiodrive.

COMPONENTE NECESARE SUPLIMENTARE

Unitatea QuikCAS este proiectata pentru utilizarea in asociere cu sistemul
de navigatie magnetic (SNM) Stereotaxis.

Urmatoarele trei articole de unica folosinta sunt specificate pentru utilizarea
unitatii QuikCAS si sunt vandute separat.

1. Cateter EF magnetic compatibil.
De la Biosense Webster Inc.:

*  NaviStar® RMT Diagnosticare
*  NaviStar®RMT Ablatie

*  NaviStar®RMT DS

* NaviStar® RMT ThermoCool

®  Celsius®RMT
2. Teaca de introducere sau teaca de ghidaj recomandata:

®  Teaca de ghidaj de 8 F Cordis Preface®
* Dispozitiv de introducere si ghidaj de 8,5 F St. Jude Medical™
Fast Cath™
e Set teaca de aplicare avansat de 8,5 F Boston Scientific EP
Technologies™ Convoy™
3. COMPONENTE OPTIONALE:

®  Adaptor hemostatic Cardiodrive

INDICATII

Sistemul automatizat de avansare catetere Cardiodrive de la Stereotaxis
este indicat exclusiv pentru avansarea si retragerea automatizata a
cateterelor de electrofiziologie (EF) magnetice pentru cartografiere si ablatie
compatibile, introduse n inima pacientului, prin utilizarea in asociere cu un
SNM Stereotaxis.

In Statele Unite si Canada, sistemul Cardiodrive nu este indicat pentru
avansarea cateterelor EF de cartografiere si ablatie prin reteaua vasculara
coronariana sau sinusul coronar.
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CONTRAINDICATII

Este contraindicata utilizarea sistemului Cardiodrive in asociere cu alte
catetere EF decéat cateterele EF magnetice compatibile, atunci cand
sistemul se utilizeaza in asociere cu un SNM Stereotaxis.

Avertismente

e Componentele sterile QuikCAS sunt DE UNICA FOLOSINTA. A nu se
resteriliza. Reutilizarea poate compromite caracteristicile de
performanta ale componentelor QuikCAS si poate provoca infectii.

. Sistemul QuikCAS trebuie sa fie utilizat pentru avansare sau retragere
numai in conditii de vizualizare fluoroscopica directa a cateterului.

e In momentul aplicarii la pacient, asigurati-va ca tot sangele a fost
eliminat din adaptorul combinat cateter EF - dispozitiv de introducere
hemostatic.

e Avansarea sau retragerea accidentala a QuikCAS poate cauza
contactul cu tesuturi cardiace sensibile, putand provoca aritmie.

e Componentele sistemului QuikCAS sunt sterile si trebuie sa fie
manipulate Tn conditii sterile. Asigurati-vd ca ambalajul este intact,
astfel incat sterilitatea dispozitivului sa nu fi fost compromisa.

Masuri de precautie

o  Sistemul QuikCAS trebuie sa fie utilizat numai de catre medici instruiti
corespunzator.

. Reduceti intotdeauna campurile magnetice Tnainte de a incerca sa
conectati/deconectati componentele QuikCAS sau sa introduceti/scoateti
cateterul.

. SNM, utilizat in asociere cu sistemul QuikCAS, produce un camp
magnetic puternic in timpul functionarii. Acest cdmp magnetic poate
transforma obiectele din metal in proiectile aeriene, daca obiectele
respective nu sunt izolate suficient fatd de campul magnetic.

. Consultati ghidul utilizatorului SNM pentru masuri de precautie pentru
utilizator.

. Imobilizati membrul inferior al pacientului pentru a evita indoirea
excesiva, care ar afecta performantele sistemului QuikCAS si ar aplica
0 presiune excesiva pe locul de acces vascular.

e  Examinati cu atentie dispozitivul pentru a identifica eventuale defecte
si verificati functionarea corecta si integritatea dispozitivului Tnainte de
introducerea cateterului in corpul pacientului.

¢ Nu utilizati componente QuikCAS deteriorate.

. Utilizati componentele sterile ale dispozitivului QuikCAS inainte de
data expirarii indicata pe ambalajul produsului.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

1. Respectati instructiunile din Manualul de instalare, utilizare si service
Cardiodrive in ceea ce priveste instalarea interfetei pentru utilizator si a
componentelor motoare ale sistemului.

2. Scoateti tava cu componente sterile QuikCAS din cutie.

3. Aplicatia software Navigant versiunea 3.0.6.X si versiunile ulterioare
vor cere scanarea de catre utilizator a unui cod de bare de activare
nainte de utilizare. Acest cod de bare se gaseste atat pe eticheta tavii,
cat si pe partea de sus a cutiei, fiind identificat prin simbolul ,Cod de
activare din imaginea de mai jos. La solicitarea sistemului, utilizati
scanerul de coduri de bare pentru a citi codul de bare situat in oricare
dintre pozitile mentionate mai sus. Citirea codului trebuie sa fie
efectuata o singura data.

Simbolul ,Cod de activare”

4. Utilizand tehnica aseptica, dezlipiti capacul de pe tava cu componente
sterile externa.

5. Utilizdnd tehnica aseptica, scoateti tava internd din tava externa si
dezlipiti capacul de pe tava interna.



10.

1.

12.

Inspectati piesele pentru a va asigura ca nu sunt deteriorate. Daca
observati semne de deteriorare, nu incercati sa reparati piesele.
Utilizati o noua tava cu componente sterile QuikCAS pentru efectuarea
procedurii.

Scoateti unitatea de avansare pre-asamblatd din tava. Orientati
unitatea de avansare astfel incat cablul de actionare (al unitatii de
avansare) sa fie orientat invers fatd de locul de acces vizat pentru
dispozitivul de introducere.

Pozitionati unitatea de avansare pe membrul inferior al pacientului,
pentru a optimiza orizontalitatea acesteia.

Trageti inapoi maneta unitatii de avansare pentru a o aduce in pozitia
DEBLOCAT.

DEBLOCAT

Conectati cablul de actionare flexibil la ansamblul motor.

Atentie: Este necesard realizarea unei conexiuni intre componente
sterile si componente nesterile.

a. Inmanati capatul cablului de actionare flexibil steril unei alte
persoane pentru a-l conecta la ansamblul motor (in afara
campului steril).

b. Apucati cablul de actionare flexibil din metal si introduceti-l prin
racordul Luer-Lok situat pe ansamblul motor. Asigurati-va ca
profilul patrat al cablului de actionare este aliniat cu profilul patrat
al conectorului de pe tija ansamblului motor.

c.  Strangeti racordul Luer-Lok pentru a realiza o conexiune stabila.

Pozitionati ansamblul motor la picioarele patului, astfel incat cablul de

actlonare flexibil sa formeze o forma de ,S* pe campul steril aplicat pe

pacient. Reduceti cat mai mult posibil partea in exces a cablului de
actionare flexibil, fara sa trageti insa de unitatea de avansare.

Continuati cu procedura de aplicare la pacient.

APLICAREA LA PACIENT

Observatie: Imobilizati sau fixati membrul inferior al pacientului pentru a
evita indoirea excesiva, care ar afecta performantele sistemului QuikCAS si
ar aplica o presiune excesiva pe locul de acces vascular.

1.

Pregatiti si avansati dispozitivul de introducere in conformitate cu
instructiunile de utilizare furnizate de producatorul acestuia. Scoateti
cateterul EF magnetic compatibil din ambalajul steril.

Scoateti adaptorul combinat cateter EF - dispozitiv de introducere
hemostatic (sau un alt adaptor hemostatic compatibil) din tava sterila.
Adaptorul combinat cateter EF - dispozitiv de introducere hemostatic
este proiectat pentru utilizarea in asociere cu trei teci de introducere
diferite disponibile in comert. Utilizati fanta 1 pentru Set teaca de
aplicare avansat de 8,5 F Boston Scientific EP Technologies™
Convoy™, fanta 2 pentru Dispozitivul de introducere si ghidaj de 8,5 F
St. Jude Medical™ Fast-Cath™ sau fanta 3 pentru Teaca de ghidaj
Cordis Preface®.

1. Boston Scientific Convoy

2. St. Jude Medical Fast-Cath
3. Cordis Preface
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Asigurati-va ca tubul de deviatie al adaptorului combinat cateter EF -
dispozitiv de introducere hemostatic este in pozitia RETRAS $I
BLOCAT. Daca acesta nu este in pozitia RETRAS SI BLOCAT, trageti

fnapoi capatul proximal al adaptorului €7°, apoi rotiti pentru blocare

&.

‘\’\ Trageti inapoi

. -Rotltl pentru
Complet impins \\ blocare

Retras si
Tub de deviatic === > blocat

Aliniati cu grija adaptorul combinat cateter EF - dispozitiv de
introducere hemostatic cu valva hemostatica a dispozitivului de
introducere. Prindeti dispozitivul de introducere in punctul imediat

distal fatd de valva hemostaticid €7’. Tmpingeti adaptorul combinat
cateter EF - dispozitiv de introducere hemostatic peste valva

hemostatica si rotiti pentru blocare pe ramificatia laterala &6 Daca
intampinati rezistentd la rotirea si blocarea ramificatiei laterale,
fnseamna ca nu ati aliniat corect componentele.

Observatie: Daca aceste doud componente nu sunt aliniate, tubul de
deviatie al adaptorului combinat cateter EF - dispozitiv de introducere
hemostatic va avansa oblic. Acest lucru va cauza rezistenta la
avansarea cateterului prin valva hemostatica a dispozitivului de
introducere.

@Prlndetl dispozitivul
de introducere distal
fata de valva
hemostatica

Ramificatia
laterala
Valva hemostatica .

@ Rotiti pentru
blocare pe
ramificatia laterala

”

Adaptor dispozitiv
de introducere
hemostatic

Pregatiti cateterul EF magnetic compatibil in conformitate cu
instructiunile de utilizare furnizate de producatorul acestuia.

Atasati o seringa la nivelul ramificatiei laterale a combinatiei cateter
EF - dispozitiv de introducere hemostatic.

Rotiti capatul proximal al adaptorului combinat cateter EF - dispozitiv
de introducere hemostatic pentru a debloca tubul de deviatie. Impingeti
incet tubul de deviatie pana cand varful sau distal atinge valva
hemostatica.

Introduceti si impingeti incet varful cateterului EF magnetic compatibil
prin adaptorul combinat cateter EF - dispozitiv de introducere
hemostatic, pana cand varful acestuia atinge valva hemostatica.
Impingeti atat varful adaptorului combinat cateter EF - dispozitiv de
introducere hemostatic, cat si varful cateterului EF, simultan in
dispozitivul de introducere hemostatic. Deschideti valva hemostatica si
|asati cateterul sa avanseze fara sa intampine rezistenta.

Dupa ce ati deschis valva hemostatica, continuati sa Tmpingeti
sectiunea distala flexibild a cateterului Tn dispozitivul de introducere si
dincolo de valva hemostatica.

Observatie: Spre deosebire de cateterele EF obisnuite, cateterele EF
magnetice compatibile prezintd o sectiune distald foarte flexibild. Pentru a
evita o posibild deteriorare a cateterului, utilizati intotdeauna adaptorul
combinat cateter EF - dispozitiv de introducere hemostatic pentru a
deschide valva hemostatica atunci cénd introducefi sectiunea distald
flexibild a cateterului prin valva hemostatica.

1.

12.

Deschideti valva ramificatiei laterale si trageti INCET sange in seringa
pana cand iese tot aerul din sistem. Este necesar ca sangele sa fie
tras incet, pentru a evita introducerea de aer prin capatul proximal al
adaptorului combinat cateter EF - dispozitiv de introducere hemostatic.
Inchideti valva ramificatiei laterale si detasati seringa de la nivelul
ramificatiei laterale. Goliti seringa si umpleti-o cu solutie salina sterila.
Scoateti tot aerul din seringa umplutd cu solutie salind sterila si
reatasati-o la ramificatia laterala. Deschideti ramificatia laterala si
purjati sistemul cu solutia salind, pana cand tubulatura adaptorului



13.

14.

15.

16.

17.

18.

combinat cateter EF - dispozitiv de introducere hemostatic nu mai
prezintd urme de sange. Dupa clarificarea fluidului, retrageti varful
adaptorului combinat cateter EF - dispozitiv de introducere hemostatic
din dispozitivul de introducere si rotiti capatul proximal al adaptorului in
pozitia RETRAS $I BLOCAT. Aceastd actiune va inchide valva
hemostatica in jurul tecii cateterului si va impiedica patrunderea aerului

n sistem si refluxul sngelui.

Coborati cateterul si adaptorul combinat cateter EF - dispozitiv de

introducere hemostatic n unitatea de avansare:

a. Fixati capatul proximal al adaptorul combinat cateter EF -
dispozitiv de introducere hemostatic in fanta unitatii de avansare.
Fanta se afla la capatul canalului pentru cateter, de partea opusa
a cablului de actionare.

b. Asezati cateterul in partea de jos a canalului pentru cateter. in
cazul in care cateterul nu este asezat corect pe canal, acesta
poate fi ciupit atunci cand se inchide unitatea de avansare.

Pacient

Inchideti unitatea de avansare.
Asigurati-va cé ati asezat corect cateterul in canalul pentru cateter si
cd maneta se afla in pozitia BLOCAT.

Dispozitiv de mmpm
introducere Qo——r 172 —miemmm Adaptor dispozitiv de introducere
N hemostatic

Pacient Cateter

Slabiti suruburile unitati de avansare, pentru a permite reglarea
verticald in momentul pozitionarii pe pacient.

Reglati pozitia unitatii de avansare, astfel incat tubulatura adaptorului
combinat cateter EF - dispozitiv de introducere hemostatic sa fie cat
mai bine intinsa. Strangeti din nou suruburile.

Cablul de actionare flexibil trebuie sa formeze o forma de ,S* pe
campul steril aplicat pe pacient. Fixati cablul de actionare flexibil pe
campul steril cu banda adeziva.

Comutati maneta unitatii de avansare in pozita DEBLOCAT si
impingeti manual cateterul pana cand varful acestuia patrunde in
inima.

Observatie: Nu utilizati dispozitivul QuikCAS pentru a avansa varful
cateterului prin dispozitivul de introducere. In functie de tipul de dispozitiv de
introducere si de curba distald, forfa necesard pentru avansarea Varfului
cateterului prin dispozitivul de introducere poate fi mai mare decét forta
aplicata de unitatea QuikCAS, conform caracteristicilor sale de proiectare.

19.

Comutati maneta unitatii de avansare in pozitia ,BLOCAT". Asigurati-
va ca ati asezat corect cateterul in canalul pentru cateter si ca& maneta
se afla in pozitia BLOCAT. Aceasta actiune conecteaza cateterul la
unitatea de avansare si activeaza utilizarea unitatii QuikCAS. Tn cazul
in care cateterul este prins in unitatea de avansare, comutati maneta
in pozitia DEBLOCAT. Pozitionati cateterul in partea de jos a canalului
pentru cateter si comutati maneta in pozitia BLOCAT.
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CORECT

INCORECT

20. Continuati cu procedura de operare QuikCAS.

OPERAREA UNITATII QUIKCAS

Observatie: Dacad unitatea QuikCAS nu functioneazé corect, consultati
sectiunea ,Depanare”,

1.

Cateterul poate fi avansat sau retras conform comenzilor transmise de
medic prin intermediul interfetei pentru utilizator. Pentru instructiuni
complete, consultati Manualul de instalare, utilizare si service
Cardiodrive.

2. Pe parcursul procedurii EF, aspirati si purjati dispozitivul de introducere
in conformitate cu instructiunile de utilizare furnizate de producatorul
acestuia.

3. Respectati practica standard ce prevede introducerea continua de fluid
anticoagulant sub presiune prin ramificatia laterala, in conformitate cu
instructiunile de utilizare furnizate de producator.

DEPANARE

Observatie: Daca dispozitivul QuikCAS nu functioneaza corect dupéd
aplicarea procedurilor de mai jos, consultati Manualul de instalare, utilizare
si service Cardiodrive.

1.

In cazul in care intampinati rezistentd la avansarea sau retragerea

cateterului, verificati aspectele de mai jos.

a. Asigurati-va ca varful cateterului nu a fost retras in sectiunea
curbatd distala a dispozitivului de introducere. In acest caz,
deschideti unitatea de avansare si impingeti manual cateterul
pana cand varful acestuia patrunde in inima.

b. Asigurati-va ca adaptorul combinat cateter EF - dispozitiv de
introducere hemostatic si canalul pentru cateter al unitatii de
avansare sunt inca aliniate cu dispozitivul de introducere. Slabiti
surubul si reglati dupa necesitati.

c. Asigurati-vd ca adaptorul combinat cateter EF - dispozitiv de
introducere hemostatic este in pozitia RETRAS S| BLOCAT.

d. Aspirati dispozitivul de introducere pentru a elimina fibrina
acumulata, in conformitate cu instructiunile de utilizare furnizate
de producatorul acestuia.

e. Urmariti tija de actionare interna a cablului de actionare flexibil
atunci cand se da o comanda de avansare sau retragere. Daca
tija de actionare interna se misca, treceti la pasul urmator. Daca
tja de actionare interna nu se misca, consultati Manualul de
instalare, utilizare si service Cardiodrive.

f.  Comutati maneta unitatii de avansare in pozitia ,DEBLOCAT".
Rotiti Tncet tija cateterului EF magnetic compatibil cu aproximativ
90 de grade. Inchideti unitatea de avansare. in cazul in care
cateterul a alunecat in unitatea de avansare, e posibil sa se fi
creat un punct ,neted” pe tija cateterului. Rotirea cateterului va fi
necesara pentru a evita acest punct ,neted pe parcursul
procedurii EF.

Daca citirea codului de bare de activare nu determina activarea

sistemului, verificati aspectele de mai jos.

a. Asigurati-va ca data expirarii nu a fost depasita. Daca dispozitivul
este expirat, inlocuiti-l cu unul neexpirat.

b.  Asigurati-va ca dispozitivul nu a fost deja folosit. Dispozitivul este
de unica folosinta.

c.  Asigurati-va ca codul de bare de activare nu este deteriorat. Daca
este deteriorat, introduceti manual codul numeric la solicitarea
sistemului.

d. Daca toate aspectele de mai sus sunt in regula, contactati
telefonic Stereotaxis pentru asistenta suplimentara.



DECLINAREA GARANTIEI SI LIMITAREA MASURILOR REPARATORII
STEREOTAXIS NU OFERA NICIUN FEL DE GARANTIE, EXPLICITA SAU IMPLICITA, IN
CEEA CE PRIVESTE DISPOZITIVUL DESCRIS IN ACEST DOCUMENT. STEREOTAXIS NU
FACE NICIUN FEL DE DECLARATII SI NU OFERA NICIUN FEL DE GARANTII, EXPLICITE
SAU IMPLICITE, INCLUSIV, DAR FARA LIMITARE LA GARANTIILE PRIVIND
VANDABILITATEA, POTRIVIREA PENTRU UN ANUMIT SCOP, TITLUL DE
PROPRIETATE SAU NEINCALCAREA BREVETELOR, CARE POT REZULTA IN BAZA
PREVEDERILOR LEGALE SAU STATUTARE SAU DIN ANUMITE TIPARE
COMPORTAMENTALE, CONDUITA ANTERIOARA A PARTILOR SAU PRACTICILE
UZUALE IN DOMENIU.

STEREOTAXIS, INC. NU TSI ASUMA RASPUNDEREA PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE
DIRECTE, INDIRECTE SAU DE CONSECINTA, IN AFARA DE CELE PREVAZUTE IN MOD
EXPRES DE LEGISLATIA TN MATERIE.

STEREOTAXIS NU 7SI ASUMA RASPUNDEREA PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE
DIRECTE, INDIRECTE SAU DE CONSECINTA CAUZATE PRIN REUTILIZAREA ACESTUI
DISPOZITIV.
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