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BRUKSANVISNING

VARUMARKEN

. Cardiodrive ar ett varumarke som tillhor Stereotaxis, Inc. som registrerats i USA, EU och Japan.
. Navigant ar ett varumarke som tillhér Stereotaxis, Inc. som registrerats i EU och Japan.
. QuikCAS &ar ett varumarke som tillhor Stereotaxis, Inc.

Alla andra varumarken som kan forekomma i detta dokument tillhor sina respektive dgare.

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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SYMBOLFORKLARING

REF Katalognummer

Lot Partinummer

g Anvand fore
I::Ei_]‘ Se bruksanvisningen

Endast fér engangsbruk

@ Far ej anvandas om forpackningen &r skadad eller 6ppnad

Forvaras tort

e
‘;/.J‘i‘ Skyddas fran solljus
STER“-E Steriliserad med etylenoxid
EC | REP Auktoriserad EG-representant

A\ Aktiveringskod

Cardiodrive® Sterile

Cardiodrive sterila komponenter

Components
FORSIKTIGHETSATGARD: Enligt USA:s federala lagstiftning far denna anordning endast siljas av lakare eller pa likares
ordination.
Only
Hemostasis Adapter Adapter hemostat

Hemostasis Adapter-SJ Adapter hemostat-S)
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o
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N
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Skyddas fran varme och radioaktiva kallor
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PRODUKTBESKRIVNING

QuikCAS for fram eller drar tillbaka en kompatibel magnetisk
elektrofysiologisk (EF) kateter genom en hemostasintroducer. Rorelsen
fjarrstyrs via ett anvandargranssnitt vid patientbordet eller i kontrollrummet.

Sterila engangskomponenter:
Férmonterad framférarenhet

Till hemostasintroducer

Till framférarenhet\

MASKINKOMPONENTER (separat forpackning)
Se installations-, anvandar- och servicehandboken till Cardiodrive fér mer
information om maskinkomponenterna som férpackas for sig.

YTTERLIGARE KOMPONENTER SOM KRAVS
QuikCAS &r avsedd att anvandas tillsammans med Stereotaxis
magnetnavigeringssystem (MNS).

Foéljande tre engangsartiklar behdvs vid anvandning av QuikCAS och séljs
separat.

1. Kompatibel magnetisk EF-kateter.
Biosense Webster Inc.’s:
¢ NaviStar® RMT Diagnostic
¢ NaviStar® RMT Ablation
e NaviStar® RMT DS
¢ NaviStar® RMT Thermocool
e Celsius® RMT
2. En sarskild introducerhylsa eller ledarhylsa
e Cordis Preface® styrhylsa
e St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5 F styrintroducer eller fack
e Boston Scientific EP Technologies™ Convoy™ 8,5 F Advanced
Delivery Sheath Kit, fack
3. Valfri komponent
e Cardiodrive hemostasadapter (eller annan kompatibel
hemostasadapter)

INDIKATIONER

Stereotaxis Cardiodrive kateterframforarsystem ar endast avsett for
automatiskt framférande eller tillbakadragande av kompatibla magnetiska
elektrofysiologiska (EF) kartlaggnings- och ablationskatetrar inuti patientens
hjarta nar de anvands tilsammans med Stereotaxis magnetiskt
navigationssystem (MNS).

I USA ar Cardiodrive inte avsett att fora EF-kartlaggnings- eller
ablationskatetrar genom kranskarl eller sinus coronarius.
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KONTRAINDIKATIONER

Cardiodrive ar kontraindicerat vid anvandning av andra EF-katetrar éan de
som ar kompatibla med magnetiska EF-katetrar nar de anvands
tillsammans med Stereotaxis MNS.

Varningar

. QuikCAS sterila komponenter ar endast avsedda for ENGANGSBRUK
och far inte omsteriliseras. Ateranvandning kan skada Quik- CAS™
funktionsegenskaper och resultera i infektion.

e  QuikCAS ska endast anvandas for framférande eller tillbakadragande
nar katetern ar under direkt fluoroskopi.

. Kontrollera att allt blod har spolats ut ur kombinationsadaptern for
elektrofysiologisk hemostas vid forberedelse av patienten.

e  Oavsiktligt framférande eller tillbakadragande av QuikCAS kan orsaka
kontakt med kanslig vavnad i hjartat, vilket kan leda till arytmi.

. QuikCAS-komponenterna ar sterila och ska hanteras med sterile
metoder. Kontrollera att forpackningen ar obruten sa att enhetens
sterilitet inte har paverkats.

Forsiktighetsatgarder

. QuikCAS bor endast anvandas av ordentligt utbildade lakare.

. Minska alltid magnetféltens styrka innan du ansluter/kopplar fran
QuikCAS-komponenterna eller for in eller tar ut katetern.

e MNS och QuikCAS skapar ett starkt magnetfalt nar de anvands
tilsammans. Detta magnetfalt kan fa metallféremal att bete sig som
projektiler om de inte halls tillrackligt isolerade fran magnetfaltet.

. Se MNS anvandarhandbok for forsiktighetsatgarder for anvandaren.

e  Sakra patientens ben for att undvika att de bojs for kraftigt, vilket kan
stora QuikCAS:s funktion och skapa ett for stort tryck pa ingangsstallet
i karlet.

. Undersok enheten noggrant med avseende pa defekter och kontrollera
att den fungerar ordentligt innan katetern fors in i patienten.

e  Anvand inte skadade QuikCAS-komponenter.

e Anvand QuikCAS sterila komponenter fére utgangsdatumet som star
tryckt pa produktens férpackning.

FORBEREDELSER

1. Folj anvisningarna i Cardiodrives installations-, anvandar- och
servicehandbok for installation av systemets anvandargranssnitt och
motorkomponenter.

2. Taut brickan med QuikCAS sterila komponenter ur kartongen.

3. | programmet Navigant 3.0.6.X och senare kravs att anvandaren

skannar en aktiveringsstreckkod fére anvandning. Denna streckkod
finns bade pa markningen pa brickan och pa kartongfliken vid
symbolen “aktiveringskod” till vilken vi hanvisar nedan. Las av
streckkoden (pa brickan eller kartongfliken) med streckkodslasaren nar
du uppmanas att gora det. Den behdver bara lasas in en gang.

Aktiveringskodsymbol

4. Dra av locket fran den yttre brickan med sterila komponenter med steril
metod.

5. Ta ut den inre brickan ur den yttre brickan och dra av locket pa den
inre brickan med steril metod.

6. Kontrollera att delarna inte ar skadade. Forsok inte reparera eventuella
skador som férekommer, utan ta istéllet fram nya Quik- CAS™ sterila
komponenter fér ingreppet.

7. Ta ut den férmonterade framférarenheten ur brickan. Placera
framfoérarenheten sa att drivkabeln (pa framférarenheten) &r vand bort
fran det tilltankta ingangsstallet for introducern.

8. Placera framférarenheten pa patientens ben fér optimal horisontell
placering.



9.

10.

Dra spaken pa framférarenheten bakat sa att den hamnar i OLAST
lage.

Séatt fast den bojliga drivkabeln pa motorenheten.

Var férsiktig! Anslutning frén sterilt till icke-sterilt omrade krévs.

1.

12.

a. Lamna o6ver den bdjliga drivkabelns sterila @nde till en annan
person for anslutning av kabeln till motorenheten (utanfor det
sterila omradet).

b. Fatta tag i den bdjliga drivkabeln av metall och fér in den genom
luerlaskopplingen pa motorenheten. Kontrollera att drivkabelns
kvadratiska profil ar inriktad mot den kvadratiska profilen pa
kopplingen pa motorenhetens axel.

c. Dra at luerlasfattningen sa att anslutningen sitter sakert.

Placera motorenheten nadra sangens fotanda sa att den bdjliga

drivkabeln I6per som ett S pa patientlakanet. Minska slacket |

drivkabeln sa mycket som mdjligt utan att dra mot framférarenheten.

Fortsatt med forberedelserna av patienten.

FORBEREDELSE AV PATIENTEN

OBS! Spann fast eller sakra patientens ben for att undvika att de bojs for
kraftigt och stor QuikCAS:s funktion och skapar ett for stort tryck pa
ingangsstallet i karlet.

1.

Forbered och for in introducern i enlighet med tillverkarens
bruksanvisning. Ta ut den kompatibla magnetiska EF-katetern ur den
sterila férpackningen.

Avlagsna kombinationsadaptern for elektrofysiologisk hemostas (eller
annan kompatibel hemostasadapter) fran den sterila brickan.
Kombinationsadaptern for elektrofysiologisk hemostas ar avsedd att
anvandas med tre olika introducerhylsor. Anvand fack 1 fér Boston
Scientific EP Technologies™ Convoy™ 8,5 F Advanced Delivery
Sheath Kit, fack 2 for St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 85 F
styrintroducer eller fack 3 for Cordis Preface® styrhylsa.

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

Kontrollera att shuntroret pa kombinationsadaptern for
elektrofysiologisk hemostas &r i TILLBAKADRAGET OCH LAST l&ge.
Om det inte &r i TILLBAKADRAGET OCH LAST lage drar du tillbaka

adapterns proximala dnde €7’ och vrider sedan for att lasa &j

1
\ Dra tillbaka
%@

2
\ Vrid for att lasa
Helt framférd N\

Shuntrér / \§

Tillbakadragen och l&st
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Rikta omsorgsfullt in kombinationsadaptern for elektrofysiologisk
hemostas med hemostasventilen pa introducern. Fatta tag i
introducern  precis distalt om hemostasventilen €7. For
kombinationsadaptern ~ fér  elektrofysiologisk ~ hemostas  Over
hemostasventilen och rotera for att lasa den pa sidoarmen &Zj Om
det uppstar motstand vid rotationen och lasningen pa sidoarmen ar
komponenterna inte ratt inriktade med varandra.

OBS! Om dessa tva komponenter inte &r inriktade med varandra kommer
shuntréret pa kombinationsadaptern for elektrofysiologisk hemostas att
féras fram i vinkel, vilket orsakar motstand nér katetern fortsétter in i

introducerns hemostasventil.
A

10.

1
Ta tag i infroducen distalt om
hemostasventilen

Hemaostasventl

2
Vrid for att lésa fast pé sidoarmen

Adapter fill hemostasintroducer

Forbered den kompatibla magnetiska EF-katetern i enlighet med
tillverkarens bruksanvisning.

Séatt fast en injektionsspruta pa sidoarmen pa introducern for
elektrofysiologisk hemostas.

Vrid den proximala anden pa kombinationsadaptern for
elektrofysiologisk hemostas sa att shuntréret lossas. For sakta
shuntréret framat tills dess distala spets kommer i kontakt med
hemostasventilen.

Anslut och for sakta fram spetsen pad den kompatibla magnetiska
EFkatetern genom kombinationsadaptern for elektrofysiologisk
hemostas tills spetsen kommer i kontakt med hemostasventilen.

For samtidigt fram bade spetsen pa kombinationsadaptern for
elektrofysiologisk hemostas och EF-kateterns spets, in i
hemostasintroducern. Oppna hemostasventilen och lat katetern féras
fram utan motstand.

Nar hemostasventilen ar 6ppen ska den bdjliga distala delen av
katetern foras fortsatt framat in i introducern och forbi
hemostasventilen.

OBS! Till skillnad fran vanliga EF-katetrar har kompatibla magnetiska EF-
katetrar en mycket bdéjlig distal del. For att undvika eventuell skada péa
katetern ska kombinationsadaptern for elektrofysiologisk hemostas alltid
anvéndas for att 6ppna hemostasventilen nér den distala delen av katetern
férs genom hemostasventilen.

11.

12.

13.

Oppna upp ventilen pa sidoarmen och dra LANGSAMT upp blod |
injektionssprutan tills systemet helt har tomts pa luft. Det ar viktigt att
dra tillbaka kolven langsamt for att forhindra att luft kommer in fran den
proximala delen pa kombinationsadaptern for elektrofysiologisk
hemostas.
Sténg ventilen pa sidoarmen och koppla bort injektionssprutan fran
sidoarmen. Tom injektionssprutan och fyll den med steril
koksaltldsning. Tém den koksaltlésningsfyllda injektionssprutan och
sétt tillbaka den pa sidoarmen. Oppna sidoarmen och spola systemet
med koksaltlésningen tills slangen i kombinationsadaptern for
elektrofysiologisk hemostas ar témd pa blod. Nar vatskan ar klar ska
spetsen pa kombinationsadaptern for elektrofysiologisk hemostas dras
tillbaka fran introducern och den proximala @nden av adapter stllas
om till TILLBAKADRAGET OCH LAST l4ge. D4 sluts hemostasventilen
runt kateterns skaft och hindrar luft fran att komma in | systemet och
eventuellt aterfldde av blod.

Séank ned katetern och kombinationsadaptern for elektrofysiologisk

hemostas i framférarenheten:

a. Satt fast den proximala &nden av kombinationsadaptern for
elektrofysiologisk hemostas i sparet pa framférarenheten. Sparet
sitter vid anden av kateterkanalen pad motsatta sidan av
drivkabeln.



b. Placera katetern | botten av kateterkanalen. Om katetern inte
sitter ordentligt i kanalen kan den komma | kldm néar
framfoérarenheten stangs.

14. Stang framférarenheten.
Kontrollera att katetern sitter ordentligt i kateterkanalen och att spaken
&ri LAST lage.

Adapter till hemostasintroducer

A .
\ Ry Y 3 Vi ’ %
Patient Kateter

15. Lossa vingskruvarna pa framforarenheten sa att den kan justeras
vertikalt medan den placeras pa patienten.

16. Justera framforarenheten sa att slangen till kombinationsadaptern for
elektrofysiologisk hemostas ar sa& rak som mgjligt. Dra at
vingskruvarna igen.

17. Kontrollera att den bojliga drivkabeln I6per som ett "S” pa
patientlakanet. Fast drivkabeln pa lakanet med tejp.

18. Flytta spaken till OLAST lage p& framférarenheten och fér in katetern
manuellt tills spetsen gatt in i hjartat.

OBS! Anvénd inte QuikCAS fér att féra in kateterns spets genom

introducern. Beroende pé introducerns typ och distala kurva kan kraften

som behévs for att féra kateterns spets genom introducern vara stérre &n

vad QuikCAS &r konstruerad for att leverera.

19. Flytta spaken till "LAST” lage pa framférarenheten. Kontrollera att
katetern sitter ordentligt i kateterkanalen och att spaken &r i LAST lage.
Da ansluts katetern till framférarenheten och méjliggér anvandning av
QuikCAS. Flytta spaken till OLAST lage om katetern kommer i klam i
framférarenheten. Placera katetern i botten av kateterkanalen och for
spaken till LAST lage.

Korrekt Felaktigt
20. Fortsatt med anvandningsproceduren for QuikCAS.

ANVANDNING AV QuikCAS
OBS! Se avsnittet Fels6kning om QuikCAS inte fungerar korrekt.

1. Katetern kan foras fram eller dras tillbaka av lakaren via
anvandargranssnittet. Se installations-, anvandar- och
servicehandboken till Cardiodrive for fullstdndiga anvisningar.

2. Aspirera och spola introducern under EF-ingreppet i enlighet med
tillverkarens bruksanvisning.
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3. Folj standardmetoden for anvandning av kontinuerligt
antikoagulantiadropp under tryck i sidoarmen i enlighet med
tillverkarens bruksanvisning for introducern.

ELSOKNING
OBS! Se installations-, anvdndar- och servicehandboken till Cardiodrive om
QuikCAS inte fungerar korrekt efter dessa procedurer.

1. Kontrollera foljande om katetern inte l1angre kan féras fram eller tillbaka
smidigt.

a. Kontrollera att kateterns spets inte dragits tillbaka in i introducerns
distala béjda del. Om sa ar fallet 6ppnar du framférarenheten och
for katetern framat manuellt tills spetsen gar in i hjartat.

b. Kontrollera att kombinationsadaptern for elektrofysiologisk
hemostas och kateterkanalen pa framférarenheten fortfarande
ligger i linje med introducern. Lossa vingskruven och justera efter
behov.

c. Kontrollera att kombinationsadaptern for elektrofysiologisk
hemostas &r i TILLBAKADRAGET OCH LAST l4ge.

d. Aspirera och spola introducern for att ta bort fibrinrester | enlighet
med tillverkarens bruksanvisning.

e. Observera den inre drivaxeln pa den bdjliga drivkabeln nar ett
kommando om rorelse framat eller bakat har skickats. Ga till
nasta steg om den inre drivaxeln ror sig. Se installations-,
anvandar- och servicehandboken till Cardiodrive om den inre
axeln inte rér sig.

f.  Flytta spaken till "OLAST” lage p& framforarenheten. Vrid
langsamt axeln pa den kompatibla magnetiska EF-katetern cirka
90 grader. Stang framférarenheten. Om katetern har sluntit i
framfoérarenheten kan det handa att en “glatt” flack skapas pa
kateterskaftet. Rotation av katetern ar da ndédvandig for att
undvika denna glatta flack under balanseringen av EF-ingreppet.

2. Kontrollera foljande om systemet inte aktiveras efter avlasning av
streckkoden.

a. Kontrollera att utgangsdatumet inte har 6verskridits. Om enheten
har gatt ut ska den bytas mot en enhet som inte har gatt ut.

b. Kontrollera att enheten inte redan anvants. Enheten ar endast
avsedd for engangsbruk.

c. Kontrollera att streckkoden for aktivering inte har skadats. Om
den har skadats kan du skriva in sifferkoden i systemet nar du
ombeds gora det.

d. Ring Stereotaxis for vidare hjalp om du har kontrollerat
ovanstaende punkter och problemet kvarstar.

ANSVARSFRISKRIVNING OCH BEGRANSNING
AV GOTTGORELSE

STEREOTAXIS UTFARDAR INGA GARANTIER, VARE SIG
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, BETRAFFANDE DEN
PRODUKT SOM BESKRIVS | DETTA DOKUMENT. STEREOTAXIS
FRANSAGER SIG ALLA UTFASTELSER ELLER GARANTIER, SAVAL
UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE BLAND ANNAT
GARANTIER BETRAFFANDE KURANS, ANDAMALSENLIGHET,
AGANDERATT ELLER ICKE-INTRANG, SOM UPPSTAR TILL FOLJD AV
FORORDNING ELLER LAG, ELLER TILL FOLJD AV
TILLVAGAGANGSSATT, MELLANHAVANDEN ELLER HANDELSBRUK.

STEREOTAXIS, INC. KAN INTE HALLAS ANSVARIGT FOR NAGRA
DIREKTA ELLER INDIREKTA SKADOR ELLER FOLJSKADOR, UTOVER
VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES | SPECIFIK LAG.

STEREOTAXIS ANSVARAR INTE FOR NAGRA DIREKTA ELLER
TILLFALLIGA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR ELLER FOR
OMKOSTNADER SOM UPPSTAR PA GRUND AV ATERANVANDNING
AV DENNA PRODUKT.



Manufactured for:
Stereotaxis, Inc.

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