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English 8 Lietuviy k. 44
B 12 Nederlands 48
Cesky 16 Norsk 52
Dansk 20 Polski 56
Deutsch 24 Portugués 60
Espaiol 28 Pycckui A3blKk | 64
Eesti keel 32 Romana 68
Francais 36 Suomi 72
Italiano 40 Svenska 76
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CAUTION: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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TRADEMARKS

. Cardiodrive and Navigant are trademarks of Stereotaxis, Inc., registered in the United States, the European Community, and Japan.
e QuikCAS is a trademark of Stereotaxis, Inc.

All other brand names, product names, or trademarks are the property of their respective owners.

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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OCHRANNE ZNAMKY

. Cardiodrive a Navigant jsou ochranné znamky spolec€nosti Stereotaxis, Inc., registrované v USA, Evropském
spolecenstvi a Japonsku.
. QuikCAS je ochranna znamka spole¢nosti Stereotaxis, Inc.

VSechny ostatni obchodni nazvy, nazvy produktd nebo ochranné znamky jsou vlastnictvim jejich pfisluSnych vlastnikd.

Vyrobeno pod jednim nebo pod nékolika z nasledujicich patentu:
Spojené staty americké: 7,276,044; 7,635,342; 7,766,856
Evropské patenty: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)

VAREMARKER

e  Cardiodrive og Navigant er varemaerker tilhgrende Stereotaxis, Inc., der er registreret i USA, EU og Japan.
. QuikCAS er et varemeerke tilhgrende Stereotaxis, Inc.

Alle andre firmanavne, produktnavne eller varemeerker tilharer de respektive ejere.

Fremstillet i henhold til et eller flere af fglgende patenter:
USA: 7,276,044, 7,635,342; 7,766,856
Europeeiske patenter: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)

MARKEN

. Cardiodrive und Navigant sind Marken von Stereotaxis, Inc., die in den USA, der Europaischen Gemeinschaft und Japan eingetragen sind.
e QuikCAS ist eine Marke von Stereotaxis, Inc.

Alle anderen Markennamen, Produktnamen oder Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
Hergestellt gemaR einem oder mehreren der folgenden Patente:

USA: 7,276,044; 7,635,342; 7,766,856
Europaische Patente: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)

MARCAS COMERCIALES

. Cardiodrive y Navigant son marcas comerciales de Stereotaxis, Inc. registradas en Estados Unidos, la Comunidad Europea y Japon.
e QuikCAS es una marca comercial de Stereotaxis, Inc.

Todas las demas marcas, nombres de productos o marcas comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.
Fabricado bajo una o mas de las siguientes patentes:

Estados Unidos: 7,276,044; 7,635,342; 7,766,856
Patentes europeas: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)
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KAUBAMARGID

. Cardiodrive ja Navigant on ettevétte Stereotaxis, Inc. kaubamaérgid, mis on registreeritud Ameerika Uhendriikides, Euroopa Uhenduses ja Jaapanis.
QuikCAS on ettevotte Stereotaxis, Inc. kaubamark.

Kdik teised kaubamarginimed, tootenimed v6i kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Toodetud the v6i mitme jargmise patendi alusel.
Ameerika Uhendriigid: 7 276 044; 7 635 342; 7 766 856
Euroopa patendid: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)

MARQUES DE COMMERCE

. Cardiodrive et Navigant sont des marques de commerce de Stereotaxis, Inc., déposées aux Etats-Unis, dans la Communauté européenne et au
Japon.
o QuikCAS est une marque de commerce de Stereotaxis, Inc.

Tous les autres noms de marque, produits ou marques de commerce appartiennent a leurs propriétaires respectifs.
Couvert par un ou plusieurs des brevets suivants :

Etats-Unis : 7 276 044 ; 7 635 342 ; 7 766 856
Brevets européens : EP 1 389 958 (B1) ; EP 1 781 364 (A2)

MARCHI DI FABBRICA

. Cardiodrive e Navigant sono marchi di fabbrica di Stereotaxis, Inc., registrati negli Stati Uniti, nella Comunita Europea e in Giappone.
QuikCAS & un marchio di fabbrica di Stereotaxis, Inc.

Tultti gli altri nomi di marche, nomi di prodotti o marchi sono di proprieta dei rispettivi proprietari.

Fabbricato in conformita a uno o piu dei seguenti brevetti:
Stati Uniti: 7,276,044; 7,635,342; 7,766,856
Brevetti europei: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)

PREKIY ZENKLAI

e ,Cardiodrive“ir ,Navigant“yra ,Stereotaxis, Inc.“ prekiy Zenklai, registruoti Jungtinése Valstijose, Europos bendrijoje ir Japonijoje.
,QuikCAS*yra ,Stereotaxis, Inc.” prekiy zenklas.

Visi kiti prekiy pavadinimai, gaminiy pavadinimai ar prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.

Pagaminta pagal vieng arba kelis i$ Siy patenty:
Jungtinés Amerikos Valstijos: 7.276.044; 7.635.342; 7.766.856
Europos patentai: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)

HANDELSMERKEN

e  Cardiodrive en Navigant zijn handelsmerken van Stereotaxis, Inc., geregistreerd in de Verenigde Staten, de Europese Gemeenschap en Japan.
. QuikCAS is een handelsmerk van Stereotaxis, Inc.
Alle overige merknamen, productnamen of handelsmerken zijn eigendom van de desbetreffende eigenaren

Vervaardigd onder een of meer van de volgende octrooien:
Verenigde Staten: 7,276,044; 7,635,342; 7,766,856
Europese octrooien: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)

VAREMERKER

e  Cardiodrive og Navigant er varemerker for Stereotaxis, Inc., registrert i USA, EU og Japan.
o QuikCAS er et varemerke for Stereotaxis, Inc.

Alle andre merkenavn, produktnavn eller varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

Produsert under ett eller flere av fglgende patenter:
USA: 7,276,044, 7,635,342; 7,766,856
Europeiske patenter: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)
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ZNAKI TOWAROWE

. Cardiodrive i Navigant sg znakami towarowymi firmy Stereotaxis, Inc., zarejestrowanymi w Stanach Zjednoczonych, Unii Europejskiej i Japonii.
QuikCAS jest znakiem towarowym firmy Stereotaxis, Inc.

Wszystkie inne nazwy marek, nazwy produktow lub znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich wiascicieli.

Wyrdb zostat wyprodukowany z wykorzystaniem jednego lub wiecej z ponizszych patentéw:
Stany Zjednoczone: 7,276,044; 7,635,342; 7,766,856
Patenty europejskie: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)

MARCAS COMERCIAIS

Cardiodrive e Navigant sdo marcas comerciais da Stereotaxis, Inc., registadas nos Estados Unidos, na Comunidade Europeia e no Jap&o.
. QuikCAS é uma marca comercial da Stereotaxis, Inc.

Todas as outras marcas, produtos ou marcas comerciais sao propriedade dos respetivos proprietarios.

Fabricado sob uma ou mais das seguintes patentes:
Estados Unidos: 7,276,044, 7,635,342; 7,766,856
Patentes Europeias: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)

TOBAPHbIE 3HAKU

. Cardiodrive n Navigant aBnsoTCcs TOBapHbIMW 3Hakamu komnaHun Stereotaxis, Inc., 3apeructpupoBaHHbivy B CLUA, EBponerickom coobLiecTse u
AnoHun.
QuikCAS saBnsieTca TOBapHbIM 3HaKoM KomnaHuu Stereotaxis, Inc.

Bce apyrve Toproeble Mapku, Ha3BaHWsi MPOAYKTOB UM TOBapHbIEe 3HAKW SIBMSOTCS COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLMX BNaenbLeB.

M3rotoeneHo noa oaHUM vnu 6onee 13 criedyowyx NaTeHToB:
CLUA: 7.276.044; 7.635.342; 7.766.856
EBponenckue nateHTol: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)

MARCI COMERCIALE

. Cardiodrive si Navigant sunt marci comerciale ale Stereotaxis, Inc., inregistrate in Statele Unite, Comunitatea Europeana si Japonia.
QuikCAS este o marca comerciala a Stereotaxis, Inc.

Toate celelalte denumiri de marci, denumiri de produse sau marci comerciale sunt proprietatea detinatorilor lor de drept.

Fabricat pe baza unuia sau mai multor brevete dintre cele de mai jos:
Statele Unite: 7,276,044; 7,635,342; 7,766,856
Brevete europene: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)

TAVARAMERKIT

Cardiodrive ja Navigant ovat Stereotaxis, Inc.:n tavaramerkkeja, jotka on rekisterdity Yhdysvalloissa, Euroopan yhteisossa ja Japanissa.
. QuikCAS on Stereotaxis, Inc.:n tavaramerkki.

Kaikki muut tuotemerkit, tuotenimet tai tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Valmistettu yhta tai useampaa seuraavaa patenttia noudattaen:
Yhdysvallat: 7,276,044; 7,635,342; 7,766,856
Eurooppalaiset patentit: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)

VARUMARKEN

Cardiodrive och Navigant ar varumarken som tillhér Stereotaxis, Inc., och ar registrerade i USA, Europeiska gemenskapen och Japan.
o QuikCAS ar ett varumarke som tillhér Stereotaxis, Inc.

Alla andra varumarken, produktnamn eller varuméarken tillhér sina respektive agare.

Tillverkad enligt ett eller flera av féljande patent:
USA: 7,276,044; 7,635,342; 7,766,856
Europeiska patent: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)
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SYMBOL LEGEND

Catalog Number / 7 % 1 7%= |
Katalogové ¢islo / Katalognummer /
Katalog-Nr. / Numero de catalogo /
Katalooginumber / Numéro de
R E F catalogue / Codice prodotto / Numeris
kataloge / Catalogusnummer /
Katalognummer / Numer katalogowy /
Referéncia / Homep no katanory /
Numar de catalog / Luettelonumero /
Katalognummer

STERILE

EO

Sterilized using Ethylene Oxide / =
L A3 KRR / Sterilizovano
etylenoxidem / Steriliseret ved hjaelp
af ethylenoxid / Sterilisiert mit
Ethylenoxid / Esterilizado con éxido
de etileno / Steriliseeritud
etlleenoksiidiga / Stérilisé a 'oxyde
d’éthylene / Sterilizzato mediante
ossido di etilene / Sterilizuota
naudojant etileno oksidg /
Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide / Sterilisert med
etylenoksid / Wysterylizowano za
pomoca tlenku etylenu / Esterilizado
por 6xido de etileno / CtepunusosaHo
aTuneHokcuaom / Sterilizat cu oxid de
etilena / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid

Lot Number/ Av k&5 / Cislo Sarze
/ Partinummer / Chargen-Nr. /
Numero de lote / Partii number /
LOT Numéro de lot / Numero di lotto /
Partijos numeris / Partijnummer /
Partinummer / Numer partii / Nimero

de lote / Homep naptum / Numar de
lot / Eranumero / Partinummer

Double Sterile Barrier System / %~
JVEEE N T 2 25 I [ Systém

s dvojitou sterilni bariérou / Dobbelt
sterilt barrieresystem / System mit
Doppel-Sterilbarriere / Sistema de
barrera estéril doble / Kahekordse
steriilse kaitse siisteem / Systéme a
double barriére stérile / Sistema a
doppia barriera sterile / Dviguba
sterilaus barjero sistema / Systeem
met dubbele steriele barriére /
Dobbelt sterilt barrieresystem /
System podwadjnej bariery sterylnej /
Sistema de barreira estéril dupla /
CucrtemMa OBONHOIO CTEPUITbHOMO
6apbepa / Sistem de bariera dublu
sterila / Kaksinkertainen steriili
suojajarjestelma / Dubbelt sterilt
barridrsystem

Consult Operating Instructions / Bti%
I E % 20 / Nahlédnéte do navodu
k pouziti / Se betjeningsvejledningen /
Bedienungsanleitung konsultieren /
Consultar las instrucciones de
funcionamiento / Lugege
kasutusjuhendit / Consulter le mode
d’emploi / Consultare le istruzioni per
il funzionamento / Zr. naudojimo
instrukcijg / Raadpleeg de
bedieningsinstructies / Les
bruksanvisningen / Zapozna¢ sie
z instrukcjg obstugi / Consultar as
Instru¢des de Funcionamento / Cm.
PYKOBOACTBO NO 3KcrnyaTaumm /
Consultati instructiunile de utilizare /
Tutustu kayttdohjeisiin / Se
bruksanvisningen

Single Use Only / W ETD A [
Pouze na jedno pouziti / Kun til
engangsbrug / Nur zum einmaligen
Gebrauch / Para un solo uso / Ainult
Uhekordseks kasutamiseks / Réservé
a un usage unique / Esclusivamente
monouso / Tik vienkartiniam
naudojimui / Uitsluitend voor eenmalig
gebruik / Kun til engangsbruk / Do
jednorazowego uzytku / Apenas para
uma unica utilizagédo / Tonbko gns
ofHopa3oBoro npumeHeHus / De
unica folosinta / Ei saa kayttaa
uudelleen / Endast for engangsbruk

Use By / fi i3 / Pouzitelné do /
Udlgbsdato / Verwendbar bis / Fecha
de caducidad / Kasutada enne / Date

limite d'utilisation / Data di scadenza /
2 Sunaudoti iki / Uiterste gebruiksdatum

/ Brukes innen / Termin waznosci /
Utilizar até / cnonb3oBaTtb go /
Expira la / Viimeinen kayttopaiva /
Anvand fére

Do Not Resterilize / & R~ 7T /
Opakované nesterilizujte / Ma ikke
resteriliseres / Nicht erneut
sterilisieren / No volver a esterilizar /
Arge steriliseerige uuesti / Ne pas
restériliser / Non risterilizzare /
Nesterilizuoti pakartotinai / Niet
opnieuw steriliseren / Skal ikke
resteriliseres / Nie sterylizowac¢
ponownie / Nao reesterilizar / He
CcTepunmM3oBaTtb NOBTOPHO / A nu se
resteriliza / Ei saa steriloida uudelleen
|/ Far ej omsteriliseras
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Ce2797

EU Conformity Assessed / EUTE &
FFAM% 2 | Posouzena shoda v EU /
EU-overensstemmelsesvurderet / EU-
Konformitat geprift / Evaluacion de
conformidad de la UE / ELi
vastavushindamine / Conformité aux
normes de 'UE / Conformita UE
valutata / Jvertinta ES atitiktis / EU-
conformiteit beoordeeld / EU-samsvar
vurdert / Potwierdzona zgodnos¢

z przepisami obowigzujacymi w Unii
Europejskiej / Conformidade da UE
avaliada / OueHka cooTBeTCTBUSA
TpebosaHusim EC nponpeHa / Evaluat
pentru conformitate in UE / EU:n
vaatimustenmukaisuus arvioitu / EU-
Overensstdmmelse bedémd

Packaging Unit / @3 = + /
Baleni / Emballeringsenhed /
Verpackungseinheit / Unidad de
embalaje / Pakkeuhik / Unité
d’emballage / Unita di
confezionamento / Pakuoté /
Verpakkingseenheid /
Emballasjeenhet / Jednostka
opakowania / Unidade de embalagem
/ YnakoBoyHas eguHuua / Unitate de
ambalare / Pakkausyksikko /
Férpackning

Do Not Use if Package is Damaged or
Opened / 7% &7 — U WHR & 72135
HINTWL5EI3ERER Lw
Z & / Pokud je obal otevieny nebo
poskozeny, zafizeni nepouzivejte /
Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget eller abnet / Bei
beschadigter oder gedffneter
Verpackung nicht verwenden / No
utilizar si el embalaje esta dafiado o
abierto / Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud voi avatud / Ne pas
utiliser si 'emballage est endommagé
ou ouvert / Non utilizzare se la
confezione & danneggiata o aperta /
Nenaudoti, jeigu sugadinta arba
atidaryta pakuoté / Niet gebruiken als
verpakking beschadigd of geopend is
/ Ma ikke brukes hvis pakningen

er skadet eller apnet / Nie uzywac,
jezeli opakowanie jest uszkodzone lub
otwarte / Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada ou aberta / He
1cnonb3oBaTh, ECNY yrnakoBka
noepexaeHa unm Bckpbeita / A nu se
utiliza daca ambalajul este deteriorat
sau a fost deschis / Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut tai avattu /
Far ej anvandas om férpackningen

ar skadad eller 6ppnad

Importer / #i A 3% / Dovozce /
Importgar / Importeur / Importador /
Importija / Importateur / Importatore /
Importuotojas / Importeur / Importar /
Importer / Importador / UmnopTtep /
Importator / Maahantuoja / Importor

Activation Symbol / 77 7 4 X—/ 3
>RV [ Aktivaéni symbol /
Aktiveringssymbol /
Aktivierungssymbol / Simbolo de
activacion / Aktiveerimisstimbol /
Symbole d’activation / Simbolo di
attivazione / Aktyvinimo simbolis /
Activeringssymbool /
Aktiveringssymbol / Symbol aktywac;ji
/ Simbolo de ativagao / Cumeon
akTvBauuu / Simbol de activare /
Aktivointisymboli / Aktiveringssymbol

MD

Medical Device / [EJ#H&as /
Zdravotnicky prostfedek / Medicinsk
udstyr / Medizinisches Gerat /
Dispositivo médico / Meditsiiniseade /
Dispositif médical / Dispositivo medico
/ Medicinos prietaisas / Medisch
hulpmiddel / Medisinsk utstyr / Wyréb
medyczny / Dispositivo médico /
MeawnuuHckoe nsgenue / Dispozitiv
medical / Laakinnallinen laite /
Medicinsk enhet

Keep Dry / /KiF %% / Uchovaveijte

v suchu / Opbevares tart / Trocken
lagern / Mantener seco / Hoida kuivas
/ Conserver au sec / Mantenere
asciutto / Laikyti sausoje vietoje /
Droog bewaren / Ma holdes terr /
Utrzymywac produkt w stanie suchym
/ Manter seco / XpaHuTb B CyxoMm
mecTe / A se pastra la loc uscat /
Pidettava kuivana / Forvaras torrt

[EC|REP

Authorized Representative in the
European Community / ECFREEEA
/ Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Autoriseret
repreesentant i EU / Autorisierte
Vertretung in der Europaischen
Gemeinschaft / Representante
autorizado en la Comunidad Europea
/ Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Représentant autorisé
dans la Communauté européenne /
Rappresentante autorizzato per la
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Comunita Europea / |galiotasis
atstovas Europos Bendrijoje /
Gemachtigde in de Europese
Gemeenschap / Autorisert
representant i EU / Autoryzowany
przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej / Representante
autorizado na Comunidade Europeia /
YNONHOMOYEHHbIV NpeacTaBuTens B
EBponeiickom coobuecTse /
Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana / Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteis0ssa /
Auktoriserad EU-representant

Keep Away from Sunlight / H Y024
7= 6 22 W PRI | Nevystavujte
slune¢nimu svétlu / Ma ikke udseettes
for direkte sollys / Vor Sonnenlicht
schiitzen / Mantener alejado de la luz
solar / Hoida eemal paikesevalgusest
/ Conserver a I'abri de la lumiére du

Prescription Device Only / 4L 77 [ ek
#2 D 7. | Prostiedek pouze na
lékarsky predpis / Receptpligtigt /
Verschreibungspflichtiges Gerat /
Dispositivo de venta bajo receta /
Ainult retseptiga seade / Dispositif
uniquement sur ordonnance /
Dispositivo disponibile solo su

o : - o ,
8 soleil / Tenere lontano dalla luce prescrizione / Prietaisas naudojamas
/| solare / Laikyti atokiai nuo tiesioginés tik pagal paskyrima / Hulpmiddel is

1\ saulés Sviesos / Niet blootstellen aan ONLY uitsluitend verkrijgbaar op recept /
zonlicht / Ma beskyttes mot sollys / Reseptbelagt enhet / Wyréb tylko na
Przechowywac z dala od promieni recepte / Dispositivo apenas com
stonecznych / Manter afastado da luz receita médica / Napenue moxeTt
solar / N3beranTte nonagaHus NpsMbIX ObITb NPUOBGPETEHO TONBKO NO
conHeuHblx nyyen / A se feri de Ha3HaueHuto Bpaya / Dispozitiv
lumina soarelui / Suojattava eliberat numai pe baza de prescriptie
auringonvalolta / Skyddas fran solljus medicala / Vain reseptilla maarattava

laite / Receptbelagd produkt
Protect from Heat and Radioactive
Sources / #4365 K OURHRIED & 03
/ Chrarnite pred zdroji tepla
a radioaktivniho zareni / Ma ikke
udseettes for varme og radioaktive
kilder / Vor Hitze und radioaktiven
Strahlungsquellen schiitzen / Proteger
del calor y de fuentes radiactivas /
Kaitsta kuumuse ja radioaktiivse
kiirguse allikate eest / Protg’zger Fje la Manufacturer / # —% — | \iyrobce /
chaleur et des sources radioactives / P ;
. roducent / Hersteller / Fabricante /
) VA Proteggere dal calore e da fonti Tooti !
ol ) A . i ootja / Fabricant / Produttore /
’—/lt radioattive / Saugoti nuo karsgio ir Gamintojas / Fabrikant / Produsent /
AN radioaktyviyjy Saltiniy / Bescherm Producent / Fabricante /
| tegen warmtebronnen en radioactieve «
bronnen / Ma beskyttes mot varme I'Ipom_330_,qme§'|b / Producitor /
; ; >SKY Iy Valmistaja / Tillverkare
og radioaktive kilder / Chroni¢ przed
zrodtami ciepta i promieniowania /
Proteger do calor e fontes radioativas
/ XpaHuTe BOanu ot UCTOYHMKOB
Tenna v pagvmoakTMBHOMO U3nyveHns /
A se feri de caldura si surse
de radioactivitate / Suojattava
1ammolta ja radioaktiivisuudelta /
Skyddas fran varme och radioaktiva
kallor
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DEVICE DESCRIPTION

The QuikCAS device advances or retracts a compatible magnetic
electrophysiology (EP) catheter, through a hemostasis introducer, remotely
via a user interface (Ul) located either at the patient table or in the control
room.

Sterile Disposable Components include:

Pre-Assembled Advancer Unit

To Hemostasis
Introducer

To Advancm

HARDWARE COMPONENTS (PACKAGED SEPARATELY)

For more information on the individually packaged hardware components,
refer to the Cardiodrive Installation, Operation, and Service Manual.

ADDITIONAL REQUIRED COMPONENTS

The QuikCAS unit is designed for use in conjunction with the Stereotaxis
magnetic navigation system.

The following three disposable items are specified for QuikCAS operation and
are sold separately.

1. Compatible magnetic EP catheter.
Biosense Webster Inc.’s:

* NaviStar® RMT Diagnostic

*  NaviStar® RMT Ablation

e  NaviStar® RMT DS

U NaviStar® RMT ThermoCool
*  Celsius® RMT

2. Designated introducer sheath or guiding sheath:

e  St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8.5F Hemostasis Introducer
12cm (P/N: 406207)

e  St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8.5F Transseptal Guiding
Introducer 61cm (P/N: 406804 )

e  St. Jude Medical™ Swartz™ SLO 8.5F Braided Transseptal
Guiding Introducer (P/N: 407451)

e  St. Jude Medical™ Agilis NxT™ 8.5F Steerable Introducer Small
Curl (P/N: G408318)

®*  Biosense Webster Preface® 8F Guiding Sheath (P/N: 301803A)

e  Biosense Webster MOBICATH™ 8.5F Bi-Directional Guiding
Sheath-Small Curve (P/N: D140010)

3. OPTIONAL COMPONENTS:
®  (Cardiodrive Hemostasis Adapter

INDICATIONS

In the United States and Canada, the following Indications are
applicable for the Cardiodrive system.

DSP-0224
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e  The Stereotaxis Cardiodrive automated catheter advancement system
(CAS) is intended for automatically advancing and retracting only
compatible magnetic electrophysiology (EP) mapping and ablation
catheters inside the patient’s heart when used in conjunction with a
Stereotaxis Magnetic Navigation System.

e  The Cardiodrive system is not intended to advance the EP mapping
and ablation catheters through the coronary vasculature or the
coronary sinus.

In all other geographies, the following Indications are applicable for the
Cardiodrive system.

The Stereotaxis Cardiodrive automated catheter advancement system

(CAS) is intended for automatically advancing and retracting only

compatible magnetic electrophysiology (EP) mapping and ablation

catheters inside the patient’s heart and pericardial space when used in
conjunction with a Stereotaxis Magnetic Navigation System.

Warnings

e  The QuikCAS sterile components are intended for SINGLE USE only.
Do not resterilize. Reuse can compromise the QuikCAS performance
characteristics and may result in infection.

e The QuikCAS system should only be operated for advancement or
retratction while the catheter is under direct fluoroscopic visualization.

. Ensure all blood is flushed out of the Hemostasis Adapter during the
patient setup.

. Inadvertent advancement or retraction of the QuikCAS may cause
contact with sensitive heart tissue leading to a possible arrhythmia.

e  The components of the QuikCAS are sterile and should be handled
under sterile conditions. Verify that the package integrity has been
maintained so that the sterility of the device has not been compromised.

Precautions

e The QuikCAS system should be used only by properly trained
physicians.

e Always reduce the magnetic fields before attempting to connect/
disconnect the QuikCAS components or to insert/remove the catheter.

e  The Magnetic Navigation System, used in conjunction with the QuikCAS
system, produces a strong magnetic field during operation. This
magnetic field may cause metal objects to become airborne projectiles
if such objects are not kept sufficiently isolated from the magnetic field.

. Refer to the Magnetic Navigation System User Guide for user
precautions.

. Restrain the patient’s leg to avoid excess bending, which may interfere
with QuikCAS performance and place excessive pressure on the
vascular access site.

. Carefully examine the device for defects and verify proper device
function and integrity before catheter insertion into the patient.

. Do not use any QuikCAS components that have been damaged.

e  Use the sterile components of the QuikCAS device before the expiration
date printed on the product package.

PREPARATION FOR USE

1. Follow instructions in the Cardiodrive Installation, Operation, and
Service Manual for setup of the User Interface and Motor components
of the system.

2.  Remove the QuikCAS Sterile Components tray from the box.

3.  Navigant software version 3.0.6.X and later will require an activation bar
code to be scanned in by the user before use. This bar code can be
found on both the tray label and on the box top located by the “Activation
Code” symbol that appears below. When prompted by the system, use
the bar code scanner to read the bar code at either location. It only needs
to be read once.

Activation Code Symbol

4. Using sterile technique, peel back the lid from the Sterile Components
outer tray.

5. Using sterile technique, remove the inner tray from the outer tray and
peel back the lid from the inner tray.



10.

1.

12.

Inspect the parts to confirm that they are undamaged. If damage is
detected, do not attempt to repair. Use the new QuikCAS Sterile
Components for the procedure.

Remove the pre-assembled Advancer Unit from the tray. Orient the
Advancer Unit so the drive cable (on the Advancer Unit) is pointing away
from the intended introducer access site.

Position the Advancer Unit on the patient’'s leg to optimize horizontal
placement.

Pull back the lever arm on the Advancer Unit to put it in the UNLOCKED
position.

UNLOCKED

Attach the Flexible Drive Cable to the Motor Assembly.
Caution: Sterile to non-sterile area connection required.

a. Hand the end of the sterile Flexible Drive Cable to another person
to connect the cable to the Motor Assembly (out of the sterile field).

b.  Grasp the metal Flexible Drive Cable and insert it through the Luer-
Lok fitting that is located on the Motor Assembly. Ensure the drive
cable square profile aligns with the square profile of the coupler on
the Motor Assembly shaft.

c. Tighten the Luer-Lok fitting to secure the connection.

Position the Motor Assembly near the foot of the bed such that the

Flexible Drive Cable is in an “S” shape on the patient drape. Reduce the

slack in the Flexible Drive Cable as much as possible without pulling

against the Advancer Unit.

Proceed to the Patient Setup procedure.

PATIENT SETUP

Note: Immobilize or restrain the patient’s leg to avoid excess bending, which
may interfere with QuikCAS performance and place excessive pressure on
the vascular access site.

1.

Prepare and advance the introducer in accordance with the
manufacturer’s Instructions for Use. Remove the compatible magnetic
EP catheter from its sterile packaging.

Remove the Hemostasis Adapter with Insertion Tool from the sterile tray.
The Hemostasis Adapter is designed for use with six different
commercially available introducer sheaths. Use slot 1 for the St. Jude
Medical™ Fast-Cath™ 8.5F Hemostasis Introducer 12cm or the St.
Jude Medical™ Fast-Cath™ 8.5F Transseptal Guiding Introducer 61cm,
and slot 2 for the St. Jude Medical™ Swartz™ SLO 8.5F Braided
Transseptal Guiding Introducer or the St. Jude Medical™ Agilis™NxT
8.5F Steerable Introducer Small Curl.

SJM Identifier

1. St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8.5F Guiding Introducer
St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8.5F Hemostasis Introducer

2. St. Jude Medical™ Swartz™ 8.5F Guiding Introducer
St. Jude Medical™ Agilis™NxT 8.5F Guiding Introducer

Use slot 3 for the Biosense Webster MOBICATH™ Bi-Directional
Guiding Sheath Small-Curve and slot 4 for the Biosense Webster
Preface® 8F Guiding Sheath.

DSP-0224
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3.

3. Biosense Webster MOBICATH™ Guiding Sheath

4. Biosense Webster Preface® 8F Guiding Sheath

Ensure the Insertion Tool is locked into slot 1 on the Hemostasis
Adapter. If it is not locked into slot 1, push the Insertion Tool into the
Hemostasis adapter and then turn to lock.

Turn to lock

Prepare the compatible magnetic EP catheter in accordance with the
manufacturer’s Instructions for Use.

Attach a syringe to the sidearm of the hemostasis introducer.

Insert and slowly advance the tip of the compatible magnetic EP catheter
through the Hemostasis Adapter and Insertion Tool until the tip is slightly
protruding beyond the end of the Insertion Tool’s nozzle.

Advance both the tip of the Insertion Tool nozzle and the EP catheter tip
simultaneously into the hemostasis introducer. Open up the
hemostasis valve to allow the catheter to be advanced without
resistance.

Once the hemostasis valve is open, continue advancing the flexible
distal section of the catheter into the introducer and past the hemostasis
valve.

Hemostasis Valve

Protruding Catheter

/‘/ozzle

Insertion Tool

Side Arm

Hemostasis
Adapter

Note: Unlike conventional EP Catheters, compatible magnetic EP
catheters feature a very flexible distal section. To prevent possible
catheter damage, always use the Hemostasis Adapter to open the
hemostasis valve when passing the flexible distal section of the
catheter through the hemostasis valve.

Withdraw the Insertion Tool nozzle from the introducer.
Open up the sidearm valve and SLOWLY drawback blood into the
syringe until all the air is out of the system.



11. Close the sidearm valve and disconnect the syringe from the sidearm.
Evacuate the syringe and fill the syringe with sterile saline. Remove all
air from the saline-filled syringe and reattach the syringe to the sidearm.
Open the sidearm, and flush the introducer.

12. Unlock the Insertion Tool and remove it from the Hemostasis Adapter.
Gently push down on the fins of the Insertion Tool to open it up and
remove it from around the catheter.

Fins

Pull Out

Turn to unlock

13. Grasp the introducer just distal to the hemostasis valve. Slide the
Hemostasis Adapter over the hemostasis valve, and rotate into the
correct slot to lock onto the sidearm. If there is resistance rotating and
locking the sidearm in place, the components are not correctly aligned.

Grasp Introducer Distal to
Hemostasis Valve

Rotate to Lock
Onto Sidearm

14. Lower the catheter and the Hemostasis Adapter into the Advancer Unit:
a. Seat the proximal end of the Hemostasis Adapter into the slot of
the Advancer Unit. The slot is at the end of the catheter channel,
on the opposite side of the drive cable.
b.  Position the catheter into the bottom of the catheter channel. If the
catheter is not fully Seated in the channel, it may be pinched when
the Advancer Unit is closed.

Patient

15. Close the Advancer Unit.
Verify the catheter is fully seated in the catheter channel and the lever
is in the LOCKED position.

DSP-0224
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16. Loosen the thumbscrews on the Advancer Unit to allow vertical
adjustment while positioning onto the patient.

17. Adjust Advancer Unit position to allow the Hemostasis Adapter tubing to
be as straight as possible. Retighten the thumbscrews.

18. Ensure the Flexible Drive Cable is in an “S” shape on the patient drape.
Secure the Flexible Drive Cable to the drape with tape.

19. Move the lever arm to the UNLOCKED position on the Advancer Unit
and manually advance the catheter until the tip has entered the heart.

Note: Do not use the QuikCAS device to advance the catheter tip through the

introducer. Depending on the introducer type and distal curve, the force

needed to advance the catheter tip through the introducer may be more than

the QuikCAS unit is designed to deliver.

20. Move the lever arm to the “LOCKED” position on the Advancer Unit.
Verify that the catheter is fully seated in the catheter channel and the
lever is in the LOCKED position. This connects the catheter to the
Advancer Unit and enables The use of the QuikCAS. If the catheter is
pinched in the Advancer Unit, move the lever to the UNLOCKED
position. Position the catheter in the bottom of the catheter channel, and
move the lever to the LOCKED position.

CORRECT INCORRECT
21. Proceed to the QuikCAS Operation procedure.

QUIKCAS OPERATION

Note: If the QuikCAS unit fails to operate correctly, refer to the
Troubleshooting section.

1. The catheter may be advanced or retracted at the physician’s direction
through the User Interface. Refer to the Cardiodrive Installation,
Operation, and Service Manual for complete instructions.

2. Aspirate and back flush the introducer during the EP procedure in
accordance with the manufacturer’s Instructions for Use.

3. Follow standard practice of using a continuous drip of anticoagulant fluid
under pressure through the sidearm, in accordance with the introducer
manufacturer’s Instructions for Use.

DISPOSAL

. Contaminated product should be handled and disposed of as a
Biohazardous Waste.

TROUBLESHOOTING

Note: If the QuikCAS device fails to operate correctly after following these
procedures, refer to the Cardiodrive Installation, Operation, and Service
Manual.

1. If the catheter ceases to advance or retract smoothly, check the
following items.
a. Verify the catheter tip has not been retracted into the introducer
distal curved section. If so, open the Advancer Unit and manually
advance the catheter until the tip has entered the heart.
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Verify the Hemostasis Adapter and the catheter channel of the
Advancer Unit are still aligned with the introducer. Loosen the
thumbscrew and adjust as necessary.

Aspirate the introducer to remove fibrin buildup, in accordance with
the introducer manufacturer’s Instructions for Use.

Observe the inner drive shaft of the Flexible Drive Cable when an
advance or retract is commanded. If the inner drive shaft is moving,
go to the next step. If the inner drive shaft is not moving, refer to
the Cardiodrive Installation, Operation, and Service Manual.

Move the lever to the “UNLOCKED” position on the Advancer Unit.
Slowly rotate the shaft of the compatible magnetic EP catheter
approximately 90 degrees. Close the Advancer Unit. If the catheter
has slipped in the Advancer Unit, a “smooth” spot may be created
on the catheter shaft. Rotating the catheter shaft will be necessary
to avoid this “smooth” spot during the balance of the EP procedure.

If reading the activation barcode does not activate the system, check the
following items.

a.

Verify that the expiration date has not been exceeded. If the
device has expired, replace the device with one that has not
expired.

Verify that the device has not already been used. The device is
intended for single use only.

Verify that the activation bar code has not been damaged. If it has
been damaged, type in the numerical code where prompted by
the system.

If the previous items have been verified, then call Stereotaxis for
further assistance.

DSP-0224
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DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY
STEREOTAXIS MAKES NO WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, WITH REGARD TO
THE DEVICE DESCRIBED IN THIS DOCUMENT. STEREOTAXIS DISCLAIMS ALL
REPRESENTATIONS OR WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, THE WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR
USE, TITLE OR NON-INFRINGEMENT, ARISING BY STATUTE OR IN LAW, OR ARISING
FROM A COURSE OF CONDUCT, COURSE OF DEALING OR USAGE OF TRADE.

STEREOTAXIS, INC. SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INCIDENTAL, OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES OTHER THAN AS EXPRESSLY PROVIDED BY SPECIFIC
LAW.

STEREOTAXIS IS NOT RESPONSIBLE FOR ANY DIRECT, INCIDENTAL, OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM REUSE OF THIS DEVICE.

NOTICE TO THE USER AND/OR PATIENT

Any adverse event or malfunction that occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer. Serious adverse events should be
reported to the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.
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POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Zafizeni QuikCAS posouva nebo vytahuje kompatibilni magneticky
elektrofyziologicky (EP) katétr pfes hemostaticky zavadé¢ vzdalenym
pfistupem pres uzivatelské rozhrani (Ul), které je umisténo bud
u pacientského stolu, nebo v fidici mistnosti.

Sterilni jednorazové soucasti zahrnuji:

Predem sestavena jednotka posunovace

Do hemostatického
zavadéce

Do jednotky posu@

KOMPONENTY TECHNICKEHO VYBAVENI (VE ZVLASTNIM BALEN)

Dalsi informace o individualné balenych hardwarovych sou¢astech naleznete
v instalacni, provozni a servisni pfiru¢ce Cardiodrive.

DALSi POZADOVANE SOUCASTI

Jednotka QuikCAS je ur€ena k pouziti ve spojeni s magnetickym navigaénim
systémem Stereotaxis.

Nasledujici tfi jednorazové soucasti jsou specifikovany pro provoz systému
QuikCAS a jsou prodavany oddélené.

7.  Kompatibilni magneticky EP katétr.
Produkty spole¢nosti Biosense Webster Inc.:

* NaviStar® RMT Diagnostic

*  NaviStar® RMT Ablation

* NaviStar® RMT DS

U NaviStar® RMT ThermoCool
U Celsius® RMT

8. Pouzdro zavadéce nebo vodici pouzdro:
] Hemostaticky zavadé¢ St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5 F
12 cm (P/N: 406207)

®  Transseptalni vodici zavadé¢ St. Jude Medical™ Fast-Cath™
8,5 F 61 cm (P/N: 406804)

®  Zapleteny transseptalni vodici zavadéc St. Jude Medical™
Swartz™ SLO0 8,5 F (P/N: 407451)

¢  Riditelny zavadé¢ s malou spiralou St. Jude Medical™ Agilis
NxT™ 8,5 F (P/N: G408318)

*  Vodici pouzdro Biosense Webster Preface® 8 F (P/N: 301803A)

®  Obousmeérné vodici pouzdro s malym zakfivenim
Biosense Webster MOBICATH™ 8,5 F (P/N: D140010)

9. VOLITELNE KOMPONENTY:
®*  Hemostaticky adaptér Cardiodrive

INDIKACE
Ve Spojenych statech americkych a Kanadé se systém Cardiodrive
pouziva v nasledujicich indikacich.
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e  Automaticky systém zavadéni katétru (CAS) Cardiodrive spole¢nosti
Stereotaxis je uréen pro automatické zavadéni a zatahovani pouze
kompatibilnich magnetickych elektrofyziologickych (EP) mapovacich
a ablacnich katétrd uvnitf pacientova srdce, je-li pouzit spolec¢né
s magnetickym naviganim systémem spolec¢nosti Stereotaxis.

. Systém Cardiodrive neni uréen kzavadéni EP mapovacich
a ablacnich katétru pfes koronarni cévy nebo sinus coronarius.

Ve vsech ostatnich zemich se systém Cardiodrive pouziva v
nasledujicich indikacich.

Automaticky systém zavadéni katétru (CAS) Cardiodrive spole€nosti

Stereotaxis je ur¢en k automatickému zavadéni a zatahovani pouze

kompatibilnich magnetickych elektrofyziologickych (EP) mapovacich

a ablacnich katétrd uvnitf pacientova srdce a osrde¢niku, je-li pouzit

spole¢né s magnetickym navigaénim systémem spolec¢nosti Stereotaxis.

Varovani

e  Sterilni soucasti systému QuikCAS jsou ureny pouze pro
JEDNORAZOVE POUZITI. Opakované nesterilizujte. Opakované
pouziti mGze narusit vykonnostni charakteristiky systému QuikCAS
a mdze mit za nasledek infekci.

. Systém QuikCAS je mozné pouzivat pouze k posunovani nebo
vytahovani, zatimco je katétr pod pfimou fluoroskopickou kontrolou.

. Béhem pfipravy pacienta zajistéte, aby byla veskera krev vyplachnuta
z hemostatického adaptéru.

e  NeumysIné posunuti nebo vytazeni systému QuikCAS muze zplsobit
kontakt s citlivou srde¢ni tkani a vést k moznému vzniku arytmie.

. Soucasti systému QuikCAS jsou steriini a je zapotfebi s nimi
manipulovat za sterilnich podminek. Zkontrolujte, zda byla zachovana
celistvost baleni a ze nedoSlo k naruseni sterility prostredku.

Bezpecnostni opatieni

. Systém QuikCAS mohou pouzivat pouze nalezité proskoleni |ékafi.

e Vzdy snizte intenzitu magnetického pole dfive, nez budete
pfipojovat/odpojovat soucasti systému QuikCAS nebo
zavadét/vyjimat katétr.

e  Magneticky navigacni systém ve spojeni se systémem QuikCAS vytvari
béhem provozu silné magnetické pole. Toto magnetické pole mize
zplsobit, Ze se z kovovych prfedmétt stanou rychle letici projektily,
pokud nejsou dostatecné izolovany od magnetického pole.

. Uzivatelska bezpecnostni opatfeni naleznete v uzivatelské pfirucce
k magnetickému navigacnimu systému.

. Nohu pacienta pfipoutejte k ltGzku, abyste omezili nadmérné ohybani,
které by mohlo naruSovat vykonnost systému QuikCAS, a na misto
cévniho pfistupu aplikujte silny tlak.

. Pfed zavedenim katétru do téla pacienta peclivé zkontrolujte, zda neni
prostfedek vadny, zda spravné funguje a je neporuseny.

. Nepouzivejte Zadné soucasti systému QuikCAS, které jsou poskozené.

. Pouzijte sterilni soucasti prostfedku QuikCAS pred datem expirace
vyti§ténym na baleni produktu.

PRIPRAVA K POUZITI

21. Dodrzujte pokyny k nastaveni uzivatelského rozhrani a sou€asti motoru
systému, které jsou uvedené v instalacni, provozni a servisni pfirucce
systému Cardiodrive.

22. Vyjméte obal sterilnich sou€asti systému QuikCAS z krabice.

23. Software Navigant ve verzi 3.0.6.X a pozdéjsi bude vyzadovat, aby
uzivatel pfed pouzitim systému naskenoval aktivacni ¢arovy kéd. Tento
¢arovy koéd je mozné nalézt na Stitku obalu a na viku krabice a je
oznaen symbolem ,Aktivani kod“ vyobrazenym nize. Po vyzvé
systému pouzijte CteCku Carovych kodu k nacteni €arového kodu
z téchto mist. K&d je nutné naskenovat pouze jednou.

Symbol aktivaéniho kédu

24. Sterilni technikou odloupnéte vicko vnéjSiho obalu
sterilnich soucasti.

25. Sterilni technikou vyjméte vnitfni obal z vnéjSiho a odloupnéte vicko
z vnitfniho obalu.
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26.

27.

28.

29.

30.

15.

16.

Prohlédnéte soucasti a zkontrolujte, zda nejsou poSkozené. Pokud
zjistite poskozeni, nepokousejte se je opravit. Pro dany zakrok pouzijte
nové sterilni soucasti systému QuikCAS.

Vyjméte pfedem sestavenou jednotku posunovace z obalu. Nasmérujte
jednotku posunovace tak, aby kabel mechaniky (na jednotce
posunovace) vedl smérem od pozadovaného mista pfistupu pro
zavadéc.

Umistéte jednotku posunovae na nohu pacienta pro optimalizaci
horizontalniho umisténi.

Zatahnéte za packu na jednotce posunovaCe a presurnite ji do
ODJISTENE polohy.

ODJISTENO

Pripojte flexibilni kabel mechaniky k sestavé motoru.

Upozornéni: Je vyZadovano spojeni mezi sterilnim a nesterilnim
prostorem.

g. Podejte konec sterilniho flexibilniho kabelu mechaniky jiné osobg,
ktera pfipoji kabel k sestavé motoru (mimo sterilni pole).

h.  Uchopte kovovy flexibilni kabel mechaniky a viozte jej do koncovky
typu Luer-Lok, ktera se nachazi na sestavé motoru. Ujistéte se, Zze
je Ctverec kabelu mechaniky zarovnan se ¢tvercovym profilem na
spojce hnaci hfidele sestavy motoru.

i Utahnéte koncovku typu Luer-Lok a zajistéte spojeni.

Umistéte sestavu motoru v blizkosti nohou IGzka tak, aby mél flexibilni

kabel mechaniky tvar pismene ,S“ na rousce pacienta. Omezte vili

flexibilniho kabelu mechaniky na maximalni moznou miru bez tahu proti

jednotce posunovace.

Pokracujte postupem v Casti Pfiprava pacienta.

PRIPRAVA PACIENTA

Poznamka: Imobilizujte nebo pfipoutejte nohu pacienta, abyste omezili
nadmérné ohybani, které by mohlo narusovat vykonnost systému QuikCAS,
a na misto cévniho pfistupu aplikujte silny tlak.

43.

44.

Pfipravte a posunujte zavadé¢ v souladu s navodem Kk pouziti od
vyrobce. Vyjméte kompatibilni magneticky elektrofyziologicky katétr ze
sterilniho obalu.

Vyjméte hemostaticky adaptér s nastrojem pro zavadéni ze sterilniho
obalu. Hemostaticky adaptér je navrzen k pouziti se Sesti rGznymi
komeréné dostupnymi pouzdry zavadéce. Pouzijte otvor 1 pro
hemostaticky zavadé¢ St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5F 12cm
nebo transseptalni vodici zavadé¢ St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5 F
61cm aotvor 2 pro zapleteny transseptalni vodici zavadéc
St. Jude Medical™ Swartz™ SLO 8,5 F nebo Fiditelny zavadé¢ s malou
spiralou St. Jude Medical™ Agilis™ NxT 8,5 F.

Identifikator SIM

1. Vodici zavadé¢ St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8,5 F
Hemostaticky zavadé¢ St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8,5 F

2. Vodici zavadé&¢ St. Jude Medical™ Swartz™ 8,5 F
Vodici zavadéc¢ St. Jude Medical™ Agilis™ NxT 8,5 F

Otvor 3 pouzijte pro obousmérné vodici pouzdro s malym zakfivenim
Biosense Webster MOBICATH™ aotvor 4 pro vodici pouzdro
Biosense Webster Preface® 8 F.

DSP-0224
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45.

46.

47.

49.

50.

51.
52.

3. Vodici pouzdro Biosense Webster MOBICATH™

4. Vodici pouzdro Biosense Webster Preface® 8 F

Ovéfte, Ze nastroj pro zavadéni je zajistén v otvoru 1 na hemostatickém
adaptéru. Pokud neni v otvoru 1 zajisStény, zatlacte nastroj pro zavadéni
do hemostatického adaptéru a pak ho oto¢enim zajistéte.

Otocenim zajistit

Pfipravte kompatibilni magneticky EP katétr v souladu s navodem
k pouziti od vyrobce.

Pfipojte stfikacku k bo€nimu rameni hemostatického zavadéce.
Zavedte a pomalu posunujte hrot kompatibilniho magnetického
elektrofyziologického katétru pfes hemostaticky adaptér a nastroj pro
zavadéni, dokud se hrot nepatrné nevysune za koncem trysky nastroje
pro zavadeéni.

Posunuijte hrot trysky nastroje pro zavadéni a hrot elektrofyziologického
katétru sou€asné do hemostatického zavadéce. Oteviete hemostaticky
ventil, aby se katétr mohl posouvat bez odporu.

Jakmile je hemostaticky ventil otevien, pokraCujte v posunovani
flexibilni distalni ¢asti katétru do zavadéce a pres hemostaticky ventil.

Hemostaticky ventil

Vyénivajici katétr

Nastroj pro zavadéni

Hemostaticky
adaptér

Poznamka: Na rozdil od konvencnich elektrofyziologickych katétr(i
maji kompatibilni magnetické elektrofyziologické katétry velmi ohebnou
distalni ¢ast. Aby nedoslo k poSkozeni katétru, pouZivejte vZdy
hemostaticky adaptér k otevieni hemostatického ventilu pfi prochazeni
flexibilni distalni ¢asti katétru pres hemostaticky ventil.

Vytahnéte trysku nastroje pro zavadéni ze zavadéce.
Otevrete ventil bo¢niho ramene a POMALU natahujte krev do stfikacky,
dokud nebude ze systému odstranén veskery vzduch.
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53. Zavrete ventil bo¢niho ramene a odpojte stfikacku z bo€niho ramene.
StfikaCku vyprazdnéte a napliite ji sterilnim fyziologickym roztokem.
Odstrafite veSkery vzduch ze stfikaCky naplnéné fyziologickym
roztokem a znovu ji pfipojte k bo€nimu ramenu. Oteviete bo¢ni rameno
a proplachnéte zavadéc.

54. Odjistéte nastroj pro zavadéni a vyjméte jej z hemostatického adaptéru.
Jemnym zatlaCenim na kfidélka nastroje pro zavadéni jej otevrete
a vyjméte z katétru.

Kridélka

Otocenim odjistit

55. Uchopte zavadéc distalné k hemostatickému ventilu. Posouvejte
hemostaticky adaptér po hemostatickém ventilu a oto¢enim do spravné
drazky jej zajistéte na bo¢nim rameni. Pokud pfi otaceni a zajisténi
bo¢niho ramene na misté zaznamenate odpor, sou€asti nejsou spravné
zarovnany.

Uchopte zavadé¢ distalné za
hemostatickym ventilem

Otocenim zajistéte
k boénimu ramenu

56. Sklopte katétr a hemostaticky adaptér do jednotky posunovace:

e. Usadte proximalni konec hemostatického adaptéru do otvoru na
jednotce posunovace. Otvor se nachazi na konci kanalu katétru na
protilehlé strané kabelu mechaniky.

f.  Umistéte katétr do dolni ¢asti kanalu katétru. Pokud katétr neni
zcela usazen v kanalu, muze dojit k jeho pfiskfipnuti pri uzavieni
Jjednotky posunovace.

Pacient

57. Zavrete jednotku posunovace.
Zkontrolujte, zda je katétr zcela usazen v kanalu katétru a zda je packa
v ZAJISTENE poloze.

DSP-0224
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Pacient Katétr

58. Uvolnéte kfidlové Srouby na jednotce posunovace, €¢imz umoznite
vertikalni Upravu pfi polohovani u pacienta.

59. Upravte polohu jednotky posunovace tak, aby hadi¢ka hemostatického
adaptéru byla co nejvice rovné. Znovu utahnéte kfidlové Srouby.

60. Ujistéte se, Ze flexibilni kabel mechaniky ma tvar pismene ,S* na rouSce
pacienta. Zajistéte flexibilni kabel mechaniky k rouSce pomoci lepici
pasky.

61. Posufite patku do ODJISTENE polohy na jednotce posunovade a ruéné
posunujte katétr, dokud hrot nevstoupi do srdce pacienta.

Poznamka: NepouZivejte zafizeni QuikCAS k posunovani hrotu katétru pres

zavadéc. V zavislosti na typu zavadéce a na distalnim zakfiveni muze byt sila

poZadovana pro posunuti hrotu katétru pres zavadéc vétsi, nez je jednotka

QuikCAS schopna poskytnout.

62. Presuiite packu do ,ZAJISTENE® polohy na jednotce posunovade.
Zkontrolujte, zda je katétr zcela usazen v kanalu katétru a zda je packa
v ZAJISTENE poloze. Timto pfipojite katétr k jednotce posunovade
a umoznite pouziti systému QuikCAS. Pokud dojde k pfiskfipnuti katétru
v jednotce posunovade, presufite packu do ODJISTENE polohy.
Umistéte katétr do dolni &asti kanalu katétru a posurite packu do
ZAJISTENE polohy.

SPRAVNE NESPRAVNE

63. Pokracujte postupem v ¢asti Provoz systému QuikCAS.

PROVOZ SYSTEMU QUIKCAS

Poznamka: Pokud jednotka QuikCAS nefunguje spravné, nahlédnéte do
Casti Odstrariovani poruch.

7. Katétr je mozné posunout nebo zatahnout ve sméru uréeném Iékafem
pomoci uZivatelského rozhrani. UpIné pokyny naleznete v instalaéni,
provozni a servisni pfiru¢ce systému Cardiodrive.

8. Aspirujte a proplachnéte zavadé¢ béhem postupu elektrofyziologického
mapovani v souladu s navodem k pouziti od vyrobce.

9. Dodrzujte standardni postup pouziti pretlakové kontinualni infuze
antikoagulaéniho lé¢iva pfes boc€ni rameno v souladu s navodem
k pouziti od vyrobce zavadéce.

LIKVIDACE

. S kontaminovanym vyrobkem je tfeba zachazet a likvidovat jej jako
biologicky nebezpecny odpad.

ODSTRANOVANI PORUCH

Poznamka: Pokud zafizeni QuikCAS nepracuje spravné pfi dodrzeni téchto
postuptl, nahlédnéte do instalacni, provozni a servisni prirucky systému
Cardiodrive.

3. Pokud se katétr neposunuje nebo nezatahuje hladce, zkontrolujte
nasledujici body.
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Ovérte, zda nedoslo k zatazeni hrotu katétru do distalni zakfivené
Casti zavadéce. Pokud ano, oteviete jednotku posunovace a ru¢né
posunujte katétr, dokud hrot nevstoupi do srdce pacienta.
Zkontrolujte, zda jsou hemostaticky adaptér akanal katétru
jednotky posunovace stale vyrovnany se zavadécem. Uvolnéte
kfidlové Srouby a dle potfeby upravte.

Aspirujte pfes zavadéc pro odstranéni usazeného fibrinu v souladu
s navodem k pouziti od vyrobce zavadéce.

Sledujte vnitfni hnaci hfidel flexibilniho kabelu mechaniky pfi
pfikazu k posunuti nebo zatazeni. Pokud se vnitfni hnaci hfidel
posunuje, prejdéte k dalSimu kroku. Pokud se vnitfni hnaci hfidel
nepohybuje, nahlédnéte do instalacni, provozni a servisni pFirucky
systému Cardiodrive.

Presufite packu do ,ODJISTENE“ polohy na jednotce
posunovace. Pomalu otocte télem kompatibilniho magnetického
elektrofyziologického katétru pfiblizné o090 stupid. Zavfete
jednotku posunovace. Pokud dosSlo k proklouznuti katétru
v jednotce posunovace, mize byt na téle katétru vidét ,melka“
teCka. K odstranéni této ,mélké“ teCky béhem vyrovnavani pfi
elektrofyziologickém zakroku bude zapotrebi otocit télo katétru.

Pokud po naéteni aktivacniho c¢arového kodu nedojde k aktivaci
systému, zkontrolujte nasledujici body.

Ovéfte, zda nedoslo k prekroCeni data expirace. Pokud ma
zafizeni proSlou dobu expirace, vyménte zafizeni za novéjsi.
Ovéfte, zda prostfedek neni pouzity. Prostfedek je uréen pouze

k jednorazovému pouziti.

Zkontrolujte, zda nedoSlo k poskozeni aktivaéniho ¢arového kodu.
Pokud byl kéd poskozen, zadejte pfi vyzvé systému Ciselny kod
ruéné.

Pokud jste zkontrolovali pfedchozi body, zavolejte spole¢nost
Stereotaxis, kde vam poskytneme dal$i informace.
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OMEZEN{ ODPOVEDNOSTI A OMEZEN{ OPRAVNYCH PROSTREDKU
SPOLECNOST STEREOTAXIS NEPOSKYTUJE ZADNE ZARUKY, ANI VYSLOVNE, ANI
SKRYTE, VE VZTAHU KPROSTREDKU POPSANEMU VTOMTO DOKUMENTU.
SPOLECNOST STEREOTAXIS ODMITA VSECHNY FORMY ZARUK, VYSLOVNYCH
A SKRYTYCH, MIMO JINE VCETNE ZARUK OBCHODOVATELNOSTI, VHODNOSTI PRO
DANY UCEL, OPRAVNENI €I NEPORUSEN{ PREDPISU, KTERE VYPLYVAI[ Z PREDPISU
NEBO ZE ZAKONU, PRIPADNE VYPLYVAJICi zE zPUSOBU PROVOZzU, zZPUSOBU
POUZIVANI A ZPUSOBU PRODEJE.

SPOLECNOST STEREOTAXIS, INC. NENi V ZADNEM PRIPADE POVINNA K NAHRADE
SKODY, AT UZ PRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE, KROME TE, KTERA JE VYSLOVNE
STANOVENA PRISLUSNYM ZAKONEM.

SPOLECNOST STEREOTAXIS NENi V ZADNEM PRIPADE POVINNA K NAHRADE SKODY,
AT UZ PRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE, KTERA VZNIKLA OPAKOVANYM
POUZITIM TOHOTO ZARIZENI.

UPOZORNENI PRO UZIVATELE A/NEBO PACIENTA

VSechny nezadouci udalosti nebo zavady, ke kterym dojde ve vztahu
s prostfedkem, musi byt hlaSeny vyrobci. Zavazné nezadouci udalosti musi
byt hlaseni pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel nebo
pacient nachazi.
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BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

QuikCAS-anordningen fremfgrer eller tilbagetreekker et kompatibelt
magnetisk elektrofysiologisk (EP) kateter via en hamostasestilette, som
fiernstyres via en brugergreenseflade (Ul), der er placeret enten ved
patientbordet eller i kontrolrummet.

Sterile engangsartikler omfatter:

Forsamlet fremfgringsenhed

Til fremfc)ringseh‘

HARDWAREKOMPONENTER (SEPARAT EMBALLERET)

Der findes flere oplysninger om de individuelt emballerede
hardwarekomponenter i Cardiodrive installations-, betjenings- og
servicehandbogen.

YDERLIGERE PAKRAVEDE KOMPONENTER

QuikCAS-anordningen er designet til brug sammen med det magnetiske
navigationssystem fra Stereotaxis.

Folgende tre engangsartikler er specificeret til brug sammen med QuikCAS
og seelges separat.

10. Kompatibelt magnetisk EP-kateter.
Biosense Webster Inc.s:

e NaviStar® RMT Diagnostic

e NaviStar® RMT Ablation

] NaviStar® RMT DS

*  NaviStar® RMT ThermoCool
e  Celsius®RMT

11. Designeret indfgringskateter eller ledekateter:

e  St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8.5F Heemostasestilette 12 cm
(Produktnummer: 406207)

e  St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8.5F Transseptal ledestilette
61 cm (Produktnummer: 406804)

e  St. Jude Medical™ Swartz™ SLO 8.5F Multifil transseptal
ledestilette (Produktnummer: 407451)

e  St. Jude Medical™ Agilis NxT™ 8.5F Styrbar stilette, lille
krumning (Produktnummer: G408318)

® Biosense Webster Preface® 8F Ledekateter (Produktnummer:
301803A)

e Biosense Webster MOBICATH™ 8.5F Tovejs ledekateter, lille
krumning (Produktnummer: D140010)

12. VALGFRIE KOMPONENTER:
®  (Cardiodrive-heemostaseadapter

DSP-0224
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INDIKATIONER

| USA og Canada gelder folgende indikationer for Cardiodrive-
systemet.

. Stereotaxis Cardiodrive automatisk kateterfremfgringssystem (CAS)
er kun beregnet til automatisk fremfering og tilbagetreekning af
kompatible magnetiske elektrofysiologiske (EP) kortlaegnings- og
ablationskatetre inde i patientens hjerte, nar det anvendes sammen
med et magnetisk navigationssystem fra Stereotaxis.

. Cardiodrive-systemet er ikke beregnet til at fremfgre EP-kortleegnings-
og ablationskatetre via koronarvaskulaturen eller sinus coronarius.

| alle andre geografiske omrader gzlder felgende indikationer for
Cardiodrive-systemet.

Stereotaxis Cardiodrive automatisk kateterfremfgringssystem (CAS) er kun

beregnet til automatisk fremfgring og tilbagetraekning af kompatible

magnetiske elektrofysiologiske (EP) kortlaegnings- og ablationskatetre inde

i patientens hjerte og cavitas pericardialis, nar det anvendes sammen med

et magnetisk navigationssystem fra Stereotaxis.

Advarsler

e  Sterile QuikCAS-komponenter er kun beregnet til ENGANGSBRUG. M&
ikke resteriliseres. Genanvendelse kan kompromittere ydeevnen af
QuikCAS og kan resultere i infektioner.

e  QuikCAS-systemet ma kun anvendes til fremfgring eller
tilbagetraekning, imens kateteret er under direkte fluoroskopisk
visualisering.

. Segrg for, at alt blod skylles ud af haemostaseadapteren under
patientopsaetningen.

. Utilsigtet fremfaring eller tilbagetraekning af QuikCAS kan forarsage
kontakt med felsomt hjertevaev, hvilket kan fere til en mulig arytmi.

. Komponenterne i QuikCAS er sterile og ber handteres under sterile
forhold. Kontrollér, at emballagens integritet er blevet opretholdt, sa
anordningens sterilitet ikke er blevet kompromitteret.

Forholdsregler

e QuikCAS-systemet bgr kun anvendes af korrekt uddannede laeger.

. Begreens altid naerheden til magnetfelter for forseg pa
at tilslutte/frakoble QuikCAS-komponenterne eller at
fremfare/tilbagetrackke kateteret.

. Det magnetiske navigationssystem, der anvendes sammen med
QuikCAS-systemet, danner et staerkt magnetfelt under drift. Dette
magnetfelt kan forarsage, at metalgenstande bliver luftbarne projektiler,
hvis sadanne genstande ikke holdes tilstreekkeligt isoleret fra
magnetfeltet.

. Se brugervejledningen til det magnetiske navigationssystem for
sikkerhedsforanstaltninger for brugeren.

. Fasthold patientens ben for at undgé overdreven bgjning, hvilket kan
forstyrre ydeevnen af QuikCAS og leegge for stort tryk pa det vaskuleere
adgangssted.

e Unders@g omhyggeligt anordningen for defekter, og kontrollér korrekt
funktion og integritet af anordningen, inden Kkateteret indferes
i patienten.

e  Brug ikke QuikCAS-komponenter, der er blevet beskadiget.

e  Brug QuikCAS-anordningens sterile komponenter inden udlgbsdatoen,
der er patrykt produktemballagen.

KLARG@RING TIL BRUG

31. Felg anvisningerne i Cardiodrive installations-, betjenings- og
servicehandbogen for opseetning af systemets brugergrenseflade
og motorkomponenter.

32. Fjern bakken med sterile QuikCAS-komponenter fra aesken.

33. Navigant-softwareversion 3.0.6.X og nyere kreever  en
aktiveringsstregkode, som skal scannes af brugeren for brug.
Stregkoden findes bade pa bakkens meerkat og @verst pa sesken med
symbolet "Aktiveringskode”, som vises nedenfor. Nar systemet beder
om det, bruges stregkodescanneren til at aflaese stregkoden et af de to
steder. Den skal kun afleeses en gang.
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34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

17.

18.

Aktiveringskodesymbol

Fjern laget fra den udvendige bakke med de sterile komponenter ved
hjeelp af en steril teknik.

Fjern den indvendige bakke fra den udvendige bakke og fiern laget fra
den indvendige bakke ved hjeelp af en steril teknik.

Undersag delene for at bekreefte, om de ikke er beskadigede. Hvis
observeres beskadigelse, ma de ikke forsgges repareret. Brug de nye
sterile QuikCAS-komponenter til proceduren.

Fijern den forsamlede fremfgringsenhed fra bakken. Vend
fremferingsenheden, saledes at drivkablet (pa fremfgringsenheden)
vender veek fra det tilsigtede adgangssted.

Anbring fremfgrerenheden péa patientens ben for at optimere horisontal
placering.

Treek vippearmen pa fremfgringsenheden tilbage for at saette den
i positionen ULAST (UNLOCKED).

Fastger det fleksible drivkabel til motoren.
Forsigtig: Det er ngdvendigt at forbinde fra sterilt til ikke-sterilt omrade.

j- Reek enden af det sterile fleksible drivkabel til en anden person,
som forbinder kablet med motoren (uden for det sterile omrade).

k. Tag fat i det fleksible drivkabel i metal, og indfer det via luer-
fittingen, der sidder pa motoren. Kontrollér, at drivkablets firkantede
profil flugter med den firkantede profil pa koblingsstykket pa
motorens aksel.

I. Stram luer-fittingen for at fastgere forbindelsen.

Anbring motoren neer sengens fodende, sa det fleksible drivkabel eri en

"S"-form pa patientafdeekningen. Reducér sleekket i drivkablet sa meget

som muligt uden at traekke det mod fremfgringsenheden.

Fortseet til patientopsaetningen.

PATIENTOPSATNING

Bemaerk: Immobilisér eller fasthold patientens ben for at undga overdreven
bgjning, hvilket kan pavirke ydeevnen af QuikCAS og leegge for stort tryk pa
det vaskuleere adgangssted.

64.

65.

Klarger og fremfgr stiletten i overensstemmelse med producentens
brugsanvisning. Tag det kompatible magnetiske EP-kateter ud af den
sterile emballage.

Tag haemostaseadapteren med indfgringsinstrumentet ud af den sterile
bakke. Haemostaseadapteren er beregnet til brug sammen med seks
forskellige kommercielt tilgaengelige indfgringskatetre. Brug port 1 til St.
Jude Medical™ Fast-Cath™ 8.5F Haemostasestilette 12 cm eller St.
Jude Medical™ Fast-Cath™ 8.5F Transseptal ledestilette 61 cm, og port
2 til St. Jude Medical™ Swartz™ SLO 8.5F Multifil transseptal
ledestilette eller St. Jude Medical™ Agilis™ NxT 8.5F Styrbar stilette,
lille krumning.
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66.

67.

68.

70.

71.

SIM-identifikator

1. St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8.5F Ledestilette
St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8.5F Heemostasestilette

2. St. Jude Medical™ Swartz™ 8.5F Ledestilette
St. Jude Medical™ Agilis™ NxT 8.5F Ledestilette

Brug port 3 til Biosense Webster MOBICATH™ Tovejs ledekateter, lille
krumning, og port 4 til Biosense Webster Preface® 8F ledekateter.

3. Biosense Webster MOBICATH™ Ledekateter
4. Biosense Webster Preface® 8F Ledekateter

Serg for, at indferingsinstrumentet er last fast i port 1 pa
haemostaseadapteren. Hvis det ikke er last fast i port 1, skubbes
indfgringsinstrumentet ind i haemostaseadapteren, hvorefter det drejes
for at I&se det fast.

Drej for at lase

Klarger det kompatible magnetiske EP-kateter i overensstemmelse med
producentens brugsanvisning.

Fastger en sprgijte til sidearmen p& haeemostasestiletten.

Indfar og fremfer langsomt spidsen af det kompatible magnetiske EP-
kateter gennem hzemostaseadapteren og indfgringsinstrumentet, indtil
spidsen stikker lidt ud af enden af indfgringsinstrumentets dyse.

Fer bade spidsen af indfgringsinstrumentets dyse og EP-kateterspidsen
frem og ind i heemostasestiletten pa samme tid. Abn
haemostaseventilen, sa kateteret kan fremfares uden modstand.

Nar haemostaseventilen er aben, fortseettes med at fgre den fleksible
distale del af kateteret ind i stiletten og forbi haemostaseventilen.
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Hamostaseventil

Kateterspids

Sidearm

Hamostaseadapter

Bemeerk: | modsaetning til traditionelle EP-katetre har kompatible
magnetiske EP-katetre en meget fleksibel distal del.
Haemostaseadapteren skal altid anvendes til at abne
haemostaseventilen, nar kateterets fleksible distale del fores ind igennem
haemostaseventilen, for at forhindre mulig beskadigelse af kateteret.

72. Treek indfgringsinstrumentets dyse tilbage fra stiletten.

73. Abn sidearmsventilen, og treek LANGSOMT blod tilbage i sprajten, indtil
al luft er ude af systemet.

74. Luk sidearmsventilen, og kobl sprgjten fra sidearmen. Tem sprajten, og
fyld sprgjten med sterilt saltvand. Fjern al luft fra sprgjten med saltvand,
og saet sprgjten fast pa sidearmen igen. Abn sidearmen, og gennemskyl
stiletten.

75. Las indfgringsinstrumentet op, og fiern det fra heemostaseadapteren.
Tryk forsigtigt ned pa indferingsinstrumentets vinger for at abne det og
fierne det fra omkring kateteret.

Vinger

Traek ud

Drej for at Iase op

76. Tag fat i stiletten distalt for hsemostaseventilen. Skub
haemostaseadapteren over haeamostaseventilen, og drej den ind i den
korrekte abning for at lase den fast pa sidearmen. Hvis der mgdes
modstand ved drejning eller Iasning af sidearmen, er komponenterne
ikke justeret korrekt.

Tag fat i stiletten distalt for
hamostaseventilen

Drej for at Iase den
fast pa sidearmen

77. Seenk kateteret og haemostaseadapteren ned i fremfgringsenheden:
g. Seet den proksimale ende af hesemostaseadapteren ind
i fremfaringsenhedens port. Porten er placeret for enden af
kateterkanalen pa den modsatte side af drivkablet.
h.  Anbring kateteret i bunden af kateterkanalen. Hvis kateteret ikke
sidder helt inde i kanalen, kan det klemmes sammen, nér
fremfaringsenheden er lukket.
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Patient

78. Luk fremfgringsenheden.
Kontrollér, at kateteret sidder helt inde i kateterkanalen, og at
vippearmen er i positionen LOCKED (LAST).

2@ Hamostaseadapter

Q.{’\

Patient Kateter

79. Lesn fingerskruerne pa fremferingsenheden, sé& den kan justeres
vertikalt, mens den placeres pa patienten.

80. Justér fremfgringsenhedens position, s& haemostaseadapterslangen er
sa lige som muligt. Spaend fingerskruerne igen.

81. Sarg for, at det fleksible drivkabel er i en "S™-form pa patientafdaekningen.
Fastger det fleksible drivkabel til afdeekningen med tape.

82. Saet vippearmen i ULAST position p& fremfaringsenheden, og fremfar
kateteret manuelt, indtil spidsen er inde i hjertet.

Bemeerk: QuikCAS-anordningen ma ikke anvendes til at fore kateterspidsen

frem via stiletten. Afheengigt af stilettetypen og den distale krumning kan den

n@dvendige kraft til at fore kateterspidsen frem gennem stiletten vaere mere

end QuikCAS-anordningen er designet til at klare.

83. Flyt vippearmen til positionen LAST (LOCKED) péa fremfaringsenheden.
Kontrollér, at kateteret sidder helt i kateterkanalen, og at vippearmen er
i LAST position. Dette forbinder kateteret med fremfgringsenheden og
muligger brugen af QuikCAS. Hvis kateteret er kommet i klemme i
fremfgringsenheden, saettes vippearmen i ULAST position. Anbring
kateteret i bunden af kateterkanalen, og flyt vippearmen til positionen
LAST (LOCKED).

RIGTIGT FORKERT
84. Fortseet til QuikCAS-betjeningsproceduren.

BETJENING AF QUIKCAS

Bemeaerk: Hvis QuikCAS-anordningen ikke fungerer korrekt, henvises der til
afsnittet Fejlfinding.
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10. Kateteret kan fremfgres eller tilbagetraekkes under leegens vejledning
via brugergraensefladen. Der henvises til Cardiodrive installations-,
betjenings- og servicehandbogen for udferlige anvisninger.

11. Aspiréer  og gennemskyl stiletten under EP-proceduren
i overensstemmelse med producentens brugsanvisning.

12. Folg standardpraksis for brug af et drop med blodfortyndende middel
under tryk via sidearmen i overensstemmelse med vejledningen fra
producenten af stiletten.

BORTSKAFFELSE

e  Kontaminerede produkter skal handteres og bortskaffes som biologisk
risikoaffald.

FEJLFINDING

Bemeaerk: Hvis QuikCAS-anordningen ikke fungerer korrekt efter at have fulgt
disse procedurer, henvises der til Cardiodrive installations-, betjenings- og
servicehandbogen.

4. Hvis kateteret ikke kan fremfgres eller tilbagetraekkes jeevnt, skal
felgende kontrolleres.

p. Kontrollér, at kateterspidsen ikke er blevet trukket tilbage i den
distale buede sektion af stiletten. Hvis det er tilfeeldet, skal du abne
fremfaringsenheden og manuelt fremfere kateteret, indtil spidsen
er kommet ind i hjertet.

gq. Kontrollér, at haemostaseadapteren og kateterkanalen
i fremfaringsenheden stadig flugter med stiletten. Lasn
fingerskruen, og justér om ngdvendigt.

r.  Aspirér stiletten for at fjerne fibrinophobning i overensstemmelse
med brugsanvisningen fra producenten af stiletten.

s.  Overvag den indvendige drivaksel pa det fleksible drivkabel under
fremfering eller tilbagetraekning. Hvis den indvendige drivaksel
beveeger sig, skal du ga til naeste trin. Hvis den indvendige
drivaksel ikke bevaeger sig, henvises til Cardiodrive installations-,
betjenings- og servicehandbogen.

t.  Flyt vippearmen til positionen ULAST (UNLOCKED) pa
fremfererenheden. Drej langsomt akslen pa det kompatible
magnetiske EP-kateter ca. 90 grader. Luk fremfgringsenheden.
Hvis kateteret er gledet ind i fremfaringsenheden, kan der opsta en
"glat” omrade pa kateterskaftet. Det vil veere ngdvendigt at dreje
kateterskaftet for at undga dette "glatte” omrade under resten af
EP-proceduren.

5. Hvis afleesning af aktiveringsstregkoden ikke aktiverer systemet, skal
felgende punkter kontrolleres.

m. Kontrollér, at udigbsdatoen ikke er overskredet. Hvis
anordningens udlgbsdato er overskredet, skal anordningen
udskiftes med en anordning, hvor udlgbsdatoen ikke er
overskredet.

n. Kontrollér, at anordningen ikke allerede er blevet brugt.
Anordningen er kun beregnet til engangsbrug.

o. Kontrollér, at aktiveringsstregkoden ikke er blevet beskadiget.
Hvis den er blevet beskadiget, indtastes den numeriske kode, nar
systemet beder om det.

p. Hvis de tidligere punkter er blevet kontrolleret, sa ring til
Stereotaxis for yderligere assistance.
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GARANTIFRALAEGGELSE OG BEGRANSNING AF RETSMIDLER

STEREOTAXIS GIVER INGEN GARANTIER, HVERKEN UDTRYKKELIGE ELLER
STILTIENDE, MED HENSYN TIL DEN ANORDNING, DER ER BESKREVET | DETTE
DOKUMENT. STEREOTAXIS FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR MHT. OPLYSNINGER
ELLER GARANTIER, UDTRYKKELIGE OG STILTIENDE, HERUNDER, MEN IKKE
BEGRANSET TIL, GARANTIER OMFATTENDE SALGBARHED, EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL, ADKOMST ELLER IKKE-KRENKELSE SOM F@LGE AF LOVGIVNING
ELLER REGLER ELLER SOM F@LGE AF OPF@RSEL, HANDELSM/SSIG BRUG ELLER
PRAKSIS.

STEREOTAXIS, INC. ER IKKE ANSVARLIG FOR DIREKTE, TILFALDIGE ELLER
FOLGEMASSIGE SKADER, MED UNDTAGELSE AF HVAD DER UDTRYKKELIGT ER
FASTLAGT VED LOV.

STEREOTAXIS ER IKKE ANSVARLIG FOR DIREKTE, TILFALDIGE ELLER FOLGEMZASSIGE
SKADER, DER MATTE OPSTA | FORBINDELSE MED GENBRUG AF DENNE ANORDNING.

BEM/RKNING TIL BRUGEREN OG/ELLER PATIENTEN

Enhver ugnsket haendelse eller funktionsfejl, der er opstaet i forbindelse
med anordningen, skal indberettes til producenten. Alvorlige komplikationer
skal indberettes til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Mit QuikCAS lasst sich ein kompatibler magnetischer Katheter fur die
Elektrophysiologie (EP) Uber einen Hamostase-Einfiihrvorrichtung per
Fernsteuerung Uber eine Benutzeroberflache (User Interface, Ul) entweder
am Patiententisch oder im Kontrollraum vorschieben oder zurlickziehen.

Im Lieferumfang enthaltene sterile Einwegkomponenten:
Vormontierter Katheter-Mitnehmer

Zur Hamostaseventil-
Einfiihrschleuse

Zum Katheter-MitnehmA

HARDWARE-KOMPONENTEN (EINZELN VERPACKT)

Weitere Informationen zu den einzeln verpackten Hardware-Komponenten finden
Sie im Installations-, Betriebs- und Wartungshandbuch zum Cardiodrive.

ZUSATZLICH BENOTIGTE KOMPONENTEN

QuikCAS ist fur die Verwendung in Verbindung mit dem Stereotaxis
Magnetnavigationssystem vorgesehen.

Die folgenden drei Einmalartikel sind fir den QuikCAS-Betrieb spezifiziert
und separat erhaltlich.

13. Kompatibler magnetischer EP-Katheter.
Von Biosense Webster Inc.:

e NaviStar® RMT Diagnostic
NaviStar® RMT Ablation
NaviStar® RMT DS
NaviStar® RMT ThermoCool
Celsius® RMT

14. Vorgesehene Einfuihrschleuse oder Flihrungsschleuse:

e  St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5 F Hamostase-
Einflhrvorrichtung 12 cm (Teilenr.: 406207)

e  St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5 F Transseptale
Einfiihrvorrichtung mit Fihrung 61 cm (Teilenr.: 406804)

] St. Jude Medical™ Swartz™ SLO 8,5 F Geflochtene transseptale
Einflhrvorrichtung (Teilenr.: 407451)

e  St. Jude Medical™ Agilis NxT™ 8,5 F Steuerbare
Einfiihrvorrichtung Small Curl (Teilenr.: G408318)

e  Biosense Webster Preface® 8 F Flihrungsschleuse
(Teilenr.: 301803A)

®  Biosense Webster MOBICATH™ 8,5 F Bidirektionale
Fuhrungsschleuse — Small Curve (Teilenummer: D140010)

15. OPTIONALE KOMPONENTEN:
e  Cardiodrive Hdimostaseadapter

INDIKATIONEN

In den USA und in Kanada gelten die folgenden Indikationen fiir das
Cardiodrive-System.

e Das automatische Kathetereinfuhrsystem (catheter advancement
system, CAS) Cardiodrive von Stereotaxis ist ausschlieRlich fur das
automatische Vorschieben und Zurlickziehen von kompatiblen
magnetischen EP-Mapping- und Ablationskathetern in das Herz des
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Patienten vorgesehen, wenn es in Verbindung mit einem
magnetischen Navigationssystem von Stereotaxis verwendet wird.
e Das Cardiodrive-System ist nicht fur das Vorschieben von EP-
Mapping- und Ablationskathetern durch die Koronargeféfe oder den
Sinus coronarius vorgesehen.
In allen anderen Landern gelten die folgenden Indikationen fiir das
Cardiodrive-System.
Das automatische Kathetereinfiihrsystem (catheter advancement system,
CAS) Cardiodrive von Stereotaxis ist ausschlieBlich fur das automatische
Vorschieben und Zurlickziehen von kompatiblen magnetischen EP-
Mapping- und Ablationskathetern in das Herz und den Perikardraum des
Patienten vorgesehen, wenn es in Verbindung mit einem magnetischen
Navigationssystem von Stereotaxis verwendet wird.

Warnhinweise

. Die sterilen QuikCAS-Komponenten sind nur fir den EINMALIGEN
GEBRAUCH bestimmt. Nicht erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung
kann die Leistungsmerkmale des QuikCAS beeintrachtigen und zu
Infektionen flhren.

e Das QuikCAS System sollte nur zum Vorschieben oder Zurlickziehen
verwendet werden, solange der Katheter unter direkter Fluoroskopie
sichtbar ist.

e  Sicherstellen, dass wahrend der Vorbereitung des Patienten das
gesamte Blut aus dem Hamostaseadapter gespult wird.

e Ein unbeabsichtigtes Vorschieben oder Zurickziehen des QuikCAS
kann zu Kontakt mit empfindlichem Herzgewebe und damit zu einer
maoglichen Arrhythmie fiihren.

. Die Komponenten des QuikCAS sind steril und missen unter sterilen
Bedingungen gehandhabt werden. Sicherstellen, dass die Verpackung
unversehrt ist und die Sterilitét der Vorrichtung nicht beeintrachtigt wurde.

VorsichtsmaBnahmen

. Das QuikCAS-System darf nur von entsprechend geschulten Arzten
verwendet werden.

e  Vor dem AnschlieRen/Trennen der QuikCAS-Komponenten sowie dem
Einflihren/Zurickziehen des Katheters grundsatzlich die Magnetfelder
reduzieren.

. Das Magnetnavigationssystem, das in Verbindung mit dem QuikCAS-
System verwendet wird, erzeugt wahrend des Betriebs ein starkes
Magnetfeld. Dieses Magnetfeld kann Metallgegenstande so stark
anziehen, dass sie zu Projektilen werden. Daher missen alle
Metallgegenstande ausreichend vom Magnetfeld isoliert werden.

e VorsichtsmaRnahmen fiir den Benutzer sind im Benutzerhandbuch fiir
das Magnetnavigationssystem zu finden.

. Das Bein des Patienten muss fixiert werden, um eine Ubermafige
Beugung zu verhindern, die QuikCAS-Leistung beeintrachtigen und
Ubermafigen Druck auf den GefaRzugang austiben kann.

e Die Vorrichtung sorgfaltig auf Defekte untersuchen und vor dem
Einfihren des Katheters in den Patienten die ordnungsgemale
Funktion und Unversehrtheit der Vorrichtung tberprifen.

e  Keine beschadigten QuikCAS-Komponenten verwenden.

. Die sterilen Komponenten des QuikCAS-Gerats vor dem auf der
Produktverpackung aufgedruckten Verfallsdatum verwenden.

VORBEREITUNG

41. Zur Einrichtung der Benutzeroberfliche und der Hardware-
Komponenten des Systems die Anweisungen im Installations-, Betriebs-
und Servicehandbuch zu Cardiodrive befolgen.

42. Die Schale mit den sterilen QuikCAS-Komponenten aus dem Karton
nehmen.

43. Fur die Navigant-Software Version 3.0.6.X und hoher muss der
Benutzer vor der Verwendung einen Aktivierungs-Strichcode scannen.
Dieser Strichcode befindet sich sowohl auf dem Etikett der Schale als
auch auf der Oberseite des Kartons in der Nahe des unten dargestellten
LAktivierungscode“-Symbols. Sobald das System dazu auffordert, den
Strichcode an einer der beiden Stellen mit dem Strichcodescanner
einlesen. Er muss nur einmal gescannt werden.

Aktivierungscode-Symbol

44. Den Deckel der dufReren Schale der sterilen Komponenten unter
Verwendung aseptischer Technik abziehen.

45. Die innere Schale unter Verwendung aseptischer Technik aus der
auBeren Schale nehmen und den Deckel von der inneren Schale
abziehen.
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46.

47.

48.
49.

50.

19.

20.

Alle Teile auf ihre Unversehrtheit prifen. Sollten Schaden festgestellt
werden, keine Reparatur versuchen, Die neuen sterilen QuikCAS-
Komponenten fiir das Verfahren verwenden.

Den vormontierten Katheter-Mitnehmer aus der Schale nehmen. Den
Katheter-Mitnehmer so drehen, dass das Antriebskabel (am Mitnehmer)
von der Gefalzugangsstelle fir die Einflihrvorrichtung weg zeigt.

Den Katheter-Mitnehmer moglichst horizontal auf dem Bein des
Patienten positionieren.

Den Hebelarm am Katheter-Mitnehmer zurlickziehen, um ihn in die
ENTRIEGELTE Position zu bringen.

ENTRIEGELT:

Das flexible Antriebskabel an den Motor anschlieRen.

Vorsicht: Es muss eine Verbindung zwischen dem sterilen und nicht
sterilen Bereich hergestellt werden.

m. Das Ende des sterilen flexiblen Antriebskabels einer anderen
Person libergeben, die dann die Verbindung zum Motor (auRRerhalb
des sterilen Bereichs) herstellt.

n. Das metallene flexible Antriebskabel durch die Luer-Lock-
Verbindung am Motor filhren. Das quadratische Profil des
Antriebskabels mit dem quadratischen Profil der Kupplung an der
Motorwelle ausrichten.

0. Den Luer-Lok-Anschluss festziehen, um die Verbindung zu sichern.

Den Motor am FuRende des Betts platzieren, sodass das flexible

Antriebskabel S-féormig auf der Patientenabdeckung liegt. Das flexible

Antriebskabel so straff wie mdglich ziehen. Es darf jedoch keinen Zug

auf den Katheter-Mitnehmer ausuben.

Fahren Sie mit dem ,Patient Setup” fort.

PATIENTEN-SETUP

Hinweis: Das Bein des Patienten muss fixiert werden, damit kein
UbermaRiger Zug/Druck auf den GefalRzugang ausgelibt und die Leistung
des QuikCAS nicht beeintrachtigt wird.

85.

86.

Die Einfihrvorrichtung gemafR den Herstelleranweisungen vorbereiten
und einflhren. Den kompatiblen magnetischen EP-Katheter aus der
sterilen Verpackung nehmen.

Den Hamostaseadapter mit dem Einflhrinstrument aus der sterilen
Schale nehmen. Der Hamostaseadapter ist fir die Verwendung mit
sechs verschiedenen handelslblichen Einflhrschleusen vorgesehen.
Aussparung 1 fiir die Hdmostase-Einfuhrvorrichtung St. Jude Medical™
Fast-Cath™ 8,5 F 12 cm oder fiir die transseptale Einfuhrvorrichtung mit
Fihrung St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8.5 F 61 cm verwenden.
Aussparung 2 fir die geflochtene Einflihrvorrichtung mit transseptaler
Fahrung St. Jude Medical™ Swartz™ SLO 8,5 F oder die steuerbare
Einflhrvorrichtung St. Jude Medical™ Agilis™NxT 8,5 F Small Curl
verwenden.

1. St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8,5 F Einfiihrvorrichtung mit Fithrung
St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8,5 F Himostase-Einfiihrvorrichtung

2. St. Jude Medical™ Swartz™ 8,5 F Einfiihrvorrichtung mit Fithrung
St. Jude Medical™ Agilis™NXxT 8,5 F Einfiihrvorrichtung mit Fiihrung

Aussparung 3 fur die bidirektionale Fuhrungsschleuse Biosense
Webster MOBICATH™ Small Curve verwenden. Aussparung 4 fiir die
Fiihrungsschleuse Biosense Webster Preface® 8F verwenden.
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87.

88.

89.
90.

91.

92.

93.
94.

3. Biosense Webster MOBICATH™ Fiihrungsschleuse

4. Biosense Webster Preface® 8 F Fithrungsschleuse

Sicherstellen, dass Einfuhrinstrument in Aussparung 1 des
Hamostaseadapters eingerastet ist. Ist es nicht in Aussparung 1 eingerastet,
das Einfuhrinstrument in den Hamostaseadapter schieben und dann
drehen, um es einrasten zu lassen.

Zum Einrasten drehen

Bereiten Sie den kompatiblen magnetischen EP-Katheter geman der
Gebrauchsanweisung des Herstellers vor.

Eine Spritze am Seitenarm der Hamostase-Einfuhrvorrichtung anbringen.
Die Spitze des kompatiblen magnetischen EP-Katheters langsam durch
den Hamostaseadapter und das EinfUhrinstrument einfihren und
schieben langsam vorschieben, bis die Spitze leicht Gber das Ende der
Kandule des Einflhrinstruments hinausragt.

Die Spitze der Kanule der Einfuhrvorrichtung und die Spitze des
EP-Katheters gleichzeitig in der Hamostase-Einfiihrvorrichtung
vorschieben. Das Hamostaseventil 6ffnen, damit der Katheter ohne
Widerstand vorgeschoben werden kann.

Wenn das Hamostaseventil offen ist, den flexiblen distalen Teil des
Katheters weiter in die Einfiihrvorrichtung und durch das Hamostaseventil
vorschieben.

Hamostaseventil

Hinausragender Katheter

/ Kaniile
‘/

Einfihrinstrument

Seitenarm

Hiamostaseadapter

Hinweis: Anders als herkbmmliche EP-Katheter sind kompatible
magnetische EP-Katheter mit einem sehr flexiblen distalen Abschnitt
versehen. Zum Offnen des Hdmostaseventils immer den
Hémostaseadapter verwenden, um eine mégliche Beschédigung des
Katheters zu vermeiden, wenn der flexible distale Abschnitt des
Katheters durch das Hdmostaseventil passiert wird.

Die Kanile des Einfihrinstruments aus der Einflhrvorrichtung
herausziehen.

Das Ventil des Seitenarms o6ffnen und LANGSAM Blut in die Spritze
zuriick ziehen, bis die gesamte Luft aus dem System entwichen ist.
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95. Das Ventil des Seitenanschlusses schlieRen und die Spritze vom
Seitenanschluss abnehmen. Die Spritze leeren und mit steriler
Kochsalzlésung fiillen. Alle Luftblasen aus der Kochsalzlésung in der Spritze
entfernen und die Spritze wieder an den Seitenanschluss anschlieRen. Den
Seitenanschluss 6ffnen und die Einflhrvorrichtung spulen.

96. Das Einfiihrinstrument entriegeln und vom Hamostaseadapter entfernen.
Vorsichtig auf die Lamellen des Einflhrinstruments driicken, um es zu
offnen, und es aus dem Bereich des Katheters entfernen.

Lamellen

Herausziehen

Zum Entriegeln drehen

97. Die Einfuhrvorrichtung knapp distal des Hamostaseventils greifen. Den
Hamostaseadapter Uber das Hamostaseventil schieben und in die
korrekte Aussparung drehen, um ihn am Seitenarm zu arretieren. Tritt
beim Drehen und Arretieren des Seitenarms widerstand auf, sind die
Komponenten nicht korrekt ausgerichtet.

Die Einfiihrvorrichtung knapp distal
des Hamostaseventils greifen

Drehen, um es am
Seitenarm zu arretieren

98. Den Katheter und den Hamostaseadapter in den Katheter-Mitnehmer
einsetzen:

i Das proximale Ende des Hamostaseadapters in die Aussparung
des Katheter-Mitnehmers einsetzen. Die Aussparung befindet sich
am Ende des Katheterkanals auf der gegeniberliegenden Seite
des Antriebskabels.

j- Den Katheter ganz nach unten in den Katheterkanal schieben. Sitzt
der Katheter nicht vollsténdig im Kanal, kann er bei geschlossenem
Katheter-Mitnehmer eingeklemmt werden.

,Patient” (Patient)

99. Den Katheter-Mitnehmer schlief3en.
Sicherstellen, dass der Katheter vollsténdig im Katheterkanal sitzt und
der Hebel in der VERRIEGELTE Stellung ist.
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Einfiihrschleuse

»Patient” (Patient) Katheter

100. Die Randelschrauben am Katheter-Mitnehmer lockemn, um bei der
Positionierung auf dem Patienten eine vertikale Justierung zu ermdéglichen.

101. Den Katheter-Mitnehmer so positionieren, dass die Schlduche des
Hamostaseadapters moglichst gerade sind. Die Randelschrauben
wieder anziehen.

102. Sicherstellen, dass das flexible Antriebskabel S-férmig auf der
Patientenabdeckung angeordnet ist. Das flexible Antriebskabel mit
Klebeband an der Abdeckung befestigen.

103. Den Hebelarm am Katheter-Mitnehmer in die ENTRIEGELTE Position
bringen und den Katheter von Hand vorschieben, bis sich die Spitze im
Herzen befindet.

Hinweis: Das QuikCAS-Instrument nicht verwenden, um die Katheterspitze

durch die Einfiihrvorrichtung  vorzuschieben. Je nach Art der

Einfiihrvorrichtung und der distalen Kriimmung kann zum Vorschieben der

Katheterspitze durch die Einfiihrvorrichtung mehr Kraft erforderlich sein als

die QuikCAS-Einheit abgeben kann.

104. Den Hebelarm am Katheter-Mitnehmer in die VERRIEGELTE Position
bringen. Sicherstellen, dass sich der Katheter vollstandig im
Katheterkanal befindet und der Hebel in der VERRIEGELTE Position ist.
Hierdurch wird der Katheter an den Katheter-Mitnehmer
angeschlossen und die Verwendung von QuikCAS ermdglicht. Wenn
der Katheter im Katheter-Mitnehmer eingeklemmt ist, den Hebel in die
ENTRIEGELTE Position bringen. Den Katheter vollstdndig in den
Katheterkanal driicken und den Hebel in die VERRIEGELTE Stellung
bringen.

RICHTIG FALSCH

105. Mit dem QuikCAS-Operationsverfahren fortfahren.

QUIKCAS-BETRIEB

Hinweis: Wenn die QuikCAS-Einheit nicht korrekt funktioniert, siehe
Abschnitt ,Fehlersuche”.

13. Der Katheter kann gemal den Anweisungen des Arztes mithilfe der
Benutzeroberflache vorgeschoben und zurlickgezogen werden.
Umfassende Anweisungen finden Sie im Installations-, Betriebs- und
Servicehandbuch zum Cardiodrive.

14. Die Einfuhrvorrichtung wahrend des EP-Verfahrens gemafR den
Herstelleranweisungen aspirieren und spilen.

15. In  Ubereinstimmung mit den  Herstelleranweisungen  einen
standardmaRigen kontinuierlichen Tropf mit Antikoagulans unter Druck iber
den Seitenanschluss anlegen.

ENTSORGUNG

. Kontaminierte Produkte sind als biogefahrliche Abfalle zu behandeln
und zu entsorgen.

PROBLEMBEHEBUNG

Hinweis: Wenn das QuikCAS-Instrument nach Ausfiihrung dieser Verfahren
nicht ordnungsgemdal3 funktioniert, das Installations-, Betriebs- und
Servicehandbuch zum Cardiodrive konsultieren.

5. Wenn sich der Katheter nicht mehr reibungslos vorschieben oder
zuriickziehen lasst, Folgendes Uberpriifen:

u.  Sicherstellen, dass die Katheterspitze nicht in den distal gebogenen

Abschnitt der Einfuhrvorrichtung zuriickgezogen wurde. Andernfalls
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den Katheter-Mitnehmer o6ffnen und den Katheter von Hand
vorschieben, bis sich die Spitze im Herzen befindet.

Sicherstellen, dass der Hamostaseadapter und der Katheterkanal
des Katheter-Mitnehmers weiterhin an der Einfihrvorrichtung
ausgerichtet sind. Die Randelschraube lockern und die
Ausrichtung nach Bedarf justieren.

Die Einflhrvorrichtung gemaR den Herstelleranweisungen
aspirieren, um eine Ansammlung von Fibrin zu verhindern.

Die innere Antriebswelle des flexiblen Antriebskabels beobachten,
wenn ein Vorschieben oder Zuriickziehen angefordert wird. Wenn sich
die innere Antriebswelle bewegt, mit dem nachsten Schritt fortfahren.
Wenn sich die innere Welle nicht bewegt, das Installations-, Betriebs-
und Servicehandbuch zum Cardiodrive konsultieren.

Den Hebelarm am Katheter-Mitnehmer in die ENTRIEGELTE
(UNLOCKED) Position bringen. Den Schaft des kompatiblen
magnetischen EP-Katheters vorsichtig um ungefahr 90 Grad drehen.
Den Katheter-Mitnehmer schlieBen. Wenn der Katheter in den
Katheter-Mitnehmer gerutscht ist, kann eine ,glatte” Stelle am
Katheterschaft entstehen. In diesem Fall muss der Katheterschaft
gedreht werden, um diese glatte Stelle wahrend des restlichen EP-
Verfahrens zu vermeiden.

Wenn das System durch Einlesen des Aktivierungs-Strichcodes nicht
aktiviert wird, Folgendes priifen:

q.

Sicherstellen, dass das Verfallsdatum nicht tberschritten wurde. Wenn
das Verfallsdatum abgelaufen ist, muss die Vorrichtung durch eine
Vorrichtung mit nicht abgelaufenem Verfallsdatum ersetzt werden.
Sicherstellen, dass das Gerat nicht bereits verwendet wurde. Diese
Vorrichtung ist nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Sicherstellen, dass der Aktivierungs-Strichcode nicht beschadigt
wurde. Falls er beschadigt ist, bei der Aufforderung des Systems
zum Einscannen den Zahlencode eintippen.

Wenn alle obigen Punkte in Ordnung sind, Stereotaxis um weitere
Hilfe bitten.
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HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND EINSCHRANKUNG DER RECHTSMITTEL

STEREOTAXIS GEWAHRT KEINE AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN
GARANTIEN IN BEZUG AUF DIE IN DIESEM DOKUMENT BESCHRIEBENE VORRICHTUNG.
STEREOTAXIS LEHNT HIERMIT ALLE ZUSICHERUNGEN ODER GARANTIEN SOWOHL
AUSDRUCKLICHER ALS AUCH STILLSCHWEIGENDER ART AB, DARUNTER INSBESONDERE
DIE GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT, DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK, DES RECHTSANSPRUCHS ODER DER NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN DRITTER,
GLEICH, OB SICH DIESE KRAFT GESETZES ODER AUS SONSTIGEM RECHTSGRUND, DER
NORMALEN ~ GESCHAFTSTATIGKEIT, DEM GESCHAFTSVERLAUF ODER DURCH
HANDELSBRAUCH ERGEBEN.

STEREOTAXIS, INC. HAFTET NICHT FUR DIREKTE, ZUFALLIGE ODER FOLGESCHADEN,
ES SEI DENN, DIES IST AUSDRUCKLICH GESETZLICH VORGESEHEN.

STEREOTAXIS HAFTET FERNER NICHT FUR DIREKTE, BEILAUFIG ENTSTANDENE ODER
FOLGESCHADEN, DIE SICH AUS DER WIEDERVERWENDUNG DIESER VORRICHTUNG
ERGEBEN.

HINWEIS FUR BENUTZER UND/ODER PATIENT

Alle unerwiinschten Ereignisse oder Fehlfunktionen, die im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller gemeldet werden.
Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse sind der zusténdigen Behodrde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, zu melden.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo QuikCAS hace que un catéter magnético de electrofisiologia
(EF) compatible avance o se retraiga a través de una aguja introductora de
hemostasia y de forma remota mediante una interfaz de usuario (IU) situada
en la mesa del paciente o en la sala de control.

Entre los componentes desechables estériles se incluyen:

Unidad del dispositivo de avance premontada

Hacia la aguja
introductora de
hemostasia

Hacia la unidam

dispositivo de avance

COMPONENTES DE HARDWARE (EMBALADOS POR SEPARADO)

Para obtener mas informacion sobre los componentes de hardware
embalados por separado, consulte el manual de instalacion, funcionamiento
y servicio de Cardiodrive.

COMPONENTES ADICIONALES NECESARIOS

La unidad QuikCAS esta disefiada para utilizarse junto con el sistema de
navegacion magnética Stereotaxis.

Los tres elementos desechables que figuran a continuacién son los
especificados para el funcionamiento de QuikCAS y se venden por separado.

16. Catéter magnético de EF compatible.
Biosense Webster Inc.:

e  Catéter de diagnodstico NaviStar® RMT
e  Catéter de ablacion NaviStar® RMT

* NaviStar® RMT DS

U NaviStar® RMT ThermoCool

U Celsius® RMT

17. Vaina introductora o vaina guia designada:

®  Aguja introductora de hemostasia St. Jude Medical™ Fast-Cath™
8.5F de 12 cm (N/P: 406207)

®  Aguja introductora guia transeptal St. Jude Medical™ Fast-
Cath™ 8.5F de 61 cm (N/P: 406804)

®  Aguja introductora guia transeptal trenzada St. Jude Medical™
Swartz™ SLO 8.5F (N/P: 407451)

®  Aguja introductora dirigible de curva pequefia St. Jude Medical™
Agilis NxT™ 8.5F (N/P: G408318)

® Vaina guia Biosense Webster Preface® 8F (N/P: 301803A)

®  Vaina guia bidireccional de curva pequefia Biosense Webster
MOBICATH™ 8.5F (N/P: D140010)

18. COMPONENTES OPCIONALES:
®  Adaptador hemostatico Cardiodrive
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INDICACIONES

En los Estados Unidos y Canad4, las siguientes indicaciones son aplicables al
sistema Cardiodrive.

. El sistema automatico de avance de catéter (CAS) Cardiodrive
Stereotaxis esta disefiado para empujar y retraer automaticamente
solo los catéteres de ablaciéon y mapeo de electrofisiologia magnética
(EF) compatibles dentro del corazén del paciente cuando se utiliza
junto con un sistema de navegacion magnética Stereotaxis.

. El sistema Cardiodrive no esta disefiado para empujar los catéteres
de ablacion y mapeo EF a través de la vasculatura coronaria o el seno
coronario.

En todas las demas regiones geograficas, las siguientes indicaciones son
aplicables al sistema Cardiodrive.

El sistema automatico de avance de catéter (CAS) Cardiodrive Stereotaxis

esta disefiado para empujar y retraer automaticamente solo los catéteres

de ablacién y mapeo de electrofisiologia magnética (EF) compatibles
dentro del corazon y el espacio pericardico del paciente cuando se utiliza
junto con un sistema de navegacién magnética Stereotaxis.

Advertencias

. Los componentes estériles QuikCAS estan disefiados para UN SOLO
USO. No volver a esterilizar. La reutilizacion del QuikCAS puede
comprometer las caracteristicas de rendimiento y puede provocar una
infeccion.

. El sistema QuikCAS solo debe utilizarse para el avance o la retraccion
mientras el catéter esté bajo visualizacion fluoroscopica directa.

e Asegurese de que toda la sangre se haya eliminado del adaptador
hemostatico durante la configuracién del paciente.

. El avance o la retraccion involuntaria del QuikCAS pueden provocar un
contacto con tejido cardiaco sensible y una posible arritmia.

. Los componentes del QuikCAS son estériles y deben manipularse en
condiciones estériles. Verifique que se haya mantenido la integridad del
embalaje para preservar la esterilidad del dispositivo.

Precauciones

. El sistema QuikCAS debe ser utilizado uUnicamente por médicos
debidamente capacitados.

. Siempre reduzca los campos magnéticos antes de intentar
conectar/desconectar los componentes de QuikCAS o insertar o extraer
el catéter.

. El sistema de navegacion magnética, utilizado junto con el sistema
QuikCAS, produce un campo magnético potente durante el
funcionamiento. Este campo magnético puede hacer que los objetos
metalicos se conviertan en proyectiles aéreos si dichos objetos no
permanecen aislados del campo magnético.

. Consulte las precauciones para el usuario en el manual de instrucciones
del sistema de navegacion magnética.

. Sujete la pierna del paciente para evitar que se doble en exceso, lo que
podria interferir con el funcionamiento del QuikCAS y ejercer una
presién excesiva sobre el sitio de acceso vascular.

. Examine cuidadosamente el dispositivo en busca de defectos
y verifique su correcto funcionamiento e integridad antes de introducir
el catéter en el paciente.

e  No utilice componentes QuikCAS dafiados.

. Utilice los componentes estériles del dispositivo QuikCAS antes de la
fecha de caducidad impresa en el embalaje del producto.

PREPARACION PARA EL USO

51. Siga las instrucciones del manual de instalacion, funcionamiento
y servicio de Cardiodrive para configurar la interfaz de usuario y los
componentes del motor del sistema.

52. Retire la bandeja de componentes estériles QuikCAS de la caja.

53. La version 3.0.6.X y posterior del software Navigant requeriran que el
usuario escanee un cédigo de barras de activacion antes de su uso.
Este cddigo de barras se encuentra tanto en la etiqueta de la bandeja
como en la parte superior de la caja, junto al simbolo “Cddigo de
activacion” que aparece a continuacién. Cuando el sistema lo solicite,
utilice el escaner de codigos de barras para leer el codigo de barras en
cualquiera de las dos ubicaciones. Solo es necesario leerlo una vez.
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Simbolo del codigo de activacion

54. Mediante una técnica estéril, retire la tapa de la bandeja exterior
de componentes estériles.

55. Mediante una técnica estéril, retire la bandeja interior de la bandeja
exterior y retire la tapa de la bandeja interior.

56. Inspeccione las piezas para confirmar que no estan dafadas. Si se
detectan dafios, no intente repararlos. Utilice los nuevos componentes
estériles QuikCAS para el procedimiento.

57. Retire la unidad del dispositivo de avance premontada de la bandeja.
Oriente la unidad del dispositivo de avance de modo que el cable de
transmision (en la unidad del dispositivo de avance) apunte hacia fuera
del lugar de acceso previsto de la aguja introductora.

58. Coloque la unidad del dispositivo de avance en la pierna del paciente
para optimizar la colocacion horizontal.

59. Tire hacia atras del brazo de la palanca de la unidad del dispositivo de
avance para colocarla en la posicion DESBLOQUEADA.

BLOQUEADA

DESBLOQUEADA

60. Conecte el cable de transmision flexible a la unidad del motor.
Precaucion: Se requiere conexién de una zona estéril a una no estéril.

p. Entregue el extremo del cable de transmisién flexible estéril a otra
persona para que lo conecte a la unidad del motor (fuera del campo
esteéril).

g. Sujete el cable de transmision flexible metalico e introduzcalo
através del acople Luer-Lock situado en la unidad del motor.
Asegurese de que el perfil cuadrado del cable de transmision se
alinea con el perfil cuadrado del acoplador en el eje de la unidad
del motor.

r.  Apriete el acople Luer-Lock para asegurar la conexion.

21. Coloque la unidad del motor cerca de los pies de la cama de forma que
el cable de transmision flexible esté en forma de “S” en la capa plastica
del paciente. Reduzca el tramo flojo del cable de transmisién flexible
tanto como sea posible sin tirar de la unidad del dispositivo de avance.

22. Continte con el procedimiento de configuracion del paciente.

CONFIGURACION DEL PACIENTE

Nota: Inmovilice o sujete la pierna del paciente para evitar que se doble en
exceso, lo que podria interferir con el funcionamiento del QuikCAS y ejercer
una presién excesiva sobre el sitio de acceso vascular.

106. Prepare y haga avanzar la aguja introductora de acuerdo con las
instrucciones de uso del fabricante. Extraiga el catéter magnético de EF
compatible de su envase estéril.

107. Retire el adaptador hemostatico con la herramienta de insercion de la
bandeja estéril. EI adaptador hemostatico esta disefiado para su uso
con seis vainas introductoras diferentes disponibles comercialmente.
Utilice la ranura 1 para la aguja introductora de hemostasia
St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8.5F de 12 cm o la aguja introductora
guia transeptal St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8.5F de 61cm; y la
ranura 2 para la aguja introductora guia transeptal trenzada St. Jude
Medical™ Swartz™ SLO 8.5F o la aguja introductora dirigible de curva
pequeiia St. Jude Medical™ Agilis™ NxT 8.5F.
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Identificador de SIM

1. Aguja introductora guia St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8.5F
Aguja introductora de hemostasia St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8.5F

2. Aguja introductora guia St. Jude Medical™ Swartz™ 8.5F
Aguija introductora guia St. Jude Medical™ Agilis™NxT 8.5F

Utilice la ranura 3 para la vaina guia bidireccional de curva pequefia
MOBICATH™ vy la ranura 4 para la vaina guia Biosense Webster
Preface® 8F.

3. Vaina guia Biosense Webster MOBICATH™

4. Vaina guia Biosense Webster Preface® 8F

108. Asegurese de que la herramienta de insercion esté bloqueada en la
ranura 1 del adaptador hemostatico. Si no esta bloqueada en la ranura
1, empuje la herramienta de insercion en el adaptador hemostatico y a
continuacion girela para lograrlo.

Empujar hacia
dentro

Girar para bloquear

109. Prepare el catéter magnético de EF compatible de acuerdo con las
instrucciones de uso del fabricante.

110. Conecte una jeringa al brazo lateral de la aguja introductora de
hemostasia.

111. Inserte y haga avanzar lentamente la punta del catéter magnético de
EF compatible a través del adaptador de hemostasia y la herramienta
de insercion hasta que la punta sobresalga ligeramente del extremo de
la boquilla de la herramienta de insercion.

112. Introduzca simultaneamente la punta de la boquilla de la herramienta
de insercion y la punta del catéter de EF en la aguja introductora de
hemostasia. Abra la valvula de hemostasia para permitir que el catéter
avance sin resistencia.

113. Una vez abierta la vélvula de hemostasia, continle avanzando la
seccion distal flexible del catéter en la aguja introductora y pase la
valvula de hemostasia.
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Valvula de hemostasia

Catéter sobresaliente

Boquill
//oqul ? Herramienta de insercién
N ‘/
T,

Brazo lateral

Adaptador
hemostatico

Nota: A diferencia de los catéteres de EF convencionales, los catéteres

magnéticos de EF compatibles presentan una seccion distal muy flexible.

Para evitar posibles dafios en el catéter, utilice siempre el adaptador de
hemostasia para abrir la valvula de hemostasia cuando pase la seccion
distal flexible del catéter a través de la valvula de hemostasia.

114. Retire la boquilla de la herramienta de insercion de la aguja introductora.

115. Abra la valvula del brazo lateral e introduzca LENTAMENTE la sangre
en la jeringa hasta que todo el aire salga del sistema.

116. Cierre la valvula del brazo lateral y desconecte la jeringa del brazo
lateral. Evacue la jeringa y llénela con solucién salina estéril. Elimine
todo el aire de la jeringa llena de solucion salina y vuelva a conectar la
jeringa al brazo lateral. Abra el brazo lateral e irrigue la aguja
introductora.

117. Desbloquee la herramienta de insercién y extraigala del adaptador de
hemostasia. Empuje suavemente hacia abajo las aletas de la
herramienta de insercién para abrirla y retirarla de alrededor del catéter.

Aletas

Girar para desbloquear

118. Sujete la aguja introductora de manera distal a la valvula de hemostasia.
Deslice el adaptador de hemostasia sobre la valvula de hemostasia
y girelo en la ranura correcta para bloquearlo en el brazo lateral. Si
encuentra resistencia al girar y bloquear el brazo lateral en su sitio, los
componentes no estan correctamente alineados.

Sujetar el introductor distal
a la valvula de hemostasia

Girar para bloquearlo
en el brazo lateral

119. Baje el catéter y el adaptador hemostatico en la unidad del dispositivo
de avance:

k.  Cologue el extremo proximal del adaptador hemostatico en la
ranura de la unidad del dispositivo de avance. La ranura esta en el
extremo del canal del catéter, en el lado opuesto del cable de
transmision.
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I Coloque el catéter en la parte inferior del canal del catéter. Si el
catéter no esta completamente asentado en el canal, podria
producirse un pinzamiento al cerrarse la unidad del dispositivo de
avance.

Paciente

120. Cierre la unidad del dispositivo de avance.
Compruebe que el catéter esté completamente colocado en el canal del
catéter y que la palanca esté en la posicion BLOQUEADO.

Aguja introductora,

Paciente Catéter

121. Afloje los tornillos de ajuste manual de la unidad del dispositivo de
avance para permitir el ajuste vertical mientras se coloca sobre el
paciente.

122. Ajuste la posicién de la unidad del dispositivo de avance para permitir
que el tubo del adaptador hemostatico esté lo mas recto posible. Vuelva
a apretar los tornillos de ajuste manual.

123. Asegurese de que el cable de transmision flexible esté en forma de “S”
en la capa plastica del paciente. Fije el cable de transmision flexible a la
capa plastica con cinta adhesiva.

124. Mueva el brazo de palanca a la posicion DESBLOQUEADO de la unidad
del dispositivo de avance y haga avanzar manualmente el catéter hasta
que la punta haya entrado en el corazon.

Nota: No utilice el dispositivo QuikCAS para hacer avanzar la punta del

catéter a través de la aguja introductora. Dependiendo del tipo de aguja

introductora y de la curva distal, la fuerza necesaria para hacer avanzar la
punta del catéter a través de la aguja introductora puede ser superior a la
que la unidad QuikCAS esta disefiada para proporcionar.

125. Mueva el brazo de palanca a la posicion BLOQUEADO de la unidad del
dispositivo de avance. Compruebe que el catéter esté completamente
colocado en el canal del catéter y que la palanca esté en la posicion
BLOQUEADO. Esto conecta el catéter a la unidad del dispositivo de
avance y permite el uso del QuikCAS. Si el catéter esta pinzado en la
unidad del dispositivo de avance, mueva la palanca a la posicion
DESBLOQUEADO. Coloque el catéter en la parte inferior del canal del
catéter y mueva la palanca a la posicion BLOQUEADO.

CORRECTO INCORRECTO

126. Continte con el procedimiento de funcionamiento de QuikCAS.
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FUNCIONAMIENTO DE QUIKCAS

Nota: Si la unidad QuikCAS no funciona correctamente, consulte la seccion
Resoluciéon de problemas.

16. Se puede hacer que el catéter avance o se retraiga siguiendo las
indicaciones del médico a través de la interfaz de usuario. Consulte el
manual de instalacion, funcionamiento y servicio de Cardiodrive para
obtener instrucciones completas.

17. Aspire e irrigue la aguja introductora durante el procedimiento de EF de
acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

18. Siga la practica estandar de usar un goteo continuo de liquido
anticoagulante bajo presion a través del brazo lateral, de acuerdo con
las instrucciones de uso del fabricante de la aguja introductora.

ELIMINACION

. El producto contaminado debe manipularse y eliminarse como residuo
biolégico peligroso.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Nota: Si el dispositivo QuikCAS no funciona correctamente después de
seguir estos procedimientos, consulte el manual de instalacion,
funcionamiento y servicio de Cardiodrive.

6. Si el catéter deja de avanzar o retraerse suavemente, compruebe los
siguientes puntos.

z. Compruebe que la punta del catéter no se haya retraido en la
seccion curva distal de la aguja introductora. Si es asi, abra la
unidad del dispositivo de avance y haga avanzar manualmente el
catéter hasta que la punta haya entrado en el corazon.

aa. Compruebe que el adaptador hemostatico y el canal del catéter de
la unidad del dispositivo de avance siguen alineados con la aguja
introductora. Afloje el tornillo de ajuste manual y ajustelo segun sea
necesario.

bb. Aspire la aguja introductora para eliminar la acumulacién de fibrina
de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante de la aguja
introductora.

cc. Observe el eje conductor interno del cable de transmision flexible
cuando se ordena avanzar o retraer. Si el eje conductor interno se
estd moviendo, vaya al paso siguiente. Si el eje de transmision
interior no se mueve, consulte el manual de instalacion,
funcionamiento y servicio del Cardiodrive.

dd. Mueva la palanca a la posicion DESBLOQUEADO de la unidad del
dispositivo de avance. Gire lentamente el eje del catéter magnético
de EF compatible aproximadamente 90 grados. Cierre la unidad
del dispositivo de avance. Si el catéter se ha deslizado en la unidad
del dispositivo de avance, puede crearse un punto “liso” en el eje
del catéter. Sera necesario girar el eje del catéter para evitar este
punto “liso” durante el equilibrio del procedimiento EF.

7. Si la lectura del cédigo de barras de activaciéon no activa el sistema,
compruebe los siguientes puntos.

t.  Compruebe que no se haya superado la fecha de caducidad.

Si el dispositivo ha caducado, sustitiyalo por uno nuevo.

u.  Verifiqgue que el dispositivo todavia no se haya utilizado.
El dispositivo estéa disefiado para un solo uso.

v. Compruebe que el cédigo de barras de activacion no esté
dafiado. Si esta dafiado, introduzca el cédigo numérico cuando
se lo solicite el sistema.

w.  Sise han verificado los puntos anteriores, llame a Stereotaxis
para obtener mas ayuda.
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EXCLUSION DE GARANTIAS Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD
STEREOTAXIS NO OFRECE GARANTIA ALGUNA, EXPRESA O IMPLICITA, CON
RESPECTO AL DISPOSITIVO DESCRITO EN ESTE DOCUMENTO. STEREOTAXIS
RECHAZA TODAS LAS DECLARACIONES O GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS,
INCLUIDAS, ENTRE OTRAS, LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD, ADECUACION
PARA UN USO EN PARTICULAR, TITULO O NO VIOLACION, DERIVADAS DE
ESTATUTOS O DE LEY, O QUE SURJAN DE UNA LINEA DE CONDUCTA, CURSO DE
NEGOCIACIONES O USO COMERCIAL.

STEREOTAXIS, INC. NO SERA RESPONSABLE POR DANOS DIRECTOS, INCIDENTALES
O EMERGENTES QUE NO SEAN LOS EXPRESAMENTE PREVISTOS POR LA LEY
ESPECIFICA.

STEREOTAXIS NO ES RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, ACCIDENTAL
O EMERGENTE QUE SEA RESULTADO DE LA REUTILIZACION DE ESTE DISPOSITIVO.

AVISO AL USUARIO O AL PACIENTE
Cualquier evento adverso o mal funcionamiento que ocurra en relacion con
el dispositivo debe notificarse al fabricante. Los eventos adversos graves
deben notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que
se encuentre el usuario o el paciente.
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SEADME KIRJELDUS

Seadmega QuikCAS liigutatakse labi hemostaasi sisesti edasi voi
tdbmmatakse tagasi Uhilduvat magnetilist elektrofiisioloogia (EP) kateetrit,
kasutades selleks kasutajaliidest (Ul), mis asub kas patsiendilaual voi
juhtimisruumis.

Steriilsed lihekordselt kasutatavad osad on:

eelnevalt kokkupandud edasiliiguti

Hemostaasi
sisestisse

Edasiliiguhm

RIISTVARA KOMPONENDID (PAKENDATUD ERALDI)

Lisateavet eraldi pakendatud riistvara komponentide kohta vaadake seadme
Cardiodrive paigaldus-, kasutus- ja hooldusjuhendist.

NOUTAVAD LISAKOMPONENDID

Seade QuikCAS on modeldud kasutamiseks koos magnetilise
navigatsioonisisteemiga Stereotaxis.

Jargmised kolm Uhekordset elementi on seadmega QuikCAS kasutamiseks
sobivaks tunnistatud ja neid mutakse eraldi.

19. Uhilduv EP-magnetkateeter.
Ettevotte Biosense Webster, Inc. tooted:

* NaviStar® RMT Diagnostic

*  NaviStar® RMT Ablation

e  NaviStar® RMT DS

U NaviStar® RMT ThermoCool
*  Celsius® RMT

20. Maaratud sisestuskanudlid voi juhtkantulid:

] St. Jude Medical™ Fast-Cath™-i 8,5 F hemostaasi sisesti, 12 cm
(P/N: 406207)

e  St. Jude Medical™ Fast-Cath™-i 8,5 F transseptaalne juhtsisesti,
61 cm (P/N: 406804)

e  St. Jude Medical™ Swartz™-i SLO 8,5F pdimitud transseptaalne
juhtsisesti (P/N: 407451)

e  St. Jude Medical™ Agilis NxT™ 8,5 F vaikse kdverusega juhitav
sisesti (P/N: G408318)

®  Biosense Webster juhtkanuul Preface® 8 F (P/N: 301803A)

] Biosense Webster MOBICATH™-i 8,5 F kahesuunaline juhtkandl
— vaikse kdverusega (P/N: D140010)

21. VALIKULISED KOMPONENDID:
®*  hemostaasiadapter Cardiodrive
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NAIDUSTUSED

Ameerika Uhendriikides ja Kanadas kehtivad Cardiodrive’i siisteemile
jargmised ndidustused.

. Stereotaxise automaatne kateetri edasiligutussisteem (CAS)
Cardiodrive on ainult Ghilduvate magnetilise elektrofisioloogilise (EP)
kaardistus- ja ablatsioonikateetrite automaatseks edasiviimiseks ja
tagasitdmbamiseks patsiendi stiidames, kui slsteemi kasutatakse
koos Stereotaxise magnetilise navigatsioonisiisteemiga.

. Slisteem Cardiodrive ei ole ette nahtud EP kaardistus- ja
ablatsioonikateetrite  sisestamiseks |abi  koronaarsoonte  voi
koronaarsiinuse.

Teistes riikides kehtivad siisteemile Cardiodrive jargmised
ndidustused.

Stereotaxise automaatse kateetri edasiliigutussiisteem (CAS) Cardiodrive

on ainult Uhilduva magnetilise elektrofiisioloogilise (EP) kaardistus- ja

ablatsioonikateetrite automaatseks edasiviimiseks ja tagasitdstmiseks
patsiendi sidames ja perikardiaalses ruumis, kui seda kasutatakse koos

Stereotaxise magnetilise navigatsioonisiisteemiga.

Hoiatused

. QuikCAS-i  steriilsed komponendid on ainult UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS. Arge steriliseerige uuesti. Korduskasutamine véib
rikkuda QuikCAS-i tdédomadusi ja pbhjustada infektsiooni.

. Susteemi QuikCAS tohib kasutada edasiviimiseks VoI
tagasitdmbamiseks ainult siis, kui kateeter on otsese fluoroskoopilise
visualiseerimise all.

e Veenduge, et patsiendi ettevalmistamisel uhutaks kogu veri
hemostaasiadapterist valja.

e QuikCAS-i tahtmatul edasiliigutamisel voi tagasitdmbamisel voib tekkida
kokkupuude tundliku siidamekoega, mis vdib pohjustada arutmiat.

. QuikCAS-i komponendid on steriilsed ja neid tuleb kasitseda steriilsetes
tingimustes. Veenduge pakendi terviklikkuses, et seadme steriilsus ei
oleks rikutud.

Ettevaatusabinoud

e QuikCAS-i siisteemi tohivad kasutada ainult sobiva valjadppega arstid.

. Enne QuikCAS-i komponentide ihendamist/lahtiihendamist voi kateetri
sisestamist/eemaldamist vahendage alati magnetvalju.

. Susteemiga QuickCAS kasutatav magnetiline navigatsiooniststeem
tekitab tootamise ajal tugeva magnetvélja. Selline magnetvali voib
pdhjustada metallesemete lendu tdusmist, kui selliseid esemeid ei hoita
magnetvaljast piisavalt isoleerituna.

e Teavet kasutaja ettevaatusabinbude kohta leiate magnetilise
navigatsioonisusteemi kasutusjuhendist.

e Kinnitage patsiendi jalg, et valtida liigset painutamist, mis voib hairida
QuikCAS-i t66d ja avaldada liigset survet vaskulaarsele sisestuskohale.

e Enne kateetri sisestamist patsiendi kehasse kontrollige hoolega, et
seadmel poleks defekte, ning veenduge selle todkorras olekus ja
terviklikkuses.

e Arge kasutage kahjustatud QuikCAS-i komponente.

e Kasutage QuikCAS-i seadme steriilseid komponente enne
tootepakendile trukitud aegumiskuupaeva.

KASUTUSEKS ETTEVALMISTAMINE

61. Susteemi kasutajalidese ja mootorite seadistamiseks jargige
Cardiodrive’i paigaldus-, kasutus- ja hooldusjuhendit.

62. Votke QuikCAS-i steriilsete komponentide alus karbist valja.

63. Tarkvara Navigant versiooni 3.0.6.X ja uuema puhul peab kasutaja enne
kasutamist aktiveerimisriba koodi skannima. See vo6tkood asub nii aluse
sildil kui ka karbil oleval simboalil ,Aktiveerimiskood”, mis on toodud allpool.
Kui ststeem seda kisib, kasutage vootkoodi skannerit, et lugeda Ukskdik
kummast kohast vo6tkood. Seda tuleb lugeda vaid ks kord.

Aktiveerimiskoodi siimbol

64. Eemaldage steriilset tehnikat kasutades steriilsete komponentide
valimise aluse kaas.
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65.

66.

67.

68.

69.

70.

23.

24.

Eemaldage steriilset tehnikat kasutades sisemine alus valiselt aluselt ja
eemaldage sisemiselt sisemise aluse kaas.

Kontrollige osi ja veenduge, et need oleks kahjustamata. Kahjustuse
tuvastamisel arge proovige seda parandada. Kasutage protseduuri
jaoks suisteemi QuikCAS uusi steriilseid komponente.

Eemaldage varem kokkupandud edasiliguti aluselt. Suunake
edasiliigutit nii, et ajamikaabel (edasiliigutil) oleks sisesti ettendhtud
juurdepaasukohast eemale suunatud.

Asetage edasiliiguti patsiendi jalale, et optimeerida horisontaalset
paigutust.

Toémmake edasiliiguti hooba tagasi, et see LUKUSTAMATA asendisse
viia.

LUKUSTAMATA

Kinnitage painduv juhtkaabel mootorikomplekti kilge.
Ettevaatust! Vajalik on steriilse ja mittesteriilse ala tihendus.

s. Andke steriilse painduva ajamikaabli ots teisele isikule, et
Uhendada kaabel mootorikomplektiga (steriilsest alast valjas).

t.  Haarake metallist painduvast ajamikaablist ja sisestage see labi
Luer-luku liitmiku, mis asub mootorikomplektil. Veenduge, et
ajamikaabli  ruudukujuline  profiil  joonduks Uhendusdetaili
ruudukujulise profiiliga mootorikomplekti vallil.

u.  Uhenduse kinnitamiseks pingutage Luer-luku liitmikku.

Paigutage mootorikomplekt voodi jala Iahedale nii, et painduv juhtkaabel

oleks patsiendi kattel S-kujuliselt. Vahendage painduva ajamikaabli

I6tku voimalikult palju, ilma et see tdmbuks edasiliiguti vastu.

Jatkake patsiendi ettevalmistamisega.

PATSIENDI ETTEVALMISTAMINE

Markus. Tagage patsiendi jala likumatus voi kinnitage see, et valtida liigset
painutamist, mis voib hairida QuikCAS-i t66d ja avaldada liigset survet
vaskulaarsele sisestuskohale.

127. Valmistage sisesti ette ja liigutage seda edasi tootja kasutusjuhendi

jargi. Eemaldage Uhilduv magnetiline EP-kateeter steriilsest pakendist.

128. Eemaldage sisestusvahendiga hemostaasiadapter steriilsest aluselt.

Hemostaasiadapter on moeldud kasutamiseks kuue erineva
muugiloleva sisestuskanuiliga. Kasutage seadme St. Jude Medical™
Fast-Cath™-i 8,5 F hemostaasi sisesti 12 cm vdi St. Jude Medical™
Fast-Cath™-i 8,5 F transseptaalse juhtsisesti 61 cm jaoks 1. pilu ning
St. Jude Medical™ Swartz™ SLO 8,5 F pdimitud transseptaalse
juhtsisesti voi St. Jude Medical™ Agilis™ NxT 8,5 F vaikse kaarega
juhitava sisesti jaoks 2. pilu.

SJM-i identifikaator

1. Juhtsisesti St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8,5 F
Hemostaasi sisesti St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8,5 F

2. Juhtsisesti St. Jude Medical™ Swartz™ 8,5 F
Juhtsisesti St. Jude Medical™ Agilis™ NxT 8,5 F

Kasutage ettevétte Biosense Webster MOBICATH™-j vaikese kaarega
kahesuunalise juhtkanidlli jaoks 3. pesa ja ettevotte Biosense Webster
juhtkantuli Preface® 8 F jaoks 4. pesa.
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129.

130.
131.
132.

133.

134.

135.
136.

3. Juhtkaniiiil Biosense Webster MOBICATH™

4. Juhtkaniitl Biosense Webster Preface® 8 F

Veenduge, et sisestusvahend oleks hemostaasiadapteri 1. pessa
lukustatud. Kui see ei ole 1. pessa lukustatud, likake sisestusvahend
hemostaasiadapterisse ja seejarel lukustage.

Liikake sisse

Lukustamiseks poorake

Valmistage Uhilduv EP-magnetkateeter ette tootja kasutusjuhendi jargi.
Kinnitage slstal hemostaasi sisesti kiilgharu kulge.

Sisestage ja ltkake thilduva magnetilise EP-kateetri otsak aeglaselt 1abi
hemostaasiadapteri ja sisestusvahendi, kuni ots ulatub sisestusvahendi
otsakust veidi valja.

Sisestage nii sisestusvahendi otsak kui ka EP-kateetri ots samal ajal
hemostaasi sisestisse. Avage hemostaasiklapp, et kateetrit saaks
takistuseta edasi liigutada.

Kui hemostaasiklapp on avatud, jatkake kateetri painduva distaalse osa
sisestisse ja hemostaasiklapist médda viimist.

Hemostaasiklapp

Viljaulatuv kateeter
Otsak

Sisestusvahend

Kiilgharu

Hemostaasiadapter

Markus. Erinevalt tavalistest EP-kateetritest on lhilduvatel
magnetilistel EP-kateetritel vdga paindlik distaalne osa. Kateetri
vbimaliku kahjustuse véltimiseks avage hemostaasiklapp alati
hemostaasiadapteriga, kui sisestate kateetri painduva distaalse osa
1abi hemostaasiklapi.

Témmake sisestusvahendi otsak sisestist vélja.
Avage kilgvarda klapp ja tdmmake AEGLASELT sustlasse verd, kuni
kogu &hk valjub susteemist.
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137. Sulgege kilgharu klapp ja eemaldage slstal kilgharu kuljest.
Eemaldage sustal ja taditke see steriilse flsioloogilise lahusega.
Eemaldage fisioloogilise lahusega taidetud silstlast kogu ohk ja
kinnitage slstal uuesti kilgharu kilge. Avage kulgharu ja loputage
sisestit.

138. Avage sisestusvahend lukust ja eemaldage see hemostaasiadapterist.
Likake sisestusvahendi tiivad ornalt alla, et see avada ja eemaldada
kateetrist.

Tiivad

Lukust avamiseks
p6o6rake

139. Votke sisestist kinni hemostaasiklapist vahetult distaalselt. Libistage
hemostaasiadapter lle hemostaasiklapi ja pddrake digesse pilusse, et
see kulgharu kulge lukustada. Kui kilgharu pdoéramisel ja lukustamisel
on tunda takistust, siis ei ole komponendid digesti joondatud.

Vaotke sisestist kinni
hemostaasiklapist distaalselt

Poorake kiilgharu kiilge
lukustuseks

140. Langetage kateeter ja hemostaasiadapter edasiliigutisse.
m. Asetage hemostaasiadapteri proksimaalne ots edasiliiguti pessa.
Pesa asub kateetrikanali otsas, juhtkaabli vastaskdljel.
n. Paigutage kateeter kateetrikanali pohja. Kui kateeter pole téielikult
kanalis paigas, vbidakse see edasiliiguti sulgemisel kinni pigistada.

Patsient

141. Sulgege edasiliiguti.
Veenduge, et kateeter oleks taielikult kateetri kanalis ja hoob
LUKUSTATUD asendis.
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Sisesti

=

Hemostaasiadapter

Patsient Kateeter

142. Lodvendage edasiliigutaja kasikruvisid, et vdimaldada vertikaalset
reguleerimist patsiendile paigutamise ajal.

143. Reguleerige edasiliigutaja asendit, et hemostaasiadapteri voolik oleks
voimalikult sirge. Pingutage kasikruvisid.

144. Veenduge, et painduv juhtkaabel oleks patsiendi kattel S-kujuliselt.
Kinnitage painduv juhtkaabel teibiga katte kulge.

145. Viige hoob edasiliigutii LUKUSTAMATA asendisse ja likake kateetrit
kasitsi edasi, kuni ots on siidamesse sisestatud.

Mirkus. Arge kasutage seadet QuikCAS kateetri otsa sisesti kaudu

edasiviimiseks. Olenevalt sisesti tiilibist ja distaalsest kéverusest véib joud,

mis on vajalik kateetri otsa edasiviimiseks I&bi sisesti, olla suurem, kui

seadme QuikCAS jaoks ette nahtud.

146. Viige edasiliiguti hoob asendisse LUKUSTATUD. Veenduge, et
kateeter oleks taielikult kateetri kanalis ja hoob LUKUSTATUD asendis.
See Uhendab kateetri edasiliigutiga ja laseb seadet QuikCAS kasutada.
Kui kateeter on edasiliigutis kinni pigistatud, viige hoob LUKUSTAMATA
asendisse. Paigutage kateeter kateetrikanali pdhja ja viige hoob
LUKUSTATUD asendisse.

OIGE

147. Jatkake seadme QuikCAS kasutamisega.

SEADME QUIKCAS KASUTAMINE
Mérkus. Kui seade QuikCAS ei t66ta oigesti, siis vt jaotist Torkeotsing.

19. Kateetrit voib arsti juhtimisel kasutajaliidese kaudu edasi sisestada voi
tagasi tdommata. Taielikke suuniseid vt seadme Cardiodrive paigaldus-,
kasutus- ja hooldusjuhendist.

20. Aspireerige ja tehke sisesti tagasiloputus EP protseduuri ajal, jargides
tootja kasutusjuhendit.

21. Jargige standardset tava, mille kohaselt tilgutatakse rohu all
antikoagulantvedelikku |abi  korvalharu, jargides sisesti tootja
kasutusjuhendit.

KORVALDAMINE
e  Saastunud toodet tuleb kasitseda ja korvaldada bioohtlike jadtmetena.

TORKEOTSING

Mérkus. Kui seade QuikCAS ei té6ta pérast neid protseduure bigesti, lugege
seadme Cardiodrive paigaldus-, kasutus- ja hooldusjuhendit.

7.  Kui kateetrit ei saa enam sujuvalt edasi vdi tagasi tdmmata, kontrollige

jargmist.

ee. Veenduge, et kateetri ots ei oleks sisesti distaalsesse kdverasse
ossa tagasi tbmmatud. Sellisel juhul avage edasiliiguti ja liigutage
kateetrit kasitsi edasi, kuni ots on slidamesse sisenenud.

ff.  Veenduge, et hemostaasiadapter ja edasiliiguti kateetrikanal oleks
endiselt sisestiga joondatud. Lédvendage kasikruvi ja reguleerige.

gg. Aspireerige sisestit kogunenud fibriini eemaldamiseks, jargides
sisesti tootja kasutusjuhendit.
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hh.

Jalgige edasiligutamise voi tagasitbmbamise kasu andmisel
painduva juhtkaabli sisemist juhtvart. Kui sisemine juhtvars liigub,
jatkake jargmise etapiga. Kui sisemine juhtvars ei liigu, siis
vaadake seadme Cardiodrive paigaldus-, kasutus- ja
hooldusjuhendit.

Liigutage edasiliigutil hoob LUKUSTAMATA asendisse. Pdorake
aeglaselt Uhilduva EP-magnetkateetri vart umbes 90 kraadi.
Sulgege edasiliiguti. Kui kateeter on edasiliigutajas libisenud, voib
kateetri varrele tekkida ,sile” koht. Selle ,sileda“ koha valtimiseks
EP protseduuri tasakaalu ajal tuleb kateetri vart pédrata.

Kui aktiveerimise vootkoodi lugemine ei aktiveeri sisteemi, siis
kontrollige jargmist.

X.

y.

Z.

aa.

Veenduge, et aegumistahtaega ei oleks Uletatud. Kui seade on
aegunud, asendage see aegumata seadmega.

Veenduge, et seadet poleks juba kasutatud. Seade on méeldud
ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Veenduge, et aktiveerimise vo6tkood ei oleks kahjustatud. Kui
see on kahjustunud, siis triikkige numbriline kood, kus siisteem
seda kusib.

Kui eelnevad asjaolud on kontrollitud, siis helistage ettevottele
Stereotaxis edasise abi saamiseks.
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GARANTIIST LAHTIUTLEMINE JA OIGUSKAITSEVAHENDITE PIIRAMINE
STEREOTAXIS EI ANNA SELLES DOKUMENDIS KIRJELDATUD SEADMELE OTSESEID
EGA KAUDSEID GARANTIISID. STEREOTAXIS UTLEB LAHTI KOIGIST SONASELGETEST
VOI KAUDSETEST KINNITUSTEST VOI GARANTIIDEST, SEALHULGAS, KUID MITTE
AINULT, MUUGIKOLBLIKKUSE, = KONKREETSEKS ~ KASUTUSEKS  SOBIVUSE,
OMANDIOIGUSE VOI SELLE MITTERIKKUMISE GARANTIIDEST, MIS TULENEVAD
EESKIRJAST VOI SEADUSEST VOI ON TINGITUD KAUBANDUSTAVADEST.

STEREOTAXIS, INC. EI VASTUTA UHEGI OTSESE, JUHUSLIKU EGA KAUDSE KAHJU
EEST, VALIA ARVATUD JUHUL, KUl SEE ON KINDLA SEADUSEGA SONASELGELT
SATESTATUD.

STEREOTAXIS EI VASTUTA MITTE UHEGI OTSESE, JUHUSLIKU EGA KAUDSE KAHJU
EEST, MIS ON TINGITUD SELLE SEADME KORDUSKASUTAMISEST.

MARKUS KASUTAJALE JA/VOI PATSIENDILE

Kdigist seadmega seotud kdrvaltoimetest voi riketest tuleb teatada tootjale.
Rasketest korvaltoimetest tuleb teatada selle likmesriigi padevale asutusele,
kus kasutaja ja/voi patsient asub.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif QuikCAS est destiné a faire avancer ou a retirer un cathéter
d’électrophysiologie (EP) magnétique compatible, a travers un introducteur
hémostatique, a distance via une interface utilisateur (1U) située soit sur la
table du patient, soit dans la salle de contréle.

Les composants stériles jetables incluent :

Systéme de progression pré-assemblé

Vers l'introducteur
hémostatique

Vers le systéme de progress}‘

COMPOSANTS MATERIELS (EMBALLES SEPAREMENT)

Pour plus d’informations sur les composants matériels emballés séparément,
se reporter au manuel d’installation, de fonctionnement et d’entretien du
Cardiodrive.

COMPOSANTS SUPPLEMENTAIRES REQUIS

L’unité QuikCAS est congue pour étre utilisée avec le systéme de navigation
magnétique Stereotaxis.

Les trois articles jetables suivants sont spécifiés pour le fonctionnement du
QuikCAS et sont vendus séparément.

22. Cathéter d’EP magnétique compatible.
Biosense Webster Inc :

e  Cathéter de diagnostic NaviStar® RMT
e  Cathéter d’ablation NaviStar® RMT

e  Cathéter NaviStar® RMT DS

e  Cathéter NaviStar® RMT ThermoCool
U Cathéter Celsius® RMT

23. Gaine d’introduction ou gaine de guidage désignée :

] Introducteur hémostatique 8,5 F 12 cm Fast-Cath™
St. Jude Medical™ (réf. : 406207)

® Introducteur de guidage transseptal 8,5 F 61 cm Fast-Cath™
St. Jude Medical™ (réf. : 406804)

® Introducteur de guidage transseptal tressé 8,5 F Swartz™ SLO
St. Jude Medical™ (réf. : 407451)

* Introducteur orientable petite boucle 8,5 F Agilis NxT™
St. Jude Medical™ (réf. : G408318)

®  Gaine de guidage 8 F Preface® Biosense Webster
(réf. : 301803A)

®  Gaine de guidage bidirectionnelle petite courbe 8,5 F
MOBICATH™ Biosense Webster (réf. : D140010)

24. COMPOSANTS FACULTATIFS :
®  Adaptateur hémostatique Cardiodrive
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INDICATIONS

Aux Etats-Unis et au Canada, les indications suivantes s’appliquent au
systéme Cardiodrive.

. Le systéme automatisé d’'avancement des cathéters (CAS) Stereotaxis
Cardiodrive est congu pour faire avancer et retirer automatiquement les
cathéters de cartographie et dablation d'électrophysiologie (EP)
magnétiques compatibles a l'intérieur du coeur du patient, lorsqu'il est
utilisé avec un systéme de navigation magnétique Stereotaxis.

. Le systéeme Cardiodrive n’est pas destiné a faire avancer les cathéters
de cartographie et d’ablation d’EP a travers le systéme vasculaire
coronaire ou le sinus coronaire.

Dans tous les autres pays, les indications suivantes s’appliquent au
systéme Cardiodrive.

Le systéme automatisé d’avancement de cathéters (CAS) Stereotaxis

Cardiodrive est congu pour faire avancer et retirer automatiquement les

cathéters de cartographie et d'ablation d'électrophysiologie (EP)

magnétiques a l'intérieur du coeur et de I'espace péricardique du patient,
lorsqu'’il est utilisé avec un systéme de navigation magnétique Stereotaxis.

Avertissements

e  Les composants stériles QuikCAS sont a USAGE UNIQUE uniquement. Ne
pas restériliser. Leur réutilisation peut compromettre les caractéristiques de
bon fonctionnement du QuikCAS et entrainer une infection.

. Le systéme QuikCAS ne doit étre utilisé pour 'avancement ou le retrait
que lorsque le cathéter est sous visualisation fluoroscopique directe.

. S’assurer que tout le sang est évacué de I'adaptateur hémostatique
pendant la configuration du patient.

. L’avancement ou le retrait accidentel du QuikCAS peut provoquer un
contact avec des tissus cardiaques sensibles et entrainer une
éventuelle arythmie.

. Les composants du QuikCAS sont stériles et doivent étre manipulés
dans des conditions stériles. Controler I'intégrité de I'emballage afin de
s’assurer que le dispositif est maintenu en conditions stériles.

Précautions

. Le systéme QuikCAS ne doit étre utilisé que par des médecins diment
formés.

e Toujours réduire les champs magnétiques avant d’essayer de
connecter/déconnecter les composants QuikCAS ou d’insérer/retirer le
cathéter.

. Le systeme de navigation magnétique, utilisé en conjonction avec le
systeme QuikCAS, produit un champ magnétique important pendant
son fonctionnement. Ce champ magnétique peut transformer les objets
meétalliques en projectiles s’ils ne sont pas suffisamment isolés.

e  Se reporter au guide d'utilisation du systéme de navigation magnétique
pour connaitre les précautions a prendre par I'utilisateur.

. Maintenir la jambe du patient pour éviter toute flexion excessive
susceptible d’interférer avec le bon fonctionnement du QuikCAS et
d’exercer une pression excessive sur le site d’accés vasculaire.

e Avant d’insérer le cathéter dans le patient, examiner soigneusement le
dispositif pour déceler tout défaut et vérifier son bon fonctionnement et
son intégrité.

. Ne pas utiliser les composants du QuikCAS qui ont été endommagés.

. Utiliser les composants stériles du dispositif QuikCAS avant la date de
péremption imprimée sur I'emballage du produit.

PREPARATION AVANT UTILISATION

71. Suivre les instructions du manuel d’installation, de fonctionnement et
d’entretien du Cardiodrive pour la configuration de l'interface utilisateur
et des composants moteurs du systéeme.

72. Sortir le plateau pour composants stériles QuikCAS de sa boite.

73. La version 3.0.6.X du logiciel Navigant et les versions ultérieures
requiérent un code-barres d’activation qui doit étre scanné par
I'utilisateur avant d’étre utilisé. Ce code-barres se trouve a la fois sur
I'étiquette du plateau et sur le dessus de la boite, a c6té du symbole
« Code d’activation » qui apparait ci-dessous. Lorsque le systéeme le
demande, lire le code-barres en passant le lecteur sur 'une des deux
étiquettes. Il suffit de le lire une fois.

Symbole du code d’activation

74. En utilisant une technique stérile, enlever le couvercle des composants
stériles. plateau extérieur.
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75.
76.

77.

78.
79.

80.

25.

26.

En utilisant toujours une technique stérile, retirer le plateau interne du
plateau externe et tirer son couvercle.

Vérifier que les composants ne sont pas endommagés. En cas de
détérioration, ne pas tenter de réparer. Utiliser les nouveaux
composants stériles QuikCAS pour la procédure.

Retirer le systétme de progression pré-assemblé du plateau. L’orienter
de fagon a diriger le céble dentrainement (sur le systéeme de
progression) a I'opposé du site d’introduction visé.

Placer le systéme de progression sur la jambe du patient afin d’assurer
une mise en place la plus a I'horizontale possible.

Tirer le bras de levier du systéme de progression vers l'arriére pour le
mettre en position DEVERROUILLEE.

Raccorder le cable d’entrainement flexible a I'unité motrice.

Attention : Un raccordement mettant en contact les champs stérile et
non stérile est requis.

v. Remettre I'extrémité du cable d’entrainement flexible stérile a une
autre personne pour qu’elle le connecte a I'ensemble moteur (hors
du champ stérile).

w. Saisir le cable flexible en métal et I'insérer dans le raccord Luer-
Lok situé sur I'unité motrice. Le carré du cable d’entrainement doit
s’aligner avec le carré du connecteur de I'unité motrice.

x.  Serrer le raccord Luer-Lok pour sécuriser la connexion.

Placer I'unité motrice au pied du lit de facon a ce que le cable

d’entrainement flexible forme un « S » sur le champ étendu sur le

patient. Réduire autant que possible le mou du cable sans tirer contre le
systéme de progression.

Passer a la procédure de préparation du patient.

PREPARATION DU PATIENT

Remarque : Immobiliser ou maintenir la jambe du patient afin d’éviter toute
flexion excessive, qui pourrait entraver le bon fonctionnement du QuikCAS et
exercer une pression excessive sur le site d’accés vasculaire.

148. Préparer et faire progresser l'introducteur conformément au mode

d'emploi du fabricant. Retirer le cathéter d’EP magnétique compatible
de son conditionnement stérile.

149. Retirer 'adaptateur hémostatique avec l'outil d’insertion du plateau

stérile. L’adaptateur hémostatique est congu pour étre utilisé avec six
gaines d’introduction différentes disponibles dans le commerce. Utiliser
'emplacement 1 pour Tlintroducteur hémostatique 85 F 12cm
Fast-Cath™ St. Jude Medical™ ou l'introducteur de guidage transseptal
8,5 F 61 cm Fast-Cath™ St. Jude Medical™, et 'emplacement 2 pour
lintroducteur de guidage transseptal tressé 8,5 F Swartz™ SLO
St. Jude Medical™ ou lintroducteur orientable petite boucle 8,5 F
Agilis™NXxT St. Jude Medical™.

Identifiant SJIM

1. Introducteur de guidage 8,5 F Fast Cath™ St. Jude Medical™
Introducteur hémostatique 8,5 F Fast Cath™ St. Jude Medical™

2. Introducteur de guidage 8,5 F Swartz™ St. Jude Medical™
Introducteur de guidage 8,5 F Agilis™ NxT St. Jude Medical™

Utiliser 'emplacement 3 pour la gaine de guidage bidirectionnelle petite
courbe MOBICATH™ Biosense Webster et I'emplacement 4 pour la
gaine de guidage 8 F Preface® Biosense Webster.
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150.

151.

152.
153.

154.

155.

156.
157.

3. Gaine de guidage MOBICATH™ Biosense Webster

4. Gaine de guidage 8 F Préface® Biosense Webster

S’assurer que l'outil d'insertion est verrouillé dans I'emplacement 1 de
'adaptateur hémostatique. S’il n’est pas verrouillé dans I'emplacement
1, pousser l'outil d’'insertion dans I'adaptateur hémostatique, puis le
verrouiller.

Tourner pour
verrouiller

Préparer le cathéter d’EP magnétique compatible conformément a la au
mode d'emploi du fabricant.

Fixer une seringue au bras latéral de I'introducteur hémostatique.
Insérer et faire avancer lentement I'extrémité du cathéter d’EP
magnétique compatible dans l'adaptateur hémostatique et [outil
d’insertion jusqu’a ce que I'extrémité dépasse légérement de I'embout
de l'outil d’insertion.

Faire avancer simultanément I'extrémité de I'embout de [loutil
d’insertion et I'extrémité du cathéter d’EP dans lintroducteur

hémostatique. Ouvrir la valve hémostatique pour permettre au cathéter
de progresser sans résistance.

Une fois la valve hémostatique ouverte, poursuivre la progression de la
partie distale flexible du cathéter dans l'introducteur, au-dela de la valve
hémostatique.

Valve hémostatique

Cathéter dépassant
/ Embout
R / Outil d’insertion

Adaptateur
hémostatique

Remarque : Contrairement aux cathéters d’EP classiques, les
cathéters d’EP magnétiques compatibles disposent d’une partie distale
tres flexible. Afin d’éviter d’'endommager le cathéter, toujours utiliser
I'adaptateur hémostatique pour ouvrir la valve hémostatique lors du
passage de la section distale flexible du cathéter dans la valve
hémostatique.

Retirer 'embout de I'outil d’'insertion de I'introducteur.
Ouvrir la valve du bras latéral et aspirer LENTEMENT le sang dans la
seringue jusqu’a ce que tout I'air soit sorti du systéme.
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158. Fermer la valve du bras latéral et retirer la seringue. Vider la seringue,
puis la remplir de sérum physiologique stérile. Retirer tout I'air de la
seringue remplie de sérum physiologique, puis la rattacher au bras
latéral. Ouvrir le bras latéral et rincer I'introducteur.

159. Déverrouiller I'outil d’insertion et le retirer de I'adaptateur hémostatique.
Appuyer doucement sur les ailettes de I'outil d’'insertion pour 'ouvrir et
le retirer du cathéter.

Ailettes

Tourner pour
déverrouiller

160. Saisir lintroducteur immédiatement distal par rapport a la valve
hémostatique. Faire glisser I'adaptateur hémostatique sur la valve
hémostatique et le faire tourner dans I'emplacement correct pour le
verrouiller sur le bras latéral. Si une résistance se fait sentir pendant la
rotation et le verrouillage du bras latéral c’est parce que les composants
ne sont pas correctement alignés.

Saisir I'introducteur distalement par
rapport a la valve hémostatique

Tourner pour verrouiller
sur le bras latéral

161. Abaisser le cathéter et I'adaptateur hémostatique dans le systéeme de
progression :

0. Insérer I'extrémité proximale de I'adaptateur hémostatique dans la
fente du systéme de progression. L’'emplacement se trouve au bout
du canal du cathéter, a 'opposé du cable d’entrainement.

p. Positionner le cathéter en bas du canal du cathéter. Si le cathéter
n'est pas complétement logé dans le canal, il risque de rester
coincé une fois que le systeme de progression est fermé.

Patient

162. Fermer le systéme de progression.
Vérifier que le cathéter est complétement logé dans le canal et que le
levier est en position VERROUILLEE.
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Introducteur

Adaptateur hémostatique

Patient Cathéter

163. Desserrer les vis de décompression du systéeme de progression pour
assurer un ajustement vertical lors de la mise en place sur le patient.

164. Régler la position du systéme de progression pour que la tubulure de
'adaptateur hémostatique soit aussi droite que possible. Resserrer les
vis de décompression.

165. S’assurer que le cable d’entrainement flexible forme toujours un « S »
sur le champ étendu sur le patient. Fixer le cable d’entrainement flexible
au champ a l'aide de sparadrap. ]

166. Mettre le levier en position DEVERROUILLEE sur le systéeme de
progression et faire avancer manuellement le cathéter jusqu’a ce que
son extrémité entre dans le cceur.

Remarque : Ne pas utiliser le dispositif QuikCAS pour faire avancer

I'extrémité du cathéter dans l'introducteur. En fonction du type d’introducteur

et de la courbe distale, la force nécessaire pour faire avancer l'extrémité du

cathéter dans l'introducteur peut étre supérieure a celle que I'unité QuikCAS
est capable de délivrer.

167. Amener le bras de levier en position « VERROUILLEE » sur le systéme
de progression. Veérifier que le cathéter est complétement logé dans le
canal et que le levier est en position VERROUILLEE. Cela permet de
connecter le cathéter au systeme de progression et dutiliser le
QuikCAS. Si le cathéter est coincé dans le systeme de progression,
mettre le levier en position DEVERROUILLEE. Positionner le cathéter
en bas du canal du cathéter et placer le levier en position
VERROUILLEE.

CORRECT INCORRECT

168. Passer a la procédure de fonctionnement du QuikCAS.

FONCTIONNEMENT DU QUIKCAS

Remarque : Si I'unité QuikCAS ne fonctionne pas correctement, se reporter
a la section Dépannage.

22. Le médecin peut faire avancer ou retirer le cathéter comme il le souhaite
a partir de l'interface utilisateur. Consulter le manuel d’installation, de
fonctionnement et d’entretien du Cardiodrive pour obtenir des
instructions complétes.

23. Lors de lintervention d’EP, aspirer le liquide et rincer lintroducteur
conformément au mode d'emploi du fabricant.

24. Adopter la méthode standard consistant a raccorder un goutte-a-goutte
d’anticoagulant continu sous pression dans la branche latérale,
conformément au mode d'emploi du fabricant de I'introducteur.

ELIMINATION
. Les produits contaminés doivent étre manipulés et éliminés comme des
déchets biologiques dangereux.

DEPANNAGE

Remarque : Si le dispositif QuikCAS ne fonctionne pas correctement aprés
avoir suivi ces procédures, consulter le manuel d’installation, de
fonctionnement et d’entretien du Cardiodrive.

8. Sile cathéter cesse d’avancer ou de se retirer doucement, procéder aux
vérifications suivantes.
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kk.

nn.

Vérifier que I'extrémité du cathéter n'a pas été retirée dans la
section incurvée distale de I'introducteur. Si tel est le cas, ouvrir le
systeme de progression et faire avancer manuellement le cathéter
jusqu’a ce que I'extrémité entre dans le cceur.

Vérifier que I'adaptateur hémostatique et le canal du cathéter du
systéme de progression sont toujours alignés avec l'introducteur.
Desserrer la vis de décompression et effectuer les réglages
nécessaires.

Aspirer Tintroducteur pour éliminer laccumulation de fibrine,
conformément au mode d'emploi du fabricant de I'introducteur.

. Observer le corps d’entrainement interne du cable d’entrainement

flexible lors de la progression ou du retrait. Si le corps
d’entrainement interne se déplace, passer a I'étape suivante. Si le
corps d’entrainement interne ne bouge pas, se reporter au manuel
d'installation, d’utilisation et d’entretien du Cardiodrive.

Amener le levier en position « DEVERROUILLEE » sur le systéme
de progression. Faire pivoter lentement le corps du cathéter d’EP
magnétique compatible d’environ 90 degrés. Fermer le systéme de
progression. Si le cathéter a glissé dans le systeme de
progression, une zone « usée » peut se former sur le corps du
cathéter. La rotation du corps du cathéter est donc nécessaire pour
éviter la formation de cette zone « usée » pendant le temps restant
de la procédure d’électrophysiologie (EP).

Si aprés avoir lu le code-barres d’activation, le systeme ne s’active pas,
procéder aux vérifications suivantes.

bb.

CC.

dd.

ee.

Vérifier que la date d’expiration n’a pas été dépassée. Si le
dispositif a dépassé cette date, le remplacer par un autre
dispositif dont la date limite d’utilisation n’est pas encore atteinte.
Vérifier que le dispositif n’a pas déja été utilisé. Le dispositif est a
usage unique.

Vérifier que le code a barres d’activation n’a pas été endommagé.
Si tel est le cas, saisir le code numérique lorsque le systéme le
demande.

Si les points précédents ont été vérifiés, appeler Stereotaxis pour
obtenir de l'aide.
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EXCLUSION DE GARANTIE ET LIMITATION DES RECOURS
STEREOTAXIS N’ACCORDE AUCUNE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, EN
RELATION AVEC LE DISPOSITIF DECRIT DANS CE DOCUMENT. STEREOTAXIS REJETTE
TOUTE DECLARATION OU GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS
NOTAMMENT LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE, D’ADAPTATION A UN
USAGE PARTICULIER, DE PROPRIETE OU DE NON-CONTREFAGON, LEGALE OU
REGLEMENTAIRE, OU RESULTANT D’UNE CONDUITE SPECIFIQUE, D’UNE
TRANSACTION, OU DE LA COUTUME.

STEREOTAXIS, INC. NE SERA RESPONSABLE D’AUCUN DOMMAGE, DIRECT, INDIRECT
OU CONSECUTIF, A L'EXCEPTION DES CAS EXPRESSEMENT PREVUS PAR UNE
LEGISLATION SPECIFIQUE.

STEREOTAXIS NE SERA RESPONSABLE D’AUCUN DOMMAGE, DIRECT, INDIRECT OU
CONSECUTIF RESULTANT D’UNE REUTILISATION DE CE DISPOSITIF.

AVIS A L’UTILISATEUR ET/OU AU PATIENT

Tout événement indésirable ou dysfonctionnement lié au dispositif doit étre
signalé au fabricant. Les événements indésirables graves doivent étre
signalés a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi.
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ITALIANO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo QuikCAS é utilizzato per far avanzare o retrarre in modalita
remota un catetere compatibile con procedure elettrofisiologiche (EP)
magnetiche attraverso un introduttore per emostasi utilizzando un’interfaccia
utente (Ul) situata presso il tavolo paziente o nella sala di controllo.

| componenti monouso sterili comprendono:

Unita di avanzamento preassemblata

All'introduttore
per emostasi

All'unita di avanzar%

COMPONENTI HARDWARE (CONFEZIONE SEPARATA)

Per ulteriori informazioni sui componenti hardware confezionati
singolarmente, consultare il manuale di installazione, funzionamento
e manutenzione del sistema Cardiodrive.

ALTRI COMPONENTI RICHIESTI

L'unita QuikCAS & progettata per essere utilizzata assieme al sistema
di navigazione magnetica di Stereotaxis.

| seguenti tre articoli monouso venduti separatamente sono necessari per il
funzionamento di QuikCAS.

25. Catetere compatibile con procedure EP magnetiche.
Di Biosense Webster Inc.:

e  Catetere diagnostico NaviStar® RMT
®  Ablazione NaviStar® RMT

e  Catetere NaviStar® RMT DS

U Catetere NaviStar® RMT Thermocool
U Catetere Celsius® RMT

26. Guaina introduttore o guaina guida designata:

® Introduttore per emostasi St. Jude Medical™ Fast-Cath™
8,5 F 12 cm (P/N: 406207)

® Introduttore guida transettale St. Jude Medical™ Fast-Cath™
8,5 F 61 cm (P/N: 406804)

* Introduttore guida transettale intrecciato St. Jude Medical™
Swartz™ SLO 8,5 F (P/N: 407451)

® Introduttore orientabile St. Jude Medical™ Agilis NxT™
8,5 F Piccola arricciatura (P/N: G408318)

®  Guaina guida Biosense Webster Preface® 8 F (P/N: 301803A)

e Guaina guida bidirezionale Biosense Webster MOBICATH™
8,5 F Piccola curva (P/N: D140010)

27. COMPONENTI OPZIONALI:
®  Adattatore per emostasi Cardiodrive
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INDICAZIONI

Negli Stati Uniti e in Canada, le seguenti indicazioni sono applicabili al
sistema Cardiodrive.

. Il sistema di avanzamento automatico del catetere (CAS) Stereotaxis
Cardiodrive € destinato allavanzamento e alla ritrazione automatica
dei soli cateteri magnetici compatibili per la mappatura e I'ablazione in
elettrofisiologia (EP) all'interno del cuore del paziente, se utilizzato in
combinazione con un sistema di navigazione magnetica Stereotaxis.

. Il sistema Cardiodrive non pu0 essere utilizzato per 'avanzamento di
cateteri per ablazione e mappatura EF all'interno dell’albero vascolare
coronarico o del seno coronario.

In tutte le altre aree geografiche, le seguenti indicazioni sono applicabili
al sistema Cardiodrive.

Il sistema di avanzamento automatico del catetere (CAS) Stereotaxis

Cardiodrive & destinato all’'avanzamento e alla ritrazione automatica dei soli

cateteri magnetici compatibili per la mappatura e [Iablazione in

elettrofisiologia (EP) all'interno del cuore e dello spazio pericardico del
paziente, se utilizzato in combinazione con un sistema di navigazione
magnetica Stereotaxis.

Avvertenze

. | componenti sterili QuikCAS sono esclusivamente MONOUSO. Non
risterilizzare. 1l riutilizzo pud compromettere le caratteristiche di
prestazione dei componenti QuikCAS, con conseguente rischio di
infezioni.

. Il sistema QuikCAS deve essere utilizzato esclusivamente per

'avanzamento o la retrazione del catetere in fluoroscopia.

e Assicurarsi che tutto il sangue venga eliminato dall’adattatore per
emostasi durante la preparazione del paziente.

. L’avanzamento o la retrazione accidentali dei componenti QuikCAS pud

provocare un contatto con il tessuto cardiaco sensibile, con
conseguente rischio di aritmia.
. | componenti QuikCAS sono sterili e devono essere manipolati in

condizioni sterili. Controllare che la confezione sia integra e che la
sterilita del dispositivo non sia stata compromessa.

Precauzioni

e |l sistema QuikCAS deve essere usato esclusivamente da medici
adeguatamente formati.

e Ridurre sempre i campi magnetici prima di collegare/scollegare
i componenti QuikCAS o di inserire/rimuovere il catetere.

. Il sistema di navigazione magnetica, utilizzato insieme al sistema
QuikCAS, produce un forte campo magnetico durante il funzionamento.
Tale campo magnetico € in grado di proiettare nell’aria eventuali oggetti
metallici non sufficientemente isolati dal campo magnetico.

. Per le precauzioni per l'utente, consultare il manuale dell'utente del
sistema di navigazione magnetica.

. Bloccare la gamba del paziente per prevenire un piegamento eccessivo
che potrebbe interferire con le prestazioni dei componenti QuikCAS
e porre una pressione eccessiva sul sito di accesso vascolare.

. Prima di inserire il catetere nel paziente, verificare attentamente che |l
dispositivo non presenti danni, che funzioni correttamente e che sia
integro.

. Non utilizzare alcun componente QuikCAS che presenti danni.

. Utilizzare i componenti sterili del dispositivo QuikCAS prima della data
di scadenza stampata sulla confezione del prodotto.

PREPARAZIONE PER L'USO

81. Seguire le istruzioni del Manuale di installazione, funzionamento
e assistenza del Cardiodrive per la configurazione dell'interfaccia utente
e dei componenti del motorino del sistema.

82. Rimuovere il vassoio dei componenti sterili QuikCAS dalla scatola.

83. Per utilizzare il software Navigant versione 3.0.6.X e successive
€ necessario scansionare il codice di attivazione a barre prima
dell'utilizzo. Questo codice a barre & reperibile sia sull’etichetta del
vassoio che sulla sommita della scatola, ed € riconoscibile dal simbolo
del “codice di attivazione” (vedere sotto). Quando viene richiesto dal
sistema, scansionare il codice a barre in una delle due posizioni per
mezzo dell’apposito lettore. L'operazione deve essere eseguita una
sola volta.
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Simbolo codice di attivazione

84. Utilizzando una tecnica sterile, rimuovere la pellicola di copertura del
vassoio esterno dei componenti sterili.

85. Utilizzando una tecnica sterile, estrarre il vassoio interno da quello
esterno e rimuovere la pellicola di copertura dal vassoio interno.

86. Verificare che i componenti non presentino danni. In caso contrario, non
tentare di eseguire riparazioni. Utilizzare i nuovi componenti sterili
QuikCAS per la procedura.

87. Rimuovere I'unita di avanzamento preassemblata dal vassoio. Orientare
I'unita di avanzamento in modo che il cavo di azionamento (sull'unita)
sia rivolto in direzione opposta al sito di accesso dell’introduttore che si
intende utilizzare.

88. Posizionare l'unita di avanzamento sulla gamba del paziente per
ottimizzare il posizionamento orizzontale.

89. Tirare indietro in posizione SBLOCCATA il braccio della levetta sull’'unita
di avanzamento.

SBLOCCATO

90. Collegare il cavo di azionamento flessibile al gruppo del motorino.

Attenzione: e richiesto un collegamento tra area sterile e area non
sterile.

y. Passare l'estremita del cavo di azionamento flessibile sterile
a un’altra persona che provvedera a collegare il cavo al gruppo del
motorino (all’esterno del campo sterile).

z. Afferrare il cavo di azionamento flessibile in metallo e inserirlo
attraverso il raccordo Luer-Lock presente sul gruppo del motorino.
Verificare che il profilo quadrato del cavo di azionamento sia
allineato al profilo quadrato del giunto di accoppiamento sull’albero
del gruppo del motorino.

aa. Serrare il raccordo Luer-Lock per fissare il collegamento.

27. Posizionare il gruppo del motorino vicino ai piedi del letto in modo che il
cavo di azionamento flessibile formi una “S” sul telo paziente. Ridurre il
lasco del cavo di azionamento flessibile quanto possibile senza creare
trazione sull’unita di avanzamento.

28. Passare alla procedura Preparazione del paziente.

PREPARAZIONE DEL PAZIENTE

Nota: Immobilizzare o bloccare la gamba del paziente per prevenire un
piegamento eccessivo che potrebbe interferire con le prestazioni dei
componenti QuikCAS e porre una pressione eccessiva sul sito di accesso
vascolare.

169. Preparare e far avanzare I'introduttore come indicato nelle Istruzioni per
'uso del produttore. Rimuovere il catetere compatibile con procedure
EP magnetiche dalla confezione sterile.

170. Rimuovere 'adattatore per emostasi con lo strumento di inserimento dal
vassoio sterile. L’adattatore per emostasi & progettato per I'uso con sei
diverse guaine introduttive disponibili in commercio. Usare la fessura
1 per I'Introduttore per emostasi St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5 F
da 12 cm o lintroduttore guida transettale St. Jude Medical™ Fast-
Cath™ 8,5 F da 61 cm e la fessura 2 per l'introduttore guida transettale
intrecciato St. Jude Medical™ Swartz™ SLO 8,5 F o lintroduttore
orientabile St. Jude Medical™ Agilis™NxT 8,5 F con arricciatura piccola.
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Identificativo SIM

1. Introduttore guida St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8,5 F
Introduttore per emostasi St.Jude Medical™ Fast Cath™ 8,5

2. Introduttore guida St.Jude Medical™ Swartz™ 8,5 F
Introduttore guida St.Jude Medical™ AgilisS™NXxT 8,5 F

Utilizzare la fessura 3 per l'introduttore bidirezionale Biosense Webster
MOBICATH™ con curva piccola e la fessura 4 per I'introduttore guida
Biosense Webster Preface® 8 F.

Guaina guida Biosense Webster MOBICATH™

w

4. Guaina guida Biosense Webster Preface® 8 F

171. Verificare che lo strumento di inserimento sia bloccato nella fessura
1 dell’adattatore per emostasi. Se non & bloccato nella fessura 1,
spingere lo strumento di inserimento nell’adattatore per emostasi e poi
ruotarlo per bloccarlo.

Spingere
all'interno

Ruotare per bloccare

172. Preparare il catetere magnetico EP compatibile seguendo le Istruzioni
per l'uso del produttore.

173. Collegare una siringa alla diramazione laterale dellintroduttore per
emostasi.

174. Inserire e far avanzare lentamente la punta del catetere compatibile con
procedure EP magnetiche attraverso I'adattatore per emostasi e lo
strumento di inserimento finché la punta non sporge leggermente oltre
I'estremita dell’'ugello dello strumento di inserimento.

175. Far avanzare contemporaneamente sia la punta dell’ugello dello strumento
di inserimento che la punta del catetere EP nell'introduttore per emostasi.
Aprire la valvola emostatica per consentire al catetere di avanzare senza
incontrare resistenza.

176. Dopo avere aperto la valvola emostatica, continuare a far avanzare la
sezione distale flessibile del catetere allinterno dell'introduttore fino
a superare la valvola emostatica.
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177.
178.

179.

180.

181.

Valvola emostatica

Catetere sporgente

Strumento di inserimento

Adattatore per
emostasi

Nota: a differenza dei cateteri EP tradizionali, i cateteri compatibili con
procedure EP magnetiche sono dotati di una sezione distale molto
flessibile. Per prevenire il rischio di danni al catetere, utilizzare sempre
I'adattatore per emostasi per aprire la valvola emostatica durante il
passaggio della sezione distale flessibile del catetere attraverso la
valvola.

Estrarre I'ugello dello strumento di inserimento dall'introduttore.

Aprire la valvola della diramazione laterale e aspirare LENTAMENTE il
sangue nella siringa finché il sistema non & completamente disaerato.
Chiudere la valvola della diramazione laterale e scollegare la siringa
dalla diramazione. Disaerare la siringa e riempirla di soluzione
fisiologica sterile. Disaerare completamente la siringa riempita di
soluzione fisiologica e collegare nuovamente la siringa alla diramazione
laterale. Aprire la diramazione laterale e sciacquare l'introduttore.
Sbloccare lo strumento di inserimento e rimuoverlo dall’adattatore per
emostasi. Spingere delicatamente verso il basso le alette dello
strumento di inserimento per aprirlo e rimuoverlo dall’area circostante il
catetere.

Alette

Estrarre

Ruotare per sbloccare

Afferrare I'introduttore in posizione appena distale rispetto alla valvola
emostatica. Far scorrere I'adattatore per emostasi sopra la valvola
emostatica e ruotare nella fessura corretta per bloccarlo sulla
diramazione laterale. In presenza di resistenza durante la rotazione e il
bloccaggio della diramazione laterale in posizione, i componenti non
sono allineati correttamente.

Afferrare I'introduttore distalmente
alla valvola emostatica

Ruotare per bloccare sulla
diramazione laterale
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182. Abbassare il catetere e [l'adattatore per emostasi nell’unita di

avanzamento:

gq. Collocare I'estremita prossimale dell’adattatore per emostasi nella
scanalatura dell’unita di avanzamento, che si trova alla fine del
canale per il catetere, sul lato opposto rispetto al cavo di
azionamento.

r.  Posizionare il catetere sul fondo dell’apposito canale. Se il catetere
non é correftamente in sede nel canale, puo essere pizzicato
quanto I'unita di avanzamento viene chiusa.

Patient (Paziente)

183. Chiudere I'unita di avanzamento.
Verificare che il catetere sia correttamente in sede nel canale e che la
levetta sia in posizione BLOCCATA.

Introduttore

Patient (Paziente) Catetere

184. Allentare le viti con testa ad alette sull'unita di avanzamento per
consentire la regolazione verticale durante il posizionamento sul
paziente.

185. Regolare la posizione dell’unita di avanzamento in modo che il tubo
dell’adattatore per emostasi sia quanto piu diritto possibile. Serrare
nuovamente le viti con testa ad alette.

186. Verificare che il cavo di azionamento flessibile sia disposto a “S” sul telo
paziente. Fissare il cavo di azionamento flessibile al telo con nastro
adesivo.

187. Portare in posizione SBLOCCATA il braccio della levetta sull'unita di
avanzamento e far avanzare manualmente il catetere fino a quando la
punta entra nel cuore.

Nota: Non utilizzare il dispositivo QuikCAS per far avanzare la punta del

catetere attraverso l'introduttore. A seconda del tipo di introduttore e della

curva distale, per far avanzare la punta del catetere all'interno
dell'introduttore puo essere necessaria una forza superiore a quella che
l'unita QuikCAS ¢ in grado di erogare.

188. Portare in posizione “BLOCCATA” il braccio della levetta sull'unita di
avanzamento. Verificare che il catetere sia correttamente in sede nel
canale e che la levetta sia in posizione BLOCCATA. Il catetere & ora
collegato all'unita di avanzamento ed & possibile utilizzare i componenti
QuikCAS. Se il catetere & rimasto pizzicato nell’'unita di avanzamento,
spostare la levetta in posizione SBLOCCATA. Posizionare il catetere sul
fondo del canale per catetere e spostare la levetta in posizione
BLOCCATA.
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CORRETTO ERRATO
189. Passare alla procedura operativa di QuikCAS.

UTILIZZO DEI COMPONENTI QUIKCAS

Nota: Se l'unita QuikCAS non funziona correttamente, consultare la sezione
Risoluzione dei problemi.

25. Per far avanzare o retrarre il catetere secondo le indicazioni del medico,
utilizzare linterfaccia utente. Per le istruzioni dettagliate consultare il
manuale di installazione, funzionamento e manutenzione del sistema
Cardiodrive.

26. Durante la procedura EP aspirare e irrigare I'introduttore come indicato
nelle Istruzioni per I'uso del produttore.

27. Attenersi alla procedura standard di infusione goccia a goccia di fluido
anticoagulante sotto pressione attraverso la diramazione laterale
seguendo le Istruzioni per I'uso del produttore dell’introduttore.

SMALTIMENTO

. | prodotti contaminati devono essere manipolati e smaltiti come rifiuti
a rischio biologico.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Nota: se il dispositivo QuikCAS non funziona correttamente dopo avere
eseguito le procedure descritte di seguito, consultare il manuale di
installazione, funzionamento e manutenzione del sistema Cardiodrive.

9. Se non & piu possibile far avanzare o retrarre il catetere con un
movimento uniforme, eseguire i seguenti controlli.

o0o. Verificare che la punta del catetere non sia stata retratta all'interno
della sezione distale curva dellintroduttore. In tal caso, aprire
I'unita di avanzamento e far avanzare manualmente il catetere fino
a quando la punta entra nel cuore.

pp. Verificare che I'adattatore per emostasi e il canale per il catetere
dell’'unita di avanzamento siano sempre allineati all’introduttore.
Allentare la vite con testa ad alette e regolare come necessario.

qq. Aspirare lintroduttore per rimuovere I'accumulo di fibrina come
indicato nelle Istruzioni per I'uso del produttore dell’introduttore.

rr.  Osservare l'alberino interno del cavo di azionamento flessibile
dopo avere inviato un comando di avanzamento o retrazione. se
I'alberino interno si muove, procedere al prossimo passaggio; se
non si muove, consultare il manuale di installazione,
funzionamento e manutenzione del sistema Cardiodrive.

ss. Portare in posizione “SBLOCCATA” la levetta sullunita di
avanzamento. Ruotare lentamente il corpo del catetere compatibile
con procedure EP magnetiche di circa 90 gradi. Chiudere I'unita di
avanzamento. Se il catetere ¢ scivolato nell’'unita di avanzamento,
€ possibile che sul corpo del catetere si sia creato un
“appiattimento”: la rotazione si rende necessaria per evitare
| “appiattimento” durante la procedura EP.

10. Se dopo la lettura del codice di attivazione a barre il sistema non si
attiva, eseguire i seguenti controlli.

ff.  Verificare che la data di scadenza non sia trascorsa. Se il
dispositivo &€ scaduto, sostituirlo con un dispositivo non scaduto.

gg. Verificare che il dispositivo non sia gia stato utilizzato. Il
dispositivo & esclusivamente monouso.

hh. Verificare che il codice di attivazione a barre non sia stato
danneggiato. In tal caso, digitare il codice numerico quando viene
richiesto dal sistema.

ii. Se tutti questi controlli sono stati eseguiti, rivolgersi a Stereotaxis
per ulteriore assistenza.
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LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA E DEI RICORSI

STEREOTAXIS NON OFFRE ALCUNA GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA, IN MERITO
AL DISPOSITIVO DESCRITTO NEL PRESENTE DOCUMENTO. E RESPINGERA QUALSIASI
ASSERZIONE O GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, IVI COMPRESE, SENZA PRETESA
DI ESAUSTIVITA, GARANZIE DI COMMERCIABILITA, DI IDONEITA A UN USO
PARTICOLARE, DI TITOLO DI PROPRIETA O DI NON VIOLAZIONE CHE DERIVINO PER
EFFETTO DI LEGGE O DA ATTO GIURIDICO, OVVERO DA CONSUETUDINI, PROCEDURE
O USITIPICI.

STEREOTAXIS, INC. DECLINA QUALSIASI RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI,
INDIRETTI O ACCIDENTALI DIVERSI DA QUANTO ESPRESSAMENTE STABILITO DAL
DIRITTO IN MATERIA.

STEREOTAXIS DECLINA QUALSIASI RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI
O ACCIDENTALI DERIVANTI DAL RIUTILIZZO DEL PRESENTE DISPOSITIVO.

AVVISO PER L'UTENTE E/O IL PAZIENTE

qualsiasi evento avverso o malfunzionamento che si € verificato in relazione
al dispositivo deve essere segnalato al produttore. Gli eventi avversi gravi
devono essere segnalati all’autorita competente dello Stato membro in cui
risiedono l'utente e/o il paziente.
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LIETUVIY K.

PRIETAISO APRASYMAS

»,QuUikCAS ™*“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.

Sterilus vienkartiniai komponentai

Surinktas stimiklio blokas

| hemostazinj »Cardiodrive”

jvedimo jtaisa

1stumik|iobA

APARATINIAI KOMPONENTAI (JPAKUOTI ATSKIRAI)

Daugiau informacijos apie atskirai jpakuotus komponentus zr. ,Cardiodrive”
irengimo, eksploatavimo ir techninés priezidros instrukcijose.

REIKALINGI PAPILDOMI KOMPONENTAI

,QuikCAS” jrenginys skirtas naudoti kartu su ,Stereoaxis® magnetinés
navigacijos sistema.

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

28. Suderinamas magnetinis EP kateteris.
.Biosense Webster Inc.*:

e _NaviStar®“RMT diagnostinis
* ,NaviStar®“RMT abliacijos

¢ ,NaviStar®RMT DS

e  NaviStar®“RMT ThermoCool
e  Celsius®'RMT

29. Specialus jvedimo apvalkalas arba kreipiamasis apvalkalas:

e, St. Jude Medical™ Fast-Cath™* 8.5F hemostazinis jvedimo
jtaisas 12 cm (P/N: 406207)

e St Jude Medical™ Fast-Cath™* 8.5F transseptalinis
kreipiamasis jvedimo jtaisas 61 cm (P/N: 406804)

e St Jude Medical™ Swartz™* SLO 8.5F pintas transseptalinis
kreipiamasis jvedimo jtaisas (P/N: 407451)

e, St. Jude Medical™ Agilis NxT™* 8.5F lankstomas jvedimo
jtaisas, maza spiralé (P/N: G408318)

e Biosense Webster Preface® 8F kreipiamasis apvalkalas (P/N:
301803A)

e Biosense Webster MOBICATH™* 8.5F dvikryptis kreipiamasis
apvalkalas, mazai lenktas (P/N: D140010)

30. PASIRINKTINIAI KOMPONENTAI
e Cardiodrive” hemostazinis adapteris
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INDIKACIJOS

Jungtinése Amerikos Valstijose ir Kanadoje ,,Cardiodrive” sistemai
taikomos toliau nurodytos indikacijos.

o ,Stereotaxis Cardiodrive” automatiné kateterio jvedimo sistemai
(CAS) skirta tik suderinamiems magnetinio elektrofiziologinio (EP)
atvaizdavimo ir abliacijos kateteriams automatiSkai jvesti ir iStraukti
paciento Sirdyje, naudojant kartu su ,Stereotaxis® magnetinés
navigacijos sistema.

e  ,Cardiodrive* sistema néra skirta jvesti EP atvaizdavimo ir abliacijos
kateterius per vainikines kraujagysles arba vainikinj sinusa.

Visuose kituose regionuose ,Cardiodrive” sistemai taikomos toliau
nurodytos indikacijos.

~Stereotaxis Cardiodrive* automatiné kateterio jvedimo sistemai (CAS)

skirta tik suderinamiems magnetinio elektrofiziologinio (EP) atvaizdavimo ir

abliacijos kateteriams automatiSkai jvesti ir iStraukti paciento Sirdyje ir
perikardo erdvéje, naudojant kartu su ,Stereotaxis“ magnetinés navigacijos
sistema.
Ispéjimai
e  ,QuikCAS” sterilis komponentai skirti naudoti tik VIENA KARTA.
Pakartotinai nesterilizuoti. Pakartotinai naudojant gali nukentéti
,QuikCAS* veikimo techniniai duomenys ir kilti infekcija.
. »,QuikCAS* sistema galima naudoti norint jvesti arba iStraukti tik tada, kai
kateteris stebimas rentgenoskopiskai.
. Pasirtpinkite, kad guldant pacientg visas kraujas badty iSplautas i$
hemostazinio adapterio.
¢ Neatsargiai stumiant arba traukiant ,QuikCAS*, galima paliesti jautrius
Sirdies audinius ir sukelti aritmija.
e QuikCAS komponentai yra sterilis ir turéty bati laikomi steriliai.
Patikrinkite, ar nebuvo sugadinta pakuoté ir nenukentéjo prietaiso
sterilumas.

Atsargumo priemonés

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

e PrieS mégindami prijungti / atjungti ,QuikCAS“komponentus arba jvesti /
iStraukti kateterj, visada sumazinkite magnetinio lauko stiprj.

e  Magnetiné navigaciné sistema, naudojama kartu su ,,QuikCAS* sistema,
operacijos metu sukuria stipry magnetinj laukg. Dél magnetinio lauko
metaliniai daiktai gali skraidyti, jeigu néra laikomi pakankamai atskirti
nuo magnetinio lauko.

e Apie naudotojo atsargumo priemones zr. magnetinés navigacijos
sistemos naudotojo vadove.

e  Jtvirtinkite paciento kojas, kad nebity per daug sulenktos; tai gali
pakenkti ,QuikCAS“ veikimui ir gali bdti per stipriai spaudziama
kraujagyslés ddrio vieta.

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

. Nenaudokite jokiy sugadinty QuikCAS komponenty.

. Sterilius ,,QuikCAS*® prietaiso komponentus naudokite tik kol néra
pasibaiges jy galiojimo laikas, iSspausdintas ant gaminio pakuotés.

PARUOSIMAS NAUDOTI

91. Nustatydami sistemos naudotojo sagsajg ir motorinius komponentus
vadovaukités ,Cardiodrive” jrengimo, eksploatavimo ir techninés
priezidros instrukcijomis

92. ISimkite QuikCAS steriliy komponenty padéklg i$ déZutés.

93. Prie§ naudojant 3.0.6.X ar naujesnés versijos ,Navigant® programine
jrangg naudotojui reikés nuskaityti brioksninj kodg. Sj briksninj kodg
galima rasti ant padéklo etiketés ir ant dézutés virSaus; jis pazymétas
aktyvinimo kodo simboliu, parodytu toliau. Sistemai papraSius,
naudokites braksniniy kody skaitytuvu broksniniam kodui bet kurioje
vietoje nuskaityti. Jj batina nuskaityti tik vieng kartg.

Aktyvinimo kodo simbolis

94. Steriliai nupléskite dangtelj nuo steriliy komponenty
iSorinio padéklo.
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95.

96.

97.

98.

99.

100.

29.

30.

Steriliai iSimkite vidinj padéklg i$ iSorinio ir nupléskite dangtelj nuo vidinio

padéklo.
Patikrinkite, ar dalys nesugadintos. Jeigu randate sugadinimy,
nemeginkite remontuoti. Procedidrai naudokite naujus ,QuikCAS*

sterilius komponentus.

IS padéklo iSimkite i§ anksto surinktg stimiklio blokg. Pakreipkite
stimiklio blokg, kad pavaros kabelis (ant stimiklio bloko) biity nusuktas
nuo numatytos jvedimo jtaiso prieigos vietos.

Padekite stomiklio blokg ant paciento kojos; stenkites, kad baty
nustatyta optimali horizontali padétis.
Patraukite svirtele ant stimiklio bloko,
NEUZFIKSUOTA.

kad jis baty padétyje

UZRAKINTA

ATRAKINTA

Prijunkite lankstyjj pavaros kabelj prie variklio bloko.
Perspéjimas. Reikalinga jungtis tarp sterilios ir nesterilios zony.

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

cc. Sugriebkite metalinj lankstyjj pavaros kabel; ir jkiSkite jj pro Luerio
jungtj, esancig variklio bloke. PasirGpinkite, kad pavaros kabelio
kvadratinis profilis sutapty su variklio bloko asies mova.

dd. Prisukite Luerio jungtj, kad uzfiksuotuméte sujungima.

Pastatykite variklio blokg Salia lovos kojos, kad lankstusis pavaros

kabelis bty S formos ant paciento apdangalo. Kuo labiau sumazinkite

lanksciojo pavaros kabelio laisvumg, netraukdami prie$ stimiklio blokg.

Pereikite prie ,Patient Setup® (paciento sgrankos) procediros.

PACIENTO SARANKA

Pastaba. Imobilizuokite arba jtvirtinkite paciento kojas, kad nebuty per daug
sulenktos; tai gali pakenkti ,QuikCAS* veikimui ir gali bati per stipriai
spaudziama kraujagyslés ddrio vieta

190. Paruoskite ir naudokite jvedimo jtaisg laikydamiesi gamintojo naudojimo

191.

instrukcijy. 1Simkite suderinamg magnetinj EP kateterj iS sterilios
pakuotes.

ISimkite hemostazinj adapterj su jterpimo jrankiu i§ sterilaus padéklo.
Hemostazinis adapteris skirtas naudoti su SeSiais skirtingais
parduodamais jvedimo jtaiso apvalkalais. 1 angg naudokite ,St. Jude
Medical™ Fast-Cath™* 8.5F hemostaziniam jvedimo jtaisui 12 cm arba
,St. Jude Medical™ Fast-Cath™* 8.5F transseptaliniam kreipiamajam
jvedimo jtaisui 61 cm, o 2 angg — ,St. Jude Medical™ Swartz™ SLO*
8.5F pintam transseptaliniam kreipiamajam jvedimo jtaisui arba ,St.
Jude Medical™ Agilis™NxT“ 8.5F lankstomam jvedimo jtaisui, maza
spirale.

SJIM identifikatorius

1.,,St. Jude Medical™ Fast Cath™* 8.5F kreipiamasis jvedimo jtaisas
»St. Jude Medical™ Fast Cath™* 8.5F hemostazinis jvedimo jtaisas

2. ,St. Jude Medical™ Swartz™* 8.5F kreipiamasis jvedimo jtaisas
,St. Jude Medical™ Agilis™NxT“ 8.5F kreipiamasis jvedimo jtaisas
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192.

193.

194.

195.

196.

197.

198.
199.

3 angg naudokite ,Biosense Webster MOBICATH™ dvikryp&iam
kreipiamajam apvalkalui, mazai lenktam, o 4 angg — ,Biosense Webster
Preface® 8F kreipiamajam apvalkalui.

3. ,Biosense Webster MOBICATH™* kreipiamasis apvalkalas

4. ,Biosense Webster Preface®” 8F kreipiamasis apvalkalas

|sitikinkite, kad jterpimo jrankis uZzfiksuotas hemostazinio adapterio 1
angoje. Jei neuzsifiksavo 1 angoje, jstumkite jterpimo jrankj j
hemostazinj adapterj ir pasukite, kad uzsifiksuoty.

Pasukite, kad uzsifiksuoty

Paruoskite suderinamg magnetinj EP kateterj laikydamiesi gamintojo
naudojimo instrukcijy.

Prijunkite Svirkstg prie hemostazinio jvedimo jtaiso Soninés atSakos.
|kiSkite ir létai stumkite suderinamo magnetinio EP kateterio antgalj pro
hemostazinj adapterj ir jterpimo jrankj kol antgalis Siek tiek iSsiki$ i$
jterpimo jrankio snapelio.

Vienu metu jstumkite jvedimo jrankio snapelio antgalj ir EP kateterio
antgalj j hemostazinj jvedimo jtaisg. Atidarykite hemostazinj voztuvg ir
leiskite, kad kateteris bty stumiamas be pasiprieSinimo.

Kai hemostazinis voztuvas atidarytas, toliau stumkite lanksciaja tolimajg
kateterio dalj j jvedimo jtaisg ir uz hemostazinio voztuvo.

Hemostazinis voZtuvas
Kys3antis kateterio galiukas

‘// Snapelis

Ivedimo jtaisas
-

Hemostazinis
adapteris

Pastaba. Kitaip nei jprastiniy EP kateteriy, suderinamy magnetiniy EP
kateteriy tolimoji dalis yra labai lanksti. Kad nesugadintuméte kateterio,
hemostaziniam voZtuvui atidaryti visada naudokite hemostazinj
adapterj kiSdami lankscigjg tolimajg kateterio dalj pro hemostazinj
voZztuvg.

IStraukite jterpimo jrankio snapelj i$ jvedimo jtaiso.
Atidarykite Soninés atSakos voztuva ir LETAI traukite kraujg j Svirksta,
kol sistemoje neliks oro.
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200. Uzdarykite Soninés atSakos voztuvg ir atjunkite SvirkS§tg nuo Soninés
atSakos. IStustinkite Svirksta ir pripildykite jj fiziologinio tirpalo. ISstumkite
visg org i$ fiziologinio tirpalo pripildyto Svirksto ir prijunkite SvirkSta prie
Sonines atSakos. Atidarykite Sonine atSaka ir praplaukite jvedimo jtaisg.

201. Atrakinkite jterpimo jrankj ir iStraukite jj i§ hemostazinio adapterio.
Svelniai spauskite jvedimo jtaiso briaunas, kad prasiplésty ir galétumeéte
iStraukti i kateterio.

Briaunos

Pasukti, kad atsirakinty

202. Suimkite jvedimo jtaisg toliau nuo hemostazinio voztuvo. Stumkite
hemostazinj adapterj ant hemostazinio voztuvo ir pasukite, kad
uzfiksuotuméte ant Soninés atSakos. Jei yra pasiprieSinimas sukant ir
fiksuojant Sonine atSaka, komponentai néra tinkamai sulygiuoti.

Suimkite jvedimo jtaisa toliau nuo
hemostazinio voZtuvo

Sukite, kad uZfiksuotuméte
ant Soninés atSakos

203. Nuleiskite kateterj ir hemostazinj adapterj j stimiklio bloka.
s.  |dekite artimajj hemostazinio adapterio galg j stimiklio bloko anga.
Si anga yra kateterio kanalo gale, prieSingoje pavaros kabeliui
puséje.
t.  Nustatykite kateterj kateterio kanalo apacioje. Jeigu kateteris néra
visiSkai jdétas j kanalg, jis gali bati suspaustas uZdarius stamiklio
bloka.

Pacientas

204. Uzdarykite stimiklio bloka.
Patikrinkite, ar kateteris yra visiSkai jstatytas | kateterio kanalg ir svirtis
yra padétyje UZFIKSUOTA.
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Jvedimo jtaisas

Pacientas Kateteris

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

206. Reguliuokite stimiklio bloko padétj, kad hemostazinio adapterio
vamzdelis bty kuo tiesesnis. Prisukite sraigtus.

207. Pasirlpinkite, kad lankstusis pavaros kabelis baty S formos ant
paciento apdangalo. Pritvirtinkite lankstyjj pavaros kabelj prie
apdangalo lipnigja juosta.

208. Ant stimiklio bloko nustatykite svirties atSakg padetyje
NEUZFIKSUOTA ir rankiniu bdu stumkite kateterj, kol antgalis jeis
i Sirdj.

Pastaba. Nenaudokite ,QuikCAS* prietaiso kateterio antgaliui pro jvedimo

jtaisg stumti. Atsizvelgiant j jvedimo jtaiso tipg ir islinkimg tolimajame gale,

kateteriui stumti pro jvedimo jtaisg gali reikéti daugios jégos, negu numatyta

,QUIKCAS".

209. Ant stumoklio bloko svirties nustatykite atSakg padétyje ,LOCKED*
(UZFIKSUQTA). Patikrinkite, ar kateteris yra visiSkai jstatytas j kateterio
kanalg ir svirtis yra padétyje UZFIKSUOTA. Taip kateteris sujungiamas
su stimiklio bloku ir galima naudotis ,QuikCAS". Jeigu kateteris
uzspaudziamas stimiklio bloke, nustatykite svirtj padétyje
NEUZFIKSUOTA. Nustatykite kateterj kateterio kanalo apagioje, o svirt]
padétyje UZFIKSUOTA.

TEISINGAI NETEISINGAI
210. Pereikite prie ,QuikCAS* eksploatavimo proceddros.

»QUIKCAS” EKSPLOATAVIMAS
Pastaba. Jeigu ,QuikCAS™" veikia netinkamai, Zr. trikCiy diagnostikos skirsnj.

28. Kateterj galima stumti arba traukti tik gydytojo nurodymu per naudotojo
sgsaja. |ISsamias instrukcijas zr. ,Cardiodrive* jrengimo, eksploatavimo
ir techninés priezidros instrukcijose.

29. Istraukite ir skalaukite jvedimo jtaisa EP procediros metu
vadovaudamiesi gamintojo naudojimo instrukcijomis.

30. Laikykités suslégto antikoagulianto nuolatinio laSinimo per Sonine
atSakg standartiniy proceddry, vadovaudamiesi gamintojo naudojimo
instrukcijomis.

SALINIMAS
. Su uzterStu gaminiu reikia elgtis ir Salinti kaip biologiSkai pavojingas
atliekas.

TRIKCIY DIAGNOSTIKA

Pastaba. Jeigu ,QuikCAS*, vadovaujantis Siomis proceddromis veikia
netinkamai, zr. ,Cardiodrive” jrengimo, eksploatavimo ir techninés priezidros
instrukcijas.

10. Jeigu kateterio nebegalima sklandziai stumti arba traukti, patikrinkite
toliau nurodytus elementus.
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11.

tt.

uu.

VV.

XX.

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

Patikrinkite, ar hemostazinis adapteris ir stimiklio bloko kateterio
kanalas vis dar yra sulygiuoti su jvedimo jtaisu. Jeigu reikia,
atsukite sraigtus ir reguliuokite.

ISsiurbkite jvedimo jtaisa, kad paSalintuméte susikaupusj
fibrinogeng, vadovaudamiesi gamintojo naudojimo instrukcijomis.

. Stumdami arba i$traukdami stebékite lanksciojo pavaros kabelio

a8j. Jeigu vidiné pavaros aSis juda, pereikite | kita etapa. Jeigu
vidiné pavaros aSis nejuda, zr. ,Cardiodrive* jrengimo,
eksploatavimo ir techninés prieZidros instrukcijas.

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

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

Ii-

kk.

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

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

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

mm. Patikrine pirmiau minétus elementus, skambinkite ,Stereotaxis”

dél tolesnés pagalbos.
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GARANTIJOS ATSISAKYMAS IR JSIPAREIGOJIMY APRIBOJIMAS
,STEREOTAXIS“ NETEIKIA GARANTIJY, TIESIOGINIY ARBA NUMANOMY, DEL SIAME
DOMUMENTE  APRASYTO  PRIETAISO. ,STEREOTAXIS“ NEPRIMA  JOKIY
NUSISKUNDIMY IR NETEIKIA GARANTUY, TIESIOGINIY ARBA NUMANOMY,
IJSKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, PERKAMUMO, TINKAMUMO KONKRECIAM
TIKSLUI, PAVADINIMO ARBA AUTORIY TEISIY NEPAZEIDIMO GARANTUY,
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.

PRANESIMAS NAUDOTOJUI IR (ARBA) PACIENTUI

Apie bet kokius nepageidaujami jvykius arba gedimus, susijusius su prietaisu,
bdtina pranesti gamintojui. Apie rimtus nepageidaujamus jvykius reikéty
pranesti valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.
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NEDERLANDS

BESCHRIVING VAN HET HULPMIDDEL

Het  QuikCAS-hulpmiddel voert een compatibele = magnetische
elektrofysiologiekatheter (EF-katheter) op via een hemostase-inbrenghuls of
trekt deze op afstand terug via een gebruikersinterface (Ul) aan de
patiénttafel of in de regelkamer.

De steriele wegwerpbare componenten omvatten:

Vooraf gemonteerde opvoermodule

Naar hemostase-
inbrenghuls

Naar opvoermodule

HARDWAREONDERDELEN (AFZONDERLIJK VERPAKT)

Voor meer informatie over de afzonderlijk verpakte hardwareonderdelen
raadpleegt u de Cardiodrive installatie-, bedienings- en servicehandleiding.

AANVULLENDE BENODIGDHEDEN

De QuikCAS is ontworpen voor gebruik in combinatie met het Stereotaxis
magnetisch navigatiesysteem.

De volgende drie wegwerpartikelen zijn gespecificeerd voor het gebruik van
QuikCAS en worden afzonderlijk verkocht.

31. Compatibele magnetische EF-katheter.
Biosense Webster Inc.:

* NaviStar® RMT Diagnostic

U NaviStar® RMT Ablation

e  NaviStar® RMT DS

®*  NaviStar® RMT ThermoCool
*  Celsius® RMT

32. Speciale inbrenghuls of geleidehuls:
e  St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5F hemostase-inbrenghuls,
12 cm (onderdeelnr.: 406207)

®  St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5F transseptale geleide-
inbrenghuls, 61 cm (onderdeelnr.: 406804)

e  St. Jude Medical™ Swartz™ SLO 8,5F gevlochten transseptale
geleide-inbrenghuls (onderdeelnr.: 407451)

e  St. Jude Medical™ Agilis Nxt™ 8,5F stuurbare inbrenghuls met
kleine kromming (onderdeelnr.: G408318)

®* Biosense Webster Preface® 8F geleidehuls (onderdeelnr.:
301803A)

e Biosense Webster MOBICATH™ 8,5F bidirectionele geleidehuls
met kleine kromming (onderdeelnr.: D140010)

33. OPTIONELE ONDERDELEN:
®  Cardiodrive-hemostaseadapter

INDICATIES

In de Verenigde Staten en Canada zijn de volgende indicaties van toepassing op
het Cardiodrive-systeem.
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e  Het Stereotaxis Cardiodrive geautomatiseerd katheteropvoersysteem
(Cardiodrive Advancement System, CAS) is bedoeld voor het
automatisch opvoeren en terugtrekken van uitsluitend compatibele
magnetische elektrofysiologiekatheters (EF-katheters) voor het in
kaart brengen (mapping) van, of verrichten van ablatieprocedures in,
het hart van de patiént wanneer het wordt gebruikt in combinatie met
het Stereotaxis magnetisch navigatiesysteem.

. Het Cardiodrive-systeem is niet bedoeld om katheters voor EF-
mapping en ablatie door het coronaire vaatstelsel of de sinus
coronarius op te voeren.

In alle andere landen zijn de volgende indicaties van toepassing op het
Cardiodrive-systeem.

Het Stereotaxis Cardiodrive geautomatiseerde katheteropvoersysteem
(Cardiodrive Catheter Advancement System, CAS) is bestemd voor het
automatisch opvoeren en terugtrekken van uitsluitend compatibele
magnetische elektrofysiologiekatheters (EF-katheters) voor het in kaart
brengen (mapping) van, of verrichten van ablatieprocedures in, het hart van
de patiént en de pericardiale ruimte, wanneer het wordt gebruikt in
combinatie met het Stereotaxis magnetisch navigatiesysteem.

Waarschuwingen

. De steriele componenten van het QuikCAS zijn uitsluitend bestemd voor
EENMALIG GEBRUIK. Niet opnieuw steriliseren. Hergebruik kan van
negatieve invloed zijn op de prestatiekenmerken van het QuikCAS en
kan infectie tot gevolg hebben.

. Het QuikCAS-systeem mag alleen worden gebruikt voor het opvoeren of
terugtrekken wanneer de katheter direct onder fluoroscopie zichtbaar is.

e  Zorg dat al het bloed uit de hemostaseadapter wordt gespoeld tijdens
het gereedmaken van de patiént.

e  Onbedoeld opvoeren of terugtrekken van het QuikCAS kan resulteren
in contact met gevoelig hartweefsel en zou aritmie kunnen veroorzaken.

. De componenten van de QuikCAS zijn steriel en moeten onder steriele
omstandigheden worden gehanteerd. Controleer of de verpakking niet
is beschadigd en de steriliteit van het product niet is aangetast.

Voorzorgsmaatregelen

. Het QuikCAS-systeem mag alleen worden gebruikt door daartoe
opgeleide artsen.

. Reduceer altijd het magnetisch veld voordat u probeert de componenten
van het QuikCAS aan te sluiten of los te koppelen of de katheter in te
brengen/te verwijderen.

. Het magnetisch navigatiesysteem, dat in combinatie met het QuikCAS
wordt gebruikt, produceert tijdens bedrijf een sterk magnetisch veld. Dit
magnetisch veld kan metalen voorwerpen veranderen in door de lucht
vliegende projectielen indien deze onvoldoende buiten het magnetische
veld worden gehouden.

e Raadpleeg voor voorzorgsmaatregelen voor de gebruiker de
gebruikershandleiding van het magnetisch navigatiesysteem.

e Immobiliseer het been van de patiént om overmatig buigen te vermijden,
aangezien dit de prestatie van het QuikCAS kan verstoren en
overmatige druk kan uitoefenen op de vasculaire toegangsplaats.

. Inspecteer het hulpmiddel zorgvuldig op defecten en controleer of het
goed werkt en niet beschadigd is alvorens de katheter bij de patiént in
te brengen.

. Gebruik geen QuikCAS-componenten die beschadigd zijn.

. Gebruik de steriele componenten van het QuikCAS vé6r het verstrijken
van de vervaldatum op de verpakking van het product.

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK

101. Volg de instructies in de Cardiodrive installatie-, bedienings- en
servicehandleiding voor het gereedmaken van de gebruikersinterface-
en motorcomponenten van het systeem.

102. Haal de tray met steriele componenten van het QuikCAS uit de doos.

103. De Navigant-softwareversie 3.0.6.X en hoger vereist dat de gebruiker
véor gebruik de streepjescode ter activering scant. U vindt deze
streepjescode zowel op het etiket van de tray als op de bovenkant van
de doos bij het symbool “activeringscode”, dat hieronder wordt
weergegeven. Gebruik wanneer het systeem daarom vraagt de
streepjescodescanner om een van beide streepjescodes te lezen. De
streepjescode hoeft slecht één keer te worden gelezen.

Symbool activeringscode
104. Trek het deksel met behulp van aseptische technieken van de buitenste
tray met steriele componenten.
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105. Neem de binnenste tray met behulp van aseptische technieken uit de
buitenste tray en trek het deksel van de binnenste tray af.

106. Inspecteer de onderdelen om u ervan te vergewissen dat ze niet zijn
beschadigd. Probeer niet om reparaties te verrichten als u schade
aantreft. Gebruik voor de procedure nieuwe steriele QuikCAS-
componenten.

107. Haal de vooraf gemonteerde opvoermodule uit de tray. Plaats de
opvoermodule zodanig dat de aandrijfkabel (op de opvoermodule) van
de beoogde toegangslocatie voor de inbrenghuls af wijst.

108. Plaats de opvoermodule zoveel mogelijk horizontaal op het been van de
patiént.

109. Trek de hendel van de opvoermodule naar achteren om hem in de stand
ONTGRENDELD te zetten.

ONTGRENDELD

110. Bevestig de flexibele aandrijfkabel op de motor.
Let op: Verbinding van steriel met niet-steriel veld vereist.

ee. Overhandig het uiteinde van de flexibele steriele aandrijfkabel aan
iemand anders die de kabel op de motor (buiten het steriele veld)
aansluit.
ff. Pak de flexibele metalen aandrijfkabel vast en steek deze door de
Luer-Lock-aansluiting op de motor. Zorg dat het vierkante profiel
van de aandrijfkabel is uitgelijnd met het vierkante profiel van het
koppelstuk op de motoras.
gg. Bevestig de Luer-Lock-aansluiting om de verbinding vast te zetten.
31. Plaats de motor zodanig aan het voeteneinde van het bed dat de
flexibele aandrijfkabel in een S-vorm op het laken van de patiént komt
te liggen. Trek de flexibele aandrijfkabel zo strak mogelijk zonder aan
de opvoermodule te trekken.
32. Ga verder met de voorbereiding van de patiént.

VOORBEREIDING VAN DE PATIENT

Opmerking: Zorg door immobilisatie of door tegenhouden dat het been van
de patiént niet overmatig kan buigen, aangezien dit de prestatie van het
QuikCAS kan verstoren en overmatige druk kan uitoefenen op de vasculaire
toegangsplaats.

211. Maak de inbrenghuls gereed en voer deze op volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Neem de compatibele
magnetische EF-katheter uit de steriele verpakking.

212. Neem de hemostaseadapter en het inbrenginstrument uit de steriele
tray. De hemostaseadapter is bestemd voor gebruik met zes
verschillende, in de handel verkrijgbare inbrenghulzen. Gebruik sleuf 1
voor de St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5F hemostase-inbrenghuls 12
cm of de St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5F transseptale geleide-
inbrenghuls 61 cm, en sleuf 2 voor de St. Jude Medical™ Swartz™ SLO
8,5F gevlochten transseptale geleide-inbrenghuls of de St. Jude
Medical™ Agilis™ NxT 8,5F stuurbare inbrenghuls met kleine kromming.

SIM-identificatienummer

1. St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8,5F geleide-inbrenghuls
St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8,5F hemostase-inbrenghuls

2. St. Jude Medical™ Swartz™ 8,5F geleide-inbrenghuls
St. Jude Medical™ Agilis™ NxT 8,5F geleide-inbrenghuls
Gebruik sleuf 3 voor de Biosense Webster MOBICATH™ bidirectionele
geleidehuls met kleine kromming en sleuf 4 voor de Biosense Webster
Preface® 8F geleidehuls.
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3. Biosense Webster MOBICATH™ geleidehuls

4. Biosense Webster Preface® 8F geleidehuls

213. Zorg ervoor dat het inbrenginstrument is vergrendeld in sleuf 1 op de
hemostaseadapter. Als de adapter niet in sleuf 1 is vergrendeld, drukt u
het inbrenginstrument in de hemostaseadapter en draait u deze om te
vergrendelen.

Draai om te vergrendelen

214. Maak de compatibele magnetische EF-katheter gereed volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

215. Bevestig een spuit op de zijarm van de hemostase-inbrenghuls.

216. Breng de tip van de compatibele magnetische EF-katheter in en voer
deze langzaam op via de hemostaseadapter en het inbrenginstrument
tot de tip enigszins uit het uiteinde van het mondstuk van het
inbrenginstrument steekt.

217. Voer de tip van het mondstuk van het inbrenginstrument en de
EF- kathetertip gelijktijdig op in de hemostase-inbrenghuls. Open de
hemostaseklep zodat de katheter zonder weerstand kan worden
opgevoerd.

218. Nadat de hemostaseklep is geopend, voert u het flexibele distale
gedeelte van de katheter verder in de inbrenghuls op, voorbij de
hemostaseklep.

Hemostaseklep
Uitstekende katheter

/ Mondstuk
2

Inbrenginstrument

Zijarm

Hemostaseadapter

Opmerking: Anders dan conventionele EF-katheters hebben de
compatibele magnetische EF-katheters een zeer flexibel distaal gedeelte.
Voorkom beschadiging van de katheter: gebruik altijd de
hemostaseadapter voor het openen van de hemostaseklep wanneer u het
flexibele distale gedeelte van de katheter door de hemostaseklep opvoert.

219. Trek het mondstuk van het inbrenginstrument uit de inbrenghuls

220. Open de klep van de zijarm en zuig LANGZAAM bloed op in de spuit
totdat alle lucht uit het systeem is verwijderd.

221. Sluit de klep op de zijarm en haal de spuit los van de zijarm. Druk de
spuit leeg en vul de spuit met een steriele zoutoplossing. Druk alle lucht
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uit de met zoutoplossing gevulde spuit en bevestig de spuit weer op de
zijarm. Open de zijarm en spoel de inbrenghuls door.

222. Ontgrendel het inbrenginstrument en verwijder het van de
hemostaseadapter. Duw voorzichtig op de vinnen van het
inbrenginstrument om het te openen en verwijder het van rond de
katheter.

Vinnen

Draai om te ontgrendelen

223. Pak de inbrenghuls net distaal van de hemostaseklep vast. Schuif de
hemostaseadapter over de hemostaseklep en draai deze in de juiste
sleuf om deze op de zijarm vast te zetten. Als u weerstand ondervindt
bij het draaien en op zijn plaats vergrendelen van de zijarm, betekent dit
dat de componenten niet correct zijn uitgelijnd.

Pak inbrenghuls distaal van
hemostaseklep vast

Draai om te vergrendelen
op de zijarm

224. Laat de katheter en de hemostaseadapter in de opvoermodule zakken:
u. Plaats het proximale uiteinde van de hemostaseadapter in de sleuf
van de opvoermodule. De sleuf bevindt zich aan het einde van het
katheterkanaal, tegenover de aandrijfkabel.
v. Plaats de katheter onder in het katheterkanaal. Als de katheter niet
helemaal in het kanaal wordt geplaatst, kan hij bekneld raken
wanneer de opvoermodule wordt gesloten.

Patiént

225. Sluit de opvoermodule.
Controleer of de katheter helemaal in het katheterkanaal is geplaatst en
de hendel in de positie VERGRENDELD staat.
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Inbrenghuls

Patiént Katheter

226. Draai de vingerschroeven op de opvoermodule los om verticale
afstelling mogelijk te maken bij het plaatsen op de patiént.

227. Pas de positie van de opvoermodule aan zodat de slang van de
hemostaseadapter zo recht mogelijk komt te liggen. Draai de
vingerschroeven weer aan.

228. Zorg dat de flexibele aandrijfkabel in een S-vorm op het laken van de patiént
komt te liggen. Bevestig de flexibele aandrijfkabel met tape op het laken.

229. Zet de hendel op de opvoermodule in de positie ONTGRENDELD en
voer de katheter met de hand op totdat de tip in het hart is gekomen.

Opmerking: Gebruik het QuikCAS-systeem niet om de kathetertip door de

inbrenghuls op te voeren. Afhankelijk van het type inbrenghuls en de distale

kromming zal de kracht die nodig is voor het opvoeren van de kathetertip
soms groter zijn dan waarvoor de QuikCAS is ontworpen.

230. Zet de hendel in de positie LOCKED (VERGRENDELD) op de
opvoermodule. Controleer of de katheter volledig in het katheterkanaal
is geplaatst en de hendel in de positie VERGRENDELD staat. Dit
verbindt de katheter met de opvoermodule en maakt gebruik van het
QuikCAS mogelijk. Als de katheter in de opvoermodule is afgekneld, zet
u de hendel in de positie ONTGRENDELD. Plaats de katheter onder in
het katheterkanaal en zet de hendel in de positie VERGRENDELD.

JuisT ONJUIST

231. Ga verder met de procedure voor het gebruik van het QuikCAS.

GEBRUIK VAN HET QUIKCAS

Opmerking: Raadpleeg het gedeelte Problemen oplossen als de QuikCAS
niet goed werkt.

31. De katheter kan volgens de via de gebruikersinterface door de arts
gegeven aanwijzingen worden opgevoerd of teruggetrokken. Zie de
Cardiodrive installatie-, bedienings- en servicehandleiding voor
volledige instructies.

32. Aspireer tijldens de EF-procedure de inbrenghuls en spoel hem vanaf de
achterkant, volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

33. Volg standaardprocedures voor gebruik van een constante druppeling
van antistollingsvloeistof onder druk via de zijarm, volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de inbrenghuls.

AFVOER

e  Verontreinigd product dient te worden behandeld en afgevoerd als
biologisch gevaarlijk afval.

PROBLEMEN OPLOSSEN

Opmerking: Raadpleeg de Cardiodrive installatie-, bedienings- en
servicehandleiding als de QuikCAS na het volgen van deze procedures niet
goed werkt.

11. Controleer de volgende zaken als de katheter niet meer soepel kan
worden opgevoerd of teruggetrokken.
yy. Controleer of de kathetertip niet is teruggetrokken in het distale,
gebogen gedeelte van de inbrenghuls. Is dat wel het geval, dan
opent u de opvoermodule en voert u de katheter met de hand op
totdat de tip in het hart is gekomen.

50



12.

ZZ.

aaa.

bbb.

CccC.

Controleer of de hemostaseadapter en het katheterkanaal van de
opvoermodule nog steeds met de inbrenghuls zijn uitgelijnd. Draai
zo nodig de vingerschroeven los en pas de positie aan.

Aspireer de inbrenghuls om afzetting van fibrine te verwijderen
volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
inbrenghuls.

Houd de inwendige aandrijfas van de flexibele aandrijfkabel in de
gaten wanneer er een opdracht voor opvoeren of terugtrekken
wordt gegeven. Ga naar de volgende stap als de inwendige
aandriffas beweegt. Raadpleeg de Cardiodrive installatie-,
bedienings- en servicehandleiding als de inwendige aandrijfas niet
beweegt.

Zet de hendel in de positie ONTGRENDELD op de opvoermodule.
Draai de schacht van de compatibele magnetische EF-katheter
langzaam ongeveer 90 graden. Sluit de opvoermodule. Als de
katheter in de opvoermodule is gegleden, kan er een “gladde” plek
op de katheterschacht zijn ontstaan. De katheterschacht moet dan
worden gedraaid om deze “gladde” plek tijdens de rest van de EF-
procedure te vermijden.

Als het systeem na het lezen van de activeringsstreepjescode niet wordt
geactiveerd, controleert u de volgende zaken.

nn.

00.

pp.

qq.

Controleer of de vervaldatum niet is overschreden. Als de
vervaldatum van het hulpmiddel is verstreken, vervangt u het door
een hulpmiddel waarvan de vervaldatum niet is verstreken.
Controleer of het hulpmiddel niet reeds is gebruikt. Het
hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Controleer of de activeringsstreepjescode niet is beschadigd.

Als de streepjescode beschadigd is, typt u de numerieke code

in wanneer het systeem daarom vraagt.

Bel Stereotaxis voor nadere assistentie nadat u de bovenstaande
zaken hebt gecontroleerd.

DSP-0224
Rev: AD
Effective Date: 2023 29 06

AFWIZING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN RECHTSMIDDELEN
STEREOTAXIS BIEDT GEEN UITDRUKKELUUKE OF IMPLICIETE GARANTIES MET
BETREKKING TOT HET IN DIT DOCUMENT BESCHREVEN HULPMIDDEL. STEREOTAXIS
WIJST ALLE EXPLICIETE OF IMPLICIETE VERKLARINGEN OF GARANTIES AF, INCLUSIEF
MAAR NIET BEPERKT TOT GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID, GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL, EIGENDOMSRECHT OF NIET-INBREUK, VOORTVLOEIEND
UIT WETTEN, HANDELWIJZE, HANDELSGEBRUIK OF ZAKELIJK GEBRUIK.

STEREOTAXIS, INC. IS NIET AANSPRAKELIUK VOOR ENIGE ANDERE DIRECTE,
INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE DAN UITDRUKKELUK BEPAALD DOOR DE
SPECIFIEKE WETGEVING.

STEREOTAXIS IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE, INCIDENTELE OF
GEVOLGSCHADE DIE VOORTVLOEIT UIT HERGEBRUIK VAN DIT HULPMIDDEL.

KENNISGEVING AAN DE GEBRUIKER EN/OF DE PATIENT

Alle ongewenste voorvallen of storingen die zich met betrekking tot het
hulpmiddel hebben voorgedaan, moeten aan de fabrikant worden gemeld.
Ernstige ongewenste voorvallen moeten worden gemeld aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
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UTSTYRSBESKRIVELSE

QuikCAS-enheten gjor det mulig med fiernstyrt fremfgring og tilbaketrekking
av et kompatibelt magnetisk elektrofysiologisk (EP) kateter gjennom en
innfaringsenhet med hemostaseventil, via et brukergrensesnitt (Ul) som er
plassert ved pasientbordet eller i kontrollrommet.

Sterile komponenter for engangsbruk:

Forhandsmontert fremfgringsenhet

Til fremfﬁringseh‘

MASKINVAREKOMPONENTER (PAKKET SEPARAT)

Du finner mer informasjon om de individuelt  pakkede
maskinvarekomponentene i installasjons-, bruker- og servicehandboken for
Cardiodrive-systemet.

N@DVENDIGE TILLEGGSKOMPONENTER

QuikCAS-enheten er beregnet for bruk sammen med Stereotaxis magnetisk
navigasjonssystem.

Folgende tre komponenter for engangsbruk er spesifisert for bruk med
QuikCAS og selges separat:

34. Kompatible magnetiske EP-katetre
fra Biosense Webster Inc.:

* NaviStar® RMT Diagnostic

U NaviStar® RMT Ablation

* NaviStar® RMT DS

*  NaviStar® RMT ThermoCool
U Celsius® RMT

35. Tilordnet innfgrings- eller faringshylse:

®  St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5 F hemostaseinnfgringsenhet
12 cm (delenummer: 406207)

e  St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5 F transseptal
ledeinnfgringsenhet 61 cm (delenummer: 406804)

e  St. Jude Medical™ Swartz™ SLO 8,5 F flettet transseptal
ledeinnfgringsenhet (delenummer: 407451)

e  St. Jude Medical™ Agilis NxT™ 8,5 F styrbar innfgringsenhet,
liten spole (delenummer: G408318)

® Biosense Webster Preface® 8 F fgringshylse (delenummer:
301803A)

*  Biosense Webster MOBICATH™ 8,5 F toveis fgringshylse — liten
kurve (delenummer: D140010)

36. VALGFRIE KOMPONENTER:
®  Cardiodrive-hemostaseadapter

DSP-0224
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INDIKASJONER

| USA og Canada gjelder felgende indikasjoner for Cardiodrive-
systemet.

e  Stereotaxis Cardiodrive automatisert kateterfremfaringssystem (CAS) er
indisert for automatisk fremfgring og tilbaketrekking av kompatible
magnetiske EP-katetre for kartlegging og ablasjon inne i pasientens hjerte,
ved bruk sammen med Stereotaxis magnetisk navigasjonssystem.

. Cardiodrive-systemet skal ikke benyttes til & fere elektrofysiologiske
kartleggings- og ablasjonskatetre gjennom koronarkar eller i sinus
coronarius.

Alle andre geografiske steder gjelder folgende indikasjoner for
Cardiodrive-systemet.

Stereotaxis Cardiodrive automatisert kateterfremfaringssystem (CAS) er

indisert for automatisk fremfering og tilbaketrekking av kompatible magnetiske

EP-katetre for kartlegging og ablasjon inne i pasientens hjerte og perikardhule,

ved bruk sammen med Stereotaxis magnetisk navigasjonssystem.

Advarsler

. De sterile QuikCAS-komponentene er kun tii ENGANGSBRUK. Skal
ikke resteriliseres. Gjenbruk kan medfgre svekkelse av QuikCAS-
systemets ytelsesegenskaper og infeksjon.

e QuikCAS-systemet skal kun brukes til fremfaring og tilbaketrekking av
kateteret under fluoroskopisk veiledning.

e Sgrg for at alt blod skylles ut av hemostaseadapteren under
pasientoppsett.

e Utilsiktet fremfgring eller tilbaketrekking av QuikCAS kan fare til kontakt
med sensitivt hjertevev og fare for arytmi.

e QuikCAS-systemets komponenter er sterile og skal handteres under
sterile forhold. Kontroller at emballasjen er hel og uskadet, for a forsikre
deg om at produktets sterilitet er opprettholdt.

Forholdsregler

e QuikCAS-systemet skal kun brukes av leger som har fatt tilstrekkelig
opplaering.

e Sgrg alltid for & redusere magnetfeltet for tilkobling/frakobling av
QuikCAS-komponenter eller innfaring/fierning av kateteret.

e Det magnetiske navigasjonssystemet som brukes sammen med
QuikCAS-systemet, genererer et kraftig magnetfelt under bruk. Dette
magnetfeltet kan slynge metallgjenstander gjennom rommet hvis de ikke
oppbevares tilstrekkelig isolert fra magnetfeltet.

. | brukerhandboken for det magnetiske navigasjonssystemet finner du
forholdsregler for brukeren.

. Sarg for at pasientens ben holdes under kontroll slik at det ikke bayes
for mye, noe som kan forstyrre ytelsen til QuikCAS-systemet og pafere
ekstra belastning pa det vaskulzere tilgangsstedet.

. Undersgk enheten ngye med tanke pa defekter, og bekreft riktig
funksjon og integritet for kateteret fgres inn i pasienten.

. Bruk ikke QuikCAS-komponenter som er skadet.

. QuikCAS-systemets sterile komponenter skal brukes fer utlgpsdatoen
som er trykt pa emballasjen.

KLARGJ@RING F@R BRUK

111. Felg instruksjonene i installasjons-, bruker- og servicehandboken for
Cardiodrive-systemet ved oppsett av systemets brukergrensesnitt og
motorkomponenter.

112. Ta brettet med de sterile QuikCAS-komponentene ut av esken.

113. Navigant-programvareversjoner fra og med 3.0.6.X krever aktivering av
komponentene ved at brukeren skanner inn en strekkode fer bruk. Denne
strekkoden finner du bade pa etiketten pa brettet og pa lokket pa esken
ved siden av symbolet for «Aktiveringskode», som vises nedenfor. Nar
systemet gir deg beskjed om det, skal du lese av strekkoden pa et av disse
stedene med strekkodeleseren. Dette trenger du kun a gjgre én gang.

Aktiveringskodesymbol
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114. Bruk steril teknikk til & trekke av lokket fra de sterile komponentenes
ytre brett.

115. Bruk steril teknikk til & fierne det indre brettet fra det ytre brettet og trekke
av lokket pa det indre brettet.

116. Undersgk komponentene for & forsikre deg om at de er uskadet. Hvis
noen av komponentene er skadet, skal du ikke forsgke a reparere dem.
Bruk nye sterile QuikCAS-komponenter under prosedyren.

117. Fjern den forhandsmonterte fremfgringsenheten fra brettet. Hold
fremferingsenheten slik at drivkabelen (pé fremfaringsenheten) peker
bort fra det planlagte tilgangsstedet for innfaringsenheten.

118. Plasser fremfgringsenheten pa pasientens ben slik at den er
sa horisontal som mulig.

119. Trekk l&sehendelen pa fremfgringsenheten bakover til ULAST posisjon.

120. Koble den fleksible drivkabelen til motorenheten.
Forsiktig: Krever tilkobling fra sterilt til ikke-sterilt omrade.

hh. Overlever enden pa den sterile fleksible drivkabelen til en annen
person som kobler kabelen til motorenheten (utenfor det sterile
omradet).

ii. Tatak i den fleksible drivkabelen av metall, og fer den gjennom
Luer-Lok-koblingen pa motorenheten. Forsikre deg om at
drivkabelens firkantprofil rettes inn med firkantprofilen pa koblingen
pa motorenhetens aksel.

jj-  Stram til Luer-Lok-koblingen slik at kabelen er forsvarlig festet.

33. Plasser motorenheten ved fotenden av sengen slik at den fleksible
drivkabelen ligger i en S-form pa pasientens drapering. Reduser slakken

i den fleksible drivkabelen s& mye som mulig, uten at den trekker

i fremfaringsenheten.

34. Ga videre til prosedyren for pasientkonfigurering.

PASIENTKONFIGURERING

Merk: Sgrg for at pasientens ben holdes under kontroll eller immobiliseres
slik at det ikke bgyes for mye, noe som kan forstyrre ytelsen til QuikCAS-
systemet og pafare ekstra belastning pa det vaskuleere innstikkstedet.

232. Klargjer og fer inn innfaringsenheten i samsvar med produsentens
bruksanvisning. Fjern det kompatible magnetiske EP-kateteret fra den
sterile emballasjen.

233. Fjern hemostaseadapteren med innsettingsverktgyet fra det sterile
brettet. Hemostaseadapteren er beregnet for bruk med seks ulike
innfgringshylser som finnes pa markedet. Bruk spor 1 for St. Jude
Medical™ Fast-Cath™ 8,5 F hemostaseinnfgringsenhet 12 cm eller St.
Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5 F transseptal ledeinnfaringsenhet
61 cm, og spor 2 for St. Jude Medical™ Swartz™ SLO 8,5 F flettet
transseptal ledeinnfgringsenhet eller St. Jude Medical™ Agilis™ NxT
8,5 F styrbar innfgringshylse med liten spole.

SJM-identifikator

1. St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8,5 F ledeinnfgringsenhet
St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8,5 F hemostaseinnfgringsenhet

2. St. Jude Medical™ Swartz™ 8,5 F ledeinnfgringsenhet
St. Jude Medical™ Agilis™ NxT 8,5 F ledeinnfgringsenhet
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234.

235.

236.

237.

238.

239.

240.
241.

Bruk spor 3 for Biosense Webster MOBICATH™ toveis
foringshylse med liten kurve og spor 4 for Biosense Webster
Preface® 8 F fgringshylse.

3. Biosense Webster MOBICATH™ fgringshylse

4. Biosense Webster Preface® 8 F fgringshylse

Kontroller at innsettingsverktgyet er last inn i spor 1 pa
hemostaseadapteren. Hvis det ikke er last inn i spor 1, skyver du
innsettingsverktgyet inn i hemostaseadapteren og vrir for & lase.

Vri for 3 lase

Klargjer det kompatible magnetiske EP-kateteret i samsvar med
produsentens bruksanvisning.

Koble en sprayte til sidearmen pa hemostaseinnfgringsenheten.

Fer inn spissen pa det kompatible magnetiske EP-kateteret, og far den
sakte gjennom hemostaseadapteren og innsettingsverktgyet, til spissen
stikker litt ut forbi enden pa innsettingsverktgyets dyse.

For spissen pa innsettingsverktayets dyse og spissen pa EP-kateteret
samtidig inn i hemostaseinnfaringsenheten. Apne hemostaseventilen
slik at kateteret kan fgres inn uten motstand.

Nar hemostaseventilen er apen, fortsetter du a fare den fleksible distale
delen av kateteret inn i innfaringsenheten og forbi hemostaseventilen.

Hemostaseventil

Utstikkende kateter

Innsettingsverktgy

Sidearm

Hemostaseadapter

Merk: Kompatible magnetiske EP-katetre har, i motsetning til vanlige
EP-katetre, en sveert fleksibel distal del. For & forebygge faren for

& skade kateteret, skal du alltid bruke hemostaseadapteren til & dpne
hemostaseventilen for kateterets fleksible distale del fares giennom
hemostaseventilen.

Trekk innsettingsverktgydysen ut av innfaringsenheten.
Apne ventilen pa sidearmen, og trekk SAKTE blod inn i sprayten til
all luft er fiernet fra systemet.
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242. Steng ventilen pa sidearmen, og koble fra sprgyten. Tem sprgyten, og
fyll den med sterilt saltvann. Fjern all luft fra den saltvannsfylte sprayten,
og koble sprgyten til sidearmen igjen. Apne sidearmen, og spyl
innfgringsenheten.

243. Las opp innsettingsverktgyet, og fiern det fra hemostaseadapteren.
Trykk forsiktig ned pa finnene pa innsettingsverktayet for & apne det og
fierne det fra kateteret.

Finner

Vri for a lase opp

244, Grip innfgringsenheten  like distalt for hemostaseventilen.
Skyv hemostaseadapteren over hemostaseventilen, og roter den inn
i riktig spor for & lase den pa sidearmen. Hvis du merker motstand nar
du roterer og laser sidearmen pa plass, er komponentene ikke riktig
innrettet.

Ta tak i innfgringsenheten distalt
for hemostaseventilen

Roter for 3 lase den
fast pa sidearmen

245. Plasser kateteret og hemostaseadapteren i fremfgringsenheten:

w. Plasser den proksimale enden av hemostaseadapteren i sporet
pa fremfaringsenheten. Dette sporet er i enden pa kateterkanalen,
pa motsatt side av drivkabelen.

x. Plasser kateteret nederst i kateterkanalen. Hvis kateteret
ikke er riktig plassert i kanalen, kan det bli klemt nar
fremfaringsenheten lases.

Pasient

246. Las fremfaringsenheten.
Kontroller at kateteret er riktig plassert i kateterkanalen, og at
lasehendelen er i LAST posisjon.
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Innfgringsenhet

Pasient Kateter

247. Lgsne vingeskruene pa fremfgringsenheten slik at det blir mulig med
vertikal justering nar du posisjonerer enheten pa pasienten.

248. Juster fremfgringsenhetens posisjon slik at hemostaseadapterens rgr
blir sa rett som mulig. Stram til vingeskruene igjen.

249. Sgrg for at den fleksible drivkabelen ligger i en S-form pa pasientens
drapering. Fest den fleksible drivkabelen med teip pa draperingen.

250. Flytt lasehendelen p& fremferingsenheten til ULAST posisjon, og far
frem kateteret manuelt til tuppen nar hjertet.

Merk: Bruk ikke QuikCAS-systemet til & fore kateterspissen gjennom

innfaringsenheten. Det kan vaere det kreves mer Kratft til & fore katetertuppen

gjennom innfgringsenheten enn det QuikCAS-enheten er beregnet for. Dette

avhenger av typen innfgringsenhet og den distale krummingen.

251. Sett lasehendelen pa fremfgringsenheten i LAST posisjon. Kontroller at
kateteret er riktig plassert i kateterkanalen, og at lasehendelen eri LAST
posisjon. Kateteret kobles dermed til fremfgringsenheten slik at du kan
bruke QuikCAS-systemet. Hvis kateteret ligger i klem i
fremfgringsenheten, skal du sette l&sehendelen i ULAST posisjon.
Plasser kateteret riktig nederst i kateterkanalen, og sett lasehendelen i
LAST posisjon igjen.

RIKTIG FEIL
252. Ga videre til prosedyren for bruk av QuikCAS-systemet.

BRUK AV QUIKCAS

Merk: Hvis QuikCAS-enheten ikke fungerer som den skal, skal du se
i feilsgkingsdelen.

34. Legen bestemmer via brukergrensesnittet om kateteret skal fgres frem
eller trekkes tilbake. Du finner fullstendige instruksjoner i installasjons-,
bruker- og servicehandboken for Cardiodrive.

35. Aspirer og skyll innfgringsenheten i samsvar med produsentens
bruksanvisning under EP-prosedyren.

36. Folg standard praksis for bruk av kontinuerlig drypp av
koagulasjonsveeske under trykk gjennom sidearmen, i samsvar med
bruksanvisningen fra innfgringsenhetens produsent.

KASSERING
e Kontaminerte produkter skal handteres og kasseres som biologisk

farlig avfall.

FEILSPKING

Merk: Hvis QuikCAS-enheten ikke fungerer som den skal etter at du har fulgt
disse prosedyrene, skal du se i installasjons-, bruker- og servicehandboken
for Cardiodrive.

12. Hvis det er motstand nar kateteret fares frem eller trekkes tilbake, skal
du kontrollere falgende punkter:
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13.

ddd.

eee.

fff.

999.

hhh.

Kontroller at katetertuppen ikke har blitt trukket inn i den distale,
krummede delen av innfgringsenheten. Hvis dette har skjedd, ma
du apne fremferingsenheten og fere kateteret frem manuelt til
tuppen nar hjertet.

Kontroller at hemostaseadapteren og kateterkanalen pa
fremfgringsenheten fremdeles er rettet inn med innfgringsenheten.
Lasne vingeskruene og juster om ngdvendig.

Aspirer innfgringsenheten for & fierne fibrin som har samlet seg, i
samsvar med bruksanvisningen fra innfaringsenhetens produsent.
Observer den indre drivakselen til den fleksible drivkabelen nar
fremfering eller tilbaketrekking aktiveres. Hvis den indre
drivakselen beveger seg, skal du ga til neste punkt. Hvis den indre
drivakselen ikke beveger seg, skal du se i installasjons-, bruker- og
servicehandboken for Cardiodrive.

Sett lasehendelen pa fremfaringsenheten i ULAST posisjon. Roter
skaftet pa det kompatible magnetiske EP-kateteret ca. 90 grader.
Las fremfgringsenheten. Hvis kateteret har sluret i
fremferingsenheten, kan det ha blitt dannet en «glatt» flekk pa
kateterskaftet. Du ma da rotere kateterskaftet for & unnga denne
«glatte» flekken under resten av EP-prosedyren.

Hvis systemet ikke aktiveres nar du leser av strekkoden, skal
du kontrollere falgende punkter:

Ir.

SS.

tt.

uu.

Kontroller at utlepsdatoen ikke er overskredet. Hvis produktet

er utgatt pa dato, ma det skiftes ut med et som ikke er utgatt

pa dato.

Kontroller at enheten ikke allerede har blitt brukt. Produktet er kun
til engangsbruk.

Kontroller at strekkoden ikke er skadet. Hvis den er skadet, ma
du taste inn tallkoden nar systemet ber om koden.

Hvis de forrige punktene ikke lgser problemet, skal du ringe
Stereotaxis for & be om hjelp.

DSP-0224
Rev: AD
Effective Date: 2023 29 06

GARANTIFRASKRIVELSE OG BEGRENSNING AV RETTSMIDDEL
STEREOTAXIS GIR INGEN GARANTIER, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, MED
HENSYN TIL PRODUKTET SOM ER BESKREVET | DETTE DOKUMENTET. STEREOTAXIS
FRASKRIVER SEG ALLE FREMSTILLINGER ELLER GARANTIER, UTTRYKTE ELLER
UNDERFORSTATTE, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, GARANTIER
VEDR@RENDE SALGBARHET, EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL, EIENDOMSRETT
ELLER KRENKELSE AV RETTIGHETER, MED OPPHAV | LOVER ELLER RETTSPRAKSIS,
SEDVANE, AVTALE ELLER KUTYME.

STEREOTAXIS, INC. STEREOTAXIS, INC. PATAR SEG INTET ANSVAR FOR DIREKTE
ELLER TILFELDIGE SKADER ELLER F@LGESKADER UTOVER DET SOM ER UTTRYKT
| SPESIFIKKE LOVER.

STEREOTAXIS PATAR SEG INTET ANSVAR FOR DIREKTE ELLER TILFELDIGE SKADER
ELLER FLGESKADER SOM SKYLDES GJENBRUK AV DETTE PRODUKTET.

MERKNAD TIL BRUKER OG/ELLER PASIENT

Enhver hendelse eller funksjonsfeil som har skjedd i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten. Alvorlige hendelser ma rapporteres
til pagjeldende myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten har fast
tilholdssted.
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OPIS WYROBU

Wyrob QuikCAS stuzy do zdalnego wsuwania lub wysuwania kompatybilnego
magnetycznego cewnika elektrofizjologicznego (EP) przez introduktor
z zastawkg za posrednictwem interfejsu uzytkownika (Ul) znajdujgcego sie
przy stole pacjenta lub w sterowni.

Sterylne elementy jednorazowego uzytku:

Wstepnie zmontowana jednostka prowadzaca

Do introduktora
z zastawka
hemostatyczng

Do jednos.tki -pl.'owa(m‘

CZESC SPRZETOWA (ZAPAKOWANA ODDZIELNIE)

Wiecej informacji na temat osobno zapakowanej czesci sprzetowej mozna
znalez¢ w Instrukgiji instalacji, obstugi i serwisowania systemu Cardiodrive.

DODATKOWE WYMAGANE ELEMENTY

Wyréb QuikCAS jest przeznaczony do stosowania w potgczeniu z systemem
magnetycznej nawigacji Stereotaxis.

Ponizsze trzy elementy jednorazowego uzytku sg przeznaczone do uzytku
z systemem QuikCAS i sg sprzedawane oddzielnie.

37. Kompatybilny magnetyczny cewnik EP.
Biosense Webster Inc.:

®  Cewnik diagnostyczny NaviStar® RMT
Cewnik ablacyjny NaviStar® RMT
Cewnik NaviStar® RMT DS

Cewnik NaviStar® RMT ThermoCool
Cewnik Celsius® RMT

38. Wyznaczona koszulka introduktora lub koszulka prowadzaca:

®  Introduktor Fast-Cath™ 8,5 F 12 cm z zastawka hemostatyczng
firmy St. Jude Medical™ (nr czesci: 406207)

®  Przezprzegrodowy introduktor prowadzgcy Fast-Cath™ 61 cm
8,5 F firmy St. Jude Medical™ (nr czesci: 406804 )

®  Pleciony przezprzegrodowy introduktor prowadzacy Swartz™ SLO
8,5 F firmy St. Jude Medical™ (nr czesci: 407451)

e  Sterowalny introduktor Agilis NxT™ 8,5 F Small Curl firmy
St. Jude Medical™ (nr czesci: G408318)

e  Koszulka prowadzgca Preface® 8 F firmy Biosense Webster
(nr czesci: 301803A)

e Dwukierunkowa koszulka prowadzgca MOBICATH™ 8,5 F Small
Curve firmy Biosense Webster (nr czesci: D140010)

39. ELEMENTY OPCJONALNE:
e  Zastawka hemostatyczna Cardiodrive

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

W Stanach Zjednoczonych i Kanadzie obowiazuja ponizsze wskazania
do stosowania dotyczace systemu Cardiodrive.

e  Automatyczny system wprowadzania cewnika (CAS) Cardiodrive
firmy Stereotaxis jest przeznaczony do automatycznego
wprowadzania i wycofywania tylko kompatybilnych magnetycznych
cewnikow elektrofizjologicznych (EP) mapujacych i ablacyjnych
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wewnatrz serca pacjenta, gdy sa one uzywane w potgczeniu
z robotycznym systemem nawigacji magnetycznej firmy Stereotaxis.
e System Cardiodrive nie jest przeznaczony do przemieszczania
mapujacych i ablacyjnych cewnikéw EP przez uktad naczyn wiencowych
ani przez zatoke wiencowa.
Winnych czesciach swiata obowiazuja ponizsze wskazania do
stosowania dotyczace systemu Cardiodrive.
Automatyczny system wprowadzania cewnika (CAS) Cardiodrive firmy
Stereotaxis jest przeznaczony do automatycznego wprowadzania
i wycofywania  tylko  kompatybilnych ~ magnetycznych  cewnikéow
elektrofizjologicznych (EP) mapujacych iablacyjnych wewnatrz serca
i przestrzeni osierdziowej u pacjenta, gdy sg one uzywane w pofgczeniu
z robotycznym systemem nawigacji magnetycznej firmy Stereotaxis.

Ostrzezenia

e Sterylne elementy QuikCAS sg przeznaczone wytgcznie do
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne
zastosowanie moze negatywnie wptyng¢ na wiasciwosci uzytkowe systemu
QuikCAS i skutkowac¢ wystgpieniem zakazenia u pacjenta.

. System QuikCAS powinien by¢ uzywany wytgcznie do wprowadzania
lub wycofywania cewnika pod bezposrednig kontrolg fluoroskopowa.

. Podczas przygotowania pacjenta do zabiegu nalezy sie upewnié, ze
cata krew zostata usunigta z zastawki hemostatycznej.

e Niezamierzone przesuniecie lub wycofanie systemu QuikCAS moze
spowodowacé kontakt =z delikatng tkanka serca, prowadzac do
potencjalnej arytmii.

. Elementy systemu QuikCAS sg sterylne, w zwigzku z czym nalezy je
obstugiwa¢ w sterylnych warunkach. Sprawdzi¢, czy integralnos¢
opakowania zostata zachowana, aby potwierdzi¢, ze sterylnos¢ wyrobu
nie zostata naruszona.

Srodki ostroznosci

. System QuikCAS powinien by¢ uzytkowany wytgcznie przez odpowiednio
przeszkolonych lekarzy.

e Nalezy zawsze ograniczy¢ dziatanie pol magnetycznych przed
podjeciem préby podigczenia/odtaczenia elementéw systemu QuikCAS
lub wprowadzeniem/usunieciem cewnika.

. System nawigacji magnetycznej, stosowany w potgczeniu z systemem
QuikCAS, wytwarza silne pole magnetyczne podczas pracy. To pole
magnetyczne moze spowodowac wyrzucenie metalowych przedmiotow
w powietrze, jesli nie zostang one odpowiednio odizolowane od pola
magnetycznego.

. Srodki ostroznosci dla uzytkownika mozna znalezé w Podreczniku
uzytkownika systemu nawigacji magnetyczne;.

. Ograniczy¢ ruch nogi pacjenta, aby unikngé nadmiernego zginania,
ktore moze zaktéca¢ dziatanie systemu QuikCAS ispowodowac
wywarcie nadmiernego nacisku w miejscu dostepu naczyniowego.

. Doktadnie zbada¢ wyrdb pod katem wad i zweryfikowac jego prawidtowe
dziatanie oraz integralno$¢ przed wprowadzeniem cewnika do ciata
pacjenta.

e Nie stosowa¢ zadnych elementéow systemu QuikCAS, ktdre ulegly
uszkodzeniu.

e Zuzy¢ sterylne elementy systemu QuikCAS przed uptywem terminu
waznosci nadrukowanego na opakowaniu.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

121. Konfiguracje interfejsu uzytkownika oraz czesci silnika systemu nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami podanymi w Instrukgji instalacji,
obstugi i serwisowania systemu Cardiodrive.

122. Wyja¢ sterylne elementy systemu QuikCAS z opakowania.

123. Oprogramowanie Navigant w wersji 3.0.6.X lub nowszej wymaga przed
uzyciem zeskanowania aktywacyjnego kodu kreskowego. Kod kreskowy
znajduje sie zaréwno na etykiecie na tacy, jak i na wierzchu opakowania
i jest oznaczony ponizej przedstawionym symbolem ,Kod aktywacyjny”.
Po wyswietleniu monitu przez system nalezy zeskanowac¢ kod kreskowy
znajdujacy sie w jednej z podanych lokalizacji za pomoca skanera kodow
kreskowych. Wystarczy go odczyta¢ tylko raz.

Symbol , Kod aktywacyjny”

124. Korzystajgc ze sterylnej techniki, zdjg¢ folie z zewnetrznej tacy
na sterylne elementy.

125. Korzystajgc ze sterylnej techniki, wyjg¢ tace wewnetrzng ztacy
zewnetrznej i zdjgc folie z tacy wewnetrzne;.
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126. Sprawdzi¢ czesci pod katem ewentualnych uszkodzen. W przypadku
wykrycia uszkodzenia nie nalezy podejmowac¢ préb naprawy. Do
zabiegu nalezy uzy¢ nowych sterylnych elementow QuikCAS.

127. Zdja¢ wstepnie zmontowang jednostke prowadzacg z tacy. Ustawic
jednostke prowadzacg tak, aby przewdd napedowy (na jednostce
prowadzacej) byt ustawiony w przeciwnym kierunku do wyznaczonego
miejsca wprowadzenia introduktora.

128. Odpowiednio ustawi¢ jednostke prowadzacg na nodze pacjenta, aby
zoptymalizowac utozenie w poziomie.

129. Pociggng¢ ramie dzwigni na jednostce prowadzacej, aby ustawi¢ jg
w potozeniu ODBLOKOWANA.

ODBLOKOWANA

130. Podigczy¢ elastyczny przewdd napedowy do zespotu silnika.

Przestroga: Wymagane jest pofgczenie obszaru niesterylnego ze
sterylnym.

kk. Przekaza¢ koncowke sterylnego elastycznego przewodu
napedowego innej osobie w celu podtgczenia przewodu do
zespotu silnika (poza sterylnym polem).

Il.  Chwyci¢ metalowy elastyczny przewdd napedowy i wprowadzi¢ go
przez zigczke typu luer-lock na zespole silnika. Upewni¢ sie, ze
kwadratowy profil przewodu napedowego jest wyréwnany
z kwadratowym profilem ztgczki na trzonie zespotu silnika.

mm. Dokreci¢ ztaczke typu luer-lock, aby zabezpieczy¢ potaczenie.

35. Ustawic zespdt silnika w poblizu ndg tézka tak, aby elastyczny przewod
napedowy byt utozony w ksztatcie litery ,S” na serwecie pacjenta. W jak
najwigkszym stopniu zmniejszyé zwis elastycznego przewodu
napedowego, nie pociggajgc jednostki prowadzace;.

36. Teraz mozna przejs¢ do czesci dotyczacej przygotowywania pacjenta
do zabiegu.

PRZYGOTOWANIE PACJENTA DO ZABIEGU

Uwaga: Unieruchomi¢ noge pacjenta lub ograniczy¢ zakres jej ruchu, aby
unikngé nadmiernego zginania, ktére moze zakidcaC dziatanie systemu
QuikCAS i spowodowa¢ wywarcie nadmiernego nacisku w miejscu dostepu
naczyniowego.

253. Przygotowac i wprowadzi¢ introduktor zgodnie z instrukcjg uzytkowania
producenta. Wyja¢ kompatybilny magnetyczny cewnik EP ze sterylnego
opakowania.

254. Zdja¢ zastawke hemostatyczng z narzedziem wprowadzajgcym ze
sterylnej tacy. Zastawka hemostatyczna jest przeznaczona do
uzytkowania wraz zszescioma réznymi koszulkami introduktora
dostepnymi w sprzedazy. Szczelina 1 jest przeznaczona dla
introduktora z zastawkg hemostatyczng Fast-Cath™ 8,5 F 12 cm firmy
St.  Jude Medical™ lub przezprzegrodowego introduktora
prowadzacego Fast-Cath™ 8,5F 61cm firmy St. Jude Medical™,
natomiast szczelina 2 dla plecionego przezprzegrodowego introduktora
prowadzacego Swartz™ SLO 8,5F firmy St. Jude Medical™ Ilub
sterowalnego introduktora firmy Agilis™ NxT 8,5 F Small Curl firmy St.
Jude Medical™.

Identyfikator SIM

1. Introduktor prowadzacy Fast Cath™ 8,5 F firmy St. Jude Medical™
Introduktor z zastawka hemostatyczng Fast Cath™ 8,5 F firmy St.
Jude Medical™

2. Introduktor prowadzacy Swartz™ 8,5 F firmy St. Jude Medical™
Introduktor prowadzacy Agilis™NXxT 8,5 F firmy St. Jude Medical™
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Szczelina 3 jest przeznaczona dla dwukierunkowej koszulki prowadzacej
MOBICATH™ Small-Curve firmy Biosense Webster, natomiast szczelina
4 dla koszulki prowadzgcej 8 F Preface® firmy Biosense Webster.

3. Koszulka prowadzaca MOBICATH™ firmy Biosense Webster

4. Koszulka prowadzaca 8 F Preface® firmy Biosense Webster

255. Upewnic¢ sig, ze narzedzie wprowadzajgce jest zablokowane w szczelinie
1 na zastawce hemostatycznej. Jesli nie jest zablokowane w szczelinie 1,
wepchngé narzedzie wprowadzajace do zastawki hemostatycznej, a
nastepnie obrécic je w celu zablokowania.

Obracié, aby zablokowaé

256. Przygotowa¢ kompatybilny magnetyczny cewnik EP zgodnie
z instrukcjg uzytkowania producenta.

257. Zamocowac¢ strzykawke do ramienia bocznego introduktora z zastawka
hemostatyczna.

258. Wprowadza¢ i powoli przesuwac koncéwke zgodnego magnetycznego
cewnika EP przez zastawke hemostatyczng i narzedzie wprowadzajgce
do momentu, az kohcdwka bedzie lekko wystawa¢ poza koncowke
dyszy narzedzia wprowadzajacego.

259. Jednoczesnie wprowadzi¢ koncéwke dyszy narzedzia wprowadzajgcego
i koncéwke cewnika EP do introduktora zzastawkg hemostatyczna.
Otworzy¢ zawor hemostatyczny, aby umozliwi¢ wprowadzanie cewnika
bez oporu.

260. Po otwarciu zaworu hemostatycznego kontynuowa¢ wprowadzanie
elastycznej dystalnej czesci cewnika do introduktora ipoza zawdr
hemostatyczny.

Zawor hemostatyczny

Wystajacy cewnik

Narzedzie wprowadzajace

Zastawka
hemostatyczna

Uwaga: W przeciwienstwie do konwencjonalnych cewnikow EP,
kompatybilne magnetyczne cewniki EP posiadajg bardzo elastyczng
cze$c¢ dystalng. Aby zapobiec ewentualnemu uszkodzeniu cewnika, do
otwierania zaworu hemostatycznego podczas przeprowadzania
elastycznej dystalnej cze$ci cewnika przez zawér hemostatyczny
zawsze nalezy stosowac zastawke hemostatyczna.

261. Wyja¢ dysze narzedzia wprowadzajgcego z introduktora.
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262. Otworzy¢é zawér ramienia bocznego i POWOLI odsysa¢ krew do
strzykawki do momentu, az cate powietrze zostanie usuniete z systemu.
263. Zamkng¢ zawor ramienia bocznego i odtgczyé strzykawke od ramienia
bocznego. Oprézni¢ strzykawke, a nastepnie napetni¢ jg sterylnym
roztworem soli fizjologicznej. Usung¢ cate powietrze ze strzykawki
napetnionej solg fizjologiczna, a nastepnie ponownie zamocowac
strzykawke do ramienia bocznego. Otworzy¢ ramie boczne i przeptukac

introduktor.
264. Odblokowa¢ narzedzie wprowadzajgce iwyjaé je z zastawki
hemostatyczne;.

Delikatnie nacisng¢ wypusty narzedzia wprowadzajacego, aby je
otworzy¢ i wyja¢ z okolicy cewnika.

Wypusty

Obrdci¢, aby odblokowaé

265. Chwyci¢ introduktor tuz za zaworem hemostatycznym. Wsungc
zastawke hemostatyczng na zawdr hemostatyczny iobrocic ja
w odpowiedniej szczelinie w celu zablokowania na ramieniu bocznym.
Wystapienie oporu podczas obracania i blokowania w miejscu ramienia
bocznego oznacza, ze elementy nie sg prawidtowo wyréwnane.

Chwyci¢ introduktor tuz za
zaworem hemostatycznym

Obraci¢, aby zablokowac¢
na ramieniu bocznym

266. Obnizy¢ cewnik i zastawke hemostatyczng na jednostke prowadzaca:
y. Osadzi¢c proksymalng koncowke zastawki hemostatycznej
w szczelinie jednostki prowadzgcej. Szczelina znajduje sie na kofAcu
kanatu cewnika, po przeciwnej stronie przewodu napedowego.
z.  Ustawi¢ cewnik na dole kanatu cewnika. Jesli cewnik nie zostanie
w peini osadzony w kanale, moze zostac S$cis$niety podczas
zamykania jednostki prowadzgceyj.

Pacjent

267. Zamkna¢ jednostke prowadzaca.
Sprawdzi¢, czy cewnik zostat w petni osadzony w kanale cewnika oraz
czy dzwignia znajduje sie w potozeniu ZABLOKOWANA.
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Introduktor

Pacjent

268. Poluzowa¢ $ruby skrzydetkowe na jednostce prowadzacej, aby
umozliwi¢ pionowa regulacje podczas pozycjonowania w ciele pacjenta.

269. Wyregulowa¢ potozenie jednostki prowadzacej, aby umozliwi¢
maksymalne wyprostowanie rurki zastawki hemostatycznej. Ponownie
dokreci¢ sruby skrzydetkowe.

270. Upewni€ sie, ze elastyczny przewdd napedowy jest utozony w ksztalcie
litery ,S” na serwecie pacjenta. Za pomocg tasmy zamocowac
elastyczny przewdd napedowy do serwety.

271. Przestawi¢ ramie dzwigni do potozenia ODBLOKOWANA na jednostce
prowadzacej irecznie przesuwa¢ cewnik do momentu, az jego
koncoéwka dotrze do serca.

Uwaga: Nie uzywac wyrobu QuikCAS do wprowadzania koricowki cewnika

przez introduktor. W zaleZzno$ci od typu introduktora i krzywizny dystalnej sita

wymagana do przesuniecia koncowki cewnika przez introduktor moze
wykraczac poza mozliwosci wyrobu QuikCAS.

272. Przestawi¢ ramie dzwigni do potozenia ,ZABLOKOWANA” na jednostce
prowadzacej. Sprawdzi¢, czy cewnik zostat w petni osadzony w kanale
cewnika oraz czy dzwignia znajduje sie w potozeniu ZABLOKOWANA.
Umozliwia to potaczenie cewnika z jednostkg prowadzgcy i korzystanie
zsystemu QuikCAS. Jesli cewnik jest osadzony w jednostce
prowadzacej, nalezy ustawi¢ dzwignie w pozycji ODBLOKOWANA.
Umiesci¢ cewnik na spodzie kanatu cewnika iustawi¢ dzwignie
w pozycji ZABLOKOWANA.

POPRAWNIE NIEPOPRAWNIE

273. Teraz mozna przej$¢ do czesci dotyczacej obstugi wyrobu QuikCAS.

OBStUGA SYSTEMU QUIKCAS

Uwaga: Jesli wyréb QuikCAS nie dziata prawidfowo, nalezy odniesc sie do
czesci ,Rozwigzywanie probleméw”.

37. Cewnik mozna wprowadza¢ lub wycofywa¢ zgodnie z zaleceniami
lekarza przez interfejs uzytkownika. Peine instrukcje mozna znalez¢
w Instrukciji instalaciji, obstugi i serwisowania systemu Cardiodrive.

38. Przeprowadzi¢ aspiracje i przeptuka¢ introduktor podczas zabiegu EP
zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.

39. Przestrzega¢ standardowych praktyk podczas ciggtego dozowania
ptynu antykoagulacyjnego pod cisnieniem przez ramie boczne, zgodnie
z instrukcjg uzytkowania introduktora zapewniong przez producenta.

UTYLIZACIA

e  Zanieczyszczony produkt nalezy traktowac i utylizowa¢ jako odpad
stanowigcy zagrozenie biologiczne.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Uwaga: Jesli po wykonaniu przedstawionych krokéw wyréb QuikCAS nie
bedzie dziata¢ prawidtowo, nalezy odniesc¢ sie do Instrukcji instalacji, obstugi
i serwisowania systemu Cardiodrive.

13. Jesli ruch wsuwania lub wycofywania cewnika nie jest juz ptynny, nalezy
przeprowadzi¢ nastepujgce kontrole.

iii. Sprawdzi¢, czy koncowka cewnika nie zostata wycofana do
zakrzywionej czesci dystalnej introduktora. Jesli tak sie stato,
otworzy¢ jednostke prowadzaca irecznie przesuwac cewnik, az
jego koncowka dotrze do serca.
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14.

ji-  Sprawdzi¢, czy zastawka hemostatyczna i kanat cewnika jednostki
prowadzacej sg nadal wyréwnane z introduktorem. Poluzowaé
Srube skrzydetkowa i odpowiednio jg dokrecic.

kkk. Przeprowadzi¢ aspiracje w introduktorze zgodnie z instrukcjg
uzytkowania producenta, aby usung¢ nadmiar fibryn.

ll.  Obserwowa¢ wewnetrzny watek napedowy elastycznego przewodu
napedowego po wydaniu polecenia wprowadzania lub cofania. Jesli
wewnetrzny watek napedowy sie porusza, przej$¢ do kolejnego
kroku. Jesli wewnetrzny watek napedowy sie nie porusza, nalezy
odnies¢ sie do Instrukgji instalacji, obstugi i serwisowania systemu
Cardiodrive.

mmm. Przestawi¢ ramie dzwigni do pofozenia
LODBLOKOWANA” na jednostce prowadzacej. Powoli obracac trzon
kompatybilnego magnetycznego cewnika EP o okoto 90 stopni.
Zamkng¢ jednostke prowadzacy. Jesli cewnik ulegt poslizgowi
w jednostce prowadzacej, mozna utworzy¢ ,gtadki” punkt na trzonie
cewnika. Aby unikng¢ tego ,gtadkiego” punktu podczas
pozycjonowania w ramach zabiegu EP, konieczne bedzie obrécenie
trzonu cewnika.

Jesli odczytanie kodu kreskowego nie aktywuje systemu, nalezy

przeprowadzi¢ ponizsze kontrole.

vv. Sprawdzi¢, czy termin waznosci nie uptynat. Jesli termin waznosci
uptynat, nalezy zastosowac inny wyrob, ktérego termin waznosci
jest aktualny.

ww. Sprawdzi¢, czy wyrdb nie byt juz wczesniej uzytkowany. Wyréb
ten jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

xx. Sprawdzi¢, czy aktywacyjny kod kreskowy nie zostat uszkodzony.
Jesli kod zostat uszkodzony, nalezy wpisa¢ kod numeryczny
W miejscu wskazanym przez system.

yy. Jesli przeprowadzono powyzej wymienione kontrole, nalezy
skontaktowac sie z firma Stereotaxis w celu uzyskania dalszej
pomocy.
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ZASTRZEZENIE BRAKU ODPOWIEDZIALNOSCI | OGRANICZENIE
SRODKOW ZARADCZYCH
FIRMA STEREOTAXIS NIE UDZIELA ZADNYCH GWARANCII, WYRAZNYCH LUB
DOROZUMIANYCH, W ODNIESIENIU DO WYROBU OPISANEGO W NINIEJSZYM
DOKUMENCIE. FIRMA STEREOTAXIS ZRZEKA SIE, ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU
WSZELKICH OSWIADCZEN LUB GWARANCII, WYRAZNYCH LUB DOROZUMIANYCH,
W TYM MIEDZY INNYMI GWARANCII POKUPNOSCI, PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU, TYTULU PRAWNEGO LUB NIENARUSZENIA PRAW, KTORE
WYNIKAJA ZE STATUSU, PRAWA, ZAWARTYCH UMOW, UZYWANIA LUB HANDLU.

FIRMA STEREOTAXIS, INC. NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA WSZELKIE
BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY INNE NIZ TE, KTORE
ZOSTALY WYRAZNIE OKRESLONE PRZEZ POSZCZEGOLNE PRZEPISY.

FIRMA STEROTAXIS NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA WSZELKIE BEZPOSREDNIE,
PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY WYNIKAJACE ZPONOWNEGO UZYCIA
NINIEJSZEGO WYROBU.

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA 1/LUB PACJENTA

Wszelkie zdarzenia niepozagdane lub usterki, ktére wystgpity w zwigzku
z uzytkowaniem niniejszego wyrobu, nalezy zgtosi¢ producentowi. Powazne
zdarzenia niepozadane nalezy zgtosi¢ wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.
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PORTUGUES

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo QuikCAS avanca ou retrai o cateter de eletrofisiologia (EP)
magnético compativel remotamente através de uma interface de utilizador
(Ul) localizada na mesa do paciente ou no quarto de controlo através de um
introdutor hemostatico.

Os Componentes Descartaveis Esterilizados incluem:

Unidade do avangador pré-montada

Para o introdutor
hemostatico

Para a unidade do avangak‘

COMPONENTES DE HARDWARE (EMBALADOS SEPARADAMENTE)

Para obter mais informagdes sobre os componentes de hardware embalados
separadamente, consulte o Manual de Instalagdo, Operagéo e Manutengéo
do Cardiodrive.

COMPONENTES ADICIONAIS NECESSARIOS

A unidade QuikCAS foi concebida para ser utilizada com o sistema de
navegacao magnética da Stereotaxis.

Os trés itens descartaveis seguintes sdo especificos para a operagao
QuikCAS e séao vendidos separadamente.

40. Cateter EP magnético compativel.
Biosense Webster Inc.:

®  Diagnéstico NaviStar® RMT
®  Ablagdo NaviStar® RMT

¢ NaviStar® RMT DS

®*  NaviStar® RMT ThermoCool
®  Celsius® RMT

41. Bainha introdutora ou bainha-guia designada:

®  Introdutor hemostatico St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5 F
de 12 cm (N.° de peca: 406207)

®  Introdutor-guia transseptal St. Jude Medical™ Fast-Cath™
8,5 F de 61cm (N.° de peca: 406804)

® Introdutor-guia transseptal entrangado SLO St. Jude Medical™
Swartz™ 8,5 F (N.° de pega: 407451)

® Introdutor orientavel St. Jude Medical™ Agilis NxT™ 8,5 Onda
pequena (N.° de peca: G408318)

®  Bainha-guia Biosense Webster Preface® 8 F (N.° de peca:
301803A)

e  Bainha-guia bidirecional Biosense Webster MOBICATH™
8,5 F - curva pequena (N.° de peca: D140010)

42. COMPONENTES OPCIONAIS:
®  Adaptador hemostatico Cardiodrive

INDICACOES

Nos Estados Unidos e no Canada, as seguintes Indicagbées sao
aplicaveis ao sistema Cardiodrive.

DSP-0224
Rev: AD
Effective Date: 2023 29 06

e O sistema de avanco automatico do cateter (CAS) Cardiodrive da
Stereotaxis destina-se a fazer avangar e retrair automaticamente
apenas cateteres de mapeamento e ablagdo de eletrofisiologia (EP)
magnética compativeis dentro do coragdo do paciente, quando
utilizado em conjunto com um Sistema de Navegacado Magnética da
Stereotaxis.

. O sistema Cardiodrive nao se destina a fazer avangar cateteres de
mapeamento EP e de ablagédo no sistema vascular coronario nem no
seio coronario.

Em todas as outras areas geograficas, as seguintes Indicagdes sdao
aplicaveis ao sistema Cardiodrive.

O sistema de avango automatico do cateter (CAS) Cardiodrive da

Stereotaxis destina-se a fazer avancar e retrair automaticamente apenas

cateteres de mapeamento e ablagdo de eletrofisiologia (EP) magnética

compativeis dentro do coragéo e espaco pericardico do paciente, quando
utilizado em conjunto com um Sistema de Navegagao Magnética da

Stereotaxis.

Adverténcias

e Os componentes esterilizados QuikCAS destinam-se apenas a UMA
UNICA UTILIZACAO. N&o reesterilize. A sua reutilizagdo pode afetar
as caracteristicas de desempenho do QuikCAS e pode causar uma
infecao.

. O sistema QuikCAS so6 deve ser operado para avango ou retragdo
enquanto o cateter estiver sob visualizagao fluoroscopica direta.

. Certifigue-se de que todo o sangue é retirado do adaptador hemostatico
durante a preparagao do paciente.

. O avango ou retragdo inadvertidos do QuikCAS podem causar o
contacto com tecidos sensiveis do coragdo causando uma possivel
arritmia.

. Os componentes do QuikCAS sédo esterilizados e devem ser
manuseados em condigOes esterilizadas. Verifique se a integridade da
embalagem foi mantida de forma a que a esterilizagdo do dispositivo
nao tenha sido comprometida.

Precaugdes

. O sistema QuikCAS s6 deve ser usado por médicos com a devida
formagao.

. Reduza sempre os campos magnéticos antes de tentar ligar/desligar os
componentes QuikCAS ou para inserir/retirar o cateter.

e O Sistema de Navegacdo Magnética, utilizado em conjunto com o
sistema QuikCAS, produz um campo magnético forte durante a
operagao. Este campo magnético pode fazer com que objetos de metal
se tornem projéteis aéreos, se tais objetos ndo forem bem isolados do
campo magnético.

. Consulte o Guia do Utilizador do Sistema de Navegacdo Magnética para
obter as precaugdes para o utilizador.

. Prenda as pernas do paciente para evitar que as mesmas se dobrem
demais, o que pode interferir com o desempenho do QuikCAS e colocar
pressao excessiva no local de acesso vascular.

. Examine cuidadosamente o dispositivo quanto a defeitos e verifique o
funcionamento correto e a integridade do dispositivo antes da insergéo
do cateter no paciente.

. Nao utilize nenhuns componentes do QuikCAS que tenham sido
danificados.

. Utilize os componentes esterilizados do QuikCAS antes do vencimento
da data de validade impressa na embalagem do produto.

PREPARAGCAO PARA UTILIZACAO

131. Siga as instrucdes contidas no Manual de Instalacdo, Operacédo e
Manutencdo do Cardiodrive para a configuracdo da Interface do
Utilizador e componentes do motor do sistema.

132. Retire o tabuleiro dos componentes esterilizados QuikCAS da caixa.

133. A versédo do software Navigant 3.0.6.X e posterior exigira a leitura de
um cédigo de barras de ativagéo pelo utilizador antes da utilizagdo. Este
cédigo de barras encontra-se na etiqueta do tabuleiro e na parte
superior da caixa perto do simbolo do “Cdédigo de Ativagao” que aparece
abaixo. Quando for indicado pelo sistema, use o leitor de codigos de
barra para ler o cédigo de barras num dos locais. O mesmo s6 tem de
ser lido uma vez.

Simbolo do Cédigo de Ativagdo
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134.
135.
136.

137.

138.

139.

140.

37.

38.

Usando uma técnica esterilizada, destaque a tampa do tabuleiro
externo dos Componentes Esterilizados.

Usando uma técnica esterilizada, retire o tabuleiro interno do tabuleiro
externo e destaque a tampa do tabuleiro interno.

Inspecione as pegas para confirmar que as mesmas nao possuem
danos. Se encontrar danos, néo tente reparar os danos. Utilize os novos
componentes esterilizados do QuikCAS para o procedimento.

Retire a unidade do avangador pré-montada do tabuleiro. Oriente
a Unidade do Avangador de forma a que o cabo de tragédo (na Unidade
do Avangador) esteja a apontar na diregdo oposta ao local de acesso
do introdutor pretendido.

Posicione a unidade do avangador na perna do paciente para obter
a colocagéo horizontal ideal.

Puxe o brago da alavanca para tras na unidade do avangador para
coloca-la na posicdo DESBLOQUEADA.

DESBLOQUEADO

Ligue o cabo de tragdo flexivel ao conjunto do motor.
Cuidado: é necessario ligar a area esterilizada a area néo esterilizada.

nn. Dé a extremidade do Cabo de Tragao Flexivel a outra pessoa que
ligara o cabo ao Conjunto do Motor (fora do campo esterilizado).

0o. Agarre o Cabo de Tragéo Flexivel de metal e insira-o através do
encaixe Luer-Lok que se encontra no Conjunto do Motor.
Certifique-se de que o perfil quadrado do cabo de tragéo se alinha
com o perfil quadrado do acoplador no eixo do Conjunto do Motor.

pp. Aperte o encaixe Luer-Lok para prender a ligagao.

Coloque o conjunto do motor perto dos pés da cama de forma a que

o cabo de tragdo flexivel esteja em forma de “S” na cobertura do

paciente. Reduza a folga no Cabo de Tragéo Flexivel o maximo possivel

sem puxar a Unidade do Avangador.

Prossiga para o procedimento de Configuragéo do paciente.

PREPARAGAO DO PACIENTE

Nota: imobilize ou prenda as pernas do paciente para evitar que se dobrem
demais, o que pode interferir com o desempenho do QuikCAS e colocar
presséo excessiva no local de acesso vascular.

274.

275.

Prepare e avance o introdutor de acordo com as Instrugbes de
Utilizagao do fabricante. Retire o cateter EP magnético compativel da
sua embalagem esterilizada.

Retire o adaptador hemostatico com instrumento de insergdo do
tabuleiro esterilizado. O adaptador hemostatico foi concebido para
utilizacdo com seis bainhas introdutoras diferentes disponiveis
comercialmente. Utilize a ranhura 1 para o Introdutor Hemostatico
St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5 F de 12 cm ou o Introdutor-guia
Transseptal St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5 F de 61 cm e a ranhura
2 para o Introdutor-guia Transseptal Entrangcado St. Jude Medical™
Swartz™ SLO 8,5 F ou o Introdutor Orientavel St. Jude Medical™
Agilis™ NxT 8,5 F Onda Curta.

Identificador SIM

1. Introdutor-guia St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8,5 F
Introdutor hemostatico St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8,5 F

2. Introdutor-guia St. Jude Medical™ Swartz™ 8,5 F
Introdutor-guia St. Jude Medical™ Agilis™ NxT 8,5 F
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Utilize a ranhura 3 para a Bainha-guia Bidirecional MOBICATH™ da
Biosense Webster, Curva Pequena e a ranhura 4 para a Bainha-guia
Preface® 8 F da Biosense Webster.

3. Bainha-guia MOBICATH™ da Biosense Webster

4. Bainha-guia Preface® 8 F da Biosense Webster

276. Certifique-se de que o instrumento de inser¢do esta bloqueado na

ranhura 1 do adaptador hemostatico. Se néo estiver bloqueado na
ranhura 1, empurre o instrumento de insercdo para o adaptador
hemostatico e, em seguida, rode para bloquear.

Empurrar

Rodar para bloquear

277. Prepare o cateter EP magnético compativel de acordo com as

Instrugdes de Utilizagéo do fabricante.

278. Ligue uma seringa ao brago lateral do introdutor hemostatico.
279. Insira e avance lentamente a ponta do cateter EP magnético compativel

através do adaptador hemostatico e do instrumento de insergao até que
a ponta esteja ligeiramente saliente para além da extremidade do bocal
do instrumento de insercao.

280. Avance a ponta do bocal do instrumento de inser¢do e a ponta do

cateter EP simultaneamente para dentro do introdutor hemostatico.
Abra a valvula hemostatica para permitir que o cateter seja avangado
sem resisténcia.

281. Quando a valvula hemostatica estiver aberta, continue a avancar

a secgao distal flexivel do cateter para dentro do introdutor e para além
da valvula hemostatica.

Vilvula hemostdtica

Cateter saliente

//ocal
3N =

Instrumento de insergdo

Brago lateral

Adaptador
hemostatico

Nota: ao contrario de Cateteres EP convencionais, os cateteres EP
magnéticos compativeis possuem uma secgéo distal flexivel. Para
evitar possiveis danos no cateter, use sempre o Adaptador
Hemostatico para abrir a valvula hemostatica quando passar a sec¢gdo
distal flexivel do cateter através da valvula hemostatica.
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282. Retire o bocal do instrumento de insergao do introdutor.

283. Abra a valvula do braco lateral e puxe o sangue LENTAMENTE para
dentro da seringa até que todo o ar tenha sido retirado do sistema.

284. Feche a valvula do braco lateral e desligue a seringa do braco lateral.
Esvazie a seringa e encha-a com solucéo salina esterilizada. Retire todo
o ar da seringa cheia de solugéo salina e volte a ligar a seringa ao brago
lateral. Abra o bracgo lateral e irrigue o introdutor.

285. Desbloqueie o instrumento de insercdo e retire-o do adaptador
hemostatico. Empurre cuidadosamente as aletas do instrumento de
insergdo para o abrir para cima e remové-lo do redor do cateter.

Aletas

Rodar para desbloquear

286. Agarre o introdutor distal a valvula hemostatica. Deslize o adaptador
hemostatico sobre a valvula hemostatica e rode-o para a ranhura
correta para bloquear no brago lateral. Se houver resisténcia ao rodar e
bloquear o brago lateral no lugar, os componentes ndo estdo
corretamente alinhados.

Agarrar o introdutor distal
a valvula hemostatica

Rodar para bloquear
no brago lateral

287. Baixe o cateter e o adaptador hemostatico para dentro da unidade do
avancador:
aa. Coloque a extremidade proximal do adaptador hemostatico na
ranhura da unidade do avancador. A ranhura encontra-se na
extremidade do canal do cateter, no lado oposto do cabo de tragéo.
bb. Posicione o cateter na parte inferior do canal do cateter. Se o
cateter ndo estiver completamente colocado no canal, pode ser
comprimido quando a unidade do avangador for fechada.

Paciente

288. Feche a unidade do avangador.
Verifique se o cateter esta completamente colocado no canal do cateter
e se a alavanca se encontra na posicdo BLOQUEADA.

DSP-0224
Rev: AD
Effective Date: 2023 29 06

Introdutor,

Adaptador hemostatico

Paciente Cateter

289. Desaperte os parafusos na unidade do avangador para permitir o ajuste
vertical enquanto posiciona no paciente.

290. Ajuste a posicéo da unidade do avangador para permitir que a tubagem
do adaptador hemostatico fique o mais direita possivel. Volte a apertar
os parafusos.

291. Certifique-se de que o cabo de tragao flexivel tem a forma de um “S” na
cobertura do paciente. Prenda o cabo de tragao flexivel na cobertura
com fita adesiva.

292. Mova o brago da alavanca para a posicdo DESBLOQUEADA na
Unidade do Avangador e avance manualmente o cateter até que a ponta
tenha entrado no coragéo.

Nota: ndo utilize o dispositivo QuikCAS para fazer avangar a ponta do cateter

através do introdutor. Dependendo do tipo de introdutor e da curva distal, a

forga necessaria para avangar a ponta do cateter através do introdutor pode

ser maior do que a forga para a qual a unidade do QuikCAS foi concebida.

293. Mova o brago da alavanca para a posigdo “BLOQUEADA” na unidade
do avangador. Verifique se o cateter estd completamente colocado no
canal do cateter e se a alavanca se encontra na posicdo BLOQUEADA.
Isto liga o cateter & unidade do avancador e permite a utilizacdo do
QuikCAS. Se o cateter for dobrado na Unidade do Avangador, mova a
alavanca para a posicdo DESBLOQUEADA. Posicione o cateter na
parte inferior do canal do cateter e mova a alavanca para a posi¢éao
BLOQUEADA.

CORRETO INCORRETO
294. Prossiga para o procedimento de Operagao do QuikCAS.

OPERACAO QUIKCAS

Nota: se a unidade do QuikCAS néo funcionar corretamente, consulte a
secg¢do Resolugdo de Problemas.

40. O cateter pode ser avangcado ou retraido através da Interface do
Utilizador, de acordo com as instru¢des do médico. Consulte o Manual
de Instalagdo, Operagcdo e Manutencdo do Cardiodrive para obter
instrugbes completas.

41. Aspire e irrigue novamente o introdutor durante o procedimento EP de
acordo com as Instrugdes de Utilizagédo do fabricante.

42. Siga as praticas de norma relativas a utilizagdo de um gotejamento
continuo de fluido anticoagulante sob pressao através do braco lateral,
de acordo com as Instrugdes de Utilizagédo do fabricante do introdutor.

ELIMINAGAO
. O produto contaminado deve ser manuseado e eliminado como lixo de
risco bioldgico.

RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

Nota: se o dispositivo QuikCAS n&o funcionar corretamente depois destes
procedimentos, consulte o Manual de Instalagdo, Operagdo e Manutengao
do Cardiodrive.
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14.

15.

Se o cateter deixar de avangar ou retrair suavemente, verifique os
seguintes itens.

nnn.

000.

ppPp.
qqq.

rrr.

Verifigue se a ponta do cateter ndo foi retraida para dentro da
secgdo curva distal do introdutor. Se isso acontecer, abra a
unidade do avangador e avance manualmente o cateter até que a
ponta tenha entrado no coragao.

Verifigue se o adaptador hemostatico e o canal do cateter da
unidade do avangador ainda estdo alinhados com o introdutor.
Desaperte os parafusos e ajuste conforme for necessario.

Aspire o introdutor para retirar a acumulagao de fibrina, de acordo
com as Instrugdes de Utilizagao do fabricante do introdutor.
Observe o eixo de tragéo interno do cabo de tragao flexivel quando
for necessario efetuar um avancgo ou retragédo. Se o eixo de tragédo
interno se mover, passe para o proximo passo. Se o eixo de tragao
interno nao se mover, consulte o Manual de Instalagao, Operagao
e Manutencao do Cardiodrive.

Mova a alavanca para a posi¢do “DESBLOQUEADA” na unidade
do avangador. Rode lentamente o corpo do cateter EP magnético
compativel cerca de 90 graus. Feche a unidade do avangador. Se
o cateter deslizou na unidade do avangador, pode ser criado um
local “macio” no corpo do cateter. Sera necessario rodar o corpo
do cateter para evitar este local “macio” durante o equilibrio do
procedimento de eletrofisiologia (EP).

Se a leitura do cédigo de barras de ativagdo nao ligar o sistema,
verifique os seguintes itens.

ZZ.

aaa.

bbb.

CcCcC.

Verifique se a data de validade expirou. Se o dispositivo tiver
expirado, substitua o dispositivo por um dispositivo que ndo tenha
expirado.

Verifique se o dispositivo ainda néo foi usado. O dispositivo foi
concebido apenas para uma Unica utilizagao.

Verifique se o cddigo de barras de ativagao nao foi danificado. Se
o mesmo tiver sido danificado, digite o cédigo numérico quando o
sistema solicitar.

Se os itens acima tiverem sido verificados, telefone para a
Stereotaxis para obter mais assisténcia.
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RE]EICAO DE GARANTIA E LIMITACAO DE RECURSOS

A STEREOTAXIS NAO OFERECE QUALQUER GARANTIA, SEJA EXPLICITA OU
IMPLICITA, RELATIVA AO DISPOSITIVO DESCRITO NESTE DOCUMENTO. A
STEREOTAXIS REJEITA TODAS AS DECLARAGOES OU GARANTIAS, EXPLICITAS OU
IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, AS GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO,
ADEQUAGAO PARA UM PROPOSITO ESPECIFICO, DE PROPRIEDADE OU NAO
VIOLAGAO, PROVENIENTES DE ESTATUTO OU POR LEI, OU PROVENIENTES DE UM
COMPORTAMENTO, RESOLUGAO OU UTILIZAGAO DA MARCA.

A STEREOTAXIS, INC. NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS,
INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS QUE NAO OS EXPRESSAMENTE PREVISTOS NA
LEI ESPECIFICA.

A STEREOTAXIS NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS,
ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS, RESULTANTES DA REUTILIZAGAO DESTE
DISPOSITIVO.

AVISO AO UTILIZADOR E/OU PACIENTE

Qualquer evento adverso ou avaria que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante. Os eventos adversos graves
devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro de residéncia do utilizador e/ou paciente.
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PYCCKUMU A3bIK

OMUCAHUE YCTPOMUCTBA

YctponctBo  QuikCAS nosBonsieT npoasuraTb Bhnepea WnvM  Hasag
COBMECTVMbIN MarHUTHbIA anekTpoduanonornyecknin (3P) katetep yepes
reMocTaTnyeckui UHTpoabtocep ONCTaHUMOHHO [ NMOMOLLbHO
nonb3oBatenbckoro uMHtepdenca (Ul), pacnonoxeHHoro nubo Ha cTtone
nauueHTa, nmbo B NynbTOBON.

CrepunbHble 0AHOPa30Bble KOMMOHEHTbI BK/IKOYAIOT:
MNpeaBapuTenbHO cobpaHHbI 610K NPOABUNKEHUA

WHTpOAbIOCEPY

K 610Ky npop,sumh‘

KOMMOHEHTbI OBOPYAOBAHUA (YNTAKOBAHbI OTAENBHO)

[JononHutensHyto uMHopmaumio 06 OTAENbHO YNakoBaHHbIX annapaTHbIX
KOMMOHEHTax CM. B PykoBOACTBE MO YCTaHOBKE, 3JKCniyaTauum U
TexHu4eckomy obcnyxuBanuto cuctembl Cardiodrive.

HEOBXOAUMDIE AONO/IHUTE/IbHbIE KOMMOHEHTbI

YcrpovictBo QuikCAS npefHasHavyeHo Ans UCMONb30BaHUS B COMETaHUM CO
CTepeoTakCM4eCcKo MarHUTHON HaBUraLMOHHOW CUCTEMOW.

Cnepytolime TpU pacxofHbIX YCTPOWCTBA NpefHasHaueHbl Ana paboTbl ¢
cuctemon QuikCAS v npopatoTcs OTAEeNbHO.

43. CoBMEeCTUMBbIN MarHuTHbIN QP KaTeTep.
Mpoaykumsa komnaHusa Biosense Webster Inc.:

e  Karetep NaviStar® RMT Diagnostic
KateTtep NaviStar® RMT Ablation
KateTtep NaviStar® RMT DS

KateTtep NaviStar® RMT ThermoCool
KateTep Celsius® RMT

44. YxasaHHble  TWNb3bl  WHTPOABIOCEPOB  WNKM  Hanmpasnsiowuve
VHTpOAbOCEPbI:

® [emoctatuyeckun nitpogbtocep St. Jude Medical™ Fast-Cath™
8,5 F 12 cm (Ne no katanory: 406207)

®  TpaHccenTanbHbIA HANPaBNSALWMA UHTPOALIOCED
St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5 F 61 cm (Ne no katanory:
406804)

® [IneTeHbIn TpaHccenTanbHbIN HaNpaBnsoLWUA MHTPoAbIOCED
St. Jude Medical™ Swartz™ SLO 8,5 F (Ne no katanory: 407451)

*  YnpaBnsembli HTPOAbIOCEP C MarbiM UckpuaneHvem St. Jude
Medical™ Agilis NxT™ 8,5 F (Ne no katanory: G408318)

*  Hanpasnstowui nHTpogptocep Biosense Webster Preface® 8 F
(Ne no katanory: 301803A)

*  HanpaBnsowmn MHTPOALIOCEP C BO3MOXHOCTbLIO OTKIIOHEHUS
B ABE CTOPOHbI M ManbiM uckpusneHvem Biosense Webster
MOBICATH™ 8,5 F (Ne no katanory: D140010)

45. JONONHUTENBHBIE KOMMNOHEHTHI:
® [emocTatuyeckuin agantep Cardiodrive

DSP-0224
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MOKA3AHMA

B CLWUA n KaHape pnsa cuctembl Cardiodrive pencTByroT cnegyrowme
nokasaHus.

e  ABTOMaTM3UpOBaHHas cuctema npoasBwxkeHuss katetepa (CAS)
Stereotaxis Cardiodrive npu wncnonb3oBaHMM B COYETaAHUU C
MarHWTHOM HaBWUrauMOHHOM cucTemon Stereotaxis npegHasHaveHa
ONs aBTOMaTU4ecKoro BTSAIMBaHUA U BbIABMXKEHUS|  TONbKO
COBMECTMMbIX ~ MarHuTHbIX  anekTpodusnonormdeckux  (OP)
KaTeTepoB, NpeAHa3Ha4YeHHbIX AN KapTUPOBaHWS U abnaunm, BHYTpU
cepAaua nauueHTa.

. Cuctema Cardiodrive He npepHasHayeHa Ansi npoaswkeHus P
KaTeTepoB AN KapTUpPoBaHUsA 1 abnsaumm Yepes KOpoHapHbIe cocyabl
UMM KOPOHAPHbIV CUHYC.

Bo Bcex apyrux crtpaHax ans cuctembl Cardiodrive npumMeHUMBbI
cnepyoLne nokasaHus.

ABTOMaTM3NpOBaHHasa cuctema npoaBwkeHus katetepa (CAS) Stereotaxis

Cardiodrive npu ucnonb30BaHWN B COMETAHUN C MarHUTHOW HaBUrauVOHHON

cuctemon Stereotaxis npegHasHayeHa Ans aBTOMATUYECKOro BTArMBaHWA U

BbIABWKEHUA TOMbKO COBMECTUMbIX MarHWUTHBIX 3MeKTPOdU3MONOrMYecKmnx

(O®) kaTeTepoB [Ans KapTUpoBaHWsS W abnsiummM BHYTpU cepaoua UM B

repvikapavanbHOM NPOCTPaHCTBE MaLyveHTa.

MpepocTtepekeHus

. CrepunbHble komnoHeHTbl QuikCAS npeaHasHavyeHbl TOMbKO AN
OOHOPA30BOIro NMPUMEHEHUA. He crepunu3oBaTtb MOBTOPHO.
MoBTOpHOE WCMOMb30BaAHUME MOXET YXYALIMTb SKChNyaTalMOHHbIe
xapaktepucTukn QuikCAS vn NnpuBecTn K MHPULIMPOBAHMIO.

e Cuctemy QuikCAS cneayeT vcnonb3oBaTb ANS BbIABWKEHWUS Wnn
BTArMBaHUS KaTeTepa TONbKO nog HenocpeACcTBEHHbIM
PEHTFEHOCKOMUYECKUM KOHTPOMEM.

e  YGeautech, YTO BO Bpemsi YCTAHOBKU U3OENWsl B Tene nauueHTa BCsi
KPOBb M3 reMoCTaTU4eCcKoro aganTtepa BbITECHEHa.

. HenpegHamepeHHoe BblaBWkeHWe unun BtarnBaHue QuikCAS moxeT
NPUBECTM K KOHTAKTy C YyBCTBUTENbHOWN TKaHbO cepAaua, YTo npuseaeT
K BO3MOXHOW apUTMUN.

. KomnoHeHTbl uagenus QuikCAS cTtepurbHbl, C HUMKU criefyeTt paboTtaTtb
B CTEPUMNbHbIX YCINOBUSAX. Y6eanTech B TOM, YTO LIeNIOCTHOCTb YNaKOBKM
COXpaHeHa, U CTEPUIbHOCTb U3AEeNus He HapyLUeHa.

Mepbl NpesoCcTOPOrKHOCTU

e Cuctema QuikCAS pomkHa wcnomnb3oBaTbCA TOMbKO Haanexalunum
06pa3om 0BGy4eHHbIMU Bpavamm.

. Bcerga yMeHbluanTe ypOBEeHb MarHUTHbIX MNOMen nepen MOoMbITKOW
noacoeaMHeHns/oTcoeaANHEHUs KOMMOHEHTOB QuikCAS unm
BBEeJEHVSA/M3BNeYeHns KaTeTepa.

e  MarHnTHaa HaBurauMoHHas cucTema, Wucnonb3yemass BMecTe C
cuctemont QuikCAS, cospaet Bo BpeMsi paboTbl CUNbHOE MarHWTHoe
nore. Takoe MarHUTHOe rone MOXeT MPUBECTU K MEpPEeMELLEHUIo
MeTannM4yeckux NnpeaMeToB Mo BO3AYXY, €CMN 3TW NMPeAMeThl He ByayT
[0CTaTO4YHO M30MMPOBaHbI OT MarHUTHOMO MOSIS.

. Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTM AnA nonb3oBaTenenl CUCTeMbl CM. B
pyKOBOACTBE MOfb30BaTENsd CUCTEMbI MarHUTHOM HaBuraumm.

. 3adukcupyinTe Hory naumeHTa, 4Tobbl n3bexaTb Ype3amepHoro nsrnba,
KOTOpbIN MOXeT nomeluatb pabote QuikCAS n co3gaTb YpesmepHoe
[aBreHve Ha MecTo COCYAMCTOro AocTyna.

e [lepen BBedeHWeM kaTeTepa MaUMEHTY BHMMATENbHO OCMOTpUTE
nsfenvie Ans BbISBNEHUs AedeKTOB 1 NpoBepbTe €ro LernoCTHOCTb U
NpaBUNbHOCTb PYHKLMOHUPOBAHMUSI.

. He ncnonbayinte noBpexaeHHble KoMNoHeHTbl QuikCAS.

e  Wcnonb3yiite cTepunbHble KommoHeHTbl wu3gerust QuikCAS po
MCTEYEHMs1 CpoKa rOAHOCTHU, YKa3aHHOIO Ha KX YraKoBKe.

noAroToOBKA K NUCMO/1Ib3OBAHUIO

141. Ins  HacTporky nonb3oBaTeNbCKOro WHTepdenca u asuratens
CUCTEMbI CrefynTe WHCTPYKUMSM, NPUBEAEHHbIM B PYKOBOACTBE MO
yCTaHOBKe, aKkcnnyaTauum n obecnyxusanuto Cardiodrive.

142. V3BnekuTe noTok CTePUIbHbIX KOMNOHEHTOB QuikCAS 13 kopobku.

143. MporpammHoe obecneyenne Navigant Bepcum 3.0.6.X n 6onee nosgHen
Bepcun noTpebyeT CkaHWpOBaHWS Monb3oBaTeneM  LUTPUX-Koaa
aKTVBauUuW nepepn MCMonb3oBaHMeM. TakoW LUTPUX-KOA HaxOAMUTCs Ha
3TUKETKE MoAJOHa, a Takke Ha BEPXHEW MoBepxHOCTU kopobku. Ero
MOXHO 0B6HapyxuTb No obo3HayeHuto Activation Code (Ko aktusauum),
KOTOPbIN yKa3aH Huxke. o 3anpocy cucTeMbl UCNONb3yNTe CkaHep AN
cyMTbIBaHMs noboro u3 3TUX ABYX WTpux-kogos. LUTpux-kog
[0CTaTO4YHO CYMTaTb OAWH pas.
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144.
145.
146.

147.

148.
149.

150.

39.

40.

0603HayeHNe KOAa aKTUBaLMM

Cobntogasn CTepunbHOCTb, CHUMUTE KPbILLKY C BHELLHEro noaaoHa

CO CTEPUIBHBIMU KOMMOHEHTAMM.

Cobntogas  CTEPUNbHOCTb, W3BMIEKUTE BHYTPEHHWUIA MOAAOH U3
BHELLHEro nogaoHa v CHUMUTE KPbILLKY C BHYTPEHHEro NoaaoHa.
OcmoTtpute pgetanum U ybeauTtecb, YTO OHW He noBpexaeHbl. Ecru
obCHapy)KEeHO MOBPEXAEHWe, He MbITauTecb WX OTPEMOHTMPOBATb.
Vcronbayiite Ans npoLeaypbl HOBble CTepuribHble KOMMoHeHTbl QuikCAS.
CHuMUKTE ¢ noadoHa npeaBapuTenbHO CoOBpaHHbIN 6ok NPOABMKEHMS.
HanpaBbTe 6nok npoaBwkeHUs Tak, 4Tobbl kabenb NpuBoga (Ha 6noke
npoasuxkeHus) Obin pa3BepHyT B 0GpaTHOM HanpaBneHuuM oT MecTa
nnaHnpyemMoro cocyancToro Aoctyna Ans UHTpoadbocepa.
PacnonoxuTe 610K NPpoABUKEHUSA Ha HOTe NauMeHTa ans onTuMm3aumm
rOPU3OHTaNbHOMO pa3MeLLeHus.

OTTAHUTE Ha3aj pblyar Ha 6roke NPoABUXKEHUS!, YTOOLI NOCTaBUTb €ro
B nonoxeHune «PA3SBJTOKMPOBAHO».

3ANOKUPOBAH

PA3BNOKNPOBAH

MpucoeamnHnTe rMbkuin kabenb Npusoga K 6roky anekTpoaBuraTens.

OcmopoxHo! Heobxo0umMo 8bInonHUML CoeduHeHUe cmepusibHoU U
HecmepurnbHoU Yacmed.

qq. [Mepepnaiite koHeL cTepunbHOro rmbkoro kabens npyveoaa Apyromy
YernoBeKy, KOTOpbI COeanHUT kabenb ¢ Gnokom AsuraTtens (3a
npegenamm CTEPUbHON 30HbI).

rr.  BosbmuTe MeTannuyeckuin rmbkui kabenb npuBoda M BCTaBbTe
ero B utuHr c dukcatopom Jliospa Ha OGnoke Asuratens.
KBagpaTHbeli npocunb kabens npusoga [OmkeH cosnagaTb C
KBagpaTHbIM Npodhunem cuenkun Ha Bane 6noka gsuraTtens.

ss. [N HagexHoro coeavHeHust 3aTsaHUTe PUTUHT C DMKCaATOPOM
JToapa.

YcraHoBuTe 6ok ABuraTens BO3ne HOXKW KpoBaTW TakuMm obpasom,

4TObbI MMBKMI Kabenb NpMBOAA NPUHAM HA XMPYPIUYECKOWN NPOCTbIHE S-

obpasHyto hopmy. YMeHbLUMTE npoBucaHue rmbkoro kabens npueoaa,

HaCKOMbKO 3TO BO3MOXHO, He oToABUrast 6110k NpoABUXKEHMS.

HaynuTe npoueaypy NOAroToBkM k paboTe nauuneHTa.

NOAroTOBKA K PABOTE C NALMEHTOM

MpumeyaHue.

3admkcupyTe HOry naumeHTa unu orpaHuybTe ee

NOABUXHOCTb, 4TOBbI M36exaTb Ype3MepHOro uarmba, KOTOpbIi MOXeT
nomewsate pabote QuikCAS v co3pgaTb YpesmepHoe AaBrneHue Ha MecTo
COCyAWCTOro AocTyna.

295.

296.

MogrotoBbTe UM NpPOABMHbTE WHTPOAbIOCEP B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKUME Mo  3kcnnyaTauuu  npoussogutens.  Waenekute
COBMECTVMbIN MarHUTHbIN P KaTeTep U3 CTEPUITBHOW YNAKOBKY.
M3Bnekute remoctaTtuyeckuil aganTtep ¢ UHCTPYMEHTOM Af1si BBEAEHUSI
13 CTepUNbHOro noTka. 'emocTatnyeckuin aganTtep npeaHasHadeH Ans
MCMNONb30BaHNS C LUECTb0 PasHbIMU  MUMb3aMy  MHTPOABLICEPOB,
umerowmxcs B npogaxe. Wcnonb3yhTe npope3b 1 ansd
remoctaTnyeckoro uHTpodbtocepa St. Jude Medical™ Fast-Cath™
8,5 F 12 cm nnu TpaHccenTanbHoro nHTpogbtocepa St. Jude Medical™
Fast-Cath™ 85F 61cmM w1 npopesb 2 Ana  MAETEHOro
TpaHccenTanbHoro uHTpogbtocepa St. Jude Medical™ Swartz™ SLO
8,5 F vnun Hanpasnsiowero UHTpoablocepac ManbiM WCKPUBIIEHNEM
St. Jude Medical™ Agilis™ NxT 8,5 F.
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297.

298.

299.

300.

301.

302.

UpeHtudukatop SIM

1. Hanpasasiowwumii MHTpoAbIocep St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8,5 F
T uecKuii ep St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8,5 F

i ep St. Jude Medical™ Swartz™ 8,5 F
i ep St. Jude Medical™ Agilis™ NxT 8,5 F

Wcnonb3ynte npopesb 3 ANs HanpaBnslowWero WHTpodblocepa C
BO3MOXHOCTbO OTKIIOHEHWSI B [jB€ CTOPOHbl U MarbiM UCKPUBMEHWEM
Biosense Webster MOBICATH™ 1 npopesb 4 Ans HanpasnsioLero
MHTpoabtocepa Biosense Webster Preface® 8 F.

3. Hanpasnstowwmii uHTpoabtocep Biosense Webster MOBICATH™

4. Hanpasnsiowwmii uHTpoablocep Biosense Webster Preface® 8 F

Y6eantechb, YTO MHCTPYMEHT ANs BBEAEHNA 3adhMKCMPOBaH B NPOpesn
1 Ha remocTaTnyeckom agantepe. Ecnm oH He 3alLenkHyT B npopesn 1,
BAABWTE WHCTPYMEHT AN BBEAEHWS B remoctaTMyeckui agantep, a
3aTeM NoBepHUTE ero, 4Tobbl 3adhukcrpoBaTh.

MNosepHuTe, YTO6bI
3adpuKcupoBaTb

MoarotoBbTE COBMECTUMBIN MarHUTHbIM QP KaTeTep B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKUWMEW N0 NPUMEHEHMIO NPON3BOaANUTENS.
MpucoeanHute wnpuy Kk 6GokoBOoMy  MOPTY
MHTpoOAbloCEpa.

BctaBbTe U MeAgneHHO NpoABWMHBTE HAKOHEYHWK COBMECTUMOTO
MarHuTHoro 3@ kaTeTepa 4epe3 remocTaTudeckun agantep u
WHCTPYMEHT AN BBEAEHMS, MoKa HaKoHeyHuKk He OyneT cnerka
BbICTYNaTh 3a KOHeL, naTpybka UHCTpyMeHTa ANnsi BBEAEHUSI.
MpoABMHBbTE HAKOHEYHUK Hacagku WHCTPYMEHTa AN BBeAeHWs W
HakoHe4yHMK O3 kaTeTepa OQHOBPEMEHHO B remMocTaTuyeckun
MHTpoabtocep. OTKPOMTE reMocTaTUYECKUIA KnanaH, YTobbl obecneynTs
npoaBUXeHWE kaTeTepa 6e3 ConpoTUBIEHNSI.

[Mocne  OTKPbITUA  reMOCTaTMYecKoro  knamaHa  npogosnkante
npoaBuraTtb rMbKyr OUCTaNbHYH YacTb KaTeTepa B MHTpoAbCEP U 3a
remMocTaTU4YeCKUn knanaH.

remoctaTtn4eckoro
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TemocTaTUyeckuit Knanax
BbicTynalowmii Katetep

Natpy6ok

// /WHCYPVMEHY ANA BBEAEHUA
\. i

BokoBoii nopt

Femocratuueck
wii agantep

lMpumeyvaHue. B omnuyue om 06b14HbIX O Kamemepos,
cosmecmumMble MagHUmHble O® kamemepbl UMerom 04eHb 2UOKYH0
ducmarnbHyto Yacmb., Ymobbi uzbexamp nospexx0eHus kKamemepa,
011 OMKpbImusi 2eMocmamu4ecKko20 KranaHa fpu rnpoxoxoeHuu
CK803b He20 2ubkoli ducmanbHoU Yyacmu Kamemepa eceeda
ucronb3ylime eemocmamudeckuli adanmep.

303. UsBnekute natpybok MHCTPYMEHTa ANsi BBEAEHMUS U3 UHTpoablocepa.

304. OTkpowite knanaH 6okosoro nopta 1 MEAJIEHHO Habuvpaiite kpoBb B
LUNpUL, Noka BeCb BO3AYX HE BbINAET U3 CUCTEMBI.

305. 3akporiTe 6OKOBOW KrnanaH 1 OTCOeAMHUTE LWNpUL oT GOKOBOro nopTa.
OnopoxHWTEe  WNpul, a 3aTem 3anofiHUTE €ero  CTepuUsibHbIM
dwmsnonornyeckuMm pacteopoM. [lonHOCTbIO yAanuTe BO3dyX U3
HanonMHEHHOro (PU3MOMOrMYECKUM pPacTBOPOM LUMpULA U MOBTOPHO
npucoeaunHnTe ero k 6okoBomy nopTy. OTkpovite ©GoKOBOW MOPT U
NPOMOWTE UHTPOAbOCED.

306. Pa3bnokvpyiite WHCTPYMEHT ANs BBeOEHWS U MW3BMEKATe ero wu3
remMocTtaTuyeckoro apganTtepa. AKKypaTHO HapaenuBaiite Ha pebpa
VHCTPYMEHTa Af1s BBEAEHWSI CBEPXY BHU3, YTODObI OTKPbITH €ro 1 yaanutb
13 0briacT BOKpYr kateTepa.

Pe6pa

MosepHuTte, 4TOGDHI
pa3bnokuposaTb

307. BosbmuTe WHTpOAblOCEP OUCTanbHeEe reMoCcTaTUYecKoro KranaHa.
MpoaBMHbLTE remocTaTUYECKUii aganTep 3a reMocTaTUYeCKUin knanaH v
NMOBEPHUTE €ro B HYXHYH npopesb, YTo6bl 3adukcnpoBaTb B OOKOBOM
nopte. [pyv HanuuMm CcONPOTMBNEHMS BO BPEMS MOBOpOTa W
6nokupoBaHus  GokoBoro  nopta npoBepbTe  NPaBWUIbLHOCTb
COBMELLIEHNSI KOMMOHEHTOB.

3axBarture UHTpOAbIOCEP AUCTAa/IbHEE
remocCtaTU4ecKoro KianaHa.

MNosepHuTe, 4TO6bI
3a610KupoBaTb 60KOBOI NOpT

308. OnycTtuTe KaTeTep U reMocTaTUYeCcKUin agantep B 610K MPOABUKEHNS:

cc. BcraBbTe NpokcUMMarbHbI KOHEL, FeMOCTaTUYecKkoro agantepa B

npopesb 6roka npoaBwkeHusi. Mpopesb HaxoauTCs Ha KOHLE

KaHana kaTeTepa, C NPOTUBOMOSIOXKHON CTOPOHbI OT Kabens
npueoaa.
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dd. BcraBbTe kaTeTep OO cCamMoro Hu3a B kaHan kaTtetepa. Ecrau
Kamemep He O/IHOCMbIO YCMAaHOB/IEH 6 KaHarne, OH Moxem
6bimb 3awemrsieH rpu 3akpbimuu 6r10ka MPoA8UXEHUSs.

MayuneHt

309. 3akpoinTe 6ok NPOABIKEHUS.
Y6edumecb 8 mom, 4mo Kamemep MOfHOCMbIO 8CmMaenieH 8 KaHals
Kamemepa, a pbidaz Haxodumcsi 8 nonoxeHuu «3ABJTOKMPOBAHO».

UnTpoablocep

MNaunent Katetep

310. OcnabbTe BUHTbHI C HakaTaHHOW rOMOBKOW Ha Oroke MNpoABUXEHUS,
YTOOBI obecneunTb BEepPTUKaNbHYO perynupoBky npu
No3NLMOHNPOBAaHNM Ha MaLMeHTE.

311. OTperynupyite mnonoxeHve O6roka nNpoABWXEHUs,, 4TODObI TpPyGKM
reMocTtaTnyeckoro agantepa Obiny MakcumanbHO npsiMbiMu. CHoBa
3aTAHUTE BUHTBI C HAKaTaHHOW FONIOBKOW.

312. Tubkuii kabenb npvBoaa AOIMKEH NPUHATL S-06pasHyto copMy Ha
Xvpypruyeckon npoctbiHe. [Mpukpenute rmbkuii kabenb npuBoaa K
NPOCTbIHE C MOMOLLbIO KNENKON NEHTbI.

313. YcTaHoBUTE pbldar Ha Ornoke NpoOABWXKEHUSS B MONOXEeHue
«PA3BJIOKMPOBAHO» u© BpydYHyl0 npoasuravite karetep, noka
HaKOHEYHUK He BOWAET B cepaLe.

lpumeyaHue. He ucnonb3dytime cucmemy QuikCAS dns npodsuxeHusi

HaKkoHeYHUKa Kamemepa 4Yepe3 uHmpoodbrocep. B 3asucumocmu om muna

u ducmarnbHo20 uckpusrseHusi ucrornb3yemozo uHmpodbtocepa

npuknadbieaemasi cura Ons MPoO8UXEHUSI HAKOHEYHUKa Kamemepa CK803b

uHmpoodbiocep Moxem Obimb 6orbwe, Hexenau ma, Ha KOmopyio
paccyumaHa cucmema QuikCAS.

314. NepemecTute pbidar Ha 6noke npoaswxeHnst B nonoxexHne LOCKED
(BABJTOKMPOBAHO). Y6eauTtech, 4To KaTeTep NOMHOCTbIO BCTABIEH B
KaHan KaTeTepa, a pblyar  HaxoguTcs B MONoXeHUn
«3ABJIOKMPOBAHO». 3710 npuBedeT K COeQuHEHWo kateTepa C
6noKOM NpoABWXKEHUsT U MO3BONUT ucnonb3oBaTb QuikCAS. Ecnn
KaTeTep 3akaT GJIOKOM NPOABMKEHWS], YyCTaHOBUTE pblyar B NMONOXeHWe
UNLOCKED (PA3BJ/IOKMPOBAHO). Pacnonoxurte kateTep B HWKHEN
YyacTu KaHana kaTteTepa MW nepeBeauTe pblbar B MNOMNOXEHWE
«3ABJTIOKMPOBAHO».

MPABU/IbHO HEMPABWU/IbHO

315. Nepenigute k npoueaype «3AkcnnyaTtauus yctponictea QuikCAS».
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PABOTA C QUIKCAS

lMpumevanue. Ecnu ycmpolicmeo QuikCAS He pabomaem OOMKHbIM
obpasom, obpamumecs K pasdesly 0 NoucKe U ycmpaHeHuuU Heronadok.

43. KateTep npogsuraeTcs M BblBOAWTCS MO yMpaBreHWeM Bpadva C
NOMOLLIbIO MONb30BaTENbCKOro UHTepdenca. CM. NOMHbIE MHCTPYKLUK
B PYKOBOACTBE MO YCTAHOBKe, SKCnyatauum u oBCnyXuBaHuio
cuctemsl Cardiodrive.

44. Acnupupynte  u npombiBanTe WHTpOAbloCep  BO  Bpems
3ANeKTPOodr3NONOrmyeckon npoLeaypbl B COOTBETCTBMU C UHCTPYKLUMEN
o 3KCMnyaTaLmmn NponsBoanTens.

45. CobniopaiiTe cTaHAapTHble METOAMKM MOCTOSIHHOMO — KarerbHoro
BMMBAHWA aHTUKOArynaHTa noj AasfieHnemM 4vepe3 GOKOBON MOpT, B
COOTBETCTBMM C MHCTPYKLMAMM MO SKCNyaTauum oT Npon3BoanTens.

YTUNU3ALUUA

e  3arpssHeHHoe u3genuve criegyeT YTWUNM3UpoBaThb Kak Guonornvecku
onacHble 0TXoAbl.

MOWUCK U YCTPAHEHUE HEMCMPABHOCTEMN

lMpumeyvanue. Ecnu ycmpoticmeo QuikCAS He pabomaem Hadnexauum
obpa3om rocrne 8bInonHeHUs OaHHbIX rpouedyp, CM. PyKogsodcmeo Mo
ycmaHoske, aKkcrilyamauyuu u obcrnyxueaHuto cucmembi Cardiodrive.

15. Ecnu kaTeTep npekpalyaeT MraBHO MPOABUIaTbCA UMW BbIBOAUTHCS,

NPOBEPbLTE HUKEMPUBEAEHHBIE MYHKTHI.

sss. YbeauTecb, 4YTO HaKOHEYHWK KaTeTepa He BblABUHYNCA B
OUCTanbHYH WCKPMBMEHHYI0 4acTb WHTpoabkocepa. Ecnu ato
npousonaeT, OTKpoWTe 6NOK NPOABWXEHUSs W npogBurante
KaTeTep BPYYHYK OO0 TeX Mop, Noka HaKOHEYHWK He BoWAeT B
cepaue.

ttt. YbeauTecb, YTO remocTtaTMYeckuii ajanTep U kaHan kaTeTepa
6rioka NPOABUXEHUS no-npexHemy BblpaBHEHbI c
nHTpoabtocepoM. OcnabbTe BUHT C HaKkaTaHHOW rorioBKOM U npu
HeobX0AUMOCTH OTPErynupynTe ero.

uuu. B cooTBETCTBUM C WHCTPYKUMSIMM MO  3SKChnyatauum ot
npou3BoauTENs, yAanuTe XUOKOCTb M3 WMHTpoAblocepa, YTOObI
BbIBECTW HaNoXeHns mbpuHa .

vvv. [poBepbTe BHYTPeHHWIA Barn npuBoaa Ha rmbkom kabene npmeoga npu
BbIMONHEHNN  KOMaHAbl BbIABWXEHUS Wnu  BTArMBaHus.  Ecrm
BHYTPEHHWUI Ban MpvBOAa ABWXKETCS, Nepenaute K cregytolemy
atany. Ecnn BHyTpeHHW Ban npuBOda He [ABUraeTcs, CM.
PYKOBOACTBO MO YCTaHOBKe, 3KCniyaTauum W OBCryXuBaHUO
Cardiodrive.

WWW. MepeBeauTe pbivar Ha Grioke NPOABIPKEHUS B MONOXeHUe
«PA3BITOKNPOBAHO». MepaneHHo NMOBEPHUTE  CTEPXEHb
COBMeCTVMOro MarHutHoro O® kateTtepa npumepHo Ha 90 rpagycoB.
BakponTe 6ok npoaswkeHus. Ecnu kateTep npockanb3bisan B 6roke
NPOOBWKEHUS, Ha CTepxHEe kaTteTepa MOXeT ccopMupoBaTbCs
«CIMaXeHHoe» NATHO. s yCTpaHeHMs KOHTaKTa CO CIMaXeHHbIM»
NATHOM MoOTpebyeTcs MOBEepHYTb CTEPXeHb kaTerepa BO BpeMms
BanaHca anekTpodr3MoNorMieckon npoLeaypb!.

16. Ecnu cuuTbiBaHMe LUTPUX-KOAA aKTMBALMW He akTUBMPYET CUCTEMY,

NpoBepbTE HMKENPUBEAEHHbIE MYHKTHI.

ddd. MNpoBepbTe, HE UCTEK NN CPOK rogHOCTU. Ecnn cpok rogHocTn
YyCTPONCTBA UCTEK, 3aMEHNTE €ro Ha YCTPOMCTBO C UCTEKLLINM
CPOKOM TFO[JHOCTW.

eee. YbeauTech, 4To n3genve He ObINo UCMonNb3oBaHO paHee.
M3penve npegHasHayeHo TONbKO Anst 04HOPa30BOro
MCMOSb30BaHUS.

fff. TMpoBepbTe, He ObIN MW NOBPEXAEH LUTPUX-KOA akTuBaumu. Ecnu
OH NMOBpeXaeH, BBEAUTe B CUCTEMY LIMdPOBOW KOA.

ggg. Ecnu Bbilweyka3aHHbIe MPOBEPKN BbINOSHEHBI, 0bpaTutech B
KoMnaHuio Stereotaxis onsA nonyyeHus ganbHenwen NOMOLLM.
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3AABJIEHME OB OTKA3E OT FAPAHTUU U OTPAHUYEHNA NO
YCTPAHEHWIO HEUCNPABHOCTEM

KOMMNAHMA STEREOTAXIS HE OAET TAPAHTUN, ABHbIX nnn
NOAPA3YMEBAEMBbIX, B OTHOLIEHWW YCTPONCTBA, ONUCAHHOIO B IAHHOM
OOKYMEHTE.  KOMNAHMA  STEREOTAXIS  OTKA3bIBAETCA  OT  BCEX
NPEACTAB/IEHUA  UNW  TAPAHTUMHbBIX  OBA3ATE/IbCTB, ABHbIX WX
MOAPA3YMEBAEMbIX, BKIOYAA (HO HE OrPAHMYUBAACD) TAPAHTUN
TOBAPHOIO KAYECTBA, MPUTOAHOCTU A/1A KOHKPETHOIO UCMNO/1Ib3OBAHUA,
HANNYUA NPABA UIN OTCYTCTBMA HAPYLLUEHMA MPABA, BO3HUKAIOLLWX B
COOTBETCTBMM C MOCTAHOBNEHMAMW U 3AKOHAMMW, NN BBITEKAIOLLIMX U3
OBPA3A TOBELEHWA, MPAKTUKM BEAEHWUA [OENOBbIX OMEPALMK WK
TOPrOBbIX OBbIYAEB.

STEREOTAXIS, INC. HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A KAKME-IMBO MPAMBIE,
CNYYARHBIE UV KOCBEHHBIE YBbITKM, KPOME MPAMO MPELYCMOTPEHHbIX
KOHKPETHbIM 3AKOHOZATE/IbCTBOM.

KOMMAHUA STEREOTAXIS HE OTBEYAET 3A TMPAMOW, CAYYAMHbIN WK
KOCBEHHbI/  VLIEPG, BO3HMKWWA B  PE3Y/ILTATE  MOBTOPHOIO
NCNONb3OBAHUA JAHHOIO YCTPOMCTBA.

YBEAOM/IEHUE ANA NONb3OBATENA U (UNTUN) NALUMUEHTA

O nobbix HexenaTenbHbIX SBMEHWUSX WM HEWUCMPaBHOCTSAX, KOTOpble
Npoun3oLWNM B CBSI3W C M3AEnuem, crneadyet coobwuTe npomssogmtento. O
CepbesHbIX HexenaTerbHbIX ABNeHUsX criegyeT cooblatb KOMNETEHTHOMY
opraHy rocyaapctsa-uneHa EC, B KOTOpoM pacnonaratoTcs nosib3osaTtesb 1
(vnun) naumeHT.
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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

Cétre dispozitivul
de introducere
hemostatic

Catre unitatea de avam

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 Stereotaxis.

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

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

* NaviStar® RMT Diagnosticare
* NaviStar® RMT Ablatie

* NaviStar® RMT DS

*  NaviStar® RMT ThermoCool
* Celsius® RMT

47. Teaca de introducere sau teaca de ghidaj recomandata:

] Dispozitiv de introducere hemostatic de 8,5 F 12 cm
St. Jude Medical™ Fast-Cath™ (cod piesa: 406207)

* Dispozitiv de introducere pentru ghidaj transseptal de 8,5 F 61 cm
St. Jude Medical™ Fast-Cath™ (cod piesa: 406804)

*  Dispozitiv de introducere impletit pentru ghidaj transseptal
St. Jude Medical™ Swartz™ SLO de 8,5 F (cod piesa: 407451)

] Dispozitiv de introducere manevrabil, bucla mica,
St. Jude Medical™ Agilis NxT™ de 8,5 F (cod piesa: G408318)

®  Teaca de ghidaj Biosense Webster Preface® de 8 F (cod piesa:
301803A)

e  Teaca de ghidaj bidirectionalad Biosense Webster MOBICATH™
de 8,5 F — curba mica (cod piesa: D140010)

48. COMPONENTE OPTIONALE:
*  Adaptor hemostatic Cardiodrive
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INDICATII

in Statele Unite si Canada, se aplici urmatoarele indicatii pentru
sistemul Cardiodrive.

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

. Sistemul Cardiodrive nu este indicat pentru avansarea cateterelor EF
de cartografiere si ablatie prin reteaua vasculara coronariana sau
sinusul coronar.

in alte regiuni geografice, se aplica urmatoarele indicatii pentru
sistemul Cardiodrive.

Sistemul automatizat de avansare catetere Cardiodrive (SAC) de la

Stereotaxis este indicat exclusiv pentru avansarea si retragerea

automatizatd a cateterelor de electrofiziologie (EF) magnetice pentru

cartografiere si ablatie compatibile, introduse in inima pacientului si in
spatiul pericardic, prin utilizarea in asociere cu un sistem de navigatie
magnetic 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.

e  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-vé ca tot sangele a fost
eliminat din adaptorul hemostatic.

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

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

Masuri de precautie

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

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

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

. Consultati ghidul utilizatorului al sistemului de navigatie magnetic pentru
masuri de precautie pentru utilizator.

e 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 Thainte de
introducerea cateterului in corpul pacientului.

¢ Nu utilizati componente QuikCAS deteriorate.

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

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

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

152. Scoateti tava cu componente sterile QuikCAS din cutie.

153. 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.
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Simbolul ,,Cod de activare”

154. Utilizénd tehnica aseptica, dezlipiti capacul de pe tava cu componente
sterile externa.

155. Utilizand tehnica aseptica, scoateti tava interna din tava externa si
dezlipiti capacul de pe tava interna.

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

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

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

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

DEBLOCAT

160. Conectati cablul de actionare flexibil la ansamblul motor.

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

tt. Tnmanati capatul cablului de actionare flexibil steril unei alte
persoane pentru a-I conecta la ansamblul motor (in afara campului
steril).
uu. Apucati cablul de actionare flexibil din metal si introduceti-I 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.
vv. Strangeti racordul Luer-Lok pentru a realiza o conexiune stabila.
41. Pozitionati ansamblul motor la picioarele patului, astfel incat cablul de
actionare 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.
42. 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.

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

317. Scoateti adaptorul hemostatic cu instrumentul de introducere din tava
sterila. Adaptorul hemostatic este proiectat pentru utilizarea in asociere
cu sase teci de introducere diferite disponibile in comert. Folositi fanta
1 pentru Dispozitivul de introducere hemostatic de 85F 12cm
St. Jude Medical™ Fast-Cath™ sau Dispozitivul de introducere pentru
ghidaj transseptal de 8,5 F 61 cm St. Jude Medical™ Fast-Cath™ si
fanta 2 pentru Dispozitivul de introducere impletit pentru ghidaj
transseptal St. Jude Medical™ Swartz™ SLO de 8,5 F sau Dispozitivul
de introducere manevrabil, bucla mica, St. Jude Medical™ Agilis™ NxT
de 8,5F.
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Identificator SIM

1. Dispozitiv de introducere si ghidaj de 8,5 F St. Jude Medical™ Fast Cath™
Dispozitiv de introducere hemostatic de 8,5 F St. Jude Medical™ Fast Cath™

2. Dispozitiv de introducere si ghidaj de 8,5 F St. Jude Medical™ Swartz™
Dispozitiv de introducere si ghidaj de 8,5 F St. Jude Medical™ Agilis™NxT

Folositi fanta 3 pentru Teaca de ghidaj bidirectionala Biosense Webster
MOBICATH™ — curba mica si fanta 4 pentru Teaca de ghidaj Biosense
Webster Preface® de 8 F.

3. Teaci de ghidaj Biosense Webster MOBICATH™

4. Teaca de ghidaj Biosense Webster Preface® de 8 F

318. Asigurati-va ca instrumentul de introducere este blocat in fanta 1 de pe
adaptorul hemostatic. Daca nu este blocat in fanta 1, Tmpingeti
instrumentul de introducere in adaptorul hemostatic si apoi rotiti pentru
blocare.

Rotiti pentru blocare

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

320. Atasati o seringa la nivelul ramificatiei laterale a dispozitivului de
introducere hemostatic.

321. Introduceti si impingeti incet varful cateterului EF magnetic compatibil
prin adaptorul hemostatic si instrumentul de introducere pana cand
varful iese putin in afara capatului duzei instrumentului de introducere.

322. Impingeti atat varful duzei instrumentului de introducere, cat si varful
cateterului EF simultan in dispozitivul de introducere hemostatic.
Deschideti valva hemostatica pentru a permite cateterului sa avanseze
fara sa intdmpine rezistenta.

323. Dupa ce ati deschis valva hemostatica, continuati sa impingeti sectiunea
distala flexibila a cateterului in dispozitivul de introducere si dincolo de
valva hemostatica.
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Valva hemostatica

Cateter iesind in afara

‘ //uzé

Instrument de introducere

Ramificatie
laterala

Adaptor
hemostatic

Observatie: Spre deosebire de cateterele EF obisnuite, cateterele EF
magnetice compatibile prezinta o sectiune distala foarte flexibild. Pentru
a evita o posibild deteriorare a cateterului, utilizati intotdeauna adaptorul
hemostatic pentru a deschide valva hemostatica atunci cand introduceti
sectiunea distala flexibild a cateterului prin valva hemostatica.

324. Retrageti duza instrumentului de introducere din dispozitivul de
introducere.

325. Deschideti valva ramificatiei laterale si trageti INCET snge in seringa
pana cand iese tot aerul din sistem.

326. Inchideti valva ramificatiei laterale si detasati seringa de la nivelul
ramificatiei laterale. Goliti seringa si umpleti seringa cu solutie salina
sterila. Scoateti tot aerul din seringa umpluta cu solutie salina sterila si
reatasati seringa la ramificatia laterald. Deschideti ramificatia laterala si
purjati dispozitivul de introducere.

327. Deblocati instrumentul de introducere si scoateti-l din adaptorul
hemostatic. Impingeti usor in jos aripioarele instrumentului de
introducere pentru a-| deschide si a-l scoate din jurul cateterului.

Aripioare

Tragetiin
afara

Rotiti pentru
deblocare

328. Prindeti dispozitivul de introducere in punctul imediat distal fata de valva
hemostatica. impingeti adaptorul hemostatic peste valva hemostatica si
rotiti in fanta corectd pentru blocare pe ramificatia lateralda. Daca
intdmpinati rezistenta la rotirea si blocarea ramificatiei laterale,
fnseamna ca nu ati aliniat corect componentele.

Prindeti dispozitivele de introducere
distal fata de valva hemostatica

Rotiti pentru blocare
pe ramificatia laterala

329. Coboréti cateterul si adaptorul hemostatic in unitatea de avansare:
ee. Fixati capatul proximal al adaptorului hemostatic in fanta unitatii de
avansare. Fanta se afla la capatul canalului pentru cateter, de
partea opusa a cablului de actionare.
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ff.  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

330. Inchideti unitatea de avansare.
Asigurati-va ca ati asezat corect cateterul in canalul pentru cateter si ca
maneta se afla in pozitia BLOCAT.
Dispozitiv de
introducere

Pacient Cateter

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

332. Reglati pozitia unitatii de avansare, astfel incat tubulatura adaptorului
hemostatic s fie cat mai bine intinsa. Strangeti din nou suruburile.

333. 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.

334. Comutati maneta unitatii de avansare in pozitia 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 necesara pentru avansarea varfului

cateterului prin dispozitivul de introducere poate fi mai mare decéat forta

aplicatd de unitatea QuikCAS, conform caracteristicilor sale de proiectare.

335. 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.

CORECT INCORECT

336. Continuati cu procedura de operare a unitatii QuikCAS.

70



OPERAREA UNITATII QUIKCAS

Observatie: Daca unitatea QuikCAS nu functioneaza corect, consultati
sectiunea Solutionarea problemelor.

46. 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.

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

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

ELIMINAREA

e  Produsul contaminat trebuie manipulat si eliminat in calitate de deseu
cu risc biologic.

SOLUTIONAREA PROBLEMELOR

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

16. n cazul in care intampinati rezistentd la avansarea sau retragerea
cateterului, verificati aspectele de mai jos.

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

yyy. Asigurati-va c& adaptorul hemostatic si canalul pentru cateter al
unitadti de avansare sunt inca aliniate cu dispozitivul de
introducere. Slabiti surubul si reglati dupa necesitati.

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

aaaa. Observati 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 tija de actionare internd nu se misca, consultati Manualul de
instalare, utilizare si service Cardiodrive.

bbbb. Comutati maneta unitatii de avansare in pozitia
LDEBLOCAT". Rotiti incet 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.

17. Dacéa citirea codului de bare de activare nu determina activarea
sistemului, verificati aspectele de mai jos.

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

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

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

kkk. Daca toate aspectele de mai sus sunt in reguld, contactati
telefonic Stereotaxis pentru asistenta suplimentara.
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DECLINAREA GARANTIEI SI LIMITAREA MASURILOR REPARATORII
STEREOTAXIS NU OFERA NICIUN FEL DE GARANTIE, EXPLICITA SAU IMPLICITA, IN
CEEA CE PRIVESTE DISPOZITIVUL DESCRIS TN ACEST DOCUMENT. STEREOTAXIS NU
FACE NICIUN FEL DE DECLARATII S| 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 S| ASUMA RASPUNDEREA PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE
DIRECTE, INDIRECTE SAU DE CONSECINTA, IN AFARA DE CELE PREVAZUTE IN MOD
EXPRES DE LEGISLATIA IN MATERIE.

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

NOTIFICARE PENTRU UTILIZATOR SI/SAU PACIENT

Orice eveniment advers sau functionare defectuoasa care a avut loc in ceea
ce priveste dispozitivul trebuie raportatda producatorului. Evenimentele
adverse grave trebuie raportate autoritatii competente din statul membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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LAITEKUVAUS

QuikCAS-laite liikuttaa yhteensopivaa magneettista sahkofysiologista (SF)
katetria eteen- tai taaksepdin hemostaasisisdanviejan kautta joko
leikkauspoydalla tai valvontahuoneessa sijaitsevasta kayttoliittyméasta
suoritettavassa etdohjauksessa.

Steriileihin kertakdyttoosiin kuuluvat seuraavat:

Valmiiksi koottu siirrin

Siirt%

LAITTEISTO-OSAT (PAKATTU ERIKSEEN)

Katso lisatietoja yksittdispakatuista laitteisto-osista Cardiodriven asennus-,
kayttd- ja huolto-oppaasta.

TARVITTAVAT LISAOSAT

QuikCAS-yksikkd on tarkoitettu kaytettdvaksi yhdessd Stereotaxisin
magneettinavigointijarjestelman kanssa.

QuikCAS-jarjestelman kaytdssa tarvitaan seuraavia kolmea kertakayttéosaa,
jotka myydaan erikseen.

49. Yhteensopiva magneettinen SF-katetri.
Biosense Webster Inc.:

* NaviStar® RMT Diagnostic

U NaviStar® RMT Ablation

* NaviStar® RMT DS

U NaviStar® RMT ThermoCool
U Celsius® RMT

50. Erityinen sisaanvienti- tai ohjausholkki:

e  St. Jude Medical™ Fast-Cath™ -8,5 F:n hemostaasisisaanvieja
12 cm (tuotenro: 406207)

e  St. Jude Medical™ Fast-Cath™ -8,5 F:n transseptaalinen ohjaava
sisaanvieja 61 cm (tuotenro: 406804)

e  St. Jude Medical™ Swartz™ SLO -8,5 F:n punottu
transseptaalinen ohjaava sisaanvieja (tuotenumero: 407451)

e  St. Jude Medical™ Agilis NxT™ -8,5 F:n ohjattava sisdanvieja,
pieni kierre (tuotenro: G408318)

® Biosense Webster Preface® -8 F:n ohjausholkki (tuotenro:
301803A)

®  Biosense Webster MOBICATH™ -8,5 F:n kaksisuuntainen
ohjausholkki — pieni kaarre (tuotenro: D140010)

51. VALINNAISET OSAT:
. Cardiodrive-hemostaasisovitin

KAYTTOAIHEET

Yhdysvalloissa ja Kanadassa Cardiodrive-jarjestelmaan sovelletaan
seuraavia kayttoaiheita.

DSP-0224
Rev: AD
Effective Date: 2023 29 06

e  Stereotaxis Cardiodrive -automatisoitu katetrin eteenpainvientijarjestelma
(CAS) on tarkoitettu viemaan automaattisesti eteenpain ja vetdmaan pois
ainoastaan yhteensopivia magneettisia sahkofysiologisia (SF) kartoitus- ja
ablaatiokatetreja potilaan sydamen sisalla Stereotaxisin
magneettinavigointijarjestelmaa kaytettaessa.

e  Cardiodrive-jarjestelmaa ei ole tarkoitettu SF-kartoitus- ja
ablaatiokatetrien eteenpainviemiseen sepelvaltimon verisuoniston tai
sepelpoukaman lapi.

Kaikilla muilla maantieteellisilla alueilla Cardiodrive-jarjestelmaan
sovelletaan seuraavia kadyttoaiheita.

Stereotaxis Cardiodrive -automatisoitu katetrin eteenpainvientijarjestelma

(CAS) on tarkoitettu viemaan automaattiseti eteenpain ja vetamaan pois

ainoastaan yhteensopivia magneettisia sahkofysiologisia (SF) kartoitus- ja

ablaatiokatetreja potilaan sydamen ja perikardiumtilan sisalla Stereotaxisin
magneettinavigointijarjestelmaa kaytettaessa.

Varoitukset

e Steriilit QuikCAS-osat on tarkoitettu vain KERTAKAYTTOON. Ei saa
steriloida uudelleen. Uudelleenkdyttd voi heikentdd QuikCAS-
jarjestelman suorituskykyominaisuuksia ja aiheuttaa infektion.

. QuikCAS-jarjestelmda saa kayttdd katetrin eteenpdinvientiin tai
takaisinvetoon vain katetrin ollessa suorassa lapivalaisussa.

e Varmista, ettd kaikki veri huuhdellaan pois hemostaasisovittimesta
potilaan valmistelun aikana.

. QuikCAS-katetrin tahaton eteenpdinvienti tai takaisinveto voi johtaa
kontaktiin herkén sydankudoksen kanssa, mika voi aiheuttaa
mahdollisen rytmihairion.

e QuikCAS-jarjestelman osat ovat steriileja, ja niitd on kasiteltdva
steriileissa olosuhteissa. Varmista, ettd pakkauksen eheys on sailynyt
eika laitteen steriiliys ole karsinyt.

Varotoimenpiteet

. QuikCAS-jarjestelmaa saavat kayttda vain asianmukaisesti koulutetut
laakarit.

. Pienenna aina magneettikenttid, ennen kuin yritat liittaa/irrottaa
QuikCAS-osia tai asettaa/poistaa katetrin.

e Magneettinavigointijarjestelma tuottaa yhdessa QuikCAS-jarjestelman
kanssa kaytettyna voimakkaan magneettikentéan kaytdon aikana. Tama
magneettikentta saattaa aiheuttaa metalliesineiden sinkoilua, jos niita ei
pideta riittavan eristettyind magneettikentasta.

e Katso magneettinavigointijarjestelman  kayttdoppaasta kayttajan
varotoimenpiteet.

. Esta potilaan jalan liikkuminen liiallisen taivutuksen valttamiseksi, silla
se saattaa hairitd QuikCAS-jarjestelméan toimintaa ja kohdistaa liiallista
painetta suoniyhteyskohtaan.

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

e Al3 kayta vaurioituneita QuikCAS-osia.

. Kayta QuikCAS-laitteen steriilit osat ennen tuotepakkaukseen painettua
viimeista kayttopaivaa.

KAYTTOVALMISTELU

161. Noudata Cardiodriven asennus-, kayttd- ja huolto-oppaan ohjeita
jarjestelman kayttoliittyman ja moottoriosien asentamiseksi.

162. Ota steriilien QuikCAS-osien tarjotin laatikosta.

163. Navigant-ohjelmistoversio 3.0.6.X ja sitd uudemmat versiot edellyttavat
ettd kayttdja skannaa aktivointiviivakoodin ennen kayttda. Tama
viivakoodi 10ytyy seka tarjottimen etiketista ettd laatikon paalta alla
nakyvan “aktivointikoodin” symbolin vierestd. Kun jarjestelma niin
kehottaa, lue viivakoodi jommastakummasta kohdasta
viivakoodilukijalla. Se tarvitsee lukea vain kerran.

Aktivointikoodin symboli

164. Steriilia tekniikkaa kayttden veda steriilien osien ulkotarjottimen
kansi auki.
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165. Steriilida tekniikkaa kayttden ota sisatarjotin ulkotarjottimesta ja veda
sisatarjottimen kansi auki.

166. Tarkasta osat ja varmista, etta ne eivat ole vahingoittuneet. Jos vaurioita
huomataan, ala yrita korjata niitd. Kayta toimenpiteeseen uusia steriileja

QuikCAS-osia.
167. Ota valmiiksi koottu siirrin tarjottimelta. Suuntaa siirrin niin, etta
kayttokaapeli (siirtimessa) osoittaa sisaanviejan aiotusta

sisdanvientikohdasta poispain.
168. Sijoita siirrin potilaan jalkaan vaakasuoran kohdistuksen optimoimiseksi.
169. Veda siirtimen vipuvartta taaksepain, jotta se menee AVATTUUN
asentoon.

170. Liita taipuisa kayttdkaapeli moottoriasennelmaan.
Huomio: Steriililtéd alueelta tarvitaan yhteys epésteriilille alueelle.

ww. Anna steriilin taipuisan kayttkaapelin paa toiselle henkildlle
kaapelin liittdmiseksi moottoriasennelmaan (steriilin alueen
ulkopuolella).

xx. Tartu metalliseen taipuisaan kayttokaapeliin, ja tyénna se
moottoriasennelmassa olevan Luer-Lok-liittimen lapi. Varmista,
ettd kayttokaapelin nelidprofiili kohdistuu moottoriasennelman
akselin litoskappaleen nelidprofiiliin.

yy. Kiristad Luer-Lok-liitin litoksen varmistamiseksi.

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

44. Jatka potilaan valmistelumenettelyyn.

POTILAAN VALMISTELU

Huomautus: Rajoita tai esta potilaan jalan liikkuminen liiallisen taivutuksen
valttamiseksi, silla se saattaa hairitd QuikCAS-jarjestelman toimintaa ja
kohdistaa liiallista painetta suoniyhteyskohtaan.

337. Valmistele ja aseta sisaanvieja valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti.
Ota yhteensopiva magneettinen SF-katetri steriilistd pakkauksesta.

338. Ota hemostaasisovitin ja sisdanvientivaine steriililta tarjottimelta.
Hemostaasisovitin on suunniteltu kaytettavaksi kuuden eri kaupallisesti
saatavilla olevan sisaanvientiholkin kanssa. Kaytd uraa 1 12 cm:n
pituiselle St. Jude Medical™ Fast-Cath™ -8,5 F:n
hemostaasisisdanviejalle tai 61 cm:n pituiselle St. Jude Medical™
Fast-Cath™ -8,5 F:n transseptaaliselle ohjaavalle sisdanviejalle ja uraa
2 St. Jude Medical™ Swartz™ SLO -8,5 F:n punotulle transseptaaliselle
ohjaavalle sisaanviejalle tai St. Jude Medical™ Agilis™ NxT -8,5 F:n
pienikierteiselle ohjattavalle sisdanviejalle.

SJM-tunniste

1. St. Jude Medical™ Fast Cath™ -8,5 F:n ohjaava sisdinvieja
St. Jude Medical™ Fast Cath™ -8,5 F:n hemostaasisisadnvieja

2. St. Jude Medical™ Swartz™ -8,5 F:n ohjaava sisddnvieja
St. Jude Medical™ Agilis™ NxT -8,5 F:n ohjaava sisdanvieja

Kayta uraa 3 Biosense Webster MOBICATH™ -kaksisuuntaiselle
pienikaarteiselle ohjausholkille ja uraa 4 Biosense Webster Preface® -8 F:n
ohjausholkille.
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3. Biosense Webster MOBICATH™ -ohjausholkki

4. Biosense Webster Preface® -8 F:n ohjausholkki

339. Varmista, etta sisdanvientivaline on lukittu hemostaasisovittimen uraan
1. Jos sisaanvientivalinettd ei ole lukittu uraan 1, tydénna se
hemostaasisovittimeen ja lukitse kdantamalla.

Lukitse kddantamalla

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

341. Kiinnita ruisku hemostaasisisdanviejan sivuvarteen.

342. Laita yhteensopivan magneettisen SF-katetrin karki
hemostaasisovittimeen ja sisaanvientivalineeseen, ja vie sitad hitaasti
niiden 1api, kunnes karki tydntyy hieman esiin sisdanvientivalineen
suuttimen paasta.

343. Vie seka sisaanvientivalineen suuttimen karki ettd SF-katetrin karki
samanaikaisesti hemostaasisisaanviejaan. Avaa hemostaasiventtiili, ja
anna katetrin edeté vastuksetta.

344. Kun hemostaasiventtiili on auki, jatka katetrin taipuisan distaaliosan
viemista sisdanviejaan ja hemostaasiventtiilin ohi.

Hemostaasiventtiili
Ulosty6ntyva katetri

‘/ / Suutin
—

Sisadnvientivaline

Hemostaasisovitin

Huomautus: Toisin kuin tavanomaiset SF-katetrit, yhteensopivissa
magneettisissa SF-katetreissa on hyvin taipuisa distaaliosa.
Mahdollisten katetrivaurioiden vélttdmiseksi hemostaasiventtiilin
avaamiseen on aina kéytettdvd hemostaasisovitinta, kun katetrin
taipuisaa distaaliosaa viedddn hemostaasiventtiilin 14pi.

345. Veda sisaanvientivalineen suutin pois sisdanviejasta.
346. Avaa sivuvarren venttiili ja ime ruiskuun HITAASTI verta, kunnes kaikki
ilma on poistunut jarjestelmasta.
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347. Sulje sivuvarren venttiili ja irrota ruisku sivuvarresta. Tyhjenna ruisku, ja
tayta se steriililld suolaliuoksella. Poista suolaliuoksella taytetysta
ruiskusta kaikki ilma, ja liitd ruisku sivuvarteen. Avaa sivuvarsi, ja
huuhtele sisaanvieja.

348. Avaa sisaanvientivalineen lukitus, ja poista se hemostaasisovittimesta.
Paina sisaanvientivilineen siivekkeitda varovasti alaspain valineen
avaamiseksi ja sen poistamiseksi katetrin ymparilta.

Siivekkeet

Avaa lukitus kddantamalla

349. Tartu sisdanviejdan heti hemostaasiventtiilin distaalipuolelta. Liu'uta
hemostaasisovitin hemostaasiventtiilin paalle ja kierra oikeaan uraan,
jotta se lukittuu sivuvarteen. Jos kierrettdessa ja lukittaessa sivuvartta
paikalleen tuntuu vastusta, osat eivat ole kohdistuneet keskenaan
oikein.

Tartu sisddnviejaan
hemostaasiventtiilin distaalipuolelta

Lukitse sivuvarteen
kadantamalla

350. Laske katetri ja hemostaasisovitin siirtimeen:
gg. Aseta hemostaasisovittimen proksimaalipaa siirtimen aukkoon.
Aukko on katetrikanavan paassa kayttdkaapelin vastakkaisella
puolella.
hh. Aseta katetri katetrikanavan pohjaan. Jos katetri ei asetu tdysin
kanavaan, se voi puristua umpeen siirrinté suljettaessa.

Potilas

351. Sulje siirrin.
Varmista, ettd katetri on asettunut tdysin katetrikanavaan ja vipu on
LUKITUSSA asennossa.
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Potilas Katetri

352. Loysaa siirtimen siipiruuvit korkeussaatdjen tekemiseksi laitetta
potilaaseen sijoitettaessa.

353. Saada siirtimen asentoa niin, ettd hemostaasisovittimen letkusto on
mahdollisimman suorassa. Kirista siipiruuvit.

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

355. Liikuta siirtimen vipuvarsi AVATTUUN asentoon, ja vie katetria
manuaalisesti eteenpain, kunnes sen karki on saapunut sydameen.
Huomautus: Ald kéytd QuikCAS-laitetta katetrin kérjen viemiseksi
sisdénviejan Iapi. Sisdanviejan tyypista ja distaalisesta kaarteesta riijppuen
katetrin kdrjen viemiseen sisdénviejan ldpi saatetaan tarvita enemmén

voimaa kuin QuikCAS-yksikkd on suunniteltu tuottamaan.

356. Siirra siirtimen vipu LUKITTUUN asentoon. Varmista, ettd katetri on
asettunut taysin katetrikanavaan ja vipu on LUKITUSSA asennossa.
Tama liittda katetrin siirtimeen ja mahdollistaa QuikCAS-jarjestelman
kayton. Jos Kkatetri joutuu puristuksiin siirtimessa, liikkuta vipu
AVATTUUN asentoon. Sijoita katetri katetrikanavan pohjalle, ja siirra
vipu LUKITTUUN asentoon.

OIKEIN VAARIN
357. Jatka QuikCAS-jarjestelman kayttdtoimenpiteeseen.

QUIKCAS-JARJIESTELMAN KAYTTO
Huomautus: Jos QuikCAS-yksikké ei toimi oikein, katso kohta Vianmé&éritys.

49. Laakari voi vieda katetria eteenpain tai vetda sitda taaksepain
kayttolittyman avulla. Katso taydelliset ohjeet Cardiodriven asennus-,
kayttd- ja huolto-oppaasta.

50. llmaa ja huuhtele sisaanvieja SF-toimenpiteen aikana valmistajan
kayttdohjeiden mukaisesti.

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

HAVITYS

. Kontaminoitunutta tuotetta on kasiteltdva ja se on havitettava
biovaarallisena jatteena.

VIANMAARITYS

Huomautus: Jos QuikCAS-laite ei toimi oikein néiden toimenpiteiden
Jélkeen, katso neuvoa Cardiodriven asennus-, kdytto- ja huolto-oppaasta.

17. Jos katetri lakkaa liikkumasta sujuvasti eteen- tai taaksepain, tarkista
seuraavat seikat.

cccc. Varmista, ettei katetrin karki ole vetaytynyt sisaanviejan

distaaliseen kaarevaan osaan. Jos nadin on kdynyt, avaa siirrin ja

likuta katetria manuaalisesti eteenpain, kunnes karki on paassyt
sydameen.
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18.

dddd. Varmista, ettd hemostaasisovitin ja  siirtimen
katetrikanava ovat edelleen linjassa sisaanviejan kanssa. Loysaa
siipiruuvi ja sdada tarvittaessa.

eeee. llmaa sisaanvieja fibriinikertymien
sisaanviejan valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti.

ffff. Tarkkaile taipuisan kayttdkaapelin sisempaa kayttdakselia, kun
annetaan etenemis- tai vetaytymiskasky. Jos sisempi kayttdakseli
liikkuu, siirry seuraavaan vaiheeseen. Jos sisempi kdyttdakseli ei
liiku, katso neuvoa Cardiodriven asennus-, kaytté- ja huolto-
oppaasta.

gg9gg. Siirra siirtimen vipu AVATTUUN asentoon. Kierra
yhteensopivan magneettisen SF-katetrin akselia hitaasti noin 90
astetta. Sulje siirrin. Jos katetri on luistanut siirtimen sisalla, katetrin
akseliin on voinut syntya silea kohta. Katetriakselin kiertdminen on
tarpeen téllaisen siledn kohdan valttdmiseksi SF-toimenpiteen
loppuvaiheen ajan.

Jos aktivointiviivakoodi ei aktivoi jarjestelmaa, tarkista seuraavat seikat.

. Varmista, ettei viimeinen kayttdpaiva ole umpeutunut. Jos laite on
vanhentunut, vaihda laite sellaiseen, jonka viimeinen kayttopaiva
ei ole umpeutunut.

mmm. Varmista, ettei laitetta ole jo kaytetty. Laite on
tarkoitettu vain kertakayttdiseksi.

nnn. Varmista, ettei aktivointiviivakoodi ole vahingoittunut. Jos se on
vahingoittunut, nappaile numerokoodi jarjestelman niin
kehottaessa.

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

poistamiseksi
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VAPAUTUS TAKUUVASTUUSTA JA OIKEUSSUOJAKEINOJEN RAJOITUS
STEREOTAXIS EI ANNA MINKAANLAISIA TAKUITA, NIMENOMAISIA TAI HILJAISIA,
KOSKIEN TASSA ASIAKIRJIASSA KUVATTUA LAITETTA. STEREOTAXIS KIELTAA
VASTUUN  KAIKISTA  TAKUUESITYKSISTA, NIN  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. EI OLE KORVAUSVASTUUSSA MISTAAN MUISTA SUORISTA,
SATUNNAISISTA  TAI  VALILLISISTA  VAHINGOISTA  KUIN  TIETYN  LAIN
NIMENOMAISESTI MAARITTAMISTA VAHINGOISTA.

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

ILMOITUS KAYTTAJALLE JA/TAI POTILAALLE

Kaikki laitteeseen liittyvat haittatapahtumat tai toimintahairiét on ilmoitettava
valmistajalle. Vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.
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PRODUKTBESKRIVNING

QuikCAS-enheten for fram eller drar tillbaka en kompatibel magnetisk
elektrofysiologisk (EP) kateter genom en hemostasintroducer, pa avstand via
ett anvandargranssnitt (Ul) som sitter antingen vid patientbordet eller
i kontrollrummet.

Sterila engangskomponenter:

Férmonterad framférarenhet

Till framférarem

MASKINVARUKOMPONENTER (FORPACKADE SEPARAT)

For mer information om de individuellt férpackade maskinvarukomponenterna,
se Cardiodrives installations-, drifts- och servicehandbok.

YTTERLIGARE KOMPONENTER SOM KRAVS

QuikCAS-enheten ar utformad for anvandning tillsammans med Stereotaxis
magnetiska navigationssystem.

Foéljande tre engangsartiklar specificeras for QuikCAS drift och séljs separat.
52. Kompatibel magnetisk EP-kateter.

Biosense Webster Inc.:

* NaviStar® RMT Diagnostic

* NaviStar® RMT Ablation

*  NaviStar® RMT DS

*  NaviStar® RMT ThermoCool

* Celsius® RMT

53. Sarskild introducerhylsa eller ledarhylsa:

e  St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5 F hemostasinforare
12 cm (art.nr: 406207)

e  St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5 F transseptal ledarintroducer
61 cm (art.nr: 406804)

] St. Jude Medical™ Swartz™ SLO 8,5 F flatad transseptal
ledarintroducer (art.nr: 407451)

] St. Jude Medical™ Agilis NxT™ 8,5 F styrbar introducer, liten
krékning (art.nr: G408318)

®  Biosense Webster Preface® 8 F ledarhylsa (art.nr: 301803A)
e  Biosense Webster MOBICATH™ 8,5 F dubbelriktad ledarhylsa —

liten boj (art.nr: D140010)

54. TILLVALSKOMPONENTER:
®  (Cardiodrive hemostasadapter

INDIKATIONER

| USA och Kanada galler foljande indikationer for Cardiodrive-systemet.
. Stereotaxis Cardiodrive automatiskt kateterframmatningssystem
(CAS) ar avsett for att automatiskt féra fram och dra tillbaka endast
kompatibla kartldggnings- och ablationskatetrar fér magnetisk
elektrofysiologi (EP) inuti patientens hjarta nar det anvands
tillsammans med ett stereotaxis magnetiska navigationssystem.
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e  Cardiodrive—systemet ar inte avsett att fora elektrofysiologiska
kartlaggnings- eller ablationskatetrar genom kranskarl eller sinus
coronarius.

I alla andra regioner giller foljande indikationer for Cardiodrive-systemet.
Stereotaxis Cardiodrive automatiska kateterframforarsystem (CAS) ar
endast avsett for att automatiskt foéra kompatibla magnetiskt
elektrofysiologiska (EP) kartlaggnings- och ablationskatetrar fram och
tillbaka inuti patientens hjarta och perikardium vid anvandning tillsammans
med ett av Stereotaxis magnetnavigeringssystem.

Varningar

. QuikCAS sterila komponenter &r endast avsedda for ENGANGSBRUK.
Far ej omsteriliseras. Ateranvéndning kan &ventyra QuikCAS
prestandaegenskaper och leda till infektion.

. QuikCAS-systemet ska endast anvandas fér framférande eller retraktion
medan katetern ar under direkt fluoroskopisk visualisering.

. Kontrollera att allt blod har spolats ut ur hemostasadaptern vid
forberedelse av patienten.

. 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 sterila
metoder. Kontrollera att forpackningen &r obruten sa att enhetens
sterilitet inte har paverkats.

Forsiktighetsatgarder

e QuikCAS-systemet ska endast anvandas av ordentligt utbildade lakare.

. Minska  alltid  magnetfalten innan  QuikCAS-komponenterna
ansluts/kopplas bort eller katetern fors in/avlagsnas.

e Magnetnavigeringssystemet, som anvands tillsammans med QuikCAS
-systemet, alstrar ett starkt magnetfalt under drift. Detta magnetfalt kan
fa metallféremal att bete sig som projektiler om de inte halls tillrackligt
isolerade fran magnetfaltet.

e Se anvandarhandboken il magnetnavigeringssystemet  for
forsiktighetsatgarder.

. Sakra patientens ben for att undvika att de bdjs for kraftigt, vilket kan
stéra QuikCAS-systemets funktion och skapa ett for stort tryck pa
ingangsstallet i karlet.

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

e  Anvand inte skadade QuikCAS-komponenter.

e Anvand QuikCAS-enhetens sterila komponenter fore utgangsdatumet
som star tryckt pa produktens férpackning.

FORBEREDELSER

171. F6lj anvisningarna i Cardiodrives installations-, drift- och
servicehandbok for installation av anvandargranssnittet och systemets
motorkomponenter.

172. Ta ut brickan med QuikCAS sterila komponenter ur kartongen.

173. Navigant programvaruversion 3.0.6.X och senare kraver att en
aktiveringsstreckkod skannas in av anvandaren fére anvandning. Denna
streckkod finns bade pa markningen pa brickan och pa kartongfliken vid
symbolen for aktiveringskod som visas nedan. Las av streckkoden (pa
brickan eller kartongfliken) med streckkodslasaren nar du uppmanas att
gora det. Den behdver bara lasas in en gang.

Aktiveringskodsymbol

174. Dra av locket fran de sterila komponenterna med steril metod
fran yttre brickan.

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

176. Kontrollera att delarna inte &r skadade. Forsok inte reparera eventuella
skador som forekommer, Anvidnd de nya QuikCAS-sterila
komponenterna for ingreppet.

177.Ta ut den formonterade framférarenheten ur brickan. Placera
framférarenheten sa att drivkabeln (pa framférarenheten) &ar vand bort
fran det tilltdnkta ingangsstallet for introducern.
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178. Placera framférarenheten pa patientens ben for optimal horisontell
placering.
179. Dra spaken pa framférarenheten bakat s& att den hamnar i OLAST lage.

180. Satt fast den bojliga drivkabeln pa motorenheten.
Forsiktighet: Anslutning fran sterilt till icke-sterilt omrade krévs.

zz. Lamna 6ver anden pa den sterila flexibla drivkabeln till en annan
person for att ansluta kabeln till motorsatsen (utanfor det sterila
faltet).

aaa. Fatta tag i den flexibla drivkabeln av metall och fér in den genom
Luer-Lok-fastet som sitter pa motorenheten. Kontrollera att
drivkabelns kvadratiska profil &r inriktad mot den kvadratiska
profilen pa kopplingen pa motorenhetens axel.

bbb. Dra at Luer-Lok-fastet for att sakra anslutningen.

45. Placera motorenheten nara sangens fotdnda sa att den bdjliga
drivkabeln I6per som ett S pa patientlakanet. Minska slacket i drivkabeln
sa mycket som mgjligt utan att dra mot framférarenheten.

46. Fortsatt till proceduren for patientinstéllning.

PATIENTFORBEREDELSE

OBS! Fixera eller halla fast patientens ben for att undvika att boja for mycket,
vilket kan paverka QuikCAS prestanda och utséatta karlatkomststallet for
alltfor stort tryck.

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

359. Ta bort hemostasadaptern med inféringsverktyg fran den sterila brickan.
Hemostasadaptern ar utformad fér anvéndning med sex
olika kommersiellt tillgangliga introducerhylsor. Anvand skara 1 for
St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5 F hemostasintroducer 12 cm eller
St. Jude Medical™ Fast-Cath™ 8,5 F transseptal ledarintroducer 61 cm,
och skara 2 for St. Jude Medical™ Swartz™ SLO 8,5 F flatad transseptal
ledarintroducer eller St. Jude Medical™ Agilis™NxT 8,5 F styrbar
introducer med liten krokning.

SJM-identifierare

1. St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8,5 F ledarintroducer
St. Jude Medical™ Fast Cath™ 8,5 F hemostasinférare

2. St. Jude Medical™ Swartz™ 8,5 F ledarintroducer
St. Jude Medical™ Agilis™NXxT 8,5 F ledarintroducer

Anvand plats 3 for Biosense Webster MOBICATH™ dubbelriktad
ledarhylsa med liten bdj och skara 4 for Biosense Webster Preface®
8 F ledarhylsa.
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3. Biosense Webster MOBICATH™ ledarhylsa

4. Biosense Webster Forord® 8 F ledarhylsa

360. Sakerstall att inféringsverktyget ar last i skara 1 pa hemostasadaptern.
Om den inte ar last i skara 1, tryck in inféringsverktyget
i hemostasadaptern och vrid sedan for att lasa.

Vrid for att lasa

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

362. Anslut en spruta till hemostasintroducerns sidoarm.

363. For in och for langsamt fram spetsen pa den kompatibla magnetiska
EP-katetern genom hemostasadaptern och inféringsverktyget tills
spetsen sticker ut nagot forbi anden pa inféringsverktygets munstycke.

364. For fram bade spetsen pa inféringsverktygets munstycke och
EP-kateterspetsen samtidigt in i hemostasintroducern. Oppna
hemostasventilen sa att katetern kan féras fram utan motstand.

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

Hemostasventil

Utskjutande kateter

/ Munstycke
.

Inforingsverktyg

Sidoarm

Hemostasadapter

Obs! Till skillnad fran vanliga EF-katetrar har kompatibla magnetiska
EF-katetrar en mycket bdjlig distal del. Fér att férhindra méjlig
kateterskada ska hemostasadaptern alltid anvédndas for att 6ppna
hemostasventilen nér kateterns flexibla distala del férs genom
hemostasventilen.

366. Dra tillbaka inféringsverktygets munstycke fran introducern.

367. Oppna upp ventilen pa sidoarmen och dra LANGSAMT upp blod
i injektionssprutan tills systemet helt har tomts pa luft.

368. Stang ventilen pa sidoarmen och koppla bort injektionssprutan fran
sidoarmen. Tém injektionssprutan och fyll den med steril koksaltldsning.
Tom den koksaltlésningsfyllda injektionssprutan och sétt tillbaka den pa
sidoarmen. Oppna sidoarmen och spola introducern.
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369. Las upp insattningsverktyget och ta bort det fran hemostasadaptern.
Tryck forsiktigt nedat pa inféringsverktygets fenor for att ppna den och
ta bort den fran runt katetern.

Fenor

Vrid for att lasa upp

370. Fatta tag i introducern precis distalt om hemostasventilen. Fo6r
hemostasadaptern éver hemostasventilen och rotera in i ratt skara for
att lasa fast den pa sidoarmen. Om det férekommer motstand nar
sidoarmen vrids och lases pa plats ar komponenterna inte korrekt
inriktade.

Fatta tag i introducern
distalt om hemostasventilen

Rotera for att lasa fast
pa sidoarmen

371. Sank ned katetern och hemostasadaptern i framférarenheten:

ii. Satt fast den proximala anden av hemostasadaptern i sparet pa
framfoérarenheten. Sparet sitter vid anden av kateterkanalen pa
motsatta sidan av drivkabeln.

j.  Placera katetern i botten av kateterkanalen. Om katetern inte sitter
ordentligt i kanalen kan den komma i kldm nér framférarenheten
sténgs.

Patienten

372. Stang framférarenheten.
Kontrollera att katetern sitter ordentligt i kateterkanalen och att spaken
&riLAST lage.
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Introducer

Patienten Kateter

373. Lossa vingskruvarna pa framférarenheten sa att den kan justeras
vertikalt medan den placeras pa patienten.

374. Justera framforarenheten sa att slangen till hemostasadaptern ar sa rak
som mojligt. Dra at vingskruvarna igen.

375. Kontrollera att den bgjliga drivkabeln I6per som ett ”S” pa patientlakanet.
Fast drivkabeln pa lakanet med tejp.

376. Flytta spaken till OLAST lage pa framférarenheten och fér in katetern
manuellt tills spetsen gatt in i hjartat.

OBS! Anvénd inte QuikCAS-enheten for att fora fram kateterspetsen genom

introducern. Beroende pa intoducer typ och distal béjning, kan den kraft som

behévs for att fora fram kateterspetsen genom introducern vara mer &n

QuikCAS-enheten éar utformad fér att leverera.

377. 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 mdgjliggér anvandning av
QuikCAS. Flytta spaken till OLAST ldge om katetern kommer i klam
i framférarenheten. Placera katetern i botten pa kateterkanalen och
flytta spaken till Iaget LAST.

KORREKT FELAKTIG

378. Fortsatt till QuikCAS-anvandningsproceduren.

ANVANDNING AV QUIKCAS
OBS! Se avsnittet "Fels6kning” om QuikCAS-enheten inte fungerar korrekt.

52. Katetern kan féras fram eller dras tillbaka av Idkaren via
anvandargranssnittet. Se Cardiodrives installations-, drifts- och
servicehandbok for fullstdndiga instruktioner.

53. Aspirera och spola introducern under EF-ingreppet i enlighet med
tillverkarens bruksanvisning.

54. Folj standardmetoden fér anvandning av kontinuerligt antikoagulantia
dropp under tryck i sidoarmen i enlighet med tillverkarens
bruksanvisning for introducern.

KASSERING

e Kontaminerad produkt ska hanteras och kasseras som biologiskt
riskavfall.

FELSOKNING

OBS! Om QuikCAS-enheten inte fungerar korrekt efter att ha félj dessa
procedurer, se Cardiodrives installations-, drifts- och servicehandbok.

18. Kontrollera foljande om katetern inte langre kan féras fram eller tillbaka

smidigt.

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

iii. Kontrollera att hemostasadaptern och kateterkanalen pa
framforarenheten fortfarande ligger i linje med introducern. Lossa
vingskruven och justera efter behov.
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19.

Jiii

kkKk.

Aspirera introducern for att avlagsna ansamling av fibrin, i enlighet
med introducer tillverkarens bruksanvisning.

Observera den inre drivaxeln pa den bdjliga drivkabeln

nar ett kommando om rérelse framat eller bakat har skickats. Ga
till nasta steg om den inre drivaxeln ror sig. Om det inre drivskaftet
inte ror sig, se Cardiodrive installations-, drifts- och
servicehandboken.
For spaken till OLAST lage pa fraférarenheten. Vrid langsamt axeln
pa den kompatibla magnetiska EF-katetern cirka 90 grader. Stang
framférarenheten. Om katetern har sluntit i framférarenheten kan
det handa att en glatt flack skapas pa kateterskaftet. Rotation av
katetern ar da nédvandig for att undvika denna glatta flack under
balanseringen av EF-ingreppet.

Kontrollera foljande om systemet inte aktiveras efter avlasning av
streckkoden.

ppPp.

qqq.

rrr.

SSS.

Kontrollera att utgangsdatumet inte har passerats. Om enheten
har gatt ut ska den bytas mot en enhet som inte har gatt ut.
Kontrollera att enheten inte redan har anvants. Enheten ar
endast avsedd for engangsbruk.

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

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

DSP-0224
Rev: AD
Effective Date: 2023 29 06

FRISKRIVNINGSKLAUSUL AVSEENDE GARANTI 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 SALIBARHET, LAMPLIGHET FOR SPECIFIKT ANDAMAL,
AGANDERATT ELLER ICKE-INTRANG, SOM UPPSTAR TILL FOUD AV
TILLVAGAGANGSSATT, PARTSBRUK ELLER HANDELSBRUK.

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

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

MEDDELANDE TILL ANVANDAREN OCH/ELLER PATIENTEN

Alla biverkningar eller fel som intraffat i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren. Allvarliga biverkningar ska rapporteras till den
behdriga myndigheten i medlemsstaten dar anvandaren och/eller patienten
ar etablerad.
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