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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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DEVICE DESCRIPTION

QuikCAS is a part of the Cardiodrive automated catheter advancement
system (CAS). QuikCAS advances or retracts a compatible magnetic
electrophysiology (EP) catheter when used in conjunction with a Stereotaxis
Robotic Magnetic Navigation System (RMNS).

The Hemostasis Adapter is attached to a hemostasis introducer, which an EP
catheter is fed through. The Advancer Unit is attached to the Cardiodrive
motor. The EP catheter is controlled remotely via a user interface (Ul) located
at the patient table, or in the control room.

STERILE DISPOSABLE COMPONENTS:
Hemostasis Adapter

< Hemostasis Introducer

R — ‘—

Advancer Unit sl

Pre-Assembled Advancer Unit

ADDITIONAL EQUIPMENT

The Cardiodrive hardware components and Stereotaxis RMNS should be
used with QuikCAS. For more information, refer to the applicable RMNS User
Guide.

HOW SUPPLIED

Packaging is designed to maintain sterility according ot the expiration date
on the label. Do not use if the expiration date has passed, the package is
opened or damaged, or if the labeling is illegible.

HANDLING AND STORAGE
Store at ambient temperatures in a dry and dark location.

COMPATIBLE DEVICES

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

1. Compatible magnetic EP catheters:
*  NAVISTAR® RMT Catheter (7F)
* NAVISTAR® RMT THERMOCOOL® Catheter (8F)
® CELSIUS® RMT Catheter (7F)
® CELSIUS® RMT THERMOCOOL® Catheter (8F)
®  MedFact MagnoFlush Catheter (8F)

2. Designated introducer sheaths or guiding sheaths:

®  Abbott Fast-Cath™ 8.5F Hemostasis Introducer (P/N: 406123,
406976)

®  Abbott Fast-Cath™ 8.5F Transseptal Guiding Introducer (P/N:
406804, 406902)

®  Abbott Swartz™ 8.5F Braided Transseptal Guiding Introducer
(P/N: 407451, 407452, 407453, and 407454)

®  Abbott Agilis™ NxT 8.5F Steerable Introducer (P/N: G402047,
G408318, G408319, G408332)

®  Biosense Webster MOBICATH® 8.5F Guiding Sheath Small
Curve (P/N: D140010, D140011)
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®* Biosense Webster CARTO Vizigo® 8.5F Bi-Directional Guidance
Sheath (P/N: D138501, D138502, and D138503)

®  Teleflex Super Arrow-Flex® 9F Sheath Introducer (P/N: CL-07965
and CL-07980)

INDICATIONS

In the United States and Canada, the following Indications are

applicable for the Cardiodrive system.

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 Robotic 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.

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 and pericardial space when used in
conjunction with a Stereotaxis Robotic Magnetic Navigation System.

WARNINGS

e  The QuikCAS sterile components are intended for SINGLE USE ONLY.
Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reuse can compromise the
performance characteristics and may result in patient infection.

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.

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

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

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

. After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative, and/or local government policy.

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 RMNS, used in conjunction with QuikCAS, 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 RMNS 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.

. 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 hardware
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. This bar code can be found on the box or tray label
located by the “Activation Code” symbol (see below). When prompted
by Navigant, use the bar code scanner to read the bar code.



Y

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

5. Inspect the parts to confirm they are undamaged. If damaged, use a new
QuikCAS for the procedure.

6. Remove the pre-assembled Advancer Unit from the tray. Orient the
Advancer Unit so the Flexible Drive Cable (on the Advancer Unit) is
pointing away from the intended introducer access site.

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

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

CAUTION: Sterile to non-sterile area connection required for next steps.

9.  Attach the Flexible Drive Cable to the Motor Assembly.

a. Hand the end of the sterile cable to personnel outside the sterile
field.

b.  Personnel outside the sterile field must insert the cable through
the Luer-Lock fitting located on the Motor Assembly. Ensure the
cable aligns with the square profile of the coupler on the Motor
Assembly shaft.

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

11. 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 cable as much as possible without pulling against the Advancer
Unit.

12. Proceed to Patient Setup.

PATIENT SETUP

WARNING: Immobilize or restrain the patient’s leg to avoid excess
bending and excessive pressure on the vascular access site.

1. The Hemostasis Adapter is designed for use with different commercially
available introducer sheaths. Prepare and advance the introducer in
accordance with the manufacturer’s Instructions For Use.

a. The following images detail the introducer sheaths and guiding
sheaths and the appropriate slots

2.  Remove the Hemostasis Adapter from the sterile tray.

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

4. Insert the magnetic EP catheter past the tip of the Hemostasis Adapter.

5. Insert the non flexible tip of the magnetic EP catheter into the
hemostasis valve of the sheath.

6. Position the Hemostasis Adapter so the compatible slot is available for
easy introducer insertion.

7. Twist the introducer into the correct slot to lock the sidearm into the slot.
If there is resistance, the components are not correctly aligned.

@ Hemostasis Adapter Tab

©)

@ | Abbott Swartz™ 8.5F Braided Transseptal Guiding Introducer
Abbott Agilis™ NxT 8.5F Steerable Introducer

(@ | Abbott Fast-Cath™ 8.5F Hemostasis Introducer

Abbott Fast-Cath™ 8.5F Transseptal Guiding Introducer
Teleflex Super Arrow-Flex® 9F Sheath Introducer

®

e —

® ‘ Biosense Webster MOBICATH® 8.5F Guiding Sheath

Biosense Webster CARTO Vizigo® 8.5F Bi-directional Guiding
Sheath
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8. Gently move the Hemostasis Adapter handles all the way forward. The
front tube should extend into the compatible introducer’'s hemostasis
valve. The introducer’s hemostasis valve is now open.

CAUTION: Use the Hemostasis Adapter to open the hemostasis valve
before continuing to pass the compatible magnetic EP catheter through the
hemostasis valve.

9. Slowly advance the compatible magnetic EP catheter through the
Hemostasis Adapter until the flexible section is completely inside the
introducer. If there is resistance, ensure the handles are pushed all the
way forward.

10. Grab the handles of the Hemostasis Adapter and move them
backward/down until the cap on the end of the Hemostasis Adapter
protrudes out of the adapter.

NOTE: In this position, the front tube is no longer extending into the
introducer and the hemostasis valve is now closed around the catheter.

11. Attach a syringe to the sidearm of the introducer.
12. Open up the sidearm valve and SLOWLY drawback blood into the
syringe until all the air is out of the system.
13. 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.
14. Using the proximal end of the catheter, continue to feed it through the
introducer until the catheter tip is slightly protruding beyond the end of
the introducer.
15. The cap should be protruding out of the hemostasis adapter and ready
to be seated into the Advancer unit. If the cap is not protruding, pull the
Hemostasis Adapter handles all the way back.
16. 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.

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

18. Loosen the thumbscrews on the Advancer Unit to allow vertical
adjustment while positioning onto the patient.

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

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



21. If the catheter needs to be advanced further to reach the heart, move
the lever arm to the UNLOCKED position on the Advancer Unit and
manually advance the catheter until the tip has entered the heart.

CAUTION: Do not use the QuikCAS system to advance the catheter tip
through the introducer. The force needed to advance the catheter tip may
be more than the QuikCAS system is designed to deliver.

22. 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. Ensure the catheter is not pinched
in the Advancer Unit.

23. Proceed to QuikCAS Operation.

CAUTION: Never attempt to move the Hemostasis handles forward while
attached to the QuikCAS. This will damage the Hemostasis Adapter.

QUIKCAS OPERATION

1. With direction from the physician, the catheter may be advanced or
retracted. Refer to the Cardiodrive User Guide for instruction of the
entire system.

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 introducer’s sidearm, in accordance with the
manufacturer’s Instructions for Use.

TROUBLESHOOTING

1.  If the catheter ceases to advance or retract smoothly:

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.

b.  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.

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

d. 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 User Guide.

e. 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.

2.  If the activation barcode does not activate the system:

a. Verify that the expiration date has not passed. If the device has
expired, use a new device.

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

c. Verify that the activation bar code has not been damaged. If it has
been damaged, type the numerical code into Navigant.

3.  If the catheter needs to be removed (during or after the procedure),
remove the Hemostasis Adapter from the QuikCAS. Push the handles
of the Hemostasis Adapter forward to insert the front tube into the
hemostasis valve of the introducer. From the proximal end of the
Adapter, gently pull the catheter out of the Adapter and Introducer.

NOTE: If QuikCAS fails to operate correctly after following these procedures,
call Sterotaxis TST for further assistance.

STEREOTAXIS TECHNICAL SUPPORT

For technical support, please contact Stereotaxis TeleRobotic Support
Team (TST) at 1-866-269-5268 or 1-314-678-6200 or email
tst@stereotaxis.com.

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
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reported to the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

TRADEMARKS

Stereotaxis, the Stereotaxis logo, QuikCAS, Cardiodrive, and Navigant are
registered trademarks of Stereotaxis, Inc. in the USA and other countries.
All other brand names, product names, or trademarks are the property of
their respective owners.

PATENTS

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)

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.

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

POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Systém QuikCAS je ¢asti automatického systému zavadéni katétru (CAS)
Cardiodrive. Systém QuikCAS posouva nebo vytahuje kompatibilni
magneticky elektrofyziologicky (EP) katétr, je-li pouzit spole¢né s robotickym
magnetickym navigacénim systémem (RMNS) spolecnosti Stereotaxis.

Hemostaticky adaptér je pfipojen k hemostatickému zavadéci, pres ktery
prochazi EP katétr. Jednotka posunovace je pfipevnéna k motoru systému
Cardiodrive. Zavadéni EP katétru je Fizeno dalkové pres uzivatelské rozhrani
(Ul) umisténé u operacniho stolu s pacientem nebo v fidici mistnosti.
STERILNi JEDNORAZOVE SOUCASTI:

Hemostaticky adaptér

= Hemostaticky zavadéé

=

]
Jednotka posunovace #

ﬂ

Pfedem sestavena jednotka posunovace

DALSI VYBAVENI

Se systémem QuikCAS je nutné pouzit hardwarové soucasti systému
Cardiodrive a RMNS spole¢nosti Stereotaxis. Dal$i informace najdete
v uzivatelské pfiru€ce pfislusného RMNS.

DODANI

Baleni je navrzeno tak, aby zajistilo sterilitu az do data expirace na Stitku.
Nepouzivejte po uplynuti data expirace, je-li baleni oteviené nebo
poskozené nebo oznaceni necitelné.

MANIPULACE A SKLADOVANI
Uchovaveijte pfi okolnich teplotach na suchém a tmavém misté.

KOMPATIBILNi PROSTREDKY

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

1. Kompatibilni magnetické EP katétry:
*  Katétr NAVISTAR® RMT (7F)
e  Katétr NAVISTAR® RMT THERMOCOOL® (8F)
e  Katétr CELSIUS® RMT (7F)
e Katétr CELSIUS® RMT THERMOCOOL® (8F)
e  Katétr MedFact MagnoFlush (8F)

2. Navrzena pouzdra zavadéce nebo vodici pouzdra:

®  Hemostaticky zavadé¢ Abbott Fast-Cath™ 8,5F (P/N: 406123,
406976)

®  Transeptalni vodici zavadé¢ Abbott Fast-Cath™ 8,5F (P/N:
406804, 406902)

®  Zapleteny transeptalni vodici zavadé¢ Abbdott Swartz™ 8,5F
(P/N: 407451, 407452, 407453 a 407454)

e Riditelny zavad&¢ Abbott Agilis™ NxT 8,5F (P/N: G402047,
G408318, G408319, G408332)

®  Vodici pouzdro s malym zakfivenim Biosense Webster
MOBICATH® 8,5F (P/N: D140010, D140011)
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®  Obousmeérné vodici pouzdro Biosense Webster CARTO Vizigo®
8,5F (P/N: D138501, D138502 a D138503)

®  Zavadéc s pouzdrem Teleflex Super Arrow-Flex® 9F (P/N: CL-
07965 a CL-07980)

INDIKACE

Ve Spojenych statech americkych a Kanadé se systém Cardiodrive

pouziva v nasledujicich indikacich.

e Automaticky systém zavadéni katétru (CAS) Cardiodrive spole¢nosti
Stereotaxis je uréen pro automatické zavadéni a zatahovani pouze
kompatibilnich magnetickych elektrofyziologickych (EP) mapovacich
a ablac¢nich katétr uvnitf pacientova srdce, je-li pouzit spole¢né
s robotickym magnetickym naviganim systémem spole¢nosti
Stereotaxis.

e  Systém Cardiodrive neni uréen k zavadéni EP mapovacich
a ablaénich katétrt pfes koronarni cévy nebo sinus coronarius.

Ve vSech ostatnich zemich se systém Cardiodrive pouziva

v nasledujicich indikacich.

e  Automaticky systém zavadéni katétru (CAS) Cardiodrive spole€nosti
Stereotaxis je uren k automatickému zavadéni a zatahovani pouze
kompatibilnich magnetickych elektrofyziologickych (EP) mapovacich
a ablacnich katétr( uvnitf pacientova srdce a osrdecniku, je-li pouzit
spole¢né s robotickym magnetickym navigacnim systémem spole¢nosti
Stereotaxis.

VAROVANI

e  Sterilni soucasti systtmu QuikCAS jsou ur¢eny POUZE PRO
JEDNORAZOVE POUZITI. Opakované nepouZivejte, nezpracovavejte
ani nesterilizujte. Opakované pouziti muaze narusit vykonnostni
charakteristiky a zplsobit zranéni nebo infekci pacienta.

e  Soucasti systému QuikCAS jsou sterilni a zapotfebi s nimi manipulovat
za sterilnich podminek. Zkontrolujte, zda byla zachovana celistvost
baleni a Zze nedoslo k naruseni sterility prostfedku.

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

e Béhem nastaveni pacienta zajistéte, aby byla veSkera krev vyplachnuta
z hemostatického adaptéru.

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

. Po pouziti zlikvidujte produkt a baleni v souladu s nemocni¢nimi,
Urednimi nebo mistnimi viadnimi predpisy.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

. Systém QuikCAS mohou pouzivat pouze nalezité proskoleni lékafi.

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

e  RMNS, pouzivany spolu se systémem QuikCAS, vytvari béhem provozu
silné magnetické pole. Toto magnetické pole muze zplsobit, Ze se
z kovovych prfedmétl stanou rychle letici projektily, pokud nejsou
dostate¢né izolovany od magnetického pole.

. Bezpelnostni opatfeni pro uzivatele jsou uvedena v uZivatelské
pfiruéce RMNS.

. Nohu pacienta pfipoutejte k IGzku, abyste omezili nadmérné ohybani,
které by mohlo naruSovat vykonnost systému QuikCAS, a na misto
cévniho pristupu 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
vytis§ténym na baleni produktu.

PRIPRAVA K POUZITI

1. Dodrzujte pokyny k nastaveni uzivatelského rozhrani a hardwarovych
soucasti systému, které jsou uvedené v instalacni, provozni a servisni
pfiruce systému Cardiodrive.

2. Vyjméte obal sterilnich souc¢asti systému QuikCAS z krabice.

3. Software Navigant ve verzi 3.0.6.X a pozdéjSi bude vyzadovat, aby
uzivatel naskenoval aktivacni ¢arovy kod. Tento Carovy kod je mozné
nalézt na krabici nebo Stitku obalu oznaceny symbolem ,Aktivaéni kéd*
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(viz nize). Po vyzvé softwaru Navigant pouzijte ¢teCku ¢arovych kédu
k nacteni ¢arového kodu.

N

4.  Sterilni technikou odloupnéte vicko z vnéjSiho obalu, vyjméte vnitni
obal z vnéjSiho a odloupnéte vicko z vnitfniho obalu.

5. Prohlédnéte soucasti a zkontrolujte, zda nejsou poskozené. Jsou-li
poskozené, pouzijte k zakroku novy systém QuikCAS.

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

7. Umistéte jednotku posunovace na nohu pacienta pro optimalizaci
horizontalniho umisténi.

8. Zatahnéte za packu na jednotce posunovaCe a pfesufite ji do
ODEMCENE polohy.

UPOZORNENTI: U dalsich krokii je zapotfebi spojeni mezi sterilnim
a nesterilnim prostorem.

9. Pripojte flexibilni kabel mechaniky k sestavé motoru.

a. Podejte konec sterilniho kabelu pracovnikovi mimo sterilni pole.

b.  Pracovnik mimo sterilni pole musi vlozit kabel pfes koncovku typu
Luer-Lock umisténou na sestavé motoru. Ujistéte se, Ze je kabel
zarovnan se Gtvercovym profilem na spojce hnaci hfidele sestavy
motoru.

c. Utahnéte koncovku typu Luer-Lock a zajistéte spojeni.

11. Umistéte sestavu motoru v blizkosti nohou IGZka tak, aby mél flexibilni
kabel mechaniky tvar pismene ,S* na rouSce pacienta. Omezte vili
kabelu na maximalni moznou miru bez tahu proti jednotce posunovace.

12. Prejdéte k pfipravé pacienta.

PRIPRAVA PACIENTA

VAROVANI: Imobilizujte nebo pipoutejte nohu pacienta, abyste omezili
nadmérné ohybani, a na misto cévniho pfistupu aplikujte silny tlak.

1.  Hemostaticky adaptér je navrzen kpouziti sriznymi komeréné
dostupnymi pouzdry zavadéCe. Pfipravte a posunujte zavadé¢
v souladu s navodem k pouziti od vyrobce.
a. Nasledujici obrazky podrobné zobrazuji pouzdra zavadéce

a vodici pouzdra a pfislusné otvory.

2. Vyjméte hemostaticky adaptér ze sterilniho obalu.

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

4. Zasunte magneticky EP katétr kolem hrotu hemostatického adaptéru.

5. Zasunte neflexibilni hrot magnetického EP katétru do hemostatického
ventilu plasté.

6. Umistéte hemostaticky adaptér tak, aby byl kompatibilni otvor
jednodus$e dostupny k zavedeni zavadéce.

7. ZatoCte zavadéC do spravného otvoru a nechte zapadnout bocéni
rameno do otvoru. Pokud zaznamenate odpor, soucasti nejsou spravné
zarovnany.

@ Stitek hemostatického adaptéru

©)

S

Zapleteny transeptalni vodici zavadé¢ Abbott Swartz™ 8,5F
Riditelny zavadé¢ Abbott Agilis™ NxT 8,5F

Hemostaticky zavadé¢ Abbott Fast-Cath™ 8,5F

Transeptalni vodici zavadé¢ Abbott Fast-Cath™ 8,5F
Zavadéc¢ s pouzdrem Teleflex Super Arrow-Flex® 9F

®
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(® | Vodici pouzdro Biosense Webster MOBICATH® 8,5F
Obousmérné vodici pouzdro Biosense Webster CARTO Vizigo®
8,5F

8. Opatrné posurite rukojeti hemostatického adaptéru upiné dopfedu.
Pfedni trubice musi sahat do kompatibilniho hemostatického ventilu
zavadéce. Hemostaticky ventil zavadéce je nyni otevieny.

UPOZORNENI: Nez prejdete k prachodu kompatibilniho magnetického
EP katétru hemostatickym ventilem pouzijte k otevfeni hemostatického
ventilu hemostaticky adaptér.

9. Pomalu posunujte kompatibilni magneticky EP katétr pfes hemostaticky
adaptér, dokud nebude flexibilni ¢ast zcela uvnitf zavadéce. Pokud
zaznamenate odpor, ujistéte se, Ze jsou rukojeti zatlaeny uplné
dopredu.

10. Uchopte rukojeti hemostatického adaptéru a posunujte je dozadu
a doll, dokud vi¢ko na konci hemostatického adaptéru nebude vyénivat
ven z adaptéru.

POZNAMKA: V této poloze uz predni trubice nesaha do zavadéce
a hemostaticky ventil je nyni uzavien kolem katétru.

11. Pripojte stfikaCku k boénimu rameni zavadéce.

12. Otevrete ventil boéniho ramene a POMALU natahujte krev do stfikacky,
dokud nebude ze systému odstranén veskery vzduch.

13. Zavrete ventil bo¢niho ramene a odpojte stfikacku z boéniho ramene.
Stfikacku vyprazdnéte a naplite ji sterilnim fyziologickym roztokem.
Odstrante veSkery vzduch ze stfikacky naplnéné fyziologickym
roztokem a znovu ji pfipojte k bo€nimu ramenu. Otevfete bo¢ni rameno
a proplachnéte zavadéc.

14. Proximalni konec katétru dale posunujte zavadéem, dokud nebude
hrot katétru lehce vy€nivat za koncem zavadéce.

15. ViCko musi vyCnivat ven z hemostatického adaptéru a musi byt
pfipraveno k usazeni do jednotky posunovace. Pokud vi¢ko nevy&niva,
stahnéte rukojeti hemostatického adaptéru Uplné dozadu.

16. Sklopte katétr a hemostaticky adaptér do jednotky posunovace:

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

b. Umistéte katétr do dolni ¢asti kanalu katétru. Pokud katétr neni
zcela usazen v kandalu, mze dojit k jeho pfiskfipnuti pfi uzavieni
jednotky posunovace.

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

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

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

24



Effective Date: 19-May-2022 (GMT)

20. Ujistéte se, Ze flexibilni kabel mechaniky ma tvar pismene ,S* na rousce OZNAMENIi PRO UZIVATELE NEBO PACIENTA
gz::(eynta. Zajistéte flexibilni kabel mechaniky k rouSce pomoci lepici V&echny nezadouci udalosti nebo zavady, ke kterym dojde ve vztahu

29. Pokud je zapotfebi posunout katétr dale, aby dosahl k srdci, posufite s prostfedkem musi byt hlaSeny vyrobci. Zavazné nezadouci udalosti musi
patku do ODJISTENE polohy na jednotce posunovade a ruéné byt hlaSeni pfisluSnému organu ¢€lenského statu, ve kterém se uzivatel nebo
posunujte katétr, dokud hrot nevstoupi do srdce pacienta. pacient nachazi.

UPOZORNENI: Nepouzivejte systém QuikCAS k posunovani hrotu OCHRANNE ZNAMKY

katétru pres zavadéc. Sila, ktera je zapotiebi k posunuti hrotu katétru, mize

byt v&tsi, nez je systém QuikCAS schopen dodat. Stereotaxis, logo Stereotaxis, QuikCAS, Cardiodrive a Navigant jsou

registrované ochranné znamky spolecnosti Stereotaxis, Inc. v USA
22. Presufite packu do ZAJISTENE polohy na jednotce posunovace. a dalich zemich. VSechny ostatni obchodni nazvy, nazvy produkti nebo
Zkontrolujte, zda je katétr zcela usazen v kanalu katétru a zda je packa ochranné znamky jsou vlastnictvim jejich pfislunych viastnika.
v ZAJISTENE poloze. Timto pfipojite katétr k jednotce posunovace
a umoznite pouziti systétmu QuikCAS. Ujistéte se, Ze katétr neni

priskfipnuty do jednotky posunovace. PATENTY

23. Prejdéte k provozu zafizeni QuikCAS. Vyrobeno pod jednim nebo pod nékolika z nasledujicich patentu:

. . Spojené staty americké: 7,276,044; 7,635,342; 7,766,856
UPOZORNENTI: Nikdy se nepokousejte posunout hemostatické rukojeti Evropské patenty: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)
dopfedu, jsou-li pfipojeny k systému QuikCAS. Tim dojde k poSkozeni
hemostatického adaptéru. OMEZENi ODPOVEDNOSTI A OMEZENi OPRAVNYCH

. PROSTREDKU
PROVOZ SYSTEMU QUIKCAS . - .
L Q S ) ) . SPOLECNOST STEREOTAXIS NEPOSKYTUJE ZADNE ZARUKY, ANI

1. Podle pokynu Iékafe mGze byt katétr bud’ posunut nebo zatazen. Pokyny VYSLOVNE. ANI SKRYTE. VE VZTAHU K PROSTREDKU POPSANEMU

k celému systému najdete v uzivatelské pfiru¢ce Cardiodrive.

2. Aspirujte a proplachnéte zavadéc béhem postupu elektrofyziologického V TOMTO DOKUMENTU. SPOLECNOST STEREOTAXIS ODMITA

mapovani v souladu s navodem k pouziti od vyrobce. VSECHNY FORMY ZARUK, VYSLOVNYCH A SKRYTYCH, MIMO JINE

3. Dodrzujte standardni postup pouziti pretlakové kontinualni infuze VCETNE ZARUK OBCHODOVATELNOSTI, VHODNOSTI PRO DANY
antikoagulaéniho Ié8iva pfes bodni rameno zavad&&e v souladu UCEL, OPRAVNENI CI NEPORUSENI PREDPISU, KTERE VYPLYVAJI
s navodem k pouZiti od vyrobce. Z PREDPISU NEBO ZE ZAKONU, PRIPADNE VYPLYVAJiCI ZE

. - ZPUSOBU PROVOZU, ZPUSOBU POUZIVANI A ZPUSOBU PRODEJE.
ODSTRANOVANI PORUCH

1. Pokud se katétr neposunuje nebo nezatahuje hladce: SPOLECNOST STEREOTAXIS, INC. NENi V ZADNEM PRIPADE
a. Ovéfte, zda nedoslo k zataZeni hrotu katétru do distalni zakfivené POVINNA K NAHRADE $KODY, AT UZ PRIME, NAHODNE NEBO
Casti zavadéce. Pokud ano, otevrete jednotku posunovace a ru¢né NASLEDNE, KROME TE, KTERA JE VYSLOVNE STANOVENA

posunujte katétr, dokud hrot nevstoupi do srdce pacienta.
b.  Zkontrolujte, zda jsou hemostaticky adaptér akanal katétru
jednotky posunovace stale vyrovnany se zavadécem. Uvolnéte

PRISLUSNYM ZAKONEM.

kfidlové &rouby a dle potfeby Upravte. SPOLECGNOST STEREOTAXIS NENI V ZADNEM PRIPADE POVINNA
c. Aspirujte pfes zavadéé pro odstranéni usazeného fibrinu v souladu K'NAHRADE SKODY, AT UZ PRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE,
s navodem k pouziti od vyrobce. KTERA VZNIKLA OPAKOVANYM POUZITIM TOHOTO ZARIZENI.

d. 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 vnitini hnaci hfidel
nepohybuje, nahlédnéte do uzZivatelské pfirucky systému
Cardiodrive.

e. Presurite pagku do ODJISTENE polohy na jednotce posunovade.
Pomalu otoCte télem kompatibilniho magnetického
elektrofyziologického katétru pfiblizné o090 stupnid. Zavrete
jednotku posunovace. Pokud dosSlo k proklouznuti katétru
v jednotce posunovace, mize byt na téle katétru vidét ,mélka“
teCka. K odstranéni této ,mélké“ teCky béhem vyrovnavani pfi
elektrofyziologickém zakroku bude zapotfebi otocit télo katétru.

2. Pokud po aktivaci ¢arového koédu nedojde k aktivaci systému:

a. Oveérfte, zda neuplynulo datum expirace. Pokud byla pfekro¢ena
doba Zivotnosti prostfedku, pouzijte novy prostfedek.

b.  Ovérte, zda prostfedek neni pouzity. Prostfedek je uréen pouze
k jednorazovému pouziti.

c.  Zkontrolujte, zda nedoslo k poSkozeni aktivacniho ¢arového kodu.
Pokud byl kéd poskozen, zadejte Eiselny kéd do softwaru
Navigant ru¢né.

3. Pokud je katétr zapotfebi odstranit (béhem nebo po zakroku),
odstrafite hemostaticky adaptér ze systému QuikCAS. Zatlacte rukojeti
hemostatického adaptéru dopfedu a vlozte pfedni trubici do
hemostatického ventilu zavadéce. Z proximalniho konce adaptéru
opatrné vytahnéte katétr z adaptéru a zavadéce.

POZNAMKA: Pokud systém QuikCAS nebude spravné fungovat ani po
provedeni nasledujicich zasahu, zavolejte TST spole¢nosti Sterotaxis, ktery
vam poskytne dalSi pomoc.

TECHNICKA PODPORA SPOLECNOSTI STEREOTAXIS

Mate-li zajem o technickou podporu, kontaktujte teleroboticky tym podpory
(TST) spolecnosti Stereotaxis na Cisle 1-866-269-5268 nebo 1-314-678-
6200 nebo e-mailu tst@stereotaxis.com.
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BESKRIVELSE AF APPARATET

QuikCAS er en del af Cardiodrive det automatiserede kateterfremfaringssystem
(CAS). QuikCAS fremforer eller treekker et kompatibelt magnetisk
elektrofysiologisk (EP) kateter frem eller tilbage, nar det anvendes sammen
med et Stereotaxis Robotic Magnetic Navigation System (RMNS).

Heemostaseadapteren er fastgjort til en haemostaseintroducer, som et EP-
kateter fgres igennem. Advancer-enheden er fastgjort til Cardiodrive-
motoren. EP-kateteret fjernstyres via en brugergraenseflade (Ul), der er
placeret ved patientbordet eller i kontrolrummet.

STERILE ENGANGSKOMPONENTER:

Haemostaseadapter

= Hzmostase-introducer

R

—
Advancer-enhed —fp

Forsamlet Advancer-enhed

YDERLIGERE UDSTYR

Hardwarekomponenterne Cardiodrive og Stereotaxis RMNS bgr anvendes
sammen med QuikCAS. For yderligere oplysninger henvises til den relevante
RMNS brugervejledning.

LEVERING

Emballagen er designet til at opretholde sterilitet i henhold til udlgbsdatoen
pa etiketten. Ma ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er overskredet, hvis
emballagen er abnet eller beskadiget, eller hvis maerkningen er uleeselig.

HANDTERING OG OPBEVARING
Opbevares ved omgivelsestemperatur pa et tgrt og merkt sted.

KOMPATIBLE ENHEDER
Felgende engangsartikler er specificeret til QuikCAS-drift og seelges separat.

1. Kompatible magnetiske EP-katetre:
*  NAVISTAR® RMT-kateter (7F)
* NAVISTAR® RMT THERMOCOOL®-kateter (8F)
®  CELSIUS® RMT-kateter (7F)
e CELSIUS® RMT THERMOCOOL®-kateter (8F)
®  MedFact MagnoFlush-kateter (8F)

2. Udpegede introduktionsskakter eller faringskakter:

®  Abbott Fast-Cath™ 8,5F Hemostasis Introducer (P/N: 406123,
406976)

®  Abbott Fast-Cath™ 8,5F Transseptal guiding introducer (P/N:
406804, 406902)

®  Abbott Swartz™ 8,5F flettet transseptal guidende introducer (P/N:
407451, 407452, 407453 og 407454)

®  Abbott Agilis™ NxT 8,5F styrbar introducer (P/N: G402047,
G408318, G408319 OG G408332)

®* Biosense Webster MOBICATH® 8,5F vejledende skede med lille
kurve (P/N: D140010, D140011)
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] Biosense Webster CARTO Vizigo® 8,5F Bi-Directional Guidance
Sheath (P/N: D138501, D138502 og D138503)

®  Teleflex Super Arrow-Flex® 9F Sheath Introducer (P/N: CL-07965
og CL-07980)

INDIKATIONER

| USA og Canada gzelder falgende indikationer for Cardiodrive-systemet.

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

. Cardiodrive -systemet er ikke beregnet til at fremfgre EP-kortleegnings-
og ablationskatetre gennem koronar vaskulatur eller sinus coronarius.

| alle andre geografiske omrader gzlder folgende indikationer for

Cardiodrive-systemet.

e  Stereotaxis Cardiodrive automatiseret kateterfremfgringssystem (CAS)
er kun beregnet til automatisk fremfgring og tilbagetreekning af
kompatible magnetiske elektrofysiologiske (EP) kortleegnings- og
ablationskatetre inde i patientens hjerte og perikardialrum, nar
det anvendes sammen med et stereotaxis magnetisk
robotnavigationssystem.

ADVARSLER

e De sterle QuikCAS-komponenter er KUN beregnet til
ENGANGSBRUG. Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug kan kompromittere ydeevnen og resultere i
patientinfektion.

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

. QuikCAS-systemet bar kun betjenes til fremfgring eller tilbagetreekning,
mens kateteret er under direkte fluoroskopisk visualisering.

e Sorg for, at alt blod skylles ud af hsemostaseadapteren under
patientopsaetningen.

e  Utilsigtet fremfgring eller tilbagetraekning af QuikCAS kan forarsage
kontakt med falsomt hjertevaev, hvilket kan fgre til en mulig arytmi.

. Efter brug skal produkt og emballage bortskaffes i overensstemmelse
med hospitalets, den administrative og/eller lokale politik.

FORHOLDSREGLER

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

. Reducer altid de magnetiske felter, far du forseger at tilslutte/afbryde
QuikCAS-komponenterne eller at indszette/fiernede kateteret.

e RMNS, der anvendes sammen med QuikCAS, danner et steerkt
magnetfelt under drift. Dette magnetfelt kan medfere, at metalgenstande
bliver til luftbarne projektiler, hvis saddanne genstande ikke holdes
tilstraekkeligt isoleret fra magnetfeltet.

e  Der henvises tii RMNS brugervejledning for at f& oplysninger om
forholdsregler for brugeren.

. Fasthold patientens ben for at undgéa overdreven bgijning, hvilket kan
forstyrre QuikCASs ydeevne og laegge for stort tryk pa det vaskulzere
adgangssted.

. Undersgg omhyggeligt enheden for defekter, og kontrollér korrekt
funktion og integritet af enheden, fgr kateteret indfgres i patienten.

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

e  Brug de sterile komponenter i QuikCAS-enheden inden udlgbsdatoen,
der er patrykt pa produktpakken.

FORBEREDELSE TIL BRUG

1. Felg instruktionerne i Cardiodrive Installations-, betjenings- og
servicehandbogen for opsaetning af brugergreensefladen og systemets
hardwarekomponenter.

2. Fjern bakken med sterile QuikCAS komponenter fra kassen.

3. Navigant softwareversion 3.0.6.X og senere kreever, at der skal scannes
en aktiveringsstregkode. Denne stregkode kan findes pa aesken eller pa
etiketten pa bakken ved symbolet “Aktiveringskode” (se nedenfor). Nar
du bliver bedt om det af Navigant, skal du bruge stregkodescanneren til
at leese stregkoden.
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4.  Ved hjeelp af steril teknik skal du traekke laget tilbage fra den ydre bakke,
fierne den indre bakke fra den ydre bakke og traekke laget tilbage fra
den indre bakke.

5. Undersgg delene for at bekraefte, at de er ubeskadigede. Hvis de er
beskadigede, skal du bruge en ny QuikCAS til proceduren.

6. Fjern den feerdigmonterede Advancer-enhed fra bakken. Orienter
Advancer-enheden, sa det fleksible drevkabel (pa Advancer-enheden)
peger veek fra det pataenkte adgangssted for indfaringen.

7. Placer Advancer-enheden pa patientens ben for at optimere den
horisontale placering.

8. Treek handtaget pa Advancer-enheden tilbage for at saette den i
positionen UNLOCKED (ULAST).

FORSIGTIG: Forbindelse mellem sterile og ikke-sterile omrader er
ngdvendig for de naeste trin.

9. Fastger det fleksible drevkabel til motoraggregatet.

a. Giv enden af det sterile kabel til personale uden for det sterile
omrade.

b.  Personale uden for det sterile omrade skal fare kablet ind gennem
Luer-Lock-fittingen pa motoraggregatet. Sgrg for, at kablet flugter
med den firkantede profil af koblingen pa motoraggregatets aksel.

c.  Speend Luer-Lock-fittingen for at sikre forbindelsen.

11. Placér motoraggregatet nzer foden af sengen, saledes at det fleksible
drevkabel er i en “S”-form pa patientens afdeekning. Reducer kablets
slaphed s& meget som muligt uden at traeekke mod Advancer-enheden.

12. Fortseet til patientopseetning.

OPSATNING AF PATIENTEN

ADVARSEL : Immobiliser eller fasthold patientens ben for at undga
overdreven bgjning og overdrevent tryk pa det vaskuleere adgangssted.

1. Haemostaseadapteren er designet til brug med forskellige kommercielt
tilgeengelige indfgringsskeder. Forbered og fremfar introduktionsskeden
i overensstemmelse med producentens brugsanvisning.
a. Pa de feglgende billeder er der en detaljeret beskrivelse af

indfgringsskeder og fgringsskeder og de relevante slidser

2. Fjern haemostaseadapteren fra den sterile bakke.

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

4. Indseet det magnetiske EP-kateter forbi spidsen af haemostaseadapteren.

5. Indszet den ikke-fleksible spids af det magnetiske EP-kateter i
haemostaseventilen pa sheath’en.

6. Placer haemostaseadapteren, sa den kompatible slids er tilgaengelig for
nem introduktion af indfgringen.

7. Drej introducereren ind i den korrekte slids for at lase sidearmen i
slidsen. Hvis der er modstand, er komponenterne ikke korrekt justeret.

@ Fanen til haamostaseadapter

©)

®

Abbott Swartz™ 8,5F flettet transseptal vejledende introducer
Abbott Agilis™ NxT 8,5F styrbar introducer

Abbott Fast-Cath™ 8,5F haamostaseintroducer

Abbott Fast-Cath™ 8,5F transseptal guidende introducer
Teleflex Super Arrow-Flex® 9F Sheath Introducer

®

Biosense Webster MOBICATH® 8,5F Guiding Sheath
Biosense Webster CARTO Vizigo® 8,5F Bi-directional Guiding
Sheath

®

®
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8.  Flyt forsigtigt haemostaseadapterhandtagene helt fremad. Det forreste
ror skal streekke sig ind i den kompatible indfgrers heemostaseventil.
Introducerens haemostaseventil er nu aben.

FORSIGTIG: Brug haemostaseadapteren til at abne haemostaseventilen, far
du fortsaetter med at fgre det kompatible magnetiske EP-kateter gennem
hamostaseventilen.

9. Fer langsomt det kompatible magnetiske EP-kateter gennem
haemostaseadapteren, indtil den fleksible del er helt inde i
indfgringsenheden. Hvis der er modstand, skal du sikre dig, at handtagene
er skubbet helt fremad.

10. Tag fat i handtagene pa& haemostaseadapteren, og flyt dem
bagud/nedad, indtil haetten i enden af haeamostaseadapteren stikker ud
af adapteren.

BEMAERK: | denne position straekker den forreste slange sig ikke laengere
ind i indfgringsraret, og hsemostaseventilen er nu lukket omkring kateteret.

11. Fastger en sprgjte pa introducerens sidearm.

12.  Abn sidearmventilen, og traek LANGSOMT blod tilbage i sprajten, indtil
al luften er ude af systemet.

13. Luk sidearmventilen, og frakobl sprgjten fra sidearmen. Evakuer
sprejten, og fyld sprgjten med steril saltvand. Fjern al Iuft fra den
saltvandsfyldte spraijte, og saet sprejten fast pa sidearmen igen. Abn
sidearmen, og skyl introduktionssprajten igennem.

14. Fortsaet med at fgre kateteret med den proksimale ende af kateteret
gennem indfgringen, indtil kateterspidsen stikker en smule ud over
enden af indfgringen.

15. Haetten skal rage ud af heamostaseadapteren og veere klar til at blive sat
i Advancer-enheden. Hvis haetten ikke stikker ud, skal du traekke
handtagene til heemostaseadapteren helt tilbage.

16. Seenk kateteret og haemostaseadapteren ned i Advancer-enheden:

a. Seet den proksimale ende af haemostaseadapteren i slidsen i
Advancer-enheden. Slidsen befinder sig i enden af kateterkanalen,
pa den modsatte side af drivkablet.

b. Placer kateteret i bunden af kateterkanalen. Hvis kateteret ikke
sidder ordentligt i kanalen, kan det blive klemt, nar Advancer-
enheden lukkes.

17. Luk Advancer-enheden. Kontrollér, at kateteret sidder helt i
kateterkanalen, og at handtaget er i positionen LOCKED (LAST).

18. Le@sn tommelskruerne pa Advancer-enheden for at muliggere lodret
justering, mens den placeres pa patienten.

19. Juster Advancer-enhedens position, sd Hemostasis Adapter-slangen
kan veere sa lige som muligt. Speend tommelskruerne igen.

20. Sgrg for, at det fleksible drevkabel er i en “S”-form pa patientens
afdeekning. Fastger det fleksible drevkabel til afdaekningen med tape.
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21. Hvis kateteret skal fremfgres yderligere for at n& hjertet, skal du flytte
handtagets arm til positionen UNLOCKED (ULAST) p& Advancer-enheden
og manuelt fremfare kateteret, indtil spidsen er kommet ind i hjertet.

FORSIGTIG: Brug ikke QuikCAS-systemet til at fore kateterspidsen frem

gennem indfgringsenheden. Den kraft, der er ngdvendig for at fremfore

kateterspidsen, kan veere starre end den kraft, som QuikCAS-systemet er
designet til at levere.

22. Flyt handtagets arm til positionen LOCKED (LAST) pa Advancer-
enheden. Kontrollér, at kateteret sidder helt i kateterkanalen, og at
ha&ndtaget er i LOCKED (LAST) positionen. Dette forbinder kateteret
med Advancer-enheden og muligger brugen af QuikCAS. Serg for, at
kateteret ikke er klemt i Advancer-enheden.

23. Fortseet til QuikCAS-betjening.

FORSIGTIG: Forsgg aldrig at bevaege heemostasehandtagene fremad,
mens de er fastgjort til QuikCAS. Dette vil beskadige haamostaseadapteren.

BETJENING AF QUIKCAS

1.  Efter anvisning fra leegen kan kateteret fremfares eller traekkes tilbage.
Der henvises til Cardiodrive-brugervejledningen for instruktion af hele
systemet.

2. Aspirér og bagskyl introduktionsenheden under EP-proceduren i
overensstemmelse med producentens brugsanvisning.

3. Felg standardpraksis for anvendelse af et kontinuerligt drop af
antikoagulerende vaeske under tryk gennem introducerens sidearm i
overensstemmelse med producentens brugsanvisning.

FEJLFINDING

1. Hvis kateteret ophgrer med at beveege sig fremad eller tilbagefgres jeevnt:
a. Kontrollér, at kateterspidsen ikke er blevet trukket tilbage i den
distale buede sektion af indfaringsenheden. Hvis det er tilfeldet,
skal du dbne Advancer-enheden og manuelt fremfare kateteret,

indtil spidsen er kommet ind i hjertet.

b.  Kontrollér, at haemostaseadapteren og kateterkanalen i Advancer-
enheden stadig er pa linje med introduktionsenheden. Lgsn
tommelskruen, og juster om ngdvendigt.

c. Aspirér introducereren for at fijerne fibrinophobninger i
overensstemmelse med producentens brugsanvisning.

d. Overvag den indre drivaksel pa det fleksible drivkabel, nar der
kommanderes en fremfaering eller tilbagetreekning. Hvis den indre
drivaksel bevaeger sig, skal du ga til naeste trin. Hvis den
indre drivaksel ikke bevaeger sig, henvises der til Cardiodrive
Brugervejledning.

e. Flyt handtaget til positionen UNLOCKED (ULAST) pa Advancer-
enheden. Drej langsomt akslen pa det kompatible magnetiske EP-
kateter ca. 90 grader. Luk Advancer-enheden. Hvis kateteret er
gledet ind i Advancer-enheden, kan der opsta en “glat” plet pa
kateterskaftet. Det vil veere ngdvendigt at dreje kateterskaftet for at
undga denne “glatte” plet under resten af EP-proceduren.

2. Hvis aktiveringsstregkoden ikke aktiverer systemet:

a. Kontrollér, at udlgbsdatoen ikke er overskredet. Hvis enheden er
udlgbet, skal du bruge en ny enhed.

b.  Kontrollér, at enheden ikke allerede er blevet brugt. Enheden er
kun beregnet til engangsbrug.

c.  Kontrollér, at aktiveringsstregkoden ikke er blevet beskadiget. Hvis
den er blevet beskadiget, skal du indtaste den numeriske kode i
Navigant.

3. Hovis kateteret skal fiernes (under eller efter proceduren), skal du fierne
haemostaseadapteren fra  QuikCAS. Skub handtagene pa
haemostaseadapteren fremad for at indsaette det forreste rer i
introduktionskanalens haemostaseventil. Fra den proksimale ende af
adapteren treekkes kateteret forsigtigt ud af adapteren og
indfgringsenheden.

BEMAERK: Hvis QuikCAS ikke fungerer korrekt efter at have fulgt disse
procedurer, skal du ringe til Sterotaxis TST for at fa yderligere hjeelp.

STEROTAXIS TEKNISK SUPPORT

For teknisk support bedes du kontakte Stereotaxis TeleRobotic Support
Team (TST) pa 1-866-269-5268 eller 1-314-678-6200 eller sende en e-mail
til tst@stereotaxis.com.

BEMARKNINGER TIL BRUGEREN OG/ELLER PATIENTEN
DSP-0294 Rev: E

Effective Date: 19 MAY 2022
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Enhver ugnsket haendelse eller funktionsfejl, der er opstaet i forbindelse
med apparatet, skal rapporteres til producenten. Alvorlige ugnskede
haendelser skal indberettes til den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

VAREMARKER

Stereotaxis, Stereotaxis-logoet, QuikCAS, Cardiodrive og Navigant er
registrerede varemaerker tilhgrende Stereotaxis, Inc. i USA og andre lande.
Alle andre varemeerker, produktnavne eller varemaerker tilhgrer deres
respektive ejere.

PATENTER

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

ANSVARSFRASKRIVELSE OG BEGRANSNING AF
RETSMIDLER

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

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

STEROTAXIS ER IKKE ANSVARLIG FOR NOGEN DIREKTE, TILFALDIGE
ELLER FOLGESKADER, DER SKYLDES GENBRUG AF DENNE ENHED.
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DEUTSCH

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

QuikCAS ist ein Teil des automatisierten Kathetervorschubsystems (Catheter
Advancement System, CAS) Cardiodrive. QuikCAS schiebt einen
kompatiblen magnetischen Elektrophysiologiekatheter (EP-Katheter) vor
oder zieht ihn zurtick, wenn es in Verbindung mit einem magnetischen
Roboternavigationssystem (Robotic Magnetic Navigation System, RMNS)
von Stereotaxis verwendet wird.

Der Hamostaseadapter wird an eine Hamostase-Einfuhrvorrichtung
angeschlossen, durch das ein EP-Katheter gefiihrt wird. Der Katheter-
Mitnehmer ist an den Cardiodrive-Motor angeschlossen. Der EP-Katheter
wird Uber eine Benutzeroberflache (Ul) am Patiententisch oder aus dem
Kontrollraum ferngesteuert.

STERILE EINWEGKOMPONENTEN:
Hamostaseadapter

< Himostase-Einfiihrvorrichtung

Katheter-Mitnehmer sl

Vormontierter Katheter-Mithehmer

ZUSATZLICHE AUSRUSTUNG

Die Hardware-Komponenten von Cardiodrive und das RMNS von Stereotaxis
sollten zusammen mit QuikCAS verwendet werden. Weitere Informationen
finden Sie im entsprechenden RMNS-Benutzerhandbuch.

VERPACKUNG

Die Verpackung ist so konzipiert, dass die Sterilitdt entsprechend dem auf
dem Etikett befindlichen Verfallsdatum erhalten bleibt. Nicht verwenden,
wenn das Verfallsdatum Uberschritten, die Verpackung gedffnet oder
beschéadigt ist oder das Etikett unleserlich ist.

HANDHABUNG UND LAGERUNG
Bei Umgebungstemperaturen an einem trockenen und dunklen Ort lagern.

KOMPATIBLE GERATE

Die folgenden Einwegartikel werden fir den Betrieb des QuikCAS Systems
bendtigt und sind separat zu beziehen.

1.  Kompatible magnetische EP-Katheter:
* NAVISTAR® RMT Katheter (7 F)
* NAVISTAR® RMT THERMOCOOL® Katheter (8 F)
® CELSIUS® RMT Katheter (7 F)
* CELSIUS® RMT THERMOCOOL® Katheter (8 F)
®  MedFact MagnoFlush Katheter (8 F)

2. Vorgesehene Einfihrschleusen oder Fiihrungsschleusen:

®  Abbott Fast-Cath™ 8,5 F Hamostase-Einfuhrvorrichtung (Teile-
Nr.: 406123, 406976)

®  Abbott Fast-Cath™ 8,5 F Einflihrvorrichtung fur die transseptale
Flhrung (Teile-Nr.: 406804, 406902)

®  Abbott Swartz™ Einflhrvorrichtung fiir die transseptale Fihrung,
geflochten, 8,5 F (Teile-Nr.: 407451, 407452, 407453 und
407454)
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®  Abbott Agilis™ NxT 8,5 F Steuerbare Einfiihrvorrichtung (Teile-
Nr.: G402047, G408318, G408319, G408332)

* Biosense Webster MOBICATH® 8,5 F Fuhrungsschleuse, kleine
Krimmung (Teile-Nr.: D140010, D140011)

®*  Biosense Webster CARTO Vizigo® 8,5 F Bidirektionale
Flhrungsschleuse (Teile-Nr.: D138501, D138502 und D138503)

®  Teleflex Super Arrow-Flex® 9 F Einflihrschleuse (Teile-Nr.: CL-
07965 und CL-07980)

INDIKATIONEN

In den USA und in Kanada gelten die folgenden Indikationen fiir das

Cardiodrive-System.

. Das automatische Kathetereinflihrsystem (catheter advancement
system, CAS) Cardiodrive von Stereotaxis ist ausschlieRlich fur das
automatische Vorschieben und Zurtickziehen von kompatiblen
magnetischen EP-Mapping- und Ablationskathetern in das Herz des
Patienten vorgesehen, wenn es in Verbindung mit einem RMN-System
(Robotic Magnetic Navigation) von Stereotaxis verwendet wird.

e Das Cardiodrive-System ist nicht fir das Vorschieben von EP-
Mapping- und Ablationskathetern durch die KoronargefaRRe oder den
Koronarsinus vorgesehen.

In allen anderen Lidndern gelten die folgenden Indikationen fiir das

Cardiodrive-System.

. Das automatische Kathetereinflihrsystem (catheter advancement
system, CAS) Cardiodrive von Stereotaxis ist ausschlieRlich fir das
automatische Vorschieben und Zuriickziehen von kompatiblen
magnetischen EP-Mapping- und Ablationskathetern in das Herz und
den Perikardraum des Patienten vorgesehen, wenn es in Verbindung
mit einem RMN-System von Stereotaxis verwendet wird.

WARNHINWEISE

. Die sterilen Komponenten von QuikCAS sind NUR FUR DEN
EINMALIGEN GEBRAUCH vorgesehen. Nicht wiederverwenden,
erneut verarbeiten oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung
kann die Leistungsmerkmale beeintrachtigen und zu einer Infektion des
Patienten fiihren.

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

e Das QuikCAS-System darf nur zum Vorschieben oder Zuriickziehen
betrieben werden, solange der Katheter unter direkter Fluoroskopie
sichtbar ist.

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

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

. Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemafR den
Bestimmungen des Krankenhauses sowie den administrativen und/oder
ortlichen Vorschriften entsorgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

e Das RMNS, das in Verbindung mit QuikCAS 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 Informationen lber Vorsichtsmafnahmen fiir den Benutzer finden Sie
im RMNS-Benutzerhandbuch.

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

e Die Vorrichtung sorgféltig auf Defekte untersuchen und vor dem
Einfihren des Katheters in den Patienten die ordnungsgemalie
Funktion und Unversehrtheit der Vorrichtung tberprifen.
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Keine beschadigten QuikCAS-Komponenten verwenden.
Die sterilen Komponenten des QuikCAS-Gerats vor dem auf der
Produktverpackung aufgedruckten Verfallsdatum verwenden.

VORBEREITUNG

1.

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

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

Ab der Navigant-Softwareversion 3.0.6.x muss ein Aktivierungs-
Strichcode gescannt werden. Dieser Strichcode befindet sich auf dem
Verpackungs- oder Schalenetikett in der Nahe des ,Aktivierungscode®-
Symbols (siehe unten). Wenn Navigant dazu auffordert, den Strichcode
mit dem Strichcodescanner einlesen.

Y

Den Deckel unter Sterilitat von der duf3eren Schale abziehen, die innere
Schale aus der auReren Schale nehmen und den Deckel von der
inneren Schale abziehen.

Alle Teile auf ihre Unversehrtheit priifen. Bei Beschadigungen ein neues
QuikCAS fir das Verfahren verwenden.

Den vormontierten Katheter-Mitnehmer aus der Schale nehmen. Den
Katheter-Mitnehmer so ausrichten, dass das flexible Antriebskabel (am
Katheter-Mitnehmer) von der vorgesehenen Gefal3zugangsstelle fur die
EinfUhrvorrichtung wegfihrt.

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

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

VORSICHT: Fir die nachsten Schritte ist eine Verbindung zwischen
sterilem und unsterilem Bereich erforderlich.

9.

11.

12.

Das flexible Antriebskabel an den Motor anschlieen.

a. Das Ende des sterilen Kabels an Personal auBBerhalb des sterilen
Bereichs ubergeben.

b. Das Personal auBBerhalb des sterilen Bereichs muss das Kabel
durch den Luer-Lock-Anschluss an der Motoreinheit einflihren.
Das Kabel mit dem quadratischen Profil der Kupplung an der
Motorwelle ausrichten.

c. Den Luer-Lock-Anschluss festdrehen, um die Verbindung zu
arretieren.

Den Motor am FuBende des Betts platzieren, sodass das flexible

Antriebskabel S-férmig auf der Patientenabdeckung liegt. Das Kabel so

straff wie mdglich ziehen. Es darf jedoch keinen Zug auf den Katheter-

Mitnehmer ausuben.

Mit dem Patienten-Setup fortfahren.

PATIENTEN-SETUP

WARNUNG: Das Bein des Patienten muss fixiert werden, damit kein
Ubermafiger Zug/Druck auf den GefalRzugang ausgeubt wird.

1.

Der Hamostaseadapter ist zur Verwendung mit verschiedenen im
Handel erhaltlichen Einflihrschleusen vorgesehen. Die
Einflhrvorrichtung gemaR den Herstelleranweisungen vorbereiten und
einfuhren.
a. Die folgenden Abbildungen zeigen die Einflihr- und
Flhrungsschleusen sowie die entsprechenden Aussparungen.
Den Hamostaseadapter aus der sterilen Schale nehmen.
Den kompatiblen  magnetischen  EP-Katheter
Herstelleranweisungen vorbereiten.

gemal den

Den magnetischen  EP-Katheter hinter der Spitze des
Hamostaseadapters einfihren.
Die starre Spitze des magnetischen EP-Katheters in das

Hamostaseventil der Schleuse einfiihren.

Der Hamostaseadapter muss so platziert werden, dass die
entsprechende Aussparung fiir eine problemlose Einfihrung der
EinfUhrvorrichtung zuganglich ist.

Die Einfuhrvorrichtung in die korrekte Aussparung drehen, um den
Seitenanschluss zu arretieren. Wenn ein Widerstand vorhanden ist, sind
die Komponenten nicht ordnungsgemaf ausgerichtet.
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@ Hamostaseadapter-Kappe

@

@ | Abbott Swartz™ Einfiihrvorrichtung fiir die transseptale
Flhrung, geflochten, 8,5 F
Abbott Agilis™ NxT 8,5 F Steuerbare Einfiihrvorrichtung

(@ | Abbott Fast-Cath™ 8,5 F Hamostase-Einfiihrvorrichtung

Abbott Fast-Cath™ 8,5 F Einflhrvorrichtung fir die transseptale
Flhrung
Teleflex Super Arrow-Flex® 9 F Einflihrschleuse

® .
SV pm—n =

{

(® | Biosense Webster MOBICATH® 8,5 F Fiihrungsschleuse
Biosense Webster CARTO Vizigo® 8,5F Bidirektionale
Flhrungsschleuse

Die Griffe des Hamostaseadapters vorsichtig ganz nach vorne

schieben. Der vordere Schlauch muss in das Hamostaseventil der

kompatiblen Einfuhrvorrichtung reichen. Das Hamostaseventil der

EinfUhrvorrichtung ist jetzt gedffnet.

N
|

VORSICHT: Bevor der kompatible magnetische EP-Katheter weiter durch
das Hamostaseventil vorgeschoben wird, das Hamostaseventil mithilfe des
Hamostaseadapters 6ffnen.

9.

10.

Den kompatiblen magnetischen EP-Katheter langsam durch den
Hamostaseadapter vorschieben, bis sich der flexible Abschnitt
vollstdndig in der Einfuhrvorrichtung befindet. Bei Widerstand
sicherstellen, dass die Griffe vollstandig nach vorne geschoben wurden.
Die Griffe des Hamostaseadapters fassen und nach hinten/unten
schieben, bis die Kappe am Ende des Hamostaseadapters aus dem
Adapter herausragt.

HINWEIS: In dieser Position ragt der vordere Schlauch nicht mehr in die
Einfuhrvorrichtung hinein und das Hamostaseventil ist nun um den Katheter
herum geschlossen.

1.

12.

13.

Eine Spritze an den Seitenanschluss der
anschlieflen.

Das Ventil des Seitenanschlusses 6ffnen und LANGSAM Blut in die
Spritze aufziehen, bis die Luft vollstandig aus dem System entfernt ist.
Das Ventil des Seitenanschlusses schlieBen und die Spritze vom
Seitenanschluss abnehmen. Die Spritze leeren und mit steriler
Kochsalzlésung flllen. Alle Luftblasen aus der Kochsalzldsung in der
Spritze entfernen und die Spritze wieder an den Seitenanschluss
anschlieen. Den Seitenanschluss 6ffnen und die EinfUhrvorrichtung
spulen.

Einfiihrvorrichtung
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14. Den Katheter am proximalen Ende weiter durch die EinfUhrvorrichtung
vorschieben, bis die Katheterspitze etwas aus dem Ende der
EinfUhrvorrichtung herausragt.

15. Die Kappe sollte aus dem Hamostaseadapter herausragen, sodass sie
in den Kather-Mitnehmer eingesetzt werden kann. Wenn die Kappe
nicht herausragt, die Griffe des Hamostaseadapters vollstandig
zurlickziehen.

16. Den Katheter und den Hamostaseadapter in den Katheter-Mithehmer
einsetzen:

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

b. Den Katheter ganz nach unten in den Katheterkanal schieben.
Wenn derKatheter nichtvollstdndig inden Kanal eingesetzt ist,
geschlossen wird.

17. Den Katheter-Mitnehmer schlieRen. Sicherstellen, dass der Katheter
vollstandig im Katheterkanal sitzt und der Hebel in der VERRIEGELTEN
Stellung ist.

18. Die Randelschrauben am Katheter-Mitnehmer lockern, um bei der
Positionierung auf dem Patienten eine vertikale Justierung zu
ermdglichen.

19. Den Katheter-Mitnehmer so positionieren, dass die Schlduche des
Hamostaseadapters mdglichst gerade sind. Die Ré&ndelschrauben
wieder anziehen.

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

21. Wenn der Katheter weiter vorgeschoben werden muss, um das Herz zu
erreichen, den Hebelarm am Katheter-Mitnehmer in die ENTRIEGELTE
Position bringen und den Katheter von Hand vorschieben, bis sich die
Spitze im Herzen befindet.

VORSICHT: Das QuikCAS-System nicht verwenden, um die
Katheterspitze durch die Einfihrvorrichtung vorzuschieben. Die zum
Vorschieben der Katheterspitze erforderliche Kraft kann hoher sein als die,
fur die das QuikCAS-System ausgelegt ist.

22. Den Hebelarm am Katheter-Mitnehmer in die VERRIEGELTE Position
bringen. Sicherstellen, dass sich der Katheter vollstdndig im
Katheterkanal befindet und der Hebel in der VERRIEGELTEN Position
ist. Hierdurch wird der Katheter an den Katheter-Mitnehmer
angeschlossen und die Verwendung des QuikCAS-Systems ermdglicht.
Sicherstellen, dass der Katheter nicht im Katheter-Mithehmer
eingeklemmt ist.

23. Mit dem Betrieb des QuikCAS fortfahren.

VORSICHT: Niemals versuchen, die Himostasegriffe nach vorne zu
bewegen, wahrend der Hamostaseadapter am QuikCAS angeschlossen ist.
Dies wirde den Hamostaseadapter beschadigen.

QUIKCAS-BETRIEB

1. Auf Anweisung des Arztes kann der Katheter vorgeschoben oder
zuriickgezogen werden. Eine Anleitung fir das gesamte System ist im
Cardiodrive-Benutzerhandbuch enthalten.

2. Die Einfuhrvorrichtung wahrend des EP-Verfahrens gemafR den
Herstelleranweisungen aspirieren und splen.

3. In Ubereinstimmung mit den Herstelleranweisungen einen
standardmaRigen kontinuierlichen Tropf mit Antikoagulans unter Druck
Uber den Seitenanschluss der Einfuhrvorrichtung anlegen.
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PROBLEMBEHEBUNG

1.  Wenn sich der Katheter nicht mehr reibungslos vorschieben oder
zuriickziehen lasst:

a. Sicherstellen, dass die Katheterspitze nicht in den distal
gebogenen Abschnitt der Einfuhrvorrichtung zurlickgezogen
wurde. Andernfalls den Katheter-Mitnehmer 6ffnen und den
Katheter von Hand vorschieben, bis sich die Spitze im Herzen
befindet.

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

c. Die Einfuhrvorrichtung gemaR den Herstelleranweisungen
absaugen, um Fibrinansammlungen zu entfernen.

d. Dieinnere 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 Antriebswelle nicht bewegt, das
Cardiodrive-Benutzerhandbuch zu Rate ziehen.

e. Den Hebelarm am Katheter-Mitnehmer in die ENTRIEGELTE
Position bringen. Den Schaft des kompatiblen magnetischen EP-
Katheters vorsichtig um ungefahr 90 Grad drehen. Den Katheter-
Mitnehmer schlieRen. 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.

2. Wenn der Aktivierungs-Strichcode das System nicht aktiviert:

a. Priufen, ob das Verfallsdatum uberschritten ist. Wenn das Geréat
abgelaufen ist, neues Gerat verwenden.

b.  Prufen, ob das Produkt bereits verwendet wurde. Diese
Vorrichtung ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

c. Sicherstellen, dass der Aktivierungs-Strichcode nicht beschadigt
wurde. Falls beschadigt, den Zahlencode in Navigant eingeben.

3. Wenn der Katheter (wahrend oder nach dem Eingriff) entfernt werden
muss, entfernen Sie den Hamostaseadaper vom QuikCAS. Die Griffe
des Hamostaseadapters nach vorne schieben, um den vorderen

Schlauch in das Hamostaseventil der Einfiihrvorrichtung einzufiihren.

Den Katheter am proximalen Ende des Adapters vorsichtig aus dem

Adapter und der Einfiihrvorrichtung herausziehen.

HINWEIS: Wenn QuikCAS nach Befolgung dieser Verfahren nicht
ordnungsgemal funktioniert, Sterotaxis TST kontaktieren, um weitere
Unterstltzung zu erhalten.

TECHNISCHER SUPPORT VON STEREOTAXIS

Fir technischen Support bitte das Stereotaxis TeleRobotic Support Team
(TST) unter +1 866 269 5268 oder +1 314 678 6200 oder per E-Mail
(tst@stereotaxis.com) kontaktieren.

HINWEIS FUR BENUTZER UND/ODER PATIENT

Alle unerwiinschten Ereignisse oder Fehlfunktionen, die im Zusammenhang
mit dem Gerat aufgetreten sind, missen dem Hersteller gemeldet werden.
Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse sind der zustéandigen Behdrde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, zu
melden.

MARKEN

Stereotaxis, das Logo von Stereotaxis, QuikCAS, Cardiodrive und Navigant
sind in den USA und anderen Landern eingetragene Marken von
Stereotaxis, Inc. Alle anderen Markennamen, Produktnamen oder Marken
sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

PATENTE

Hergestellt gemank einem oder mehreren der folgenden Patente:
USA: 7,276,044; 7,635,342; 7,766,856
Européische Patente: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)
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AUSSCHLUSS DER GEWAHRLEISTUNG UND
EINSCHRANKUNG VON RECHTSBEHELFEN

STEREOTAXIS GEWAHRT KEINE AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN IN BEZUG AUF DIE IN DIESEM
DOKUMENT BESCHRIEBENE VORRICHTUNG. STEREOTAXIS LEHNT
HIERMIT ALLE ZUSICHERUNGEN ODER GEWAHRLEISTUNGEN
SOWOHL AUSDRUCKLICHER ALS AUCH STILLSCHWEIGENDER ART
AB, DARUNTER INSBESONDERE DIE GEWAHRLEISTUNG 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 IST NICHT VERANTWORTLICH FUR IRGENDWELCHE
DIREKTEN, ZUFALLIGEN ODER FOLGESCHADEN, DIE SICH AUS DER
WIEDERVERWENDUNG DIESER VORRICHTUNG ERGEBEN.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

QuikCAS forma parte del sistema automatico de avance de catéter (CAS)
Cardiodrive. QuikCAS empuja o retrae un catéter de electrofisiologia (EF)
magnética compatible cuando se utiliza junto con un sistema robodtico de
navegacion magnética (RMNS) Stereotaxis.

El adaptador hemostatico estd conectado a una aguja introductora de
hemostasia por la que se introduce un catéter EF. La unidad del dispositivo
de avance esta conectada al motor Cardiodrive. El catéter EF se controla de
forma remota a través de una interfaz de usuario (IU) situada en la mesa del
paciente o en la sala de control.

COMPONENTES DESECHABLES ESTERILES:
Adaptador hemostatico

h Aguja introductora de hemostasia

# 4
Unidad del dispositivo

#

de avance

Unidad del dispositivo de avance premontada

EQUIPOS ADICIONALES

Los componentes de hardware del sistema Cardiodrive y el RMNS
Stereotaxis deben utilizarse con QuikCAS. Para obtener mas informacion,
consulte el manual de instrucciones del RMNS.

COMO SE SUMINISTRA

El embalaje esta disefiado para mantener la esterilidad segun la fecha de
caducidad que figura en la etiqueta. No utilizar si la fecha de caducidad ha
pasado, si el embalaje esta abierto o dafiado, o si la etiqueta es ilegible.

MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO
Almacenar a temperatura ambiente en un lugar seco y oscuro.

DISPOSITIVOS COMPATIBLES

Se especifican los siguientes elementos desechables para el funcionamiento
de QuikCAS y se venden por separado.

1. Catéteres EF magnéticos compatibles:
e  Catéter NAVISTAR® RMT (7F)
e  Catéter NAVISTAR® RMT THERMOCOOL® (8F)
e  Catéter CELSIUS® RMT (7F)
e  Catéter CELSIUS® RMT THERMOCOOL® (8F)
e  Catéter MagnoFlush MedFact (8F)

2. Vainas introductoras o vainas guia designadas:

®  Aguja introductora de hemostasia Abbott Fast-Cath™ de 8,5F
(N/P: 406123, 406976)

®  Aguja introductora guia transeptal Abbott Fast-Cath™ de 8,5 F
(N/P: 406804, 406902)

®  Aguja introductora guia transeptal trenzada de 8,5F Abbott
Swartz™ (N/P: 407451, 407452, 407453 y 407454)

®  Aguja introductora dirigible de 8,5F Abbott Agilis™ NxT (N/P:
G402047, G408318, G408319, G408332)

®  Vaina guia de 8,5F MOBICATH® de Biosense Webster curva
pequeria (N/P: D140010, D140011)
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®  Vaina guia bidireccional de 8,5F CARTO Vizigo® de Biosense
Webster (N/P: D138501, D138502 y D138503)

®  Aguja introductora Teleflex Super Arrow-Flex® de 9F (N/P:
CL-07965 y CL-07980)

INDICACIONES

En los Estados Unidos y Canada, las siguientes indicaciones son

aplicables al sistema Cardiodrive.

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

. El sistema Cardiodrive no esta disefiado para empujar los catéteres de
ablaciéon 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 corazén y el espacio pericardico del paciente
cuando se utiliza junto con un sistema de navegacion magnética
robética Stereotaxis.

ADVERTENCIAS

. Los componentes estériles QuikCAS estan disefiados para UN SOLO
USO. No se deben volver a utilizar, procesar o esterilizar. La
reutilizacion puede comprometer las caracteristicas de rendimiento
y provocarle una infeccién al paciente.

. 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.

. El sistema QuikCAS solo debe utilizarse para el avance o la retraccion
mientras el catéter esté bajo visualizacién fluoroscépica 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.

. Después de su uso, deseche el producto y su embalaje de acuerdo con
las politicas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

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 RMNS, utilizado junto con 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 RMNS.

. Sujete la pierna del paciente para evitar que se doble en exceso, lo que
podria interferir con el funcionamiento del QuikCAS y ejercer una
presion 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

1. Siga las instrucciones del manual de instalacién, funcionamiento y
servicio de Cardiodrive para configurar la interfaz de usuario y los
componentes de hardware del sistema.

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

3. La versién 3.0.6.X y posterior del software Navigant requerira que se
escanee un codigo de barras de activacion. Este codigo de barras se
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encuentra en la etiqueta de la caja o bandeja con el simbolo del “cédigo
de activacion” (consulte a continuacion). Cuando Navigant lo solicite,
utilice el escaner de codigos de barras para leer el cédigo de barras.

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

Inspeccione las piezas para confirmar que no estan dafiadas. Si estan
dafadas, utilice un QuikCAS nuevo para el procedimiento.

Retire la unidad del dispositivo de avance premontada de la bandeja.
Oriente la unidad del dispositivo de avance de modo que el cable de
transmisién flexible (en la unidad del dispositivo de avance) apunte
hacia fuera del lugar de acceso previsto de la aguja introductora
Cologue la unidad del dispositivo de avance en la pierna del paciente
para optimizar la colocacion horizontal.

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

PRECAUCION: Se requiere una conexiéon de zona estéril a una zona no
estéril para los proximos pasos.

9.

11.

12.

Conecte el cable de transmision flexible a la unidad del motor.

a. Entregue el extremo del cable estéril al personal que se encuentra
fuera del campo estéril.

b. El personal que se encuentra fuera del campo estéril debe
introducir el cable a través del acople Luer-Lock ubicado en la
unidad del motor. Asegurese de que el cable se alinee con el perfil
cuadrado del acoplador en el eje de la unidad del motor.

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

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 tanto como sea posible
sin tirar de la unidad del dispositivo de avance.

Vaya a Configuracion del paciente.

CONFIGURACION DEL PACIENTE

ADVERTENCIA: Inmovilice o sujete la pierna del paciente para evitar que
se doble en exceso y ejerza una presion excesiva sobre el sitio de acceso
vascular.

El adaptador hemostatico esta disefiado para su uso con diferentes

vainas introductoras disponibles comercialmente. Prepare y haga

avanzar la aguja introductora de acuerdo con las instrucciones de uso

del fabricante.

a. Las siguientes imagenes detallan las vainas introductoras y las
vainas guia y las ranuras apropiadas

Retire el adaptador hemostatico de la bandeja estéril.

Prepare el catéter magnético EF compatible de acuerdo con las

instrucciones de uso del fabricante.

Inserte el catéter magnético EF mas alla de la punta del adaptador

hemostatico.

Inserte la punta no flexible del catéter magnético EF en la valvula

hemostatica de la vaina.

Coloque el adaptador hemostatico de modo que la ranura compatible

esté disponible para facilitar la insercion de la aguja introductora.

Gire la aguja introductora en la ranura correcta para bloguear el brazo

lateral en la ranura. Si encuentra resistencia, los componentes no estan

correctamente alineados.

@ Lengiieta del adaptador hemostatico
= - ‘

@ Aguja introductora guia transeptal trenzada de 8,5F Abbott
Swartz™
Aguja introductora dirigible de 8,5F Abbott Agilis™ NxT

@ | Aguja introductora de hemostasia Abbott Fast-Cath™ de 8,5F
Aguja introductora guia transeptal Abbott Fast-Cath™ de 8,5F
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8.

| Aguja introductora Teleflex Super Arrow-Flex® de 9F

®

\

®

Vaina guia MOBICATH® de 8,5F de Biosense Webster
Vaina guia bidireccional de 8,5F CARTO Vizigo® de Biosense
Webster

Mueva suavemente los mangos del adaptador hemostatico hasta el
final. El tubo delantero debe extenderse hacia el interior de la valvula
hemostatica de la aguja introductora compatible. La valvula hemostatica
de la aguja introductora ahora esta abierta.

|

PRECAUCION: Utilice el adaptador hemostatico para abrir la valvula
hemostatica antes de continuar con la introduccion del catéter magnético
EF compatible a través de la valvula hemostatica.

9.

10.

Haga avanzar lentamente el catéter magnético EF compatible a través
del adaptador hemostatico hasta que la seccion flexible esté
completamente dentro de la aguja introductora. Si encuentra
resistencia, asegurese de empujar los mangos completamente hacia
delante.

Sujete los mangos del adaptador hemostatico y muévalos hacia
atras/abajo hasta que la tapa del extremo del adaptador hemostatico
sobresalga del adaptador.

NOTA: En esta posicion, el tubo delantero ya no se extiende hacia el
interior de la aguja introductora y la valvula hemostatica ahora queda
cerrada alrededor del catéter.

1.
12.

13.

14.

15.

16.

Conecte una jeringa al brazo lateral de la aguja introductora.

Abra la valvula del brazo lateral e introduzca LENTAMENTE la sangre

en la jeringa hasta que todo el aire salga del sistema.

Cierre la vélvula 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.

Utilizando el extremo proximal del catéter, continde introduciendo el

catéter a través de la aguja introductora hasta que la punta del catéter

sobresalga ligeramente mas alla del extremo de la aguja introductora.

La tapa debe sobresalir del adaptador hemostatico y estar lista para

asentarse en la unidad del dispositivo de avance. Si la tapa no

sobresale, tire de los mangos del adaptador hemostatico hasta atras.

Baje el catéter y el adaptador hemostatico en la unidad del dispositivo

de avance:

a. Coloque 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.

b. 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.
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17. 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.

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

19. Ajuste la posicion 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.

20. Asegurese de que el cable de transmisién 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.

21. Si es necesario hacer avanzar mas el catéter para alcanzar el corazon,
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 corazén.

PRECAUCION: No utilice el sistema QuikCAS para hacer avanzar la
punta del catéter a través de la aguja introductora. La fuerza necesaria para
hacer avanzar la punta del catéter puede ser mayor que la fuerza para la
cual esta disefiado el sistema QuikCAS.

22. 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. Asegurese de que el catéter no
esté apretado en la unidad del dispositivo de avance.

23. Continte con la operacion de QuikCAS.

PRECAUCION: Nunca intente mover los mangos de hemostasia hacia
delante mientras estén conectados al QuikCAS. Esto dafiara el adaptador
hemostatico.

FUNCIONAMIENTO DE QUIKCAS

1. Se puede empujar y retraer el catéter siguiendo las indicaciones del
médico. Consulte el manual de instrucciones del sistema Cardiodrive
para obtener mas informacion.

2. Aspire eirrigue la aguja introductora durante el procedimiento de EF de
acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

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

SOLUCION DE PROBLEMAS

1. Si el catéter deja de avanzar o retraerse suavemente:

a. 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.

b.  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.

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

d. Observe el eje conductor interno del cable de transmision flexible
cuando se ordena avanzar o retraer. Si el eje conductor interno se
esta moviendo, vaya al paso siguiente. Si el eje conductor interno
no se mueve, consulte el manual de instrucciones del sistema
Cardiodrive.
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e. Mueva la palanca a la posicion DESBLOQUEADO de la unidad del
dispositivo de avance. Gire lentamente el eje del catéter magnético
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.

2. Siel cédigo de barras de activacion no activa el sistema:

a. Compruebe que no ha pasado la fecha de caducidad. Si el
dispositivo ha caducado, utilice un nuevo dispositivo.

b.  Verifique que el dispositivo no se haya utilizado aun. El
dispositivo esta disefiado para un solo uso.

c. Compruebe que el codigo de barras de activacion no esté
dafado. Si se ha dafiado, escriba el codigo numérico en
Navigant.

3. Sies necesario extraer el catéter (durante o después del
procedimiento), retire el adaptador hemostatico del QuikCAS. Empuje
los mangos del adaptador hemostatico hacia adelante para insertar el
tubo delantero en la valvula hemostatica de la aguja introductora.
Desde el extremo proximal del adaptador, tire suavemente del catéter
para sacarlo del adaptador y de la aguja introductora.

NOTA: Si QuikCAS no funciona correctamente después de seguir estos
procedimientos, llame al equipo de soporte técnico (TST) de Stereotaxis para
obtener mas ayuda.

SOPORTE TECNICO DE STEREOTAXIS

Si desea soporte técnico, pongase en contacto con el equipo de soporte
técnico de Stereotaxis TeleRobotic (TST) al 1-866-269-5268 o al
1-314-678-6200 o por correo electrénico tst@stereotaxis.com.

AVISO AL USUARIO Y/O AL PACIENTE

Cualquier evento adverso o mal funcionamiento que ocurra en relacién 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.

MARCAS COMERCIALES

Stereotaxis, el logotipo de Stereotaxis, QuikCAS, Cardiodrive y Navigant
son marcas comerciales registradas de Stereotaxis, Inc. en EE. UU. y otros
paises. Todas las demas marcas, nombres de productos o marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.

PATENTES

Fabricado bajo una o mas de las siguientes patentes:
Estados Unidos: 7,276,044, 7,635,342; 7,766,856
atentes europeas: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)

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, TiITULO 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,

INCIDENTAL O EMERGENTE QUE SEA RESULTADO DE LA
REUTILIZACION DE ESTE DISPOSITIVO.
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EESTI KEEL

SEADME KIRJELDUS

QuikCAS on osa Cardiodrive’i automatiseeritud kateetri edasiviimise
susteemist (CAS). QuikCAS liigutab edasi voi tdmbab tagasi Uhilduvat
magnetilise elektrofiisioloogia (EP) kateetrit, kui seda kasutatakse koos
Stereotaxise robotmagnetilise navigatsioonisiisteemiga (RMNS).

Hemostaasiadapter on kinnitatud hemostaasi sisestaja kiilge, mille kaudu
sisestatakse EP-kateeter. Edasiliigutaja on (hendatud Cardiodrive’i
mootoriga. EP-kateetrit juhitakse eemalt patsiendilaual véi juhtimisruumis
asuva kasutajaliidese (Ul) kaudu.

STERIILSED UHEKORDSED KOMPONENDID.

Hemostaasiadapter

S Hem i si j

e

[Edasiliigutaja el

Eelnevalt kokkupandud edasiliigutaja

LISASEADMED

QuikCAS-iga tuleb kasutada Cardiodrive’i riistvara komponente ja
Stereotaxise RMNS-i. Lisateavet leiate sobivast RMNS-i kasutusjuhendist.

TARNIMINE

Pakend on ette nahtud steriilsuse sailitamiseks etiketil margitud
aegumiskuupaevani. Arge kasutage, kui aegumiskuupéev on méddas,
pakend on avatud voi kahjustatud véi margistus on loetamatu.

KAITLEMINE JA SAILITAMINE
Hoida Umbritseva keskkonna temperatuuril kuivas ja pimedas kohas.

UHILDUVAD SEADMED

Jargmised Uhekordselt kasutatavad seadmed QuikCAS-iga kasutamiseks
sobivaks tunnistatud ja neid miutakse eraldi.

1. Uhilduvad EP-magnetkateetrid
* NAVISTAR® RMT kateeter (7 F)
e NAVISTAR® RMT THERMOCOOL®-i kateeter (8 F)
® CELSIUS® RMT kateeter (7 F)
® CELSIUS® RMT THERMOCOOL®-i kateeter (8 F)
®  MedFact MagnoFlushi kateeter (8 F)

2. Maératud sisestuskanudulid vdi juhtkandulid

®  Abbott Fast-Cath™-i hemostaasi sisestaja, 8,5 F (P/N: 406123,
406976)

®  Abbott Fast-Cath™-i transseptaalse juhtimisega sisestaja, 8,5 F
(P/N: 406804, 406902)

®  Abbott Swartz™-i pdimitud transseptaalse juhtimisega sisestaja,
8,5 F (P/N: 407451, 407452, 407453 ja 407454)

®  Abbott Agilis™ NxT juhitav sisestaja, 8,5 F (P/N: G402047,
G408318, G408319, G408332)

®*  Biosense Webster MOBICATH®-i vaikese paindega juhtkanuul,
8,5 F (P/N: D140010, D140011)
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] Biosense Webster CARTO Vizigo® kahesuunaline juhtkanudl, 8,5
F (P/N: D138501, D138502 ja D138503)

®  Teleflex Super Arrow-Flex®-i kanulli sisestaja, 9 F (P/N: CL-
07965 ja CL-07980)

NAIDUSTUSED

Ameerika Uhendriikides ja Kanadas kehtivad Cardiodrive’i siisteemile

jargmised nédidustused.

e  Stereotaxis Cardiodrive’i automaatne kateetri edasiliigutamise siisteem
(CAS) on mdeldud ainult Ghilduvate magnetilise elektrofiisioloogia (EP)
kaardistamis- ja ablatsioonikateetrite automaatseks edasiligutamiseks
ning tagasitdmbamiseks patsiendi sidames, kui seda kasutatakse
koos Stereotaxise robotmagnetilise navigatsioonisusteemiga.

. Cardiodrive’i stisteem ei ole moeldud EP kaardistamis- ja
ablatsioonikateetrite edasiligutamiseks labi pargarteri veresoonte voi
koronaarsiinuse.

Teistes riikides kehtivad Cardiodrive’i siisteemile jargmised

naidustused.

. Stereotaxis Cardiodrive’i automaatne kateetri edasiligutamise stusteem
(CAS) on mdeldud ainult Ghilduvate magnetilise elektrofiisioloogia (EP)
kaardistamis- ja ablatsioonikateetrite automaatseks edasiliigutamiseks
ning tagasitdmbamiseks patsiendi sidames ja perikardi 86nes, kui seda
kasutatakse koos Stereotaxise robotmagnetilise
navigatsioonisiisteemiga.

HOIATUSED

. QuikCAS-i  sterilsed  komponendid on  mdeldud  AINULT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. Arge kasutage, tdddelge ega
steriliseerige korduvalt. Korduvkasutamine voib rikkuda t66omadusi ja
pdhjustada patsiendil infektsiooni.

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

. QuikCAS-i siisteemi tohib edasiliigutamiseks voi tagasitbmbamiseks
kasutada ainult kateetri otsesel jalgimisel fluoroskoopia abil.

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

. QuikCAS-i tahtmatul edasiliigutamisel voi tagasitdmbamisel voib tekkida
kokkupuude tundliku sidamekoega, mis voib pdhjustada arttmiat.

. Parast kasutamist korvaldage toode ja pakend kooskdlas haigla,
halduslike ja/vdi kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.

ETTEVAATUSABINOUD

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

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

e Koos QuikCAS-iga kasutatav RMNS tekitab tootamise ajal tugeva
magnetvalja. Selline magnetvali véib péhjustada metallesemete lendu
tdusmist, kui selliseid esemeid ei hoita magnetvaljast piisavalt
isoleerituna.

e Vaadake ettevaatusabindusid RMNS-i kasutusjuhendist.

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

. 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.

. Kasutage QuikCAS-i seadme steriilseid komponente enne
tootepakendile trikitud aegumiskuupaeva.

KASUTUSEKS ETTEVALMISTAMINE

1. Susteemi kasutajalidese ja riistvarakomponentide seadistamiseks
jargige Cardiodrive’i paigaldus-, kasutus- ja hooldusjuhendit.

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

3. Naviganti tarkvaraversiooni 3.0.6.X ja uuemate versioonide puhul on
vaja skannida aktiveerimise vootkoodi. See vodtkood asub karbil voi
aluse sildil stimboli ,Aktiveerimiskood® kérval (vt allpool). Kui Navigant
seda kusib, kasutage véotkoodilugejat vootkoodi lugemiseks.
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4. Eemaldage steriilset tehnikat kasutades valimise aluse kaas, votke
sisemine alus valimisest alusest vélja ja eemaldage sisemise aluse
kaas.

5. Kontrollige, kas osad on kahjustamata. Kahjustuste korral kasutage
protseduuriks uut QuikCAS-i.

6. Eemaldage eelnevalt kokkupandud edasiligutaja aluselt. Suunake
edasiligutaja nii, et painduv juhtkaabel (edasiligutajal) osutaks
plaanitud sisestuskohast eemale.

7. Asetage edasiligutaja patsiendi jalale, et optimeerida horisontaalset
paigutust.

8. Tommake edasiligutaja hooba tagasi, et see LUKUSTAMATA
asendisse viia.

ETTEVAATUST! Jargmiste etappide jaoks on vajalik steriilse ja
mittesteriilse ala Gihendus.

9. Kinnitage painduv juhtkaabel mootorikomplekti kiilge.

a. Andke steriilse kaabli ots td6tajale véljaspool steriilset ala.

b.  Véljaspool steriilset ala paiknev t60taja peab sisestama kaabli
labi mootorikomplektil asuva Luer-luku liitmiku. Veenduge, et
kaabel oleks joondatud mootorikomplekti varre muhvi kandilise
profiiliga.

c. Uhendamiseks pingutage Luer-luku liitmikku.

11. Paigutage mootorikomplekt voodi jala Idhedale nii, et painduv juhtkaabel
oleks patsiendi kattel S-kujuliselt. Vahendage kaabli 16tku nii palju kui
voimalik, ilma edasiliigutajat tdmbamata.

12. Jatkake jaotisega ,Patsiendi ettevalmistamine®.

PATSIENDI ETTEVALMISTAMINE

HOIATUS. Tagage patsiendi jala likumatus voi kinnitage see, et valtida
liigset painutamist ja survet vaskulaarsele sisestuskohale.

1. Hemostaasiadapter on méeldud kasutamiseks erinevate mulgilolevate
sisestuskanudilidega. Valmistage sisestaja ette ja ligutage seda edasi
tootja kasutusjuhendi jargi.

a. Jargmistel kujutistel on teave sisestuskanidlide, juhtkanuilide ja
sobivate pesade kohta.

2. Eemaldage hemostaasiadapter steriilselt aluselt.

3. Valmistage Uhilduv EP-magnetkateeter ette tootja kasutusjuhendi jargi.

4. Sisestage EP-magnetkateeter hemostaasiadapteri otsast Ule.

5. Sisestage EP-magnetkateetri mittepainduv ots kanuli
hemostaasiklappi.

6. Paigutage hemostaasiadapter nii, et Uhilduv pesa oleks sisestaja

hélpsaks sisestamiseks saadaval.
7. Keerake sisestaja Oigesse pessa, et lukustada kilgharu pessa.
Takistuse korral ei ole komponendid &igesti joondatud.

@ Hemostaasiadapteri sakk

@

@ Abbott Swartz™-i pdimitud transseptaalse juhtimisega sisestaja,
85F

Abbott Agilis™ NXT juhitav sisestaja, 8,5 F

(@ | Abbott Fast-Cath™-i hemostaasi sisestaja, 8,5 F

Abbott Fast-Cath™.-i transseptaalse juhtimisega sisestaja, 8,5 F
Teleflex Super Arrow-Flex®-i kanuli sisestaja, 9 F

®

Biosense Webster MOBICATH®-i juhtkantdl, 8,5 F
Biosense Webster CARTO Vizigo® kahesuunaline juhtkanidil,
85F

®

8. Liigutage hemostaasiadapteri kdepidemed ornalt I6puni ette. Eesmine
voolik peab ulatuma uhilduva sisestaja hemostaasiklappi. Sisestaja
hemostaasiklapp on niiud avatud.

DSP-0294 Rev: E
Effective Date: 19 MAY 2022

Effective Date: 19-May-2022 (GMT)

ETTEVAATUST! Kasutage hemostaasiadapterit hemostaasiklapi
avamiseks, enne kui jatkate Uhilduva EP-magnetkateetri juhtimist 1abi
hemostaasiklapi.

9.

10.

Likake uhilduvat EP-magnetkateetrit aeglaselt Iabi hemostaasiadapteri,
kuni painduv osa on taielikult sisestaja sees. Takistuse korral veenduge,
et kaepidemed oleks I6puni ette ltkatud.

Haarake hemostaasiadapteri kdepidemetest ja liigutage neid tagasi/alla,
kuni hemostaasiadapteri otsal olev kork adapterist valja ulatub.

MARKUS. Selles asendis ei ulatu eesmine voolik enam sisestajasse ja
hemostaasiklapp on niitd kateetri tmber suletud.

1.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Kinnitage sustal sisestaja kiilgharu kulge.

Avage kiilgharu klapp ja tommake AEGLASELT verd sustlasse, kuni

kogu 6hk on sisteemist valjas.

Sulgege kiilgharu klapp ja eemaldage sustal kilgharu kiljest.

Eemaldage sulstal ja taitke see steriilse flusioloogilise lahusega.

Eemaldage flsioloogilise lahusega taidetud sustlast kogu o&hk ja

kinnitage sustal uuesti kulgharu kilge. Avage kilgharu ja loputage

sisestajat.

Kasutage kateetri proksimaalset otsa ja jatkake selle ligutamist labi

sisestaja, kuni kateetri ots ulatub sisestaja otsast veidi vélja.

Kork peab hemostaasiadapterist valja ulatuma ja olema valmis

edasiliigutajasse paigaldamiseks. Kui kork ei ulatu valja, tdmmake

hemostaasiadapteri kdepidemed I6puni tagasi.

Langetage kateeter ja hemostaasiadapter edasiliigutajasse.

a. Asetage hemostaasiadapteri proksimaalne ots edasiliigutaja
pessa. Pesa asub kateetrikanali otsas, juhtkaabli vastaskuiljel.

b.  Paigutage kateeter kateetrikanali pohja. Kui kateeter ei ole taielikult
kanalis paigas, voib see edasiliigutaja sulgemisel kinni jaada.

Sulgege edasiliigutaja. Veenduge, et kateeter oleks taielikult kateetri
kanalis ja hoob LUKUSTATUD asendis.

Lédvendage edasiliigutaja kasikruvisid, et vbimaldada vertikaalset
reguleerimist patsiendile paigutamise ajal.

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

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

Kui kateetrit on vaja sidameni jbudmiseks edasi liigutada, viige hoob
edasiliigutajal LUKUSTAMATA asendisse ja liigutage kateetrit kasitsi
edasi, kuni ots on slidamesse sisenenud.

ETTEVAATUST! Arge kasutage QuikCAS-i siisteemi kateetri otsa
liigutamiseks labi sisestaja. Kateetri otsa edasiligutamiseks vajalik joud voib
olla suurem, kui QuikCAS-i siisteem suudab tagada.
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22. Liigutage hoob edasiliigutajal LUKUSTATUD asendisse. Veenduge, et
kateeter oleks taielikult kateetri kanalis ja hoob LUKUSTATUD asendis.
See Uhendab kateetri edasiliigutajaga ja voimaldab kasutada QuikCAS-
i. Veenduge, et kateeter ei oleks edasiliigutajas kinni pigistatud.

23. Jatkake jaotisega ,QuikCAS-i kasutamine®.

ETTEVAATUST! Arge kunagi piiiidke liigutada hemostaasi kaepidemeid
edasi, kui need on Uhendatud QuikCAS-iga. See kahjustab
hemostaasiadapterit.

QUIKCAS-I KASUTAMINE

1. Arsti juhtimisel vbib kateetrit edasi liigutada voi tagasi tdmmata. Kogu
susteemi juhised leiate Cardiodrive’i kasutusjuhendist.

2. Aspireerige ja tehke sisestaja tagasiloputus EP protseduuri ajal, jargides
tootja kasutusjuhendit.

3. Jargige standardset tava, mille kohaselt tilgutatakse rohu all
antikoagulantvedelikku 1abi sisestaja korvalharu, jargides tootja
kasutusjuhendit.

TORKEOTSING

1.  Kui kateeter ei ligu enam sujuvalt edasi voi tagasi, tehke jargmist.

a. Veenduge, et kateetri ots ei oleks sisestaja distaalsesse kdverasse
ossa tagasi tdommatud. Sellisel juhul avage edasiliigutaja ja
ligutage kateetrit kasitsi edasi, kuni ots on sidamesse sisenenud.

b. Veenduge, et hemostaasiadapter ja edasiliigutaja kateetrikanal on
endiselt sisestajaga joondatud. Lo&dvendage kasikruvi ja
reguleerige.

c. Aspireerige sisestajat kogunenud fibriini eemaldamiseks, jargides
tootja kasutusjuhendit.

d. Jalgige edasiligutamise voi tagasitbmbamise kasu andmisel
painduva juhtkaabli sisemist juhtvart. Kui sisemine juhtvars liigub,
jatkake jargmise etapiga. Kui sisemine juhtvars ei liigu, vaadake
Cardiodrive’i kasutusjuhendit.

e. Liigutage hoob edasiliigutajal LUKUSTAMATA asendisse. Pd6rake
aeglaselt Uhilduva EP-magnetkateetri vart umbes 90 kraadi.
Sulgege edasiliigutaja. Kui kateeter on edasiliigutajas libisenud,
voib kateetri varrele tekkida ,sile” koht. Selle ,sileda“ koha
valtimiseks EP protseduuri tasakaalu ajal tuleb kateetri vart
poorata.

2. Kui aktiveerimise vdotkood ei aktiveeri sisteemi, tehke jargmist.

a. Veenduge, et aegumiskuupaev ei oleks mdddas. Kui seade on
aegunud, kasutage uut seadet.

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

c. Veenduge, et aktiveerimise vo6tkood ei oleks kahjustatud. Kui
see on kahjustatud, sisestage koodi numbrid sisteemi Navigant.

3. Kui kateeter tuleb eemaldada (protseduuri ajal voi parast seda),
eemaldage hemostaasiadapter QuikCAS-ist. Likake
hemostaasiadapteri kdepidemeid ettepoole, et sisestada eesmine
voolik sisestaja hemostaasiklappi. Adapteri proksimaalsest otsast
tdmmake kateeter ettevaatlikult adapterist ja sisestajast vélja.

MARKUS. Kui QUikCAS ei todta digesti parast nende protseduuride
jargimist, pdorduge abi saamiseks Sterotaxis TST poole.

STEREOTAXISE TEHNILINE TUGI

Tehnilise toe saamiseks votke Uhendust Stereotaxis TeleRoboticu
tugimeeskonnaga (TST) telefonil 1 866 269 5268 voi 1 314 678 6200 voi
saatke e-kiri aadressile tst@stereotaxis.com.

MARKUS KASUTAJALE JA/VOI PATSIENDILE

Kdigist seadmega seotud korvaltoimetest voi riketest tuleb teatada tootjale.
Tosistest korvaltoimetest tuleb teatada selle likmesriigi padevale asutusele,
kus kasutaja ja/voi patsient asub.

KAUBAMARGID

Stereotaxis, Stereotaxise logo, QuikCAS, Cardiodrive ja Navigant on
ettevotte Stereotaxis, Inc. registreeritud kaubamargid USA-s ja teistes
riikides. K&ik muud brandinimed, tootenimed vdi kaubamargid kuuluvad
nende vastavatele omanikele.
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PATENDID
Toodetud Uhe vdi 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)

GARANTIIST LAHTIUTLEMINE JA OIGUSKAITSEVAHENDITE
PIIRAMINE

STEREOTAXIS EI ANNA SELLES DOKUMENDIS KIRJELDATUD
SEADMELE OTSESEID EGA KAUDSEID GARANTIISID. STEREOTAXIS
UTLEB LAHTI KOIGIST SELGESONALISTEST VOI KAUDSETEST
KINNITUSTEST VOI GARANTIIDEST, SEALHULGAS, KUID MITTE
AINULT, KAUBANDUSLIKU SOBIVUSE, KONKREETSEKS KASUTUSEKS
SOBIVUSE, OMANDIOIGUSE VOI SELLE MITTERIKKUMISE
GARANTIIDEST, MIS TULENEVAD POHIKIRJAST VOI SEADUSEST VOI
ON TINGITUD KAITUMISEST VOI KAUPLEMISEST.

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

STEROTAXIS EI VASTUTA OTSESTE, JUHUSLIKE EGA KAASNEVATE

KAHJUDE EEST, MIS TULENEVAD SELLE SEADME
KORDUVKASUTAMISEST.
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FRANCAIS

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

QuikCAS fait partie du systéme automatique d’avancement du cathéter
Cardiodrive (CAS). QuikCAS fait progresser ou rétracter un cathéter
d’électrophysiologie magnétique (EP) compatible lorsqu’il est utilisé
conjointement avec un systéme de navigation magnétique robotique (RMNS)
Stereotaxis.

L’adaptateur hémostatique est fixé a un introducteur hémostatique par lequel
un cathéter EP est introduit. Le systéme de progression est fixé au moteur
Cardiodrive Le cathéter EP est contrélé a distance via une interface utilisateur
(IU) située a la table du patient ou dans la salle de commande.

COMPOSANTS STERILES JETABLES :
Adaptateur hémostatique

< |ntroducteur hémostatique

Systéme de progression

Systéme de progression pré-assemblé

EQUIPEMENT SUPPLEMENTAIRE

Les composants matériels Cardiodrive et le SYSTEME RMNS Stereotaxis
doivent étre utilisés avec le QuikCAS. Pour plus d’informations, se reporter
au Guide d'utilisation RMNS applicable.

CONDITIONNEMENT

L’emballage est congu pour maintenir la stérilité a la date de péremption
indiquée sur I'étiquette. Ne pas utiliser si la date de péremption est
dépassée, si 'emballage est ouvert ou endommagé, ou si I'étiquetage est
illisible.

MANIPULATION ET STOCKAGE
Conserver a température ambiante dans un endroit sec et sombre.

DISPOSITIFS COMPATIBLES

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

1. Cathéters d’électrophysiologie magnétiques compatibles :
e  Cathéter NAVISTAR® RMT (7F)
e  Cathéter NAVISTAR® RMT THERMOCOOL® (8F)
e  Cathéter CELSIUS® RMT (7F)
®  Cathéter CELSIUS® RMT THERMOCOOL® (8F)
e  Cathéter MedFact MagnoFlush (8F)

2. Gaines d'introduction ou gaines de guidage désignées :

® Introducteur hémostatique Abbott Fast-Cath™ 8.5F (réf. : 406123,
406976)

® Introducteur de guidage transseptal Abbott Fast-Cath™ 8.5F (réf.
: 406804, 406902)

® Introducteur de guidage transseptal tressé Abbott Swartz™ 8.5F
(réf. : 407451, 407452, 407453 et 407454)

® Introducteur orientable Abbott Agilis™ NxT 8.5F (réf. : G402047,
G408318, G408319, G408332)
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] Gaine de guidage petite courbure MOBICATH® 8.5F de
Biosense Webster (réf. : D140010, D140011)

®  Gaine de guidage bidirectionnelle CARTO Vizigo® 8.5F de
Biosense Webster (réf. : D138501, D138502 et D138503)

®  Introducteur de gaine Teleflex Super Arrow-Flex® 9F (réf. : CL-
07965 et CL-07980)

INDICATIONS

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

systéme Cardiodrive.

. Le systéme d’avancement automatique de cathéter Stereotaxis
Cardiodrive (CAS) est congu pour faire progresser et rétracter
automatiquement uniquement les cathéters de cartographie et
d’ablation d'électrophysiologie (EP) magnétiques compatibles a
l'intérieur du cceur du patient lorsqu’il est utilisé conjointement avec un
systéme de navigation magnétique robotique Stereotaxis.

. Le systéme Cardiodrive n’est pas congu pour faire progresser les
cathéters de cartographie EP et d’ablation dans le systéme vasculaire
coronaire ou le sinus coronaire.

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

systéme Cardiodrive.

. Le systétme d’avancement automatique de cathéter Stereotaxis
Cardiodrive (CAS) est congu pour faire progresser et rétracter
automatiquement uniquement les cathéters de cartographie et
d’ablation d'électrophysiologie (EP) magnétiques compatibles a
l'intérieur du coeur et de I'espace péricardique du patient lorsqu’il est
utilisé conjointement avec un systéeme de navigation magnétique
robotique Stereotaxis.

AVERTISSEMENTS

e Les composants stériles QuikCAS sont & USAGE UNIQUE. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation peut compromettre les
caractéristiques de performance et entrainer une infection du patient.

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

. Le systeme QuikCAS ne doit étre utilisé que pour la progression ou la
rétraction lorsque le cathéter est sous visualisation radioscopique
directe.

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

. L’avancement ou la rétraction accidentel du QuikCAS peut provoquer
un contact avec des tissus cardiaques sensibles entrainant une
éventuelle arythmie.

e Aprés utilisation, éliminer le produit et son emballage conformément au
reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement

local.

PRECAUTIONS

. 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 du QuikCAS ou d’insérer/retirer
le cathéter.

e Le SYSTEME RMNS, utilisé en conjonction avec QuikCAS, produit un
champ magnétique puissant pendant le fonctionnement. Ce champ
magnétique peut transformer les objets métalliques en projectiles s'ils
ne sont pas suffisamment isolés.

. Se reporter au Guide d’utilisation RMNS pour connaitre les précautions
de l'utilisateur.

. Retenir la jambe du patient pour éviter tout cintrage excessif susceptible
d’interférer avec les performances 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 'emballage du produit.

PREPARATION AVANT UTILISATION
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1. Suivre les instructions du manuel d’installation, de fonctionnement et
d’entretien de Cardiodrive pour la configuration de l'interface utilisateur
et des composants matériels du systeme.

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

3. Les versions 3.0.6.X du logiciel Navigant et ultérieures nécessiteront
'examen d’'un code a barres d’activation. Ce code a barres se trouve
sur I'étiquette de la boite ou du plateau située sous le symbole « Code
d’activation » (voir ci-dessous). A l'invite de Navigant, utiliser le lecteur
de code a barres pour lire le code a barres.

4. Enusant d'une technique stérile, retirer le couvercle du plateau externe,
retirer le plateau interne du plateau externe et retirer le couvercle du
plateau intérieur.

5. Inspecter les pieces pour s’assurer qu’elles ne sont pas endommagées.
Si elles sont endommagées, utiliser un nouveau QuikCAS pour la
procédure.

6. Retirer le systéme de progression pré-assemblé du plateau. Orienter le
systéme de progression de maniéere a ce que le cable d’entrainement
flexible (sur l'unité motrice) pointe vers I'extérieur du site d’acces de
l'introducteur prévu.

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

8. Tirer en arriére le levier du systéme de progression en position
DEVERROUILLEE.

MISE EN GARDE : Connexion de zone stérile a non stérile requise pour
les étapes suivantes.

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

a. Remettre I'extrémité du cable stérile au personnel en dehors du
champ stérile.

b. Le personnel en dehors du champ steérile doit insérer le cable
dans le raccord Luer-Lock situé sur le moteur. S’assurer que le
cable s’aligne avec le profil carré du coupleur sur I'entrainement de
I'unité motrice.

c.  Serrer le raccord Luer-Lock pour fixer la connexion.

11. Placer l'unité motrice au pied du lit de fagon a ce que le cable
d'entrainement flexible forme un « S » sur le champ étendu sur le
patient. Réduire autant que possible le mou dans le cable sans tirer
contre le systéme de progression.

12. Procéder a la configuration du patient.

PREPARATION DU PATIENT

AVERTISSEMENT : Immobiliser ou retenir la jambe du patient afin
d’éviter tout cintrage excessif et toute pression excessive au site d’accés
vasculaire.

1. L’adaptateur hémostatique est congu pour étre utilisé avec différentes
gaines d’introduction disponibles sur le marché. Préparer et faire
progresser l'introducteur conformément au mode d’emploi du fabricant.
a. Les images suivantes détaillent les gaines d’introduction, les

gaines de guidage et les fentes appropriées

2. Retirer 'adaptateur hémostatique du plateau stérile.

3. Préparer le cathéter d’électrophysiologie magnétique compatible
conformément au mode d’emploi du fabricant.

4. Insérer le cathéter d'électrophysiologie magnétique au-dela de
I'extrémité de I'adaptateur hémostatique.

5. Insérer l'extrémité non flexible du cathéter a électrophysiologie
magnétique dans la valve hémostatique de la gaine.

6. Positionner I'adaptateur hémostatique de maniére a ce que la fente
compatible soit disponible pour faciliter I'insertion de l'introducteur.

7. Tourner lintroducteur dans la fente correcte pour verrouiller le bras
latéral dans la fente. En cas de résistance, cela signifie que les
composants ne sont pas correctement alignés.

@ Languette de I'adaptateur hémostatique

- il

@
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Introducteur de guidage transseptal tressé Abbott Swartz™ 8.5F
Introducteur orientable Abbott Agilis™ NxT 8.5F

@ | Introducteur hémostatique Abbott Fast-Cath™ 8.5F

Introducteur de guidage transseptal Abbott Fast-Cath™ 8.5F
Introducteur de gaine Teleflex Super Arrow-Flex® 9F

® .
S 1 prm— =i

{

S

®

Gaine de guidage MOBICATH® 8.5F de Biosense Webster
Gaine de guidage bidirectionnelle CARTO Vizigo® 8.5F de
Biosense Webster

8. Déplacer délicatement les poignées de I'adaptateur hémostatique vers
l'avant. Le tube avant doit s’étendre dans la valve hémostatique de
l'introducteur compatible. La valve hémostatique de l'introducteur est
maintenant ouverte.

I
e |

MISE EN GARDE : Utiliser 'adaptateur hémostatique pour ouvrir la valve
hémostatique avant de continuer a faire passer le cathéter magnétique EP
compatible dans la valve hémostatique.

9. Faire lentement progresser le cathéter a électrophysiologie magnétique
compatible dans I'adaptateur hémostatique jusqu’a ce que la section
flexible soit complétement a l'intérieur de lintroducteur. En cas de
résistance, s’assurer que les poignées sont poussées a fond vers
'avant.

10. Saisir les poignées de I'adaptateur hémostatique et les déplacer vers
I'arriere/vers le bas jusqu'a ce que le capuchon de I'extrémité de
'adaptateur hémostatique ressorte de I'adaptateur.

REMARQUE : Dans cette position, le tube avant ne s’étend plus dans
l'introducteur et la valve hémostatique est maintenant fermée autour du
cathéter.

11. Fixer une seringue au bras latéral de I'introducteur.

12. Ouvrir la valve de la branche latérale et vider LENTEMENT le sang dans
la seringue jusqu'a ce qu'il ne reste plus d'air dans le systeme.

13. Fermer la valve de la branche latérale 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 rebrancher a la
branche latérale. Ouvrir le bras latéral et rincer I'introducteur.

14. ATaide de I'extrémité proximale du cathéter, continuer a I'avancer dans
l'introducteur jusqu’a ce que I'extrémité du cathéter dépasse Iégérement
de I'extrémité de I'introducteur.

15. Le capuchon doit dépasser de I'adaptateur hémostatique et étre prét a
étre inséré dans le systéeme de progression. Si le capuchon ne dépasse
pas, tirer les poignées de I'adaptateur hémostatique a fond vers l'arriere.

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

a. Insérer I'extrémité proximale de I'adaptateur hémostatique dans la
fente de I'unité d’avancée. La fente se trouve au bout du canal du
cathéter, a I'opposé du cable d'entrainement.

b.  Positionner le cathéter en bas du canal du cathéter. Si le cathéter
n'est pas complétement inséré dans le canal, il peut étre pincé
lorsque le systéme de progression est fermée.
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17. Fermer le systéeme de progression. Vérifier que le cathéter est
complétement installé dans le canal et que le levier est en position
VERROUILLEE.

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

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

20. 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
sur le champ a l'aide de sparadrap.

21. Sile cathéter doit étre avancé plus loin pour atteindre le cceur, déplacer
le levier en position DEVERROUILLEE sur le systéme de progression
et faire progresser manuellement le cathéter jusqu’a ce que I'extrémité
soit entrée dans le cceur.

MISE EN GARDE : Ne pas utiliser le systéme QuikCAS pour faire
avancer l'extrémité du cathéter a travers l'introducteur. La force nécessaire
pour faire progresser I'extrémité du cathéter peut étre supérieure a celle que
peut fournir le systéme QuikCAS.

22. Placer le bras du levier en position VERROUILLEE sur le systéme de
progression. Vérifier que le cathéter est complétement installé dans le
canal et que le levier est en position VERROUILLEE. Le cathéter est
ainsi connecté au systéme de progression et permet alors d'utiliser le
systéme QuikCAS. S’assurer que le cathéter n’est pas pincé dans le
systéme de progression.

23. Passer a I'opération QuikCAS.

MISE EN GARDE : Ne jamais tenter de déplacer les poignées
hémostatiques vers I'avant lorsqu’elles sont fixées au QuikCAS. Cela
endommagerait I'adaptateur hémostatique.

FONCTIONNEMENT DU QUIKCAS

1. Le cathéter peut étre avancé ou rétracté suivant I'ordre du médecin. Se
reporter au Guide de l'utilisateur Cardiodrive pour des instructions sur
'ensemble du systeme.

2. Lors de lintervention d'EP, aspirer le liquide et rincer l'introducteur
conformément au mode d'emploi du fabricant.

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

DEPANNAGE

1. Sile cathéter cesse d’avancer ou de se rétracter sans a-coup :

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

b.  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.

c. Aspirer lintroducteur pour éliminer I'accumulation de fibrine,
conformément au mode d’emploi du fabricant.

d. 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 se déplace pas, consulter le
manuel d'utilisation Cardiodrive.

e. Mettre le levier en position DEVERROUILLE sur le systéme de
progression. Faire pivoter lentement le corps du cathéter EP
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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 temps restant
de la procédure d'électrophysiologie (EP).

2.  Sile code-barres d’activation n’active pas le systéme :

a. \Vérifier que la date de péremption n’est pas dépassée. Si
I'appareil est périmé, utiliser un nouveau dispositif.

b.  Vérifier que le dispositif n'a pas déja été utilisé. Le dispositif est a
usage unique.

c.  Vérifier que le code a barres d’activation n’a pas été endommagé.
S'’il a été endommagé, saisir le code numérique dans Navigant.

3. Sile cathéter doit étre retiré (pendant ou aprés la procédure), retirer
'adaptateur hémostatique du QuikCAS. Pousser les poignées de
'adaptateur hémostatique vers I'avant pour insérer le tube avant dans
la valve hémostatique de I'introducteur. A partir de I'extrémité
proximale de I'adaptateur, retirer délicatement le cathéter de
'adaptateur et de I'introducteur.

REMARQUE : Si le QuikCAS ne fonctionne pas correctement aprés avoir
suivi ces procédures, appeler I'équipe d’assistance TeleRobotic de
Stereotaxis (TST) deSterotaxis pour obtenir de I'aide.

SUPPORT TECHNIQUE STEREOTAXIS

Pour obtenir une assistance technique, veuillez contacter I'équipe
d’assistance TeleRobotic de Stereotaxis (TST) au 1-866-269-5268 ou au
1-314-678-6200, ou par e-mail a I'adresse tst@stereotaxis.com.

NOTICE 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 I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi.

MARQUES DE COMMERCE

Stereotaxis, le logo Stereotaxis, QuikCAS, Cardiodrive et Navigant sont des
marques déposées de Stereotaxis, Inc. aux Etats-Unis et dans d’autres
pays. Tous les autres noms de marque, noms de produit ou marques de
commerce sont la propriété de leurs propriétaires respectifs.

BREVETS

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)

EXCLUSION DE GARANTIE ET LIMITATION DE 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.

STEROTAXIS N'EST PAS RESPONSABLE DES DOMMAGES DIRECTS,

ACCIDENTELS OU CONSECUTIFS RESULTANT DE LA REUTILISATION
DE CE DISPOSITIF.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

QuikCAS fa parte del sistema di avanzamento automatico del catetere (CAS)
Cardiodrive. QuikCAS fa avanzare o ritrarre un catetere magnetico per
elettrofisiologia (EP) compatibile quando viene utilizzato insieme a un
sistema di navigazione magnetica robotica Stereotaxis (RMNS).

L’adattatore per emostasi € collegato a un introduttore per emostasi, attraverso
il quale viene fatto passare un catetere EP. L'unita di avanzamento € collegata
al motore Cardiodrive. |l catetere EP & controllato a distanza tramite
un’interfaccia utente (IU) situata sul tavolo del paziente o nella sala di controllo.
COMPONENTI MONOUSO STERILI:

Adattatore per emostasi

< |ntroduttore per emostasi

e

Unita di avanzamento sl

Unita di avanzamento preassemblata

STRUMENTAZIONE AGGIUNTIVA

| componenti hardware Cardiodrive e Stereotaxis RMNS devono essere
utilizzati con QuikCAS. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alla Guida
dell’'utente RMNS applicabile.

MODALITA DI FORNITURA

L’imballaggio € progettato per mantenere la sterilita secondo la data di
scadenza sull’'etichetta. Non utilizzare se la data di scadenza é stata superata,
la confezione & aperta o danneggiata o se I'etichettatura ¢ illeggibile.

TRATTAMENTO E CONSERVAZIONE
Conservare a temperatura ambiente in un luogo asciutto e scuro.

DISPOSITIVI COMPATIBILI

| seguenti articoli monouso sono specificati per il funzionamento di QuikCAS
e venduti separatamente.

1.  Cateteri compatibili con procedure EP magnetiche:
e  Catetere NAVISTAR® RMT (7 F)
®  Catetere NAVISTAR® RMT THERMOCOOL® (8 F)
e  Catetere CELSIUS® RMT (7 F)
® Catetere CELSIUS® RMT THERMOCOOL® (8 F)
®  Catetere MedFact MagnoFlush (8 F)

2. Guaina introduttore o guaina guida designata:

] Introduttore di emostasi Abbott Fast-Cath™ 8,5 F (P/N: 406123,
406976)

® Introduttore guida transettale Abbott Fast-Cath™ 8,5 F (P/N:
406804, 406902)

® Introduttore guida transettale intrecciato Abbott Swartz™ 8,5 F
(P/N: 407451, 407452, 407453 e 407454)

. Introduttore orientabile Abbott Agilis™ NxT 8,5 F (P/N: G402047,
G408318, G408319, G408332)

®  Guaina guida Biosense Webster MOBICATH® 8,5 F curva
piccola (P/N: D140010, D140011)
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®  Guaina di guida bidirezionale Biosense Webster CARTO Vizigo®
8,5 F (P/N: D138501, D138502 e D138503)

® Introduttore per guaina Teleflex Super Arrow-Flex® 9 F (P/N:
CL-07965 e CL-07980)

INDICAZIONI PER L’'USO

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

sistema Cardiodrive.

e 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) allinterno del cuore del paziente, se utilizzato in combinazione con un
sistema di navigazione magnetica robotica Stereotaxis.

. Il sistema Cardiodrive non pud essere utilizzato per 'avanzamento di
cateteri per ablazione e mappaggio 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 I'ablazione in
elettrofisiologia (EP) allinterno del cuore e dello spazio pericardico del
paziente, se utilizzato in combinazione con un sistema di navigazione
magnetica robotica Stereotaxis.

AVVERTENZE

. | componenti sterili QuikCAS sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Non
riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. |l riutilizzo pud compromettere le
caratteristiche di prestazione e puo provocare un’infezione del paziente.

. | 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.

. 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.

e Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la confezione conformemente alle
disposizioni ospedaliere, amministrative e/o delle autorita locali.

PRECAUZIONI

. Il sistema QuikCAS deve essere usato esclusivamente da medici
adeguatamente formati.

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

. L'RMNS, utilizzato insieme al QuikCAS, genera 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 dell'utente, consultare il manuale dell’'utente RMNS.

. 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 il
dispositivo non presenti danni, che funzioni correttamente e che sia integro.

e 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

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

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

3. Il software Navigant versione 3.0.6.X e successive richiede la scansione
di un codice a barre di attivazione. Questo codice a barre si trova
sull’etichetta della scatola o del vassoio situato vicino al simbolo “Codice
di attivazione” (vedere sotto). Quando richiesto da Navigant, utilizzare
lo scanner di codici a barre per leggere il codice a barre.
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4. Utilizzando una tecnica sterile, staccare il coperchio dal vassoio esterno,
rimuovere il vassoio interno dal vassoio esterno e staccare il coperchio
dal vassoio interno.

5. Ispezionare le parti per verificare che non siano danneggiate. Se
danneggiate, utilizzare un nuovo QuikCAS per la procedura.

6. Rimuovere l'unita di avanzamento preassemblata dal vassoio. Orientare
'unita di avanzamento in modo che il cavo di azionamento flessibile
(sullunita) sia rivolto in direzione opposta al sito di accesso
dellintroduttore che si intende utilizzare.

7. Posizionare l'unitad di avanzamento sulla gamba del paziente per
ottimizzare il posizionamento orizzontale.

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

ATTENZIONE: Collegamento dell’area da sterile a non sterile necessario
per le fasi successive.

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

a. Passare I'estremita del cavo sterile al personale al di fuori del
campo sterile.

b. Il personale al di fuori del campo sterile deve inserire il cavo
attraverso il raccordo Luer-Lock situato sul gruppo del motorino.
Assicurarsi che il cavo sia allineato con il profilo quadrato
dell’accoppiatore sull'albero del gruppo del motorino.

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

11. 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 I'allentamento
del cavo il piu possibile senza creare trazione sull'unita di avanzamento.

12. Procedere alla preparazione del paziente.

PREPARAZIONE DEL PAZIENTE

AVVERTENZA: Immobilizzare o vincolare la gamba del paziente per evitare
un’eccessiva flessione e un’eccessiva pressione sul sito di accesso vascolare.

1. L’adattatore per emostasi & progettato per 'uso con diverse guaine
introduttive disponibili in commercio. Preparare e far avanzare
l'introduttore come indicato nelle Istruzioni per I'uso del produttore.

a. Le seguenti immagini descrivono in dettaglio le guaine introduttive
e le guaine guida e le scanalature appropriate

2. Rimuovere I'adattatore per emostasi dal vassoio sterile.

3. Preparare il catetere compatibile con procedure EP magnetiche
seguendo le Istruzioni per I'uso del produttore.

4. Inserire il catetere magnetico EP oltre la punta dell’'adattatore per emostasi.

5. Inserire la punta non flessibile del catetere magnetico EP nella valvola
emostatica della guaina.

6. Posizionare I'adattatore per emostasi in modo che la scanalatura
compatibile sia disponibile per un facile inserimento dell’introduttore.

7. Ruotare lintroduttore nella scanalatura corretta per bloccare la
diramazione laterale nella scanalatura. Se c’e resistenza, i componenti
non sono allineati correttamente.

@ Scheda adattatore per emostasi

@

®

Introduttore guida transettale intrecciato Abbott Swartz™ 8,5 F
Introduttore orientabile Abbott Agilis™ NxT 8,5 F

Introduttore di emostasi Abbott Fast-Cath™ 8,5 F

Introduttore guida transettale Abbott Fast-Cath™ 8,5 F
Introduttore per guaina Teleflex Super Arrow-Flex® 9 F

®

(® | Guaina guida Biosense Webster MOBICATH® 8,5 F
Guaina guida bidirezionale Biosense Webster CARTO Vizigo® 8,5 F

DSP-0294 Rev: E
Effective Date: 19 MAY 2022

®

Effective Date: 19-May-2022 (GMT)

8. Spostare delicatamente le maniglie dell’adattatore per emostasi
completamente in avanti. Il tubo anteriore deve estendersi nella valvola
emostatica dell'introduttore compatibile. La valvola emostatica
dellintroduttore € ora aperta.

ATTENZIONE: Utilizzare I'adattatore per emostasi per aprire la valvola
emostatica prima di continuare a far passare il catetere magnetico EP
compatibile attraverso la valvola emostatica.

9. Far avanzare lentamente il catetere magnetico EP compatibile
attraverso 'adattatore per emostasi fino a quando la sezione flessibile &
completamente all'interno dellintroduttore. Se c'@ resistenza,
assicurarsi che le maniglie siano spinte completamente in avanti.

10. Afferrare le maniglie dell’adattatore per emostasi e spostarle indietro/giu
fino a quando il tappo all'estremita dell’adattatore per emostasi sporge
dall’adattatore.

NOTA: In questa posizione, il tubo anteriore non si estende piu
nell'introduttore e la valvola emostatica € ora chiusa intorno al catetere.

11. Collegare una siringa alla diramazione laterale dell’'introduttore.

12. Aprire la valvola della diramazione laterale e aspirare LENTAMENTE il
sangue nella siringa finché il sistema non &€ completamente disaerato.

13. 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.

14. Usando l'estremita prossimale del catetere, continuare a inserirlo
attraverso l'introduttore fino a quando la punta del catetere non sporge
leggermente oltre I'estremita dell'introduttore.

15. |l tappo dovra sporgere dall'adattatore per emostasi ed essere pronto
per essere inserito nell'unita di avanzamento. Se il tappo non sporge,
tirare le maniglie dell’adattatore per emostasi fino in fondo.

16. Abbassare il catetere e [I'adattatore per emostasi nell'unita di
avanzamento:

a. Collocare l'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.

b. Posizionare il catetere sul fondo dell’apposito canale. Se il catetere
non & correttamente in sede nel canale, pud essere pizzicato
quanto l'unita di avanzamento viene chiusa.

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

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

19. 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.
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20. 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.

21. Se il catetere deve essere fatto avanzare ulteriormente per raggiungere
il cuore, spostare il braccio della leva nella posizione SBLOCCATA
sull'unita di avanzamento e far avanzare manualmente il catetere fino a
quando la punta entra nel cuore.

ATTENZIONE: Non utilizzare il sistema QuikCAS per far avanzare la
punta del catetere attraverso l'introduttore. La forza necessaria per far
avanzare la punta del catetere pud essere maggiore di quella che il sistema
QuikCAS é progettato per erogare.

22. Portare in posizione BLOCCATA il braccio della levetta sullunita di
avanzamento. Verificare che il catetere sia correttamente in sede nel canale
e che la levetta sia in posizione BLOCCATA. Il catetere & ora collegato
allunita di avanzamento ed € possibile utilizzare i componenti QuikCAS.
Assicurarsi che il catetere non sia schiacciato nell’'unita di avanzamento.
23. Procedere al funzionamento di QuikCAS.

ATTENZIONE: Non tentare mai di spostare in avanti le maniglie per
emostasi mentre sono collegate al QuikCAS. Questo danneggerebbe
I'adattatore per emostasi.

UTILIZZO DEI COMPONENTI QUIKCAS

1. Con la direzione del medico, il catetere pud essere fatto avanzare o
ritirato. Fare riferimento alla guida per I'utente del Cardiodrive per le
istruzioni dell'intero sistema.

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

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

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

1. Se il catetere cessa di avanzare o ritirarsi senza problemi:

a. 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.

b.  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.

c. Aspirare lintroduttore per rimuovere I'accumulo di fibrina come
indicato nelle Istruzioni per 'uso del produttore.

d. 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
I'albero di trasmissione interno non si muove, fare riferimento alla
guida dell’utente del Cardiodrive.

e. Portare in posizione SBLOCCATA la levetta sull'unita di avanzamento.
Ruotare lentamente il corpo del catetere compatibile con procedure EP
magnetiche di circa 90 gradi. Chiudere l'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 I'“appiattimento” durante la procedura EP.

2. Seil codice a barre di attivazione non attiva il sistema:

a. Verificare che la data di scadenza non sia trascorsa. Se il
dispositivo & scaduto, utilizzare un nuovo dispositivo.

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

c.  Verificare che il codice di attivazione a barre non sia stato danneggiato.
Se & stato danneggiato, digitare il codice numerico in Navigant.

3.  Seil catetere deve essere rimosso (durante o dopo la procedura), rimuovere
I'adattatore per emostasi dal QuikCAS. Spingere in avanti le maniglie
dell'adattatore per emostasi per inserire il tubo anteriore nella valvola per
emostasi dell'introduttore. Dall’'estremita prossimale delladattatore, estrarre
delicatamente il catetere dall’adattatore e dall'introduttore.

NOTA: Se QuikCAS non funziona correttamente dopo aver seguito queste
procedure, chiamare Stereotaxis TST per ulteriore assistenza.
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ASSISTENZA TECNICA STEREOTAXIS

Per il supporto tecnico, si prega di contattare il TeleRobotic Support Team
(TST) di Stereotaxis al 1-866-269-5268 o 1-314-678-6200 o all'indirizzo
e-mail tst@stereotaxis.com.

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 'utente e/o il paziente.

MARCHI DI FABBRICA

Stereotaxis, il logo Stereotaxis, QuikCAS, Cardiodrive e Navigant sono marchi
registrati di Stereotaxis, Inc. negli USA e in altri paesi. Tutti gli altri nomi di
marche, nomi di prodotti o marchi sono di proprieta dei rispettivi proprietari.

BREVETTI

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)

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 USI TIPICI.

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.
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LIETUVIU K.

PRIETAISO APRASYMAS

QuikCAS priklauso Cardiodrive automatinei kateterio jvedimo sistemai
(CAS). QuikCAS |jveda arba iStraukia suderinamg magnetinés
elektrofiziologijos (EP) kateterj naudojant kartu su ,Stereotaxis“ robotine
magnetinés navigacijos sistema (RMNS).

Hemostazinis adapteris tvirtinamas prie hemostazinio jvedimo jtaiso, per kurj
prakiSamas EP kateteris. Stimiklio blokas tvirtinamas prie Cardiodrive
variklio. EP kateteris valdomas nuotoliniu biddu per naudotojo sasajg (Ul),
esancig prie paciento stalo arba valdymo patalpoje.

STERILUS VIENKARTINIAI KOMPONENTAI:

Hemostazinis adapteris

< Hemostazinis jvedimo jtaisas

e

Stamiklio —

Surinktas stimiklio blokas

PAPILDOMA |JRANGA

Cardiodrive aparatinés jrangos komponentai ir ,Stereotaxis® RMNS turéty
bati naudojami su ,QuikCAS®. Daugiau informacijos rasite atitinkamame
RMNS naudotojo vadove.

TIEKIMO BUDAS

Pakuoté skirta iSlaikyti sterilumg pagal etiketéje nurodyta galiojimo data.
Nenaudokite, jei pasibaiges tinkamumo laikas, pakuoté atidaryta ar pazeista
arba jei etiketé nejskaitoma.

TVARKYMAS IR SAUGOJIMAS
Laikykite kambario temperatiroje sausoje ir tamsioje vietoje.

SUDERINAMI PRIETAISAI

Toliau nurodyti vienkartiniai elementai, skirti QuikCAS eksploatuoti ir
parduodami atskirai.

1. Suderinami magnetiniai EP kateteriai:
*  NAVISTAR® RMT kateteris (7F)
*  NAVISTAR® RMT THERMOCOOL® kateteris (8F)
® CELSIUS® RMT kateteris (7F)
* CELSIUS® RMT THERMOCOOL® kateteris (8F)
®* ,MedFact MagnoFlush* kateteris (8F)

2. Specialus jvedimo apvalkalai arba kreipiamieji apvalkalai

e Abbott Fast-Cath™* 8.5F hemostazinis jvedimo jtaisas (P/N:
406123, 406976)

®  Abbott Fast-Cath™* 8.5F transseptalinis kreipiamasis jvedimo
jtaisas (P/N: 406804, 406902)

e, Abbott Swartz™* 8.5F pintas transseptalinis kreipiamasis
ivedimo jtaisas (P/N: 407451, 407452, 407453 ir 407454)

e Abbott Agilis™* NxT 8.5F valdomas jvedimo jtaisas (P/N:
G402047, G408318, G408319, G408332)

®  Biosense Webster MOBICATH®" 8.5F kreipianciojo apvalkalo
mazasis islinkis (P/N: D140010, D140011)
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e  Biosense Webster CARTO Vizigo®"“ 8.5F dvikryptis nukreipimo
apvalkalas (P/N: D138501, D138502 ir D138503)

e, Teleflex Super Arrow-Flex®" 9F apvalkalo jvedimo jtaisas (P/N:
CL-07965 ir CL-07980)

INDIKACIJOS

Jungtinése Amerikos Valstijose ir Kanadoje Cardiodrive sistemai

taikomos toliau nurodytos indikacijos.

e ,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“ robotine magnetinés
navigacijos sistema.

. Cardiodrive sistema néra skirta jvesti EP atvaizdavimo ir abliacijos
kateterius per vainikines kraujagysles arba vainikinj sinusg.

Visuose kituose regionuose Cardiodrive sistemai taikomos toliau

nurodytos indikacijos.

. LStereotaxis 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*
robotine magnetinés navigacijos sistema.

|SPEJIMAI

. QuikCAS sterilis komponentai skirti naudoti TIK VIENA KARTA.
Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai
naudojant gali nukentéti veikimo techniniai duomenys ir kilti paciento
infekcija.

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

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

. Pasirdpinkite, kad guldant pacientg visas kraujas bdty iSplautas i$
hemostazinio adapterio.

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

. Panaudoje, gaminj ir pakuote iSmeskite laikydamiesi ligoninés,
administraciniy ir (arba) vietos valdzios taisykliy.

ATSARGUMO PRIEMONES

. QuikCAS sistemg gali naudoti tik tinkamai iSmokyti tai daryti gydytojai.

e  Prie§ mégindami prijungti / atjungti QuikCAS komponentus arba jvesti /
iStraukti kateterj, visada sumazinkite magnetinio lauko stipr;j.

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

. Naudotojui skirtas atsargumo priemones Zr. RMNS naudotojo vadove.

e |tvirtinkite paciento kojas, kad nebity per daug sulenktos; tai gali
pakenkti QuikCAS veikimui ir gali bati per stipriai spaudziama
kraujagyslés drio vieta.

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

. Nenaudokite jokiy sugadinty QuikCAS komponenty.

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

PARUOSIMAS NAUDOTI

1. Nustatydami naudotojo sgsajg ir aparatinés jrangos komponentus
vadovaukités Cardiodrive jrengimo, eksploatavimo ir techninés
priezidros instrukcijomis.

2. I8imkite QuikCAS steriliy komponenty padéklg iS déZutés.

3. Jeinaudojate Navigant programinés jrangos versijg 3.0.6.X ar naujesne,
turésite nuskaityti aktyvinimo briks$ninj koda. Jj galima rasti ant dézutés
arba déklo etiketés, esancios Salia simbolio ,Aktyvinimo kodas® (Zr.
toliau). Paraginus sistemai Navigant, nuskaitykite bruksninj kodag
naudodami briksniniy kody skaitytuva.
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Steriliai nupléskite dangtelj nuo iSorinio déklo, iSimkite vidinj déklg i$
iSorinio ir nupléskite dangtelj nuo vidinio déklo.

Patikrinkite, ar dalys nesugadintos. Jei pazeistos, procedirai naudokite
naujg QuikCAS.

IS padéklo iSimkite i§ anksto surinktg stimiklio blokg. Pakreipkite
stimiklio blokg, kad lankstus pavaros kabelis (ant stimiklio bloko) baty
nusuktas nuo numatytos jvedimo jtaiso prieigos vietos.

Padékite stimiklio blokg ant paciento kojos; stenkités, kad baty
nustatyta optimali horizontali padétis.

Patraukite svirtele ant stomiklio bloko, kad jis bty padétyje
NEUZFIKSUOTA.

PERSPEJIMAS Norint atlikti tolesnius veiksmus, reikalinga jungtis tarp
sterilios ir nesterilios zony.

9.

1.

12.

Prijunkite lankstyjj pavaros kabelj prie variklio bloko.

a. Sterilaus kabelio galg perduokite personalui uz sterilaus lauko
riby.

b. Darbuotojai uz sterilaus lauko riby turi jkisti kabelj per Luerio
jungtj esancig ant variklio bloko. PasirGpinkite, kad kabelis sutapty
su variklio bloko aSies mova.

c.  Prisukite Luerio jungtj, kad uzfiksuotuméte sujungima.

Pastatykite variklio blokg $alia lovos kojos, kad lankstusis pavaros

kabelis blty S formos ant paciento apdangalo. Kuo labiau sumazinkite

kabelio laisvumg, netraukdami prie$ stimiklio bloka.

Pereikite prie paciento sarankos.

PACIENTO SARANKA

ISPEJIMAS |tvirtinkite arba pririskite paciento kojas, kad nebaty per daug
sulenktos ir nebaty per stipriai spaudziama kraujagyslés dario vieta.

1.

Hemostazinis adapteris skirtas naudoti su skirtingais parduodamais
ivedimo jtaiso apvalkalais. Paruoskite ir naudokite jvedimo jtaisg
laikydamiesi gamintojo naudojimo instrukcijy.
a. Tolesniuose paveiksléliuose iSsamiai aprasyti jvedimo ir

kreipiamieji apvalkalai bei atitinkamos angos
ISimkite hemostazinj adapter;j i$ sterilaus padéklo.
Paruoskite suderinamg magnetinj EP kateterj laikydamiesi gamintojo
naudojimo instrukcijy.
|kiSkite magnetinj EP kateterj pro hemostazinio adapterio galiuka.
|kiSkite nelanksty magnetinio EP kateterio galiukg | apvalkalo
hemostazinj voztuva.
Padékite hemostazés adapterj taip, kad baty galima lengvai jkisti
ivedimo jtaisa.
Pasukite jvedimo jtaisg | tinkama angg, kad uzfiksuotuméte Sonine
atSakg angoje. Jei jauCiate pasiprieSinimg, komponentai netinkamai
sulygiuoti.

@ Hemostazinio adapterio

©)

@ | .Abbott Swartz™* 8.5F pintas transseptalinis kreipiamasis
jvedimo jtaisas
LAbbott Agilis™*“ NxT 8.5F valdomas jvedimo jtaisas

@ | .Abbott Fast-Cath™* 8.5F hemostazinis jvedimo jtaisas
+Abbott Fast-Cath™* 8.5F transseptalinis kreipiamasis jvedimo
jtaisas

»Teleflex Super Arrow-Flex®" 9F apvalkalo jvedimo jtaisas

®

®

,Biosense Webster MOBICATH®" 8.5F kreipiamasis apvalkalas
.Biosense Webster CARTO Vizigo®“ 8.5F dvikryptis
kreipiamasis apvalkalas
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8. Svelniai perkelkite hemostazinio adapterio rankenas iki galo j priek.
Priekinis vamzdelis turi testis iki suderinamo jvedimo jtaiso hemostazinio
voztuvo. Jvedimo jtaiso hemostazinis voztuvas atidarytas.

PERSPEJIMAS Naudokite hemostazinj adapterj, kad atidarytuméte
hemostazinj voztuvg prie$ tesdami suderinamo magnetinio EP kateterio
vedima per hemostazinj voztuva.

9. Létai veskite suderinamg magnetinj EP kateterj per hemostazinj
adapterj, kol lanksti dalis visiSkai atsidurs jvedimo jtaiso viduje. Jei
jauciate pasiprieSinima, jsitikinkite, kad rankenos pastumtos iki galo |
priekj.

10. Suimkite uz hemostazinio adapterio rankeny ir judinkite jas atgal /
zemyn, kol hemostazinio adapterio gale esantis dangtelis iSsiki§ i$
adapterio.

PASTABA. Sioje padétyje priekinis vamzdelis nebepatenka  jvedimo
jtaisg, todél hemostazinis voztuvas aplink kateterj yra uzdarytas.

11. Prijunkite Svirkstg prie jvedimo jtaiso Soninés atSakos.

12. Atidarykite Soninés atSakos voztuvg ir LETAI traukite kraujg j Svirksta,
kol sistemoje neliks oro.

13. Uzdarykite Soninés atS$akos voztuvg ir atjunkite SvirkS§tg nuo Soninés
atSakos. IStustinkite Svirksta ir pripildykite jj fiziologinio tirpalo. ISstumkite
visg org i$ fiziologinio tirpalo pripildyto Svirksto ir prijunkite Svirkstg prie
Soninés atSakos. Atidarykite Soning atSakg ir praplaukite jvedimo jtaisa.

14. Naudodami proksimalinj kateterio galg, toliau veskite jj per jvedimo
jtaisa, kol kateterio galiukas Siek tiek iSsiki§ uz jvedimo jtaiso galo.

15. Dangtelis turi bati iSsikiSes iS hemostazinio adapterio ir paruostas jstatyti
i stimiklio blokg. Jei dangtelis neiSsikiSes, patraukite hemostazinio
adapterio rankenas atgal iki pat galo.

16. Nuleiskite kateterj ir hemostazinj adapterj j stiimiklio bloka.

a. |dékite artimgjj hemostazinio adapterio galg j stimiklio bloko anga.
Si anga yra kateterio kanalo gale, priesingoje pavaros kabeliui
puséje.

b.  Nustatykite kateterj kateterio kanalo apacioje. Jeigu kateteris néra
visiSkai jdétas | kanalg, jis gali bati suspaustas uzdarius stimiklio
bloka.

17. Uzdarykite stimiklio bloka. Patikrinkite, ar kateteris yra visiSkai jstatytas
j kateterio kanalg ir svirtis yra padétyje UZFIKSUOTA.

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

19. Reguliuokite stimiklio bloko padétj, kad hemostazinio adapterio
vamzdelis bty kuo tiesesnis. Prisukite sraigtus.

20. Pasirlpinkite, kad lankstusis pavaros kabelis bty S formos ant paciento
apdangalo. Pritvirtinkite lankstyjj pavaros kabelj prie apdangalo lipnigja
juosta.
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21. Jei kateterj reikia pastumti toliau, kad pasiekty Sirdj, perkelkite svirt] |
stimiklio blokao padétj NEUZFIKSUOTA ir rankiniu badu pastumkite
kateterj, kol antgalis pateks j Sirdj.

PERSPEJIMAS Nenaudokite QuikCAS sistemos kateterio antgaliui pro
ivedimo jtaisg stumti. Jéga, reikalinga kateterio antgaliui pastumti, gali bati
didesné nei QuikCAS sistema gali uztikrinti.

22. Ant stimoklio bloko svirties nustatykite atSakg padétyje UZFIKSUOTA.
Patikrinkite, ar kateteris yra visiSkai jstatytas | kateterio kanalg ir svirtis
yra padétyje UZFIKSUOTA. Taip kateteris sujungiamas su stamiklio
bloku ir galima naudotis QuikCAS. Patikrinkite, ar Kkateteris
nesuspaustas stimiklio bloke.

23. Pereikite prie ,QuikCAS* operacijos.

PERSPEJIMAS Nebandykite pastumti hemostaziniy rankeny j priekj, jei
jos pritvirtintos prie QuikCAS. Sugadinsite hemostazinj adapter;.

QUIKCAS EKSPLOATAVIMAS

1.  Gydytojo nurodymu kateteris gali bati jstumiamas arba iStraukiamas.
Visai sistemai skirtas instrukcijas Zr. Cardiodrive naudotojo vadove.

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

3. Laikykités suslégto antikoagulianto nuolatinio ladinimo per jvedimo jtaiso
Soning atSakg standartiniy procediry, vadovaudamiesi gamintojo
naudojimo instrukcijomis.

TRIKCIY DIAGNOSTIKA

1. Jei nebegalite sklandziai jkisti arba iStraukti kateterio:

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

b.  Patikrinkite, ar hemostazinis adapteris ir stimiklio bloko kateterio
kanalas vis dar yra sulygiuoti su jvedimo jtaisu. Jeigu reikia,
atsukite sraigtus ir reguliuokite.

c. ISsiurbkite jvedimo jtaisg, kad paSalintuméte susikaupusj
fibrinogena, vadovaudamiesi gamintojo naudojimo instrukcijomis.

d. Stumdami arba iStraukdami stebékite lanksciojo pavaros kabelio
a$j. Jeigu vidiné pavaros asis juda, pereikite j kitg etapg. Jei vidiné
pavaros asis nejuda, zr. Cardiodrive naudojimo instrukcijas.

e. 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.

2. Jei aktyvinimo braksninis kodas nesuaktyvina sistemos:

a. Patikrinkite, ar nesibaigé galiojimo laikas. Jei pasibaigé prietaiso
galiojimo laikas, naudokite naujg prietaisa.

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

c. Patikrinkite, ar nesugadintas aktyvinimo briksninis kodas. Jei jis
sugadintas, j sistemg Navigant jveskite skaitinj koda.

3. Jei kateterj reikia iStraukti (procediros metu arba po jos), iStraukite
hemostazinj adapterj i§ QuikCAS. Pastumkite hemostazinio adapterio
rankenas j priekj, kad priekinis vamzdelis baty jkistas j jvedimo jtaiso
hemostazinj voztuvg. Proksimaliniame adapterio gale Svelniai iStraukite
kateterj i§ adapterio ir jvedimo jtaiso.

PASTABA. Jei atlikus Sias procediras ,QuikCAS* neveikia tinkamai,
skambinkite ,Sterotaxis® TST ir paprasykite pagalbos.

~STEREOTAXIS“ TECHNINE PAGALBA

Dél techninés pagalbos kreipkités j ,Stereotaxis TeleRobotic* palaikymo
komanda (TST) telefonu 1-866-269-5268 arba 1-314-678-6200, arba el.
pastu tst@stereotaxis.com.

PASTABA NAUDOTOJUI IR (ARBA) PACIENTUI

Apie bet kokius nepageidaujami jvykius arba gedimus, susijusius su
prietaisu, batina pranesti gamintojui. Apie rimtus nepageidaujamus jvykius
reikéty pranesti valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.
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PREKIY ZENKLAI

LStereotaxis”, ,Stereotaxis” logotipas, ,QuikCAS*, ,Cardiodrive” ir ,Navigant®
yra registruotieji ,Stereotaxis, Inc.” prekiy Zzenklai JAV ir kitose Salyse. Visi
kiti prekiy pavadinimai, gaminiy pavadinimai ar prekiy Zenklai yra atitinkamy
savininky nuosavybé.

PATENTAI

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)

GARANTIJOS ATSISAKYMAS IR |SIPAREIGOJIMY
APRIBOJIMAS

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

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

,STEREOTAXIS" NEATSAKO UZ JOKIA TIESIOGINE, ATSITIKTINE

ARBA PASEKMINE ZALA, ATSIRADUSIA DEL NETINKAMO PRIETAISO
NAUDOJIMO.
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NEDERLANDS

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

QuikCAS is een onderdeel van het Cardiodrive geautomatiseerde
katheteropvoersysteem (CAS). QuikCAS voert een compatibele magnetische
elektrofysiologische (EF)-katheter op of trekt deze terug in combinatie met
een Stereotaxis gerobotiseerd systeem voor magnetische navigatie (Robotic
Magnetic Navigation System, RMNS).

De hemostaseadapter wordt bevestigd aan een hemostase-inbrenghuls die
door een EF-katheter wordt gevoerd. De opvoermodule is aangesloten op de
Cardiodrive-motor. De EF-katheter wordt op afstand bestuurd via een
gebruikersinterface (Ul) bij de patiéntentafel of in de controlekamer.

STERIELE WEGWERPCOMPONENTEN:
Hemostaseadapter

< Hemostase-inbrenghuls

R—— =

Opvoermodule g

Geassembleerde opvoermodule

AANVULLENDE APPARATUUR

De Cardiodrive-hardwarecomponenten en Stereotaxis RMNS moeten in
combinatie met QuikCAS worden gebruikt. Raadpleeg voor meer informatie
de toepasselijke gebruikershandleiding van het RMNS.

LEVERING

De verpakking is zo ontworpen dat de steriliteit gehandhaafd blijft volgens

de uiterste houdbaarheidsdatum op het etiket. Gebruik het product niet als
de vervaldatum is verstreken, als de verpakking is geopend of beschadigd,
of als de etikettering onleesbaar is.

HANTERING EN BEWARING
Bewaar bij omgevingstemperaturen op een droge en donkere plaats.

COMPATIBELE HULPMIDDELEN

De onderstaande wegwerpbare artikelen zijn vereist voor gebruik van het
QuikCAS en zijn afzonderlijk leverbaar.

1. Compatibele magnetische EF-katheters:
*  NAVISTAR® RMT-katheter (7 F)
* NAVISTAR® RMT THERMOCOOL®-katheter (8 F)
e CELSIUS® RMT-katheter (7 F)
® CELSIUS® RMT THERMOCOOL®-katheter (8 F)
®  MedFact MagnoFlush-katheter (8 F)

2. Aangewezen inbrenghulzen of geleidehulzen:

®  Abbott Fast-Cath™ hemostase-inbrenghuls van 8,5 F
(onderdeelnr.: 406123, 406976)

®  Abbott Fast-Cath™ transseptale geleideinbrenghuls van 8,5 F
(onderdeelnr.: 406804, 406902)

®  Abbott Swartz™ gevlochten transseptale geleideinbrenghuls van
8,5 F (onderdeelnr.: 407451, 407452, 407453 en 407454)

*  Abbott Agilis™ NXxT stuurbare inbrenghuls van 8,5 F
(onderdeelnr.: G402047, G408318, G408319, G408332)
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®  Biosense Webster MOBICATH® geleidehuls met kleine kromming
van 8,5 F (onderdeelnr.: D140010, D140011)

* Biosense Webster CARTO Vizigo® bidirectionele geleidehuls
8,5 F (onderdeelnr.: D138501, D138502 en D138503)

®  Teleflex Super Arrow-Flex® hulsinbrenger van 9 F (onderdeelnr.:
CL-07965 en CL-07980)

INDICATIES

In de Verenigde Staten en Canada 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, wanneer gebruikt met het Stereotaxis
gerobotiseerd systeem voor magnetische navigatie.

. 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 gebruikt met het
Stereotaxis gerobotiseerd systeem voor magnetische navigatie.

WAARSCHUWINGEN

. De steriele componenten van het QuikCAS zijn UITSLUITEND
bestemd voor EENMALIG GEBRUIK. Niet hergebruiken,
herverwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik kan de
prestatiekenmerken negatief beinvloeden en kan leiden tot infectie bij
de patiént.

e  De componenten van de QuikCAS zijn steriel en moeten onder steriele
omstandigheden worden gehanteerd. Controleer of de verpakking in
goede staat verkeert en de steriliteit van het product niet is aangetast.

. Het QuikCAS-systeem mag alleen worden gebruikt voor het opvoeren
of terugtrekken wanneer de katheter direct onder fluorescopie 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.

o  Werp het product en de verpakking na gebruik weg volgens het beleid
van het ziekenhuis en de landelijke en/of plaatselijke overheid.

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.

e Het RMNS, dat in combinatie met het QuikCAS wordt gebruikt,
produceert tijdens bedrijf een sterk magnetisch veld. Dit magnetische
veld kan van metalen voorwerpen door de lucht vliegende projectielen
maken indien deze onvoldoende buiten het magnetische veld worden
gehouden.

. Raadpleeg de RMNS-gebruikershandleiding voor
voorzorgsmaatregelen voor de gebruiker.

. Immobiliseer het been van de patiént om overmatig buigen te vermijden,
aangezien dit de prestatie van het QuikCAS kan storen en overmatige
druk kan uitoefenen op de vasculaire toegangsplaats.

. Inspecteer het hulpmiddel zorgvuldig op defecten en controleer of het
goed werkt en in ongeschonden staat verkeert alvorens de katheter bij
de patiént in te brengen.

. Gebruik geen QuikCAS-componenten die beschadigd zijn.

e  Gebruik de steriele componenten van het QuikCAS voor het verstrijken
van de vervaldatum op de verpakking van het product.
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GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK

1.

Volg de instructies in de Handleiding voor installatie, gebruik en
onderhoud van de Cardiodrive voor het gereedmaken van de
gebruikersinterface- en hardwarecomponenten van het systeem.

Haal de tray met steriele componenten van het QuikCAS uit de doos.
De Navigant-software versie 3.0.6.X en hoger vereist dat voor gebruik
de streepjescode ter activering wordt gescant. Deze streepjescode is te
vinden op het doosje of het etiket op de schaal dat zich bevindt bij het
symbool "Activeringscode" (zie hieronder). Gebruik wanneer Navigant
daarom vraagt de streepjescodescanner om de streepjescode te lezen.

Trek met behulp van een aseptische techniek het deksel van de
buitenste tray, neem de binnenste tray uit de buitenste tray en trek
vervolgens het deksel van de binnenste tray.

Inspecteer de onderdelen om u ervan te vergewissen dat ze niet zijn
beschadigd. Gebruik bij beschadiging een nieuwe QuikCAS voor de
procedure.

Haal de geassembleerde opvoermodule uit de tray. Plaats de
opvoermodule zo dat de flexibele aandrijfkabel (op de opvoermodule)
van de voorgenomen toegangslocatie voor de inbrenghuls af wijst.
Plaats de opvoermodule zoveel mogelijk horizontaal op het been van de
patiént.

Trek de hendel van de opvoermodule naar achteren om hem in de stand
ONTGRENDELD te zetten.

LET OP: Verbinding van steriel met niet-steriel veld vereist voor de
volgende stappen.

9.

1.

12.

Bevestig de flexibele aandrijfkabel op het motorgedeelte.

a. Geef het uiteinde van de steriele kabel aan personeel buiten
het steriele veld.

b.  Personeel buiten het steriele veld moet de kabel in de Luer-
Lock-aansluiting op het motorgedeelte steken. Zorg dat de
kabel is uitgelijnd met het vierkante profiel van het koppelstuk op
de as van het motorgedeelte.

c. Bevestig de Luer-Lock-aansluiting om de verbinding vast te zetten.

Plaats het motorgedeelte zo 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 kabel zo strak mogelijk zonder aan de opvoermodule
te trekken.

Ga verder naar Voorbereiding van de patiént.

VOORBEREIDING VAN DE PATIENT

WAARSCHUWING: Zorg via immobilisatie of door het tegen te houden
dat het been van de patiént niet overmatig kan buigen en overmatige druk
kan uitoefenen op de vasculaire toegangsplaats.

1.

De hemostaseadapter is bestemd voor gebruik met verschillende, in de

handel verkrijgbare inbrenghulzen. Maak de inbrenghuls gereed en voer

deze op volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

a. De volgende afbeeldingen geven details weer van de
inbrenghulzen en geleidehulzen en de juiste sleuven

Neem de hemostaseadapter uit de steriele tray.

Maak de compatibele magnetische EF-katheter gereed volgens de

gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Breng de magnetische EF-katheter in voorbij de tip van de

hemostaseadapter.

Breng de niet-flexibele tip van de magnetische EF-katheter in tot de

hemostaseklep van de huls.

Plaats de hemostaseadapter zodanig dat de compatibele sleuf

beschikbaar is voor het gemakkelijk inbrengen van de inbrenghuls.

Draai de inbrenghuls in de juiste sleuf om de zijarm in de sleuf te

vergrendelen. Als u weerstand ondervindt, betekent dit dat de

componenten niet correct zijn uitgelijnd.

@ Lipje hemostaseadapter

@
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@ Abbott Swartz™ gevlochten transseptale geleideinbrenghuls
van 8,5 F

Abbott Agilis™ NxT stuurbare inbrenghuls van 8,5 F

(@ | Abbott Fast-Cath™ hemostase-inbrenghuls van 8,5 F

Abbott Fast-Cath™ transseptale geleideinbrenghuls van 8,5 F
Teleflex Super Arrow-Flex® hulsinbrenger van 9 F

®

Biosense Webster MOBICATH® geleidehuls van 8,5 F
Biosense Webster CARTO Vizigo® bidirectionele geleidehuls
85F

®

8. Beweeg de handgrepen van de hemostaseadapter voorzichtig helemaal
naar voren. De voorste slang moet in de compatibele hemostaseklep
van de inbrenghuls steken. De hemostaseklep van de inbrenghuls is nu
open.

R e

LET OP: Gebruik de hemostaseadapter om de hemostaseklep te openen
voordat u de compatibele magnetische EF-katheter verder door de
hemostaseklep opvoert.

9. Voer de tip van de compatibele magnetische EF-katheter langzaam op
door de hemostaseadapter totdat het flexibele gedeelte zich volledig in
de inbrenghuls bevindt. Als u weerstand voelt, controleer dan of de
handgrepen helemaal naar voren zijn geduwd.

10. Pak de handgrepen van de hemostaseadapter vast en beweeg ze naar
achteren/omlaag totdat de dop op het uiteinde van de
hemostaseadapter uit de adapter steekt.

OPMERKING: In deze positie steekt de voorste slang niet langer in de
inbrenghuls en is de hemostaseklep nu rond de katheter gesloten.

11. Bevestig een spuit op de zijarm van de inbrenghuls.
12. Open de klep van de zijarm en zuig LANGZAAM bloed op in de spuit
totdat alle lucht uit het systeem is verwijderd.
13. 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
uit de met zoutoplossing gevulde spuit en bevestig de spuit weer op de
zijarm. Open de zijarm en spoel de inbrenghuls door.
14. Voer de katheter met het proximale uiteinde van de katheter verder door
de inbrenghuls totdat de kathetertip iets voorbij het uiteinde van de
inbrenghuls uitsteekt.
15. De dop moet uit de hemostaseadapter steken en kan nu in de
opvoermodule worden geplaatst. Als de dop niet uitsteekt, trekt u de
handgrepen van de hemostaseadapter helemaal terug.
16. Laat de katheter en de hemostaseadapter in de opvoermodule zakken:
a. 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.

b. 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.
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17. Sluit de opvoermodule. Controleer of de katheter helemaal goed in het
katheterkanaal is geplaatst en de hendel in de positie VERGRENDELD
staat.

18. Draai de vingerschroef op de opvoermodule los om verticale afstelling
mogelijk te maken bij het plaatsen op de patiént.

19. Pas de positie van de opvoermodule aan zodat de slang van de
hemostaseadapter zo recht mogelijk komt te liggen. Draai de
vingerschroeven weer aan.

20. Zorg dat de flexibele aandrijfkabel in een S-vorm op het laken van de
patiént komt te liggen. Bevestig met plakband de flexibele aandrijfkabel
op het laken.

21. Als de katheter verder moet worden opgevoerd om het hart te bereiken,
zet dan de hendelarm op de opvoermodule naar de positie
ONTGRENDELD en voer de katheter met de hand op totdat de tip in het
hart is gekomen.

LET OP: Gebruik het QuikCAS-systeem niet om de kathetertip door de
inbrenghuls op te voeren. De kracht die nodig is om de kathetertip op te
voeren kan soms groter zijn dan het ontwerp van het QuikCAS-systeem kan
leveren.

22. Zet de hendel naar de positie VERGRENDELD op de opvoermodule.
Controleer of de katheter volledig in het katheterkanaal is geplaatst en
de hendel op de positie VERGRENDELD staat. Dit verbindt de katheter
met de opvoermodule en maakt gebruik van het QuikCAS mogelijk. Zorg
ervoor dat de katheter niet bekneld raakt in de opvoermodule.

23. Ga verder naar het gebruik van het QuikCAS.

LET OP: Probeer nooit de hemostasehandgrepen naar voren te duwen
terwijl ze aan het QuikCAS zijn bevestigd. Hierdoor raakt de
hemostaseadapter beschadigd.

GEBRUIK VAN HET QUIKCAS

1. De katheter kan op aanwijzing van de arts worden opgevoerd of
teruggetrokken. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de
Cardiodrive voor instructies over het gehele systeem.

2. Aspireer tijdens de EF-procedure de inbrenghuls en spoel hem vanaf de
achterkant, volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

3. Volg standaardprocedures voor gebruik van een constante druppeling
van antistollingsvloeistof onder druk via de zijarm van de inbrenghuls
volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

PROBLEEMOPLOSSING

1. Als de katheter niet meer soepel kan worden opgevoerd of
teruggetrokken:

a. 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.

b.  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.

c. Aspireer de inbrenghuls om afzetting van fibrine te verwijderen
volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

d. 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
aandrijffas beweegt. Raadpleeg de Gebruikershandleiding van de
Cardiodrive als de inwendige aandrijfas niet beweegt.

e. Zet de hendel naar 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

DSP-0294 Rev: E
Effective Date: 19 MAY 2022

Effective Date: 19-May-2022 (GMT)

katheterschacht moet dan worden gedraaid om deze ‘gladde’ plek
tijdens de rest van de EF-procedure te vermijden.
4. Als het systeem niet wordt geactiveerd met de activeringsstreepjescode:
a. Controleer of de vervaldatum niet is overschreden. Gebruik een
nieuw hulpmiddel als de vervaldatum van het hulpmiddel is
verstreken.
b.  Controleer of het hulpmiddel niet reeds is gebruikt. Het
hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
c. Controleer of de activeringsstreepjescode niet is beschadigd. Als
deze beschadigd is, typt u de numerieke code in op de Navigant.
5. Als de katheter verwijderd moet worden (tijdens of na de procedure),
verwijder dan de hemostaseadapter van het QuikCAS. Duw de
handgrepen van de hemostaseadapter naar voren om de voorste
slang in de hemostaseklep van de inbrenghuls te plaatsen. Trek de
katheter vanaf het proximale uiteinde van de adapter voorzichtig uit de
adapter en de inbrenghuls.

OPMERKING: Als QuikCAS na het volgen van deze procedures niet
correct werkt, bel dan Stereotaxis TST voor verdere ondersteuning.

TECHNISCHE ONDERSTEUNING STEREOTAXIS

Voor technische ondersteuning kunt u contact opnemen met het
Telerobotisch ondersteuningsteam van Stereotaxis (TST) op 1-866-269-
5268 of 1-314-678-6200 of via tst@stereotaxis.com.

KENNISGEVING AAN DE GEBRUIKER EN/OF DE PATIENT

Alle ernstige incidenten of storingen die zich met betrekking tot het
hulpmiddel hebben voorgedaan, moeten aan de fabrikant worden gemeld.
Ernstige complicaties moeten worden gemeld aan de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

HANDELSMERKEN

Stereotaxis, het Stereotaxis-logo, QuikCAS, Cardiodrive en Navigant zijn
gedeponeerde handelsmerken van Stereotaxis, Inc. in de VS en andere
landen. Alle andere merknamen, productnamen of handelsmerken zijn het
eigendom van hun respectieve eigenaars.

OCTROOIEN

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)

AFWIJZING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN
RECHTSMIDDELEN

STEREOTAXIS BIEDT GEEN UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE
GARANTIES MET BETREKKING TOT HET IN DIT DOCUMENT
BESCHREVEN HULPMIDDEL. STEREOTAXIS WIJST ALLE
UITDRUKKELIJKE DAN WEL IMPLICIETE VOORSTELLINGEN VAN
ZAKEN OF GARANTIES AF, INCLUSIEF DOCH NIET BEPERKT TOT
GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID, GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL, EIGENDOMSRECHT OF NIET-INBREUK,
VOORTVLOEIEND UIT WETTEN, HANDELSWIJZE, HANDELSGEBRUIK
OF ZAKELIJKE USANCE.

STEREOTAXIS, INC. IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE ANDERE
DIRECTE, INCIDENTELE OF BIJKOMENDE SCHADE DAN
UITDRUKKELIJK BEPAALD DOOR DE VIGERENDE WETGEVING.

STEREOTAXIS IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE,

INCIDENTELE OF BIJKOMENDE SCHADE DIE VOORTVLOEIT UIT
HERGEBRUIK VAN DIT HULPMIDDEL.
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UTSTYRSBESKRIVELSE

QuikCAS er en del av Cardiodrive automatisert kateterfremfaringssystem
(CAS). QuikCAS fremfarer og tilbaketrekker et kompatibelt magnetisk
elektrofysiologisk (EP) kateter nar det brukes sammen med Stereotaxis’
robotiske magnetiske navigasjonssystem (RMNS).

Hemostaseadapteren er festet til en hemostatisk innfaringsenhet, som et
EP-kateter fares gjennom. Fremfgringsenheten er festet til Cardiodrive-
motoren. EP-kateteret blir kontrollert eksternt via et datamaskingrensesnitt
(Ul) pa pasientbordet eller i kontrollrommet.

STERILE KOMPONENTER TIL ENGANGSBRUK:

Hemostaseadapter

< Hemostatisk innfarer

=

Fremforingsenhet — w—l:

i

Forhandsmontert fremfaringsenhet

TILLEGGSUTSTYR

Cardiodrive-maskinvarekomponentene og Stereotaxis RMNS skal brukes med
QuikCAS. For ytterligere informasjon, se den aktuelle brukerveiledningen for
RMNS.

LEVERING

Emballasjen er utformet for & opprettholde steriliteten i henhold til
utlgpsdatoen pa etiketten. Skal ikke brukes hvis utlgpsdatoen er lgpt ut,
emballasjen er apnet eller skadet, eller hvis merkingen er uleselig.

HANDTERING OG LAGRING
Lagre i romtemperatur pa et tert og mearkt sted.

KOMPATIBLE ENHETER

Felgende komponenter for engangsbruk er spesifisert for bruk med QuikCAS
og selges separat.

1.  Kompatible magnetiske EP-katetere:
* NAVISTAR® RMT-kateter (7F)
*  NAVISTAR® RMT THERMOCOOL®-kateter (8F)
® CELSIUS® RMT-kateter (7F)
e CELSIUS® RMT THERMOCOOL®-kateter (8F)
®  MedFact MagnoFlush-kateter (8F)

2. Tilordnede innfarings- eller fgringshylser:

®  Abbott Fast-Cath™ 8.5F hemostatisk innfgringsenhet
(delenummer: 406123, 406976)

®  Abbott Fast-Cath™ 8.5F transseptal ledeinnfaringsenhet
(delenummer: 406804, 406902)

®  Abbott Swartz™ 8.5F flettet transseptal ledeinnfgringsenhet
(delenummer: 407451, 407452, 407453 og 407454)

®  Abbott Agilis™ NxT 8.5F styrbar innfgringsenhet (delenummer:
G402047, G408318, G408319, G408332)

®  Biosense Webster MOBICATH® 8.5F ledehylse liten kurve
(delenummer: D140010, D140011)

DSP-0294 Rev: E
Effective Date: 19 MAY 2022

Effective Date: 19-May-2022 (GMT)

®*  Biosense Webster CARTO Vizigo® 8.5F toveis ledehylse
(delenummer: D138501, D138502 og D138503)

®  Teleflex Super Arrow-Flex® 9F hylseinnfgringsenhet
(delenummer: CL-07965 og CL-07980)

INDIKASJONER

| USA og Canada gjelder folgende indikasjoner for Cardiodrive-

systemet.

e  Stereotaxis Cardiodrive-kateterfremfgringssystem (CAS) er indisert for
automatisk fremfering og tilbaketrekking av kompatible magnetiske
EP-katetre for kartlegging og ablasjon inne i pasientens hjerte, ved
bruk sammen med Stereotaxis robotiske magnetiske
navigasjonssystem.

e  Cardiodrive-systemet skal ikke benyttes til & fgre elektrofysiologiske
kartleggings- og ablasjonskatetre gjennom koronarkar eller i sinus
coronarius.

Alle andre geografiske steder gjelder folgende indikasjoner for

Cardiodrive-systemet.

e  Stereotaxis Cardiodrive-kateterfremfaringssystem (CAS) er indisert for
automatisk fremfegring og tilbaketrekking av kompatible magnetiske
EP-katetre for kartlegging og ablasjon inne i pasientens hjerte og
perikardiale rom, ved bruk sammen med Stereotaxis robotiske
magnetiske navigasjonssystem.

ADVARSLER

. De sterile QuikCAS-komponentene er KUN TIL ENGANGSBRUK. Ma
ikke gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pa nytt. Hvis disse
komponentene brukes om igjen, kan ytelseskarakteristikkene veere
svekket, noe som kan fgre til infeksjon hos pasienten.

. 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.

e  QuikCAS-systemet skal kun brukes til fremfgring og tilbaketrekking av
kateteret under fluoroskopisk veiledning.

e  Sorgfor atalt 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.

. Etter bruk ma produktet og emballasjen kastes i overensstemmelse med
sykehusets praksis, administrativ praksis og/eller lokale bestemmelser.

FORHOLDSREGLER
e QuikCAS-systemet skal kun brukes av leger som har fatt tilstrekkelig
opplaering.

e Sorg alltid for & redusere magnetfeltet for tilkobling/frakobling av
QuikCAS-komponenter eller innfaring/fierning av kateteret.

e RMNS som brukes sammen med QuikCAS, genererer et kraftig
magnetfelt under bruk. Dette magnetfeltet kan fa metallgjenstander til &
fly gijennom rommet hvis de ikke oppbevares tilstrekkelig isolert fra
magnetfeltet.

. Se brukerhandboken for RMNS for forholdsregler for bruker.

e  Sorg 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 vaskuleere tilgangsstedet.

. Undersgk enheten neoye 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.

KLARGJQRING FZR BRUK

1. Felg instruksjonene i installasjons-, bruker- og servicehandboken for
Cardiodrive-systemet ved oppsett av systemets brukergrensesnitt og
maskinvarekomponenter.

2. Ta brettet med de sterile QuikCAS-komponentene ut av esken.

3. Navigant-programvareversjoner fra og med 3.0.6.X krever aktivering av
komponentene ved at en strekkode skannes. Denne strekkoden finner
du pa etiketten pa esken eller brettet ved siden av symbolet for
“Aktiveringskode” (se nedenfor). Nar Navigant gir deg beskjed om det,
skal du lese av strekkoden med strekkodeleseren.
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Bruk steril teknikk til & trekke av lokket pa det ytre brettet, fierne det indre
brettet fra det ytre brettet og trekke av lokket pa det indre brettet.
Undersgk komponentene for & forsikre deg om at de er uskadet. Hvis
de er skadet, ma du bruk en ny QuikCAS for prosedyren.

Fjern den forhandsmonterte fremferingsenheten fra brettet. Hold
fremfgringsenheten slik at den fleksible drivkabelen (pa fremfgringsenheten)
peker bort fra det planlagte tilgangsstedet.

Plasser fremferingsenheten pa pasientens ben slik at den er sa
horisontal som mulig.

Trekk lasehendelen pa fremfgringsenheten bakover til UNLOCKED
(ULAST) posisjon.

FORSIKTIG: Krever tilkobling fra sterilt il ikke-sterilt omrade for de neste
trinnene.

9.

11.

Koble den fleksible drivkabelen til motorenheten.

a. Gi enden av den sterile kabelen til personell utenfor det sterile
feltet.

b.  Personell utenfor det sterile feltet ma sette inn kabelen gjennom
Luer-las-koblingen pa motorenheten. Forsikre deg om at kabelen
rettes inn med firkantprofilen pa koblingen pa motorenhetens aksel.

c.  Stram til Luer-las-koblingen slik at kabelen er forsvarlig festet.

Plasser motorenheten ved fotenden av sengen slik at den fleksible

drivkabelen ligger i en S-form pa pasientens drapering. Reduser slakken

i kabelen sa mye som mulig, uten at den trekker i innfgringsenheten.

12. Fortsett til Pasientkonfigurering.

PASIENTKONFIGURERING

ADVARSEL: Sorg for at pasientens ben holdes under kontroll eller
immobiliseres slik at det ikke bayes for mye og det paferes ekstra
belastning pa det vaskuleere tilgangsstedet.

1.

Hemostaseadapteren er beregnet for bruk med ulike innferingshylser

som finnes pa markedet. Klargjer og fer inn innfgringsanordningen i

samsvar med produsentens bruksanvisning.

a. Felgende bilder beskriver innfgringshylsene og ledehylsene og de
tilsvarende apningene

Fjern hemostaseadapteren fra det sterile brettet.

Klargjer det kompatible magnetiske EP-kateteret i samsvar med

produsentens bruksanvisning.

Sett inn det magnetiske

hemostaseadapteren.

Sett inn den ikke-fleksible tuppen pa det magnetiske EP-kateteret inn i

hemostaseventilen pa hylsen.

Plasser hemostaseadapteren slik at den kompatible apningen er

tilgiengelig for enkel innsetting av innfgringsenheten.

Vri innfgringsenheten inn i riktig apning for a lase sidearmen i apningen.

Hvis det er motstand, er komponentene ikke riktig rettet inn.

@ Hemostaseadapterflik

EP-kateteret forbi tuppen pa

@

Abbott Swartz™ 8.5F flettet transseptal ledeinnfgringsenhet
Abbott Agilis™ NxT 8.5F styrbar innfgringsenhet

®

®

Abbott Fast-Cath™ 8.5F hemostatisk innfgringsenhet
Abbott Fast-Cath™ 8.5F transseptal ledeinnfgringsenhet
Teleflex Super Arrow-Flex® 9F hylseinnfaringsenhet

®

(3@ | Biosense Webster MOBICATH® 8.5F ledehylse
Biosense Webster CARTO Vizigo® 8.5F toveis ledehylse
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Flytt handtakene pa hemostaseadapteren forsiktig hele veien frem.
Slangen foran skal g& inn i den kompatible innferingsenhetens
hemostaseventil. Innfgringsenhetens hemostaseventil er na apen.

=t

FORSIKTIG: Bruk den kombinerte EP-hemostaseadapteren til &8 apne
hemostaseventilen fgr du fortsetter a fare det kompatible magnetiske
EP-kateteret gjennom hemostaseventilen.

9.

10.

For det kompatible magnetiske EP-kateteret forsiktig gjennom
hemostaseadapteren til den fleksible delen er helt inne i
innfgringsenheten. Hvis det er motstand, sgrg for at handtakene skyves
hele veien frem.

Ta tak i handtakene pa hemostaseadapteren og flytt dem bakover/ned
til hetten pa enden av hemostaseadapteren stikker ut av adapteren.

MERK: | denne posisjonen er slangen foran ikke lenger forlenget inn i
innfgringsenheten, og hemostaseventilen er na lukket rundt kateteret.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Kople en sprayte til sidearmen pa innfareren.

Apne ventilen pa sidearmen, og trekk SAKTE blod inn i sprayten til all

luft er fiernet fra systemet.

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 sproyten til sidearmen igjen. Apne sidearmen og spyl
innfgringsenheten.

Ved a bruke den proksimale enden av kateteret fortsetter du a fare den

gjennom innfgringsenheten til katetertuppen stikker litt forbi enden av

innfgringsenheten.

Hetten skal stikke ut av hemostaseadapteren og veere klar til & settes

inn i fremfgringsenheten. Hvis hetten ikke stikker ut, flytt handtakene pa

hemostaseadapteren hele veien tilbake.

Plasser kateteret og hemostaseadapteren i fremfgringsenheten:

a. Plasser den proksimale enden av hemostaseadapteren i sporet pa
fremfgringsenheten. Dette sporet er i enden pa kateterkanalen, pa
motsatt side av drivkabelen.

b. Plasser kateteret nederst i kateterkanalen. Hvis kateteret ikke er
riktig plassert i kanalen, kan det bli klemt nar fremfaringsenheten
lases.

Las fremferingsenheten. Kontroller at kateteret er riktig plassert i
kateterkanalen, og at lasehendelen er i LOCKED (LAST) posisjon.
Legsne vingeskruene pa fremferingsenheten slik at det blir mulig med
vertikal justering nar du posisjonerer enheten pa pasienten.

Juster fremfgringsenhetens posisjon slik at hemostaseadapterens rer
blir sa rett som mulig. Stram til vingeskruene igjen.

Serg for at den fleksible drivkabelen ligger i en S-form pa pasientens
drapering. Fest den fleksible drivkabelen med teip pa draperingen.
Hvis kateteret ma flyttes lenger for & na hjertet, flytt lasehendelen pa
fremfgringsenheten til UNLOCKED (ULAST) posisjon, og far frem
kateteret manuelt til tuppen nar hjertet.
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FORSIKTIG: Bruk ikke QuikCAS-systemet til & fare katetertuppen
gjennom innfgreren. Det kan vaere det kreves mer kraft til & fore
katetertuppen enn det QuikCAS-systemet er beregnet for.

22. Sett lasehendelen pa fremfgringsenheten i LOCKED (LAST) posisjon.
Kontroller at kateteret er riktig plassert i kateterkanalen, og at
l&sehendelen er i LOCKED (LAST) posisjon. Kateteret kobles dermed til
fremfgringsenheten slik at du kan bruke QuikCAS-systemet. Sgrg for at
kateteret ikke er klemt i fremfgringsenheten.

23. Ga videre til Bruk av QuikCAS.

FORSIKTIG: Forsgk aldri a flytte hemostasehandtakene fremover mens
de er festet til QuikCAS. Dette vil skade hemostaseadapteren.

BRUK AV QUIKCAS

1. Med veiledning fra legen kan kateteret fremfares eller trekkes tilbake.
Du finner instruksjoner i brukerhandboken for Cardiodrive for hele
systemet.

2. Aspirer og skyll innfgreren i samsvar med produsentens bruksanvisning
under EP-prosedyren.

3.  Folg standard praksis for bruk av kontinuerlig drypp av koagulasjonsveeske
under trykk gjennom sidearmen pa innfaringsenheten, i samsvar med
produsentens bruksanvisning.

FEILS@KING

1. Hvis det er motstand nar kateteret fares frem eller trekkes tilbake:

a. Kontroller at katetertuppen ikke har blitt trukket inn i den distale,
krummede delen av innfgreren. Hvis dette har skjedd, ma du apne
fremfgringsenheten og fore kateteret frem manuelt til tuppen nar
hjertet.

b. Kontroller at hemostaseadapteren og kateterkanalen pa
fremfgringsenheten fremdeles er rettet inn med innfgreren. Lasne
vingeskruene og juster om ngdvendig.

c. Aspirer innfgreren for & fierne fibrin som har samlet seg, i samsvar
med produsentens bruksanvisning.

d. Observer den indre drivakselen til den fleksible drivkabelen nar
fremforing 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 brukerhandboken for
Cardiodrive.

e. Sett l&sehendelen pa fremfaringsenheten i UNLOCKED (ULAST)
posisjon. Roter skaftet pa det kompatible magnetiske EP-kateteret
ca. 90 grader. Las fremfgringsenheten. Hvis kateteret har sluret i
fremfgringsenheten, 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.

2. Hvis systemet ikke aktiveres med strekkoden:

a. Kontroller at utlgpsdatoen ikke har passert. Hvis enheten er
utlgpt, bruk en ny enhet.

b.  Kontroller at enheten ikke allerede har blitt brukt. Produktet er kun
til engangsbruk.

c. Kontroller at strekkoden ikke er skadet. Hvis den er skadet, méa du
taste inn tallkoden i Navigant.

3. Hovis kateteret ma fiernes (i Igpet av eller etter prosedyren), fierner du
hemostaseadapteren fra QuikCAS-systemet. Skyv handtakene pa
hemostaseadapteren fremover for & sette inn frontreret i
hemostaseventilen pa innfgringsenheten. Fra den proksimale enden
av adapteren trekker du forsiktig kateteret ut av adapteren og
innfgringsenheten.

MERK: Hvis QuikCAS ikke fungerer riktig etter at du har fulgt disse
prosedyrene, ring Sterotaxis TST for ytterligere assistanse.

STEREOTAXIS TEKNISK STOTTE

For teknisk stotte, kontakt Stereotaxis TeleRobotic brukerstgtte (TST) pa
1-866-269-5268 eller 1-314-678-6200, eller via e-post til
tst@stereotaxis.com.

MERKNAD TIL BRUKER OG/ELLER PASIENT

Enhver hendelse eller funksjonsfeil som har skjedd i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten. Alvorlige hendelser ma
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rapporteres til pagjeldende myndighet i landet der brukeren og/eller
pasienten har fast tilholdssted.

VAREMERKER

Stereotaxis, Stereotaxis-logoen, QuikCAS, Cardiodrive og Navigant er
registrerte varemerker for Stereotaxis, Inc. i USA og andre land. Alle andre
merkenavn, produktnavn eller varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

PATENTER

Produsert under én 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)

FRASKRIVELSE AV GARANTI 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 VEDRQGRENDE 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 FGLGESKADER
UTOVER DET SOM ER UTTRYKT | SPESIFIKKE LOVER.

STEREOTAXIS PATAR SEG INTET ANSVAR FOR DIREKTE ELLER

TILFELDIGE SKADER ELLER FALGESKADER SOM SKYLDES
GJENBRUK AV DETTE PRODUKTET.
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OPIS WYROBU

Wyréb QuikCAS jest czgscig automatycznego systemu przemieszczania
cewnika (CAS)Cardiodrive. Wyréb QuikCAS przesuwa lub cofa kompatybilny
magnetyczny cewnik elektrofizjologiczny (EP), gdy jest on uzywany w
potgczeniu z robotycznym systemem nawigacji magnetycznej (RMNS) firmy
Stereotaxis.

Zastawka hemostatyczna jest zamocowana do introduktora, przez ktory
wprowadzany jest cewnik EP. Jednostka prowadzgca jest zamocowana do
silnika Cardiodrive. Cewnik EP jest sterowany zdalnie za pomoca interfejsu
uzytkownika (Ul) znajdujacego sie przy stole operacyjnym, na ktérym lezy
pacjent, lub na stanowisku kontrolnym.

STERYLNE ELEMENTY JEDNORAZOWEGO UZYTKU:
Zastawka hemostatyczna

< |ntroduktor z zastawka hemostatyczna

! |

Jednostka prowadzaca el

Wstepnie zmontowana jednostka prowadzgca

DODATKOWY SPRZET

Elementy sprzetowe systemu Cardiodrive i system RMNS firmy mogg by¢
uzywane wraz z wyrobem QuikCAS. Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy
zapoznac¢ sie z podrecznikiem uzytkownika systemu RMNS.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Opakowanie zaprojektowano tak, aby zachowac sterylno$¢ do terminu
waznosci znajdujgcego sie na etykiecie. Nie uzywac po uptywie terminu
waznosci, otwarciu lub uszkodzeniu opakowania albo w przypadku
nieczytelnej etykiety.

OBSLUGA | PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé w temperaturach pokojowych w suchym i zacienionym
miejscu.

KOMPATYBILNE WYROBY

Ponizsze elementy jednorazowego uzytku sg przeznaczone do uzytkowania
wraz z systemem QuikCAS i sg sprzedawane oddzielnie.

1. Kompatybilne magnetyczne cewniki EP:
®  Cewnik NAVISTAR® RMT (7F)
®  Cewnik NAVISTAR® RMT THERMOCOOL® (8F)
* Cewnik CELSIUS® RMT (7F)
* Cewnik CELSIUS® RMT THERMOCOOL® (8F)
®  Cewnik MedFact MagnoFlush (8F)

2. Wyznaczone koszulki introduktora i koszulki prowadzace:

® Introduktor z zastawkg hemostatyczng Abbott Fast-Cath™ 8.5F
(P/N: 406123, 406976)

®  Przezprzegrodowy introduktor prowadzgcy Abbott Fast-Cath™
8.5F (P/N: 406804, 406902)

®  Pleciony przezprzegrodowy introduktor prowadzacy Abbott
Swartz™ 8.5F (P/N: 407451, 407452, 407453 i 407454)
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® Introduktor sterowalny Abbott Agilis™ NxT 8.5F (P/N: G402047,
G408318, G408319, G408332)

® Delikatnie zakrzywiona koszulka prowadzgca Biosense Webster
MOBICATH® 8.5F (P/N: D140010, D140011)

®*  Dwukierunkowa koszulka prowadzgca Biosense Webster CARTO
Vizigo® 8.5F (P/N: D138501, D138502 i D138503)

. Introduktor z koszulka Teleflex Super Arrow-Flex® 9F (P/N:
CL-07965 i CL-07980)

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

W Stanach Zjednoczonych i Kanadzie obowigzuja ponizsze wskazania

do stosowania dotyczace systemu Cardiodrive.

e  Automatyczny system wprowadzania cewnika (CAS) Stereotaxis
Cardiodrive jest przeznaczony do automatycznego wprowadzania
i cofania tylko kompatybilnych magnetycznych cewnikéw
elektrofizjologicznych (EP) mapujgcych i ablacyjnych wewnatrz serca
pacjenta, gdy sg one uzywane w potgczeniu z robotycznym systemem
nawigacji magnetycznej firmy Stereotaxis.

. System Cardiodrive nie jest przeznaczony do przemieszczania
mapujacych i ablacyjnych cewnikéw EP przez ukfad naczyn
wiencowych ani przez zatoke wiericowa.

W innych obszarach obowiazuja ponizsze wskazania do stosowania

dotyczace systemu Cardiodrive.

e Automatyczny system wprowadzania cewnika (CAS) Stereotaxis
Cardiodrive jest przeznaczony do automatycznego wprowadzania i cofania
tylko kompatybilnych magnetycznych cewnikéw elektrofizjologicznych (EP)
mapujgcych i ablacyjnych wewnatrz serca i przestrzeni osierdziowej u
pacjenta, gdy sg one uzywane w potgczeniu z robotycznym systemem
nawigacji magnetycznej firmy Stereotaxis.

OSTRZEZENIA

e Sterylne elementy QuikCAS sa przeznaczone WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Nie stosowaé ponownie, nie
dekontaminowa¢ ani nie sterylizowaé ponownie. Ponowne
zastosowanie moze negatywnie wptyng¢ na wiasciwosci uzytkowe
i skutkowac¢ wystgpieniem zakazenia u pacjenta.

. Elementy systemu QuikCAS sg sterylne, w zwigzku z czym nalezy je
obstugiwa¢ w sterylnych warunkach. Sprawdzi¢, czy integralnos¢
opakowania zostata zachowana, aby upewnic sie, ze sterylno$¢ wyrobu
nie zostata naruszona.

e  System QuikCAS powinien by¢ uzywany wytgcznie do wprowadzania
lub cofania cewnika, gdy jest on poddawany bezposredniej wizualizacji
fluoroskopowe;.

. Podczas przygotowania pacjenta do zabiegu nalezy upewni¢ sie, ze
cata krew zostata usunieta z zastawki hemostatycznej.

e  Niezamierzone przesunigcie lub cofnigcie systemu QuikCAS moze
spowodowaé kontakt z delikatng tkankg serca, prowadzac do
potencjalnej arytmii.

. Po uzyciu zutylizowac produkt i opakowanie zgodnie ze szpitalnymi,
administracyjnymi i/lub lokalnymi przepisami.

SRODKI OSTROZNOSCI

. System QuikCAS powinien by¢ uzytkowany wyltgcznie przez
odpowiednio przeszkolonych lekarzy.

. Nalezy zawsze ograniczy¢ dziatanie pol magnetycznych przed
podjeciem proby podtgczenia/odtgczenia elementéw systemu QuikCAS
lub wprowadzeniem/usunigciem cewnika.

. System RMNS, stosowany w potaczeniu z systemem QuikCAS,
wytwarza silne pole magnetyczne podczas pracy. To pole magnetyczne
moze spowodowac wyrzucenie metalowych przedmiotéw w powietrze,
jesli nie zostang one odpowiednio odizolowane od pola magnetycznego.

e  Aby uzyska¢ informacje na temat $Srodkéw ostroznosci, jakie moze
podja¢ uzytkownik, nalezy zapoznac sie z podrecznikiem uzytkownika
systemu RMNS.

. Ograniczy¢ ruch nogi pacjenta, aby unikngé nadmiernego zginania,
ktére moze zakidca¢ dziatanie systemu QuikCAS i spowodowac
wywarcie nadmiernego nacisku w miejscu dostepu naczyniowego.

. Doktadnie zbada¢ wyréb pod katem wad i zweryfikowaé jego
prawidtowe dziatanie oraz integralno$¢ przed wprowadzeniem cewnika
do ciafa pacjenta.
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Nie stosowaé zadnych elementow systemu QuikCAS, ktore ulegly
uszkodzeniu.

Zuzy¢ sterylne elementy systemu QuikCAS przed uptynigciem terminu
waznosci wydrukowanego na opakowaniu.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1.

Postepowaé zgodnie z wytycznymi zamieszczonymi w instrukcji
instalacji, obstugi i serwisowania systemu Cardiodrive, aby
skonfigurowac interfejs uzytkownika i elementy sprzetowe systemu.
Wyja¢ sterylne elementy systemu QuikCAS z opakowania.
Oprogramowanie Navigant w wersji 3.0.6.X lub nowszej wymaga
zeskanowania aktywacyjnego kodu kreskowego. Ten kod kreskowy
znajduje sie na etykiecie na opakowaniu lub tacy i jest oznaczony
symbolem ,Kod aktywacyjny” (patrz ponizej). Gdy oprogramowanie
Navigant wyswietli monit, uzy¢ skanera kodoéw kreskowych do
zeskanowania kodu kreskowego.

Y

Korzystajgc ze sterylnej techniki, zdja¢ folie z tacy zewnetrznej, wyjac
tace wewnetrzng z tacy zewnetrznej i zdjg¢ folie z tacy wewnetrzne;.
Sprawdzié¢ czesci, aby upewni¢ sie, ze nie sg one uszkodzone. Jesli
czesci sa uszkodzone, uzy¢ nowego systemu QuikCAS na potrzeby
zabiegu.

Zdjg¢ wstepnie zmontowang jednostke prowadzaca z tacy. Ustawic
jednostke prowadzacag tak, aby elastyczny przewdd napedowy (na
jednostce prowadzgcej) byt ustawiony w przeciwnym kierunku do
wyznaczonego miejsca wprowadzenia introduktora.

Odpowiednio ustawi¢ jednostke prowadzacg na nodze pacjenta, aby
zoptymalizowaé utozenie w poziomie.

Pociagnaé ramie dzwigni na jednostce prowadzacej, aby ustawi¢ jg w
potozeniu ODBLOKOWANA.

PRZESTROGA: W przypadku kolejnych krokéw wymagane jest
potgczenie elementéw sterylnych i niesterylnych.

9.

11.

12.

Podtaczyc¢ elastyczny przewod napedowy do zespotu silnika.

a. Przekaza¢ koncowke sterylnego przewodu personelowi
znajdujgcemu sie poza polem sterylnym.

b. Personel znajdujacy sie poza polem sterylnym musi podtgczyc
przewdd do ztgczki typu luer na zespole silnika. Upewnic sig, ze
przewdd jest odpowiednio wyréwnany z kwadratowym profilem
ztaczki na watku zespotu silnika.

c. Dokreci¢ ztaczke typu luer, aby zabezpieczy¢ potgczenie.

Ustawi¢ zespdt silnika w poblizu nogi t6zka tak, aby elastyczny przewéd

napedowy byt utozony w ksztalcie litery ,S” na serwecie pacjenta.

Zmniejszy¢ zwis przewodu w mozliwie jak najszerszym zakresie bez

pociggniecia jednostki prowadzacej.

Przej$¢ do rozdziatu ,Przygotowanie pacjenta do zabiegu”.

PRZYGOTOWANIE PACJENTA DO ZABIEGU
OSTRZEZENIE: Unieruchomi¢ lub ograniczyé ruch nogi pacjenta, aby
unikng¢ nadmiernego zginania i nadmiernego nacisku w miejscu dostepu
naczyniowego.

1.

Zastawka hemostatyczna jest przeznaczona do uzytkowania wraz z

réznymi  powszechnie  dostepnymi  koszulkami introduktora.

Przygotowac i wprowadzi¢ introduktor zgodnie z instrukcjg uzytkowania

producenta.

a. Ponizsze rysunki przedstawiajg koszulki introduktora i koszulki
prowadzace oraz odpowiednie gniazda

Zdjg¢ zastawke hemostatyczng ze sterylnej tacy.

Przygotowa¢ kompatybilny magnetyczny cewnik EP zgodnie z

instrukcjg uzytkowania producenta.

Wiozy¢é magnetyczny cewnik EP za koncowke zastawki

hemostatyczne;j.

Wiozy¢ nieelastyczng koncowke magnetycznego cewnika EP do

zaworu hemostatycznego koszulki.

Ustawi¢ zastawke hemostatyczng tak, aby kompatybilne gniazdo

umozliwiato tatwe wprowadzenie introduktora.

Obrdci¢ introduktor tak, aby umiesci¢ go w prawidtowym gniezdzie w

celu zablokowania ramienia bocznego w gniezdzie. W przypadku

napotkania oporu elementy nie sg prawidiowo wyréwnane.
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@ Karta dotyczaca zaktadki hemostatycznej

@

Q@ | Pleciony przezprzegrodowy introduktor prowadzacy Abbott
Swartz™ 8.5F

Introduktor sterowalny Abbott Agilis™ NxT 8.5F

@ | Introduktor z zastawka hemostatyczng Abbott Fast-Cath™ 8.5F

Przezprzegrodowy introduktor prowadzacy Abbott Fast-Cath™
8.5F
Introduktor z koszulkg Teleflex Super Arrow-Flex® 9F

©,
SV pm—n =

{

Koszulka prowadzaca Biosense Webster MOBICATH® 8.5F
Dwukierunkowa koszulka prowadzgca Biosense Webster
CARTO Vizigo® 8.5F

8. Delikatnie przesung¢ uchwyty zastawki hemostatycznej do przodu.
Przednia rurka powinna siggaC do kompatybilnego zaworu
hemostatycznego introduktora. Zawér hemostatyczny introduktora jest
teraz otwarty.

N
|

PRZESTROGA: Uzyc¢ zastawki hemostatycznej, aby otworzy¢ zawor
hemostatyczny przed kontynuowaniem wprowadzania kompatybilnego
magnetycznego cewnika EP przez zawor hemostatyczny.

9. Powoli wprowadza¢ kompatybilny magnetyczny cewnik EP przez
zastawke hemostatyczng, az cata elastyczna sekcja znajdzie sie
wewnatrz introduktora. W przypadku napotkania oporu upewni¢ sie, ze
uchwyty sg w petni popchniete do przodu.

10. Chwyci¢ uchwyty zastawki hemostatycznej i przesuwac je do tytu/w dot,
az zatyczka znajdujgca sie na koncu zastawki hemostatycznej zacznie
Z niej wystawad.

UWAGA: W tym potozeniu przednia rurka juz nie sigga do introduktora, a
zawor hemostatyczny jest obecnie zamkniety wokét cewnika.

11. Zamocowac strzykawke do ramienia bocznego introduktora.

12. Otwiera¢ zawor ramienia bocznego i POWOLI odsysa¢ krew do
strzykawki, az cate powietrze zostanie usuniete z systemu.

13. Zamknagé zawor ramienia bocznego i odigczy¢ strzykawke od ramienia
bocznego. Oprézni¢ strzykawke, a nastepnie napemic jg sterylng solg
fizjologiczng. Usunaé cate powietrze ze strzykawki napetnionej solg
fizjologiczng, a nastgpnie ponownie zamocowaé strzykawke do
ramienia bocznego. Otworzy¢ ramie boczne i przeptukac introduktor.

14. Zapomocg proksymalnej koncowki przesuwac cewnik przez introduktor,
az koncowka cewnika bedzie delikatnie wystawata poza koncowke
introduktora.
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15. Zaslepka powinna wystawaé z zastawki hemostatycznej i by¢ gotowa
do osadzenia w jednostce prowadzgcej. Jesli zaslepka nie wystaje,
nalezy cofng¢ uchwyt zastawki hemostatycznej.
16. Obnizy¢ cewnik i zastawke hemostatyczng na jednostke prowadzaca.
a. Osadzi¢ proksymalng koncowke zastawki hemostatycznej w
gniezdzie jednostki prowadzgcej. Gniazdo znajduje sig¢ na koncu
kanatu cewnika, po przeciwnej stronie przewodu napedowego.

b.  Ustawic¢ cewnik na dole kanatu cewnika. Jesli cewnik nie zostanie
w pelni osadzony w kanale, moze zosta¢ $cisniety podczas
zamykania jednostki prowadzgce;.

17. Zamkna¢ jednostke prowadzacg. Sprawdzi¢, czy cewnik zostat w peni
osadzony w kanale cewnika oraz czy dzwignia znajduje si¢ w potozeniu
ZABLOKOWANA.

18. Poluzowa¢ s$ruby skrzydetkowe na jednostce prowadzgcej, aby
umozliwié pionowg regulacje podczas pozycjonowania w ciele pacjenta.

19. Wyregulowa¢ potozenie jednostki prowadzacej, aby umozliwi¢
maksymalne wyprostowanie rurki zastawki hemostatycznej. Ponownie
dokreci¢ sruby skrzydetkowe.

20. Upewni€ sig, ze elastyczny przewdd napedowy jest utozony w ksztatcie
litery ,S” na serwecie pacjenta. Za pomoca tasmy zamocowac
elastyczny przewdd napedowy do serwety.

21. Jesli cewnik wymaga dalszego wprowadzenia, aby dotrze¢ do serca,
przestawi¢ ramig dzwigni do potozenia ODBLOKOWANA na jednostce
prowadzacej i recznie przesuwac cewnik, az jego koncéwka dotrze do
serca.

PRZESTROGA: Nie uzywac systemu QuikCAS do wprowadzenia
koncowki cewnika przez introduktor. Sita wymagana do przesuniecia
koncoéwki cewnika moze wykraczaé¢ poza mozliwosci systemu QuikCAS.

22. 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 potgczenie cewnika z jednostkg prowadzgcg i korzystanie
z systemu QuikCAS. Upewni¢ sie, ze cewnik nie zostat Scisniety w
jednostce prowadzacej.

23. Przej$¢ do rozdziatu ,Obstuga systemu QuikCAS”.

PRZESTROGA: Nigdy nie podejmowac préby przesunigcia dzwigni
zastawki hemostatycznej do przodu, gdy jest ona podtgczona do systemu
QuikCAS. Spowoduje to uszkodzenie zastawki hemostatycznej.

OBSLUGA SYSTEMU QUIKCAS

1. Korzystajac z instrukcji od lekarza, cewnik mozna wprowadza¢ lub
cofa¢. Aby uzyskac instrukcje dotyczgce catego systemu, nalezy
zapoznac¢ sie z podrecznikiem uzytkownika systemu Cardiodrive.

2. Przeprowadzi¢ aspiracje i przeptukac introduktor podczas zabiegu EP
zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.

3. Przestrzega¢ standardowych praktyk podczas ciggtego dozowania
ptynu antykoagulacyjnego pod ciSnieniem przez ramie boczne
introduktora, zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

1. Jesli cewnik przestaje sie ptynnie przesuwac lub cofac:

a. Sprawdzi¢, czy koncéwka cewnika nie zostata cofnieta do
zakrzywionej czesci dystalnej introduktora. Jesli tak sie stato,
otworzy¢ jednostke prowadzacg i recznie przesuwac cewnik, az
jego koncowka dotrze do serca.

b.  Sprawdzi¢, czy zastawka hemostatyczna i kanat cewnika jednostki
prowadzacej sg nadal wyréwnane z introduktorem. Poluzowaé
Srube skrzydetkowa i odpowiednio jg dokrecic.

c. Przeprowadzi¢ aspiracje w introduktorze, aby usunaé nadmiar
fibryn, zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.
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d. Obserwowaé wewnetrzny walek 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, zapoznac sie z podrecznikiem uzytkownika Cardiodrive .

e. Przestawi¢ ramie dzwigni do potozenia ODBLOKOWANA na
jednostce prowadzgcej. Powoli obracaé trzon kompatybilnego
magnetycznego cewnika EP o okoto 90 stopni. Zamkna¢ jednostke
prowadzacg. Jesli cewnik ulegt poslizgowi w jednostce
prowadzacej, mozna utworzy¢ ,gtadki” punkt na trzonie cewnika.
Aby unikna¢ tego ,gtadkiego” punktu podczas pozycjonowania w
ramach zabiegu EP, konieczne bedzie obrécenie trzonu cewnika.

2. Jesli aktywacyjny kod kreskowy nie umozliwia aktywacji systemu:

a. Sprawdzi¢, czy termin waznosci nie uptynat. Jesli uptynat termin
waznosci wyrobu, uzyé nowego wyrobu.

b.  Sprawdzi¢, czy wyrdb nie byt juz wczesniej uzytkowany. Wyréb
ten jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

c. Sprawdzi¢, czy aktywacyjny kod kreskowy nie zostat uszkodzony.
Jesli kod zostat uszkodzony, wpisa¢ kod numeryczny w
oprogramowaniu Navigant.

3. Jesli cewnik musi zosta¢ usuniety (podczas lub po zabiegu), wyjac
zastawke hemostatyczng z systemu QuikCAS. Pchng¢ uchwyty
zastawki hemostatycznej do przodu, aby umiesci¢ przednia rurke w
zaworze hemostatycznym introduktora. Rozpoczynajac od
proksymalnej koncowki zastawki, delikatnie wypchng¢ cewnik z
zastawki i introduktora.

UWAGA: Jesli system nie bedzie dziatat prawidlowo po tych zabiegach,
nalezy skontaktowac sie z zespotem TST firmy Sterotaxis w celu uzyskania
dalszej pomocy.

POMOC TECHNICZNA FIRMY STEREOTAXIS

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, nalezy skontaktowac sie z zespotem
TeleRobotic Support Team (TST) firmy Stereotaxis pod numerem telefonu
1-866-269-5268 lub 1-314-678-6200 albo pod adresem e-mail
tst@stereotaxis.com.

INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA I/LUB PACJENTA

Wszelkie zdarzenia niepozadane lub usterki, ktére wystgpity w zwigzku z
uzytkowaniem niniejszego wyrobu, nalezy zgtosi¢ producentowi. Powazne
zdarzenia niepozgdane nalezy zgtosi¢ wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

ZNAKI TOWAROWE

Stereotaxis, logo Stereotaxis, QuikCAS, Cardiodrive i Navigant to
zastrzezone znaki towarowe firm Stereotaxis, Inc. w Stanach
Zjednoczonych i innych krajach. Wszystkie pozostate nazwy marek, nazwy
produktéw lub znaki towarowe stanowig wtasno$¢ odpowiednich wtascicieli.

PATENTY

Produkt zostat wyprodukowany z wykorzystaniem jednego lub wiecej z
ponizszych patentow:

Stany Zjednoczone: 7,276,044; 7,635,342; 7,766,856

Patenty europejskie: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)

WYLACZENIE GWARANCJI | OGRANICZENIE SRODKOW
ZARADCZYCH

FIRMA STEREOTAXIS NIE DAJE ZADNYCH GWARANCJI, WYRAZNYCH
LUB DOROZUMIANYCH, W ODNIESIENIU DO WYROBU OPISANEGO W
NINIEJSZYM DOKUMENCIE. FIRMA STEREOTAXIS ZRZEKA SIE
ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU WSZELKICH OSWIADCZEN LUB
GWARANCJI, WYRAZNYCH LUB DOROZUMIANYCH, W TYM MIEDZY
INNYMI GWARANCJI POKUPNOSCI, PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU TYTULU PRAWNEGO LUB NIENARUSZENIA
PRAW, KTORE WYNIKAJA ZE STATUSU, PRAWA, ZAWARTYCH
UMOW, UZYWANIA LUB HANDLU.
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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 Z PONOWNEGO UZYCIA NINIEJSZEGO
WYROBU.
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PORTUGUES

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O QuikCAS faz parte do sistema de avango automatico do cateter (CAS)
Cardiodrive. O QuikCAS avanga ou retrai um cateter de eletrofisiologia
magnética (EP) compativel quando utilizado em conjunto com um Sistema
Robético de Navegagdo Magnética da Stereotaxis (RMNS - Robotic
Magnetic Navigation System).

O adaptador hemostatico é ligado a um introdutor hemostatico através do
qual é introduzido um cateter EP. A Unidade do Avangador esta ligada ao
motor Cardiodrive. O cateter EP é controlado remotamente através de uma
interface de utilizador (Ul) localizada na mesa do paciente ou na sala de
controlo.

COMPONENTES DESCARTAVEIS ESTERILIZADOS:
Adaptador hemostatico

< |ntrodutor hemostatico

Unidade do avangador i

Unidade do avangador pré-montada

EQUIPAMENTO ADICIONAL

Os componentes do hardware Cardiodrive e o RMNS da Stereotaxis devem
ser utilizados com o QuikCAS. Para obter mais informagdes, consulte o Guia
do Utilizador do RMNS aplicavel.

APRESENTAQAO

A embalagem foi desenvolvida para manter a esterilidade de acordo com a
data de validade no rétulo. Nao utilize se a data de validade tiver expirado,
se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se a rotulagem estiver
ilegivel.

MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO
Armazene a temperatura ambiente num local seco e escuro.

DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

Os seguintes itens descartaveis séo especificos para a operagdo QuikCAS
e vendidos separadamente.

1. Cateteres EP magnéticos compativeis:
e  Cateter NAVISTAR® RMT (7 F)
e  Cateter NAVISTAR® RMT THERMOCOOL® (8 F)
®  Cateter CELSIUS® RMT (7 F)
® Cateter CELSIUS® RMT THERMOCOOL® (8 F)
®  Cateter MedFact MagnoFlush (8 F)

2. Bainhas introdutoras ou bainhas-guia designadas:

®  Introdutor hemostatico Abbott Fast-Cath™ 8,5 F (N.° de pega:
406123, 406976)

® Introdutor-guia transeptal Abbott Fast-Cath™ 8,5 F (N.° de pega:
406804, 406902)

U Introdutor-guia transeptal entrangado Abbott Swartz™ 8,5 F
(N.° de peca: 407451, 407452, 407453 e 407454)

® Introdutor orientavel Abbott Agilis™ NxT 8,5 F (N.° de peca:
G402047, G408318, G408319, G408332)
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®  Bainha-guia Biosense Webster MOBICATH® 8,5 F com curva
pequena (N.° de peca: D140010, D140011)

®  Bainha-guia bidirecional Biosense Webster CARTO Vizigo® 8,5 F
(N.° de peca: D138501, D138502 e D138503)

. Introdutor de bainha Teleflex Super Arrow-Flex® 9 F (N.° de
peca: CL-07965 e CL-07980)

INDICAGOES

Nos Estados Unidos e no Canada, as seguintes Indicagbes sao

aplicaveis ao sistema Cardiodrive.

e O sistema de avango automatico do cateter (CAS) Cardiodrive da
Stereotaxis destina-se a fazer avangar e retrair automaticamente
apenas cateteres de mapeamento de eletrofisiologia (EP) magnética
e de ablagdo compativeis dentro do coragdo de um paciente, quando
utilizado em conjunto com um Sistema Robético de Navegacgéo
Magnética da Stereotaxis.

. O sistema Cardiodrive nao se destina a fazer avancar cateteres de
mapeamento EP e de ablagao no sistema vascular coronario nem no
seio coronario.

Em todas as outras areas geograficas, as seguintes Indicagées sao

aplicaveis ao sistema Cardiodrive.

. O sistema de avango automatico do cateter (CAS) Cardiodrive da
Stereotaxis destina-se a fazer avangar e retrair automaticamente
apenas cateteres de mapeamento de eletrofisiologia (EP) magnética e
de ablagao compativeis dentro do coragéo e espago pericardico de um
paciente, quando utilizado em conjunto com um Sistema Robético de
Navegagado Magnética da Stereotaxis.

ADVERTENCIAS

. Os componentes esterilizados QuikCAS destinam-se APENAS A UMA
UNICA UTILIZAGAO. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize.
A reutilizagdo pode afetar as caracteristicas de desempenho e pode
causar lesdes ou infegdo no paciente.

. Os componentes do QuikCAS sao esterilizados e devem ser
manuseados em condigdes esterilizadas. Verifique se a integridade da
embalagem foi mantida de forma a que a esterilizagdo do dispositivo
nao tenha sido comprometida.

. O sistema QuikCAS s6 deve ser operado para 0 avango ou retragédo
enquanto o cateter estiver sob visualizagéo fluoroscépica direta

. Certifique-se de que todo o sangue é retirado do adaptador hemostatico
durante a preparagao do paciente.

. O avanco ou retracdo inadvertidos do QuikCAS podem causar
o contacto com tecidos sensiveis do coragdo causando uma possivel
arritmia.

e  Apos a utilizagéo, elimine o produto e a embalagem de acordo com a
politica hospitalar, administrativa e/ou do governo local.

PRECAUGOES
. O sistema QuikCAS s6 deve ser usado por médicos com a devida
formacgao.

. Reduza sempre os campos magnéticos antes de tentar ligar/desligar os
componentes QuikCAS ou para inserir/retirar o cateter.

. O RMNS, utilizado em conjunto com o 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
nao forem bem isolados do campo magnético.

. Consulte as precaugbes para o utilizador no Guia do Utilizador do
RMNS.

. 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 inser¢éo
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.
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PREPARAGAO PARA UTILIZACAO

1. Siga as instrugdes contidas no Manual de Instalagdo, Operagao
e Manutengédo do Cardiodrive para a configuragdo da Interface do
Utilizador e dos componentes do hardware do sistema.

2. Retire o tabuleiro dos componentes esterilizados QuikCAS da caixa.

3. Aversao do software Navigant 3.0.6.X e posteriores requerera que um
cédigo de barras de ativagéo seja lido. Este cddigo de barras encontra-
se no rotulo da caixa ou do tabuleiro localizado pelo simbolo “Cédigo de
ativagdo” (consulte abaixo). Quando for indicado pelo Navigant, use o
leitor de coédigos de barras para ler o codigo de barras num dos locais.

4. Utlizando uma técnica esterilizada, descole a tampa do tabuleiro
exterior, retire o tabuleiro interior do tabuleiro exterior e descole a tampa
do tabuleiro interior.

5. Inspecione as pegas para confirmar que as mesmas nao possuem
danos. Se existirem danos, utilize um QuikCAS novo para
o procedimento.

6. Retire a unidade do avangador pré-montada do tabuleiro. Oriente a
unidade do avancador de forma a que o cabo de tragéo flexivel (na
unidade do avancador) esteja a apontar na direcdo aposta ao local de
acesso do introdutor pretendido.

7. Posicione a unidade do avangador na perna do paciente para obter a
colocagao horizontal ideal.

8. Puxe o brago da alavanca para tras na unidade do avangador para
coloca-la na posicdo DESBLOQUEADA.

CUIDADO: ¢ necessario ligar a area esterilizada a area nao esterilizada
para os proximos passos.

9. Ligue o cabo de tragdo flexivel ao conjunto do motor.

a. Passe a extremidade do cabo esterilizado para o pessoal fora do
campo esterilizado.

b. O pessoal fora do campo esterilizado deve inserir o cabo através
do encaixe Luer-Lock localizado no conjunto do motor.
Certifique-se de que o cabo se alinha com o perfil quadrado do
acoplador no eixo do conjunto do motor.

c. Aperte o encaixe Luer-Lock para prender a ligagao.

11. 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 o maximo possivel sem puxar contra
a unidade do avangador.

12. Prossiga para a preparacao do paciente.

PREPARAGAO DO PACIENTE

ADVERTENCIA: imobilize ou prenda as pernas do paciente para evitar
que se dobrem demais e pressao excessiva no local de acesso vascular.

1. O adaptador hemostatico foi concebido para utilizagdo com diferentes
bainhas introdutoras disponiveis comercialmente. Prepare e avance
o introdutor de acordo com as Instru¢des de Utilizagao do fabricante.
a. As imagens seguintes detalham as bainhas introdutoras,

bainhas-guia e as ranhuras apropriadas.

2. Retire o adaptador hemostatico do tabuleiro esterilizado.

3. Prepare o cateter EP magnético compativel de acordo com as
Instrugdes de Utilizagao do fabricante.

4. Introduza o cateter EP magnético para além da ponta do adaptador
hemostatico.

5. Introduza a ponta néo flexivel do cateter EP magnético na valvula
hemostatica da bainha.

6. Posicione o adaptador hemostatico de forma a que a ranhura
compativel esteja disponivel para facilitar a inser¢éo do introdutor.

7. Rode o introdutor na ranhura correta para bloquear o brago lateral na
ranhura. Se houver resisténcia, os componentes ndo estédo
corretamente alinhados.

@ Patilha do adaptador hemostatico

= r

@
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Introdutor-guia transeptal entrangado Abbott Swartz™ 8,5 F
Introdutor orientavel Abbott Agilis™ NxT 8,5 F

@ | Introdutor hemostatico Abbott Fast-Cath™ 8,5 F

Introdutor-guia transeptal Abbott Fast-Cath™ 8,5 F
Introdutor de bainha Teleflex Super Arrow-Flex® 9 F

® .
S 1 prm— =i

{

S

®

Bainha-guia Biosense Webster MOBICATH® 8,5 F
Bainha-guia bidirecional Biosense Webster CARTO Vizigo®
85F

8. Mova suavemente as pegas do adaptador hemostatico até ao fim.
O tubo dianteiro deve estender-se até a valvula hemostatica do
introdutor compativel. A valvula hemostatica do introdutor esta agora
aberta.

I
e |

CUIDADO: utilize o adaptador hemostatico para abrir a valvula
hemostatica antes de continuar a passar o cateter EP magnético
compativel através da valvula hemostatica.

9. Avance lentamente o cateter EP magnético compativel através do
adaptador hemostatico até que a seccéo flexivel esteja completamente
dentro do introdutor. Se houver resisténcia, certifique-se de que as
pegas sdo empurradas até ao fim.

10. Agarre nas pegas do adaptador hemostatico e mova-as para tras/para
baixo até que a tampa na extremidade do adaptador hemostatico saia
para fora do adaptador.

NOTA: nesta posigao, o tubo dianteiro ja ndo se prolonga para dentro do
introdutor e a valvula hemostatica esta agora fechada a volta do cateter.

11. Ligue uma seringa ao brago lateral do introdutor.

12. Abra a valvula do brago lateral e puxe o sangue LENTAMENTE para
dentro da seringa até que todo o ar tenha sido retirado do sistema.

13. Feche a valvula do braco lateral e desligue a seringa do bracgo lateral.
Esvazie a seringa e encha-a com solucao 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.

14. Utilizando a extremidade proximal do cateter, continue a introduzir
através do introdutor até que a ponta do cateter esteja ligeiramente
saliente para além da extremidade do introdutor.

15. A tampa deve sair do adaptador hemostatico e estar pronta para ser
encaixada na unidade do avangador. Se a tampa nao estiver saliente,
puxe as pegas do adaptador hemostatico para tras.

16. Baixe o cateter e o adaptador hemostatico para dentro da unidade do
avangador:

a. Coloque a extremidade proximal do adaptador hemostatico na
ranhura da unidade do avangador. A ranhura encontra-se na
extremidade do canal do cateter, no lado oposto do cabo de tragéo.

b. 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 avancador for fechada.
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17. Feche a unidade do avangador. Verifique se o cateter esta
completamente colocado no canal do cateter e se a alavanca se
encontra na posigdo BLOQUEADA.

18. Desaperte os parafusos na unidade do avangador para permitir o ajuste
vertical enquanto posiciona no paciente.

19. Ajuste a posi¢ao da unidade do avangador para permitir que a tubagem
do adaptador hemostatico fique o mais direita possivel. Volte a apertar
os parafusos.

20. Certifique-se de que o cabo de tragao flexivel tem a forma de um “S” na
cobertura do paciente. Prenda o cabo de tragéo flexivel na cobertura
com fita adesiva.

21. Se for necessario avangar mais o cateter para alcangar o coragao, mova
o brago da alavanca para a posigdo DESBLOQUEADA na unidade do
avancador e avance manualmente o cateter até que a ponta tenha
entrado no coragéo.

CUIDADO: n3o utilize o sistema QuikCAS para avangar a ponta do
cateter através do introdutor. A forga necessaria para avangar a ponta do
cateter pode ser maior do que a forga para a qual o sistema QuikCAS foi
concebido.

22. Mova o brago da alavanca para a posigdo BLOQUEADA na unidade do
avancgador. Verifique se o cateter estd completamente colocado no
canal do cateter e se a alavanca se encontra na posigdo BLOQUEADA.
Isto liga o cateter a unidade do avancador e permite a utilizagdo do
QuikCAS. Certifique-se de que o cateter ndo estd comprimido na
unidade do avangador.

23. Prossiga para a operagdo QuikCAS.

CUIDADO: nunca tente mover as pegas hemostaticas para a frente
enquanto ligadas ao QuikCAS. Isto danificara o adaptador hemostatico.

OPERAGAO QUIKCAS

1. Com a orientagdo do médico, o cateter pode ser avangado ou retraido.
Consulte o Guia do Utilizador Cardiodrive para obter instrugdes sobre
todo o sistema.

2. Aspire e irrigue novamente o introdutor durante o procedimento EP de
acordo com as Instrugdes de Utilizagao do fabricante.

3. Siga as praticas padrao relativas a utilizagdo de um gotejamento
continuo de fluido anticoagulante sob pressao através do braco lateral
do introdutor, de acordo com as Instru¢des de Utilizagédo do fabricante.

RESOLUGAO DE PROBLEMAS

1. Se o cateter deixar de avangar ou retrair suavemente:

a. Verifique se a ponta do cateter ndo foi retraida para dentro da
secgdo curva distal do introdutor. Se isso acontecer, abra a
unidade do avancgador e avance manualmente o cateter até que a
ponta tenha entrado no coracao.

b. Verifique 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.

c. Aspire o introdutor para retirar a acumulagéo de fibrina, de acordo
com as Instrugdes de Utilizagado do fabricante.

d. Observe o eixo de tragéo interno do cabo de tragao flexivel quando
for necessario efetuar um avancgo ou retragédo. Se o eixo de tragao
interno se mover, passe para o proximo passo. Se o eixo de tracdo
interno nao se mover, consulte o0 Manual de Instalagao, Operacéo
e Manutengao do Cardiodrive.

e. Mova a alavanca para a posigdo DESBLOQUEADA na unidade do
avancgador. 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. Serd necessario rodar o corpo
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do cateter para evitar este local “macio” durante o equilibrio do
procedimento de eletrofisiologia (EP).

2. Se o cddigo de barras ndo ativar o sistema:

a. \Verifique se a data de validade ndo passou. Se a data de
validade do dispositivo tiver expirado, utilize um dispositivo novo.

b.  Verifique se o dispositivo ainda n&o foi usado. O dispositivo foi
concebido apenas para uma unica utilizagéo.

c. Verifique se o cadigo de barras de ativagdo nédo foi danificado. Se
o mesmo tiver sido danificado, digite o codigo numérico no
Navigant.

3. Se for necessario remover o cateter (durante ou apos o
procedimento), retire o adaptador hemostatico do QuikCAS. Empurre
as pegas do adaptador hemostatico para a frente para inserir o tubo
dianteiro na valvula hemostatica do introdutor. A partir da extremidade
proximal do adaptador, puxe cuidadosamente o cateter para fora do
adaptador e introdutor.

NOTA: se o QuikCAS nao funcionar corretamente depois de seguir estes
procedimentos, contacte a Stereotaxis TST para obter mais assisténcia.

SUPORTE TECNICO DA STEREOTAXIS

Para suporte técnico, contacte o Suporte Técnico TeleRobotic (TST) da
Stereotaxis através do telefone 1-866-269-5268 ou 1-314-678-6200 ou
através do e-mail tst@stereotaxis.com.

AVISO AO UTILIZADOR E/OU DOENTE

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 em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

MARCAS COMERCIAIS

Stereotaxis, o logétipo Stereotaxis, QuikCAS, Cardiodrive e Navigant sdo
marcas comerciais registadas da Stereotaxis, Inc. nos EUA e noutros
paises. Todas as outras marcas, produtos ou marcas comerciais sao
propriedade dos respetivos proprietarios.

PATENTES

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)

REJEIQZ\O DE GARANTIA E LIMITAQZ\O 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, RESOLUGCAO 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.
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PYCCKMUM A3bIK

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

QuikCAS sBnsieTCA YacTblo aBTOMaTU3MPOBAHHOW CUCTEMbI NPOABMKEHUS
katetepa (catheter advancement system, CAS) Cardiodrive. Tlpu
MCMOSb30BaHMN B COYETAHUM C CTepeoTaKkCUM4yeckon poboTU3MpPOBaHHON
MarHuTHOM HaBurauuoHHon cuctemol Stereotaxis (Robotic Magnetic
Navigation System, RMNS), QuikCAS nossonseT BTArvueaTb Wnu BblaBuraTb
COBMECTMMBIN MarHUTHBbIN anekTpodusnonorndeckuin (OP) kateTep.

FemocTaTuyeckuii  aganTep MOACOEAMHSIETCA K remMocTaTUyeckoMy
MHTPOAbBIOCEPY, Yepes KoTopbin noaaeTcs AP kateTep. brnok npoasmxkeHns
noacoeauHsieTcss k apuratento Cardiodrive. O3® kaTeTep ynpaBnsieTcs
ONCTaHUMOHHO C MOMOLLbI0  nofb3oBaTenbckoro uHtepdenca (Ul),
pacnonoXeHHOro Ha CTone nauveHTa unu B kabrHeTe ynpasnexus.

CTEPUNbHBLIE OOQHOPA30BbIE KOMIMOHEHTDI:
FemocTaTnyeckuii agantep

< [eMOCTaTUUYECKUI UHTPOALIOCED

e —

BNoK NPOABMKeHNs wm—p:

MpenBapnTensHO coBpaHHbIV 610K NPOABUKEHMS
—_—

OOMNOJNIHUTENbHOE OBOPYNOBAHME

C ycrponctBom QuikCAS [omkHbl  MCMONb30BaTbCA  KOMMOHEHTbI
obopynosaHus Cardiodrive n cuctema Stereotaxis RMNS. [lononHutensHyto
MH(OPMaLMIo CM. B COOTBETCTBYIOLLEM pykoBoACTBe nonb3oBatens RMNS.

POPMA NOCTABKU

YnakoBKa [I0KHa COXPaHsATb CTEPUNbHOCTb COAEPXMMOTO [0 UCTEYEHUS
CpoKa roAHOCTM, yKa3aHHOro Ha 3TUKETKe. 3anpeLlaeTcsi UCnomb3oBaTh,
€CNN UCTEK CPOK FOZIHOCTY, €CNU YraKoBKa BCKPbITa UMW MOBPEXAeHa, Unm
€Cnu MapKUMpoBKa HepasbopunBa.

OBPALLEHUE N XPAHEHUE

XpaHWUTb Npy KOMHATHOW TemnepaType B CYXOM U TEMHOM MecCTe.

COBMECTUMBbIE U3OENUA

Cnepytolwime ogHopasoBble U3aenus npeaHasHayeHb! AN UCToNb30BaHus
BmecTe ¢ QuikCAS v npoaatoTcst OTAENbHO.

1. CoBMecTUMble MarHuTHble 3P kaTeTepsbl:
e Karetep NAVISTAR® RMT (7 F)
e  Kartetep NAVISTAR® RMT THERMOCOOL® (8 F)
e Kartetep CELSIUS® RMT (7 F)
® Kartetep CELSIUS® RMT THERMOCOOL® (8 F)
® Karetep MedFact MagnoFlush (8 F)

2.  YKasaHHble rMnb3bl
WNHTPOABIOCEPbI:
®  [emocTtaTtuyeckun nitpoabtocep Abbott Fast-Cath™ 8,5 F
(apTukyn: 406123, 406976)
®  TpaHccenTanbHbI HanpasnawLWmi MHTpoabtocep Abbott
Fast-Cath™ 8,5 F (apTukyn: 406804, 406902)

WHTPOObOCEPOB mnn Hanpasnawuwune
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® [IneTeHbIn TpaHcceNnTanbHbIN HaNPaBnsOLWNUA MHTPOAbIOCED
Abbott Swartz™ 8,5 F (apTtukyn: 407451, 407452, 407453,
407454)

®*  Ynpasnsembin MHTpoAbtocep Abbott Agilis™ NxT 8,5 F (apTukyn:
G402047, G408318, G408319, G408332)

J Hanpasnstowmin MHTpoablocep C Manoun KpMBU3HOM biosense
Webster MOBICATH® 8,5 F (aptukyn: D140010, D140011)

®  Hanpasnstowas rinb3a ¢ BOSMOXHOCTbIO OTKIOHEHWS B ABE
cTopoHbI biosense Webster CARTO Vizigo® 8,5 F (apTukyn:
D138501, D138502, D138503)

® [unb3a nHTpogptocepa Teleflex Super Arrow-Flex® 9 F (apTukyn:
CL-07965, CL-07980)

NOKA3AHUA

B CLWUA vn KaHape ans cuctembl Cardiodrive peicTByloT cnegytouime
nokasaHus.

ABTOMaTU3MpoBaHHasa cucTema npoasuxkeHus katetepa (CAS)
Stereotaxis Cardiodrive npu ncnonb3oBaHWM B coMeTaHUN C
po60TU3MPOBAHHOW MarHUTHOW HaBUraLMOHHON cnuctemMon Stereotaxis
npegHasHayeHa anst aBTOMaTUYeCcKoro BTArMBaHUSI U BbIABUXEHUS
TONbKO COBMECTUMbIX MarHUTHbIX anekTpodusnonornyeckmx (3P)
KaTeTepoB, NpeAHa3Ha4YeHHbIX AN KapTUPOBaHUS U abnsunm, BHYTpU
cepaua nauumeHTa.

Cuctema Cardiodrive He npegHasHadyeHa Ans npoAsmkeHns 3P
KaTeTepoB ANs KapTVPOBaHWsA 1 abnauun Yepes KopoHapHble cocyabl
NN KOPOHaPHbIN CHUHYC.

Bo Bcex apyrux crtpaHax Ansi cuctembl Cardiodrive npumeHUMBbI
criegytolime nokasaHus.

ABTOMaTtusMpoBaHHass cuctema npoaBwxeHus katetepa (CAS)
Stereotaxis Cardiodrive npu uCNonb30BaHWM B COYeTaHUM C
po60TU3MPOBAHHOW MarHUTHOW HaBUrauMOHHOW cucTemol Stereotaxis
npegHasHayeHa AONs aBTOMAaTUYECKOro BTAMMBAHUS W BblOABUXKEHUS
TONBbKO COBMECTUMbIX MarHUTHbIX QP KaTeTepoB ANs KapTUPOBaHWA U
abnsumm BHYTPM cepaua M B MepuKapAavanbHOM MPOCTpaHCTBe
naumeHTa.

NMPEAOCTEPEXEHUA

CrepunbHble komnoHeHTbl QuikCAS npepgHasHayeHbl TOJTbKO AS1A
OOHOPA30BOI'O UCNOJIb3OBAHUA. He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO,
He noaBepratb NOBTOPHOW 06paboTke MMM NOBTOPHOM CTEPUNU3aLIUUA.
MoBTOpHOE UCMosnb3oBaHne MOXeT yXyAWnTb paGoune
XapaKTepPUCTUKM 1 NPUBECTU K MHADULIMPOBaHWIO NaLmneHTa.
KomnoHeHTbl n3nenusa QuikCAS cTepunbHbl, C HUMK cniegyeT paboTaTb
B CTEPWIbHbBIX YCNoBUSX. Y6eauTech B TOM, YTO LIENIOCTHOCTb YNaKoBKu
COXpaHeHa, U CTEPUNbHOCTb U3AENUS HE HapyLUEeHa.

Cuctemy QuikCAS cnepyeT wcnonb3oBaTb AN BbIABWKEHUS WK
BTArMBaHUsi KaTeTepa TONbKO nop HernocpeACTBEHHbIM
PEHTrEHOCKOMUYECKUM KOHTPOMEM.

Y6enutech, 4TO BO Bpemsi YCTAHOBKU M3OENus B Tene nauueHTa BCs
KPOBb U3 reMOCTaTU4ECKOro afanTtepa BbITECHEHaA.
HenpegHamepeHHoe BblgBmxeHne unu BTarvBaHue QuikCAS moxeT
NMPUBECTU K KOHTAKTYy C YyBCTBUTENbHON TKaHbO cepaua, YTo npuseaet
K BO3MOXXHOWN apuTMUMU.

Mocne npvMeHeHWs1 YTUNU3MPYWTE W34enMe U ero ynakoBky B
COOTBETCTBMM C MOPSAKOM, MPUHSATHIM B revyebHOM yupexaeHuun, u
3aKoHOAaTeNbCTBOM, AEVCTBYIOLLMM Ha TEPPUTOPUN CTPaHbI.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

Cuctema QuikCAS pormkHa uMcrnonb3oBaTbCsi TOMbKO Hagnexaljum
o6pa3om 0by4eHHbIMK Bpayamm.

Bcerga ymeHbluaniTe ypOBEeHb MarHUTHbIX MOfen nepeg MonbITKOW
noacoeauHeHus/oTcoeAnHeHNs KOMMOHEHTOB QuikCAS nunu
BBEAEHUS/M3BNEeYeHUs: KaTeTepa.

Cuctema RMNS, ucnonbsyemas Bmecte ¢ QuikCAS, Bo Bpems paboTbl
CO3[aeT CWUMbHOE MarHuTHoe norne. Takoe MarHUTHOe romne Moxet
NPUBECTU K NEpPEMELLEHUI0 MEeTanmmM4yeckux nNpeaMeToB Mo BO3AYXY,
€CIU 3TU NpeaMeTbI He OyayT 4OCTAaTOYHO M30SIMPOBaHbI OT MArHUTHOTO
nons.

Mepbl  MPegoCTOPOXHOCTM — MONb30BaTeNss CM. B PYKOBOACTBE
nonb3oBatens RMNS.
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3adumKenpyiTe Hory nauneHTa, 4Tobbl nsbexaTb YpeamepHoro nsrmba,
KOTOpbIN MOXeT nomMewats pabote QuikCAS n cospgatb Ype3mepHoe
AaBreHne Ha MecTo COCyAMCToro AocTyna.

Mepen BBeaeHWeM kaTeTepa NaUMEHTY BHUMATENbHO OCMOTpUTE
nsfenvie Ans BbiBNEHNS AedeKTOB U NpoBepbTe ero LenocTHOCTb U
npaBubHOCTb PYHKLMOHUPOBAHMS.

He ncnonb3yinte noBpexaeHHble KOMNOHeHTbl QuikCAS.
Mcnonb3ynte CTepunbHble KOMMOHEHTbI U3aenus
NCTEYEHUS CpOKa roAHOCTU, YKa3aHHOIO Ha MX yMakoBKe.

QuikCAS po

noAroToBKA K UCTNOJIb3OBAHUIO

1.

[Ona HacTporkn nonb3oBaTenbCkoro uHTepdenca u annapaTHbiX
KOMMOHEHTOB CUCTEMbl CrefyiTe WHCTPYKUUSIM, NPUBEAEHHbIM B
pyKOBOACTBE MO YCTaAHOBKe, 9JKCnfyaTauum u  06CnyXuBaHWIO
Cardiodrive.

M3BneknTe NOTOK CTEPUrbHBIX KOMMOHEHTOB QuikCAS 13 KOpOGKM.
MporpammHoe o6ecnevenne Navigant Bepcun 3.0.6.X n 6onee nosgHen
Bepcum noTpebyeT CKaHWPOBaHWS LWITPUX-koda akTuBauuun. IToT
LITPUX-KOA, yKa3aH Ha KOpobke unu 3TUKeTKe NoTka, 0603HaYeHHOW
cumBonoMm «Kopg aktuBaumm» (cm. Hwke). Mo 3anpocy Navigant
cyMTanTe LTPUX-KOL CKAHEPOM.

Cobrnitogasi npaBuna acenTuku, OTKNEWTE W CHUMWUTE KPbILWKY C
BHELUHEro J0TKa, BbIHbTE BHYTPEHHUI FIOTOK M3 BHELUHEro JoTka,
OTKINENTE U CHUMUTE KPbILLKY C BHYyTPEHHETO NoTKa.

OcMOTpUTE KOMMOHEHThI 1 ybeanTech, YTO OHWM He noBpexaeHbl. [pu
HanMuMM NOBPEXAEHUIA UCMONb3yhTe ANA Npoueaypbl HOBOe nsgenuve
QuikCAS.

CHumuTe c nogaoHa npeaBapuTenbHO coObpaHHbIv 610K MPOABMKEHUS.
PacnonoxuTte 6nok NpoaBMXEHUS TakMuM 0Opas3om, 4TOObl rMOKWI
kabenb npuBoga (Ha Onoke npoABWXeHUs) Obln HanpaeneH ot
npeanonaraemMoro Mecta BBEAEHUS1 UHTPOAbOCEpA.

PacnonoxuTe 610k NpoABMKEHNUSI HA HOre MauneHTa Ans onTuMM3aumm
rOPU30HTamNbHOrO pa3MeLLEHUsI.

OTTaHUTE Ha3apj pblyar Ha 6roke NpoaBUXKEHMS!, YTOObI MOCTaBUTL €r0
B nonoxeHue «PASBIIOKMPOBAHO».

NPEAYNPEXAEHUE. Ha cnegytowem atane Heo6xoauMo BbINOMHUTb
coefIHeHVe CTEPUIIbHBIX U HECTEPUIbHbBIX KOMMOHEHTOB.

9.

1.

12.

MpucoeanHuTe rmbkuii kabenb NpuBoaa K 6roKy anekTpoaBUraTens.

a. [Mepepainte  koHel  cTepunbHOro  kabenss  COTPYAHWUKY,
HaxodsiuweMycsi 3a npedesiaMu cmMepusibHOU 30HbI.

b.  CoTpyaHuk, Haxodsiuwjuticsi 3a npedesiamu cmepusibHOU 30Hbl,
[OMmKeH npoBecTn kabernb B BUHTOBOW IHO3POBCKUMA pPasbeM,
pacnonoXeHHbIn Ha Onoke anekTpoasuratens. Yoeautecb, 4To
kabenb BblpaBHEH C KBagpaTHbIM MpoduneMm YcTponcTBa
COmnpsihXeHusi Ha Barne 6roka anekTpoaBuraTens.

Cc. 3aTAHuTe BMHTOBON JIO3POBCKUIA pasbem, YTobbl 3acdukcuposaTh
coefiMHeHve.

YcTtaHoBuUTe OnoOK 3nekTpoaBuraTens BO3ME HOXKU KpOBaTW TaKuUM

obpasom, 4Tobbl rMbkMin kabenb MpPYBOAA MPUHAN Ha XMPYPrUYECcKon

npoctbiHe S-obpasHylo dopmy. B kak MoxHo 6Gonblien cTeneHu
yMeHbLUWUTE NpoBucaHue kabensi, He casurast 6ok NPoABKEHUS.

MepenguTte k pasgeny «lMogrotoBka k paboTe C NauneHToM».

NnoAroToBKA K PABOTE C MALIMEHTOM

BHUMAHMUE. O6ecneybTe HENOABUXHOCTb UMK OrpaHnybTe 06beM
OBWKEHUIN HOMM NaUMEHTa, YTOObI M3bexaTb Ype3MepHOro crubaHms 1
Ype3MepPHOro AABMEHNA Ha MECTO COCYAMCTOro AocTtyna.

4.

FemocTaTuyecknii apgantep npegHasHaveH ANs UCMOMb30BaHUS C
pasHbIMM  TUMb3aMW  WHTPOALIOCEPOB, WMEILLIMXCS B NpOAaxe.
MogrotoBbTe WM NPOABUMHBbTE WHTPOAbIOCEP B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKUMEN Mo aKcnnyaTaumMm Npon3BoanTens.
a. Ha cnegyowwmx n3obpaxkeHusix npuBeAeHbI Mrb3bl MHTpoAbOCEPa,
HanpaensioLme MHTPOAbICEPbI U COOTBETCTBYIOLLME NPOpe3mn
M3BneknTe remocTaTnyecKuin agantep U3 CTEPUNBLHOIO NoTKa.
MoarotoBbTE COBMECTUMBIN MarHUTHbIN 3P KaTeTep B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKUMEW NO 3KCniyaTauum npov3BoaMTENS.
BctaBbTe  MarHuTHbING  O®  kateTep  rnybxe
remoctaTMyeckoro agantepa.

HaKOHe4YHUKa

DSP-0294 Rev: E
Effective Date: 19 MAY 2022

Effective Date: 19-May-2022 (GMT)

MNpoBeaute HeErmbKUA HaKOHEYHUK MarHuTHoro JO® kaTeTepa B
reMocTaTU4ecKWii KnanaH rmnb3bl.

Pa3mecTuTe remoctaTyeckuin agantep Takum o6pa3om, 4To6bl MOXHO
6bINo Nerko BCTaBUTb MHTPOALIOCEP B COBMECTUMYLO NPOpPEs3b.
MoBepHWTe  WHTpOAblOCEp B MpaBuilbHyld  Npopesb,  YTOObI
3admkenpoBatb GokoBo nopT B npope3n. Ecnm  owyuaetcs
COMPOTUBIEHNE, 3HA4YUT KOMMOHEHTbI HEMPaBUIIbHO BbIPABHEHbI.

@ Bknagka remocTtaTu4eckoro aganrepa

- f—

@

@ | NMneTeHbIit TpaHCCENTaNBHBIN HAaNPABAAIOLWNIA MHTPOALIOCED
Abbott Swartz™ 8,5 F
Ynpasnsiembli uHTpoabtocep Abbott Agilis™ NxT 8,5 F

@ | remocratuuecknit nntpoastocep Abbott Fast-Cath™ 8,5 F
TpaHccenTanbHbIN HanpaBnsOLWMA MHTpoabtocep Abbott
Fast-Cath™ 8,5 F

'mnb3a uHTpoabtocepa Teleflex Super Arrow-Flex® 9 F

®
= ' -

(® | Hanpaenstowmit nHTpoastocep biosense Webster MOBICATH®
85F
Hanpaenstowas rmnb3a ¢ BO3MOXHOCTbIO OTKNOHEHUS B ABE
cTopoHbl biosense Webster CARTO Vizigo® 8,5 F

OCTOpPOXHO ABUranmTe pyykM reMocTaTMyeckoro agantepa Bnepen Ao
ynopa. MepeaHsis Tpybka OOMKHA BbIABUHYTLCS B reMoCTaTU4ecKui
KnanaH COBMECTUMOro WHTpoAblocepa. Temnepb reMocTaTU4eckuii
KnanaH MHTpogbtocepa OTKPbIT.

ol |

NPEAYNPEXAEHUE. Vcnonb3yiTe remocTaTM4eckuin agantep, Ytobbl
OMKpPbIMb reMOCTaTUYECKMIA KNanaH, npexae Yem NpoAoKnTe BBeAeHNe
COBMECTMMOro MarHutHoro 9P kateTepa 4Yepea reMocTaTUYeCKUI KnanaH.

9.

10.

MepaneHHo npoaBuranTe COBMECTUMbIA MarHUTHbIN QP kaTeTep yepes
remMocTtaTV4eckuin apantep, noka rMOKWA y4acTOK MOMHOCTbIO He
OKaXeTcs BHYTpU WuHTpoAbtocepa. [lpy HanmMuum ConpoTUBIEHUS
ybeaunTech, YUTO py4kun CABUHYTLI BNepes 40 ynopa.

BosbMuTechk 3a py4ku remoctaTM4ecKoro agantepa v nepemeLlanTe nx
Has3afl/BHWU3, NoKa KOMna4yok Ha KOHLE reMOCTaTMYeCKOro agantepa He
BbINAET U3 aganTepa.

NMPUMEYAHMUE. B sTOoM NonoxeHnn nepegHas Tpybka 6onblue He
BbICTyNaeT B MHTPOAbLIOCEP, @ reMOCTAaTUYECKUIN KNanaH okasblBaeTcs
3aKpbITbIM BOKPYT kaTeTepa.

11.
12.

MpucoeaunHnTe WNpUL K GOKOBOMY MOPTY UHTPOAbLIOCEPA.

OTkpoiite knanaH 6okoeoro nopta 1 MEQNIEHHO oTkaunBainTe kpoBb
B LUMPWL, NOKa BECb BO34YyX HE BbINAET U3 CUCTEMbI.
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13. 3akpoiiTe GokoBOI KnanaH 1 0TCoeanHUTe Wnpul oT 6oKoBoro nopTta.
OnopoxHuTe  Wnpul, a 3aTteM 3anoflHuTe ero  CTEpPUIbHbIM
dwmsnonornyeckum pactsopoM. [lonHOCTbIO yganuTe BO34yX U3
HanonHeHHOro U3NONOrMYeCcCKUM PacTBOPOM LUMPMLUA U MOBTOPHO
npucoeauvHnTe ero k GokoBomy nopTy. OTkpoliTe 6GokoBOW NOPT U
NPOMOWNTE UHTPOAbLIOCEP.
14. Wcnonb3ysi npokcumarnbHbI KOHeL, KaTeTepa, npogorkante ero
BTalkuBaHWe 4epe3 WHTPOAbICEP, MOKa HaKOHEYHWK KaTeTepa He
OyaeT cnerka BbICTyNaTh 3a KOHeL, MHTpoablocepa.
15. Konnayok gormkeH BbICTynaTb U3 remocTaTuyeckoro agantepa u 6biTb
rotoBbiM K BBegeHWo B Orok npoaswkeHusi. Ecnu konnavok He
BbICTYNaeT, NOMHOCTBIO OTTAHWUTE PYYKM reMOoCTaTU4ecKoro agantepa
Hasag.
16. OnycTtuTe KaTeTep 1 remocTaTU4eckuin agantep B 6110k NPOABUKEHMS:
a. BcraBbTe npokcumarnbHbIV KOHEL, FeMOCTaTU4ecKoro agantepa B
npope3b 6noka npoaswkeHus. [Npope3b HaxoAWTCS Ha KOHLeEe
KaHana kaTeTepa, C MPOTUBOMOMOXHOW CTOPOHbI OT Kabens
npvBoaa.

b. BcTtaBbTe kaTeTep OO camoro Hu3a B kaHan katetepa. Ecnu
KaTeTep He MOSIHOCTbI YCTaAHOBMEH B KaHamne, oH MOXET OblTb
3aLleMrieH npu 3akpbITMn 6roka NPOABMKEHUS.

17. 3akpounite OnOK npoaBwxeHus. Ybeautecb B TOM, 4YTO KaTeTep
MOSIHOCTBbIO BCTaBMEH B KaHan kaTeTepa, a pblyar HaxoauTcs B
nonoxeHun «3ABJNTIOKMPOBAHO».

18. OcnabbTe BUHTbI C HakaTaHHOW rOMOBKOW Ha Groke NpPOABWMXEHUS,
YTOGbI obecneunTb BepTUKanbHYto perynmpoBky npwu
MO3NLIMOHVMPOBAHNN HAa NaUMeHTe.

19. Ortperynupyinte nonoxeHve 6rnoka MPOABWKEHUsS,, YTOObI TpyOKM
remocTaTMyeckoro agantepa 6binu mMakcumarnbHO npsiMbiMu. CHoBa
3aTSHWTE BUHTbI C HAKaTaHHOW ronoBKOW.

20. Twvbkuin kabenb npvBoda AOIMKEH NPUHATL S-o6pasHyto dopmy Ha
Xvpyprnyeckon npoctbiHe. [lpukpenute rmbkuii kabenb npuBoda K
NPOCTbIHE C MOMOLLbIO KIENKON MEHTbI.

21. Ecnu Ons JoCTMXeHWs cepdua katetTep HeobxoauMo NpoaBUHYTh
fanblie, nepeBeauTe pblyar Ha Grioke NPOABWXEHWS B MONOXEHUe
«PA3BJTOKMPOBAHO» v npoagurante katetep Bpy4Hytlo A0 TEX Mnop,
roka HakOHeYHUK He BOWAET B cepALe.

NMPEAYNPEXXAEHUE. He vcnonbayiite cuctemy QuikCAS ons
NPOABUXEHUA HAKOHEYHUKA KaTeTepa Yepes MHTpoabtocep. Ycunue,
HeobxoaumMoe AN NPOABWKEHUS HaKOHEYHMKa KaTeTepa, MOXeT OblTb
6ornblue, Yem cozanaBaemoe cuctemont QuikCAS.

22. Tepemectute pbldar Ha 6noke NPOABWXEHUS B  MONOXEHUE
«3ABJIOKMPOBAHO». Y6eauTech, 4To KaTeTep NOMHOCTbIO BCTaBMEH
B KaHan kateTepa, a pbl4ar HaxoguTcs B MOMNOXEHUN
«3ABJIOKMPOBAHO». 370 npuBedeT K coeguHeHWO kateTepa C
OrokoMm  npoABMXEHUs U no3sonuT  ucnonb3oBaTe  QuikCAS.
Ybeauntech, 4TO KaTeTep He 3allemrieH B 6roke NPoABUKEHNS.

23. TMepenguTe k pasgeny «Pa6ota ¢ QuikCAS».

NMPEAYNPEXXAEHUE. Hukorpa He nbiTanTech nepemellaTb pyqku
remocTtasa Brnepes npv BbiNorIHEHHOM coeanHeHumn ¢ QuikCAS. 3To
npuBeaeT K MOBPEXAEHMI0 reMoCcTaTU4Yeckoro aganrepa.

PABOTA C QUIKCAS

1. KateTep MOXHO BbiABMraTb WNM BTAMBaTb B COOTBETCTBUM C
ykasaHusimu Bpaya. NIHCTPyKLMM NO MCNOMb30BaHUIO BCEW CUCTEMbI CM.
B pykoBoAcCTBe nonb3oBatens Cardiodrive.

2. Acnupupynte n npomMbiBanTe MHTpOAbloCcep BO Bpemsi
3MeKTPOodM3MOoNornyeckon npoueaypbl B COOTBETCTBUUN C MHCTPYKLMEN
o aKcnnyaTaumm NponssoanTens.

3. Cobniogante craHOapTHYH0 MNPaKTUKy HENpepbIBHOrO  BNMBaHMWS
pacTBopa aHTMKoarynsHta nof AasrnieHnem uyepes 6GokoBoW nopt
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MHTpOAbKOCEPA B COOTBETCTBUM C VIHCprKLl,VIeVI no 3aKcnnyatauun
npounssoauTens.

NMOWUCK U YCTPAHEHUE HEUCNPABHOCTEN

1. Ecnu kaTeTep nepecraeT BbIABUraTbCA UM BTAMMBATBLCS NIABHO:

a. Ybegutecb, YTO HaKOHEYHWK KaTeTepa He BbIABUHYNCS B
AMCTarnbHY WCKPUBIIEHHYI 4acTb WHTpoaptocepa. Ecnm aTo
npousonaeT, OTKpoWTe ONnoK NpOABWXEHUs U npoasurante
KaTeTep BPY4YHYlO [0 Tex Nop, Nnoka HakOHEeYHWK He BOWAeT B
cepaue.

b. Yb6emutecb, 4TO remoctaTMyecku’i ajantep W KaHan kaTteTepa
6noka NPOABUXEHNSA no-npexHemy BblPaBHEHbI c
nMHTpoAbtocepoM. OcrnabbTe BUHT C HAkaTaHHOW FOMOBKOW W Npwu
HeobX0AUMOCTY OTPErynupynTe ero.

c. AcnvpupyiiTe cofepXvWmoe WHTpoablocepa [Ans  yAaneHus
mbpnHa B COOTBETCTBUM C WHCTPYKUMEWH MO IKCrnyaTauum
npon3BoANTENS.

d. [MpoBepbTe BHYTPEHHW Ban npMBoda Ha rmbkom kabene npmeoga
npy BbINOMHEHUW KOMaHAbl BbIABUXEHUS UMW BTArMBaHWSA. Ecnn
BHYTPEHHWI Ban npuBoAa ABWXETCS, NepengnTe K criegyoLliemy
atany. Ecnn BHyTpeHHWA Ban npuBoga He [ABWXKETCS, CM.
pykoBoAcTBO nonb3oBatens Cardiodrive.

e. [epeBeanTe pblyar Ha 6roke nNPOABWXKEHUA B MOMNOXEHWe
«PA3BJTIOKMPOBAHO». MeaneHHo MOBEpHUTE  CTepXeHb
COBMECTMMOro  MarHuTHoro O® «kaTeTepa MpPUMEPHO Ha
90 rpapycoB. 3akponte 6nok npoaBwxeHns. Ecnm  kaTeTep
npockanb3biBan B 6noke NpoABMXEHUSs, Ha CTepxHe KaTeTepa
MOXeT ChopMUPOBATLCS «CriaxeHHoe» NSTHO. [ins ycTpaHeHus
KOHTaKTa CO «CIMaXeHHbIM» NsiTHOM noTpebyeTcss MoBEPHYTb
CTepXeHb KaTeTepa Bo BpeMs 6anaHca anekTpodnanonorniyeckon
npoueaypsl.

2. Ecnv akTMBaUMOHHbIN LITPUX-KOA, HE aKTUBUPYET CUCTEMY:

a. Yb6eguTtech, 4TO CPOK FOAHOCTU He ncTek. Ecnmn cpok rogHocTn
n3genusa UCTek, CMonb3ynTe HOBOE usgenue.

b. Yb6eputecb, 4TO n3genme He GbINO UCMONBL30BAHO paHee.
WN3penue npegHasHayeHo TOMbKO ANA O4HOPa30Boro
MCnonb3oBaHus.

c. [MpoBepbTe, He GblN NN NOBPEXAEH LUTPUX-KOA aKTUBaLMK.

B cny4yae nospexaeHus sBeaute undposon kog B Navigant.

3. Ecnu katetep Heobxoaumo mn3BneYb (BO BPEMS UNn nocrie
npoteaypbl), U3BneknTe remoctaTuyecknin agantep us QuikCAS.
HapaswTe Ha pyykun remocTaTMyeckoro agantepa snepes, 4tobbl
BCTaBUTb NepeaHiolo TpybKy B reMocTaTUYeCKW knanaH
nHTpoAptocepa. C NpokcrMarnbHOro KOHLa agantepa OCTOPOXHO
BbITAHWTE KaTeTep U3 agantepa u MHTpoAblocepa.

NMPUMEYAHMUE. Ecnn QuikCAS He (byHKUMOHMPYET AOMKHBIM 06pa3om
rocre BbINOMHEHUsI AaHHbIX NpoLeayp, No3BoHUTE B cnyx0y Sterotaxis TST
s NonyyYeHns AOMNONHUTENbHON NOMOLLM.

TEXHUYECKASA NOAAEPXKA STEREOTAXIS

[Ina nonyyeHnst TeXHNYECKOM NOAAEPKKN CBSXKUTECH C KOMaHAO0M NOAOEPXKKN
AVCTaHUMoHHOWM poboTranposaHHol cucteMsl (TeleRobotic Support Team,
TST) Stereotaxis no ten. 1-866-269-5268 vnu 1-314-678-6200 vnu
HanuL1Te No 3NeKTPoHHOMY agpecy tst@stereotaxis.com.

YBEOOMINEHME ANA NOJNIb3OBATENA U (UNTNU) NALMEHTA

O niobbix HexenaTenbHbIX ABMEHUAX UM HEUCTIPABHOCTAX, KOTOPbIE
MPOU3OLLIN B CBA3N C U3AeNneM, criefyeT COOOLWMUTL NPON3BOAUTENIO.

O cepbesHbIx HexenaTesbHbIX SBNEHNsAX credyeTt coobatb
KOMMETEHTHOMY opraHy rocygapcrtsa-dneHa EC, B koTopom pacnonaratoTcs
nonb3oBaTenb 1 (UNK) NauneHT.

TOBAPHbIE 3HAKHN

Stereotaxis, norotun Stereotaxis, QuikCAS, Cardiodrive n Navigant
ABNAIOTCA 3aperncTpUpoBaHHbIMM TOBapHbIMK 3HaKamy KOMMNaHum
Stereotaxis, Inc. B CLUA n gpyrux ctpaHax. Bce apyrne ToBapHble 3HaKu,
Ha3BaHWsi NPOAYKTOB UMW TOProBble MapKW SBMNSIIOTCSt COBCTBEHHOCTbLIO
COOTBETCTBYHOLUMX BragernbLes.

NMATEHTbI
M3roToBreHo nof ogHUM unu Gonee U3 crefytoLLyX NaTEHTOB.
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CLUA: 7.276.044; 7.635.342; 7.766.856
EBponenckue nateHTbl: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)

3AABIEHUE OB OTKA3E OT TrAPAHTUU U OTPAHUYEHUA
MO YCTPAHEHUIO HEUCMNIPABHOCTEN

KOMMAHUA STEREOTAXIS HE OAET FAPAHTUN, ABHBLIX NN
MOAPA3YMEBAEMbIX, B OTHOWEHWW YCTPOWCTBA, ONMUCAHHOIO
B JAHHOM JOKYMEHTE. KOMMNAHUA STEREOTAXIS
OTKA3bLIBAETCA OT BCEX NMPEACTABIIEHUM WU TAPAHTUMHbBIX
OBASATEJIbCTB, ABHbIX U NMOAPA3YMEBAEMbIX, BKIMIOYAA (HO
HE OrPAHNYMBAACDH) FAPAHTN TOBAPHOIO KAYECTBA,
NPUrOOHOCTW AJ1A KOHKPETHOIO UCTOJIb3OBAHUA, HANTNMYNA
MNPABA TN OTCYTCTBUA HAPYLLEHUA MPABA, BOSHUKAIOLLNX B
COOTBETCTBUK C MOCTAHOBIEHNAMWN 1 BAKOHAMW, NN
BbITEKAKOLWWNX N3 OBPA3A NOBEJEHNA, MPAKTUK BEAEHUA
OENOBbLIX OMNEPALIMA NN TOPIOBbIX OBbIYAEB.

STEREOTAXIS, INC. HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A KAKUE-JIMBO
MPAMBIE, CITYHANHBIE U KOCBEHHLIE YBbLITKW, KPOME MPAMO
NPEOYCMOTPEHHbLIX KOHKPETHLIM 3AKOHOOATEJIbCTBOM.

STEROTAXIS HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A KAKME-NTMBO
MPAMBIE, CITYYANHBIE UM KOCBEHHBIE YBEbITKW, KOTOPLIE
MOIYT BO3HUKHYTb B PE3YJIbTATE NOBTOPHOIO
NCNONb3OBAHNA OAHHOIO U3OENNA.
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ROMANA

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

QuikCAS este o parte a sistemului automatizat de avansare a cateterului
(CAS) Cardiodrive. QuikCAS se utilizeaza pentru introducerea sau retragerea
unui cateter de electrofiziologie (EF) magnetic compatibil, atunci cand este
utilizat in asociere cu un sistem de navigatie magnetic atunci cand sunt
utilizate in asociere cu un sistem de navigatie magnetic robotic Stereotaxis
(SNMR).

Adaptorul hemostatic este atasat de dispozitivul de introducere hemostatic,
care este alimentat printr-un cateter EF. Unitatea de avansare este atasata
de motorul Cardiodrive. Cateterul EF este controlat de la distanta printr-o
interfatéd pentru utilizator (IU) situata la nivelul mesei pacientului sau in
camera de control.

COMPONENTE STERILE DE UNICA FOLOSINTA:
Adaptor hemostatic

< Dispozitiv de introducere hemostatic

pam—
Unitate de avansare i

Unitate de avansare pre-asamblata

ECHIPAMENT SUPLIMENTAR

Componentele hardware ale Cardiodrive si Stereotaxis SNMR trebuie
utilizate cu QuikCAS. Pentru mai multe informatii, consultati ghidul
utilizatorului SNMR corespunzator.

MODUL DE FURNIZARE

Ambalajul este proiectat pentru a mentine sterilitatea in conformitate cu data
expirarii inscrisa pe eticheta. A nu se utiliza dupa ce a trecut data de
expirare, daca ambalajul este deschis sau deteriorat ori daca eticheta este
ilizibila.

MANIPULARE $I PASTRARE
Pastrati la temperatura ambiant& intr-un loc uscat si intunecat.

DISPOZITIVE COMPATIBILE

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

1. Catetere EF magnetice compatibile:
®  Cateter NAVISTAR® RMT (7F)
e  Cateter NAVISTAR® RMT THERMOCOOL® (8F)
e  Cateter CELSIUS® RMT (7F)
® Cateter CELSIUS® RMT THERMOCOOL® (8F)
®  Cateter MedFact MagnoFlush (8F)

2. Tecide introducere sau teci de ghidaj recomandate:

®  Dispozitiv de introducere hemostatic Abbott Fast-Cath™ de 8,5F
(cod piesa: 406123, 406976)

* Dispozitiv de introducere pentru ghidaj transseptal Abbott
Fast-Cath™ de 8,5F (cod piesa: 406804, 406902)

® Dispozitiv de introducere impletit pentru ghidaj transseptal Abbott
Swartz™ de 8,5F (cod piesa: 407451, 407452, 407453 si 407454)
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®  Dispozitiv de introducere manevrabil Abbott Agilis™ NxT de 8,5F
(cod piesa: G402047, G408318, G408319, G408332)

® Teaca de ghidaj cu curba mica Biosense Webster MOBICATH®
de 8,5F (cod piesa: D140010, D140011)

® Teaca de ghidaj bidirectionala Biosense Webster CARTO Vizigo®
de 8,5F (cod piesa: D138501, D138502 si D138503)

®  Teaca de introducere Teleflex Super Arrow-Flex® de 9F (cod
piesa: CL-07965 si CL-07980)

INDICATII

in Statele Unite si Canada, se aplicd urmitoarele 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 n inima pacientului, prin
utilizarea Tn asociere cu un sistem de navigatie magnetic robotic
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 aplici urmaitoarele 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 si in
spatiul pericardic, prin utilizarea in asociere cu un sistem de navigatie
magnetic robotic Stereotaxis.

AVERTISMENTE

. Componentele sterile QuikCAS sunt EXCLUSIV DE UNICA
FOLOSINTA. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea
poate compromite caracteristicile de performantd si poate provoca
infectii pacientului.

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

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

e Tn momentul aplicarii la pacient, asigurati-vd c& tot sangele a fost
eliminat din adaptorul hemostatic.

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

. Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica
spitalului sau cu cea administrativa si/sau a guvernului local.

MASURI DE PRECAUTIE

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

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

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

. Consultati ghidul utilizatorului SNMR 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
o presiune excesiva pe locul de acces vascular.

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

e Nu utilizati componente QuikCAS deteriorate.

. Utilizati componentele sterile ale dispozitivului QuikCAS Tnainte de data
expirarii indicata pe ambalajul produsului.
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PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

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

2. Scoateti tava cu componente sterile QuikCAS din cutie.

3. Aplicatia software Navigant versiunea 3.0.6.X si versiunile ulterioare vor
cere scanarea de catre utilizator a unui cod de bare. Acest cod de bare
se gaseste pe cutie sau pe eticheta tavii, fiind identificat prin simbolul
,Cod de activare” (a se vedea mai jos). La solicitarea Navigant, utilizati
scanerul de coduri de bare pentru a citi codul de bare.

2

4. Utilizand tehnica aseptica, dezlipiti capacul de pe tava externa, scoateti
tava interna din tava externa si dezlipiti capacul de pe tava interna.

5. Inspectati piesele pentru a confirma ca nu sunt deteriorate. Daca sunt
deteriorate, utilizati o noua tava QuikCAS pentru efectuarea procedurii.

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

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

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

ATENTIE: Este necesara realizarea unei conexiuni intre componente
sterile si componente nesterile pentru pasii urmatori.

9. Conectati cablul de actionare flexibil la ansamblul motor.

a. Inmanati cap&tul cablului steril unei alte persoane in afara
campului steril.

b. Persoanele din afara campului steril trebuie sa introduca cablul
prin racordul Luer-Lock situat pe ansamblul motor. Asigurati-va de
alinierea cablului cu profilul patrat al conectorului de pe tija
ansamblului motor.

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

11. Pozitionati ansamblul motor la picioarele patului, astfel incat cablul de
actlonare flexibil sa formeze o forma de ,S” pe campul steril aplicat pe
pacient. Reduceti cat mai mult posibil partea in exces a cablului, fara sa
trageti insa de unitatea de avansare.

12. Continuati cu procedura de aplicare la pacient.

APLICAREA LA PACIENT

AVERTISMENT: Imobilizati sau fixati membrul inferior al pacientului
pentru a evita indoirea excesiva si presiunea excesiva pe locul de acces
vascular.

1.  Adaptorul hemostatic este proiectat pentru utilizarea in asociere cu teci
de introducere diferite disponibile Tn comert. Pregatiti si avansati
dispozitivul de introducere in conformitate cu instructiunile de utilizare
furnizate de producatorul acestuia.

a. Urmatoarele imagini detaliaza tecile de introducere si tecile de
ghidaj si fantele corespunzatoare.

2. Scoateti adaptorul hemostatic din tava sterila.

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

4. Introduceti cateterul EF magnetic dincolo de varful adaptorul
hemostatic.

5. Introduceti varful neflexibil al cateterului EF magnetic in valva
hemostatica a tecii.

6. Amplasati adaptorul hemostatic astfel incat fanta compatibila sa fie
disponibila pentru inserarea cu usurinta a dispozitivului de introducere.

7. Rasuciti dispozitivul de introducere in fanta corecta pentru a bloca
ramificatia laterala in fanta. Daca intdmpinati rezistenta, inseamna ca
nu ati aliniat corect componentele.

@ Cheita adaptorului hemostatic

= ol

@
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@ Dispozitiv de introducere impletit pentru ghidaj transseptal
Abbott Swartz™ de 8,5F

Dispozitiv de introducere manevrabil Abbott Agilis™ NxT de 8,5F
(@ | Dispozitiv de introducere hemostatic Abbott Fast-Cath™ de 8,5F

Dispozitiv de introducere pentru ghidaj transseptal Abbott
Fast-Cath™ de 8,5F
Teaca de introducere Teleflex Super Arrow-Flex® de 9F

®

Teaca de ghidaj Biosense Webster MOBICATH® de 8,5F
Teaca de ghidaj bidirectionala Biosense Webster
CARTO Vizigo® de 8,5F

8. Miscati usor manerele adaptorului hemostatic Tnainte, pana la capat.
Tubul frontal trebuie sa ajunga pana la valva hemostatica compatibila a
dispozitivului de introducere. Valva hemostatica a dispozitivului de
introducere este acum deschisa.

el |

ATENTIE: Utilizati adaptorul hemostatic pentru a deschide valva
hemostatica inainte de a continua sa introduceti cateterul EF magnetic
compatibil prin valva hemostatica.

9. Tmpinget,i incet cateterul EF magnetic compatibil prin adaptorul
hemostatic, pana cand sectiunea flexibila se afla complet in interiorul
dispozitivului de introducere. Daca intdmpinati rezistenta, asigurati-va
ca manerele sunt impinse pana la capat.

10. Apucati manerele adaptorului hemostatic si mutati-le Thapoi/inainte
pana cand capacul de la capatul adaptorului hemostatic iese n relief din
adaptor.

NOTA: in aceasts pozitie, tubul frontal nu se mai extinde in dispozitivul de
introducere si valva hemostatica este acum inchisa in jurul cateterului.

11. Atasati o seringa la nivelul ramificatiei laterale a dispozitivului de
introducere.

12. Deschideti valva ramificatiei laterale si trageti INCET sange in seringa
pana cand iese tot aerul din sistem.

13. Inchideti valva ramificatiei laterale si detasati seringa de la nivelul
ramificatiei laterale. Goliti seringa si umpleti seringa cu solutie salina
sterild. Scoateti tot aerul din seringa umpluta cu solutie salina sterila si
reatasati seringa la ramificatia laterala. Deschideti ramificatia lateral& si
purjati dispozitivul de introducere.

14. Utilizand capatul proximal al cateterului, continuati sa il alimentati prin
dispozitivul de introducere pana cand varful cateterului iese usor in relief
dincolo de capatul dispozitivului de introducere.

15. Capacul trebuie sa iasa in relief din adaptorul hemostatic si este pregatit
s4 fie asezat in unitatea de avansare. In cazul in care capacul nu iese
in relief, impingeti méanerele adaptorului hemostatic inhapoi, pana la
capat.

16. Coboréti cateterul si adaptorul hemostatic in unitatea de avansare:

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

17. Tnchideti unitatea de avansare. Asigurati-vd c& ati asezat corect
cateterul in canalul pentru cateter si cd maneta se afla in pozitia
BLOCAT.

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

19. Reglati pozitia unitatii de avansare, astfel incat tubulatura adaptorului
hemostatic s fie cat mai bine intinsa. Strangeti din nou suruburile.

20. 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.

21. Daca cateterul trebuie sa fie avansat mai departe pentru a atinge inima,
comutati maneta unitatii de avansare in pozitia DEBLOCAT si impingeti
manual cateterul pana cand varful acestuia patrunde in inima.

ATENTIE: Nu utilizati sistemul QuikCAS pentru a avansa varful cateterului
prin dispozitivul de introducere. Forta necesara pentru avansarea varfului
cateterului poate fi mai mare decét forta aplicata de sistemul QuikCAS,
conform caracteristicilor sale de proiectare.

22. 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 QuikCAS. Asigurati-va ca
nu este ciupit cateterul in unitatea de avansare.

23. Continuati cu operarea QuikCAS.

ATENTIE: Nu incercati niciodatad s& mutati manerele hemostatice inainte
n timp ce sunt atasate la QuikCAS. Aceasta va deteriora adaptorul
hemostatic.

OPERAREA UNITATII QUIKCAS

1. Cuindicatii de la medic, cateterul poate fi avansat sau retras. Consultati
ghidul utilizatorului Cardiodrive pentru instructiuni privind Tntregul
sistem.

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

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

SOLUTIONAREA PROBLEMELOR

1. Tn cazul in care intdmpinati rezistentd la avansarea sau retragerea
cateterului:

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

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

c. Aspirati dispozitivul de introducere pentru a elimina fibrina
acumulata, in conformitate cu instructiunile de utilizare furnizate de
producator.

d. Observati tija de actionare internd 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 urmétor. Daca tija de
actionare interna nu se misca, consultati ghidul utilizatorului
Cardiodrive.
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e. Comutati maneta unitatii de avansare in pozitia DEBLOCAT. 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.

2. Daca codul de bare de activare nu determin& activarea sistemului:

a. Asigurati-va ca data expirarii nu a trecut. Daca dispozitivul a
expirat, utilizati un nou dispozitiv.

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

c.  Asigurati-va ca codul de bare de activare nu este deteriorat. Daca
este deteriorat, introduceti codul numeric in Navigant.

3. Daca trebuie indepartat cateterul (in timpul sau dupa procedura),
indepartati adaptorul hemostatic din QuikCAS. impingeti manerele
adaptorului hemostatic Tnainte pentru a introduce tubul frontal in valva
hemostatica a dispozitivului de introducere. De la capatul proximal al
adaptorului, extrageti usor adaptorului si dispozitivul de introducere.

NOTA: Dacid QuikCAS nu functioneaza corect dupa aceste proceduri,
contactati Stereotaxis TST pentru asistentd suplimentara.

ASISTENTA TEHNICA PENTRU STEREOTAXIS

Pentru asistenta tehnica, contactati Echipa de asistenta Stereotaxis
TeleRobotic (TST) la 1-866-269-5268 sau 1-314-678-6200 sau trimiteti un
e-mail la tst@stereotaxis.com.

INSTIINTARE PENTRU UTILIZATOR SI/SAU PACIENT

Orice eveniment advers sau functionare defectuoasa care a avut loc in ceea
ce priveste dispozitivul trebuie raportata producatorului. Evenimentele
adverse grave trebuie raportate autoritatii competente din statul membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

MARCI COMERCIALE

Stereotaxis, logoul Stereotaxis, QuikCAS, Cardiodrive si Navigant sunt
marci comerciale inregistrate ale Stereotaxis, Inc. in SUA si alte tari. Toate
celelalte denumiri de marci, denumiri de produse sau marci comerciale sunt
proprietatea detinatorilor lor de drept.

BREVETE

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)

DECLINAREA GARANTIEI $I LIMITAREA MASURILOR
REPARATORII

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

STEREOTAXIS, INC. NU 1SI 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 S| ASUMA RASPUNDEREA PENTRU NICIUN FEL

DE DAUNE DIRECTE, INDIRECTE SAU DE CONSECINTA CAUZATE
PRIN REUTILIZAREA ACESTUI DISPOZITIV.
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LAITEKUVAUS

QuikCAS on osa Cardiodrive -automatisoitua katerin
eteenpainvientijarjestelmaa (CAS). QuikCAS  vie magneettista
sahkofysiologista (SF) katetria eteenpain ja vetda sen pois kaytettdessa
yhdessa Stereotaxisin magneettisen robottinavigaatiojarjestelman (RMNS)
kanssa.

Hemostaasisovitin on kiinnitetty hemostaasin sisdanviejaan, jonka lapi SF-
katetri syo6tetéddn. Siirrin liitetdan Cardiodrive-moottoriin.  SF-katetrin
etahallinta tapahtuu eténa hoitopdydalld olevan kayttoliittyman avulla tai
valvomosta.

STERIILEIHIN KERTAKAYTTOOSIIN KUULUVAT:

Hemostaasisovitin

e Hemostaasin sisaanvieja

R—— =

Siirrin; —

Valmiiksi koottu siirrin

LISALAITTEET

Cardiodrive-laitteiston osia ja Stereotaxis RMNS -jarjestelmaa on kaytettava
QuikCAS-laitteen  kanssa. Katso lisdtietoja soveltuvasta RMNS-
kayttboppaasta.

TOIMITUSTAPA

Pakkaus on suunniteltu yllapitdmaan steriiliytta etiketissa ilmoitetun
viimeisen kayttopaivamaaran mukaisesti. Ei saa kayttaa, jos viimeinen
kayttdpaivamaara on kulunut umpeen, pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai
jos merkinnat ovat lukukelvottomia.

KASITTELY JA SAILYTYS
Sailytd huoneenlammdssa kuivassa ja pimeadssa paikassa.

YHTEENSOPIVAT LAITTEET

Seuraavat kolme kertakayttdosaa ovat valttamattomia QuikCAS-jarjestelman
toiminnalle. Ne myydaan erikseen.

1. Yhteensopivat magneettiset SF-katetrit:
*  NAVISTAR® RMT -katetri (7 F)
* NAVISTAR® RMT THERMOCOOL® -katetri (8 F)
e CELSIUS® RMT -katetri (7 F)
e CELSIUS® RMT THERMOCOOL® -katetri (8 F)
®  MedFact MagnoFlush -katetri (8 F)

2. Nimetyt sisdanvienti- tai ohjausholkit:

®  Abbott Fast-Cath™ 8,5 F:n hemostaasin sisdanvieja (tuotenro:
406123, 406976)

®  Abbott Fast-Cath™ -8,5 F:n transseptaalinen ohjaava sisaanvieja
(tuotenro: 406804, 406902)

®  Abbott Swartz™ -8,5 F:n punottu transseptaalinen ohjaava
sisdanvieja (tuotenumero: 407451, 407452, 407453 ja 407454)

®  Abbott Agilis™ NxT -ohjattava 8,5 F:n sisdanvieja (tuotenumero:
G402047, G408318, G408319, G408332)

DSP-0294 Rev: E
Effective Date: 19 MAY 2022

Effective Date: 19-May-2022 (GMT)

®*  Biosense Webster MOBICATH® -8,5 F:n ohjausholkki, pieni kaari
(tuotenro: D140010, D140011)

] Biosense Webster CARTO Vizigo® -8,5 F:n kaksisuuntainen
ohjausholkki (tuotenro: D138501, D138502 ja D138503)

®  Teleflex Super Arrow-Flex® -9 F:n sisaanvientiholkki (tuotenro:
CL-07965 ja CL-07980)

KAYTTOAIHEET

Yhdysvalloissa ja Kanadassa Cardiodrive-jarjestelmain sovelletaan

seuraavia kayttoaiheita.

e  Stereotaxis Cardiodrive -katetrin eteenpainvientijarjestelma (CAS) on
tarkoitettu viemaan eteenpain ja vetdmaan pois ainoastaan
yhteensopivia magneettisia elektrofysiologisia (SF) kartoitus- ja
ablaatiokatetreja potilaan sydamen sisalla Stereotaxisin magneettista
robottinavigaatiojarjestelmaa kaytettaessa.

e  Cardiodrive-jarjestelmaa ei ole tarkoitettu SF-kartoitus- ja
ablaatiokatetrien eteenpain viemiseen sepelvaltimon verisuoniston tai
sepelpoukaman lapi.

Kaikilla muilla maantieteellisilla alueilla Cardiodrive-jarjestelmaan

sovelletaan seuraavia kayttoaiheita.

. Stereotaxis Cardiodrive -katetrin eteenpainvientijarjestelma (CAS) on
tarkoitettu viemaan eteenpdin ja vetdmaan pois ainoastaan
yhteensopivia magneettisia elektrofysiologisia (SF) kartoitus- ja
ablaatiokatetreja potilaan sydamen ja perikardiumontelon sisalla
Stereotaxisin magneettista robottinavigaatiojarjestelmaa kaytettaessa.

VAROITUKSET

e Steriilit QuikCAS-osat on tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON. Ei saa
kayttaa, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uusiokayttdé voi heikentaa
laitteen toimintaominaisuuksia ja aiheuttaa potilaalle infektioita.

e QuikCAS-jarjestelman osat ovat steriileja, ja niitd on kasiteltava
steriileissa olosuhteissa. Varmista, etta pakkauksen ehjyys on sailynyt
eika laitteen steriiliys ole karsinyt.

. QuikCAS-jarjestelmaa saa kayttda katetrin eteenpdin vientiin 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 herkdn syddnkudoksen kanssa, mikd voi aiheuttaa
mahdollisen rytmihé&irién.

. Kayton jalkeen tuote ja sen pakkaus on havitettdva sairaalan, hallinnon
jaltai paikallisten viranomaisten maaraysten mukaisesti.

VAROTOIMENPITEET

. QuikCAS-jarjestelmaa saavat kayttad vain asianmukaisesti koulutetut
laakarit.

. Pienenna aina magneettikenttid, ennen kuin yritat liittda/irrottaa
QuikCAS-osia tai syottéaa/poistaa katetrin.

. QuikCAS-jarjestelman kanssa kaytettdvd RMNS tuottaa toimenpiteen
aikana voimakkaan magneettikentédn. Tama magneettikenttd saattaa
aiheuttaa metalliesineiden sinkoilua, jos niitd ei pidetd riittavan
eristettyind magneettikentasta.

. Katso varotoimet RMNS-kayttdoppaasta.

. Esta potilaan jalan liikkuminen liiallisen taivutuksen valttamiseksi, silla
se saattaa hairitd QuikCAS-jarjestelman toimintaa ja aiheuttaa liiallista
painetta suonen sisaanvientikohdassa.

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

e Ala kayté vaurioituneita QuikCAS-osia.

. Kayta QuikCAS-laitteen steriilit osat ennen tuotepakkaukseen painettua
viimeista kayttopaivaa.

KAYTTOVALMISTELU

1. Noudata Cardiodriven asennus-, kaytt6- ja huolto-oppaan ohjeita
jarjestelman kayttoliittyman ja laitteiston osien asentamiseksi.

2. Ota steriilien QuikCAS-osien tarjotin laatikosta.

3. Navigant-ohjelmistoversio 3.0.6.X ja uudempi edellyttdd, etta
aktivointiviivakoodi skannataan. Tama viivakoodi 16ytyy seka laatikosta
etta tarjottimen etiketista "aktivointikoodin” symbolin vieresta (ks. alla).
Kun Navigant niin kehottaa, lue viivakoodi viivakoodilukijalla.
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4. Sterilia tekniikkaa kayttden veda ulkotarjottimen kansi pois, poista
sisatarjotin ulkotarjottimesta ja veda sisatarjottimen kansi pois.

5. Tarkasta osat ja varmista, ettd ne eivat ole vahingoittuneet. Jos laite on
vaurioitunut, kdyta toimenpiteeseen uutta QuikCAS-laitetta.

6. Ota valmiiksi koottu siirrin tarjottimelta. Suuntaa siirrin niin, etta joustava
kayttokaapeli (siirtimessa) osoittaa poispain aiotusta
sisdanvientikohdasta.

7. Sijoita siirrin potilaan jalkaan vaakasuoran kohdistuksen optimoimiseksi.

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

HUOMIO: Seuraavia vaiheita varten steriililta alueelta tarvitaan yhteys
epasteriilille alueelle.

9. Liita taipuisa kayttdkaapeli moottoriasennelmaan.

a. Anna steriilin kaapelin paa steriilin alueen ulkopuolella olevalle
henkilékunnalle.

b.  Steriilin alueen ulkopuolella olevan henkilbkunnan on
tyonnettava kaapeli moottoriasennelman luer-lock-liittimeen.
Varmista, ettd kaapeli kohdistuu moottoriasennelman akselin
litoskappaleen nelidprofiiliin.

c. Kiinnita liitos kiristamalla luer-lock-liitin.

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

12. Siirry potilaan valmisteluun.

POTILAAN VALMISTELU

VAROITUS: Esta potilaan jalan liikkuminen liiallisen taivutuksen ja suonen
sisdanvientikohtaan kohdistuvan liiallisen paineen valttamiseksi.

1. Hemostaasisovitin on suunniteltu kaytettavaksi erilaisten myynnissa
olevien sisdanvientiholkkien kanssa. Valmistele ja aseta sisdanvieja
valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti.

a. Seuraavissa kuvissa esitellaan yksityiskohtaisesti
sisdanvientiholkit, ohjausholkit ja asianmukaiset aukot.

2. Ota hemostaasisovitin steriililta tarjottimelta.

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

4. Vie magneettinen SF-katetri hemostaasisovittimen karjen ohi.

5. \Vie magneettisen SF-katetrin ei-joustava karki holkin
hemostaasiventtiiliin.

6. Aseta hemostaasisovitin niin, ettd sisdanvieja on helppo asentaa
soveltuvaan aukkoon.

7. Kierra sisdanvieja oikeaan aukkoon lukitaksesi sivuvarren aukkoon. Jos
vastusta ilmenee, osia ei ole kohdistettu oikein.

@ Hemostaasisovittimen salpa

©)

@ Abbott Swartz™ -8,5 F:n punottu transseptaalinen ohjaava
sisaanvieja

Abbott Agilis™ NXxT -8,5 F:n ohjattava sisdanvieja

(@ | Abbott Fast-Cath™ -8,5 F:n hemostaasin siséanviejé
Abbott Fast-Cath™ -8,5 F:n transseptaalinen ohjaava
sisaanvieja

Teleflex Super Arrow-Flex® -9 F:n sisdanvientiholkki

®

Biosense Webster MOBICATH® -8,5 F:n ohjausholkki
Biosense Webster CARTO Vizigo® -8,5 F:n kaksisuuntainen
ohjausholkki
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Liikuta hemostaasisovittimen kahvoja varovasti eteenpain. Etuletkun
tulee ulottua yhteensopivan sisaanviejan hemostaasiventtiiliin.
Sisaanviejan hemostaasiventtiili on nyt auki.

HUOMIO: Avaa hemostaasiventtiili hemostaasisovittimen avulla, ennen
kuin jatkat yhteensopivan magneettisen SF-katetrin viemista
hemostaasiventtiilin 1api.

9.

10.

Vie yhteensopivaa magneettista SF-katetria hitaasti
hemostaasisovittimen 1api, kunnes joustava osa on kokonaan
sisdanviejan sisalla. Jos vastustusta ilmenee, varmista, ettd kahvat on
tyénnetty kokonaan eteenpain.

Tartu hemostaasisovittimen kahvoihin ja siirra niitd taaksepain/alaspain,
kunnes hemostaasisovittimen paassa oleva Kkorkki tulee ulos
sovittimesta.

HUOMAUTUS: Tassa asennossa etuletku ei enaa ulotu sisdanviejaan ja
hemostaasiventtiili on suljettu katetrin ymparille.

1.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Kiinnita ruisku sisdanviejan sivuvarteen.

Avaa sivuvarren venttiili ja ime ruiskuun HITAASTI verta, kunnes kaikki

ilma on poistunut jarjestelmasta.

Sulje sivuvarren venttiili ja irrota ruisku sivuvarresta. Tyhjenna ruisku ja

tayta ruisku steriililld suolaliuoksella. Poista suolaliuoksella taytetysta

ruiskusta kaikki ilma ja liitd ruisku sivuvarteen. Avaa sivuvarsi ja
huuhtele sisaanvieja.

Sy6ta katetrin proksimaalipdata sisdanviejaan, kunnes katetrin karki

ulottuu hieman sisaanviejan paan ohitse.

Korkin on tyonnyttdva esiin hemostaasisovittimesta ja oltava valmis

asetettavaksi siirtimeen. Jos korkki ei tyénny esiin, veda

hemostaasisovittimen kahvat kokonaan taakse.

Laske katetri ja hemostaasisovitin siirtimeen:

a. Aseta hemostaasisovittimen proksimaalipda siirtimen aukkoon.
Aukko on katetrikanavan paassa kayttokaapelin vastakkaisella
puolella.

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

Sulje siirrin. Varmista, etta katetri on asettunut taysin katetrikanavaan ja
vipu on LUKITUSSA asennossa.

Léysaa siirtimen siipiruuvit korkeussaatdjen tekemiseksi laitetta
potilaaseen sijoitettaessa.

S&aada siirtimen asentoa niin, ettd hemostaasisovittimen letkusto on
mahdollisimman suorassa. Kirista siipiruuvit.

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

Jos katetria on vietdvd syvemmalle sydameen paasemiseksi, siirra
siirtimen vipuvarsi AVATTUUN asentoon ja vie katetria manuaalisesti
eteenpain, kunnes karki on paassyt sydameen.
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HUOMIO: Al kéyta QuikCAS-jérjestelméa katetrin kérjen viemiseksi
sisaanviejan lapi. Katetrin karjen viemiseen eteenpain saatetaan tarvita
enemman voimaa kuin QuikCAS-jarjestelma on suunniteltu tuottamaan.

22. Siirra siirtimen vipuvarsi LUKITTUUN asentoon. Varmista, etta katetri on
asettunut taysin katetrikanavaan ja vipu on LUKITUSSA asennossa.
Tama liittdd katetrin siirtimeen ja mahdollistaa QuikCAS-jarjestelman
kayton. Varmista, ettei katetri ole puristunut umpeen siirtimessa.

23. Siirry QuikCASIn kayttoon.

HUOMIO: Ala koskaan yrita siirtdd hemostaasin kahvoja eteenpain niiden
ollessa kiinni QuikCAS-laitteessa. Tama vaurioittaa hemostaasisovitinta.

QUIKCAS-JARJESTELMAN KAYTTO

1. Katetria voidaan vieda eteenpain tai vetaa takaisin laakarin ohjauksella.
Katso koko jarjestelman ohjeet Cardiodrive-kayttdoppaasta.

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

3. Noudata vakiokdytantda, jossa tiputetaan jatkuvasti paineellista
hyytymista estdvaa nestettd sisdanviejan sivuvarren lapi valmistajan
kayttdohjeiden mukaisesti.

VIANMAARITYS

1. Jos katetri lakkaa likkumasta sujuvasti eteen- tai taaksepain:

a. Varmista, ettei katetrin karki ole vetaytynyt sisaanviejan
distaaliseen kaarevaan osaan. Jos nain on kaynyt, avaa siirrin ja
liikuta katetria manuaalisesti eteenpain, kunnes karki on paassyt
sydameen.

b. Varmista, ettd hemostaasisovitin ja siirtimen katetrikanava ovat
edelleen linjassa sisdanviejan kanssa. LOysaa siipiruuvi ja saada
tarvittaessa.

c. llmaa sisdanvieja fibriinikertymien poistamiseksi valmistajan
kayttdohjeiden mukaisesti.

d. Tarkkaile taipuisan kayttokaapelin sisempaa kayttdakselia, kun
annetaan etenemis- tai vetaytymiskasky. Jos sisempi kayttdakseli
liikkuu, siirry seuraavaan vaiheeseen. Jos sisempi kayttdakseli ei
liiku, katso neuvoa Cardiodriven kayttboppaasta.

e. Siirra siirtimen vipu AVATTUUN asentoon. Kierrd yhteensopivan
magneettisen SF-katetrin akselia hitaasti noin 90 astetta. Sulje
siirrin. Jos katetri on luistanut siirtimen sisalla, katetrin akseliin on
voinut syntya siled kohta. Katetriakselin kiertdminen on tarpeen
tallaisen  siledn  kohdan  valttdmiseksi  SF-toimenpiteen
loppuvaiheen ajan.

2. Jos aktivointiviivakoodi ei aktivoi jarjestelmaa:

a. Varmista, ettei viimeinen kayttdpaiva ole umpeutunut. Jos laite on
vanhentunut, kayta uutta laitetta.

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

c. Varmista, ettei aktivointiviivakoodi ole vahingoittunut. Jos se on
vaurioitunut, kirjoita numerokoodi Navigantiin.

3. Jos katetri on poistettava (toimenpiteen aikana tai sen jalkeen), poista
hemostaasisovitin QuikCAS-laitteesta. Tyénna hemostaasisovittimen
kahvoja eteenpain tyontaaksesi etuletkun sisdanviejan
hemostaasiventtiiliin. Veda katetria sovittimen proksimaalipaasta
poistaaksesi sen sovittimesta ja sisdanviejasta.

HUOMAUTUS: Jos QuikCAS ei toimi oikein naiden toimenpiteiden jalkeen,
soita Stereotaxis TST:lle saadaksesi lisdapua.

STEREOTAXISIN TEKNINEN TUKI

Saadaksesi teknista tukea, ota yhteys Stereotaxisin TeleRobotic-tukitiimiin
(TST) numerosta 1 866 269 5268 tai 1 314 678 6200 tai laita sdhkopostia
osoitteeseen tst@stereotaxis.com.

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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TAVARAMERKIT

Stereotaxis, Stereotaxis-logo, QuikCAS, Cardiodrive ja Navigant ovat
Stereotaxis, Inc.:n rekisterdityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja muissa
maissa. Kaikki muut tuotemerkit, tuotenimet tai tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.

PATENTIT

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)

TAKUUVASTUUSTA VAPAUTUS JA OIKEUSKEINOJEN
RAJOITUS

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

STEREOTAXIS, INC. El OLE KORVAUSVASTUUSSA MISTAAN MUISTA
SUORISTA, SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA KUIN
TIETYN LAIN NIMENOMAISESTI MAARITTAMISTA VAHINGOISTA.

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

QuikCAS ar en del av Cardiodrive automatiska kateterframférarsystem
(CAS). QuikCAS for fram eller drar tillbaka en kompatibel magnetiskt
elektrofysiologisk (EP) kateter vid anvandning tillsammans med ett
Stereotaxis robotmagnetnavigeringssystem (RMNS).

Hemostasadaptern ar ansluten till en hemostasintroducer, som en EP-kateter
matas igenom. Framforarenheten satts fast pa Cardiodrive-enhetens motor.
EP-katetern fjarrstyrs via ett datorgranssnitt pa patientbordet eller i
kontrollrummet.

STERILA ENGANGSKOMPONENTER:

Hemostasadapter

< Hemostasintroducer

e

[Framférarenhet sl

Formonterad framférarenhet

YTTERLIGARE UTRUSTNING

Cardiodrive-maskinvarukomponenterna och  Stereotaxis RMNS ska
anvandas med QuikCAS. Las anvandarhandboken for RMNS for mer
information.

LEVERANSSKICK

Forpackningen ar utformad for att bibehalla sterilitet enligt utgangsdatum pa
etiketten. Om utgangsdatum har passerat, férpackningen har éppnats
tidigare eller ar skadad, eller etiketten ar olaslig, far produkten ej anvandas.

HANTERING OCH FORVARING
Forvaras pa en torr och mork plats vid kontrollerad rumstemperatur.

KOMPATIBLA ENHETER

Foljande engangsartiklar behdvs vid anvandning av QuikCAS och saljs
separat.

1.  Kompatibla magnetiska EP-katetrar:
* NAVISTAR® RMT-kateter (7 F)
* NAVISTAR® RMT THERMOCOOL®-kateter (8 F)
® CELSIUS® RMT-kateter (7 F)
e CELSIUS® RMT THERMOCOOL®-kateter (8 F)
®*  MedFact MagnoFlush-kateter (8 F)

2.  Sarskilda introducerhylsor eller ledarhylsor:

®  Abbott Fast-Cath™ 8,5 F hemostasintroducer (S/N: 406123,
406976)

®*  Abbott Fast-Cath™ 8,5 F transseptal ledarintroducer (S/N:
406804, 406902)

®  Abbott Swartz™ 8,5 F flatad transseptal ledarintroducer (S/N:
407451, 407452, 407453 och 407454)

e Abbott Agilis™ NxT 8,5 F styrbar introducer (S/N: G402047,
G408318, G408319, G408332)

®  Biosense Webster MOBICATH® 8,5 F ledarhylsa liten bdj (S/N:
D140010, D140011)
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®* Biosense Webster CARTO Vizigo® 8,5 F dubbelriktad ledarhylsa
(S/N: D138501, D138502 och D138503)

e  Teleflex Super Arrow-Flex® 9 F hylsintroducer (S/N: CL-07965
och CL-07980)

INDIKATIONER

| USA och Kanada géller féljande indikationer fér Cardiodrive-systemet.

. Stereotaxis Cardiodrive automatiska kateterframférarsystem (CAS) ar
endast avsett for att automatiskt féra kompatibla magnetiskt
elektrofysiologiska (EP) kartlaggnings- och ablationskatetrar fram och
tillbaka inuti patientens hjarta vid anvandning tillsammans med ett
Stereotaxis robotmagnetnavigeringssystem.

. Cardiodrive-systemet ar inte avsett att fora elektrofysiologiska
kartlaggnings- eller ablationskatetrar genom kranskarl eller sinus
coronarius.

| alla andra geografier géller foljande indikationer for Cardiodrive-

systemet.

. Stereotaxis Cardiodrive automatiska kateterframférarsystem (CAS) ar
endast avsett for att automatiskt féra kompatibla magnetiskt
elektrofysiologiska (EP) kartlaggnings- och ablationskatetrar fram och
tillbaka inuti patientens hjarta och perikardium vid anvandning
tillsammans med ett Stereotaxis robotmagnetnavigeringssystem.

VARNINGAR

e  QuikCAS sterila komponenter &ar ENDAST avsedda for
ENGANGSBRUK. Far inte ateranvandas, upparbetas eller
omsteriliseras. Ateranvandning kan skada funktionsegenskaperna och
leda till infektion hos patienten.

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

. QuikCAS-systemet ska endast anvandas for framférande eller
tillbakadragande nar katetern &r under direkt fluoroskopi.

. Kontrollera att allt blod har spolats ut ur hemostasadaptern vid
forberedelse av patienten.

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

. Bortskaffa produkten efter anvandning i enlighet med sjukhusets,
administrationens och/eller lokala foreskrifter.

FORSIKTIGHETSATGARDER

. QuikCAS-systemet ska endast anvandas av ordentligt utbildade I&kare.

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

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

e Las anvandarhandboken for RMNS betraffande forsiktighetsatgarder for
anvandaren.

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

. 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 fére utgangsdatumet
som star tryckt pa produktens férpackning.

FORBEREDELSER

1. Fd&lj anvisningarna i Cardiodrives installations-, anvandar- och
servicehandbok for installation av systemets anvandargranssnitt och

motorkomponenter.
2. Ta ut brickan med QuikCAS sterila komponenter ur kartongen.
3. | programmet Navigant 3.0.6.X och senare kravs att anvandaren

skannar en aktiveringsstreckkod. Denna streckkod finns pa markningen
pa kartongen eller brickan vid symbolen “aktiveringskod” (se nedan).
Las av streckkoden med streckkodslasaren nar du uppmanas att géra

det av Navigant.
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4. Anvand steril metod och dra av locket fran den yttre brickan, ta ut den
inre brickan ur den yttre brickan och dra av locket pa den inre brickan.

5. Kontrollera att delarna inte ar skadade. Om de ar skadade ska en ny
QuikCAS anvandas vid ingreppet.

6. Ta ut den foérmonterade framférarenheten ur brickan. Placera
framfoérarenheten sa att den flexibla drivkabeln (pa framférarenheten) ar
vand bort fran det tilltdnkta ingangsstallet for introducern.

7. Placera framférarenheten pa patientens ben for optimal horisontell
placering.

8. Dra spaken péa framférarenheten bakat s& att den hamnar i OLAST lage.

FORSIKTIGHET: Anslutning fran sterilt till icke-sterilt omrade kravs for
kommande steg.

9. Sétt fast den bdjliga drivkabeln pa motorenheten.

a. Lamna anden av den sterila kabeln till personal utanfér det sterila
omradet.

b.  Personal utanfor det sterila omradet maste féra in kabeln genom
luerlaskopplingen pa motorenheten. Kontrollera att kabeln &r
inriktad mot den kvadratiska profilen pa kopplingen pa
motorenhetens axel.

c. Dra at luerlaskopplingen sa att anslutningen sitter sakert.

11. Placera motorenheten nara séngens fotdnda sa att den bdjliga
drivkabeln I6per som ett S pa patientlakanet. Minska slacket i kabeln sa
mycket som mdjligt utan att dra mot framférarenheten.

12. Fortsatt till Patientforberedelse.

PATIENTFORBEREDELSE

VARNING: Spann fast eller sékra patientens ben for att undvika att det
bdjs for kraftigt och skapar ett for stort tryck pa ingangsstallet i karlet.

1. Hemostasadaptern ar avsedd att anvandas med olika kommersiellt
tillgangliga introducerhylsor.. Forbered och for in introducern i enlighet
med tillverkarens bruksanvisning.

a. | foljande bilder beskrivs introducerhylsorna och ledarhylsorna och
lampliga spar

2. Taut hemostasadaptern ur den sterila brickan.

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

4.  Forin den magnetiska EF-katetern forbi spetsen pa hemostasadaptern.

5. For in den obdjliga spetsen pa den magnetiska EF-katetern i
hemostasventilen pa hylsan.

6. Placera hemostasadaptern sa att det kompatibla sparet ar tillgangligt sa
att introducern |1att kan foéras in.

7. Vrid introducern i ratt spar sa att sidoarmen lases fast i sparet. Om du
kanner motstand ar komponenterna inte ratt inriktade.

@ Hemostasadapterns flik

@

®

Abbott Swartz™ 8,5 F flatad transseptal ledarintroducer
Abbott Agilis™ NxT 8,5 F styrbar introducer

@ | Abbott Fast-Cath™ 8,5 F hemostasintroducer

Abbott Fast-Cath™ 8,5 F transseptal ledarintroducer
Teleflex Super Arrow-Flex® 9 F hylsintroducer

®

(® | Biosense Webster MOBICATH® 8,5 F ledarhylsa
Biosense Webster CARTO Vizigo® 8,5 F dubbelriktad ledarhylsa

8. Flytta forsiktigt hemostasadapterns handtag hela vagen framat. Det
framre roret ska stracka sig in i den kompatibla introducerns
hemostasventil. Introducerns hemostasventil ar nu éppen.
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FORSIKTIGHET: Anviand hemostasadaptern for att 6ppna
hemostasventilen innan du fortsatter att féra den kompatibla magnetiska
EF-katetern genom hemostasventilen.

9. For langsamt fram den kompatibla magnetiska EF-katetern genom
hemostasadaptern tills den bdjliga delen ar helt inuti introducern. Om du
kanner motstadnd maste du se till att handtagen ar flyttade hela vagen
framat.

10. Fatta tag i handtagen pa hemostasadaptern och flytta dem bakat/nedat
tills locket i anden av hemostasadaptern sticker ut ur adaptern.

OBS! | det har laget stracker sig det framre roret inte Iangre in i introducern
och hemostasventilen &r nu stéangd runt katetern.

11. Satt fast en injektionsspruta pa sidoarmen pa introducern.

12. Oppna upp ventilen pa sidoarmen och dra LANGSAMT upp blod i
injektionssprutan tills systemet helt har témts pa luft.

13. Stang ventilen pa sidoarmen och koppla bort injektionssprutan fran
sidoarmen. Toém injektionssprutan och fyll den med steril koksaltldsning.
Tom den koksaltlésningsfyllda injektionssprutan och satt tillbaka den pa
sidoarmen. Oppna sidoarmen och spola introducern.

14. Anvand den proximala anden av katetern och fortsatt att mata den
genom introducern tills kateterspetsen sticker ut nagot utanfér anden av
introducern.

15. Locket ska sticka ut ur hemostasadaptern och kunna placeras i
framférarenheten. Om locket inte sticker ut ska du dra
hemostasadapterns handtag hela vagen tillbaka.

16. Sank ned katetern och hemostasadaptern i framférarenheten:

a. Satt fast den proximala anden av hemostasadaptern i sparet pa
framférarenheten. Sparet sitter vid anden av kateterkanalen pa
motsatta sidan av drivkabeln.

b.  Placera katetern i botten av kateterkanalen. Om katetern inte sitter
ordentligt i kanalen kan den komma i klam nar framférarenheten
stangs.

17. Stdng framférarenheten. Kontrollera att katetern sitter ordentligt i
kateterkanalen och att spaken &r i LAST lage.

18. Lossa vingskruvarna pa framférarenheten sa att den kan justeras
vertikalt medan den placeras pa patienten.

19. Justera framférarenheten sa att slangen till hemostasadaptern ar sa rak
som mdjligt. Dra at vingskruvarna igen.

20. Kontrollera att den bdjliga drivkabeln 16per som ett S pa patientlakanet.
Fast drivkabeln pa lakanet med tejp.

21. Om katetern maste foras fram ytterligare for att na hjartat ska du flytta
spaken till OLAST l4ge p& framférarenheten och féra in katetern
manuellt tills spetsen gatt in i hjartat.
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FORSIKTIGHET: Anvind inte QuikCAS-systemet for att fora in kateterns
spets genom introducern. Kraften som behdvs for att féra fram kateterns
spets kan vara storre an vad QuikCAS-systemet ar konstruerat for att klara.

22. Flytta spaken till LAST lage pa framférarenheten. Kontrollera att
katetern sitter ordentligt i kateterkanalen och att spaken &r i LAST lage.
Da ansluts katetern till framférarenheten och méjliggér anvandning av
QuikCAS. Se till att katetern inte kldms i framférarenheten.

23. Fortsatt till Anvandning av QuikCAS.

FORSIKTIGHET: Forsok aldrig flytta hemostashandtagen framat medan
de ar fastsatta i QuikCAS. Detta skadar hemostasadaptern.

ANVANDNING AV QUIKCAS

1. Katetern kan foras fram eller tillbaka enligt lakarens anvisningar. Las
anvandarhandboken till Cardiodrive for instruktioner om hela systemet.

2. Aspirera och spola introducern under EF-ingreppet i enlighet med
tillverkarens bruksanvisning.

3.  Folj standardmetoden for anvandning av kontinuerligt
antikoagulantiadropp under tryck i introducerns sidoarm i enlighet med
tillverkarens bruksanvisning.

FELSOKNING

1. Om katetern inte langre kan féras fram eller tillbaka smidigt:

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

b. Kontrollera att hemostasadaptern och kateterkanalen pa
framférarenheten fortfarande ligger i linje med introducern. Lossa
vingskruven och justera efter behov.

c. Aspirera och spola introducern for att ta bort fibrinrester i enlighet
med tillverkarens bruksanvisning.

d. Observera den inre drivaxeln pa den bdjliga drivkabeln nar ett
kommando om rorelse framat eller bakat har skickats. Ga till nasta
steg om den inre drivaxeln roér sig. Se anvandarhandboken till
Cardiodrive om den inre axeln inte ror sig.

e. Flytta spaken till OLAST lage pa framférarenheten. 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 nddvandig for att undvika denna glatta flack under
balanseringen av EF-ingreppet.

2. Om aktiveringsstreckkoden inte aktiverar systemet:

a. Kontrollera att utgangsdatumet inte har 6verskridits. Anvand en
ny enhet om enheten har gatt ut.

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

c. Kontrollera att streckkoden for aktivering inte har skadats. Om
den har skadats kan du skriva in sifferkoden i Navigant.

3. Om katetern maste tas ut (under eller efter ingreppet), avlagsnar du
hemostasadaptern fran QuikCAS. Tryck handtagen pa
hemostasadaptern framat for att fora in det framre roret i
hemostasventilen pa introducern. Fran den proximala anden av
adaptern drar du forsiktigt ut katetern ur adaptern och introducern.
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OBS! Om QuikCAS inte fungerar korrekt efter att ha foljt dessa procedurer
ska du ringa Sterotaxis TST for ytterligare hjalp.

STEREOTAXIS TEKNISK SUPPORT

Kontakta Stereotaxis TeleRobotic supportteam (TST) pa +1 866 269 5268
eller +1 314 678 6200 eller skicka ett e-postmeddelande till
tst@stereotaxis.com.

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
behodriga myndigheten i medlemsstaten dar anvandaren och/eller patienten
ar etablerad.

VARUMARKEN

Stereotaxis, Stereotaxis logotyp, QuikCAS, Cardiodrive och Navigant ar
varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Stereotaxis, Inc. i USA
och andra lander. Alla andra marken, produktnamn eller varuméarken tillhér
respektive agare.

PATENT

Tillverkad enligt ett eller flera av foljande patent:

USA: 7,276,044; 7,635,342; 7,766,856

Europeiska patent: EP 1 389 958 (B1); EP 1 781 364 (A2)

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 SALJBARHET, LAMPLIGHET FOR
SPECIFIKT ANDAMAL, AGANDERATT ELLER ICKE-INTRANG, SOM
UPPSTAR TILL FOLJD AV TILLVAGAGANGSSATT, PARTSBRUK ELLER
HANDELSBRUK.

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

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