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Kontaktni informace spolecnosti Stereotaxis

Stereotaxis, Inc.

710 N. Tucker Blvd u
Suite 110 Made in USA
St. Louis, MO 63101

USA

www.stereotaxis.com

1-314-678-6100 (Stereotaxis — US)
0031.75.77.133.13 (Stereotaxis — EU)
1-314-678-6200 (tym podpory TeleRobotic - US)

Zastupce pro ES

oo EC[REP|

(Medical Device Safety Service GmbH)

Schiffgraben 41
30175 Hannover, Némecko

Zastupce pro Spojené kralovstvi

MDSS-UK RP LIMITED

6 Wilmslow Road, Rusholme UKRP
Manchester M14 5TP

Spojené kralovstvi

Tel.: 0044 (0)7898 375115

Dovozce

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM The Hague
Nizozemsko

Patenty

Vyrobeno pod jednim nebo pod nékolika z nasledujicich patent:
Spojené staty americké

7,066,924; 7,635,342; 7,766,856
Evropa

EP 1 389 958 (B1)
EP 1 781 364 (A2)

Ochranné znamky

e Cardiodrive a Niobe jsou ochranné znamky spolecnosti Stereotaxis, Inc., registrované
v USA, Evropském spolecenstvi a Japonsku.

e Genesis a QuikCAS jsou ochranné znamky spolecnosti Stereotaxis, Inc.
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V&echny ostatni obchodni nazvy, ndzvy produktl nebo ochranné zndmky jsou
vlastnictvim jejich ptisludnych vlastnikd.

Prohlaseni o smérnici o elektromagnetické kompatibilité (EMC)

Shoda se smérnici o Toto zafizeni bylo testovano a shledano ve shodé s
elektromagnetické Iékarskou smérnici 93/42/EEC o elektromagnetické
kompatibilité (EMC) kompatibilité. Shoda s touto smérnici je zalozena na souladu
s nasledujicimi harmonizovanymi normami:
Emise: IEC 60601-1-2:2007, EN 55011, FCC c¢ast 15.107(a) a ICES-003,
EN 61000-3-2:2006 + A1:2009 + A2:2009, EN 61000-3-3:2013
Imunita: EN 60601-1-2:2015,

EN 61000-4-2:2009, EN 61000-4-3:2006 + A1:2008 + A2:2010,
EN 61000-4-4:2012, EN 61000-4-5:2006, EN 61000-4-6:2009,
EN 61000-4-8:2010, EN 61000-4-11:2004

PFi obsluze tohoto zafizeni, ovérte, zda ostatni zafizeni nainstalovana v jeho blizkosti
odpovidaji platnym normam EMC pro toto zafizeni.

Souvisejici dokumenty E]:i]

UZivatelska prirucka systému HDW-0312 - Niobe ES
UZivatelska prirucka systému HDW-0358 - Genesis

A VAROVANI: Na tomto zafizeni neni dovoleno provadét zadné Upravy.
Uvnitf systému Cardiodrive nejsou Zadné soucasti, které by mohl opravit
sam uzivatel. UzZivatel se nesmi pokouset rozebirat zadnou ¢ast systému
Cardiodrive.

A VAROVANT: Aby se sniZilo riziko Urazu elektrickym proudem, musi byt
toto zafizeni pfipojeno pouze k elektrické siti s ochrannym uzemnénim.

Likvidace

Tento produkt je tfeba recyklovat a nesmi se likvidovat jako bézny odpad (podléha
WEEE priloze 1V, resp. EN 50419).

Odpad a recyklace

systému Cardiodrive, odpovida dodavatel.

Za likvidaci a recyklaci $rotovych kovi a elektroniky, které se nachazeji v E
Doporuceny dodavatel: Walch Recycling & Eldelmentalle
_——

Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienta

Jakoukoli vaznou nehodu, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, nahlaste
vyrobci a prislusSnému organu clenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient
nachazi.

Obal

Obal © 2019, 2025 Stereotaxis, Inc.
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Uvod
Informace o systému Cardiodrive

Systém pro zavedeni katétru (CAS) Cardiodrive® spolecnosti Stereotaxis je nastroj, ktery
lékati poskytuje schopnost a moznost zavadét a zatahovat katétry zpét z fidici mistnosti.

Udel pouziti

Ve Spojenych statech americkych a Kanadé se systém Cardiodrive pouziva v nasledujicich
indikacich.

e Systém Cardiodrive spolecnosti Stereotaxis je uréen k automatickému zavadéni
a zatahovani zpét pouze kompatibilnich magnetickych katétra pro
elektrofyziologické (EP) mapovani a ablaci uvnitt pacientova srdce, je-li pouzit
spolecné s robotickym magnetickym naviga¢nim systémem (RMNS) spolecnosti
Stereotaxis.

e Systém Cardiodrive neni uréen k zavadéni EP mapovacich a abla¢nich katétrii pfes
koronarni cévy nebo sinus coronarius.

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

Systém Cardiodrive spolecnosti Stereotaxis je urcen k automatickému zavadéni

a zatahovani zpét pouze kompatibilnich magnetickych elektrofyziologickych (EP)
mapovacich a abla¢nich katétrti uvniti pacientova srdce a perikardialniho prostoru, je-li
pouzit spolecné se systémem RMNS Stereotaxis.

Zamyslena populace pacientt

Zamyslenou populaci pacientti systému Cardiodrive jsou pacienti, ktefi podstupuji zakroky
EP mapovani a ablace na srdci.

Zamysleny uzivatel

Systém Cardiodrive mohou pouzivat pouze kvalifikovani zdravotnicti odbornici, ktefi byli
dtikladné proskoleni v jeho pouzivani.

Doprovodny magneticky navigacni systém

Systém Cardiodrive pracuje spole¢né s magnetickym navigacnim systémem. Systém RMNS
lékat pouziva k fizeni distalniho konce katétru, zatimco systém Cardiodrive je prosttedkem
k dalkovému ovladani zavadéni nebo zatahovani katétru zpét. Doprovodny rentgenovy
systém lékafi béhem intervencniho zakroku poskytuje také navadéni v redlném case.
Dokumentace k systému RMNS a rentgenovému systému zde neni duplikovana.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive Uzivatelska prirucka 5
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Navod k pouziti (IFU) pro spotfebni materidl Cardiodrive naleznete v pfilohach nasledujicich
za touto pfiruckou a v jejim poradadi.

O této uzivatelské prirucce

Cilem této ptirucky je poskytnout uzivatelim systému Cardiodrive ndvod k pouziti tohoto
zafizeni.

Tato uzivatelska piirucka poskytuje informace pro konfiguraci, spusténi, provoz a vypnuti
systému Cardiodrive spolecnosti Stereotaxis (¢islo dilu 001-004115). Poskytuje také informace
o instalaci a udrzbé jednotky Cardiodrive.

Bezpecnost

I kdyz systém Cardiodrive umoznuje dalkové zavadéni nebo zatahovani kompatibilnich
prostfedkii zpét, nenahrazuje znalosti, odbornost ¢i spravny tusudek 1ékare.

Varovani

A VAROVANI: Podle federalniho zékona (USA) smi byt tento prostiedek
prodavan pouze lékafem nebo na lékatsky predpis.

A VAROVANI: Systém Cardiodrive spolecnosti Stereotaxis smi pouzivat pouze
lékafi proskoleni v elektrofyziologii a intervencni kardiologii a v pouzivani
systému Cardiodrive a magnetického navigacniho systému spolecnosti
Stereotaxis.

A VAROVANI: Systém Cardiodrive spolecnosti Stereotaxis smi pouzivat pouze
lékafi proskoleni v elektrofyziologii a intervencni kardiologii a v pouzivani
systému Cardiodrive a magnetického navigacniho systému spolecnosti
Stereotaxis.

A VAROVANI: Pohyb katétru vzdy ovéfujte zivymi skiaskopickymi snimky.
Nelze-li jiz pohyb katétru ovéfit, okamzité postup ukoncete.
A VAROVANI: Neodstrariujte kryty ani se nepokousejte o opravy jakychkoli

soucasti systému Cardiodrive. Veskery servis svéite kvalifikovanému
servisnimu personalu.

A VAROVANI: Pied zahajenim kazdého zakroku zkontrolujte funkci systému
Cardiodrive. Viz ¢ast 3 této uzivatelské prirucky.

Bezpecnostni opatfeni

& UPOZORNENI: Motorov4 jednotka se nesmi pfiblizit k magnetu pouZitému
v magnetickém navigacnim systému na vzdalenost kratsi nez 61 cm (2 stopy).

& UPOZORNENI: Pfi retrogradnim pfistupu do levého srdce ptes ascendentni
aortu projdéte aortalni chlopni a mitralni chlopni ru¢né, nikoli pomoci soucasti
Cardiodrive systému RMNS spolec¢nosti Stereotaxis.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive Uzivatelska prirucka 6
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& UPOZORNENI: Stejné jako pfi ru¢nim zavadéni katétru i pii zavadéni se
systémem Cardiodrive musi byt rychlost zavadéni katétru v blizkosti

vaskularnich struktur (napf. plicnich zil) a tisti korondrnich artérii/zil snizena

na pfiméfenou rychlost. Pfipomindme, Ze maximalni rychlost zavadéni
prosttedku Cardiodrive je 2,0 cm/s.

Informace o elektromagnetické kompatibilité

A VAROVANI: Pouzivani jiného piislusenstvi, prevodnikii a kabelt1, neZ je
specifikovano, s vyjimkou pfevodnikii a kabeld prodavanych spolecnosti

Stereotaxis, Inc., miize mit za nasledek zvySeni emisi nebo snizeni odolnosti
systému Cardiodrive.

A VAROVANI: Systém Cardiodrive nepouZivejte v tésné blizkosti nebo stohované
konfiguraci s jinym zafizenim. Pokud je nutné pouziti v tésné blizkosti nebo
stohované konfiguraci, je tfeba systém Cardiodrive sledovat, aby se ovéfil
normalni provoz v konfiguraci, ve které se bude pouzivat.

Emise

Systém Cardiodrive je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném
v nasledujicich tabulkach. Zakaznik nebo uzivatel systému Cardiodrive musi zajistit, aby byl
systém pouzivan pravé v takovém prostredi.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny pokyny a prohlaseni spole¢nosti Stereotaxis
o elektromagnetickych emisich pro systém Cardiodrive:

Kolisani napéti /
emise flikru
IEC 61000-3-3

Emise Shoda Elektromagnetické prostfedi — pokyny

VE emise Syétén} Sfalrdiodrive vyuil'v.é VF energii pouze pro

EN 55011 Skupina 1 S\/Ie V,mtrm funkce. vVF emlse, ]svou prﬂoto \//'ehm '
nizké a neni pravdépodobné, Ze zptlisobi jakoukoli
interferenci blizkych elektronickych zafizeni.

VF emise

EN 55011

Harmonické emise Trida A

IEC 61000-3-2 Splnuje

Stereotaxis, Inc.

Cardiodrive Uzivatelska prirucka 7
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A VAROVANI: Diky svym EMISNIM charakteristikam je toto zafizeni vhodné pro
pouziti v priimyslovych a nemocni¢nich prostfedich (CISPR 11 tfida A). Pokud se
toto zafizeni pouziva v obytném prostfedi (pro které je obvykle vyzadovano
CISPR 11 tfida B), nemusi poskytovat dostatecnou ochranu pro vysokofrekvencni
komunikacéni sluzby. Mtize byt nutné, aby uzivatel pfijal opatfeni na zmirnéni
ruseni, jako napriklad pfemisténi zafizeni nebo zména jeho orientace.

Imunita - Obecné elektromagnetické ucinky

V nasledujici tabulce jsou uvedeny pokyny a prohlaseni spole¢nosti Stereotaxis
o elektromagnetické imunité tykajici se obecnych elektromagnetickych t¢inkii na systém
Cardiodrive:

Test IEC 60601 Uroveii shody* Elektromagnetické
imunity aroven testu* prostiedi — pokyny
Podlahy musi byt dfevéné ¢i
1 betonové nebo z keramickych
Elektrostatick
vyboj (ESD) y + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt dlazdic. Pokud jsou podlahy
IEC 61000-4-2 + 8 kV vzduch + 8 kV vzduch pokryty syntetickym
o materidlem, musi byt relativni
vlhkost alespon 30 %.
. ., | £2kV pro
Rychlé elektrické napéje§ vedeni | ¥2 kV pro Kvalita sitového napéjeni musi
prechodové jevy / napajeci vedeni odpovidat typickému
skupiny impulzé | £ 1 kv pro +1kV pro vstupni | komerénimu nebo
vstupni

IEC 61000-4-4

a vystupni vedeni

a vystupni vedeni

nemocni¢nimu prostfedi.

+1kV mezi +1kV mezi
. . . Kvalita sitového napajeni musi
Proudové vedenimi vedenimi ; o
. . . odpovidat typickému
harazy +2 kV mezi +2 kV mezi komerénimu nebo
IEC 61000-4-5 vedenim vedenim

a uzemnénim

a uzemnénim

nemocni¢nimu prostredi.

<5 % Ur <5 % Ur
(> 95 % pokles Ut )| (> 95 % pokles Ur ) | Kvalita sitového napajeni musi
. na 0,5 cyklu na 0,5 cyklu odpovidat typickému
: p ‘ ™ |60 % pokles Ur) | (60 % pokles U) rufmocmcmmu prostre.dl. .Pokud
a kolisani napéti A X uzivatel systému Cardiodrive
, na 5 cyklt na 5 cyklt . ) o
na vstupnich vyzaduje nepfetrzity provoz
napéiecich 70 % Ur 70 % Ur Clve o G
pajecic . . i pti vypadku sifového napajeni,
vedenich (30 % pokl:es Ur) | (30 % pokl:es Ur) doporucuje se, aby systém
IEC 61000-4-11 na 25 cykla na 25 cykla Cardiodrive byl napéjen
<5 % Ur <5 % Ur

(> 95 % pokles Ur)
nabs

(> 95 % pokles Ur)
nabs

z nepterusitelného zdroje
napajeni nebo z baterie.

Stereotaxis, Inc.
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sitové frekvence
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

Test IEC 60601 Uroven shody* Elektromagnetické
imunity aroven testu* prostiedi - pokyny
Magnetické pole Magneticka pole sitové

3 A/m

frekvence musi byt na arovnich
charakteristickych pro typické
umisténi v typickém komercénim
nebo nemocni¢nim prosttedi.

* Urje stridavé sitové napéti pred aplikaci tirovné testu.

Imunita - VF interference

V nasledujici tabulce jsou uvedeny pokyny a prohlaseni spolecnosti Stereotaxis
o elektromagnetické imunité tykajici se ti¢inkt VF frekvence na systém Cardiodrive:

Test
imunity

IEC 60601
aroven testu

Uroven
shody

Elektromagnetické prostiedi -

pokyny

VF viny Sifené
vedenim
IEC 61000-4-6

VF viny Sifené
vyzafovanim
IEC 61000-4-3

3 Vrms

150 kHz az
80 MHz

3V/m
80 kHz az 2,5 GHz

3V

3V/m

Pfenosna a mobilni VF komunikacni
zafizeni se nesmi pouzivat ve vétsi
blizkosti od kterékoli ¢asti systému
Cardiodrive, véetné kabelt1, nez je
doporucena separacni vzdalenost
vypocitana z rovnice platné pro
frekvenci vysilace.

Doporucena separacni vzdalenost
d=1.7P
d=12YP 80 MHz az 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz az 2,5 GHz
kde P je maximalni vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace a d je doporucena
separacni vzdélenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych VF vysilacti
stanovena elektromagnetickym
prizkumem lokality?, musi byt nizsi
nez uroven shody v kazdém
frekven¢nim rozsahu®.

K interferenci muze dochazet
v blizkosti zafizeni oznaceného
nasledujicim symbolem:

()

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.
Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetickych vIn je ovlivnéno absorpci

konstrukcemi, pfedméty a osobami a odrazem od nich.

Stereotaxis, Inc.
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Intenzitu pole z pevnych vysilacd, jako jsou naptiklad zakladnové stanice pro radiotelefony

(mobilni a bezdratové), pozemni mobilni radia, amatérska radia, rozhlasové vysilace AM a FM
a televizni vysilani, nelze teoreticky presné pfedpovédét. Je tfeba zvazit provedeni
elektromagnetického prizkumu lokality za ticelem posouzeni elektromagnetického prostredi
vzhledem k pevnym VF vysila¢iim. Pokud naméfena intenzita pole v misté, kde se systém
Cardiodrive pouziva, pfesahuje vyse uvedenou pfislusnou troven shody VF, je tfeba systém
Cardiodrive sledovat, aby se ovéril normalni provoz. V pfipadé zjisténi abnormalniho vykonu
mohou byt nezbytna dodate¢nd opatfeni, jako napfiklad zména orientace ¢i pfemisténi systému
Cardiodrive nebo nutnost kontaktovat tym podpory TeleRobotic.

Separacni vzdalenosti

Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz ma byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.

Systém Cardiodrive je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi s regulovanym VF ruSenim
Sifenym vyzarovanim. Zakaznik nebo uzivatel systému Cardiodrive mtize pomoci zabranit
elektromagnetické interferenci udrzovanim minimadlni vzdalenosti mezi pfenosnymi

a mobilnimi VF komunika¢nimi zafizenimi (vysilaci) a systémem Cardiodrive, jak je doporuceno
v nasledujici tabulce, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

Jmenovity Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace
maximalni m
st:;usirln;gz*kon 150 kHz a3 80 MHz 80 MHz a3 800 MHz | 800 MHz a% 2,5 GHz
w d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
Definice

Glosaft, ktery uvadi Tabulka 1, definuje terminy v této uZzivatelské pfirucce.

Tabulka 1. Glosar

Termin Vysvétleni

Zavadéni Dopfedny smér posunu ovlddaného prostiedku

Jednotka Jednorazova soucast, ktera pfipojuje jednotku Cardiodrive k zavadénému nebo
zavadéce zatahovanému prostiedku

CAS Systém pro zavadéni katétru Cardiodrive

EP Elektrofyziologie

IFU Névod k pouziti

RMNS Roboticky magneticky navigac¢ni systém

Stereotaxis, Inc.

Cardiodrive Uzivatelska prirucka
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Termin Vysvétleni

Motor Soucast systému Cardiodrive, ktera dodava mechanickou silu pro pohyb prostfedku

Zatahovani | Zpétny smér posunu ovladaného prostfedku

Grafické prvky a symboly

Nasledujici grafické symboly (Tabulka 2) se pouzivaji v tomto dokumentu a/nebo na
soucastech systému Cardiodrive:

VAROVANI VAROVANT oznacuje potencidlné nebezpecnou situaci, ktera v
piipadé zanedbani mtiZze mit za nasledek smrt nebo vazné
poranéni.

UPOZORNENI UPOZORNENTI oznacuje potencidlné nebezpecnou situaci, ktera
v pfipadé zanedbani mtize mit za nasledek poranéni pacienta ¢i
obsluhy nebo poskozeni zafizeni.

Poznamka Poznamka oznacuje informace, které by mohly ovlivnit vystup
nebo vysledky zakroku.

Varovani a upozornéni predchdzeji textu a jakymkoli zakrokiim, které predstavuji jasné
riziko pro obsluhu, pacienta nebo zafizeni. VSeobecna varovani jsou uvedena v Souhrnu
varovani a bezpecnostnich opatteni v ¢asti Bezpecnost. Diisledné dbejte pokynti, které
doprovazeji varovani, poznamky a symboly.

Tabulka 2. Grafické prvky a symboly

Symbol Nazev | Popis
TN Stridavé napajeni | Oznacuje stav sitového napdjeni.
REF Katalogové &islo | Katalogové &islo / &slo dilu.

Oznacuje, Ze je nutné, aby uzivatel nahlédl do
navodu k pouziti a sezndmil se s dtlezitymi

A Upozornéni vystraznymi informacemi, jako jsou varovani

a bezpecnostni opatfeni, ktera nemohou byt na

zdravotnickém prostfedku uvedena.

c € Znacka CE Produkt splrvluje evropsvkou ,smérniciv 93/42v/}3H% /
o zdravotnickych prostfedcich a spliuje pfislusné

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive Uzivatelska prirucka 11
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Symbol

Nazev

Popis

pozadavky na zdravi, bezpecnost a ochranu
zivotniho prostfedi. Pokud je znacka opatfena
¢islem, shoda je platna.

Nahlédnéte do
navodu

Dalsi informace nebo pokyny naleznete
v uzivatelské prirucce.

ENRE

Datum vyroby

Datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben.

EC | REP

Zastupce pro Evropu

Nézev a adresa zplnomocnéného zastupce
v Evropském spolecenstvi.

Dovozce

Nézev a adresa subjektu, ktery zdravotnicky
prostfedek importuje na mistni trh.

Pritomnost magnetu

Oznacuje, ze v zafizeni se nachdzi magnet.

Vyrobce

Nézev a adresa vyrobce produktu.

S5 kB &

Zdravotnicky
prostredek

Oznacuje, Ze se jednd o zdravotnicky prostfedek.

@]
N\

Bod priskFipnuti

Oznacuje umisténi bodu priskfipnuti.

Cy

Napajeni

Oznacuje stav napajeni soucasti nebo systému.

RONLY

Pouze na lékarsky
piedpis

Upozornéni: Podle federalniho zakona smi byt
tento prostredek prodavan pouze lékafem nebo na
lékatrsky predpis.

Stereotaxis, Inc.
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Symbol Nazev | Popis
Produkt, na ktery se vztahuje smérnice Evropské
ﬁ Recyklace: unie o odpadnich elektrickych a elektronickych
Elektronicka zaFizeni | zafizenich (OEEZ) 2002/96/ES/EU o recyklaci
— elektronickych zatizeni.
U e Prostudujte si pfirucku s pokyny nebo brozuru
s pokyny / brozuru J P poxyny :

Lo Vyrobni ¢islo vyrobce, aby bylo mozné
Sériove cislo . e o g v
identifikovat konkrétni zdravotnicky prostfedek.

Osoba se sidlem ve Spojeném kralovstvi (UK),

U K RP Odpovédna osoba kterd jednd jménem vyrobce usazeného mimo UK
pro UK v souvislosti s povinnostmi vyrobce dle piedpisti
UK.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive Uzivatelska prirucka 13
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Konfigurace systému Cardiodrive
Systémoveé soucasti
Systém Cardiodrive se sklada ze tfi hlavnich soucasti:

Motorova jednotka (030-005115)

Motorova jednotka obsahuje motor, ktery ota¢i ohebnym hnacim kabelem a pfipojuje se
k jednorazové jednotce zavadéce katétru.

Jednorazova jednotka zavadéce (001-001751-1)

Systém Cardiodrive se pouziva s jednorazovou jednotkou zavadéce (Obrazek 1), ktera
obsahuje hnaci jednotku katétru. Pfed zakrokem se do jednotky zavadéce umisti katétr (také
oznacovany jako prostfedek QuikCAS™).

Obrazek 1. Jednotka zavadéce Cardiodrive

A VAROVANI: Nepfipojujte soucasti systému Cardiodrive, kdy? je systém napéajen.
Pred pripojenim systému Cardiodrive vypnéte systém RMNS.

Propojeni systému

Systém Cardiodrive je sestaven tak, aby motorova jednotka byla namontovana na kolejnicce
stolu pacienta. Jednorazova jednotka zavadéce je pfipevnéna k noze pacienta. Mezi
motorovou jednotkou a jednotkou zavadéce je nainstalovan ohebny hnaci kabel. Do samotné
jednorazové jednotky zavadéce je instalovan katétr. Obrazek 2 zobrazuje propojovaci
schéma systému Cardiodrive.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive Uzivatelska pFirucka 14
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Cardiodrive 001-004115-9

Skiin ovladani

Sestava pohonu

!
|

magnetu - motoru CAS
(V mistnosti s (V proceduralni
vybavenim) mistnosti)
__________________ - —
Ohebna hnaci hridel :
JEDNORAZOVA CAST |
001-001751
Jednorazova posuvna jednotka |
(V proceduralni mistnosti) I

Obrazek 2. Schéma propojeni systému Cardiodrive

Instalace mezikusu pro uchyceni motorové

jednotky

e Stlacte svorku na motorové jednotce a nainstalujte ji na mezikus pro uchyceni.

e Motorovou jednotku s mezikusem pro uchyceni nainstalujte na kolejnicku stolu

pacienta, jak zobrazuje Obrazek 3.

Stereotaxis, Inc.
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Obrazek 3. Instalace mezikusu pro uchyceni motorové jednotky

Instalace motoru (030-005115)

Motorovou jednotku pfipevnéte na kolejnicku stolu pacienta:

1. Pfipevnéte jednotku na kolejnicku, ktera je po levé strané pacienta (kdyz pacient
lezi na zadech).

2. Pripevnéte jednotku tak, aby hfidel motoru sméfovala k hlavé pacienta (nikoli
k chodidlaim).

Motor se mtize podle potfeby po kolejnicce posouvat. Jeho pfesnou polohu je tfeba
sefidit podle kazdého pacienta tak, aby bylo odstranéno provéseni ohebného hnaciho
kabelu. Tato poloha po délce kolejnicky bude u rtiznych pacientt rtiznd. Snazte se
umistit motor co nejdale k noham pacienta.

Instalace jednorazové jednotky zavadéce
(001-001751-1)

Informace o instalaci spotfebniho materidlu naleznete v navodu k pouziti jednotky
zavadéce (Appendix A: QuikCAS Device).

Motorovou jednotku systému Cardiodrive posurite po kolejnicce stolu pacienta

(k hlavé nebo noham pacienta) podle potfeby tak, aby bylo odstranéno provéseni
ohebného hnaciho kabelu, ktery je potfeba u daného pacienta udrzovat co
nejrovnéjsi. Snazte se umistit motor co nejdale k noham pacienta.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive Uzivatelska prirucka 16
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Navod k pouziti systému Cardiodrive
Spusténi jednotky Cardiodrive

e Zkontrolujte, zda jsou vSechny kabely bezpecné zajistény v prislusnych konektorech.

e Spustte systém RMNS, ¢imz spustite také jednotku Cardiodrive. Tento postup je
popsan v uzivatelské prirucce.

e Drive nez budete systém pouzivat k chirurgickém zakroku, provedte zkousku vSech
nize uvedenych funkci, abyste zajistili spravné fungovani prostredku.

Vypnuti jednotky Cardiodrive

Pokud chcete jednotku Cardiodrive vypnout, je tfeba také vypnout systém RMNS. Tento
postup je popsan v uzivatelské prirucce.

Specifikace vykonu

Tabulka 3 shrnuje specifikace vykonu jednotky Cardiodrive.

Tabulka 3. Specifikace vykonu CAS

Parametr Specifikace
Rychlost dalkové fizeného pohybu 2,0 cm/s, maximum
Napédjeci zdroj (dodavany systémem RMNS) 24 V stejnosm. -0 % / +10 %

Dalsi informace

Spolecnost Stereotaxis poskytne na pozadani schémata zapojeni, seznamy dilti, popisy,
pokyny ke kalibraci nebo jakékoli dalsi informace, které bude nalezité kvalifikovany
technicky persondl uzivatele potfebovat k opraveé dilti jednotky Cardiodrive, které spolecnost
Stereotaxis oznacila za opravitelné.

Udrzba systému Cardiodrive

Tato ¢ast uvadi zakladni postup pfi udrzbé systému Cardiodrive.

Cisténi
Z4dnou soucast systému Cardiodrive nesterilizujte v autoklavu. Elektrické soucasti systému
Cardiodrive maji byt otirany hadfikem nebo tampdénem navlhéenym nékterym z béznych

nemocniénich dezinfekénich prostedki. Zadnou soudst systému Cardiodrive nikdy
neponotujte do tekutin.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive Uzivatelska prirucka 17
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