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Kapcsolatfelvétel a Stereotaxis vallalattal

Stereotaxis, Inc.
710 N. Tucker Blvd u
Suite 110 Made in USA

St. Louis, MO 63101

Amerikai Egyesiilt Allamok

www.stereotaxis.com

1-314-678-6100 (Stereotaxis — US)

0031.75.77.133.13 (Stereotaxis — EU)

1-314-678-6200 (TeleRobotic ligyfélszolgalati csapat — US)

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben

oo EC[REP|

(Medical Device Safety Service GmbH)

Schiffgraben 41
30175 Hannover, Németorszag

Meghatalmazott képvisel6 az Egyesiilt Kiralysagban

MDSS-UK RP LIMITED

6 Wilmslow Road, Rusholme UKRP
Manchester M14 5TP

Egyesiult Kiradlysag

Tel.: 0044 (0)7898 375115

Importor

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM The Hague
Hollandia

Szabadalmak

A kovetkez6 egy vagy tobb szabadalom alapjan gyartva:

Egyesiilt Allamok
7,066,924; 7,635,342; 7,766,856

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

Védjegyek

e A Cardiodrive és a Niobe a Stereotaxis, Inc. Egyesult Allamokban, Eurdpai
K6z6sségben és Japanban bejegyzett védjegyei.

e A Genesis és a QuikCAS a Stereotaxis, Inc. védjegyei.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive felhasznaléi utmutato Oldalszam: i
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A minden mas markanév, terméknév és/vagy védjegy a megfelel6 tulajdonosok
tulajdonat képezi.

Elektromagneses kompatibilitasrol szol6 iranyelv nyilatkozata

Elektromagneses A berendezésen végzett tesztek arra az eredményre
kompatibilitasrél szo6ld jutottak, hogy az elektromagneses kompatibilitas
irdnyelvnek vald tekintetében megfelel az orvostechnikai eszkdzokrél szél6
megfelel6ség 93/42/EGK iranyelv altal tdmasztott kdvetelményeknek.

Az ezen irdnyelvnek valdé megfelelés az aldbbi harmonizalt
szabvanyoknak valé megfelelésen alapul:

Kibocsatas: IEC 60601-1-2:2007, EN55011, FCC Part 15.107(a) és ICES-003,
EN61000-3-2:2006 +A1:2009 +A2:2009, EN61000-3-3:2013
Immunitas: EN 60601-1-2:2015,
EN61000-4-2:2009, EN61000-4-3:2006 +A1:2008 +A2:2010,
EN61000-4-4:2012, EN61000-4-5:2006, EN61000-4-6:2009,
EN61000-4-8:2010, EN61000-4-11:2004

A berendezés mikddtetése soran ellendrizze, hogy a kbzelében telepitett egyéb
eszk6zok megfelelnek-e az adott eszk6z elektromagneses kompatibilitasara
vonatkozd szabvanyoknak.

Kapcsoldodd dokumentumok EB']

HDW-0312 - Niobe ES felhasznaldi itmutatd
HDW-0358 - Genesis felhasznalodi utmutatd

A FIGYELMEZTETES: Ez a berendezés semmilyen médon nem mddosithatd.
A Cardiodrive rendszerben nincsenek a felhasznalo altal szervizelheto
alkatrészek. Soha ne prdbalja meg szétszerelni a Cardiodrive egyetlen
részét se.

A FIGYELMEZTETES: Az dramités kockazatanak elkeriilése érdekében ezt
a berendezést kizardlag védofoldeléssel rendelkezé elektromos
halézathoz szabad csatlakoztatni.

Artalmatlanitas

Ezt a terméket Ujra kell hasznositani, és nem szabad altalanos hulladékként
artalmatlanitani (a WEEE IV. melléklete, illetve az EN 50419 szabvany szerint).

Hulladékkezelés és GUjrahasznositas

Egy adott vallalkoz6 felfel6s a Cardiodrive rendszerben taldlhaté fém- és elektronikai

hulladékok artalmatlanitdsaért és Gjrahasznositasaért.

Javasolt vallalkozé: Walch Recycling & Eldelmentalle E
—

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive felhasznaléi utmutato Oldalszam: ii
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Megjegyzés a felhasznal6 és/vagy a beteg szamara

Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezd barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell a
gyarténak, valamint a felhaszndl6 és/vagy a beteg illetésége szerinti tagallam
illetékes hatdsaganak.

Boritokép

boritokép © 2019, 2025 Stereotaxis, Inc.
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Bevezetés

Tudnivaldk a Cardiodrive rendszerrol

A Stereotaxis Cardiodrive® katéterbevezetd rendszer (CAS) olyan eszkdz, amely lehetévé
teszi az orvos szamara, hogy a katétereket a vezérl6terembdl vezérelve tolja elre és htizza
vissza.

Az eszk0z rendeltetése

Az Egyesiilt Allamokban és Kanadaban a kovetkez6 javallatok kapcsolédnak a
Cardiodrive rendszerhez.

e A Stereotaxis Cardiodrive rendszer kizdrélag kompatibilis magneses elektrofizioldgiai
(EP) térképezo- és ablacios katéterek automatikus eldretoldsdara €s visszahtizdsara
szolgal a beteg szivében, ha a Stereotaxis robotikus magneses navigacids rendszerrel
(RMNS) egyiitt hasznaljak.

e A Cardiodrive rendszer nem alkalmas az EP térképez6- és ablacids katéterek
koszoruérrendszeren vagy a sinus coronariuson keresztiili el6retolasara.

Minden mas f6ldrajzi teriileten a kovetkezd javallatok kapcsolédnak a Cardiodrive
rendszerhez.

A Stereotaxis Cardiodrive rendszer kizarolag kompatibilis magneses elektrofiziologiai
(EP) térképezo- és ablaciods katéterek automatikus elOretoldsara és visszahtizasara szolgal
a beteg szivében és a perikardialis térben, ha a Stereotaxis RMNS rendszerrel egytitt
hasznaljak.

Megcélzott betegpopulacio

A Cardiodrive tervezett betegpopuldcidjat a sziv EP-térképezésen és ablacios eljarasokon
atesd betegek jelentik.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A Cardiodrive rendszert kizarolag olyan képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak,
akik alapos képzésben részesiiltek annak hasznalata kapcsan.

Kiegészito magneses navigacios rendszer

A Cardiodrive rendszer egy magneses navigacios rendszerrel egyiitt mtikddik. Az orvos az
RMNS segitségével iranyitja a katéter disztalis csticsat, mig a Cardiodrive eszkoz teszi
lehet6vé az elOretolast és a visszahtizast. A kiegészitd rontgenrendszer valos idejii
utmutatast nyujt az orvos szamadra a miitéti eljaras soran is. Az RMNS és a rontgenrendszer
dokumentacidjat nem itt nem duplikaljuk.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive felhasznaléi utmutato 6
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A Cardiodrive rendszerhez tartozo eldobhaté eszk6zok hasznalati utasitasai (IFU) az
utmutato f6 részét kovetd fliggelékekben szerepelnek, és a leflizott dokumentacidéban
talalhatok.

Tudnivaldk a felhasznaloi atmutatorol

Ennek az itmutatonak az a célja, hogy a Cardiodrive rendszer felhasznaldja szamara
utmutatast adjon annak mtikodtetéséhez.

A felhasznaldi itmutaté a Stereotaxis Cardiodrive rendszer (cikkszam: 001-004115)
konfiguralasaval, bekapcsolasaval, miikodtetésével és ledllitasaval kapcsolatos informaciokat
tartalmaz. Ezenfeliil a Cardiodrive egység telepitésével és karbantartasaval kapcsolatos
informadcidkat is tartalmaz.

Biztonsag

Bar a Cardiodrive rendszer lehetdvé teszi a kompatibilis eszkdzok tavoli el6retolasat és
visszahtuizasat, nem valtja ki az orvos tudasat, szakértelmét vagy itéloképességét.

Figyelmeztetések

A FIGYELMEZTETES: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében a
berendezést csak orvos szamara vagy orvos utasitasara értékesithetik.

A FIGYELMEZTETES: A Stereotaxis Cardiodrive rendszert csak
elektrofizioldgidban, intervencios kardiologidban, valamint a Cardiodrive
késziilék és a Stereotaxis magneses navigacios rendszer hasznalataban képzett
orvosok hasznalhatjak.

FIGYELMEZTETES: A Stereotaxis Cardiodrive rendszert csak
elektrofizioldgidban, intervencios kardioldgiaban, valamint a Cardiodrive
késziilék és a Stereotaxis magneses navigacios rendszer hasznalataban képzett
orvosok hasznalhatjak.

B>

FIGYELMEZTETES: Mindig ellendrizze a katéter mozgasat é16
fluoroszkopiaval. Azonnal alljon meg, ha a katéter mozgasat nem tudja

B

ellendrizni.

A FIGYELMEZTETES: Ne tavolitsa el a burkolatokat, és ne probélja meg a
Cardiodrive rendszer barmelyik alkatrészét szervizelni. A szervizelési
feladatokat bizza képzett szervizszakemberre.

A FIGYELMEZTETES: Minden eljards megkezdése ellendrizze a Cardiodrive
rendszer miikddését. Lasd a jelen hasznalati atmutato 3. szakaszat.
Ovintézkedések

A FIGYELEM: Ne vigye a motoregységet a magneses navigacios rendszerben
hasznalt magnes 60 centiméteres (2 1ab) korzetébe.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive felhasznaléi utmutato 7



HDW-0270_HU

L valtozat Hatalybalépés datuma: 21.02.2025

& FIGYELEM: Ha a sziv bal oldalanak retrograd megkozelitését végzi a felszalld
aortan keresztiil, az aortabillenty(in és a mitralis billenty(in manualisan, ne a
Stereotaxis RMNS Cardiodrive komponensének a hasznalataval haladjon at.

A FIGYELEM: A katéter manualis eléretolasahoz hasonldan a katéter Cardiodrive
rendszerrel torténd eldretoldsakor is a megfeleld sebességre kell csokkenteni a
katéter sebességét, amikor érrendszeri struktiirahoz (pl. tidévénakhoz) vagy
koszortér/veréér ostiumokhoz kozelit. Ne feledje, a Cardiodrive késziilék
maximalis haladasi sebessége 2,0 cm/masodperc.

Elektromagneses kompatibilitasra vonatkozo

informaciok

/\ FIGYELMEZTETES: A megadottaktdl eltérd tartozékok, jelatalakitk és kabelek
hasznalata — a Stereotaxis, Inc. altal értékesitett jelatalakitok és kabelek
kivételével — a Cardiodrive rendszer fokozott kibocsatasat vagy csokkent
immunitasat eredményezheti.

A FIGYELMEZTETES: A Cardiodrive rendszert nem szabad mds berendezések
kozvetlen kozelében vagy mas berendezésekkel egyiitt haszndlni, és
mindenképp igy kell hasznalni, akkor a Cardiodrive rendszert meg kell figyelni,
és ellendrizni kell a normdal mkodést abban a konfigurdcidban, amelyben

hasznalni fogjak.

Kibocsatasok

A Cardiodrive rendszer a kovetkezd tablazatokban meghatarozott elektromagneses
kornyezetben val6 haszndlatra késziilt. Az tigyfélnek vagy a Cardiodrive rendszer
felhasznaldjanak kell gondoskodnia arrdl, hogy a rendszert ilyen kornyezetben hasznaljak.

Az alabbi tablazat a Cardiodrive rendszer elektromagneses kibocsdtdsdra vonatkozo
Utmutatast, valamint a Stereotaxis erre vonatkozo nyilatkozatat tartalmazza:

Kibocsatasok Megfelelés Elektromagneses kornyezet—iatmutatas
A Cardiodrive rendszer csak belsé miikodéséhez
RF-kibocsatasok haszndl radi6frekvencids energiat. Ezért a
EN55011 1. csoport radidfrekvencidsa kibocsatdsa nagyon alacsony, és

valdszintileg nem okoz semmilyen interferenciat a
kozeli elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatasok
EN55011

Harmonikus
kibocsatasok
IEC 61000-3-2

A" osztaly
Megtelel

Stereotaxis, Inc.
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Kibocsatasok

Megfelelés

Elektromagneses kornyezet—utmutatas

Fesziiltségingadozasok/

esések (flicker)
IEC 61000-3-3

A

FIGYELMEZTETES: A berendezés EMISSZIOS jellemz6i alkalmassé teszik ipari és

korhazi (CISPR 11, A osztaly) kornyezetben torténd hasznalatra. Lakokornyezetben
torténd hasznalata esetén (amelyre altalaban CISPR 11 B. osztaly eléirdsa
vonatkozik) el6fordulhat, hogy a berendezés nem nytjt megfelel$ védelmet a
radidfrekvencias kommunikdcios szolgaltatasok szamara. El6fordulhat, hogy a
felhasznalonak intézkedéseket kell tennie, példaul 4t kell helyeznie vagy el kell
forgatnia a berendezést.

Zavartiirés—Altalanos elektromagneses hatasok

Az alabbi tablazat a Cardiodrive rendszer hatasainak az elektromagneses zavartiirésre
vonatkozd ttmutatdsat, valamint a Stereotaxis erre vonatkozé nyilatkozatat tartalmazza:

Védettségi IEC 60601 Megdfeleloségi Elektromagneses
vizsgalat szabvany szint* kornyezet—uatmutatas
vizsgalati
szint*
A padlénak fanak, betonnak
Elektrosztatik imi i
e I,.OSZ ANUS | L 6 KV érintkezés | +6 KV érintkezés | V8Y kerarfmala.apna.k kel lennie.
kistilés (ESD) Ha a padlét szintetikus anyag

IEC 61000-4-2 +8kVlevegd 8KV levego boritja, a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-nak kell lennie.
oKV 1,2 kV ’
, . tapvezetékek L L
Gyors tapvezetékek esetén A haldzati daramellatas
elektromos esetén mindéségének a szokdsos ipari
tranziens/burst | 4+ 1 kV bemeneti/ liy 1kv Gk vagy korhazi mindségiinek kell
IEC 61000-4-4 | kimeneti emeneti/kimene |0, ;0
, , ti vezetékek
vezetékek esetén ,
eseten
+1kV +1kV
vezeték(ek) és vezeték(ek) és . ) o
. . A haldzati daramellatas
Tulfesziiltsé vezeték(ek) vezetek(ek) s , ..
g Kézitt Kozt mmoie,gehn,elf a ?Z?k?scjs 1}19<a11;1 .
-4- vagy korhazi mindségiinek ke
IEC 61000-4-5 L0 KV 0KV | gy 8
ennie.
vezeték(ek) és a vezeték(ek) és a
foldelés kozott foldelés kozott

Stereotaxis, Inc.
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Védettségi IEC 60601 Megdfeleloségi Elektromagneses
vizsgalat szabvany szint* kornyezet—uatmutatas
vizsgalati
szint*

<5% Ur <5% Ur

(>95% Ur- (>95% Ur-

csokkenés) csokkenés)
Fesziiltségesések, | 05 ciklusig 0,5 ciklusig A 'h'ci”lélzarti éramellét'fis o
rovid idejt 40% Ur 40% Ur mindségeének a szokdsos ipari
fesziiltségkimara | (60% Ur- (60% Ur- vagy korhazi minGségiinek kell
dasok és csokkenés) csokkenés) lennie. H,a ,a. ,Cardzodrfv? rer}dszer
fesziiltségingado | 5 ciklusig 5 ciklusig f’elhaszn’aI,OJanak a haloz’atl ;
sasok az 0% U 0% U ?ramellatas meg”sz.a}katdasa esetén
4dramellatis (30% Ur- (30% Ur- is .f.oly,amat(.),s mukodesre. van
bemeneti csikkends) csikkends) szul;sege, a]a.l.nlott a Cardiodrive
vezetékeiben 25 ciklusig 25 ciklusig :?n Szel:t s%ll,metmentes

apegységrol vagy

TEC 61000-4-11 <5 % Ur <5 % Ur akkumulatorrol {izemeltetni.

(>95% Ur- (>95% Ur-

csokkenés) csokkenés)

5 masodpercig 5 masodpercig
Frekvencia A hal6zati frekvencids magneses
(50/60 Hz) mez8knek a jellemzd
magneses 3 A/m 3 A/m kereskedelmi vagy korhazi
mezdje kornyezetnek megfelels
1IEC 61000-4-8 szint(inek kell lennitik.

*Az Ura tesztszint alkalmazasa el6tti valtakozé aramu fesziiltség.

RF-interferenciaval szembeni zavartlirés

Az alabbi tablazat a Cardiodrive rendszer radiofrekvencidval szembeni elektromagneses
zavartiirésre vonatkoz6 ttmutatdsat, valamint a Stereotaxis erre vonatkozd nyilatkozatat

tartalmazza:
Védettségi IEC 60601 Megfeleloségi| Elektromagneses kdrnyezet—
vizsgalat szabvany szint utmutatas
szerinti
tesztszint

A hordozhato és mobil

Vezetett radiofrekvencias kommunikacids

radiéfrekvencia 3 Vrms 3V eszkozoket nem szabad a Cardiodrive

IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz rendszer barmely részét6l —
beleértve a kabeleket is — mért, az

) 3V/m ado frekvencidjara vonatkozd

Sugarzott RF 80 kHz — 25 GH 3V/m egyenlettel kiszamitott ajanlott

IEC 61000-4-3 e 8 elkiilonitési tdvolsdgon beliil
hasznalni.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive felhasznaléi utmutato 10
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Védettségi IEC 60601 Megfeleloségi| Elektromagneses kérnyezet—
vizsgalat szabvany szint Gtmutatas
szerinti
tesztszint

Javasolt elkiilénitési tavolsag
d=1,2P
d =1,2\P 80 MHz — 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz — 2,5 GHz

ahol ,P” az addénak a gyart¢ altal
megadott, névleges maximalis
kimeneti teljesitménye wattban (W),
és ,,d” ajavasolt elkiilonitési
tavolsag méterben (m).

A helyhez kotott radidfrekvencias
adok elektromagneses
helyszinfelmérése? a soran
megallapitott elektromagneses
térerésségnek minden
frekvenciatartomanyban kisebbnek
kell lennie a megfelel6ségi szintnél.b

A kovetkezd szimbdlummal ellatott
berendezések kozelében
interferencia léphet fel:

()

1. megjegyzés: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomany a mérvado.

2. megjegyzés: El6fordulhat, hogy az irdnyelvek nem minden helyzetben érvényesek. Az elektromagneses
hullamok terjedését befolyasoljak az épiiletek, a targyak és az emberek, mivel elnyelik, illetve visszaverik a
hulldmokat.

2 A helyhez kotott adok (példaul (mobil/vezeték nélkiili) radidtelefonok bazisallomasai, hordozhatd
radiok, amatér radidaddk, AM és FM radid-misorszoras és televizid-miisorszoras) elektromagneses
térerejét nem lehet elméleti titon pontosan eldrejelezni. A helyhez kotott radidfrekvencias addk altal
létrehozott elektromagneses kornyezet becsléséhez célszeri elektromagneses helyszinfelmérést
végezni. Ha a Cardiodrive rendszer hasznalati helyén mért térerésség tallépi a vonatkozd fenti
RF-megfelel6ségi hatarértéket, akkor ellendrizni kell, hogy a Cardiodrive rendszer képes-e a normalis
miuikodésre. Ha rendellenes miikodést észlel, akkor tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a
Cardiodrive rendszert mas iranyba kell allitani vagy at kell helyezni, vagy vegye fel a kapcsolatot a
TeleRobotic tigyfélszolgalataval.

b A 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomanyban a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

Elkiilonitési tavolsagok

A Cardiodrive rendszert olyan elektromdgneses kornyezetben valé hasznalatra tervezték,

ahol a radiofrekvencias zavarsugarzas szabalyozott. A Cardiodrive rendszer vasarldja vagy
hasznalodja ugy el6zheti meg az elektromagneses interferenciat, hogy betartja a Cardiodrive
rendszer, valamint a hordozhat6 és mobil radidfrekvencias kommunikacios berendezések

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive felhasznaléi utmutato 11
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(addk) kozotti alabbi (a kommunikacios berendezések maximalis kimeneti teljesitményének

megfeleld) minimalis tavolsagot.

Az ado6 névleges Az adé frekvenciajanak megfelel6 elkiilonitési tavolsag
maximalis m
telj';:';t?‘:'::;e* 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz - 2,5 GHz
w d=12\P d=1,2VP d=23VP
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
Meghatarozasok

Az 1. tablazat-ban talalhato szojegyzék definidlja a jelen hasznalati ttmutatéban hasznalt

fogalmakat.

1. tablazat. Szdszedet

Kifejezés Magyarazat

Eldretolas A vezérelt eszkoz haladasi iranya elére

Bevezetbéegys | Olyan eldobhat6 alkatrész, amely a Cardiodrive rendszert az el6retolni vagy

ég visszahuizni kivant eszk6zhoz csatlakoztatja

CAS Cardiodrive katéterbevezet6 rendszer

EP Elektrofiziologia

IFU Hasznalati atmutato

RMNS Robotikus magneses navigdacios rendszer

Motor A késziilék mozgatasahoz sziikséges mechanikai erdt biztositd Cardiodrive-
alkatrész

Visszahiizas A vezérelt eszkoz haladasi iranya visszafelé

Stereotaxis, Inc.

Cardiodrive felhasznaloi utmutato
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Abrak és szimbélumok

A dokumentumban és/vagy a Cardiodrive rendszer komponensein az alabbi grafikus
szimbdélumok (2. tablazat) hasznalatosak:

VIGYAZAT A VIGYAZAT jel6lés olyan potencidlisan veszélyes helyzeteket
jelol, amelyek figyelmen kiviil hagydasa halalt vagy sulyos sériilést
eredményezhet.

FIGYELEM A FIGYELEM jel6lés olyan potencialisan veszélyes helyzetet jeldl,
amelynek figyelmen kiviil hagydsa a beteg vagy a kezeld sériilését
vagy a berendezés karosodasat okozhatja.

Megjegyzés A Megjegyzés olyan informacidkra hivja fel a figyelmet, amelyek
hatassal lehetnek az eljaras eredményére.

A Vigyazat és a Figyelmeztetés minden olyan eljaras szovege el6tt megtalalhato, amelyek
kockazatot jelenthetnek a kezel$(k)re, a betegre és a berendezésre nézve. Az altalanos
figyelmeztetéseket a Biztonsdg cimi fejezet Figyelmeztetések és dvintézkedések
Osszefoglaloja tartalmazza. Forditson kiilonds figyelmet az olyan utasitdsokra, amelyekhez
tigyelmeztetések, megjegyzések és szimbolumok tartoznak.

2. tablazat. Abrak és szimbolumok

Szimbdlum Név Leiras
TN Valtéaramu tapellatas | A véltéaramu tapellatas allapotat jelzi.
REF Katalogusszam Katalogus-/cikkszam.

Azt jelzi, hogy a felhasznaldnak at kell tekintenie a

felhaszndlo6i ttmutatét olyan fontos, figyelmeztetd
A Figyelem informaciokért, példaul figyelmeztetésekért és
ovintézkedésekért, amelyek az orvostechnikai
eszkozon nem tiintethetok fel.

A termék megfelel a 93/42/EGK eurdpai

egészségiigyi iranyelvnek, valamint az

C € CE-jelélés al.kalmazanslé egész.?égﬁgyi,lbiztonségi és
kornyezetvédelmi kovetelményeknek.

Amennyiben a jelzéshez szam is tartozik, a

megfelelés érvényben van.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive felhasznaléi utmutato 13
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Szimbolum

Név

Olvassa el az
utasitasokat

Leiras

Tovabbi informaciokért és utmutatasért tekintse
meg a Felhasznaloi atmutatat.

ERRT

Gyartas datuma

Az orvostechnikai eszkoz gyartasanak datuma.

Eurdpai képviselo

A meghatalmazott képvisel6 neve és cime az
Eurdpai Kozosségben.

Importor

Az orvostechnikai eszkozt importald entitas
neve és cime.

Magnes jelenléte

Azt jelzi, hogy magnes talalhaté a
berendezésben.

Gyarto

A termék gyartdjanak neve és cime.

5 E B> &

Orvostechnikai eszkoz

Azt jelzi, hogy a berendezés orvostechnikai
eszkdznek mindsiil.

CH
N

Becsipodési pont

Egy becsip&dés helyét jelzi.

Gy

Aramellatas

Az alkatrész vagy a rendszer energiaellatasanak
allapotat jelzi.

o
z
=<

Csak orvosi
rendelvényre

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei értelmében a berendezést csak orvos
szamara vagy orvos utasitasara értékesithetik.

Az Europai Unid elektromos és elektronikus

E U E‘;‘:Iftsri':::'::s berendezések hulladékainak tjrahasznositasarol
p 52016 2002/96/EK/EU iranyelv hatalya ala tartozé
berendezeés ]
_— termék.
Stereotaxis, Inc. Cardiodrive felhasznaléi utmutato 14
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Szimbolum

©

Név

Tekintse meg a
felhasznaloi
utmutatoét/kézikonyvet

Leiras

Olvassa el a felhasznaloi utmutatét/kézikonyvet

SN

Sorozatszam

A gyartd egy adott orvostechnikai eszkoz
azonositasara szolgal6 sorozatszama.

UKRP

Egyesiilt kiralysagbeli
felelos személy

Az Egyesiilt Kiralysagban (UK) letelepedett
személy, aki olyan gyartd nevében jar el annak
egyestilt kiralysagbeli szabalyozas szerinti
kotelezettségeivel kapcsolatban, akinek a
kozpontja nem az Egyesiilt Kiralysagban
talalhato.

Stereotaxis, Inc.

Cardiodrive felhasznaloi utmutato 15




HDW-0270_HU L véltozat Hatalybalépés datuma: 21.02.2025

A Cardiodrive rendszer konfiguralasa

A rendszer 6sszetevoi
A Cardiodrive rendszer harom {6 0sszetevdbdl all:

Motoregység (030-005115)

A motoregység tartalmazza a motort, amely az eldobhat6 katéter bevezetdegységéhez
csatlakoz6 rugalmas meghajtdkabelt forgatja.

Eldobhato bevezetdeszkoz (001-001751-1)

A Cardiodrive rendszer az eldobhato6 bevezetSegységgel (1 abra) hasznalhato, amely a katéter
meghajtoegységét tartalmazza. A katétert az eljaras el6tt kell a bevezetSegységbe (mas néven
QuikCAS™ késziilékbe) helyezni.

1. dbra. Cardiodrive bevezetbegység

A FIGYELMEZTETES: Ne csatlakoztassa 6ssze a Cardiodrive dsszetevéit dram
alatt. A Cardiodrive rendszer csatlakoztatdsa el6tt kapcsolja ki az RMNS-t.

A rendszer o6sszekapcsolasa

A Cardiodrive rendszer gy van konfiguralva, hogy a motoregységet a betegasztal sinjére kell
szerelni. Az eldobhat6 bevezetSeszkoz a beteg labdra van rogzitve. A rugalmas
meghajtokabel a motoregység €s a bevezetdegység kozott van felszerelve. A katétert magaba
az eldobhatd bevezetéegységbe kell behelyezni. A 2. abra a Cardiodrive rendszer kapcsolasi
rajzat mutatja.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive felhasznaloi utmutato 16
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[ — — — — — —

|
_

Eldobhato el6tol6 egység
(A beavatkozo6 szobaban)

Cardiodrive 001-004115-9 |
I
Magnesvezérlé CAS
szekrény motorhajtéomii
(A berendezés | egység |
szobajaban) (A beavatkozo
szobaban) |
—_— —_— —_— —_ —_— —_ —_— —_ ]
I Rugalmas
I hajtétengely
I
| y
I 001-001751
|
I

]
I
I
I
ELDOBHATO RESZ |
|
I
|
I

2. abra. A Cardiodrive 6sszekapcsolasi abraja

A motoregység beszerelése Rogzitoeszkozok

¢ Nyomja be a kapcsot a motoregységen , €s szerelje fel a rogzitdelemekre.

o A kovetkezd dbran lathaté mdédon csatlakoztassa a motoregységet és a
rogzitéelemeket a betegasztal sinjére: 3. abra.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive felhasznaléi utmutato 17



HDW-0270_HU L valtozat Hatalybalépés datuma: 21.02.2025

3. abra. A motoregység rogzitéelemeinek felszerelése

A motor telepitése (030-005115)

e Csatlakoztassa a motoregységet a betegasztal sinjéhez:

1. Rogzitse az egységet a beteg bal oldalan 1év6 sinhez (mikodzben a beteg a hatan
fekszik).

2. Csatlakoztassa a szerelvényt tigy, hogy a motor tengelye a beteg feje felé
mutasson (ne a labak felé).

e A motor sziikség szerint a sin mentén cstisztathato. A pontos helyzetet minden
betegnél be kell 4llitani, hogy a megsz(injon a rugalmas meghajtokabel lazasaga. Ez a
pozicid a sin mentén betegenként eltérd lehet. Probalja meg a lehet6 legmesszebbre
helyezni a beteg labai felé.

Az eldobhato bevezetoeszkoz felszerelése
(001-001751-1)

e Az eldobhato egység beszerelésével kapcsolatos informaciokért lasd a
bevezetbegység hasznalati ttmutatojat (Appendix A: QuikCAS Device).

o Sziikség esetén csusztassa el a Cardiodrive motorjat a betegagy sinje mentén (a beteg
feje vagy laba felé), hogy megsziintesse a rugalmas meghajtokabel lazasagat, és a
lehetd legegyenesebben tartsa az adott betegnél. Probdlja meg a lehet6 legmesszebbre
helyezni a beteg labai felé.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive felhasznaléi utmutato 18
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A Cardiodrive hasznalata

A Cardiodrive egység bekapcsolasa

e Ellendrizze, hogy minden kabel biztonsagosan rogzitve van-e a megfeleld
csatlakozokhoz.

e Az RMNS rendszer bekapcsolasaval kapcsolja be a Cardiodrive rendszert. Az eljarassal
kapcsolatos informaciokért olvassa el a felhasznaloi utmutatot.

e Minden egyes sebészeti eljaras soran torténd hasznalat el6tt ellendrizze a kovetkezd
miiveletek mindegyikét, és gy6z0djon meg a késziilék megfelel§ miikodésérdl.

A Cardiodrive egység kikapcsolasa

A Cardiodrive egység kikapcsolasahoz kapcsolja ki az RMNS rendszert. Az eljarassal
kapcsolatos informaciokért olvassa el a felhasznaloi itmutatot.

Teljesitményjellemzok

A 3. tablazat osszefoglalja a Cardiodrive egység teljesitményre vonatkozd el6irdsait.

3. tablazat. A CAS teljesitményjellemzdi

Paraméter Specifikacio
Tavvezérelt mozgas sebessége 2,0 cm/mp, maximalis
Tapellatas (az RMNS rendszer biztositja) 24V DC -0%/+10%

Tovabbi informaciok

Kérésre a Stereotaxis rendelkezésre bocsatja az aramkori rajzokat, alkatrészlistakat,
leirasokat, kalibralasi utasitasokat vagy egyéb informaciokat, amelyek segitik a felhasznald
megfelelGen képzett miiszaki személyzetét a Cardiodrive egység Stereotaxis altal javithatonak
mindsitett részeinek javitasaban.

A Cardiodrive rendszer karbantartasa
Ez a szakasz a Cardiodrive rendszer karbantartdsanak alapvetd eljarasat ismerteti.
Tisztitas

Ne autoklavozza a Cardiodrive 0sszetevéit. A Cardiodrive elektromos berendezéseket ugy
tervezték, hogy a szokasos korhazi fertStlenitészerekkel megnedvesitett ruhdval vagy
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torlékenddvel lehessen letorolni. Soha ne meritse viz ala a Cardiodrive rendszer egyetlen
Osszetevdjét sem.
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