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Visi kiti prekiy pavadinimai, gaminiy pavadinimai ar prekiy zenklai yra atitinkamuy,
savininky nuosavybe.

EMS direktyvos pareiskimas

EMS direktyvos atitiktis Si jranga buvo i$bandyta ir nustatyta, kad ji atitinka
medicinos direktyva 93/42/EEB dél elektromagnetinio
suderinamumo. Atitiktis Siai direktyvai paremta atitiktimi
Siems darniesiems standartams:

Emisijos: IEC 60601-1-2:2007, EN55011, FCC 15.107(a) dalis ir ICES-003,
EN61000-3-2:2006 +A1:2009 +A2:2009, EN61000-3-3:2013

Atsparumas: 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

Eksploatuodami Sig jrangq patikrinkite, ar kiti Salia jrengti prietaisai atitinka jiems
taikomus EMS standartus.

Susije dokumentai [:]:i]

HDW-0312 - ,Niobe ES" naudotojo vadovas
HDW-0358 - ,Genesis" naudotojo vadovas

A ISPEJIMAS NeleidZiami jokie $ios jrangos pakeitimai. ,Cardiodrive" viduje

V.-

kurios , Cardiodrive®™ dalies.
A ISPEJIMAS Norint ivengti elektros smiigio pavojaus, $ig jranga reikia
jungti tik | elektros tinklg su apsauginiu jZeminimu.

v

Salinimas

é[ produktg reikia perdirbti, o ne iSmesti su buitinémis atliekomis (taikomas EEIA IV
priedas pagal EN 50419).

Atliekos ir perdirbimas

atsakingas rangovas.

Uz ,Cardiodrive" sistemoje esancio metalo ir elektronikos perdirbima yra E
Rekomenduojamas rangovas: ,Walch Recycling & Eldelmentalle®

—
Pranesimas naudotojui ir (arba) pacientui

Apie bet kokius rimtus su priemone susijusius jvykius reikéty pranesti gamintojui ir
valstybés narés, kurioje yra jsikiires naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Virselio dizainas

Virselio dizainas © ,Stereotaxis, Inc.", 2019, 2025.
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Izanga
Apie ,,Cardiodrive" sistema

,,Stereotaxis Cardiodrive®” kateterio jvedimo sistema (CAS) yra priemoné, teikianti
gydytojui galimybe ir pasirinkima jvesti kateterius ir juos iStraukti esant valdymo patalpoje.

Paskirtis

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

e | Stereotaxis Cardiodrive” sistema skirta tik suderinamiems magnetinio
elektrofiziologinio (EP) atvaizdavimo ir abliacijos kateteriams automatiskai jvesti ir
iStraukti paciento Sirdyje, naudojant kartu su ,,Stereotaxis” robotizuotos magnetinés
navigacijos sistema (RMNS).

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

Visuose kituose regionuose Cardiodrive sistemai taikomos toliau nurodytos indikacijos.

,,Stereotaxis Cardiodrive” sistema skirta tik suderinamiems magnetinio elektrofiziologinio
(EP) atvaizdavimo ir abliacijos kateteriams automatiskai jvesti ir iStraukti paciento
Sirdyje ir perikardo erdvéje, naudojant kartu su ,Stereotaxis” RMNS.

Numatytoji pacienty populiacija

Numatytoji pacienty populiacija ,Cardiodrive” prietaisui naudoti - tai pacientai, kuriems
atliekamos Sirdies elektrofiziologinio (EP) atvaizdavimo ir abliacijos procedtiros.

Numatytasis naudotojas

,Cardiodrive” gali naudoti tik kvalifikuoti medicinos specialistai, iSsamiai iSmokyti naudoti
$i gaminj.

Kartu naudojama magnetinés navigacijos sistema

,Cardiodrive”sistema veikia kartu su magnetinés navigacijos sistema. Gydytojas naudoja
RMNS distalinio kateterio galiukui valdyti, kai , Cardiodrive” prietaisas suteikia priemones
nuotoliniam stimimui ar atitraukimui. Kartu naudojama rentgeno sistema suteikia gydytojui
realaus laiko rekomendacijas ir intervencinés procediiros metu. RMNS ir rentgeno sistemos
dokumentacija ¢ia néra dubliuojama.

. odrive” Vi .. ) . . . . o S0 vadov
Cardiodrive” vienkartiniy priemoniy naudojimo instrukcijos pateikiamos $io vadovo
segtuvo prieduose.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive naudotojo vadovas 5
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Apie Si naudotojo vadova

Sio naudotojo vadovo paskirtis yra suteikti ,, Cardiodrive” sistemos naudotojui jrangos
eksploatavimo instrukcijas.

Naudotojo vadove pateikiama informacija apie ,Stereotaxis Cardiodrive” sistemos
(P/N 001-004115) konfigtiravima, jjungima, naudojima ir iSjungima. Be to, jame
pateikiama informacija apie ,, Cardiodrive” priemonés montavima ir technine
priezitira.

Sauga

Nors ,,Cardiodrive” sistema suteikia nuotolinj suderinamy prietaisy stimimo ir iS$émimo
galimybes, ji nepakeicia gydytojo ziniy, patirties ar nuomonés.

Ispéjimai

ISPEJIMAS Pagal federalinius (JAV) jstatymus §] prietaisa leidZiama parduoti
tik gydytojui arba jam uZsakius

ISPEJIMAS ,Stereotaxis Cardiodrive” sistema turi naudoti tik gydytojai, kurie

yra iSmokyti elektrofiziologijos, intervencinés kardiologijos bei naudotis
,Cardiodrive” prietaisu ir ,Stereotaxis“magnetinés navigacinés sistema.

ISPEJIMAS ,Stereotaxis Cardiodrive” sistema turi naudoti tik gydytojai, kurie
yra iSmokyti elektrofiziologijos, intervencineés kardiologijos bei naudotis
,Cardiodrive” prietaisu ir , Stereotaxis“magnetinés navigacinés sistema.

ISPEJIMAS Visada tikrinkite kateterio judéjima naudodamiesi tikralaikiais
rentgenoskopiniais vaizdais. Jeigu nebegalima patikrinti kateterio judéjimo,
iSkart sustokite.

ISPEJIMAS Nenuimkite gaubty ir nebandykite atlikti jokiy ,, Cardiodrive”
sistemos komponenty serviso. Visus remonto darbus patikékite
kvalifikuotiems techninés prieZitros darbuotojams.

> B B B B P

ISPEJIMAS Visada pries bet kokia procediira patikrinkite , Cardiodrive”
sistemos veikima. Zr. $io naudotojo vadovo 3 skyriy.

Atsargumo priemoneés

& PERSPEJIMAS. Nedékite variklio mazgo arciau kaip 2 pédos nuo magneto,
naudojamo magnetinéje navigacijos sistemoje.

& PERSPEJIMAS. Atlikdami retrogradine prieiga j kairiaja Sirdies puse per
kylanciaja aorta, kirskite aortos voZtuva ir mitralinj voztuva rankiniu budu, o
ne ,Stereotaxis” RMNS komponentu ,, Cardiodrive”.

& PERSPEJIMAS. Kaip ir stumiant kateterj rankiniu bidu, stumiant kateterj su
,,Cardiodrive” sistema, artéjant prie kraujagysliu strukttiros (pvz., plauciy venuy)

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive naudotojo vadovas 6
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arba vainikinés arterijos / venos angos, kateterio greitis turi buiti sumazintas iki
tinkamo greicio. Primename, kad didZiausias ,, Cardiodrive” prietaiso sttmimo
greitis yra 2,0 cm/s.

Informacija apie elektromagnetinj suderinamumag

A ISPEJIMAS Naudojant kitus, negu nurodyta, priedus, daviklius ir kabelius,
iSskyrus parduodamus , Stereotaxis, Inc.”, gali btiti didesnés emisijos arba
mazesnis ,Cardiodrive” sistemos atsparumas.

& ISPEJIMAS , Cardiodrive” sistema neturéty biiti naudojama greta kitos jrangos
arba kartu su ja; jeigu butina naudoti greta arba kartu, reikia stebéti ,, Cardiodrive”
sistema, kad btity galima patikrinti, ar veikia, kaip jprasta naudojant toje
konfiguracijoje.

Emisijos
,Cardiodrive” sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, nurodytoje tolesnése

lentelése. Klientas arba ,,Cardiodrive” sistemos naudotojas privalo pasirtpinti, kad ji baty
naudojama tokioje aplinkoje.

Tolesnéje lenteléje pateiktos ,,Cardiodrive” sistemos rekomendacijos ir , Stereotaxis”
elektromagnetiniy emisijy deklaracija:

Emisijos Atitiktis Elektromagnetiné aplinka —
rekomendacijos

»Cardiodrive” sistema naudoja RD energija tik
savo vidinéms funkcijoms. Todél jos RD emisijos
yra labai mazos ir mazai tikétina, kad jos trukdys
Salia veikianciai elektroninei jrangai.

RD emisijos
EN55011 1 grupé

RD emisijos

EN55011
Harmoniky emisijos A klase
IEC 61000-3-2 Atitinka

Itampos svyravimo /
virpesiy emisijos
IEC 61000-3-3

A ISPEJIMAS Pagal Sios jrangos EMISIJU charakteristikas ji yra tinkama naudoti
pramoninése ir ligoninés (CISPR 11 A klasé) aplinkose. Naudojant gyvenamojoje
aplinkoje (kuriai paprastai reikalinga CISPR 11 B klasé) §i jranga gali buti
nepakankamai apsaugota nuo radijo daznio rysio paslaugu. Naudotojui gali

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive naudotojo vadovas 7
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prireikti imtis taisomuyjuy veiksmuy, pvz., pakeisti jrangos vieta arba orientacija.

Atsparumas — bendrieji elektromagnetiniai efektai

Tolesnéje lenteléje pateiktos rekomendacijos ir ,,Stereotaxis” elektromagnetinio atsparumo
deklaracija, susijusi su bendraisiais elektromagnetiniais efektais , Cardiodrive” sistemai:

Atsparumo IEC 60601 Atitikties lygis* | Elektromagnetiné aplinka —
testas bandymo rekomendacijos
lygis*
Grindys turi biiti medinés,
Elektrostatiné S ..
~ ektrostatine + 6 kV kontaktas | +6 kV kontaktas betoru.nes a'rba k?ramlmq
iSkrova (ESD) plyteliu. Jeigu grindys padengtos
+ 8 kV oras + 8 kV oras

IEC 61000-4-2

sintetine medZiaga, santykinis
drégnis turi bati bent 30 %.

Elektriniai
spartieji
pereinamieji
procesai /
blyksniai

IEC 61000-4-4

* 2 kV maitinimo
tiekimo linijoms
+1KkV jvesties /
iSvesties linijoms

+ 2 kV maitinimo
tiekimo linijoms
+1KkV jvesties /
iSvesties linijoms

Maitinimo jtampos kokybé turi
buti tokia, kaip jprastinés
komercinés arba ligoninés
aplinkos.

Vir§jtampis

+ 1 kV tarp linijy

+ 1 KkV tarp linijy

Maitinimo jtampos kokybé turi
biti tokia, kaip jprastinés

IEC 61000-4-5 i kav .tarp linijy i kav .tarp linijy komercinés arba ligoninés
ir Zemeés ir Zemeés aplinkos.
<5 % Ur <5 % Ur

Maitinimo
ivesties linijy
jtampos kriciai,
trumpi
pertrikiai ir
itampos
svyravimas
IEC 61000-4-11

(> 95 % kritis Ur)
0,5 ciklo

40 % Ur

(60 % Ur kritis)
5 ciklus

70 % Ur

(30 % Ur kritis)
25 ciklus

<5 % Ur

(>95 % Ur kritis)
5s

(> 95 % kritis Ur)
0,5 ciklo

40 % Ur

(60 % Ur kritis)
5 ciklus

70 % Ur

(30 % Ur kritis)
25 ciklus

<5 % Ur

(>95 % Ur kritis)
5s

Maitinimo jtampos kokybé turi
buti tokia, kaip jprastinés
komercinés arba ligoninés
aplinkos. Jeigu ,, Cardiodrive”
sistemos naudotojui reikia ja
nepertraukiamai eksploatuoti
nutrukus maitinimo tiekimui,
rekomenduojama , Cardiodrive”
sistema maitinti i$
nepertraukiamo maitinimo
Saltinio arba akumuliatoriaus.

Maitinimo
daznio (50/60 Hz)
magnetinis
laukas

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Maitinimo daZnio magnetiniy
lauky lygiai turi biiti budingi
jprastinei vietai jprastingje
komercinéje arba ligonineés
aplinkoje.

* Uryra kintamosios srovés maitinimo jtampa prie$ taikant bandymo lygj.

Stereotaxis, Inc.

Cardiodrive naudotojo vadovas
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Atsparumas — RD trikdziai

Tolesnéje lenteléje pateiktos rekomendacijos ir ,Stereotaxis” elektromagnetinio atsparumo
deklaracija, susijusi su RD dazniu ,,Cardiodrive” sistemai:

Atsparumo IEC 60601 Atitikties Elektromagnetiné aplinka —
testas bandymo lygis lygis rekomendacijos

Nesiojamoji ir mobilioji RD rysio
jranga neturety biiti naudojama
arciau bet kurios ,, Cardiodrive”
sistemos dalies, jskaitant kabelius,
negu rekomenduojamas skiriamasis
atstumas, apskaiciuotas pagal lygybe,
taikoma siystuvo dazniui.

Rekomenduojamas skiriamasis

atstumas
Indukuotieji 3 Vrms d=127P
nuo 150 kHz iki | 5y, d =1,2VP nuo 80 MHz iki 800 MHz

IEC 61000-4- H
¢ 61000-4-6 80 MHz d =2,3VP nuo 800 MHz iki 2,5 GHz

¢ia P yra maksimali siystuvo iSvesties
Spinduliniai 3V/m

3V/m galia vatais (W) pagal siystuvo
RD nuo 80 kHz iki gamintoja ir d yra rekomenduojamas
IEC 61000-4-3 | 2,5 GHz skiriamasis atstumas metrais (m).

Fiksuoty RD siystuvy lauko stipriai,
kaip apibrézta elektromagnetinéje
vietos ataskaitoje,? turi baiti maZesni
negu atitikties lygis kiekviename
daznio diapazone.b

Trikdziy gali baiti arti jrangos,
pazymeétos tokiu simboliu:

()

1 pastaba. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas aukstesniy dazniy diapazonas.
2 pastaba. Sios rekomendacijos gali biiti taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinei sklaidai jtaka daro
absorbcija ir atspindZziai nuo struktary, daikty ir Zmoniy.

2 Fiksuoty siystuvy, kaip antai radijo (mobiliyjy / belaidziy) telefony ir mobiliosios radijo jrangos,

méggéjisko radijo, AM ir FM radijo ir TV transliacijos baziniy stociy, lauky stipriy negalima tiksliai
teoriskai prognozuoti. Norint jvertinti elektromagnetine aplinka dél fiksuoty RD siystuvy, reikia
atsizvelgti j elektromagnetine vietos ataskaita. Jeigu iSmatuotas lauko stipris vietoje, kur naudojama
,,Cardiodrive” sistema virsija pirmiau minétgq RD atitikties lygj, ,Cardiodrive” sistema turi bati
stebima, siekiant patikrinti, ar veikia, kaip jprasta. Jeigu pastebimos nejprastos charakteristikos, gali
reikéti imtis papildomy priemoniuy, pvz., pakeisti , Cardiodrive” sistemos orientacija ar vieta arba
susisiekti su , TeleRobotic” pagalbos komanda.

Dazniy diapazone nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stipris turi btiti maZesnis negu 3 V/m.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive naudotojo vadovas 9
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Skiriamieji atstumai

,,Cardiodrive” sistema yra skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje kontroliuojami
spinduliuojami RD trikdZiai. Klientas arba ,,Cardiodrive” sistemos naudotojas gali padéti
iSvengti elektromagnetiniy trikdZziy, iSlaikydamas minimaly atstuma tarp nesiojamosios ir
mobiliosios RD rySio jrangos (siustuvy) ir ,, Cardiodrive” sistemos, kaip rekomenduojama
tolesnéje lenteléje, atsizvelgiant j rySio jrangos maksimalios iSvesties galia.

Vardiné Skiriamasis atstumas atsrlnzvelglant i siystuvo daznj
maksimali
siystuvo nuo 150 kHz iki nuo 80 MHz iki nuo 800 MHz iki
iSvesties galia* 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
W d=12VP d=12P 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
Apibréztys

Terminy Zodynélyje 1 apibréZiami Siame naudotojo vadove vartojami terminai.

1 lent. Glosarijus

Savoka Aiskinimas

Stumti Valdomo prietaiso eigos kryptis pirmyn

Stamiklio Vienkartinis komponentas, kuris pritvirtina , Cardiodrive” prie prietaiso, kuris bus
blokas stumiamas arba iStraukiamas

CAS ,,Cardiodrive” kateterio jvedimo sistema

EF . Electrophysiology” (elektrofiziologija)

Naudojimo

. . Naudojimo instrukcijos
instrukcijos

RMNS Robotiné magnetinés navigacijos sistema
Variklis ,,Cardiodrive” komponentas, suteikiantis mechanine jéga prietaisui judinti
IStraukti Valdomo jtaiso sukimosi kryptis atgal

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive naudotojo vadovas 10
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Zenklai ir simboliai

Siame dokumente ir (arba) ant ,, Cardiodrive” komponenty naudojami tokie grafiniai simboliai (2):

(S

PERSPEJIMAS

Pastaba

ISPEJIMAS rodo pavojinga situacija, kurios nei§vengus galima
sunkiai ar net mirtinai susizaloti.

PERSPEJIMAS rodo pavojinga situacija, kurios neivengus gali
btiti suzalotas pacientas ar operatorius arba sugadinta jranga.

Pastaba rodo informacija, kuri gali turéti jtakos procediiros
baigciai arba rezultatams.

Ispéjimai ir perspéjimai biina pries tekstq ir procedtira, kuri kelia aiSky pavoju operatoriui,

pacientui arba jrangai. Bendrieji jspéjimai yra iSvardyti jspéjimy ir atsargumo priemoniy

suvestinéje, kurig galima rasti skyriuje , Sauga”. Atkreipkite ypatinga démes;j j instrukcijas,

kurios pateikiamos su jspéjimais, pastabomis ir simboliais.

2 lent. Zenklai ir simboliai

Simbolis

/\/

Pavadinimas | Aprasas

Kintamosios sroveés

e Rodo kintamosios srovés maitinimo biisena.
maitinimas

REF

Katalogo numeris Katalogo / dalies numeris.

A

Nurodoma, kad naudotojas turi perzitiréti
naudojimo instrukcijose pateikiamga svarbia,
Perspé&jimas perspéjama informacija, pvz., ispéjimus ir
atsargumo priemones, kuriy negalima pateikti ant
medicinos jtaiso.

C€

Gaminys atitinka Europos medicinos direktyva

. 93/42/EEB ir atitinka taikytinus sveikos, saugos ir
CE zenklas . : . : . e
aplinkos reikalavimus. Jeigu prie Zenklo pridétas

numeris, atitikties Zenklas yra tinkamas.

BH

Papildomos informacijos arba instrukcijas zr.

Zr. instrukcijas o .
naudojimo instrukcijoje.

Stereotaxis, Inc.
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Simbolis

i

Pavadinimas

Pagaminimo data

Aprasas

Medicinos priemonés pagaminimo data.

EC | REP

Atstovas Europoje

Igaliotojo atstovo Europos Bendrijoje pavadinimas

ir adresas.

Importuotojas

Subjekto, importuojanc¢io medicining priemone j

vietove, pavadinimas ir adresas.

Yra magnetas

Rodo, kad jrangoje yra magnetas.

Gamintojas

Gaminio gamintojo pavadinimas ir adresas.

Medicinos priemoné

Nurodo, kad gaminys yra medicinos priemoné.

Suspaudimo taskas

Rodo suspaudimo tasko vieta.

Maitinimas

Rodo komponento arba sistemos maitinimo

busena.

Tik gydytojui
paskyrus

Perspéjimas. Pagal federalinius jstatymus §j

prietaisg leidziama parduoti tik gydytojui arba jam

uzsakius.

Perdirbti:
Elektroniné jranga

Gaminys, kuriam taikoma Europos Sajungos
elektros ir elektroninés jrangos atlieky direktyva
(EEIA) 2002/96/EB/ES direktyva dél elektroninés

jrangos perdirbimo.

DIl F et E PR

Zr. naudojimo
instrukcija /
brosiiira

Biitina perskaityti instrukcijg arba brositira.

Stereotaxis, Inc.

Cardiodrive naudotojo vadovas
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Simbolis

SN

Pavadinimas

Serijos numeris

Aprasas

Gamintojo serijos numeris, kad btity galima
identifikuoti konkrecig medicinos priemone.

UKRP

JK atsakingasis
asmuo

Jungtinéje Karalystéje (JK) jsisteiges asmuo, kuris
veikia ne JK jsisteigusio gamintojo vardu,
atsizvelgdamas j gamintojo jsipareigojimus pagal
JK reglamentus.

Stereotaxis, Inc.
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~Cardiodrive" sistemos konfiguravimas

Sistemos komponentai
,Cardiodrive” sistema sudaro trys pagrindinés dalys:

Variklio mazgas (030-005115)

Variklio mazga sudaro variklis, kuris pasuka lanksty pavaros kabelj, kuris jungiamas prie
vienkartinio kateterio stimiklio bloko.

Vienkartinis stumiklio blokas (001-001751-1)

,Cardiodrive” sistema naudojama su vienkartiniu stimiklio bloku (1), kuriame yra kateterio
pavaros mazgas. Kateteris prie§ procediira jstatomas j stimiklio bloka (dar vadinama
, QuikCAS™" prietaisu).

1 pav. ,Cardiodrive" stumiklio blokas

A ISPEJIMAS Neprijunkite , Cardiodrive” komponenty kartu, kai naudojama
energija. Prie$ prijungdami , Cardiodrive” sistema, iSjunkite RMNS.

Sistemos sujungimai

Cardiodrive” sistema turi buiti sukonfigtiruota taip, kad variklio blokas biity pritvirtintas prie
paciento stalo bégelio. Vienkartinis stimiklio blokas yra pritvirtintas prie paciento kojos.
Lankstus pavaros kabelis montuojamas tarp variklio mazgo ir stimiklio bloko. Kateteris yra
sumontuotas vienkartinio stiumiklio bloko viduje. 2 rodo ,,Cardiodrive” sistemos jungciy
schema.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive naudotojo vadovas 14
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Cardiodrive 001-004115-9

Magnetinio CAS variklio
valdymo spinta pavaros

(Irangos | mazgas |

kambaryje) (Procediiry
kambaryje) |
— — — — — |
__________________ - —
Lankstus |
pavaros velenas |
VIENKARTINE DALIS |
001-001751 Vienkartinis stimimo |
irenginys (Procediry |
kambaryje) |
L e e e e e -

2 pav. ,Cardiodrive" sujungimo schema

Variklio mazgo montavimas Techninés jrangos

montavimas

e Istumkite spaustuka ant variklio mazgo. ir sumontuokite ant techninés jrangos

laikiklio.

e DPritvirtinkite variklio mazga ir tvirtinimo technine jranga prie paciento stalo bégelio,

kaip parodyta 3.

Stereotaxis, Inc.

Cardiodrive naudotojo vadovas
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3 pav. Variklio mazgo techninés jrangos montavimas

Variklio montavimas (030-005115)

Pritvirtinkite variklio mazgq prie paciento stalo bégelio:

1. Pritvirtinkite mazga prie bégelio kairéje paciento puséje (kai pacientas guli ant
nugaros).

2. Prijunkite mazga taip, kad variklio velenas buity nukreiptas j paciento galva (ne i
kojas).

Jei reikia, variklj galima stumti ant bégelio. Tikslia jo padétj reikia sureguliuoti
kiekvienam pacientui, kad buity pasalintas lankstaus kabelio laisvumas. Padétis ant
bégelio skiriasi priklausomai nuo paciento. Pabandykite padeéti ji kiek galima arciau
paciento kojy, kiek tai praktiskai jmanoma.

Vienkartinio stumiklio bloko montavimas
(001-001751-1)

Zr. stiimiklio bloko naudojimo instrukcijos (Appendix A: QuikCAS Device)
vienkartiniam jrenginiui jrengti.

Pastumkite , Cardiodrive” variklj ant paciento stalo bégelio (link paciento galvos ar
koju), kad pasalintuméte lankstaus pavaros kabelio laisvuma ir iSlaikytuméte ji kuo
tiesiau konkreciam pacientui. Pabandykite padéti jj kiek galima arciau paciento kojuy,
kiek tai praktiskai jmanoma.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive naudotojo vadovas 16
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~Cardiodrive" naudojimo instrukcijos
~Cardiodrive" prietaiso jjungimas

e Patikrinkite, ar visi kabeliai gerai pritvirtinti prie ju jungciu.

e Jjunkite ,Cardiodrive” prietaisg jjungdami RMNS sistemos maitinima. Si procediira
aprasyta naudotojo vadove.

e DPatikrinkite visus toliau nurodytus veiksmus, kad uZtikrintuméte tinkama jtaiso
veikima pries kiekvieng naudojima chirurginés procediiros metu.

~Cardiodrive" prietaiso iSjungimas

I§junkite , Cardiodrive” prietaisa isjungdami RMNS sistemos maitinima. Si procediira
aprasyta naudotojo vadove.

Eksploataciniy charakteristiky specifikacijos

3 apibendrinamos ,,Cardiodrive” prietaiso eksploataciniy charakteristiky specifikacijos.

3 lent. CAS eksploataciniy charakteristiky specifikacijos

Parametras Specifikacija

Nuotolinio valdymo judesiy greitis 2,0 cm/s, didZiausias

24 volty nuolatiné srove -
0% /+10 %

Maitinimo Saltinis (tiekiamas RMNS sistemos)

Papildoma informacija

Pateikus praSyma, ,Stereotaxis” pateiks elektros schemas, komponenty daliy sarasus,
aprasymus, kalibravimo instrukcijas ir kita informacija, kuri padés naudotojo tinkamai
kvalifikuotam techniniam personalui taisyti ,, Cardiodrive” prietaiso dalis, kurias , Stereotaxis”
nurodo, kaip taisomas.

~Cardiodrive" techniné prieziura
Siame skyriuje iSdéstyta pagrindiné ,, Cardiodrive” sistemos techninés prieZitiros procedira.
Valymas

Neautoklavuokite jokiy ,, Cardiodrive” komponenty. ,, Cardiodrive” elektros jranga reikia
nusluostyti Sluoste arba tamponu, sudrékintu jprastais ligoninés dezinfekantais. Niekada
nemerkite jokiy , Cardiodrive” sistemos komponenty.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive naudotojo vadovas 17
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