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e Cardiodrive si Niobe sunt marci comerciale ale Stereotaxis, Inc., inregistrate in Statele
Unite ale Americii, Comunitatea Europeana si Japonia.
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Toate celelalte denumiri de marci, denumiri de produse sau marci comerciale sunt
proprietatea detinatorilor lor de drept.
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Declaratie privind Directiva CEM

Conformitate cu Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respecta

Directiva CEM Directiva medicala 93/42/CEE privind compatibilitatea
electromagneticd. Conformitatea cu aceasta directiva se
bazeaza pe conformitatea cu urmatoarele standarde
armonizate:

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

Imunitate: 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

Atunci cand operati acest echipament, asigurati-va ca alte dispozitive instalate in
apropierea acestuia sunt in conformitate cu standardele CEM aplicabile dispozitivului
respectiv.

Documente asociate [:Ei':l

HDW-0312 - Ghid de utilizare Niobe ES
HDW-0358 - Ghid de utilizare Genesis

A AVERTISMENT: Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.
In interiorul sistemului Cardiodrive nu se afla piese care sa poata fi
reparate de utilizator. Utilizatorul nu trebuie sa incerce sa dezasambleze
nicio portiune a Cardiodrive.

A AVERTISMENT: Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament
trebuie conectat numai la o retea de alimentare cu impamantare.

Eliminarea

Acest produs trebuie reciclat si nu eliminat ca deseu menajer (face obiectul anexei IV
DEEE, respectiv EN 50419).

Deseuri si reciclare

metalice si electronice gasite in sistemul Cardiodrive.

Un contractant este responsabil pentru eliminarea si reciclarea deseurilor E
Contractant recomandat: Walch Recycling & Eldelmentalle

—
Notificare pentru utilizator si/sau pacient

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Imagine coperta

Imagine coperta © 2019, 2025 Stereotaxis, Inc.
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Introducere

Despre sistemul Cardiodrive

Sistemul de avansare a cateterului (SAC) Cardiodrive® de la Stereotaxis este un instrument
care ofera medicului posibilitatea si optiunea de a avansa si retrage cateterele dintr-o camera
de control.

Destinatia de utilizare

In Statele Unite si Canada, se aplici urmitoarele indicatii pentru sistemul Cardiodrive.

e Sistemul Cardiodrive de la Stereotaxis este indicat exclusiv pentru avansarea si
retragerea automatizata a cateterelor de electrofiziologie (EF) magnetice pentru
cartografiere si ablatie compatibile, introduse in inima pacientului, prin utilizarea in
asociere cu un sistem de navigatie magnetic robotic (SNMR) Stereotaxis.

e Sistemul Cardiodrive nu este indicat pentru avansarea cateterelor EF de cartografiere
si ablatie prin reteaua vasculara coronariana sau sinusul coronar.

In alte regiuni geografice, se aplica urmatoarele indicatii pentru sistemul Cardiodrive.

Sistemul Cardiodrive 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 SNMR Stereotaxis.

Grupul de pacienti vizat

Populatia de pacienti vizatd pentru Cardiodrive este reprezentata de pacientii supusi
procedurilor de cartografiere EF si ablatie cardiaca.

Utilizator vizat

Cardiodrive trebuie utilizat numai de cétre profesionisti calificati din domeniul medical, care
au fost instruiti temeinic in ceea ce priveste utilizarea sa.

Sistem insotitor de navigatie magnetic

Sistemul Cardiodrive functioneaza in asociere cu un sistem de navigatie magnetic. Medicul
utilizeaza SNMR pentru a dirija varful distal al cateterului in timp ce dispozitivul Cardiodrive
ofera posibilitatea avansarii sau retragerii de la distanta. Un sistem de radiografie insotitor
ofera, de asemenea, ghidare in timp real pentru medic in timpul procedurii interventionale.
Documentatia pentru SNMR si sistemul de radiografie nu este copiata in acest document.

Instructiunile de utilizare (IFU) pentru consumabilele Cardiodrive sunt furnizate in anexele de
la finalul acestui ghid si sunt incluse in dosarul acestuia.

Stereotaxis, Inc. Ghid de utilizare Cardiodrive 5
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Despre acest ghid de utilizare

Scopul acestui ghid este de a oferi utilizatorului sistemului Cardiodrive instructiuni de
utilizare a echipamentului.

Ghidul de utilizare furnizeaza informatii pentru configurarea, pornirea, operarea si
inchiderea sistemului Cardiodrive de la Stereotaxis (P/N 001-004115). Ofera, de asemenea,
informatii cu privire la instalarea si intretinerea unitatii Cardiodrive.

Siguranta

Cu toate ca sistemul Cardiodrive oferd posibilitatea de avansare si retragere de la distanta
a dispozitivelor compatibile, acesta nu inlocuieste cunostintele, experienta sau judecata
medicului.

Avertismente

A AVERTISMENT: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv numai de catre un medic sau la recomandarea acestuia.

A AVERTISMENT: Sistemul Cardiodrive de la Stereotaxis trebuie utilizat numai
de cdtre medici instruiti in electrofiziologie, cardiologie interventionala si in
utilizarea dispozitivului Cardiodrive si a sistemului de navigatie magnetic
Stereotaxis.

AVERTISMENT: Sistemul Cardiodrive de la Stereotaxis trebuie utilizat numai de
cdtre medici instruiti in electrofiziologie, cardiologie interventionala si in utilizarea
dispozitivului Cardiodrive si a sistemului de navigatie magnetic Stereotaxis.

AVERTISMENT: Verificati intotdeauna deplasarea cateterului folosind imagini
de fluoroscopie in timp real. Opriti-vd imediat daca deplasarea cateterului nu
mai poate fi verificata.

AVERTISMENT: Nu indepartati capacele si nu incercati sa depanati niciuna
dintre componentele sistemului Cardiodrive. Incredintati toate operatiunile de
service personalului de service calificat.

B> B B P

AVERTISMENT: Verificati intotdeauna functionarea sistemului Cardiodrive
inainte de a incepe orice procedurd. Consultati sectiunea 3 din acest ghid de
utilizare.

Masuri de precautie

ATENTIE: Nu aduceti ansamblul motor la mai putin de 2 picioare (0,6 m) de
magnetul utilizat in sistemul de navigatie magnetic.

> B

ATENTIE: Cand efectuati o abordare retrograda a inimii stangi prin aorta
ascendentd, va rugam sa traversati valva aortica si valva mitrald manual, nu
prin intermediul componentei Cardiodrive a SNMR Stereotaxis.

Stereotaxis, Inc. Ghid de utilizare Cardiodrive 6
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& ATENTIE: La fel ca in cazul avansarii manuale a cateterului, la avansarea
cateterului cu sistemul Cardiodrive, viteza cateterului trebuie redusa la o valoare
adecvata in apropierea structurilor vasculare (cum ar fi venele pulmonare) sau
a ostiilor arterelor/venelor coronariene. Tineti minte, viteza maxima de
avansare a dispozitivului Cardiodrive este de 2,0 cm/secunda.

Informatii privind compatibilitatea electromagnetica

A AVERTISMENT: Utilizarea altor accesorii, traductoare sau cabluri decat
cele specificate, cu exceptia traductoarelor si a cablurilor comercializate de
Stereotaxis, Inc., poate avea ca rezultat emisii crescute sau o imunitate scazuta a
sistemului Cardiodrive.

A AVERTISMENT: Sistemul Cardiodrive nu trebuie utilizat adiacent sau suprapus
altor echipamente si, daca este necesara utilizarea Invecinata sau suprapusa,
sistemul Cardiodrive trebuie monitorizat pentru a verifica functionarea normala
in configuratia in care va fi utilizat.

Emisii
Sistemul Cardiodrive este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat in tabelele

urmatoare. Clientul sau utilizatorul sistemului Cardiodrive trebuie sa se asigure ca acesta este
utilizat intr-un astfel de mediu.

Urmatorul tabel cuprinde indrumari si declaratia Stereotaxis cu privire la emisiile
electromagnetice pentru sistemul Cardiodrive:

Emisii Conformitate Mediu electromagnetic—indrumare

Sistemul Cardiodrive utilizeaza energie RF numai
Emisii RF pentru functionarea sa interna. Prin urmare,
EN55011 Grupa 1 emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu este
probabil ca ele sa cauzeze interferenta cu
echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF
EN55011

Emisii armonice Clasa A

IEC 61000-3-2 .
Respecta

Fluctuatii de
tensiune/

emisii de scintilatie
IEC 61000-3-3

Stereotaxis, Inc. Ghid de utilizare Cardiodrive 7
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A

AVERTISMENT: Caracteristicile de EMISII ale acestui echipament il fac adecvat
pentru utilizarea in medii industriale si spitalicesti (CISPR 11 clasa A). Daca este
utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care este necesar in mod normal CISPR
11 clasa B), este posibil ca acest echipament sa nu ofere o protectie adecvata fata
de serviciile de comunicatie prin radiofrecventa. Poate fi necesar ca utilizatorul
sd ia masuri de atenuare, cum ar fi repozitionarea sau reorientarea
echipamentului.

Imunitate—efecte electromagnetice generale

Urmatorul tabel cuprinde indrumari si declaratia Stereotaxis cu privire la imunitatea
electromagnetica privind efectele electromagnetice generale asupra sistemului Cardiodrive:

Test de Nivel de Nivel de Mediu electromagnetic—
imunitate testare* conformitate* indrumare
IEC 60601
Podelele trebuie sa fie din lemn,
Descarcare beton sau plici ceramice. Dac
electrostatica + contact de 6 kV | + contact de 6 kV podelele sunt acoperite cu
(ESD) + aer 8 kV + aer 8 kV material sintetic, umiditatea
1IEC 61000-4-2 relativa trebuie sa fie de cel
putin 30%.
+ 2 kV pentru + 2 kV pentru
Impulsuri liniile de liniile de
electrice alimentare cu alimentare cu Calitatea retelei de alimentare
tranzitorii energie electrica energie electrica trebuie si fie cea a unui mediu

rapide/in rafale
IEC 61000-4-4

+1kV pentru
linii de
intrare/iesire

+1kV pentru
linii de
intrare/iesire

comercial sau spitalicesc tipic.

Supratensiune
IEC 61000-4-5

+1KkV linie(ii) la
linie(ii)
+2 kV linie(ii) la
pamant

+1KkV linie(ii) la
linie(ii)
+2 kV linie(ii) la
pamant

Calitatea retelei de alimentare
trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Stereotaxis, Inc.
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tensiune pe
liniile de intrare
pentru
alimentarea cu
energie electrica

IEC 61000-4-11

timp de 5 cicluri

70% Ut
(cddere de 30%
in Ur)

timp de 25 cicluri

timp de 5 cicluri

70% Ur

(cddere de 30%
in Ur)

timp de 25 cicluri
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Test de Nivel de Nivel de Mediu electromagnetic—
imunitate testare* conformitate* indrumare
IEC 60601
<5% Ur <5% Ur
(cddere de >95% (cddere de >95%
in Ur) in Ur)
timp de 0,5 timp de 0,5 Calitatea retelei de alimentare
Céderi de cicluri cicluri trebuie sa fie cea a unui mediu
tensiune, scurte 40% U 40% U comercial sau spitalicesc tipic.
intreruperi si i i ili
. ”p ’ (cadere de 60% (cadere de 60% Ir'1 cazul HT care }mh.zatorul .
variatii de in Ur) in Ur) sistemului Cardiodrive necesita

functionarea continua in timpul
intreruperilor alimentarii
principale, se recomanda ca
sistemul Cardiodrive sa fie
alimentat de la o sursa de
alimentare neintreruptibila sau

<5% Ur <5% Ur de la o baterie.

(cadere de >95% | (cadere de >95%

in Ur) in Ur)

timpde5s timpde5s
Camp magnetic Campurile magnetice la
la frecventa frecventa industriald trebuie sa
industriald 3 A/m 3 A/m fie la nivelurile caracteristice
(50/60 Hz) unei locatii obisnuite din mediul

IEC 61000-4-8

comercial sau spitalicesc tipic.

* Ureste tensiunea de alimentare cu c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.

Imunitate—interferenta RF

Urmatorul tabel cuprinde indrumari si declaratia Stereotaxis cu privire la imunitatea
electromagnetica privind frecventa RF pentru sistemul Cardiodrive:

Test de Nivel de testare Nivel de Mediu electromagnetic—
imunitate IEC 60601 conformitate indrumare
Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile nu trebuie utilizate
3 Vrms mai aproape de nici o parte a
RF condusd intre 150 kHz si 3V sistemului Cardiodrive, inclusiv
IEC 61000-4-6 | 80 MHz cabluri, decat distanta de separare
recomandata, calculata pe baza
RF radiats 3V/m ecuatiei aplicabile frecventei
3V/m emitatorului.
IEC 61000-4-3 | intre 80 kHz si
2,5 GHz
Distanta de separare recomandata
d=12P

Stereotaxis, Inc. Ghid de utilizare Cardiodrive 9
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Test de Nivel de testare Nivel de Mediu electromagnetic—
imunitate IEC 60601 conformitate indrumare

d =1,2 P intre 80 MHz si 800 MHz
d =2,3\P intre 800 MHz si 2,5 GHz

unde P este puterea nominala de
iesire a transmitatorului, in wati (W),
conform producatorului
transmitdtorului si d este distanta de
separare recomandata, In metri (m).

Intensitatea campurilor de la
transmitdtori RF ficsi, asa cum este
determinata printr-un studiu
electromagnetic la locatie,? trebuie sa
fie mai mica decat nivelul de
conformitate pentru fiecare interval
de frecventa.b

Interferentele pot aparea in
vecinatatea echipamentelor marcate
cu urmatorul simbol:

(@)

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai ridicat.
Nota 2: Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflexia cauzate de structuri, obiecte si persoane.

2 Intensitatea cdmpurilor provenite de la transmitétori ficsi, cum ar fi statiile centrale pentru

telefoanele cu unde radio (mobile/fara fir) si radiourile mobile terestre, radiourile amator,
transmisiunile radio AM si FM si transmisiunile TV nu pot fi prezise, teoretic, cu acuratete. Pentru
evaluarea mediului electromagnetic cauzat de transmitatoarele RF fixe, trebuie luat in considerare
un studiu electromagnetic la locatie. Daca intensitatea masurata a cdampului in locatia in care este
utilizat sistemul Cardiodrive depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, sistemul
Cardiodrive trebuie monitorizat pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa o
functionare anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau mutarea in alt
loc a sistemului Cardiodrive sau trebuie sa contactati echipa de suport TeleRobotic.

Peste domeniul de frecventa cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, intensitdtile campului trebuie sa fie
mai mici de 3 V/m

Distante de separare

Sistemul Cardiodrive este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbarile
cauzate de RF radiata sunt controlate. Clientul sau utilizatorul sistemului Cardiodrive poate
ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime
intre echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile (transmitatori) si sistemul
Cardiodrive conform recomandarilor din tabelul urmator, in functie de puterea maxima de
iesire a echipamentului de comunicatii.

Stereotaxis, Inc. Ghid de utilizare Cardiodrive 10
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Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului
Puterea nominala m
maxima de iesire a A ] A ] A ]
transmitatorului* intre 150 kHz si intre 80 MHz si intre 800 MHz si
W 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=12P d=12+P d=2,3P
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

Definitii
Glosarul din Tabelul 1 defineste termenii din acest ghid de utilizare.

Tabelul 1. Glosar

Termen Explicatie

Avansare Directia nainte a deplasarii dispozitivului controlat

Unitate de Componentd de unica folosintd care ataseaza unitatea Cardiodrive la

avansare dispozitivul care trebuie avansat sau retras.

SAC Sistem de avansare a cateterului Cardiodrive

EF Electrofiziologie

IFU Instructiuni de utilizare

SNMR Sistem de navigatie magnetic robotic

Motor Componentd Cardiodrive care ofera forta mecanica pentru deplasarea
dispozitivului

Retragere Directia de Inapoi a deplasarii dispozitivului controlat

Elemente grafice si simboluri

Urmatoarele simboluri grafice (Tabelul 2) sunt utilizate In acest document si/sau pe
componentele Cardiodrive:

AVERTISMENT AVERTISMENT indicd o situatie potential periculoasa care,
daca nu este evitatd, ar putea avea ca rezultat moartea sau
ranirea grava.

ATENTIE ATENTIE indica o situatie potential periculoasd care, daca nu
este evitatd, ar putea avea ca rezultat accidentarea pacientului

Stereotaxis, Inc. Ghid de utilizare Cardiodrive 11
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sau operatorului sau deteriorarea echipamentului.

¥

J/ | Nota identificd informatii care pot afecta rezultatele procedurii.

Avertismentele si Atentiile preceda textul si orice procedura care implica un risc clar pentru

operator(i), pacient sau echipament. Avertismentele generale sunt enumerate in rezumatul

Avertismente si masuri de precautie, care se poate gasi in sectiunea Sigurantd. Acordati o

atentie deosebita instructiunilor care insotesc avertismentele, notele si simbolurile.

Tabelul 2. Elemente grafice si simboluri

Simbol

/\/

Nume

Alimentare c.a.

Descriere

Indica starea alimentarii cu c.a.

REF

Numar de catalog

Numar de catalog/piesa.

A

Atentie

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte
instructiunile de utilizare pentru informatii
importante, de avertizare, precum avertismente si
masuri de precautie care nu pot fi prezentate pe
dispozitivul medical.

q3

Marcajul CE

Produsul este conform cu Directiva medicala
europeana 93/42/CEE si corespunde cerintelor de
sdndtate, siguranta si mediu aplicabile. Daca
marcajul este Insotit de un numar, este valabila
conformitatea.

Consultati
instructiunile

Consultati instructiunile de operare pentru
informatii sau instructiuni suplimentare.

[
l

Data fabricatiei

Data la care a fost fabricat dispozitivul medical.

| rep Reprezentant Numele si adresa reprezentantului autorizat in
european Comunitatea Europeana.
Numele si adresa entitdtii care importa dispozitivul
Importator . A .
medical in zona locala.
Stereotaxis, Inc. Ghid de utilizare Cardiodrive 12
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Simbol

Nume

Magnet prezent

Descriere

Indica faptul ca in echipament este prezent un
magnet.

Producator

Numele si adresa producétorului produsului.

Dispozitiv medical

Indica faptul ca elementul este un dispozitiv
medical.

Punct de prindere

Indicd pozitia unui punct de prindere.

C—,r\lgﬁb

Putere

Indicd starea alimentdrii cu energie a componentei
sau sistemului.

o

ONLY

Numai pe baza de
reteta medicala

Atentie: Legislatia federala restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv numai de catre
un medic sau la recomandarea acestuia.

Produs supus Directivei Uniunii Europene privind

e';ﬁ;'):':::; t deseurile de echipamente electrice si electronice
e (DEFE) 2002/96/CE/UE 1'n ce priveste reciclarea
echipamentelor electronice.
Consultati
manualul/brosura Trebuie citit manualul sau brosura de instructiuni.

de instructiuni

29 I

Numar de serie

Numarul de serie al producatorului, care permite
identificarea unui anumit dispozitiv medical.

UKRP

Persoana
responsabila in
Regatul Unit

O persoana stabilitd in Regatul Unit, care
actioneaza in numele unui producdtor care nu este
stabilit in Regatul Unit, in legatura cu obligatiile
producatorului in conformitate cu reglementarile
din Regatul Unit.

Stereotaxis, Inc.

Ghid de utilizare Cardiodrive 13




HDW-0270_RO Rev L Data intrarii in vigoare: 21.02.2025

Configurarea sistemului Cardiodrive

Componentele sistemului
Sistemul Cardiodrive consta din trei componente principale:

Ansamblu motor (030-005115)

Ansamblul motor contine motorul, care roteste cablul de actionare flexibil care se conecteaza
la unitatea de avansare de unica folosinta a cateterului.

Unitate de avansare de unica folosinta (001-001751-1)

Sistemul Cardiodrive este utilizat impreund cu unitatea de avansare de unica folosinta (Figura
1), care contine ansamblul de actionare al cateterului. Cateterul este plasat in interiorul
unitatii de avansare (denumita si dispozitiv QuikCAS™) Inainte de procedura.

Figura 1. Unitate de avansare Cardiodrive

AVERTISMENT: Nu conectati componentele Cardiodrive unul la celalalt in timp
ce dispozitivul este sub tensiune. Opriti alimentarea SNMR inainte de a conecta
sistemul Cardiodrive.

Interconectarea sistemului

Sistemul Cardiodrive trebuie configurat astfel incat ansamblul motor sa fie montat pe cadrul
mesei pentru pacient. Unitatea de avansare de unica folosinta este atasata la piciorul
pacientului. Cablul de actionare flexibil este instalat intre ansamblul motorului si unitatea de
avansare. Cateterul este instalat in interiorul unitdtii de avansare de unica folosintd. Figura 2
afiseaza diagrama de interconectare pentru sistemul Cardiodrive.

Stereotaxis, Inc. Ghid de utilizare Cardiodrive 14
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Cardiodrive 001-004115-9

Cabinet de
control al

magnetului

|
|

Ansamblu de

actionare a

(in camera

echipamentelor)

- motorului CAS
(in camera de
proceduri)

PARTE DE UNICA FOLOSINTA
001-001751

Ax de transmisie 1

flexibil l

Unitate de avans de unica |

folosinta (In camera de |
proceduri)

— — — — — — — — — —

Figura 2. Diagrama de interconectare Cardiodrive

Instalarea accesoriilor de montaj pentru
ansamblului motor

o Impingeti clema pe ansamblul motor si instalati pe accesoriile de montaj.

e Atasati ansamblul motor si accesoriile de montaj la sina mesei pentru pacient, asa

cum este ilustrat in Figura 3.

Stereotaxis, Inc.

Ghid de utilizare Cardiodrive
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Figura 3. Instalarea accesoriilor de montaj ale ansamblului motor

Instalarea motorului (030-005115)

e Atasati ansamblul motor pe sina mesei pentru pacient:

1. Atasati ansamblul de sind pe partea stanga a pacientului (in timp ce pacientul este
intins pe spate).

2. Atasati ansamblul astfel incat axul motorului sa fie indreptat spre capul
pacientului (nu catre picioare).

e Motorul poate fi glisat de-a lungul sinei dupa cum este necesar. Pozitia sa exacta
trebuie ajustatd pentru fiecare pacient pentru nu lasa cablul de actionare flexibil sa
atarne. Aceasta pozitie de-a lungul sinei variaza in functie de pacient. Incercati s il
asezati cat mai departe posibil fata de picioarele pacientului.

Instalarea unitatii de avansare de unica
folosinta
(001-001751-1)

e Consultati Instructiunile de utilizare pentru unitatea de avansare (Appendix A:
QuikCAS Device) pentru instalarea unitatii de unica folosinta.

e (Clisati motorul Cardiodrive de-a lungul sinei mesei pentru pacient (catre capul sau
picioarele pacientului) dupa cum este necesar pentru a nu ldsa cablul de actionare
flexibil sa atarne si pentru a-1 mentine cat mai drept posibil pentru pacientul
respectiv. Incercati si il asezati cat mai departe posibil fata de picioarele pacientului.

Stereotaxis, Inc. Ghid de utilizare Cardiodrive 16
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Instructiuni de utilizare Cardiodrive

Pornirea unitatii Cardiodrive

e Verificati daca toate cablurile sunt fixate bine la conectorii corespunzatori.

e Porniti unitatea Cardiodrive prin pornirea sistemului SNMR. Consultati Ghidul de
utilizare pentru aceasta procedura.

o Testati toate operatiunile de mai jos pentru a asigura functionarea adecvata a
dispozitivului inainte de fiecare utilizare in timpul unei proceduri chirurgicale.

Oprirea unitatii Cardiodrive

Pentru oprirea unitatii Cardiodrive, opriti sistemul SNMR. Consultati Ghidul de utilizare
pentru aceastd procedura.

Specificatii de performanta
Tabelul 3 sintetizeaza specificatiile de performanta pentru unitatea Cardiodrive.

Tabelul 3. Specificatii de performanta SAC

Parametru Specificatie

Viteza pentru deplasarea controlata de la distanta 2,0 cm/sec maxim

Alimentare cu energie electrica (furnizata de

i _No, o,
sistemul SNMR) 24 Volti c.c. -0%/+10%

Informatii suplimentare

La cerere, Stereotaxis va pune la dispozitie diagramele de circuit, listele de piese
componente, descrierile, instructiunile de calibrare sau alte informatii pentru a sprijini
personalul tehnic calificat al utilizatorului la repararea partilor unitatii Cardiodrive desemnate
de Stereotaxis ca fiind reparabile.

Intretinerea Cardiodrive

Aceastd sectiune prezinta procedura de baza pentru intretinerea sistemului Cardiodrive.

Curatare

Nu tratati in autoclava niciuna din componentele Cardiodrive. Echipamentul electric
Cardiodrive este conceput pentru a fi sters cu o laveta sau un tampon umezit in dezinfectantii
spitalicesti uzuali. Nu scufundati niciodata in lichide nicio componenta a sistemului
Cardiodrive.

Stereotaxis, Inc. Ghid de utilizare Cardiodrive 17
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