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(Medical Device Safety Service GmbH)

Schiffgraben 41
30175 Hannover, Németorszag

Importor

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM The Hague
Netherlands

Szabadalmak

Genesis RMN
Az alabbi USA szabadalmak kozll egy vagy tébb alapjan gyartjak:
7774046

Navigant
Az alabbi USA szabadalmak kozll egy vagy tobb alapjan gyartjak:

7,516,416; 7,537,570; 7,540,288; 7,540,866; 7,543,239; 7,627,361; 7,630,752;
7,657,075; 7,708,696; 7,751,867; 7,756,308; 7,761,133; 7,769,428; 7,831,294;
7,853,306; 8,024,024; 8,192,374; 8,369,934, 8,721,655; 9,314,222

A kovetkez6 eurdpai szabadalom alapjan gyartjak:

EP 1 682 024, kiadva Németorszagban, Franciaorszagban és Nagy-Britanniaban; EP 1
769 390, kiadva Németorszagban, Franciaorszagban és az Egyesllt Kiralysagban

Egyéb kiadott és folyamatban Iév6 szabadalmak.

Stereotaxis védjegyek

e A Genesis RMN a Stereotaxis, Inc. védjegye, amelyet az Egyesiilt Allamokban
jegyeztek be.

e A iConnect a Stereotaxis, Inc. védjegye, amelyet az Egyesult Allamokban jegyeztek
be.

e A Cardiodrive és a Navigant a Stereotaxis, Inc. védjegyei, amelyeket az Egyesilt
Allamokban, az Eurdpai Ko6zdsségben, az Egyeslilt Kiralysagban és Japanban jegyeztek
be.
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e Az Odyssey a Stereotaxis, Inc. védjegye, amelyet az Egyeslilt Allamokban, az Eurdpai
K6z6sségben és az Egyesllt Kirdlysagban jegyeztek be.

e Az Odyssey Cinema a Stereotaxis, Inc. védjegye, amelyet az Eurdpai Kb6zosségben és
az Egyesiilt Kiralysagban jegyeztek be.

e Az Odyssey Vision és a Vdrive a Stereotaxis, Inc. védjegyei.

Egyéb védjegyek

e A CARTO3, Navistar, Thermocool, Celsius és Celsius Thermocool a Biosense Webster
bejegyzett védjegyei.
e Az AcQMap az Acutus Medical bejegyzett védjegye.

A dokumentumban szereplé minden mas markanév, terméknév és/vagy védjegy a megfelel
tulajdonosok tulajdonat képezi.

EMC-iranyelv nyilatkozat

Az EMC-iranyelvnek vald | Ezt a berendezést tesztelték, és megallapitottak, hogy
megfelelés megfelel a 93/42/EGK egészségligyi iranyelvnek az
elektromagneses kompatibilitdas tekintetében. Az ezen
iranyelvnek valdé megfelelés az alabbi harmonizalt
szabvanyoknak valé megfelelésen alapul:

Kibocsatas: IEC 60601-1-2 ed 4.0 (2014-02)

CISPR11 ed 6.1 (2016.06), A osztaly (professzionalis
egészségligyi létesitményi kérnyezet)

Zavart(rés: IEC 60601-1-2 ed 4.0 (2014-02),

IEC 61000-4-2 ed 4.0 (2008-12),

IEC 61000-4-3 ed 3.2 (2010-04),

IEC 61000-4-4 ed 3.0 (2012-04),

IEC 61000-4-5 ed 3.0 (2014-05) + AMD:2017,

IEC 61000-4-6 ed 4.0 (2014 COR2015),

IEC 61000-4-8 ed 2.0 (2009-09),

IEC 61000-4-11 ed 2.0 (2004-03) + AMD1:2017

A berendezés Uzemeltetésekor ellenGrizze, hogy a k&zelében elhelyezett egyéb eszk&zok
megfelelnek-e az adott eszkozre vonatkozd EMC-szabvanyoknak. A Genesis RMN rendszert
professzionalis egészségigyi intézményi kérnyezetben torténé telepitésre és mikddtetésre
tervezték.

Biztonsagi szabvany nyilatkozat

Biztonsdgi  szabvanyoknak | Ezt a berendezést tesztelték, és megallapitottak, hogy
valé megfelelés megfelel az IEC 60601-1 Gydgyaszati villamos készllékek.
Altaldnos biztonsagi kovetelmények elGirdsainak az
alapvetl biztonsagi és |ényeges mikodési tesztek elGirasai
tekintetében:

Szabvany CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
ANSI/AAMI ES60601-1:2005+A2 (R2012) +A1

IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012 (vagy IEC 60601-1: 2012 reprint)
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Kapcsolodé dokumentumok EE:I

HDW-0352 Genesis Megel6z6 karbantartasi és szervizelési utmutatd
HDW-0357 Genesis oktatasi és magnesbiztonsagi kézikonyv

HDW-0361 Genesis automatikus pozicionalé kézpontozas

HDW-0362 Gyors Utmutatd a Genesis

HDW-0372 Navigant felhasznaléi kézikonyv

A kompatibilis eszk6z6k és/vagy rendszerek vonatkozé dokumentacidja.

Uzemeltetési feltételek

HOomérséklet: 15 °C és +30 °C kozbtt
Paratartalom: 20% és 75% kb6zott, nem kondenzalodd
Légkori nyomas: 70 kPa és 106 kPa kozott

Tarolasi és szallitasi feltételek

H6mérséklet: -10 °C és 50 °C kozott
Paratartalom: 20% és 95% ko6zott
Légkori nyomas: 70 kPa és 106 kPa kozott

Informaciok a berendezésrol

Genesis, Hivatkozasi szam 001-011000-1
Genesis, Model S Hivatkozasi szam 001-011000-3
Osztalyozas: 1. osztalyl gydgyaszati villamos készulék

1/ Megjegyzés: Nincs B osztalyl felhasznalt alkatrész. A beteg maradékédraméra a B.
osztaly korlatai vonatkoznak. Nincs BF osztalyu felhasznalt alkatrész.

Védelmi fokozat: IPXO0
M(kddési mdd: Folyamatos
Névleges elektromos értékek:

Névleges 400/480 V &\
feszilltség:

Névleges 12/10 A
aramer@sség:

Frekvencia: 50/60 Hz

A korhaz gondoskodik egy olyan eszk6zrél, amely aktivalasa esetén teljesen megszinteti a
Genesis RMN rendszer aramellatasat.

A FIGYELMEZTETES: A berendezés mddositdsa nem megengedett. A Genesis
RMNS belsejében nincsenek a felhasznald altal szervizelhetd alkatrészek. A
felhasznalénak ne probalja meg szétszedni a Genesis RMNS egyetlen
részegységét sem.

A FIGYELMEZTETES: Az dramiités veszélyének elkerilése érdekében ezt a
berendezést csak olyan haldézatra szabad csatlakoztatni, amely
védofoldeléssel rendelkezik.
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A kezelo altal hasznalhaté levalaszt6 eszkoz

Az NEC 517-72. cikkének b) pontja szerint a berendezés aramkori megszakitojat
(megszakitoit) ugy kell elhelyezni, hogy a berendezés vezérlGterébdl konnyen kezelhet6(k)
legyen(ek). Ha ez nem lehetséges vagy nem praktikus, a kezelhetdségi kovetelmények
teljesitése  érdekében elfogadhatd a vezérlGteremben elhelyezett vészkikapcsold
nyomogombbal ellatott fesziiltségkioldd megszakito.

A vezérlGterem vészledllitd gombjanak megnyomasara a Stereotaxis berendezés dramellatasa
megszlinik, és aktivalodik a Siemens X-ray E-stop.

Megjegyzés: A Kkorhazi létesitmény felelds ennek a levalasztd eszkdznek a
beszereléséért.

Hulladék és Gujrahasznositas

A Genesis RMN rendszerben taldlhatd magneses anyagok, fémhulladékok és elektronikai
eszk6zOk artalmatlanitasaért és Gjrahasznositdsaért egy vallalkozé felel.
Javasolt vallalkoz6: Walch Recycling & Eldelmentalle

Tartozékok
Tartozék Cikkszam
Cardiodrive 001-004115-X

Ertesités a felhasznalénak és/vagy a paciensnek

Az eszkoOzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sllyos eseményt jelenteni kell a gyartonak,
valamint a felhasznald és/vagy a beteg lakdhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Boritokép

Boritokép © 2020, 2023 Stereotaxis, Inc.
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1. Attekintés

Bevezetés

A Stereotaxis Genesis Magnetic Navigation System (MNS, magneses navigacios rendszer) egy
elektrofizioldgiai és beavatkozasi eljardsokhoz tervezett orvosi platform. A Genesis MNS
megkonnyiti a kompatibilis magneses eszk6zok disztalis csucsdanak magneses mezdkkel torténd
vezérlését. A Genesis MNS magaban foglalja a Stereotaxis Genesis RMN® rendszert(Genesis
rendszer) a Navigant® munkaallomassal (NWS) (Navigant) és a Cardiodrive® rendszert. A Genesis
MNS egy olyan beavatkozasi munkadllomas, amely megfelelGen felszerelt, magnesesen adaptalt
eszkozok (pl. katéterek vagy vezetddrotok) intravaszkuldris navigaldsara szolgal a szoveteken
keresztiil a kijel6lt célpontokhoz.

Az orvosok a Genesis RMNS-ben talalhato szamitdgép-vezérelt dllandd magneseket hasznaljak a
kompatibilis magneses elektrofizioldgiai (EP) feltérképezd és ablacios katéterek hegyeinek a
beteg szivében torténd orientdlasara vagy iranyitasara. A Genesis RMNS egytittmkodik a
Navigant szoftverrel, amely meghatdrozza a magneses mez6 alkalmazasi iranyat, és lehetévé teszi
az orvos szamara, hogy a Cardiodrive segitségével tavolrol elére mozgassa és visszahtizza a
kompatibilis, magnesesen adaptalt eszkozoket.

A felhasznaloi kézikonyv attekintése

A felhasznaldi kézikonyv célja, hogy a Genesis RMNS felhasznaldja szamara utmutatasokat
nydjtson a berendezés mikodtetéséhez. Az Gtmutatdé ismerteti az alapvetd
rendszerinformdciokat, a specidlis funkciokat, valamint a vészhelyzeti miiveleteket és a
hibaelharitast. Ez az atmutatd a kovetkez6 rendszerekre vonatkozik:

Genesis RMN hivatkozasi szam 001-011000-1
Genesis RMN Model S Hivatkozasi szam 001-011000-3

Tarsrendszerek

A Genesis MNS a kovetkez6 magnesesen kompatibilis eszkdzokkel hasznalhato:

e NAVISTAR® katéter

e NAVISTAR® RMT THERMOCOOL® katéter
o Celsius® RMT katéter

o Celsius® Thermocool® RMT katéter
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Dokumentumszam: HDW-0358_HU, Verzié: L
Hatalybalépés napja: 22.12.2023

A Genesis MNS a kovetkez6 eszkozokkel kommunikal:
e Biosense Webster® Stockert 70 RF generator
A Genesis MNS sokféle digitalis fluoroszkdpias rendszerrel kommunikal:
e Siemens AXIOM™ Artis™ dFC MN
e Siemens AXIOM™ Artis™ dBC MN
e Stereotaxis Imaging Model S (Omega Imaging alapt)
e Neusoft F-Model DSA

A Genesis MNS egy kompatibilis, digitalis fluoroszkdpos rendszerrel integralva valos ideji
utmutatdst nyujt az orvosnak a beavatkozas soran. A fluoroszkopias rendszernek képesnek kell
lennie a magnesek altal keltett er6s magneses térben torténé miikodésre.

A Genesis MNS kommunikal a Genesis MNS telepitési helyeként szolgald laboratériumban
talalhato Stereotaxis Cardiodrive rendszerrel.

A Genesis MNS és a Biosense Webster CARTO® 3 rendszerek kommunikdlnak egymadssal az
integralt leképezés és navigacio érdekében. Az OpenMapping API funkcié lehet6vé teszi a
kommunikaciét a Genesis MNS és a tesztelt kompatibilis térképrendszerek, példaul az Acutus
AcQMap® High Resolution Imaging and Mapping System kozott.

A tarsrendszerek dokumentdciodjat a gyartd biztositja, ezeket itt nem kell megismételni.

Javallatok

Az Egyesiilt Allamokban a kovetkezé javallatok érvényesek a Genesis RMN és Cardiodrive
rendszerekre.

e A Genesis RMN rendszer célja, hogy kompatibilis magneses eszkdzoket navigaljon a
szOveteken keresztill a sziv jobb és bal oldala, a szivkoszortér rendszer, a
neurovaszkulatira és a periférids érrendszer kijelolt célpontjaira az eszkéz hegyének
kivant irdnyba torténd iranyitasaval.

e A Cardiodrive rendszer célja, ha Stereotaxis MNS rendszerrel egyiitt hasznaljak, a
kompatibilis magneses elektrofiziologiai (EP) leképezési és ablacids katéterek
automatikus el6retoldsa és visszahtizasa a paciens szivében.

e A Cardiodrive rendszer nem arra szolgal, hogy az EP-leképezé és ablacids katétereket a
koszoruérrendszerben vagy a koszoruér-szinuszban vezesse eldre.

e A Cardiodrive rendszer nem alkalmas nem kompatibilis katéterek és/vagy mads nem
kompatibilis eszkozok neurovaszkuldris rendszerbe torténd bevezetésére vagy
visszahuizasara.

Minden mas foldrajzi teriileten a kovetkezd javallatok érvényesek a Genesis RMN és
Cardiodrive rendszerekre.
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e A Genesis RMN rendszer célja, hogy a kompatibilis magneses eszkozoket a szoveteken
keresztiil navigalja a jobb és bal sziv, a szivburok, a szivkoszortuér és a periférias
érrendszer kijelolt célpontjaihoz a késziilék hegyének a kivant irdnyba torténd
orientalasaval.

e A Stereotaxis Cardiodrive System a kompatibilis magneses elektrofizioldgiai (EP) leképezd
és ablacios katéterek automatikus eldretoldsara é€s visszahtizasara szolgal a beteg szivében
és a szivburokban, ha a Stereotaxis MNS-szel egytitt hasznaljak.

Tervezett betegpopulacio

Az MNS tervezett betegpopuldcidja a diagnosztikai és intervencids eljarasokon atesé betegek
a kovetkez6 teriileteken: jobb és bal szivfél, valamint a koszoruérrendszer, a periférids
érrendszer €s a neurovaszkulattra. Cardiodrive CAS és QuikCAS: A sziv EP-térképezésén és
ablacids eljarasain atesé betegek.

Rendeltetésszeru felhasznalok

A Genesis MNS rendszert a magneses navigacios eljarasokban képzett, engedéllyel rendelkez6
orvosok haszndlhatjak. A Genesis MNS rendszert nem hasznalhatja mas korhazi személyzet
vagy betegek.

Ellenjavallatok

Nincs ismert ellenjavallat.

Grafikak és szimbolumok

Ebben a felhasznaloi kézikonyvben a kovetkezd grafikakat és szimbdlumokat hasznaljuk:

FIGYELMEZTETES FIGYELEM olyan potencidlisan veszélyes helyzetet jelez,
amely, ha nem keriilik el, haldlhoz vagy sulyos sériiléshez
vezethet.

VIGYAZAT VIGYAZAT olyan potencidlisan veszélyes helyzetet jelez,
amely, ha nem keriilik el, a beteg vagy a kezeld sériilését vagy
a berendezés karosodasat eredményezheti.

Megjegyzés Megjegyzés azokat az informdcidkat azonositja, amelyek
befolyasolhatjak az eljaras kimenetelét vagy eredményeit.
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A figyelmeztetés és vigyazat szé olyan szoveget €s olyan eljarasokat jelez, amely egyértelmii
kockazatot ir le vagy jelent a kezeld(k), a paciens vagy a berendezés szamara. Az altalanos
figyelmeztetéseket a Figyelmeztetések és ovintézkedések Osszefoglaldja sorolja fel, amely a
Biztonsdg cimi részben taldlhatd. Nagyon iigyeljen a figyelmeztetésekhez, megjegyzésekhez és

szimbdlumokhoz tartozo utasitasokra.

A kovetkezd grafikus szimbdlumokat haszndljuk ebben a dokumentumban és/vagy a

rendszerelemeken:

Szimbolum Név

Magnes
jelenléte

Leiras

Azt jelzi, hogy magnes van a berendezésben.

Olvassa el az
utasitasokat

Tovabbi informaciéért vagy utmutatasért lasd a
Hasznalati utasitast.

Tapfesziiltség

Az aramellatas allapotat jelzi.

E-Stop
(Vészleallitas)

Az E-stop (Vészledllitas) gombot jelziE-stop gombvagy
az E-stop visszajelz6 lampat.

! Q& B P

Valtakozé
aramu taplalas

A valtakozd dramu tapellatas allapotat jelzi.

Egyenaramu
taplalas

A bels6 egyenaramu taplalas allapotat jelzi.

u Gyartoé

A termék gyartdjanak neve és cime.

Europai

EC REP = a -
képviselo

A meghatalmazott képviseld neve és cime az Eurdpai
Kozosségben.

Becsipodési
pont

F AN

Egy becsip&dési pont helyét jelzi.
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Szimbolum

Név

Importor

Leiras

Az orvostechnikai eszkozt helyileg importald jogalanyt
jeloli.

REF

Katalégusszam

A gyartéi katalogusszamot jeloli, hogy ezaltal az
orvostechnikai eszkdz azonosithatd legyen.

Figyelem!

Azt jeloli, hogy a felhasznald olvassa el a hasznalati
utasitast olyan fontos, dvatossagra inté informacidkkal
kapcsolatban, példaul figyelmeztetések és
ovintézkedések, amelyeket kiilonféle okok miatt nem

mint

lehet magan az orvostechnikai eszk6zon feltiintetni.

CE Jeldlés

A termék megfelel a 93/42/EGK europai egészségiigyi
iranyelvnek, tovabba megfelel az
egészségligyi, biztonsagossagi €s kornyezetvédelmi
kovetelményeknek. Ha a jelet egy szam kiséri, akkor a
megfeleloséget ellendrizték.

alkalmazando

i

Gyartas datuma

Az orvostechnikai eszkoz gyartasanak datumat jeldli.

RONLY

Kizardlag orvosi
rendelvényre

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényeinek értelmében ez az eszkdz kizardlag orvos
altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Olyan termék megjelolésére szolgdl, amelyre az

Ujrahasznositas: | elektronikus berendezések ujrahasznositasa céljabol
elektronikus vonatkozik az Eurépai Unié elektromos €s elektronikus
ﬁ berendezés berendezések hulladékairdl szold 2002/96/EK iranyelve
I (WEEE).
Lasd a
hasznalati Annak jelzésére szolgdl, hogy el kell olvasni a hasznalati
@ atmutatot/ utmutatét/ismertetot.
ismertetot.

Stereotaxis, Inc.
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Szimbolum Név Leiras
, A gvartdi sorozatszamot jeloli, hogy ezaltal az adott
SN Sorozatszam 8y g .. ] ; . &
orvostechnikai eszkdz azonosithaté legyen.
M D Orvostec_l:mlkal Jelzi, hogy az eszkdz orvostechnikai eszkoz.
eszkoz
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Szojegyzék

A kovetkez6 kifejezések szerepelnek ebben a dokumentumban:

Kifejezés Leiras

2D Kétdimenzios.
3D Haromdimenzios.
5 Gauss vonal Lasd Gauss.

AP Eliils6-hatso.
Olyan rontgenkép-erdsitd, amely €16 rontgenképeket készit, amelyeket egy
C-kar monitoron jelenitenek meg, és amelyet a nevét arrél kapta, hogy a C fels6

része a beteg folé nytlik, az alsé pedig a beteg alatt van.

Cardiodrive rendszer

A Stereotaxis eszkoz, amely lehetévé teszi az orvos szamara a katéterek
eléretolasat és visszahuzasat a vezérldterembdl. A teljes neve Cardiodrive
Catheter Advancement System (CAS).

CARTO 3 rendszer

Biosense Webster rendszer, amely 3D leképezési és navigacios
rendszereket haszndl a Stereotaxis Genesis MNS rendszerrel egyiitt.

CAS Cardiodrive Catheter Advancement System. (Lasd: Cardiodrive System.)
CRT Sziv reszinkronizacids terapia.
EMC Elektromagneses kompatibilitas
EP Elektrofiziologia.
Fluoro Fluoroszkopias vagy fluoroszkdpia.

Fluoroszkop

Rontgen-képerdsit, amely monitoron megjelenitett €16 rontgenképeket
allit el6. Mas néven Rontgen vagy C-kar.

Teljesen visszahlizva

A magneses pozicionalok a paciens felé fordulnak, és a betegtdl a
legtavolabb vannak.

Gauss (G)

A magneses (cgs)
rendszerbeli egysége. A vizsgalohelyiség padldjan egy 5 Gauss-vonalat
jelolnek ki. Az 5 gaussnal gyengébb statikus magneses mezoének vald
kitettség a lakossag szamara biztonsagosnak tekintheto.

fluxusstirtiség  centiméter-gramm-masodperc

Stereotaxis, Inc.
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Kifejezés Leiras

Genesis Magnetic

Navigation System

(MNS, masgneses
navigacios rendszer)

Egy orvosi platform, amely lehet6vé teszi az orvosok szamara, hogy
hatékonyabban navigéljak a katétereket, vezet6drotokat és mas méagneses
beavatkozasi eszkdzoket a sziv ereiben é€s kamrain keresztiil a kezelési
helyekre, majd végezzék el a kezelést. A Genesis MNS a Genesis RMN,
Navigant és  Cardiodrive rendszerekb6l all, és csak magneses
laboratoriumokban érhetd el.

Genesis Robotic
Magnetic Navigation
(RMN, magneses
robotnavigacios)

A Stereotaxis rendszer szamitogép-vezérelt magnesekbdl all, amelyek
segitik az orvosokat a kompatibilis, magnesesen adaptalt eszkozok
orientalasaban és iranyitasaban.

rendszer
IC Intervencios vagy intrakardialis kardiologia.
A rontgentechnikdban az izocentrum az a térbeli pont, amelyen a
Izocentrum z g .. ] ;
sugarnyalabok kozponti sugara athalad.
LAO Bal eliilsé ferde

Move (Mozgat6) gomb

Miutan az UTSC-n kivalasztotta a magnes pozicidjat, a felhasznalo
lenyomva tartja a Move gombot, hogy a magnesek a kivalasztott pozicioba
keriiljenek.

Navigant
szoftver

A klinikai egyszerlsitésére tervezett
szoftveralkalmazasok platformja. A Navigant Workstation (NWS), az
Odyssey kiegészité nélkiil, biztositja a katéterezés és az elektrofiziologiai
laboratoriumok fokozott integracidjat €s az orvosi eszkozok magneses
navigacidja soran a fejlettebb automatizalast. (Csak a magneses laborokban
érhetd el.)

munkafolyamatok

Navigacios térfogat

Az RMNS szamara meghatarozott térfogat, ahol az RMNS képes barmilyen
magneses tériranyt létrehozni az RMNS altal biztositott magneses
térerdsség célértéken.

Elforgatott

A magnesek helyzete a Navigate AP és az alaphelyzet kozott; a magnesek
a betegtdl elfelé mutatnak.

RAO Jobb eliilsé ferde.
RF Radiofrekvencia.
RMNS Robotic Magnetic Navigation System (Magneses robotnavigacids rendszer,
pl. Genesis RMN rendszer)
Tavoli magneses technolégia. (Az RMT-t gyakran hasznaljak az integralt
S CARTO 3 / Genesis MNS kornyezetre, amely magaban foglalja a 3D

leképezést és navigacidt, valamint a kompatibilis eszkézok magneses

mandverezését).

Stereotaxis, Inc.
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Kifejezés Leiras

Tesla (T) A magneses fluxusstirliség szabvanyos egysége.

Univerzalis asztali vezérld. Erint6képernyds vezérld, amely a betegasztal

ursc oldalan van elhelyezve a vizsgalohelyiségben.
Biztonsag
Figyelmeztetések

Bar a Genesis MNS készségerdsitést és automatizalt eszkozt biztosit a katéterek és vezetddrdtok
disztdlis hegyének irdnyitdsahoz, ezek a funkciok nem helyettesitik az orvos tudasat,
szakértelmét vagy itéloképességét.

A FIGYELMEZTETES: A szovetségi (USA) torvények szerint ez az eszkdz csak
orvos altal vagy orvos rendelésére értékesithetd.

A FIGYELMEZTETES: Az Genesis RMN rendszert csak képzett egészségiigyi
szakemberek hasznalhatjdk, akik megfeleléen ki vannak képezve a hasznalatara.
A Stereotaxis Cardiodrive rendszert csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik
képzettek ezeknek a rendszereknek a hasznalataban, és alaposan ismerik az
angiografiat és a perkutan beavatkozasi eljarasokat.

A FIGYELMEZTETES: A Genesis RMN rendszer allandé magnesekkel rendelkezik,
amelyek mindig erés magneses mezdt keltenek. A mezd nem kapcsolhat6 ki. Ez
a mez0 a vizsgalohelyiségben 1év6 fémtargyakat a levegdben repiil6 16vedékké
valtoztathatja, ha azokat nem tartjdk kellGen elszigetelve a magneses mez6tol. A
magneses mez6 mindig jelen van a magnesek kozelében. Pacemakerrel, belsé
szivdefibrillatorral (ICD), neurostimulatorral, illetve magnesességre érzékeny
vagy ferromagneses implantatummal rendelkezd betegeknek és kezelSknek a
vizsgalohelyiségbe valo belépés eldtt kapcsolatba kell 1épniiik az adott
implantatum gyartdjaval. Stlyos sériilés kovetkezhet be.

A Biomedical Research Publishing Group altal kiadott , Reference Manual for
Magnetic Resonance Safety, Implants & Devices” cimt kézikonyvben talalhatok a
magneses kornyezettel kompatibilis targyak és orvosi implantatumok tipusaira
vonatkozd részletek.

A magnes kozelében tartozkodd személyeknek el kell tavolitaniuk magukrél a
magneses mezdk altal befolyasolhat6 targyakat, beleértve a magneses csikkal
ellatott targyakat (hitelkdrtydk, munkavallal6i igazolvanyok), a mechanikus
szerkezet(i kardérakat, mobiltelefonokat és magneses adathordozdkat, példaul
floppylemezeket és vastartalmt anyagokat.
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A FIGYELMEZTETES: A Genesis RMN magnesek erés magneses mezdt keltenek,
amely mindig aktiv. Pacemakerrel, bels6 szivdefibrillatorral (ICD),
neurostimulatorral, illetve magnesességre érzékeny vagy ferromagneses
implantatummal rendelkez6 betegeknek és kezelSknek a vizsgalohelyiségbe vald
belépés el6tt kapcesolatba kell 1épnitik az adott implantatum gyartéjaval. Sulyos
sériilés kovetkezhet be.

A FIGYELMEZTETES: A felhasznalé a termék dokumentacidjaban kifejezetten
emlitetteken kiviil ne prébaljon meg frissiteni, konfiguralni vagy futtatni mas
szoftverprogramokat a Genesis MNS szamitdgépeken.

A FIGYELMEZTETES: A Genesis RMN magnesek belsejében nincsenek a
felhaszndld altal szervizelhetd alkatrészek. A felhaszndlénak nem szabad
eltavolitania semmilyen burkolatot (a kézikaros burkolatok kivételével) vagy
védelmet, illetve megkisérelnie a magnesek barmely részének szétszerelését.

A FIGYELMEZTETES: A vizsgalohelyiségbe bevitt valamennyi berendezésnek
(példaul  infaziés  allvanyoknak,  betegmegfigyel6  berendezéseknek,
oxigénpalackoknak stb.) magneses kornyezetben biztonsagosnak kell lennie.
Minden ,, MRI-kompatibilis” berendezés megfelel ezeknek a kritériumoknak.

A FIGYELMEZTETES: A kezelS nem érintheti meg a vizsgalShelyiség monitorat,
mikozben a pacienshez is hozzaér.

A FIGYELMEZTETES: Amikor a Genesis MNS kijelzé képerny6jén megjelenik a
katéter hegyének és tengelyének grafikus abrazoldsa, a grafikus abrazolas a
katéter alapjanak kezdeti helyzete és orientacidja, valamint a katéter-tengely
Cardiodrive rendszer altali elOretoldsanak (vagy visszahuzdsanak) tdvolsaga
alapjan szamitott katéter alakjanak megjelenitése.

A FIGYELMEZTETES: AGenesis RMN nem koveti a katéter helyét vagy iranyat. (Ha
a felhasznald kompatibilis leképezd rendszert vasarol, a katéter hegyének helye
és iranya megjelenithetd.)

A FIGYELMEZTETES: Miutan a felhaszndld uj fluoro képet készit, majd a , Transfer
Image” (Kép atvitele) gomb segitségével atviszi azt a rontgengéprdl, a katéter
grafikus dbrdzolasa a Genesis MNS kijelz6 képernydjén a katéter hozzavetdleges
helyét és tdjolasat mutatja a beteg szivében.

A FIGYELMEZTETES: Legyen dvatos a rendszer mozgo részeivel, hogy elkeriilje a
beteg, a kezel6 vagy a berendezés véletlen érintkezését vagy kdarosodasat. A
mozgathatd elemek kozé tartozik mindkét magnes pozicionald, a kisérd
fluoroszkopids rendszer C-karja és a betegasztal.

A FIGYELMEZTETES: A Genesis MNS csak olyan magneses eszkozokkel és
tartozékokkal hasznalhato, amelyeken megfeleléen fel van tiintetve, hogy
kompatibilisek az MNS-alkalmazasokkal.
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A FIGYELMEZTETES: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a betegasztal forgaspontja
kozépsd helyzetben van (a magnestartalyok kozott kozépen), miel6tt a Genesis
RMN tartalyokat Alaphelyzetbdl a Navigacios helyzet felé mozgatna.

/\ FIGYELMEZTETES: A kezel6nek mindig é16 fluoroszképos kép segitségével kell
megerdsitenie a késziilék helyét.

A FIGYELMEZTETES: Ha a késziiléket a Cardiodrive rendszer hasznalata helyett
kézzel mozgatja, a Cardiodrive kijelz6 és a kordbban tarolt pozicidadatok
érvénytelenné valhatnak. Az orvosnak a késziilék kézi mozgatasa utan el kell
tavolitania minden korabban beallitott jel516t.

FIGYELMEZTETES: Mindig ellendrizze a katéter mozgasat é16 fluoroszkdpias
felvételek segitségével. Azonnal hagyja abba a beavatkozast, ha a katéter mozgasa
mar nem ellendrizhetd.

FIGYELMEZTETES: Az ablaciés rendszer labpedalja nem csatlakoztathaté az RF-
generatorhoz a vizsgalohelyiségben. A pedal kizarolag a vezérl6teremben vald
hasznalatra késziilt.

FIGYELMEZTETES: Ha az ablacié soran vératlan katétermozgas kovetkezik be,
allitsa le az RF-energia leadasat.

> B> B P

FIGYELMEZTETES: Ha egy eljaras soran a kiberbiztonsag sériil, nyomja meg az
E-stop gombot a késziilék Osszes tevékenységének ledllitdsahoz. Az eljaras
folytatasa el6tt 1épjen kapcsolatba a Segélyhivo kozponttal, hogy jelentse a gyanus
tevékenységet.

Ovintézkedések

VIGYAZAT: Ha a pdciensnek de novo allandd pacemakert vagy belsd
szivdefibrillatort (ICD) kell kapnia a vizsgalohelyiségben, a rendszermagneseket
el kell mozgatni és Alaphelyzetben kell tartani. A magneseket attol a pillanattdl,
hogy az ICD-t vagy a pacemakert behozzdk a kezelShelyiségbe Alaphelyzetben
kell tartani mindaddig, amig a pacienst (a betiltetett ICD-vel vagy pacemakerrel)
ki nem viszik a vizsgalohelyiségb6l. Az ICD-k és a pacemakerek megfeleld
miikddését azutan kell ellendrizni, hogy a beteget eltavolitottak a
vizsgalohelyiségbdl.

& VIGYAZAT: A betegeknek a berendezésbe helyezése, illetve a berendezésbél
torténd eltavolitdsa soran a magneses poziciondlok és a rontgenberendezés
kozelében tartdzkodd személyek szamara fennall az {itkdzés veszélye.
Mindenkinek {igyelnie kell arra, hogy ne tartézkodjon a kozelben, amikor a
magnesek az Alaphelyezet és a Navigacios helyzet kozott mozognak. A magnesek
mozgasanak befejezésekor hangjelzés hallhatd. (A hangerd a Beallitdsok —
Rendszer lapfiilon allithaté be.)
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& VIGYAZAT: Ne lépjen be a rontgenrendszer és a magnes pozicionaldja kozotti
teriiletre, amikor a magnesek a Beforditott €s az Alaphelyzet kdzott vannak.

VIGYAZAT: Mivel az alacsony mégneses mezdjii (< 5 gauss) teriileten sz(ikos a
hely, a vizsgalohelyiségben tartozkodo beteget ki kell vinni, miel6tt egy masikat
behoznanak.

VIGYAZAT: A Genesis MNS magneses mezével igazitja a katéter hegyét a kivant
intracardialis orientdciohoz.

VIGYAZAT: A CARTO 3 rendszer képernyé&jén lathaté pontok csak tajékoztatd
jellegtiek. A katéter helyének tdjolasat az elektrogramok mellett mindig erdsitse
meg lokalizacios mddszerekkel - példaul fluoroszkopiaval - is.

> B B P

VIGYAZAT: A CARTO 3 képerny6n megjelenitett CARTO 3 rendszerpontok és a
katéterhegy helye atvihet6 a Navigant képernydre. A Navigant képernydn
megjelenitett katéterhegy csak vizudlis referenciaként szolgal a navigacid
segitésére, és nem haszndlhat6 a katéterhegy helyének azonositasara a szivben. A
katéter helyének tdjolasat az elektrogramok mellett mindig erdsitse meg
lokalizacios modszerekkel - példdul fluoroszkopiaval - is.

& VIGYAZAT: Ha az orvos ugy véli, hogy a katéter rossz helyen van, az orvosnak
frissitenie kell a fluoroszkopias képet. Ha eltérés tapasztalhatd, akkor orvosnak
yjra kell regisztralnia kell leképezd rendszert a Navigant rendszerben, Gjra meg
kell jelolnie a katéteralapot, meg kell ismételnie a Cardiodrive rendszer kalibralasat.

& VIGYAZAT: Mikozben a magneses rendszer felveszi a kivant helyzetet, a
magnesek és a betegasztal kozelében valtozé magneses mez6k vannak jelen.

VIGYAZAT: Ne lépjen a C-kar és a magnes kozotti teriiletre, amikor a magnesek
beforditott helyzetben vannak.

>

& VIGYAZAT (Siemens & Model S): A Genesis RMN és a Siemens
rontgenrendszerek kiilonb6z6 vészleallito gombokkal rendelkeznek. A Genesis
RMN E-stop gombjanak megnyomasaval aktivalodik a rontgen E-stop funkcidja
(ahardveres kapcsolaton keresztiil), és a rontgenrendszer ledll. A rontgenrendszer
E-stop gombjdnak megnyomasara a Genesis RMN rendszer ledll (a szoftveren
keresztiill). A Model S esetében a rontgenrendszer E-stop gombjanak
megnyomasara a Genesis RMN rendszer ledll.

& VIGYAZAT: Ha a Genesis RMN rendszert a reteszelések feliilbirdldsaval
miikoddtetik (a Vészhelyzeti miiveletek cimii fejezetben leirtak szerint), a Genesis
RMN rendszer és a rontgenrendszer kozott lehetséges az {itkozés. Figyelje a
magnes mozgasat, és alljon készen arra, hogy elengedje a Move gombot, ha
titkozés fenyeget. Ennek az Odvintézkedésnek a figyelmen kiviill hagyasa a
berendezés karosodasat okozhatja.
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& VIGYAZAT: Bar a méagneses tér 0,08 T-0,1 T (Tesla) erésségii a navigacios térfogat
izocentrumaban, a magnesek elejéhez kozelebb esd teriileteken ennél erdsebb:
e Navigacios helyzetben a magneses burkolatok sima eliilsé feliiletén a
térerdsség akar 0,7 T is lehet.
e Navigdcios helyzetben a magneses burkolat eliilsé feliilete el6tt legalabb 13
centiméter (6t hiivelyk) tavolsagban a térerdsség 0,2 T-nél kisebb.
e A Beforditott és az Alaphelyzetben a magneses burkolat eliilsé feliilete el6tt
egy hiivelyk (3 centiméter) vagy anndl nagyobb tavolsdgban a térerésség
kisebb, mint 0,2 T.
e A magnesek felett, alatt, mogott és oldalt mindig kisebb a madagnesek
térerdssége, mint az eliils feliileten.
& VIGYAZAT: Ne helyezzen semmit a billentytizetre, és ne forditsa meg a
billentytizetet. Ezzel megakadalyozhatd, hogy valamelyik billenty(i lenyomva
tartasa nem kivant ismétl6d6é mozgast okozzon.

Muszaki adatok és a rendszer tesztelése

A Genesis RMN rendszer iranyitott, 0,08 T vagy 0,1 T er6sségti magneses mezd&t hoz 1étre a beteg
szivében. A navigdacios térfogat atmérdje 15 centiméter (6 hiivelyk), kozéppontja a rontgen
izocentruma.

Mechanikai teljesitményvizsgalat

A kompatibilis katéterek mechanikai teljesitményének vizsgdlata anatomiai és elhajlasi
célvizsgalatot tartalmazott. Az elhajlasvizsgalat hat kiilonb6z6 elhajlasi irdnyban tortént, és a
navigacios térfogat koriil 6t kiilonbozo helyen végezték el. Elfogadhato teljesitménynek mindsiilt
az anatémiai célpontok és az 9sszes elhajlasi célpont elérése.

Elhajlasvizsgalati poziciok

A pozici6 - Izocentrum

B pozicio - 5 centiméterrel (2 hiivelykkel) hatrabb az A-tol

C pozici6 - 5 centiméterrel (2 hiivelykkel) beljebb az A-tol

D pozicid - A beteg jobbra 6 centiméterre (2,5 hiivelykre) az A ponttol
E pozici6 - A beteg balra 5 centiméterre (2 hiivelykre) az A-tol

e GSTETTTED pozicié gozicié sozicié gozicié Eozicié
Navistar RMT Siker Siker Siker Siker Siker Siker
Navistar Thermocool RMT | Siker Siker Siker Siker Siker Siker
Celsius RMT Siker Siker Siker Siker Siker Siker
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Katéter Anatomiai B £ D E

pozicio pozici6 | pozici6 @ pozici6 pozicié

Celsius Thermocool RMT Siker Siker Siker Siker Siker Siker

Impedancia mérése az iCONNECT hasznalatakor

Az opcionalis iCONNECT™ rendszerrel torténd haszndlat esetén a katéter impedanciaértékei
megjelenithet6k, ha a kezel6 gy dont. A kardidlis impedanciaértékek hasznos eszk6zok a
szOvettel vald érintkezés megértésében és az idével bekovetkezd valtozasok értékelésében.

Az impedanciaértékek esetében a betegek kozott jelentds eltérések vannak a vér- és a szivszdvet
impedancia-alapértékéhez  viszonyitva. = Emiatt nem egy tényleges szamszer
impedanciaértéknek van jelentdsége, hanem az ezen szovetek és a vér kozott a katéter mozgatasa
és a kezelések leaddsa sordan bekovetkez6 mért valtozadsoknak. Az iCONNECT
impedanciamérdinek megfeleléen pontosaknak és precizeknek kell lenniiik ezen valtozasok
értékeléséhez.

A Genesis rendszerrel vald egytittes hasznalat esetén az iCONNECT rendszer az alabbiak szerint
biztositja az impedanciamérést:

Csatornak 2 (E1-E3 és E2-E4)

Kalibralt tartomany 120-340 ohm

Pontossag <2,5%

Precizio <1 ohm

In vivo vizsgalat

Az elére meghatarozott célpontokhoz torténé mozgatast kompatibilis katéterekkel sikeresen
elvégeztiik a kovetkez6 eredményekkel (a < 2,85ma kiiszobérték jo kontaktusnak mindsiil).

) Navistar RMT Nevistar RIAT Celsius RMT Celsius Thermocool
AT pertcal || 9SS Elertcdl | N0 Elrtcel || MOSToR Elertcel || oot
g‘:\ oldalso igen 0,6 igen 0,7 igen 0,8 igen 0,5

RA hatsé fal igen 1,0 igen 0,5 igen 0,2 igen 0,6

LA tidévéna igen n/a igen n/a igen n/a igen n/a

:'a'? fuggelék igen 0,3 igen 1,1 igen 0,4 igen 0,8

EY cldalso igen 0,3 igen 0,4 igen 0,8 igen 0,9

Stereotaxis, Inc. Genesis RMN felhasznaloi kézikonyv 14. oldal



Dokumentumszam: HDW-0358_HU, Verzié: L
Hatalybalépés napja: 22.12.2023

Navistar RMT Navistar RMT Celsius RMT Celsius Thermocool
cél Thermocool RMT
anatémia , , Ingerlési , n Ingerlési , n Ingerlési , n Ingerlési

SlERE e klszobérték BN klszobérték BN klszobérték BN kiszobérték
:,Y szeptum igen 0,5 igen 1,3 igen 0,4 igen 1,6
Is';lag?: Ifsa? igen 0,3 igen 0,4 igen 0,5 igen 1,1
:‘;II szeptum igen 0,4 igen 1,5 igen 0,6 igen 1,1

Fluoroszkopias expozicio

A Genesis RMN rendszerrel végzett eljarasok soran a betegek és a kezel6k fluoroszkdpidnak
lesznek kitéve. A kezelOket kisebb expozicid érheti, mivel az eljarast tavolrdl, a vezérléteremben
végzik. A magneses navigacios rendszerek kordbbi valtozatait alkalmazo6 klinikai vizsgalatok
10,64 és 16,91 perc kozotti atlagos atvilagitasi id6rdl szamoltak be.

Kiberbiztonsag

Kérjiik, vegye figyelembe a kovetkezd fontos informacidkat a kiberbiztonsaggal kapcsolatban:

e A kiberbiztonsagi ellendrzések a Navigant Workstation munkaallomason a hatterében
miikddnek. A rendszer biztonsaganak fenntartasa érdekében a felhasznalonak nem kell
lépéseket tennie, de minden feltételezett kiberbiztonsagi incidenst jelenteni kell a
Stereotaxis Telerobotic Support Team (TST) szdmara.

e A Genesis MNS-hez csak megbizhaté felhasznaloknak szabad fizikai hozzaférést
biztositani.

e A rendszer jelszavainak titkossagat meg kell Orizni. A jelszavakhoz csak megbizhatd
felhasznalok férhessenek hozza.

e Ovatosan kell eljarni, ha cserélheté adathordozokat, pl. CD-, DVD-, Blu-ray lemezeket,
pendrive-okat, USB-merevlemezeket hasznal a Genesis MNS-sel. A rendszerbe helyezés
vagy a rendszerhez vald csatlakozas el6tt fliggetlen viruskeresés ajanlott.

Altalanos megjegyzések

Mindig ellendrizze, hogy a fluoroszkdpias képek megfelelnek-e az aktualis betegnek.

Ablaci6 el6tt ellendrizze a mezd alkalmazasat a késziilék megfeleld6 miikodésének
biztositasa érdekében.
Az elektronikusan kinagyitott és/vagy pasztazott képek nem vihetdk at a Genesis MNS-be.

EE B

A C-kar vagy az asztal mozgatasa kdzben rogzitett képek nem vihetdk at a Genesis MNS-
be.
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A C-kar és a magnes litkozésével kapcsolatos
megfontolasok

Amikor mindkettd be van kapcsolva, a Genesis RMN magnesek és a rontgenrendszer , tudnak”
egymasrol és az aktudlis helyzetiikrdél. A felhaszndlé nem tudja a magneseket olyan teriiletre
mozgatni, ahol a C-kar taldlhatd, és nem tudja a C-kart olyan teriiletre mozgatni, ahol a magnesek
talalhatok. Ha a felhasznalo mégis megprobalkozik ezzel, egy figyelmeztetd {izenet jelenik meg,
és a vezérlGk zarolasra kertilnek.

A rontgen C-karjanak és a magneseknek soha nem szabad fizikailag érintkezniiik egymassal,
tobb okbol kifolyolag:

A rontgencsovet koriilvevé magneses csOpajzs a magneshez tapadna.
A C-kar fizikai sériiléseket szenvedhet.

A dekorativ boritasok fizikailag karosodhatnak.

& VIGYAZAT (Siemens): A Siemens iitkdzéselkeriilés eleve ki van kapcsolva, ha nem

A

kommunikal a Genesis RMN rendszerrel, kivéve, ha a Siemens rendszer (hardverjelzésen
keresztiil) latia, hogy a Genesis RMN magnesek Alaphelyzetben vannak. Ha az
titkozéselkertilés ki van kapcsolva, a C-kar nagyon lassan mozog, de igy is lehetséges, hogy
még ilyen lasst sebességnél is beleiitkozik magnesekbe.

VIGYAZAT (Model S): AModel S iitkozéselkeriilés a Genesis RMN rendszerrel vald
kommunikdcié hidnydban eleve ki van kapcsolva, kivéve, ha a Model S rendszer
(hardverjelzésen keresztiil) latja, hogy a Genesis RMN magnesekAlaphelyzetben vannak.
Ha az titkozéselkeriilés ki van kapcsolva, a C-kar csak az AP pozicioba engedi a mozgast,
és az asztal magassaganak mozgasa korlatozott lesz.

Elektromagneses kompatibilitasi informaciok

A

FIGYELMEZTETES: A megadottaktol eltéro tartozékok, atalakitok és kabelek hasznalata
— a Stereotaxis, Inc. altal forgalmazott atalakitok és kabelek kivételével — esetén a Genesis
MNS kibocsatdsa fokozddhat vagy zavarttirése csokkenhet.

FIGYELMEZTETES: A Genesis MNS nem hasznalhaté més berendezések mellett vagy
azokra helyezve. Ha mas berendezéshez kozel vagy mas berendezésre helyezve kell
hasznalni, akkor a Genesis MNS-t meg kell figyelni, hogy ellendrizni lehessen a normal
mukodést abban a konfiguracidban, amelyben hasznalni fogjak.

Megjegyzés: A tartdsan telepitett nagymeéret(i orvostechnikai villamos (ME) késziilékekre
és nagymeéret(i orvostechnikai rendszerekre vonatkoz¢ altalanos szabvany 7.9.3. pontjaban
foglalt kovetelményeken tulmenden, amelyekre a 8.6. pontban meghatarozott, az IEC
61000-4-3 szabvany szerinti vizsgalati kovetelmények aldli mentességet alkalmazzak, ez a
miszaki leiras a kovetkezd informéciokat tartalmazza:
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& FIGYELMEZTETES: Ezt a berendezést csak egyes kivalasztott frekvencidkon tesztelték a
sugarzott radidfrekvencias (RF) zavarttirés szempontjabdl, és mas frekvenciakon miikodé
kozeli sugarzdk haszndlata nem megfelel6 mtikodést eredményezhet. A nem megfeleld
muikodés a kovetkezdkbdl allhat: (1) a beteg kezelésének megakadalyozasa, (2) a magnesek
ellendrizetlen mozgasa, és (3) a Cardiodrive rendszer ellendrizetlen mozgasa.

Az aldbbiakban az orvostechnikai berendezés vagy orvostechnikai rendszer zavartlirésének
vizsgalatdhoz hasznalt frekvencidk és moduldcidk szerepelnek:

e 525MHz
e 144 MHz
e 433MHz
e 448 MHz
e 452 MHz
e 467 MHz
e 470 MHz
e 12GHz

e 24GHz

e 50GHz

Kibocsatasok

A Genesis RMN rendszer a kovetkezd tablazatokban meghatdrozott elektromagneses
kornyezetben vald hasznalatra késziilt. A Genesis RMN rendszer felhasznaldjanak biztositania
kell, hogy a rendszert ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Az alabbi tabldzat tmutatast és a Stereotaxis nyilatkozatat tartalmazza a Genesis RMN rendszer
elektromagneses kibocsdtdsaira vonatkozoan:

Kibocsatasok Megfeleloségi Elektromagneses kornyezet - Gtmutatas
A Genesis RMN rendszer kizardlag belsé miikodéséhez
. L, hasznal radiofrekvencias energiat. Ezért RF-kibocsatasa
RF-kibocsatas . 4 n. s z
1. csoport nagyon alacsony, és nem valodszintisithet, hogy
CISPR 11 . ., . . .
interferenciat okozna a kozeli elektronikus
berendezésekben.
RF-kibocsatas
CISPR 11
A osztaly
Felharmonikus Megfelel
kibocsatasok
IEC 61000-3-2
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Kibocsatasok Megfeleloségi

Elektromagneses kornyezet - Gtmutatas

Fesziiltségingadozasok/
villédzas
IEC 61000-3-3

FIGYELMEZTETES: A berendezés KIBOCSATASAINAK jellemzdi alkalmassé teszik ipari
és korhazi (CISPR 11 A osztaly) kornyezetben torténd haszndlatra. Lakdkornyezetben
torténé hasznalat esetén (amelyhez &ltaldban CISPR 11 B osztalyu késziilékeket kell
hasznadlni), eléfordulhat, hogy ez a berendezés nem nyujt megfeleld védelmet a
radiofrekvencias kommunikdacios szolgdltatasok szamdra. A felhaszndldnak esetleg
enyhité intézkedéseket kell hoznia, példdul a berendezés athelyezésével vagy
atiranyitasaval.

A

Zavartiirés - Altalanos elektromagneses hatasok

Az alabbi tdblazat a Genesis RMN rendszer altaldnos elektromdagneses hatdsaira vonatkozo
utmutatast és a Stereotaxis elektromagneses zavartiirésérol szol6 nyilatkozatat tartalmazza:

Zavartiirés IEC 60601 Megfelelési Elektromagneses kornyezet
vizsgalat vizsgalati szint* - Gtmutatas
szint*
A padlénak fabdl, betonbdl vagy
Elektrosztatikus kisiilés 18KV érintkezé | +t8 KV érintkezs | <eramiaburkolatbol kell lennie.
ESD Ha a padlot szintetikus anyaggal
(ESD) £2,4,8&15kV | 2,4, 8& 15KV | oo
IEC 61000-4-2 levegs levegs i
& & paratartalomnak legalabb 30%-
osnak kell lennie.
+2kV a +2kV a
tapvezetékek tapvezetékek
g g A haéldzati dram mindségének
Elektromos gyors esetében esetében . =X
¢ . B R meg kell felelnie egy tipikus
ranziens/fesziiltséglokés +1kVa +1kVa . A
= = kereskedelmi vagy korhazi
IEC 61000-4-4 bemeneti/kimene | bemeneti/kimene K&
i , i , ornyezetnek.
ti vezetékek ti vezetékek
esetében esetében
+1 kV-os +1 kV-os
vezeték(ek) vezeték(ek) A hélézati dram mindségének
Fesziiltségcstics kozott kozott meg kell felelnie egy tipikus
IEC 61000-4-5 +2 kV-0s +2 kV-0s kereskedelmi vagy korhazi
vezeték(ek) ésa | vezeték(ek) ésa | kornyezetnek.
foldelés kozott foldelés kozott
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Zavartlirés

vizsgalat

IEC 60601
vizsgalati
szint*

Megdfelelési
szint*

Elektromagneses kornyezet
- Gtmutatas

Fesziiltségcsokkenések,
rovid megszakitasok és
fesziiltségvaltozasok a
tapegység bemeneti
vonalain

IEC 61000-4-11

<5 % Ur
(100%-o0s
csokkenés az Ut-
ban)

0,5 cikluson
keresztiil

40 % Ur

(60%-0s
csokkenés az Ut-
ban)

5 cikluson
keresztiil

70 % Ut

(30%-o0s
csokkenés az Ut-
ban)

25 cikluson
keresztiil

<5 % Ur
(>95%-o0s
csokkenés az Ut-
ban)

5 masodpercig

<5 % Ur
(100%-o0s
csokkenés az Ut-
ban)

0,5 cikluson
keresztiil

40 % Ur

(60%-0s
csokkenés az Ut-
ban)

5 cikluson
keresztiil

70 % Ut

(30%-o0s
csokkenés az Ut-
ban)

25 cikluson
keresztiil

<5 % Ur
(>95%-o0s
csokkenés az Ut-
ban)

5 masodpercig

A héldzati dram mindségének
meg kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy koérhazi
kornyezetnek. Ha a Genesis RMN
rendszer felhasznalojanak
folyamatos {izemelésre van
sziiksége a haldzati dramellatas
megszakadasa esetén, ajanlott a
Genesis RMN rendszert
sziinetmentes tapegységrol vagy
akkumulatorrdl iizemeltetni.

Tapfesziiltség-frekvencia
(50/60 Hz) Magneses mez6

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A halozati frekvencias magneses
mezOknek egy tipikus
kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetben szokvanyos
szinten kell lenniiik.

* Ura vizsgalati szint alkalmazasa el6tti halézati valtakozo fesziiltség.
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Zavarturés — RF zavaras

Az alabbi tablazat ttmutatdst és a Stereotaxis nyilatkozatat tartalmazza a Genesis RMN rendszer
elektromagneses zavartiirésérdl a radiofrekvenciaval kapcsolatban:

Zavartiirés IEC 60601 Megfelelési Elektromagneses kornyezet -

vizsgalat Vizsgalati szint szint utmutatas

A hordozhaté és mobil

Vi radidfrekvencias kommunikacids

150 Kz — 80 MHz | 3V berendezéseket az ado frekvenciajara
Vezetett RE vonatkozd egyenlet alapjan szamitott
IEC 61000-4-6 ajanlott tdvolsagnal nem szabad

3 V/m kozelebb hasznélni a Genesis RMN

80 MHz - 2,7 GHz | 3 V/m rendszer egyetlen részéhez sem,
Sugarzott RF beleértve a kabeleket is.

IEC 61000-4-3
Ajanlott izolacios tavolsag
d=1,2VP
d =1,2\P 80 MHz és 800 MHz kdzott
d =2,3\P 800 MHz és 2,5 GHz kozott

ahol P az ad6 maximalis kimend
teljesitménye wattban (W) az adé
gyartdja altal megadott adatok
alapjan, és d az ajanlott tavolsag
27 V/m méterben (m).

380-390 MHz A telepitett radiofrekvencias adokbol
szarmazo, és a helyi elektromagneses
mérések alapjan megallapitott

28 V/m
430-470 MHz térer6nek? az egyes
800-960 MHz 27 V/m frekvenciatartomanyokban
Az RF vezeték nélkiili 1700-1990 MHz elfogadhatd szint alatt kell lennie.P
kommunikaciéhoz kozeli
mezdk 2400-2570 MHz 28 V/m A kovetkezd szimbolummal jeldlt
berendezések kozelében interferencia
9 V/m léphet fel:
704-787 MHz 9 V/m (((, )))

5100-5800 MHz

1. megjegyzés: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomanynak megfelel6
tavolsagot kell figyelembe venni.
2. megjegyzés: Ezek az irdnymutatdsok nem minden esetben alkalmazhatdk. Az

Stereotaxis, Inc. Genesis RMN felhasznaloi kézikonyv 20. oldal



Dokumentumszam: HDW-0358_HU, Verzié: L
Hatalybalépés napja: 22.12.2023

elektromagneses hullamok terjedése az épitmények, targyak és emberek elnyeld és visszaverd

képességétdl is fiigg.

a

Elméletileg nem szadmithaté ki megfelelé pontossaggal az olyan telepitett
adokésziilékekbdl szarmazod térer, mint példdul a radids bazisdllomasok, a
radiotelefonok (mobil- és vezeték nélkiili telefonok), a foldi mobil radidkésziilékek, az
amatdr radiok, illetve az AM és FM radio- és TV-miisorszolgaltatok addallomasai. A
helyhez kotott radiofrekvencids addk okozta elektromagneses kornyezet felmérése
érdekében elektromagneses helyszini felmérést kell végezni. Ha a mért térerésség azon a
helyen, ahol a Genesis RMN rendszert hasznaljak, meghaladja a fenti RF megfelel6ségi
szintet, a Genesis RMN a rendszert figyelni kell, és meg kell gy6z6dni zavartalan
miikodésérdl. Ha rendellenes teljesitményt észlel, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség,
példaul a Genesis RMN rendszer atallitasara vagy athelyezésére.

A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomanyban a térerdsségnek 3 V/m alatt kell

lennie.

Elkiilonitési tavolsagok

A FIGYELMEZTETES: A hordozhaté RF kommunikaciés berendezések (beleértve a

periféridkat, mint példaul az antennakdabeleket és a kiils6 antennakat) nem hasznalhatok
30 cm-nél kozelebb aa Genesis MNS barmely részéhez, beleértve a Stereotaxis, Inc. altal
meghatarozott kabeleket is.

A Genesis MNS rendszert olyan elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra szanjak, ahol a
kisugarzott RF zavarokat ellendrzés alatt tartjdk. A Genesis MNS felhasznaldja segithet az
elektromdagneses interferencia megel6zésében, ha a hordozhaté és mobil RF kommunikacios
berendezések (adok) és a Genesis MNS kozott az alabbi tablazatban ajanlott minimalis tavolsagot

tartja a kommunikacids berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfelelGen.

A tablazat a hordozhatd és mobil radidfrekvencids kommunikacids berendezések és a Genesis
MNS kozotti ajanlott tavolsagokat tartalmazza.

Az ado névleges
maximalis kimeneti

m

800 MHz - 2,5 GHz

teljesitménye*

150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz

w d=1,2V/P d=1,2/P d= 2,3V/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
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* Olyan addk esetében, amelyek névleges maximalis kimend teljesitménye nem szerepel a
fenti tablazatban, az ajanlott d tavolsag (méterben) az ado frekvencidjara alkalmazhatd
egyenlettel becsiilheté meg, ahol P az ad6 névleges maximalis kimend teljesitménye wattban
(W), az ad6 gyartdja altal megadott adatok szerint.

1. megjegyzés:80 MHz-en és 800 MHz-en magasabb frekvenciatartomanynak megfelel6 tavolsagot
kell figyelembe venni.

2. megjegyzés:Ezek az iranymutatdsok nem minden esetben alkalmazhatdk. Az elektromagneses
hullamok terjedése az épitmények, targyak és emberek elnyeld és visszaverd képességétdl is fligg.

1/ Megjegyzés:Ha a Genesis rendszerrel kapcsolatban elektromdgneses kompatibilitasi (EMC)
problémdk meriilnek fel, forduljon a Stereotaxis TeleRobotic Support Teamhez. Az EMC
integritdsanak fenntartdsara nincsenek kiilonleges szolgaltatasi kovetelmények.
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2. Alapveto informaciok

Genesis RMNS Magnet informaciok

A magneses vizsgalohelyiség elrendezése meglehetGsen egységes az intézmények kozott. A
legnagyobb kiilonbség a jelen 1év6 rontgenrendszer. Az 1. abra a rontgenberendezéssel ellatott 6
vizsgaldhelyiségbeli komponenseket ismerteti.

1. Vizsgalohelyiségbeli komponensek

Vizsgalohelyiségbeli komponensek Gtmutatéja (1. abra)

@ Genesis RMNS magneses pozicionalok. A magneses poziciondlok vagy podok
rendszermagneseket tartalmaznak.

@ Betegasztal.

3 6t Gauss-vonal. Az5G-nél kisebb és 5 G-nél nagyobb zénak kozotti valasztovonal, amikor
a magnesek tarolva vannak. Az intézmények kiillonb6zé mddon jelzik ezt az osztast.

@ 6t Gauss-zéna. Az 5 G-nél kisebb zéna (a helyiség asztali oldala), amelyen beliil az
egyéneknek tartézkodniuk kell, amikor a magnesek tarolva vannak.

® Rontgenrendszer. A hasznalt kompatibilis digitdlis fluoroszkopids rendszer.

Stereotaxis, Inc. Genesis RMN felhasznaloi kézikonyv 23. oldal



Dokumentumszam: HDW-0358_HU, Verzié: L
Hatalybalépés napja: 22.12.2023

Genesis RMN magneses poziciok

A rendszerpozicidk hatdrozzak meg a magnesek helyét a beteghez képest.

Rendszer poziciok

A magnesek a kovetkez6 poziciok egyikében lehetnek: Alaphelyzet, Beforditott, Visszahtizott,
vagy Navigate AP, Navigate RAO, vagy Navigate LAO. A magnesek mozgatdsa az univerzalis
asztali vezérlé (UTSCUTSC) gombjainak megnyomasaval torténik. A kovetkezo tablazat az egyes
poziciokat ismerteti, és felsorolja, hogy a kiilonb6z6 pozicidkat mikor hasznaljak egy eljarasban.

Pozicio leirasa

A pozicié hasznalata

Pozicido

Amikor nem folyik vizsgalat
Nem magneses vizsgalatok soran
A nagyobb képalkotasi szog

tavolsagra visszahtizédnak, a rendszer
teljesen visszahtizott helyzetlinek tekinthetd.

== rugalmasséganak lehetévé tétele
Alap . [
= Ha jobb betegelérésre van sziikség
Amikor az orvoshozzaférési vonalon
tali mezdnek kevesebbnek kell
2. Magnesek alaphelyzetben lennie, mint 5 G
g)iu_di' o &
‘ Ha jobb betegelérésre van sziikség
Beforditott A nagyobb képalkotési szg
rugalmassaganak lehet6vé tétele
3. Magnesek beforditott helyzetben
A mégnesek a beteg felé vannak iranyitva; a Amikor a mez6t csokkenteni kell
fedelek tavolsaga nagyobb, mint ami a Nagyobb képalkotasi szog rugalmas
Visszahliz | magneses navigaciohoz sziikséges. Amikor a lehet6vé tétele anélkiil, hogy meg
ott magnesek a pacienstdl a maximalis kellene varni, amig a magnesek

elfordulnak a pacienstdl
Ha jobb betegelérésre van sziikség
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Pozicido

Pozicio leirasa

A pozicié hasznalata

A magneses navigacids eljaras soran a C-

Na\xgate kar szbge a pacienshez képest kozépre
van allitva
4. Magnesek a Navigate AP poziciéban

Navigate Magneses navigacios eljaras soran C-kar

RAO sz0ge a beteg jobb oldalan

5. Magnesek a Navigate RAO
pozicidoban

Navigate M4égneses navigacios eljaras soran C-kar

LAO sz0ge a beteg bal oldalan

6. Magnesek a Navigate LAO poziciéban

Stereotaxis, Inc.
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7. Magnespozicié opciok

Magnespoziciok Gtmutato (7. abra- 9. abra)

® Alaphelyzet
Beforditott
Visszahuzott

Kitolt

©® 00

Tavolsag a fedelek kozott

A magneses térer0sség hatdrozza meg a fedelek kozotti tavolsagot. A 0,1 Tesla erd 23,5
hiivelyk (60 centiméter), mig a 0,08T 26,5 hiivelyk (67 centiméter) tavolsagot igényel. Az
offszet valtozd: Ha az asztal nincs kozépen, és az egyik fedél tal kozel keriil az asztalhoz, a
fedél automatikusan visszahuizodik, és a masik fedél kinyulik, hogy megmaradjon az
azonos fedéltavolsag.

8. Alaphelyzet 9 Navigate AP pozicié

A magnesek a betegasztal és a képalkot6 rendszer C-karja kozelében mozognak. A felhasznald
elmozdithatja a betegasztalt a kozéppontbol, hogy optimalizalja a kivant anatomia lathatdsagat a
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magneses navigaciohoz. Amikor a Navigate AP gombot megnyomja az UTSC-n, a magnesek
automatikusan kiszamitjdk az asztal helyzetét és a sziikséges fedések kozotti tavolsagot. A
felhaszndlo kézzel is mozgathatia az egyes magneseket egymastdl fiiggetleniil, hogy
alkalmazkodjon az asztal helyzetének valtozasdhoz. Példaul, ha a jobb magnest a betegtdl
tavolabb mozgatja, a bal magnest a beteg felé kell mozgatni, amig a Magnets in Navigate Position
iizenet jelenik meg a Genesis RMN képernydn.

A rendszer tarolja az utoljara elért Navigate AP pozicio fedési pozicidjat. A magnesek tovabbi
mozgatadsa a Navigate AP felé a magnesek alaphelyzetbe torténd elmozdulasat eredményezi. Az
alaphelyzet torlédik, ha az asztalt elmozditjak, vagy 4j eljarast inditanak.

A magnes két pozicid kozotti mozgasahoz sziikséges hozzavetdleges idd az aldbbiakban van
megadva. A navigacids poziciébdl torténé mozgasokban tovabbi 5 masodpercig eltérések
fordulhatnak el6, a magnes helyzetétdl fiiggden a burkolatokon beliil:

e Alaphelyzet a visszahtizott allasba/allasbol: 15 masodperc

e Visszahtzott a Navigate-ra/-tol: 5 masodperc
e Alaphelyzet a Navigate-ra/-tol: 20 masodperc
e Navigate RAO vagy LAO a 7 masodperc

Visszahuzottra/-rol:

10. Zazodasveszélyes teriiletek (piros arnyékolas)

\_idj Megjegyzés: Az litkdzések elkeriilése érdekében minden tartozéknak és kabelnek tavol kell
lennie a magnes mozgasatol. A felhasznalonak a 10. abran lathaté mddon fel kell tiintetnie
a lehetséges ztuzddasveszélyt jelzd teriileteket.

& VIGYAZAT: Ne hasznélja az UTSC-t a magnesek mozgatasara, ha a kézi forgattytufedél
le van véve. Lasd a Madgnesek kézi mozgatisa cimi részt a kézi forgattyu
miikodtetéshez.
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Univerzalis asztali vezérlo (UTSC)

Az UTSC lehetdvé teszi a felhaszndlé szamdra a magnesek fizikai mozgatasat, és szamos egyéb
rendszerfunkciot vezérel. A vizsgalohelyiségben a felhasznalo6 a Genesis RMN rendszer magneseit
az UTSC segitségével vezérli (11. abra). A Genesis RMN ikon kivalasztasa utan (12. abra) tovabbi
UTSC gombok jelennek meg, valamint egy Kép atvitele gomb.

11. UTSC gombok (balra)

12. Genesis RMN ikon kivalasztva (jobbra), tébb UTSC gomb jelenik meg
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Az 1. tablazat részletezi az UTSC gomboknak megfelel6 magnesek pozicidit (11. abra és 12. abra).
A felhasznaldnak ki kell véalasztania egy magnespoziciot az UTSC-n, és lenyomva kell tartania a
Mozgatas gombot (16. abra), hogy a magnesek a kivant pozicidba kertiljenek.

1. UTSC gombok és leirasok

Navigate AP Beteg jobb oldal el6re*

Navigate LAO Beteg bal oldal elére*

Navigate RAO Beteg jobb oldala vissza*

Alaphelyzet Beteg bal oldala vissza*

* A fejjel elére fekvo helyzetben 1év6 betegekre vonatkozik.

A rendszer bekapcsolasa

A beteg behelyezésének elokészitése

Kovesse az alabbi lépéseket, miel6tt a beteget behozza a vizsgalohelyiségbe:

1. Gydz6djon meg rola, hogy a teriileten nincsenek vastargyak (olyan targyak, amelyeket a
magnesek vonzhatnak).

2. Gy06z46djon meg rola, hogy a magnesek altal megrongalhaté targyak, példaul hitelkartyak,
orak, floppylemezek, mobiltelefonok, csipogdk és hallokésziilékek nincsenek a teriileten.

3. Kapcsolja be a rendszert. A tavvezérld panelen (a vezérlSteremben talalhatd), tartsa a
billenékapcsolot az ON('") allasban kb. 1 masodpercig, amig a zold tapellatas lampa ki
nem gyullad (13. abra).

4. Ha még nincs pozicionalva, htizza vissza a magneses pozicionaldkat az Alaphelyzetbe az
Alaphelyzet gomb megnyomasaval az UTSC-n és a Mozgatas gombot (16. abra), hogy
segitse a beteg behelyezését.
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System/Positioner
power on when
illuminated (Green)

Emergency Stop
S activated when
illuminated (Red)

- ' Emergency Stop
Systemc/) VPVZ?'E‘:‘;‘;; (E-Stop). Press to
p ) /’ halt all mechanical
- motion.

13. Power Box a vezérl6teremben

\_ij Megjegyzés: A fesziiltség megszakadasa esetén a Genesis RVMNS ledllhat, ami a rendszer
ujrainditasat teszi sziikségessé.

Ajanlott betegbehelyezési eljaras

Ez a szakasz az altalanos és periférids magneses navigacids eljardsok alapvetd lépéseit és
ovintézkedéseit ismerteti.

Magneses biztonsagi ovintézkedések

Ennek az eljarasnak az a célja, hogy a beteget és a kezeld egészségiigyi személyzetet alacsony
magneses mezdben (5 G-nél kisebb) tartsa, mikdzben a beteget a vizsgalohelyiségbe beviszik és a
vizsgalohelyiségbdl kihozzak. Az 5 Gauss-vonal a padlon van jeldlve. A felhasznalénak a
magneseket az UTSC segitségével az Alaphelyzetbe kell mozgatnia, €s az asztallapot hatra kell
mozgatnia a rontgenrendszertdl és a magnesektdl tavolabb. Az egyéneknek az 5 Gauss vonal
asztali oldalan kell maradniuk, amikor a magnesek alaphelyzetben vannak.

& FIGYELMEZTETES: A Genesis RMNS erés mégneses mezét general, amely mindig
be van kapcsolva. A  pacemakerrel, belsé szivdefibrillatorral (ICD),
neurostimulatorral, illetve magneses érzékenységli vagy ferromagneses
implantatummal rendelkezd betegeknek és kezel6knek a kezelSterembe vald belépés
el6tt kapcsolatba kell lépniiik az adott implantatum gyartdjaval. Stlyos sériilést
szenvedhetnek, ha nem tesznek évintézkedéseket.
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Betegasztal

A paciensnek oldaliranyban kozépen kell lennie az asztalon, hogy az asztal mindkét oldalan 1évé
magnesek egyforman tudjanak a paciens felé mozogni. Az asztal fliggélegesen mozgathato a
magassag beallitasahoz. Az asztal magassaganak az izocentrikus magassaghoz valo beallitasara
vonatkozo részletes informaciokat lasd a HDW-0372 Navigant felhasznaloi kézikonyvben.

A beteg fekvése az asztalon az elvégzett beavatkozas tipusatdl fiigg. A betegeknek fejjel el6re
hanyatt fekvd helyzetben kell lennitik (14. abra), kivéve, ha femoralis vagy tibialis beavatkozasra
keriil sor. A comb- és sipcsonti eseteknél a betegnek labbal elére hanyatt kell fekiidnitik (15. abra).

14. Fejjel elore haton fekvé helyzet 15. Labakkal elore haton fekvé helyzet

A beteg elhelyezési Gtmutatoja (14. abra és 15. abra)

A combcsont és sipcsont esetében a pdcienst ldbakkal elére kell befektetni; néhany Siemens
rontgenrendszer esetében azonban a felhasznalénak a megfeleld képatvitel biztositasa érdekében
,fejjel eldre, haton fekve” kell befektetnie a beteget. A ldbbal eldre torténd befektetésre
vonatkozd utasitasokat a rontgenberendezés hasznalati itmutatdjaban taldlja.

1. Helyezze a beteget haton fekvo helyzetben az asztalra.

2. Kozpontositsa a beteget az asztallapon oldalirdnyban. Ha a beteg ttlsagosan kozépre van
igazitva, az akadalyozhatja a Genesis RMNS magnesterek sikeres automatikus
pozicionalasat.

3. Rogzitse a beteg labait.

4. Rogzitse a beteg karjait. Ugyeljen arra, hogy a karok egyetlen része se legyen az asztallap
alatt, hogy elkeriilje a becsipddést, amikor a magneses pozicionadlok az asztal felé
mozognak.

5. Ugyeljen arra, hogy a felesleges asztallap alatét ne nyuljon ki az asztallap szélén kiviilre.

Fedél-eroerzékelo
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A magneses fedelek fedél-er6érzékelOket tartalmaznak, amelyek érzékelik, ha a fedél feliilete a
beteghez vagy a parnazashoz nyomoddik. Amikor a fedél-erérzékel$ aktivalddik, a magneses
pozicionadlo sziinetet tart, majd kissé visszahuzodik és megall.

Ha egyetlen fedél-er6érzékel$ aktivalodik, a kezel6 valaszthat, hogy tovabbra is lenyomva tartja
a Mozgatas gombot . A rendszer automatikusan visszahtzza a pacienssel kissé érintkez6 fedelet,
és az ellentétes fedelet eldretolja, hogy folytassa a mozgast a Navigate pozicidba.

O

16. Mozgatas gomb

Ha a masodik fedél-er6érzékeld aktivalodik, mielStt a poziciondlo elérné a Navigate poziciot,
megjelenik a Navigalds pozicionalasi segéd parbeszédpanel. Ha a masodik pozicionalénak

elegendd hely all rendelkezésre a Navigate pozicid eléréséhez, a Genesis RMINS az 1j pozicio
alapjan bedllitia a Navigate poziciokozpontot, és megjeleniti a kovetkez6 allapotiizenetet:
~Magnets in Navigate Position (Mdgnesek a navigdcids pozicidban).”

Automatikus pozicional6é kozpontositas

A Genesis RMN rendszer a betegasztal oldaliranyu és fiiggdleges pozicidja alapjan automatikusan
a Navigate pozicioba tudja kozpontositani a magnes pozicionalokat. Ennek megértéséhez el6szor

is fontos megismerni a Navigate pozicidt és a fedél-er6érzékel6t.

1.

A fluoroszképos felvételek segitségével a rontgen izocentrumhoz viszonyitva
kozpontositsa a beteget (a vizsgalt teriiletet).

Nyomja meg az egyik Navigate gombot (a gomb koriili gytirti vilagit) az UTSC-n. Ezutan
nyomja meg a Mozgatas gombot. A rendszer a betegasztal helyzete alapjan kiszamitja a
célpozicidt, és elkezdi az adott pozicidba torténé mozgast.

Ha a mozgas meggall, és a Magnets in Navigate Position izenet megjelenik a monitor bal
alsd sarkdban, az automatikus poziciondlé kozpontositds sikeres volt. A rendszer
hangjelzést is ad arrdl, hogy a rendszer Navigate pozicioban van. (A felhasznal6 a
hanger6t a Beallitasok — Rendszer lapon allithatja be.)

Ha a fedél érintkezik a beteggel és aktivalja a fedélérzékel6t, a fedél megall és kissé
visszahtizodik. A masik fedél pozicidja ugy fog bedllni, hogy megprobalja elérni a
Navigate poziciot.

Ha a mozgdas megall, miel6tt a rendszer elérné a Navigate poziciot, akkor a fenti feltételek

valamelyike kovetkezett be:

e Az egyik Navigalas gomb kivalasztdsa utan a kezel6 nem tartotta lenyomva a
Mozgatas gombot addig, amig a rendszer el nem érte a Navigate poziciot. A kezeld
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a Navigate pozicioba a Mozgatas gomb megnyomasaval é€s lenyomva tartasaval
léphet tovabb.

e Mindkét fedél-eréérzékeld aktivalodott. A rendszer iizenetet jelenit meg a monitor
bal alsé sarkaban, és hangjelzést ad, ha a rendszer nem éri el a Navigate pozicidt a
fedél-er6érzékel 6 aktivalodasa miatt.

e A fedelek nem tudjak elérni a pozicidt, az asztalhoz vagy a rontgenberendezéshez
valo esetleges 1itk6zés miatt.

e A fedelek nem tudjak elérni ezt a poziciét, mivel a beteg nincs oldaliranyban
kozépen az asztalon, és az egyik fedél teljesen ki van nyujtva.

Navigacios eljarasi feladatok

L

1/

Helyezze a beteget az asztalra az Ajanlott betegbehelyezési eljaras szerint.

Készitse el6 a beteget a kdrhazi eljaras szerint, és helyezzen steril leped6t az asztal melletti
felhasznaloi feliiletre.

Helyezze be a magneskatétert vagy a vezetddrotot, és vigye azt a kivant anatdmiai helyre.
A felhaszndld manudlisan vagy a Cardiodrive rendszerrel (a jovahagyott katéterek
esetében) mozgathatja az eszkozt.

Helyezze a rontgenberendezést AP, fej feldli helyzetbe.

Valassza ki az egyik Navigalas gombot az UTSC-n. Ezutan nyomja meg és tartsa
lenyomva a Mozgatas gombot, hogy a magneseket a Navigate vagy a Navigate AP
pozicidba helyezze.

Végezze el az eljarast.

Ha az eljaras befejez6dott, vigye a magneseket az alaphelyzetbe az Alaphelyzet gomb
megnyomasaval. Ezutdn nyomja meg és tartsa lenyomva a Mozgatas gombot, amig a
Magnets in Stowed Position lizenet megjelenik.

Megjegyzés: A rendszert olyan biztonsagi funkcidval terveztiik, amely a Navigacié gomb
tobbszori megnyomasat koveteli meg, hogy a felhaszndldnak lehetdsége legyen a
magnesek mozgatasa el6tt kétszer is ellendrizni a beteg helyzetét és biztonsagat.

Megjegyzés: Ha a rendszer a rontgenrendszerrel vagy az asztallal valo lehetséges titkozés
miatt nem tudja elérni a Navigate poziciot, megjelenik a Navigalasi pozicionalasi segéd
parbeszédpanel, amely jelzi, hogy mely rendszerelemek {itk6zésének veszélye all fenn.

Ha a magneses mez¢ iranyat a Genesis RMNS-hez hasonld egysika rontgenrendszerrel hatarozzak
meg, a felvételek egyidejlileg késziilnek. Ha azonban két rontgennézetet alkalmaznak, a
felvételek nem egyidejtileg késziilnek.
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Ennek eredményeképpen a rontgenfelvételeken lathatd atfedés a magneses mezé iranyanak a
sziv helyéhez viszonyitott hozzavetdleges abrazoldsa. Ennek oka, hogy a két rontgenfelvétel a
beteg légzési és szivciklusanak kiilonb6z6 fazisaiban késziilhetett.

A Kkatéterhegy madagneses orientdcidjanak megvaltoztatasakor erdsitse meg a katéterhegy
orientaciojat olyan lokalizacios modszerekkel, mint a fluoroszkopia és az elektrogramok (katéter
hasznalata esetén). Ha a katéterhegy nem a kivant irdnyban van, frissitse a magneses mezd
iranyat, és sziikség esetén ismételje meg a magneses navigdcios eljarast.

& VIGYAZAT: A Genesis RMNS mégneses mez6t hasznal a katéter hegyének a
kivant intracardialis orientaciéhoz vald igazitasahoz.

Navigalasi pozicionalasi seged

A berendezések (pl. az asztal és a rontgenkar) elhelyezkedése a vizsgaldhelyiségben zavarhatja a
magnes mozgasat. Ha a rendszer a magnesek mozgasa kozben iitkozésveszélyt észlel, megjelenik
a Navigdlasi pozicionalasi segéd parbeszédpanel. Az iitkozési kockdzatokhoz kapcsolddo
figyelmezteto iizenetek jelennek meg a parbeszédpanelen. Ezek az iizenetek piros szinnel jelzik
azt a rendszerkomponenst, amelyet allitani kell. Fedélérzékel6 aktivaloddsa esetén a magnesek
barmelyike piros szinnel jelenik meg (17. abra). Az {itk6zésveszély felolddsdhoz sziikséges

megfelel§ kiigazitds utdn az érintett komponens sziirke szinnel jelenik meg. Bizonyos esetekben
tobb komponens beallitasdra is sziikség lehet az {itkozés felolddsahoz.

Navigate Position Assistance

Adjust system components that appear in

Il disappear when magnets reach
te” position

Cannot move m ets to Navigate position
Obstruction detected

Check path and retry

17. Magnesiitkozési kockazat iizenete
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Miutén az iitkozésveszélyt megsziintette, nyomja meg és tartsa lenyomva a Navigate gombot az
UTSC-n. A parbeszédpanel automatikusan eltlinik, miutan elérte a Navigate poziciot. A
felhasznalé most mar folytathatja a miiveletet. Ha megallapitast nyer, hogy nincs titk6zésveszély,
a felhasznalé megnyomhatja a Bezaras gombot a parbeszédpanel eltiintetéséhez.

A Navigalasi pozicionalasi segéd parbeszédpanel zold zondi azokat a teriileteket jel6lik, ahova a
C-kart vagy az asztalt az litkzésveszély kikiiszobolése érdekében allitani kell. A 18. abran a C-
kar piros szinnel van jelolve, és addig kell allitani, amig el nem éri a zold zénat. Amig a C-kar
iitkozésveszélye nem sziinik meg, a magnesek nem mozognak.

A 19. abran a C-kar a zold zénaba lett beallitva, és sziirke szinnel lathato. A felhasznald most mar
folytathatja, mivel nincs titk6zésveszély.

Navigate Position Assistance

Adjust system components that appear in

ill disappear when magnets reach
position

Cannot mo ts to Navigate position
Movement hed

18. C-kar uitkozésveszélyt jelzo lizenet
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Navigate Position Assistance

Adjust system components that appear in
red

Window will disappear when magnets reach
"Navigate” position

Cannot move magnets to Navigate position
Movement limit reached

19. C-kar grafika a C-kar beallitasa utan

A 20. abran az asztal piros szinnel van jelolve. A folytatas el6tt allitsa be oldaliranyban az asztalt,
amig az a zold zondba keriil, és sziirkén jelenik meg. Ha az asztal sziirke szinnel jelenik meg,
biztonsagosan folytathatja a munkat, mivel az titk6zésveszély megsziint.

Navigate Position Assistance

Adjust system components that appear in
red.

Window will disappear when magnets reach
"Navigate" position.

Cannot mi agnets to Navigate position
Movement limit reached.

Check table position

20. Asztal iitkozésveszélyt jelzé iizenet
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Tisztitasi utasitasok

A laboratorium takaritasa

Mivel a magneses mez0 a Stereotaxis laboratériumban mindig be van kapcsolva, a laboratérium
tisztitdsa soran Ovatosan kell eljarni. MRI-kompatibilis tisztitoeszkozok hasznalata ajanlott,
példaul olyan felmosok és sepriik, amelyek nem tartalmaznak vasat tartalmazo anyagokat.

A Genesis RMNS alatti padlo tisztitdsdhoz forditsa el a rendszert az UTSC segitségével az
alaphelyzet és a Navigate helyzetek kozott.

A Genesis RMN rendszer tisztitasa

A Genesis rendszer két vizsgalat kozott tisztara torolhetd. Az alkalmazott tisztitdoldatoknak pH-
semleges, korhazi mindségtli, EPA 4ltal regisztralt csira6lé oldatoknak kell lennitik (pl. CIDEX®-
aktivalt dialdehid).

LepetOklepeddk vasarolhatdk, hogy az eljards soran tisztan tarthaték legyenek. Az
ugyfélkapcsolati menedzserek sziikség esetén segitséget nytjtanak a lepeddk beszerzésében.
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3. Vészhelyzeti muveletek

Beteg vészhelyzeti visszahGzasa

A magnesek vészhelyzeti betegvisszahuizds céljabol torténd elmozditdsdhoz nyomja meg az
Alaphelyzet gombot az UTSC-n, majd nyomja meg és tartsa lenyomva a Mozgatas gombot. Vegye
figyelembe, hogy a magneseknek nem kell a teljes 90°-os fordulatot megtenniiik, és teljesen
alaphelyzetbe keriilniiik. A felhaszndlé elengedheti a Mozgatas gombot, ha a magnesek
kell6képpen eltavolodtak az utbol. Ha olyan dramellatasi vagy egyéb hiba 1ép fel, amely
megakadalyozza a magnesek mozgasat, a magnesek kézi mozgatasat lasd a 22. abran.

Magnesreteszelés feliilbiralasa

A rendszer szoftveres reteszelései megakadalyozzak, hogy a magnes a rontgensugaras rendszer
alkatrészeibe {itk6zzon. A felhasznal6 feliilbirdlhatja ezt a reteszelést és mozgathatja a
magneseket, ha egyidejlileg megnyomja az Alaphelyzet gombot az UTSC-n, és lenyomva és
nyomva tartja a Mozgatas gombot. A Mozgatas gomb lenyomva tartdsa kozben a magnesek
mozognak, és az UTSC a 21. abran lathato {izenetet jeleniti meg.

Collision protection disabled.
Monitor movement to avoid collision.

21. Reteszelés feliilbiralasa UTSC lizenet

A FIGYELMEZTETES: A  reteszelés feliilbirdlatinak  hasznalatakor
szemrevételezéssel gy6z6djon meg arrdl, hogy a magnes és a rontgenrendszer
alkatrészei fizikailag nem iitkdzhetnek Ossze. Figyelje alaposan a magnes
mozgasat, és alljon készen arra, hogy elengedje a Mozgatas gombot, ha {itkdzés
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fenyeget. A figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyasa a berendezés karosodasat
okozhatja.

Magnesek kézi mozgatasa

A kézi hajtokar lehetévé teszi a felhaszndlo szamara, hogy a magneseket kézzel mozgassa a
létesitmény aramkimaradasa esetén, vagy ha mechanikai vagy elektromos hiba miatt a rendszer
nem képes normalisan mozogni.

/\ FIGYELMEZTETES: A  kézi  hajtékar  haszndlatakor =~ KULONLEGES
ELOVIGYAZATOSSAG sziikséges a betegasztal, C-kar és mégneses pozicionaldsi
tavolsagok biztositasa érdekében. Gondoskodjon arrdl is, hogy senki ne probalja hasznalni
az UTSC-t, mikozben kézzel mozgatja a magneseket. A figyelmeztetések figyelmen kiviil
hagyasa veszélyes allapotokat okozhat, ami személyi sériilést és/vagy a berendezés
karosodasat eredményezheti.

A magnesek kézi mozgatasahoz kovesse az alabbi 1épéseket, amelyek megfelelnek a 22. abranak.
Amikor az aramellatas helyreall, és az UTSC ujra haszndlhatd, a reteszelések automatikusan
aktivalodnak.

@ Vegye le az oldalsé burkolatot, és tegye
félre.

@ Tavolitsa el a kézi hajtokarKézi
hajtékarradjat a tartorol.

©) Helyezze be a rudat a kézi hajtokar

furatdba. Gy6z6djon meg rola, hogy a kézi
hajtokar rudja teljesen be van helyezve.

@ Forgassa el a kézi hajtokart a magnes
forgatasahoz.

22, Kézi hajtékar a magnesekhez
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Magneshez ragadt targy eltavolitasa

Ha minden biztonsagi évintézkedést betartanak, a magnes kozelében soha nem lehetnek vasbol
késziilt targyak. Soha nem fordulhat el6, hogy valami odatapadjon a magneshez.

Ha azonban egy targy mégis ratapad egy magnesre, kérjiik, tekintse at az alabbiakat, miel6tt
megprobalna eltavolitani.

1.
2.
3.

10.

11.

Az alland6 magnesek mindig ,be vannak kapcsolva”, és nem kapcsolhatdk ki.
Minél nagyobb tomegli a magnesre tapadt targy, annal nehezebb lesz eltavolitani.

Haszndljon munkakesztytit vagy mas véddfelszerelést a keze kortil a sériilések (pl. sériilt
vagy lehorzsolt ujjpercek) elkertilése érdekében, amikor nagymeéret(i targyakat tavolit el
a magnesrol.

A magneses er6k a magnes eliils6 (lapos) feliiletén a legerdsebbek.
Az er6 a magnes eliilso feliiletétdl valo tavolsag novekedésével gyorsan csokken.

Ha a targy éles, vegye figyelembe a sajat maga vagy masok lehetséges sériilését, ha a
felhasznalo vagy a targy megcsuszik, vagy eltavolitas kozben tijra a magneshez tapad.

Az altalanos stratégia az, hogy a targyat (a kozmetikai burkolat feliiletén) cstsztassa el a
magnes eliilsé feliiletétdl, majd gyorsan és hatarozottan, tétovazas nélkiil huzza el a
targyat.

A leghatékonyabb, ha a targyat a kozmetikai burkolat kiils6 sarka felé cstsztatja, mielStt
a burkolat szélén megprobalja , lehtizni”.

Legyen tudatdban annak, hogy a magnest koriilvevd erdk valtoznak. Ha egy targy a
magneshez tapad, és a magnest a Navigate helyzetbdl a Visszahtzott vagy Alaphelyzetbe
probdlja mozgatni, a mez6 megvaltozik, és a targy magatol leeshet (vagy még jobban
ratapadhat).

NE tavolitsa el a kozmetikai magnesburkolatokat a megtapadt targy eltavolitasara tett
kisérlet soran. Ha hozzanyal, a magnes (amelyet a burkolatok védenek)
visszafordithatatlanul megsériilhet.

Ha nem tudja konnyen vagy biztonsdgosan eltavolitani a magneshez tapadt targyat,
forduljon a Stereotaxis TST-hez segitségért.
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4. Hibaelharitas

A hibaelharitas soran a kovetkez6 dokumentumokra lehet hivatkozni:

HDW-0352 Genesis Megel6z6 karbantartasi és szervizelési utmutatd
HDW-0356 Hibaelharitasi titmutat6é Genesis rendszeréhez
HDW-0357 Genesis oktatasi és magnesbiztonsagi kézikonyv
HDW-0361 Genesis automatikus pozicionalé kozpontozas
HDW-0362 Gyors atmutat6 a Genesis

Ha tovabbi segitségre van sziiksége, hivja a TeleRobotic tamogat6 csapatot (TST) az 1-314-678-
6200 vagy az 1-866-269-5268 szamon.

Létesitményi megszakitok

Ha a Genesis RMNS létesitményi megszakitoi aktivalodtak, forduljon az alabbiak
valamelyikéhez:

e A koérhaz létesitménykezel6 osztdlya

e Stereotaxis f6 telefonszam
o 314-678-6100

e Stereotaxis TeleRobotic tAmogato csapat:
o 314-678-6200
o 1-866-269-5268 (csak az USA-ban)
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