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Contacte-nos

Stereotaxis, Inc.

710 N. Tucker Blvd u
Suite 110

St. Louis, MO 63101 Made in USA
EUA

www.stereotaxis.com

1-314-678-6100 (Stereotaxis - EUA)
0031.75.77.133.13 (Stereotaxis - UE)
1-314-678-6200 (Suporte Técnico TeleRobotic - EUA)

Representante autorizado na Europa

MDSS
(Medical Device Safety Service GmbH) EEE

Schiffgraben 41
30175 Hannover, Alemanha

Representante no Reino Unido

MDSS-UK RP LIMITED

6 Wilmslow Road, Rusholme UKRP

Manchester M14 5TP
Reino Unido
Tel.: 0044 (0)7898 375115

Importador

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM The Hague
Paises Baixos

Patentes

Navigant
Fabricado ao abrigo de uma ou mais das seguintes patentes dos Estados Unidos:

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

Fabricado ao abrigo das seguintes patentes europeias:

EP 1 682 024 emitida na Alemanha, Franga e Reino Unido; EP 1 769 390, emitida na
Alemanha, Franga e Reino Unido

Niobe

Fabricado ao abrigo de uma ou mais das seguintes patentes dos Estados Unidos:

6,975,197; 7,019,610; 7,161,453; 7,305,263; 7,313,429; 7,495,537; 7,772,950; 7,966,059
Fabricado ao abrigo da seguinte patente europeia:

EP 1 488 431 emitida na Alemanha, Franca e Reino Unido
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Genesis RMN

Fabricado ao abrigo da seguinte patente dos Estados Unidos:

7,774,046

Outras patentes emitidas e pendentes.

Marcas comerciais da Stereotaxis

e Navigant, Niobe e Cardiodrive sao marcas comerciais da Stereotaxis, Inc. registadas nos
Estados Unidos, na Comunidade Europeia, no Reino Unido e no Japao.

e Genesis RMN é uma marca comercial da Stereotaxis, Inc. registada nos Estados Unidos.

e jConnect é uma marca comercial da Stereotaxis, Inc. registada nos Estados Unidos.

e Odyssey é uma marca comercial da Stereotaxis, Inc. registada nos Estados Unidos, na
Comunidade Europeia e no Reino Unido.

e Odyssey Cinema é uma marca comercial da Stereotaxis, Inc. registada na Comunidade
Europeia e no Reino Unido.

e Odyssey Vision, e-Contact, Vdrive, Bullseye, NavilLine, NaviView, QuikCAS e TargetNav
sdo marcas comerciais da Stereotaxis, Inc.

Outras marcas comerciais

e CARTO 3, LASSO, PENTARAY, SOUNDSTAR, NAVISTAR, THERMOCOOL, CELSIUS RMT e
CELSIUS THERMOCOOL RMT sdao marcas comerciais registadas da Biosense Webster.
e AcQMap é uma marca comercial registada da Acutus Medical.

Todas as outras marcas, nomes de produtos e/ou marcas comerciais mencionados neste
documento sao propriedade dos respetivos titulares.

Declaracao sobre a Diretiva CEM

Conformidade com
a Diretiva CEM

Emissoes:

Imunidade:

Quando utilizar este

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com a
Diretiva Médica 93/42/CEE para compatibilidade eletromagnética. A
conformidade com a Diretiva baseia-se na conformidade com as
seguintes normas harmonizadas:

Niobe: IEC 60601-1-2:2007

EN55011, FCC Parte 15.109(g), FCC Parte 15.107(a) e ICES-003,
EN61000-3-2:2006 +A1:2009 +A2:2009, EN61000-3-3:2013
Genesis: IEC 60601-1-2 ed. 4.0 (2014-02)

CISPR11 ed. 6.1 (2016-06), Classe A (Ambiente de instituicdo de
cuidados de saude profissionais)

Niobe: 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

Genesis: 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

equipamento, verifigue se o0s outros dispositivos instalados nas

proximidades estdao em conformidade com as normas CEM que se aplicam a esses
dispositivos. O Navigant e os RMNS da Stereotaxis foram concebidos para serem instalados e
utilizados num ambiente de instituicdo de cuidados de salude profissionais.



N.° do documento: HDW-0372_PT; Revisao: D
Data efetiva: 04.12.2024

Declaracao sobre a norma de segurancga

Conformidade com a norma | Este equipamento foi testado e considerado em
de segurancga conformidade com as seguintes especificacdes de testes de
equipamento médico elétrico da norma IEC 60601-1
(Requisitos gerais de seguranca basica e desempenho
essencial):

Norma: Niobe: ANSI/AAMI ES60601-1:2005+A2 (R2012) +A1
CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1:14

Genesis: CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1:14

ANSI/AAMI ES60601-1:2005+A2 (R2012) +A1

IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +
AM1:2012 (ou IEC 60601-1: 2012 reimpressao)

Documentos relacionados EB']

HDW-0312 Guia do utilizador do Niobe

HDW-0331 Guia do utilizador do mdédulo e-Contact

HDW-0358 Guia do utilizador do Genesis RMN

HDW-0367 Guia do utilizador do iConnect

Respetiva documentagdo para dispositivos e/ou sistemas compativeis.

Condicoes de funcionamento

Temperatura: 15 °C a 30 °C
Humidade: 20% a 75%, sem condensacao
Pressao atmosférica: 70 kPa a 106 kPa

Condicoes de transporte e armazenamento

Temperatura: -10 °C a 50 °C
Humidade: 20% a 95%
Pressdao atmosférica: 70 kPa a 106 kPa

Sistemas de interacao da Stereotaxis

Sistema Nimero de referéncia ‘

Niobe NUmero de referéncia da Siemens: 001-006000-1
Numero de referéncia da Philips: 001-006100-1
Numero de referéncia da Model S: 001-006200-1

Genesis RMN Numero de referéncia: 001-011000-1
Numero de referéncia da Model S: 001-011000-3
Cardiodrive 001-004115-X
Médulo e-Contact 001-003680-1
iConnect* 001-009040-1

*Disponivel apenas na UE.
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A ADVERTENCIA: n3o é permitido modificar este dispositivo. N&o existem

componentes que possam ser consertados pelo utilizador no interior do
Navigant. O utilizador nao deve tentar desmontar qualquer parte do Navigant.

A ADVERTENCIA: para diminuir o risco de choque elétrico, este equipamento sé
deve ser ligado a uma rede elétrica com ligacdo a terra de protegdo.

Eliminacao

Este produto deve ser reciclado e ndo deve ser colocado no lixo comum (sujeito ao anexo IV
da Diretiva REEE, resp. EN 50419).

Residuos e reciclagem

Uma entidade é responsavel pela eliminacgdo e reciclagem de sucata e residuos eletrdonicos do

Navigant.
Entidade sugerida: Walch Recycling & Eldelmentalle E
—

Aviso ao utilizador e/ou paciente

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdao ao dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o
paciente estd estabelecido.

Capa

Capa © 2021, 2023 Stereotaxis, Inc.



N.° do documento: HDW-0372_PT; Revisao: D
Data efetiva: 04.12.2024

Indice
13 oo Yo [T ot= o 2 1
YIS K=l a b= e Lol p Y =T o= Ter= Lo F PPV 1
g Vo o= Yol o 7= PP 1
Populacao de pacientes PreViSta . ucuiiii it 1
ULl Zadores PraViStOS . ittt e 2
(@70 ool =11 T L o= Yol T3 2
Beneficios CliNiCOS Para 0S PACIENEES c.uvivirititiiiiiie it ettt ae e e renenens 2
Beneficios clinicos para 0 MEdICO € PESS0@I....uiuiiiiiieiriiiriiiiii e aeaenns 2
(€] = Tole TN ST Yo o1 Lo 1 2
(€] 1o T=7=7= o o 4
Y =« L] o= ] 1 ot - TS 7
A V7T = o Vol = =3P 7
Tt [ Tt 1 8
Caracteristicas de deSEMPENNO ... ittt e e et e e eenes 9
Caracteristicas de desempenho essencial do Navigant..........cooveveiiiiiiiiiinniieennnes 9
Testes das caracteristicas de desempenno.......ccoiiiiiiiiiic i, 9
(O] oT=T 5] =Ta U] =1 o [or= 1P 12
I\ [o )= TS e 1= = L= PP 12
Informactes de compatibilidade eletromagnétiCa ....o.vevvvevriririiiiii i eeeaans 13
Medidas de impedancia na utilizagdo do ICONNECT .....ciiiiiiiieitirieeiecre e 13
[0 0110 L= PP 14
Imunidade — efeitos eletromagnéticos gerais .....ouvviuiriiiiiiiiiiiirieie e 14
Imunidade — interferéncia de RF ......cciiiiiiiii e aeaas 15
DI IS =] o o I e (Y=Y o - L o= Tr= [o J PP PUPRTRRP 17
INfOrmacgoes DASICAS iuvuieirrururerararararesssss s s s s s s rararasasnsn s sannrnnarasas 18
=Y a1 = I T o = | PP 18
Janela de informagdes de NOVO ProcedimeEnto ...o.vuieiiiiii e 19
Janela de informacgdes de procedimentos exXiStentes .....cvvviviiiiiiiiiiiiii e 21
Janela de UtIldades ..o 21
YT =] = Lo [ e 1= n Y= Lol Y- 22
Separador de ProCediMmENTOS .. uiiiti it 22
SY=] o L=1= [ Lo e L= TN [ ol=] o Tor= 1= S 23
=Y 1= F= 16 1T g 0o o = V= [ 1P 23
Janela de EXPOITAGA0 . v v ettt ettt 23
Dispositivos de iNtrodUGa0 ....c.vrurierumierasrersrarassarsssassssasassasassasassasassasassasans 24
Interface do utilizador do Cardiodrive (se presente)....ccuiiiiiiiiiiiiiiiiiiii i 24
Leitor de codigos de barras do QUIKCAS ........iiieii it iaeaeans 25
LI =T [ 2P 28

Rato e teclado Logitech: funcionalidades e resolucao de problemas..................... 29



N.° do documento: HDW-0372_PT; Revisao: D
Data efetiva: 04.12.2024

Gestor do fluxo de trabalho cliniCO......ciierriririsiie s s e raranas 31
Painéis de coONtrolo .....cccvirrimimieiereraramssissere s s ssasasasasasassssasasasasassnsnnanass 32
Painel de controlo d& NAVEQAGOES .. .ciuiiuii ittt ittt e et e et e e e eaeaaaaaaans 32

N AVZ=Ta I Yol 1T o= [ 0T V4 =] o = o £= 1 33
Navegacdo atualmente aplicada .....covveiiieiiiii 33

Mudar o nome das navegagoes armMazenadas. ..uouvviieriieriieiiieriieiieneieaeeenees 34
Eliminar navegagies armazenadas ..v.. e et eiateee e e e teee e e e 34

Painel de controlo de ObJEtOS VISIVEIS ..uiviririiii it ae e as 34
Caixas de verificagdo de 0bJetOS VISIVEIS ..viviriiiiiiii i nenaeaas 34

Editar € eliminar 0DJEL0S VISIVEIS ..iuuiviiiiiriiiiii i e ra e ae e as 35

(o] 0] aT=Te k= Ta L= TsRa (o T =TT PP 36
Registo Manual dO Vas0 ... 36

Cores de mapeamento e etiquetas de mapeamento.....cccocviiiiiiiiiiiiii i 37

Painel de controlo das posiCOES A0S rainSs X ..uiiuiiieiiiiiiiiiiiiii i eaaaeas 39
Painel de controlo de selecdo do alvo BUIISEYE ...uiuiiiiiii i 40
Cores do alVO BUIISEY @ ...ttt e 40

Alterar a selegao d0 alVO BUIISEYE .....uiiuiii i e e aaaas 41
Automatizacdo da selecao do alvo BUlISEYE.......ii it 43

Audio da seleg80 do alVO BUIISEYE .........cceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 44
Armazenar pontos na selecdo do alvo BUlISEYE....c..iuciii i iiiii i 44
Barras de ferramentas de controlo — o “painel” .......ccviciiciisiis s s srn e 44
Barra de ferramentas PrinCiPal.....ocviiriiiii i i e e e 44
Barra de ferramentas de estado do hardware .......ccooviiiiiiii i e e 46

(=T o= To =] a Foie LI T = s o T PP 47

Menu de 0pGOES dO SISTEMIA ..uuuiuiiiie it 47
Editor de esquUema .. ..cciciieciieiiiemmiesrastra s s s s s ssasssasssanssnssanssanssnnsnnnsnnnnns 49
N 3= 49

[ ETe [T g L= =] 1] o = 50
=T ol = | PP 50
Painel de controlo do Editor de @SqQUeMa . cuiiriieiiriii i e e e aeaaaans 50
Caixa de dialogo de definiGOeS ...ccvcreruririererarararsssmrererarassssnsasasasassssnsasasaranns 51
Separador Janela do Navigant.. ... i e e 51
SePArador O SIS EMIA .ttt 53
Separador de fluoroscopia em temMpPO rEal....c.viiuiiiii 55
Separador dO ProCEAIMENTO . ...ttt e 56
Janelas do Navigant........c.cccverierimnessesmsnssasssasssasssssssnsssnssnnssnsssnssansnnnsnnns 57
CoNtrolos da JANEIa . .o.ee e 57
Funcionalidade de troca de Janela......cviiriiii i e 59
Principios basicos da orientagao de VELOrES ....iviiiiiiiiriiiiiii i re e e aenns 59

= FoTe [BT=T o Ra [T o] TP 59



N.° do documento: HDW-0372_PT; Revisao: D
Data efetiva: 04.12.2024

BIOQUEIO O @lV0 1uviitiiii it e e 60
Medidor de bindrio Magn@tiCO .....vivieiiiii e ee e aas 61
Importar objeto de superficie ....cciiiiiicririiir s 62
Funcionalidades de integragaon.....ccucrverurrarasrarassarassarassasassasassasassasassasassnsnns 64
[ SR Yo 1y o o PP 64
ST | 1 o 65
Tarefas de regiSto COMUNS. .. ..ttt e e e e e e e e e ees 65
Funcionalidades de automatizagao .......cccverimrmimremieranserassesassesassasassasassanass 68
[ oY=t T aaTla} Ao R=1U o] 1 o F= L4 oo 1P 68
Parar o0 mapeamento automMATICO....cvuiuiiiriii i 69
Navegagdo e criagao de lINN@s ... 69
Modo de ediGa0 de NAVILINE.......cuee et 70
Funcionalidade de NaviLine automatiCa .......ccoveieiiiiiiiiiiii e 73
Apresentacao de cateteres de diagnOStiCO .vvviviriririiiiii e 75
Caixa de didlogo de propriedades do Cateler.....cvviieiiiririiiiii e eaeans 75
Funcionalidade TargetINGV ... e e e e e e et ettt et aaeaaaeaas 77

(O o= o= | ol PP 78
Selegao do alVO dOS EIEEIOAOS . .uvuieit ittt e e aas 78

[ )Y o = GO PP 79
Importar através da transferéncia de rede DICOM.......cccvuiiiiiiiiiiiiiiieieieeeaeeeeaeaas 79

[ 11 o g ol e LST=1 o] F=Telo 1Y PP 84
MUItiplos NiStOriCOS AE @DIAGOES. .. .uuvieiritit ittt e e e aeaeaenens 84

(@70 oo [0 Y= [t To 84

L] 1= o= Lo 87
Grafico do historico de ablag0es ......ccverimrurierriersrersserassersssasassassssasassnsnnss 89
D T=T Yol o= Lo TN PP 89
Utilizagdo do grafico do historico de ablagBesS.....ocvvvviriririiiiiii i e 93
Grafico de impedancia....ccciciiiiiiiicranir i s s nas 95
DT Yol o= Lo TP 95
Utilizagdo do grafico de impedancia .......vuieieiiiiiiie e 98
(Yo [N TSI T oloTe | -1 oo I PP 99
Funcionalidades intracardiacas (IC) ...cccicirrrarsmimsererarssassssesasasasnssnsnsasass 100
N F= 1 V7= Ta T Teok= o Ja [0 Y= F=To 1= 100
Funcionalidade NaviVieW3 ...t e aaans 100

Caixa de didlogo de anotacdao do ponto na fluoroscopia......cccveveviiiiiiiiiineinnnnnns 101

Marcar @ FIUOrOSCOPIA A oottt ea e a e e anaanans 103

Marcar @ FIUOrOSCOPIA B ouiviiiiii ittt e e e e e e e e ananaans 103

Editar Um grupo de PONTOS .ouuiiiiii i 105

Caixa de diAlogo de VOIUMES ..iviuiiiii it e et et e nenenenaeens 105



N.° do documento: HDW-0372_PT; Revisao: D
Data efetiva: 04.12.2024

Caixa de didlogo NaVIVIEW3 ......ueiiiii et e e e ees 108

Caixa de didlogo de propriedades do VAs0 ......ceveieiiiiiiiiiiiiiii e eeaaeaas 109

1 1=T oYW o Yol gl ulo Je [0 JV= T-Yo R 113
Navegacdo em mMostrador A€ relOgIO .. .uvuriuiiieie ittt ieraraeaenens 118
Assistente de Navegacan....cuiciiririria i i s s s s s a 119
Feedback de satisfacao do cliente.........cccvimirimicricniine i nse s s snaass 120
[3CTYo] [UTer-To le [l oY oY o] 1= o o F= =T PP 120

Rz L = [a =] a Lo e L= = o o 1 120

INAICE FEMISSIVO wuenrrerienrenssesenssenssnssnssenssnssnssnsssnssmssnsssnssnssnsssnssnssnnsnnssnssns 122



N.° do documento: HDW-0372_PT; Revisao: D
Data efetiva: 04.12.2024

Introducao

A estacgao de trabalho Navigant™ (NWS) é uma plataforma de aplica¢des de software concebidas
para simplificar fluxos de trabalho clinicos. O Navigant funciona em conjunto com um sistema de
navegacao magnética robotizado (RMNS) da Stereotaxis (por exemplo, Niobe™ ou Genesis
RMN™) para permitir uma integragdo mais eficiente dos laboratorios de cateterizacao e
eletrofisiologia, bem como a automatizagao aperfeicoada durante a navegacdo magnética
robotizada de dispositivos médicos. O Navigant integra-se com um sistema de fluoroscopia digital
compativel de forma a fornecer ao médico orientacdes em tempo real durante um procedimento
de intervencdo e comunica com sistemas de mapeamento para permitir um mapeamento e
navegacao integrados. Consulte a secgao seguinte sobre sistemas de interacdo para obter mais
informacgoes.

\ig Nota: o sistema Niobe inclui os sistemas Niobe RMN, Navigant e Cardiodrive™. O sistema
Genesis inclui os sistemas Genesis RMN, Navigant e Cardiodrive. As funcionalidades do
Navigant podem ser especificas do RMNS da Stereotaxis utilizado.

Sistemas de interacao

Para determinar os dispositivos, geradores de ablagao por radiofrequéncia (RF) e sistemas de
fluoroscopia digital magneticamente compativeis que podem ser utilizados com o Navigant e o
RMNS; consulte o guia do utilizador do sistema Niobe ou Genesis RMN.

O Navigant comunica com o sistema CARTO® 3 da Biosense Webster de forma a permitir o
mapeamento e a navegacao integrados; o Navigant nao é compativel (integrado) com o CARTO 3
v7. A funcionalidade OpenMapping API permite a comunicacgao entre o Navigant e os sistemas
de mapeamento que foram testados e sdao compativeis, tais como o Sistema de mapeamento e
imagiologia de alta resolugao Acutus AcQMap®.

A documentagdo de cada sistema de interacdo é fornecida pelo respetivo fabricante e nao foi
inserida neste documento.

Indicacoes
O software da estagao de trabalho Navigant destina-se a ser utilizado com um RMNS da
Stereotaxis e com os sistemas Cardiodrive, Odyssey Vision™ e/ou Vdrive™.

O RMNS da Stereotaxis e o software da estagao de trabalho Navigant, quando utilizados em
combinacdo com o Cardiodrive ou Vdrive, oferecem ao médico um meio de guiar, avangar e
retroceder cateteres a partir de uma sala de controlo.

Populacao de pacientes prevista

A populacao de pacientes prevista do MNS consiste em pacientes submetidos a procedimentos
de diagnostico e de intervencao nas seguintes areas: lado direito e esquerdo do coragao,
vasculatura corondria e periférica e neurovasculatura.
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Utilizadores previstos
O Navigant s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados que tenham recebido
formacao sobre a sua utilizacgao.

Contraindicacoes

Nao existem contraindicagdes conhecidas.

Beneficios clinicos para os pacientes

Menos complicagbes graves e ligeiras para o paciente durante o procedimento de ablagao com o
MNS. Reducao da radiagdo prejudicial para os pacientes durante o procedimento de ablagao com
0 MNS gragas ao tempo reduzido da fluoroscopia. O sucesso agudo, o sucesso a longo prazo e o
tempo dos procedimentos do MNS e dos procedimentos manuais sao semelhantes, sem
comprometer a seguranca. Potencial para tratar patologias mais complexas gragas a precisao,
alcance e estabilidade do sistema.

Beneficios clinicos para o médico e pessoal

Reducao da radiacao prejudicial para o pessoal clinico que realiza e/ou participa no procedimento
de ablagao com MNS gragas ao tempo reduzido da fluoroscopia e ao facto de a consola do sistema
se encontrar fora da zona de exposi¢dao aos raios X. Redugao da carga ortopédica no pessoal
clinico, uma vez que nao sao necessarios aventais de chumbo pesados durante o procedimento
de ablagdo com MNS, ao contrario dos procedimentos de ablacao manuais, em que é obrigatoria
a utilizagdo de equipamento de prote¢do. Redugdao de alteragdes subcapsulares posteriores
(repercussoes visuais) causadas pela radiagao.

Graficos e simbolos

As adverténcias e as chamadas de atengdao precedem o texto e qualquer procedimento em que
exista um risco claro para os operadores, o paciente ou o equipamento. As adverténcias gerais
estdo listadas no resumo das adverténcias e precaugdes, que se encontra na seccao de Seguranga.
Leia cuidadosamente as instru¢des que acompanham as adverténcias, as notas e os simbolos. Os
seguintes graficos e simbolos sao utilizados neste Guia do utilizador:

ADVERTENCIA indica uma situacdo potencialmente perigosa
ADVERTENCIA A que, se nado for evitada, pode resultar em morte ou ferimentos

graves.
ATENGAO indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se
ATENGAO & nao for evitada, pode provocar ferimentos no paciente ou
operador ou danos no equipamento.
. Nota identifica as informagdes que podem afetar o sucesso ou os
Nota 1/

resultados do procedimento.
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Os seguintes simbolos graficos sdao utilizados neste documento e/ou nos componentes do sistema:

Simbolo Nome Descrigao

N Alimentagdo de CA Indica o estado da alimentacio de CA.

REF Namero de catalogo Numero de catalogo/referéncia.

Indica a necessidade de o utilizador consultar
as instrugoes de utilizagdo para obter

& Atengao informagdes preventivas importantes como
adverténcias e precau¢des que nao possam ser

apresentadas no dispositivo médico.

O produto esta em conformidade com a
Diretiva Médica Europeia 93/42/CEE e cumpre
c € Marcacao CE 0s requisitos de satide, seguranca e ambientais
aplicaveis. Se a marcagao for acompanhada
por um numero, a conformidade € valida.

Consultar as Instrugoes de utilizagao para

Consultar as instrugoes .. ~ . ~
obter mais informacdes ou instrugdes.

A data em que o dispositivo médico foi

Data de fabrico fabricado.

Indica o botao ou a luz indicadora de paragem

Paragem de emergéncia A
de emergéncia.

SMENRE

Nome e endere¢o do representante autorizado
na Comunidade Europeia.

m

c | rep Representante europeu

Nome e endereco da entidade importadora do

Importador dispositivo médico para a localidade.

. A . , Indica a existéncia de um iman no
Existéncia de imanes

> &

equipamento.
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Simbolo

Nome

Fabricante

Descricao

Nome e enderego do fabricante do produto.

Dispositivo médico

Indica que o objeto é um dispositivo médico.

Alimentacgao

Indica o estado da alimentacao.

Apenas com receita

Atencao: a lei federal apenas permite a venda

médica deste dispositivo mediante receita médica.
Este produto esta sujeito a Diretiva 2002/96/CE
. da Unido Europeia relativa aos Residuos de
Reciclagem:

equipamento eletronico

Equipamentos Elétricos e Eletrénicos (REEE)
para a reciclagem de equipamentos
eletronicos.

Consultar o Manual de
instrucdes/Brochura

A brochura ou o0 manual de instrugdes deve
ser lido.

20 1= G [FE

Numero de série

O namero de série do fabricante serve para
identificar um dispositivo médico especifico.

UKRP

Pessoa responsavel no
Reino Unido

Uma pessoa estabelecida no Reino Unido que
atua em nome de um fabricante nao
estabelecido no Reino Unido em relagao as
obrigag¢des do fabricante ao abrigo dos
regulamentos do Reino Unido.

Glossario

Os seguintes termos sao utilizados neste documento:

Termo Descricao

2D Bidimensional.
3D Tridimensional.
AP Anterior-posterior.
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Termo Descricao

Mapeamento
automatico

Uma funcionalidade integrada entre o Navigant e o sistema de mapeamento que
permite ao utilizador iniciar uma sequéncia de movimentos automaticos do
cateter controlados por computador através da camara cardiaca.

Selecao do alvo
Bullseye

Um esquema de navegacao que permite efetuar alteracdes na direcao dos
vetores num mapa polar projetado num plano.

Braco em C

Um intensificador de imagens de raios X que produz imagens de raios X em
tempo real apresentadas num monitor e cujo nome deriva da sua configuracao,
com a parte superior do C estendida sobre o paciente e a parte inferior estendida
sob o paciente.

Sistema de avanco
do cateter (CAS)
Cardiodrive

A ferramenta da Stereotaxis que fornece ao médico a capacidade de fazer
avangar e retroceder cateteres a partir de uma sala de controlo. Normalmente
designado por Cardiodrive ou CAS.

Sistema CARTO 3

Sistema da Biosense Webster que combina sistemas de mapeamento 3D e de
navegacao com o RMNS da Stereotaxis.

Clicar e ir

Uma funcionalidade integrada entre o software Navigant e o sistema CARTO 3
que permite ao utilizador selecionar automaticamente qualquer local na
superficie do mapa clicando duas vezes num ponto no mapa.

Gestor do fluxo de
trabalho clinico
(CWM)

Um componente do Navigant
procedimentos médicos.

que executa transcricoes para guiar

TRC

Terapia de ressincronizagao cardiaca.

DICOM

Imagiologia digital e comunica¢des em medicina (protocolo normalizado para
trocar imagens médicas e dados dos pacientes).

Modo de edicao de
NavilLine

Disponibiliza uma caixa de ferramentas com funcionalidades para criar e editar
uma NaviLine, como Nova linha, Remover linha, Abrir/Fechar, Cor e Medir; esta
disponivel para todas as superficies e volumes.

CEM Compatibilidade eletromagnética.
EF Eletrofisiologia.
Fluoro Fluoroscopico ou fluoroscopia.

Fluoroscopio

Um intensificador de imagens de raios X que produz imagens de raios X em
tempo real apresentadas num monitor. Também chamado de raios X ou brago
em forma de C.

Sistema de
navegacgao
magnética
robotizado (RMNS)

Uma plataforma clinica que permite aos médicos navegar cateteres, fios-guia e
outros dispositivos de intervengdo magnética através dos vasos sanguineos e
das camaras do coragdo para os locais de tratamento a fim de efetuar o
tratamento. O sistema consiste em imanes controlados por computador que
ajudam os médicos a orientar e guiar dispositivos magneticamente adaptados
compativeis e funciona em conjunto com a estacao de trabalho Navigant.

CI

Cardiologia de intervengao ou intracardiaca.
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Termo Descricao

Instrugdes para o utilizador relativamente a imagens fluoroscdpicas

Registo ideal
2 complementares que produzirao os melhores dados de registo.
Isocentro Em tecnologia de raios X, o isocentro é o ponto no espago em que, de qualquer
angulo (AP, LAO, RAO), passa o raio central dos feixes de radiacao.
LAO Obliqua anterior esquerda.

Volume de
navegacgao

O volume espacial definido para um RMNS, em que este é capaz de gerar
qualquer dire¢do de campo magnético com a intensidade de campo magnético
alvo fornecida pelo RMNS. Este volume é alinhado no mesmo local definido
pelo isocentro dos raios X.

Navegacao linear
automatizada
Naviline

Uma funcionalidade integrada entre o software Navigant da Stereotaxis e o
sistema de mapeamento que permite ao utilizador seguir automaticamente uma
linha predefinida ao longo de uma superficie 3D criada pelo sistema de
mapeamento. A navegacdo NaviLine move o cateter em incrementos prescritos
para a frente e/ou para tras ao longo da linha.

Sistema Odyssey
Cinema

O sistema de registo opcional para o sistema Odyssey Vision que permite a
visualizacdo remota de procedimentos registados e em direto.

Sistema Odyssey
Vision

Um pacote de visualizacdo e interface do utilizador que permite ao utilizador
personalizar a consolidacio do ponto de controlo do laboratério de
intervengdes completo.

Sistema
OpenMapping

A funcionalidade OpenMapping API permite a comunicagao entre o Navigant e
os sistemas de mapeamento que foram testados e sdo compativeis. Estes
sistemas de mapeamento compativeis sdao designados por sistemas
OpenMapping.

RAO

Obliqua anterior direita.

Conjunto de

Modelos 3D importados para o Navigant como superficies no formato VTK; uma
vez importadas, todas as superficies sao movidas e manipuladas como um

registo

grupo.
RF Radiofrequéncia.

Tecnologia magnética remota. (O termo RMT ¢é frequentemente utilizado para
RMT se referir ao ambiente integrado CARTO 3/RMNS que incorpora mapeamento

3D, navegacao e manuseamento magnético de dispositivos compativeis.)

Navegacao alvo

Utilizacdo de movimentos do campo e do CAS para mover automaticamente
o cateter para o alvo indicado pelo utilizador.

W-s

Watt-segundo, a energia equivalente a poténcia de um watt mantida durante
um segundo.

‘j‘r.l Nota: a documentacao historica da Stereotaxis utiliza o termo Sistema de navegacio magnética
(por exemplo, MNS Niobe) em vez de Sistema de navegacio magnética robotizado
(por exemplo, Genesis RMN), embora os dois sistemas sejam comparaveis.
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Seguranga

Adverténcias

A

A
A
A\

> B

>

ADVERTENCIA: a lei federal (EUA) apenas permite a venda deste dispositivo sob
receita médica.

ADVERTENCIA: o Navigant sé deve ser utilizado por profissionais médicos
qualificados que tenham recebido formacao sobre a sua utilizagao.

ADVERTENCIA: o utilizador nio deve tentar atualizar, configurar ou executar
quaisquer outros programas de software nos computadores do Navigant além dos
referidos especificamente na documentagao do produto.

ADVERTENCIA: todos os equipamentos presentes na sala de procedimentos (por
exemplo, suporte de infusao, equipamento de monitorizagao do paciente, tanques
de oxigénio, etc.) devem estar protegidos quando num ambiente magnético.
Todos os equipamentos “compativeis com RM” cumprem estes critérios.

ADVERTENCIA: o operador nao deve tocar no monitor da sala de procedimentos
enquanto toca no paciente.

ADVERTENCIA: a navegacao alvo € mais eficaz num sistema de navegacao de
camara aberta. A navegacdo alvo nao considera diretamente a anatomia do
paciente e nao se destina a prever a navegacao através de uma valvula.

ADVERTENCIA: quando aparece uma representagao grafica da ponta e do corpo
do cateter no ecra do Navigant, esta corresponde a uma visualizagao da forma
calculada do cateter, baseada na localizacao e orientacgao iniciais da base do cateter
e na distancia de avango (ou retrocesso) do corpo do cateter por parte do sistema
Cardiodrive.

ADVERTENCIA: a representagdo grafica do cateter no ecrd do Navigant reflete
uma localizagdo e orientagdo aproximadas do cateter no interior do coragao do
paciente depois de o utilizador adquirir uma nova imagem fluoroscopica e de a
transferir dos raios X através do botao “Transfer Fluoro” (Transferir fluoroscopia).

ADVERTENCIA: o modo de Navegacio alvo destina-se a funcionar como
ferramenta para ajudar o médico na orientagdo do dispositivo magnético
compativel para a localizagao pretendida no interior das camaras do coragao. O
campo de navegacao € estatico, por isso, os resultados podem variar no coragao a
bater. A Stereotaxis nao declara nem quantifica a exatidao da localiza¢ao da ponta
do dispositivo através da Navegacdao alvo. Os médicos deverao monitorizar a
visualizagdo fluoroscopica e o ECG para estabelecer uma relacao entre a
representacao visual e a posicao resultante final da ponta do dispositivo.

ADVERTENCIA: o operador deverd confirmar sempre a localizagio do
dispositivo através das imagens fluoroscopicas em tempo real.
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ADVERTENCIA: se o dispositivo for movido manualmente e nao através do
Cardiodrive, quaisquer dados de posi¢do armazenados anteriormente poderao
tornar-se invalidos. O médico deve retirar todos os marcadores definidos
anteriormente depois de mover o dispositivo manualmente.

ADVERTENCIA: verifique sempre o movimento do cateter utilizando imagens
de fluoroscopia em tempo real. Pare imediatamente se nao for possivel continuar
a verificar o movimento do cateter.

ADVERTENCIA: o pedal do sistema de ablacao nao deve estar ligado ao gerador
de RF na sala de procedimentos. S6 deve ser utilizado na sala de controlo.

ADVERTENCIA: se o cateter se mover inesperadamente durante a ablacao, pare
a administracao de energia de RF.

ADVERTENCIA: se houver uma infragio da ciberseguranca durante o
procedimento, prima o botao de paragem de emergéncia para terminar todas as
atividades do dispositivo. Contacte o centro de atendimento de emergéncia para
comunicar a atividade suspeita antes de retomar o procedimento.

Precaucoes

ZAN
A

> B

ATENGAO: o RMNS da Stereotaxis utiliza um campo magnético para orientar a
ponta do cateter de acordo com a orientagao intracardiaca pretendida.

ATENGAO: os pontos no ecrd do sistema CARTO 3 servem apenas como
referéncia. Confirme sempre a orientacao da localizacdo do cateter através de
métodos de localizagdo — por exemplo, fluoroscopia — para além dos
eletrogramas.

ATENGAO: os pontos e a localizagdo da ponta do cateter CARTO 3 apresentados
no ecrda do CARTO 3 podem ser transferidos para o ecra do Navigant. A ponta do
cateter exibida no ecra do Navigant é utilizada apenas como uma referéncia visual
para ajudar na navegagao e nao para identificar a localizacdao da ponta do cateter
no coragao. Confirme sempre a orientacao da localizagao do cateter através de
métodos de localizagdo — por exemplo, fluoroscopia — para além dos
eletrogramas.

ATENGAO: se o médico considerar que o cateter pode estar no local incorreto,
devera atualizar a imagem fluoroscépica. Em caso de discrepancias, o médico
deve voltar a registar o sistema de mapeamento no Navigant, remarcar a base do
cateter e recalibrar o sistema Cardiodrive.

ATENGAO: as funcionalidades automatizadas s6 estdo disponiveis depois de
ativar o cddigo de barras da embalagem do QuikCAS™.

ATENGAO: nao coloque nada sobre o teclado nem o vire. Isto previne que uma
tecla seja mantida premida causando movimentos repetitivos nao desejados.
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Caracteristicas de desempenho
Caracteristicas de desempenho essencial do Navigant

O Navigant contém varias funcionalidades de interface do utilizador, conforme descrito neste
documento, para permitir que um médico mova e guie dispositivos magneticamente ativados.
Cada uma destas funcionalidades suporta uma das caracteristicas centrais de desempenho do

software.

1) Fornecer visualizagdes graficas para o utilizador de forma que este possa compreender a

direcao do campo magnético criado pelo MNS relativamente ao paciente.

2) Permitir que o utilizador altere a direcdo do campo magnético criado pelo MNS para
apontar numa dire¢do que mova um dispositivo magneticamente ativado conforme

pretendido pelo operador.

3) Dar ao operador a possibilidade de inserir e fazer retroceder o dispositivo
magneticamente ativado de forma controlada para permitir o posicionamento do

dispositivo magneticamente ativado conforme pretendido pelo operador.

4) Quando é utilizado o mapeamento integrado, para visualizar a posi¢ao do dispositivo na
interface do utilizador e para fornecer uma sobreposicao das informagdes de mapeamento

em imagens fluoroscopicas pré-adquiridas.

Testes das caracteristicas de desempenho
Compreender a diregao de campo relativamente ao paciente:

Fungdes que suportam a
caracteristica de
desempenho

Testadas por

Resultado

Relatorio

Janela de navegacao principal

TC1308
Funcionalidade
basica -
Visibilidade de
janelas e objetos

TC689 — Campo
pretendido e atual

Aprovado
Aprovado

NWS-447
NWS-430

Opcoes de sincronizagao
e seletor do ponto de
visualiza¢ao padrao

TC1308
Funcionalidade
basica -
Visibilidade de
janelas e objetos

Aprovado

NWS-447

Navegacao em mostrador de
relégio

TC 1316
Funcionalidade
basica — Modos de
navegacgao

Aprovado

NWS-397
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FuncOes que suportam a

caracteristica de Testadas por Resultado Relatério
desempenho

TC1345 Validaco

_ ) geral do sistema
Navegacao na vista dos vasos _ | Aprovado | NWS-422
TC777 Navegacao

basica dos vasos

TC1345 Validagao

L. . geral do sistema
DynaCT™ (opgao licenciada) Aprovado | NWS-430
TC722 DynaCT:

Registo

TC1345 Validagao
geral do sistema
TC931 Caixa de
didlogo basica
Orientacao de
volume

TC1345 Validagao
geral do sistema
TC600 Caixa de
Caixa de didlogo Anotagao da | didlogo
fluoroscopia Orientacao de
anotacao da
fluoroscopia
(grupo de pontos)

Caixa de didlogo Volumes Aprovado | NWS-430

Aprovado | PM3-641

Permitir que o utilizador altere a dire¢do do campo magnético:

FuncgOes que suportam a

caracteristica de Testadas por Resultado Relatoério
desempenho

Vetor na janela de navegagao | TC689 — Campo Aprovado | NWS-430

principal pretendido e atual
Vv fini a TC775 - Funca

etor definido m? ef:ra de C775 - Funcao c,le' Aprovado | NWS-39%
mostrador de relogio mostrador de relogio
Mov1mento‘1ncremental do TC2}38 — Teclado Aprovado | CWS-149
vetor a partir do teclado Navigant

TC978 — Selecao do
alvo ao Clicar e ir

TC69 — Inicio e
iLi A WS-447
NaviLine defini¢des da NaviLine provado | NWS

Selecao do alvo Aprovado | NWS-452
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Fungdes que suportam a

caracteristica de

Testadas por

Resultado

Relatério

desempenho

Bullseye

TC637 — Controlo do
Bullseye

Aprovado

NWS-447

Navegacao dos vasos

TC777 — Navegacao
basica dos vasos

Aprovado

NWS-416

Assistente do Navigant

TC108 — Ecras no
assistente

Aprovado

NWS-416

Mapeamento automatico

TC1318 — Transcrig¢ao
do fluxo de trabalho de
eletrofisiologia da AE
TC1321 - Transcrigao
do fluxo de trabalho de

eletrofisiologia da AD

Aprovado

PM10-032

Permitir que o utilizador faca avancar e retroceder o cateter:

Fungdes que suportam a

caracteristica de

Testadas por

Resultado

Relatério

desempenho

Interface do CAS na roda
do rato

TC984 -
Funcionalidade da
roda do rato

TC110 - Ligagao do
Cardiodrive e roda do
rato do CAS

Aprovado

CWS-149

Passo incremental do CAS
no teclado

TC2138 — Teclado
Navigant — Teclas
comuns

Aprovado

CWS-149

Selecao do alvo

TC978 — Selecao do
alvo ao Clicar e ir

Aprovado

NWS-452

Joystick

TC2307 IU do
firmware/hardware do
Cardiodrive

Aprovado

PM10-
041

Mapeamento automatico

TC1318 — Transcrig¢ao
do fluxo de trabalho de
eletrofisiologia da AE

TC1321 - Transcrig¢ao
do fluxo de trabalho de
eletrofisiologia da AD

Aprovado

PM10-
032
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Permitir que o utilizador veja a posi¢ao do dispositivo e a sobreposicao fluoroscopica com a
integracao do sistema de mapeamento:

Fungodes que suportam a

caracteristica de Testadas por Resultado Relatério
desempenho
]ane%a principal do TC28 Objeto graﬁc? Aprovado | NWS-452
Navigant do cateter de ablagao
TC194 Painel de
Painel de visibilidade controlo de objetos Aprovado | NWS-452
visiveis
TC65 Caixa de dialogo
Registo do Carto
TC66 Colocagao do
marcador de registo NWS-430
Registo do mapeamento do Carto Aprovado | NWS-447
TC114 CAS Caixa de NWS-447
didlogo Calibracao do
CAS/Registo do
cateter
TC2262 Fluxo de
Ecra de sol?reposu;ao de trabz.ﬂho sem registo Aprovado | NWS-452
fluoroscopia do sistema de
mapeamento
Ciberseguranca

e Os controlos de ciberseguranca funcionam em segundo plano na estacao de trabalho
Navigant. Nao sao necessarias agdes do utilizador para manter a seguranga do sistema,
mas qualquer suspeita de um incidente de ciberseguranca deve ser comunicada ao
Suporte Técnico TeleRobotic (TST) da Stereotaxis.

e Apenas utilizadores de confianca devem ter acesso fisico ao Navigant e ao RMNS da
Stereotaxis.

e A confidencialidade das palavras-passe do sistema deve ser mantida. Apenas utilizadores
de confianca devem ter acesso as mesmas.

e Os dispositivos amoviveis, como CD, DVD, discos Blu-ray, pens e discos rigidos USB,
devem ser utilizados com precaugao com o RMNS da Stereotaxis. E recomendada a
realiza¢dao de uma verificagao de virus antes da inser¢ao ou ligacao ao sistema.

Notas gerais

e Verifique sempre se as imagens de fluoroscopia correspondem ao paciente atual.

e As imagens que foram eletronicamente ampliadas e/ou colocadas em panoramica nao
podem ser transferidas para o RMNS da Stereotaxis.
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e Asimagens adquiridas durante o movimento da mesa ou do brago em C ndo podem ser
transferidas para o RMNS da Stereotaxis.

¢ Antes da ablagao, certifique-se de que o campo € aplicado para garantir a funcionalidade
adequada do dispositivo.

Informacoes de compatibilidade eletromagnética

A ADVERTENCIA: a imunidade a perturbagdes de radiofrequéncia (RF) deste

equipamento foi testada apenas nas frequéncias selecionadas e a utilizagao de emissores
nas proximidades com outras frequéncias pode resultar em funcionamento incorreto. O
funcionamento incorreto pode consistir no: (1) impedimento do tratamento do paciente;
(2) movimento descontrolado dos imanes; e (3) movimento descontrolado do sistema
Cardiodrive.

+ | Nota: além dos requisitos da cldusula 7.9.3 da norma geral relativa a equipamento
médico elétrico de grandes dimensdes e sistemas médicos elétricos de grandes
dimensodes instalados permanentemente, para os quais a isengdo especificada na
clausula 8.6 dos requisitos de teste da norma IEC 61000-4-3 ¢ utilizada, esta descrigao
técnica inclui as informagoes da adverténcia acima.

Abaixo estao listadas as frequéncias e modulagoes utilizadas para testar a imunidade do
equipamento ou sistema médico elétrico:

e 525MHz o 467 MHz
e 144 MHz e 470 MHz
e 433 MHz e 12GHz
e 448 MHz e 24GHz
e 452 MHz e 5GHz

Medidas de impedancia na utilizacdao do iCONNECT

Quando utilizadas com o sistema opcional iCONNECT, as leituras de impedancia do cateter
podem ser apresentadas se o operador assim o desejar. Os valores de impedancia cardiaca sao
um meio tutil para ajudar a compreender o contacto com o tecido e avaliar alteragdes ao longo do
tempo.

Com os valores de impedancia, existe uma variabilidade significativa entre pacientes quanto aos
valores de impedancia de referéncia para o sangue e tecidos cardiacos. Por este motivo, um valor
numérico real de impedancia nao é tao significativo quanto as alteracdes medidas que ocorrem
entre estes tecidos e o sangue a medida que o cateter é movido e, ao longo do tempo, a medida
que o tratamento é administrado. As medidas de impedancia do iCONNECT foram concebidas
para serem suficientemente exatas e precisas para avaliar estas alteragoes.

O sistema iCONNECT, quando utilizado com o Genesis, foi concebido para fornecer uma medida
de impedancia da seguinte forma:
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Canais 2 (E1-E3 e E2-E4)

Intervalo de calibragao 120 a 340 ohms

Exatidéo <2,5%

Precisido <1 ohm

Emissoes

O equipamento destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado nas tabelas
seguintes. O utilizador do equipamento deve garantir que o mesmo € utilizado nesse ambiente.
A tabela seguinte fornece orienta¢des e a declaragao da Stereotaxis relativamente as emissoes
eletromagnéticas do equipamento:

Emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético — orientacoes

O equipamento utiliza energia de RF apenas para o
respetivo funcionamento interno. Como tal, as emissoes de
Grupo 1 RF sdao muito baixas e é pouco provavel que provoquem
interferéncias no equipamento eletronico que se encontre
perto.

Emissoes de RF
CISPR 11

Emissoes de RF
CISPR 11

Emissoes de
harmonicas

IEC 61000-3-2 Cleza 2 G

conformidade

Flutuagdes de tensao/
emissoes de
tremulagao

IEC 61000-3-3

A ADVERTENCIA: as caracteristicas das EMISSOES deste equipamento tornam-no
adequado para utilizagdo em contexto industrial e hospitalar (CISPR 11, classe A). Se for
utilizado em contexto residencial (para o qual a classe B do CISPR 11 é geralmente
necessdria), este equipamento pode ndo oferecer protecao adequada para os servigos de
comunicagao por radiofrequéncia. O utilizador podera ter de tomar medidas de atenuagao,
como a deslocagao ou reorientagao do equipamento.

Imunidade — efeitos eletromagnéticos gerais
A tabela seguinte fornece orientagdes e a declaracao da Stereotaxis relativamente a imunidade
eletromagnética no que respeita os efeitos eletromagnéticos gerais do equipamento:
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Teste de

imunidade

Nivel de teste
da
IEC 60601%

Nivel de
conformidade*

Ambiente eletromagnético —
orientacoes

Descarga eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8kVem
contacto

+2,4,8e15kV
no ar

+8kVem
contacto

+2,4,8e15kV
no ar

Os pavimentos devem ser de
madeira, cimento ou tijoleira. Se
os pavimentos foram revestidos
com material sintético, a
humidade relativa deve ser, no
minimo, de 30%.

Disparos/transitdrios
elétricos rapidos

IEC 61000-4-4

+2kV para
linhas elétricas
+1KkV para
linhas de

entrada/saida

+2kV para
linhas elétricas
+1KkV para
linhas de

entrada/saida

A qualidade da rede elétrica deve
ser equivalente a de um ambiente
comercial ou hospitalar normal.

Ondas de choque
IEC 61000-4-5

+1kV linha(s) a
linha(s)

+ 2 kV linha(s) a
terra

+1kV linha(s) a
linha(s)

+ 2 kV linha(s) a
terra

A qualidade da rede elétrica deve
ser equivalente a de um ambiente
comercial ou hospitalar normal.

Quedas, interrupg¢des
breves de energia e
variagOes de tensao em
linhas elétricas de entrada

IEC 61000-4-11

<5% Ur

(100% de queda
em Ur)

durante 0,5 ciclo
40% Ur

(60% de queda
em Ur)

durante 5 ciclos
70% Ur

(30% de queda
em Ur)

durante 25 ciclos
<5% Ur

<5% Ur

(100% de queda
em Ur)

durante 0,5 ciclo
40% Ut

(60% de queda
em Ur)

durante 5 ciclos
70% Ur

(30% de queda
em Ur)

durante 25 ciclos
<5% Ur

A qualidade da rede elétrica
deve ser equivalente a de um
ambiente comercial ou hospitalar
normal. Se o utilizador do
equipamento necessitar de o
utilizar continuamente durante
interrupgdes de energia,
recomenda-se o fornecimento de
alimentacdo para o equipamento
a partir de uma fonte de
alimentacao ininterrupta ou de

(>95% de queda | (*95% de queda | uma bateria.

em Ur) em Ur)

durante 5 s durante 5 s
Campo magnético de Os campos magnéticos de
frequéncia de corrente frequéncia de corrente devem

30 A/m 30 A/m estar aos niveis caracteristicos de

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

um local tipico num ambiente
comercial ou hospitalar normal.

* Uré a tensao da rede de CA antes da aplicagao do nivel de teste.

Imunidade — interferéncia de RF
A tabela seguinte fornece orientacdes e a declaracdo da Stereotaxis relativamente a imunidade
eletromagnética no que respeita a radiofrequéncia (RF) do equipamento:
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Teste de

imunidade

Nivel de teste da
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientacoes

RF conduzida 3 Vrms a5
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
RF irradiada 3V/m
3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz
27 V/m
27 V/m
380-390 MHz
28 V/m
430-470 MHz
800-960 MHz 28 V/m
Campos de proximidade 1700-1990 MHz
para comunicagdes sem fios 2400-2570 MHz
por RF
9V/m
704-787 MHz 9V/m

5100-5800 MHz

O equipamento de comunicagdes por RF
portétil e mdvel nao deve ser utilizado a
uma distancia menor de qualquer peca do
equipamento, cabos, que a
distancia de separacdo recomendada e

incluindo

calculada a partir da equagao aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distdncia de separacdo recomendada
d=12P
d =1,2P 80 MHz a 800 MHz
d =2,3YP 800 MHz a 2,5 GHz

em que P é a poténcia nominal de saida
maxima do transmissor em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor, e d
¢ a distancia de separagao recomendada em
metros (m).

As forcas do campo de transmissores de RF
fixos, conforme determinado por um

estudo no local do campo eletromagnético,?

devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada gama de
frequéncias.

Pode ocorrer interferéncia na proximidade
do equipamento marcado com o seguinte
simbolo:

()

Nota 1: a 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais altas.
Nota 2: estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorgao e pela reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a Nao é possivel prever teoricamente com precisao as for¢as do campo de transmissores fixos, como
de estagdes para radio, telefone (movel/sem fios) e rddios moveis terrestres, radioamador,
transmissoes de radio AM e FM e transmissdo de TV. Para avaliar o ambiente eletromagnético
devido a transmissores de RF fixos, deve ser considerada a realizacao de um estudo no local do
campo eletromagnético. Se a forca do campo medida no local em que o equipamento € utilizado
exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel indicado em cima, o equipamento deve ser
observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal,
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podem ser necessarias medidas adicionais, como a reorientacdo ou deslocagao do equipamento ou

o contacto com o Suporte Técnico TeleRobotic.

b Acima da gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as forcas do campo devem ser inferiores

a3 V/m.

Distancias de separacao

O equipamento destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes

de RF irradiadas sejam controladas. O utilizador pode ajudar a evitar a interferéncia
eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagdes por
RF portateis e moveis (transmissores) e o equipamento conforme recomendado na tabela seguinte
e de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagoes.

A tabela fornece as distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicagoes

por RF portateis e moveis e o equipamento afetado.

Poténcia nominal
de saida maxima do
transmissor*

150 kHz a 80 MHz

m

80 MHz a 800 MHz

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor

800 MHz a 2,5 GHz

W d=1.2\P d=1.2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

* Para transmissores com uma poténcia nominal de saida maxima nao indicada em cima, a distancia de separagao
recomendada d em metros (m) pode ser estimada através da equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, em
que P é a poténcia nominal de saida maxima do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do

transmissor.

Nota 1: a 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para a gama de frequéncias mais altas.
Nota 2: estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela

absorgao e pela reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

A ADVERTENCIA: o equipamento de comunicagdes por RF portatil (incluindo
periféricos como cabos de antena e antenas externas) deve ser utilizado a mais de 30 cm
(12 polegadas) de qualquer parte do equipamento, incluindo os cabos especificados

pela Stereotaxis, Inc.

1/ Nota: se houver algum problema de compatibilidade eletromagnética (CEM) com o
equipamento, contacte o Suporte Técnico TeleRobotic da Stereotaxis. Caso contrario,
nao existem requisitos de assisténcia especificos para manter a integridade da CEM.
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Informacoes basicas

Janela inicial

ONSTEREDTANIS

Start New Procedure

Utilities
Ad

d settings and features

| 'Help Guide
™ View help documents

U

—

)
I-._‘,- Shutdown Sysiem

Figura 1. Janela inicial

Guia da janela inicial

Start New Procedure (Iniciar novo procedimento). Clique neste botao para iniciar um
novo procedimento. E apresentada uma janela vazia New Procedure Information
(Informagoes de novo procedimento). Preencha a sec¢ao de informagdes, selecione um tipo
de procedimento, clique em OK e prossiga até ao ecra principal.

Open Existing Procedure (Abrir procedimento existente). Clique neste botao para
restabelecer um procedimento concluido previamente. A janela Existing Procedure
(Procedimento existente) apresenta uma lista de procedimentos existentes. Selecione um
procedimento e a seccdo Procedure Information (Informagdes do procedimento) serad
preenchida para verificacao. Clique em Open (Abrir) para prosseguir até ao ecra principal.
Utilities (Utilidades). Clique neste botao para aceder a janela Utilities (Utilidades) com trés
separadores: Physicians (Médicos), Procedures (Procedimentos) e Licenses (Licengas). No
separador Physicians (Médicos), o utilizador pode mudar ou eliminar os nomes dos
médicos. No separador Procedures (Procedimentos), o utilizador pode visualizar, importar,
exportar e eliminar procedimentos. No separador Licenses (Licengas), o utilizador pode
visualizar e instalar licengas. Clique em Close (Fechar) para voltar ao ecra inicial.
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e Help Guide (Guia de ajuda). Clique neste botao para apresentar os documentos de ajuda
no ecra. O utilizador também pode clicar em qualquer ponto de interroga¢ao num circulo
laranja em qualquer ecra para apresentar informacoes tteis pertinentes ao topico atual.

e Shutdown System (Encerrar o sistema). Clique neste botdo para encerrar o sistema. E
apresentada uma caixa de didlogo de confirmacao. Clique em Yes (Sim) ou em No (Nao).

e Indicadores do sistema

s

o Icone de RMNS da Stereotaxis — 0 icone apresenta as mensagens, adverténcias ou erros
do RMNS da Stereotaxis.
o Icone de raios X — 0 icone apresenta as mensagens, adverténcias ou erros do sistema de

raios X.

o Icone de informagdes do sistema — 0 icone apresenta as mensagens, adverténcias ou erros
do RMNS da Stereotaxis.

.1/ Nota: todos os indicadores do sistema podem aparecer em trés estados:

Transparente — O sistema esta pronto.

Simbolo “No” (Nao) — O sistema nao esta pronto para ser utilizado.
Adverténcia — Estd disponivel uma mensagem de adverténcia. Clique duas
vezes no icone para apresentar a mensagem.

Janela de informacoes de novo procedimento

Caso esteja a iniciar um novo procedimento ou a abrir um procedimento existente, o ecra
apresentado depois da janela inicial é a janela de informacdes de procedimento (Figura 2). A
figura abaixo apresenta uma interface do utilizador do QuadHD Odyssey. (A interface do
utilizador tradicional do Odyssey ndo tem o campo Profile [Perfil], mas contém todos os outros

campos.)

Info o Start Time: 02-Jan-2020 16:07:06

Sex Male Female @ Other Arrhythmla o
Ornsicon CITIEEEEE®™ P J (o)

o Notes [OdysseyQuadHD

Heart Chamber

e Electrophysiology

--—! A— -.’
Right Left Right Left
Atrium Atrium Ventricle Ventricle

o Use Mapping: [tk v Use RMN

@ (o™ [Caneen

Figura 2. Janela de informacgoes de novo procedimento
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Guia da janela de informacgdes de novo procedimento

®
&)

®©

®@ @

Campo Start Time (Hora de inicio). A data e a hora de inicio de um novo procedimento sao
automaticamente registadas.

Campos de informagdes do paciente. Fornecem as informagdes do paciente (Last Name
[Apelido], First Name [Nome proprio], Patient ID [Identificagao do paciente], Date of Birth
[Data de nascimento] e Sex [Sexo]) nos campos apropriados.

Campo Arrhythmia (Arritmia). No menu pendente, selecione o tipo de arritmia envolvido.

Campo Physician (Médico). Clique na seta para baixo para selecionar um nome ou clique

no botio & para adicionar um médico através do separador Utilities — Physicians
(Utilidades > Médicos).

Campo Notes (Notas). Introduza qualquer informagdo pretendida sobre o caso ou
procedimento.

Separadores de tipo de procedimento. Os procedimentos estao divididos em trés tipos por
separadores. Selecione o separador adequado: Electrophysiology (Eletrofisiologia, EF),
Coronary (Corondria, para cardiologia de intervengdao, CI) ou CRT (Terapia de
ressincronizacao cardiaca, TRC).

Painel de camara cardiaca. Os tipos de procedimento estao ainda subdivididos por cAmara
cardiaca (quando aplicavel). Para escolher a camara cardiaca, basta clicar no icone da
anatomia apropriada. Figura 2 mostra um procedimento de EF com a auricula direita
selecionada.

e EF: Right Atrium (Auricula direita), Left Atrium (Auricula esquerda), Right Ventricle
(Ventriculo direito) ou Left Ventricle (Ventriculo esquerdo)

e Corondria: artérias coronarias
e TRC: seios coronarios

Sistema de mapeamento. A caixa pendente permite selecionar o sistema de mapeamento a
utilizar no procedimento. Todos os sistemas de mapeamento compativeis ligados serao
apresentados na lista. E apresentado apenas no separador de EF.

Campo Profile (Perfil). Clique na seta para baixo a direita do campo para escolher o
procedimento se estiver a trabalhar com informagoes introduzidas anteriormente. Se nao
estiver a trabalhar com informacgdes introduzidas anteriormente, este campo nao estara
disponivel.

Botdo da caixa de didlogo de Ajuda. Apresenta a caixa de didlogo de Ajuda para os campos

deste ecra.

i; Nota: o utilizador pode introduzir novas informag¢des nos campos Physician (Médico) e

Profile (Perfil) para que sejam guardadas para procedimentos futuros. Os campos
Physician (Médico) e Profile (Perfil) sao utilizados para visualizar os esquemas
personalizados criados por um médico.
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Janela de informacgoes de procedimentos existentes
O painel superior Procedures (Procedimentos) (Figura 3) indica todos os procedimentos
anteriores, com o mais recente em primeiro lugar. O utilizador tem de selecionar um
procedimento. O painel inferior apresenta as informagoes introduzidas pelo utilizador no inicio
do procedimento realgado: data e hora de inicio, informag¢des do paciente, nome do médico e
notas.

1/ Nota: o utilizador pode editar o nome do paciente e as notas apos a abertura do
procedimento. Aceda a System options — Settings — Procedures (Opgoes do sistema >
Defini¢oes > Procedimentos).

Procedures

Start Time Patient Patient ID Physician  Arrhythmia
17-Feb-2021 13:24:33  Ring, Julia 2468 Melinda AF Redo
17-Feb-2021 13:23:28 Adams, Jeff 555 Genevieve A Flutter
17-Feb-2021 13:17:18  Smith, Linda 321 Diane SVT
17-Feb-2021 13:15:28  Jenkins, Debra 12345 Carla A Flutter
17-Feb-2021 13:14:16  Jones, Steve 123 Alex A Flutter

Start: {17-Feb-2021 13:23:28
Patient: Adams, Jeff

555
M Date of Birth: 07-dan-1970

Physician: Genevieve

Notes:

Figura 3. Janela de informagdes de procedimentos existentes

Janela de utilidades

A janela Utilities (Utilidades) apresenta fungdes em trés separadores: Physicians (Médicos),
Procedures (Procedimentos) e Licenses (Licencas) (além de um quarto, Odyssey, se este sistema
estiver a funcionar). Estes separadores sdao utilizados para configurar aspetos da plataforma
Navigant que nao sao especificos do procedimento, como o licenciamento.
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Separador de médicos

No separador Physicians (Médicos), é apresentada uma lista de médicos por ordem alfabética.
Quando um utilizador inicia um procedimento, tem de selecionar ou Add (Adicionar) para
adicionar o nome de um médico. O utilizador pode selecionar Delete (Eliminar) ou Rename
(Mudar o nome) para um médico clicando com o botado direito do rato no nome e selecionando
Delete/Rename ou utilizando os botdes funcionais na parte inferior do separador.

Depois de selecionar Rename (Mudar o nome), o campo Edit (Editar) permite ao utilizador editar
o nome. Prima Enter para guardar a alteragao. Ao adicionar o nome de um médico, clique em
Add (Adicionar) e introduza o nome no campo Physician Name (Nome do médico). Prima OK
para guardar a adigao. O ecra volta a visualizagao anterior com o médico selecionado. No entanto,
se o nome do médico for um duplicado de uma entrada existente, aparece a mensagem “That
name already exists” (Este nome ja existe). O utilizador tem de editar o campo para criar um
nome exclusivo e, em seguida, clicar em OK ou em Cancel (Cancelar) para voltar ao separador
Physicians (Médicos). Depois de todas as edicoes, selecione Close (Fechar) para fechar a janela.

Separador de procedimentos

Lista de Procedures (Procedimentos) (Figura 4). O utilizador tem de selecionar um
procedimento. Para selecionar varios procedimentos, mantenha premida a tecla Ctrl para sele¢oes
ndo sequenciais ou Shift para sele¢oes sequenciais. A lista de procedimentos apresenta os
procedimentos guardados e pode ser ordenada clicando no titulo da coluna Start Time (Hora de
inicio), Patient (Paciente), Physician (Médico) ou Procedure Type (Tipo de procedimento).

O utilizador pode selecionar Delete (Eliminar), Import (Importar) ou Export (Exportar) para os
procedimentos utilizando os botdes funcionais na parte inferior do separador. Clique em Import
(Importar) para apresentar a janela Select source folder for Import (Selecionar pasta de origem
para importar), onde o utilizador pode selecionar as pastas a importar. Para exportar um
procedimento, selecione-o e clique em Export (Exportar). A janela Select destination folder for
Export (Selecionar pasta de destino para exportar) é exibida. Depois de efetuadas todas as
edicoes, clique em Close (Fechar) para fechar a janela.

Procedures

Start Time Patient Physician Procedure Type
17-Feb-2021 13:24:33 Ring, Julia Melinda IC/IC_Niobe_C.

17-Feb-2021 13:23:28 Adams, Jeff Genevieve EP/EP_Niobe_..
17-Feb-2021 13:17:18 Smith, Linda  Diane EP/EP_Niobe_..
17-Feb-2021 13:15:28 Jenkins, De... Carla EP/EP_Niobe_...
17-Feb-2021 13:14:16 Jones, Steve Alex EP/EP_Niobe_..

Figura 4. Separador de procedimentos
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Separador de licencas

O separador Licenses (Licengas) indica as licengas adquiridas com o Navigant. Cada entrada inclui
o nome, a data de inicio, a data de validade e o estado (Active [Ativo] ou Expired [Expirado]).
Apenas os representantes da Stereotaxis devem utilizar o botao Install (Instalar).

Janela de importacao

A janela Select source folder for Import (Selecionar pasta de origem para importar) permite ao
utilizador navegar até a unidade ou diretério que contém a pasta do procedimento a importar.
Depois de efetuadas as selegdes, clique em OK para importar o procedimento ou em Cancel
(Cancelar) para cancelar a importagao.

Janela de exportacao

A janela Select destination folder for the Export (Selecionar pasta de destino para exportar)
(Figura 5) permite ao utilizador navegar até a unidade ou diretério onde o ficheiro do
procedimento deve ser guardado. Esta ferramenta deve ser utilizada para criar copias de
seguranga, uma vez que o Navigant ndo as cria automaticamente. O ficheiro pode ser guardado
numa pen ou num CD. O utilizador tem de selecionar o nivel de exportagdo para o procedimento.
Depois de efetuadas todas as selegdes, clique em OK para exportar ou em Cancel (Cancelar) para
cancelar a exportagao.

Nivel de exportacao
e Full Procedure (Procedimento completo)

e De-Identified (Ndo identificado) — um procedimento que ndo contém dados identificadores dos
pacientes

e Image only (Apenas imagem) — apenas capturas de ecrd guardadas durante o procedimento

Select destination folder for Export
M Desktop ;J ® Full Procedure

23 This PC De-ldentified

~1al Recycle Bin Image only
={2 Control Panel

=& Navigant
- Network
-4 OneDrive OK

Figura 5. Janela Selecionar pasta de destino para exportar

1/ Nota: cabe exclusivamente ao utilizador exportar dados de acordo com os
procedimentos internos. Se nao existirem diretrizes no local, a Stereotaxis
recomenda a criagdo de uma copia de seguranca dos procedimentos completos a
cada 3 meses.
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Dispositivos de introducao

Os seguintes dispositivos de introdugao sao fornecidos na sala de controlo: um rato padrao com
roda, um teclado padrao, um teclado especifico, (alguns locais incluem) a interface do utilizador
do Cardiodrive e um leitor de codigos de barras do QuikCAS. Além das fungdes padrao, a roda do
rato controla o avango ou retrocesso do cateter quando o operador move a roda para a frente ou
para tras, respetivamente.

Se estiver instalado num local um rato Logitech PRO, este substitui o rato com roda existente e
tem as mesmas fungdes. Consulte

i/ Nota: esta funcionalidade sé se aplica ao Genesis RMNS.

Rato Logitech PRO abaixo para obter mais informagoes.

Interface do utilizador do Cardiodrive (se presente)

Para os locais que o tenham, a interface do utilizador do sistema de avang¢o do cateter (CAS)
Cardiodrive (Figura 6) permite controlar o CAS e oferece métodos de navegacao alternativos. A
interface é um dos trés instrumentos para fazer avangar e retroceder o cateter do CAS. Os outros
dois sdo a roda do rato e botdes especificos no teclado do Navigant na sala de controlo.

“STEROTNS

Figura 6. Interface do utilizador do Cardiodrive (CAS)

Guia da interface do utilizador do Cardiodrive (CAS)

(D Botdao de paragem de emergéncia. Prima o botao vermelho para cortar a alimentacdo da
interface do CAS. Quando o botao é premido, a alimentacao € desligada e a luz verde apaga-
se. Para restabelecer a alimentagao, rode o botao no sentido dos ponteiros do relogio; a luz
verde devera acender-se. (Se a paragem de emergéncia do RMNS da Stereotaxis estiver
ligada, a luz verde da paragem de emergéncia do CAS nao se acendera.)

® Botdo de selegdo. Prima este botao para ativar o CAS. Quando o CAS estiver ativado, a luz
verde acende-se. Utilize este botdo também para assumir o controlo a partir das salas de
procedimentos ou controlo.
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® Botao do joystick. Mantenha premido este botao para ativar o joystick. O grafico mostra
uma vista superior do joystick com o botdo real¢ado pelo circulo laranja tracejado.

@ Joystick. Incline o joystick para a frente (na direcao de +) para fazer avancar o cateter e para
tras (na direcdo de -) para o fazer retroceder. O movimento € lento a medida que o joystick
se aproxima do centro e a velocidade aumenta a medida que se inclina mais o joystick em
qualquer uma das diregoes.

® controlador do tamanho do passo. Este botdao controla o tamanho do passo. Rode o botao
no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio para o apontar para a definicio de 1 mm e
no sentido dos ponteiros do reldgio para a defini¢ao de 3 mm.

@ Botoes de passo Unico. Prima estes botdes para fazer avangar (+) ou retroceder (=) o CAS
um passo de cada vez (1 mm ou 3 mm). Ou prima duas vezes estes botdes para fazer o CAS
avancar o dobro da distancia definida (2 mm ou 6 mm).

1/ Nota: o CAS Cardiodrive permite aos médicos fazer avangar/retroceder cateteres de
eletrofisiologia (EF) magnética compativeis a partir de uma sala de controlo. Antes de
utilizar o CAS, é necessario registar um cateter compativel.

Leitor de codigos de barras do QuikCAS
O sistema de avango do cateter QuikCAS é utilizado para fazer avangar e retroceder cateteres
remotamente durante a navega¢ao magnética.

E necessario ler o codigo de ativacio de cada unidade QuikCAS antes da utilizagio. Este
procedimento assegura que apenas os dispositivos autorizados sdao utilizados durante a
navegacdo magnética e evita a utilizacdo nao intencional de produtos estéreis expirados.
Encontra-se um leitor de cddigos de barras na sala de controlo. O leitor deve ser utilizado para
ler um cddigo de ativagao valido de forma a ativar o dispositivo QuikCAS. O codigo de ativagao
do QuikCAS (Figura 7) localiza-se na caixa descartavel do CAS II, na etiqueta da caixa externa.
Leia a etiqueta no dispositivo QuikCAS. Leia o codigo de ativacdo em qualquer altura antes de
solicitar uma direcao do campo magnético.
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Figura 7. Codigo de ativacdao do QuikCAS

Para confirmar se a leitura foi bem-sucedida, observe as mensagens indicadoras de estado
adequadas. Antes do inicio do procedimento, sdo exibidas mensagens de estado por cima dos
indicadores do sistema na janela inicial. A mensagem de estado de uma leitura de cédigo de
ativagao bem-sucedida ¢ apresentada na Figura 8.

Figura 8. Ativacao bem-sucedida

O cddigo de ativagao é apresentado no campo de texto na parte inferior da caixa de didlogo de
selecao do dispositivo (Figura 9). Se a leitura tiver sido bem-sucedida, o campo de texto estara
desativado. Nao ¢ solicitado ao utilizador a introdugao de qualquer informagao. Se a leitura nao
for valida, o campo de texto estara ativo e o utilizador podera introduzir um cédigo de leitura
valido. O estado do CAS pode ser verificado clicando no icone do CAS (contornado na Figura 10)
na barra de estado do hardware.
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Select Device

CELSIUS(R) RMT Catheter

CELSIUS(R) RMT ThermaCockR)

NAVISTAR(R) RMT Catheter
-:E_S- VISTAR J- hermeCoolfR) |

Activate Device
Activation Code: Bt pl-th s

Activation Code Is case sensithe and contalns nembers and the upper case lotfers A2

Figura 9. Caixa de dialogo de selegdo do dispositivo; cé6digo de ativacdo apresentado

Figura 10. Indicador de procedimento do CAS



N.° do documento: HDW-0372_PT; Revisao: D
Data efetiva: 04.12.2024

Teclado

O teclado amplia o teclado padrao. Varias fun¢des do Navigant estao disponiveis neste teclado e

sao descritas abaixo.

Guia para a Figura 11

Aplicar campo

Reduzir campo

Transferir imagem

Diminuir a deflexao do dispositivo

Aumentar a deflexdao do dispositivo

@Oe®OEE

Rotagao do dispositivo no sentido contrario ao dos
ponteiros do reldgio (parecido com o movimento
de torcao)

Q

Rotagao do dispositivo no sentido dos ponteiros do
relégio (parecido com o movimento de torgao)

E,

Nota: as teclas de deflexao e rotagao do dispositivo
imitam as agoes de um dispositivo de deflexao (nao
magnético) padrao. Utilize-as para pequenos
ajustes.

Guia para a Figura 12

Figura 11. Teclas azuis superiores
e teclas laranja

Seta para cima para deflexao do campo magnético
(@ Seta para baixo para deflexao do campo magnético

Seta para a direita para deflexdo do campo
magnético

) Seta para a esquerda para deflexao do campo
magnético

“L/ Nota: estas teclas estdo relacionadas com a janela
selecionada no painel Settings (Definigdes). As
deflexdes de campo para a esquerda e para a direita
sao executadas num ajuste rotacional a volta do
eixo vertical. Para defletir os campos magnéticos,
prima e solte a tecla de seta respetiva.

Figura 12. Teclas verdes
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Guia para a Figura 13

Armazenar navegagao
Avangar o dispositivo Cardiodrive um passo

Retroceder o dispositivo Cardiodrive um passo

@PO®

Parar a automatizagao para:

e Selegdo do alvo na camara

e Navegacao pelo padrao de selegao do
alvo Bullseye

e Sequéncia do vaso

e Mapeamento automatico

Figura 13. Tecla de paragem e teclas
azuis a direita

Rato e teclado Logitech: funcionalidades e resolucao de
problemas

j_) Nota: esta funcionalidade s se aplica ao Genesis RMNS.

Rato Logitech PRO

O rato Logitech PRO tem um botao de Ciclo DPI adjacente a roda do rato. Cada vez que se prime
o botdo, a velocidade do rato (a rapidez com que percorre o ecra em comparagdo com O
movimento do dispositivo) percorre um ciclo de 4 definigdes.

Resolugao de problemas

e Se o rato parecer demasiado rapido ou demasiado lento, aconselha-se que o utilizador clique
no botao de Ciclo DPI até encontrar uma velocidade satisfatoria.

e Se o rato tiver mudado a velocidade inesperadamente, o utilizador pode ter clicado sem
querer no botao de Ciclo DPI. Clique no botao para ajustar a velocidade.
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otao de Ciclo

Figura 14. Rato Logitech PRO - botao de “Ciclo DPI”

Teclado Logitech G512 - teclas especiais FN

O teclado Logitech G512 tem teclas FN que, quando premidas, disponibilizam funcionalidades
especiais ao utilizador durante a resolugio de problemas. O utilizador NAO deve premir
quaisquer teclas FN se ndo estiver a tentar resolver problemas. Reveja a sec¢ao abaixo para obter
mais detalhes.

e Se atecla Windows deixar de funcionar, verifique as luzes indicadoras no teclado acima do
numero do teclado. Se a luz do lado direito estiver acesa, o teclado esta no Modo de jogo; a tecla
Windows esta desativada nesse modo.

o Paraligar/desligar o Modo de jogo, prima as teclas FN e F8 ao mesmo tempo.

Figura 15. Luzes indicadoras do teclado

Se o teclado estiver atenuado ou escuro enquanto o rato mostra cores, verifique a definigao de
brilho do teclado.

o Prima as teclas FN e F7 ao mesmo tempo para alterar o brilho através de defini¢oes
que variam entre 0% e 100%.

Se o teclado estiver escuro enquanto o rato mostra cores E a sugestao anterior (FN+F7) nio
funcionar, experimente a seguinte sugestao:

o Prima as teclas FN e F5 ao mesmo tempo.
o Certifique-se de que o teclado foi corretamente ligado (Figura 16).

Se o teclado apresentar padrdes de cor que ndo coincidem com o rato (incluindo auséncia de
cores), o utilizador provavelmente premiu as teclas FN e F5 a0 mesmo tempo, o que altera o modo
de padrao do teclado.

o Para corrigir as cores do teclado, mova o iman de modo a alterar o efeito de cor no
rato e a atualizar as cores do teclado.
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Figura 16. Cabo do teclado Logitech G512

\i_‘J Nota: o teclado Logitech G512 tem um cabo com fichas 2USB. Ao ligar o teclado ao UIC,
utilize o cabo que tem um grafico de teclado (Figura 16).

Comunicacao entre teclado e imanes

Durante o funcionamento normal, quando Navigant pode comunicar com os imanes, o teclado e
o rato apresentam uma cor azul clara fixa. Quando os imanes se movem ou em determinadas
posicoes, o teclado e o rato apresentam outras cores. Consulte a tabela abaixo, que descreve a
relacao entre o estado dos imanes e a cor do teclado/rato.

Tabela 1. Estado dos imanes e cor do teclado/rato

Estado dos imanes Cor do teclado e rato

Os imanes estao em movimento | Teclado e rato com a cor azul clara a pulsar

Os imanes estao na posi¢ao de Teclado e rato com a cor azul escura fixa
armazenamento

Os imanes estao na posi¢ao de Teclado e rato com a cor laranja do Stereotaxis fixa
navegagao

Gestor do fluxo de trabalho clinico

O Gestor do fluxo de trabalho clinico (CWM) é o mapa do utilizador durante um fluxo de trabalho
clinico. O CWM ¢é exibido a esquerda da janela principal durante um procedimento. O utilizador
pode utilizar o CWM para trabalhar durante todo um procedimento ou ignora-lo e seguir um
fluxo de trabalho individualizado. O utilizador pode mudar de fluxo de trabalho selecionando
um dos fluxos de trabalho assinalados com um asterisco indicados no separador Start (Iniciar)
(Figura 17).



N.° do documento: HDW-0372_PT; Revisao: D
Data efetiva: 04.12.2024

Start

Patient Setup

Switch To Left Atrium...

Figura 17. Gestor do fluxo de trabalho clinico (CWM)

O esquema predefinido apresenta o CWM como o primeiro separador aberto quando um
procedimento é iniciado. Seguem-se os icones dos separadores:

CWM ~ Visibilidade
do objeto ' Selecio do

. alvo Bullseye
Navegacoes
armazenadas

Painéis de controlo

Posicdes
dos raios X

Painel de controlo de navegacoes

O painel de controlo Navigations (Navegacoes) apresenta as categorias onde serdo apresentadas
as navegacoes predefinidas. A lista de navegacdes predefinidas muda com base no fluxo de
trabalho.

Para apresentar as navegacOes predefinidas, clique na seta junto ao nome da categoria. Para
selecionar uma navegacao predefinida, clique para realcar a preferéncia. Assim que a navegacao
predefinida € realgada, o botao Apply (Aplicar) fica disponivel (Figura 18). As navegagcdes
predefinidas representam as dire¢oes de campo frequentemente utilizadas. O utilizador pode
realizar um ajuste de precisdo destas definigdes movendo ligeiramente o vetor de campo. Depois
de o utilizador selecionar Apply (Aplicar), fica disponivel a op¢ao de armazenar a navegacao.
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Navigations

Figura 18. Navegacoes predefinidas, Septo selecionado

Navegacoes armazenadas

Para armazenar uma nova dire¢ao de campo, clique em Store (Armazenar) ou prima o botao
Armazenar navegacéo no teclado (Figura 19). As navegacoes armazenadas sao apresentadas sob
um novo cabecalho, Stored Navigations (Navegacoes armazenadas) e os campos sao
sequencialmente nomeados: Navigation #1 (Navegagao n.? 1), Navigation #2 (Navegagao n.? 2),
etc. As navegagOes armazenadas guardam as dire¢des do campo (vetor), ndo as posigoes.

Figura 19. Botdao Armazenar navegacgao

Navegacao atualmente aplicada

Na Figura 20, esquerda, a Navigation #1 (Navegacao n.® 1) estd selecionada, mas nao estd
em negrito, uma vez que a Navegacao n.? 1 ainda nao foi aplicada. A Navigation #1 (Navegacao
n.? 1) esta em negrito na Figura 20, direita, uma vez que € agora a navegacao atualmente aplicada.
Se o utilizador pretender explorar outras navegagdes armazenadas, estas podem ser selecionadas
(e real¢adas) antes de serem aplicadas.

Navigations = Navigations

Figura 20. Esquerda: navegacgao selecionada, mas nao aplicada; direita: navegacao
selecionada e aplicada
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Mudar o nome das navegacoes armazenadas

Para mudar o nome de uma navegagao armazenada, clique com o botao direito do rato no nome
e selecione Rename (Mudar o nome). Introduza um novo nome e clique em Apply (Aplicar).
A navegacao armazenada muda de nome.

Eliminar navegacoes armazenadas

Para eliminar uma navegagao armazenada, clique com o botao direito do rato no nome e selecione
Delete (Eliminar). E apresentada uma mensagem de confirmacio no centro do painel Navigations
(Navegacoes). Clique em Yes (Sim) para confirmar ou No (Nao) para cancelar.

Painel de controlo de objetos visiveis

Quando o utilizador abre um novo procedimento, o painel de controlo Visible Objects (Objetos
visiveis) estd vazio. O campo do painel de controlo é preenchido com informagdes a medida que
o utilizador cria reconstrugdes de vasos, grupos de pontos, pontos de superficie e mapas (se
utilizar uma ferramenta de mapeamento). Seguem-se os tipos de caixas de didlogo e os objetos
visiveis que estas criam:

Caixa de dialogo Objetos visiveis

Anotacao fluoroscépica | Grupos

NaviView3 Vasos

Marcacao do volume Vasos, Superficies
Registo do CARTO 3 Mapas

L4 . ~
1/ Nota: durante um procedimento, os cateteres, os vetores e os grupos de pontos serao
real¢cados quando o cursor € posicionado sobre os mesmos. Clicar no objeto ira seleciona-lo.

Caixas de verificacao de objetos visiveis

As caixas de verificagdo para o Navigant e o LiveXRay servem como filtros. Quando estas caixas
estdo marcadas, os objetos selecionados sdao apresentados nos monitores do Navigant e do
LiveXRay. Quando estas caixas ndo estao marcadas, os objetos ndo sao apresentados. O utilizador
pode selecionar ou desmarcar uma coluna inteira de caixas de verificagao clicando na caixa de
verificagdao junto a um titulo na barra do menu: Navigant ou LiveXRay (Figura 21).
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Visible Objects
Navigant = LiveXRay

Figura 21. Apresentar caixas de verificacdao para objetos visiveis

Editar e eliminar objetos visiveis

Cada tipo de objeto visivel tem um menu diferente quando o utilizador clica com o botao direito
do rato. Contudo, todos os menus tém o comando para eliminar. Para eliminar um objeto, clique
com o botao direito do rato no respetivo nome na lista Visible Objects (Objetos visiveis) e selecione
Delete (Eliminar). Para editar um objeto, clique duas vezes no respetivo nome na lista Visible
Objects (Objetos visiveis) ou clique com o botao direito do rato e selecione Edit Geometry (Editar
geometria). A caixa de didlogo de orientagao de origem abre-se para edi¢ao (Figura 22). Os vasos
sd0 0s unicos objetos visiveis que apresentam o comando Properties (Propriedades) e Manual
Registration (Registo manual) no menu obtido com o botao direito do rato (Figura 23).

FE Visible Objects
Name Navigant = LiveXRay =

Grou :
E _ Edit Geometry -
VP Dcicte o

Figura 22, Editar geometria e eliminar
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Visible Objects
Navigant f LiveXRay

Properties
Edit Geometry

[ Manual Registration |
Delete

Figura 23. Menu obtido com o botdo direito do rato para vasos

Propriedades do vaso

No menu obtido com o botao direito do rato para vasos em Visible Objects (Objetos visiveis),
clique em Properties (Propriedades). E apresentada a caixa de didlogo Vessel Properties
(Propriedades do vaso) (Figura 24), onde pode alterar as definicdes Name (Nome), Opacity
(Opacidade), Diameter (Diametro) e Color (Cor). O nome existente esta realcado por
predefinicao, mas o utilizador pode introduzir um nome novo. A opacidade situa-se dentro de
um intervalo de 0 a 100 por cento. Utilize as setas para encontrar o nimero pretendido. O
intervalo de diametro é de 1 a 12 mm. Clique na seta pendente para selecionar o nimero
preferencial. Clique na cor existente para apresentar uma paleta de cores onde pode selecionar a
cor preferencial. A caixa de verificagdo Apply changes to branches (Aplicar alteragdes nos ramos)
sO estara ativa se existirem ramos dos vasos. Assim que tiverem sido efetuadas todas as sele¢des,
clique em Save (Guardar) para guardar as alteragdes ou em Cancel (Cancelar) para fechar a caixa
de didlogo sem guardar as alteragdes.

Vessel Properties
Name:
Opacity: %  Diameter:

Color: ()

Figura 24. Caixa de didlogo de propriedades do vaso

Registo manual do vaso

No painel de controlo Visible Objects (Objetos visiveis), clique com o botao direito do rato em
Vessel (Vaso) e selecione Manual Registration (Registo manual). A caixa de didlogo Vessel
Registration (Registo do vaso) é apresentada (Figura 25). Para as imagens fluoroscdpicas A e B,
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pode selecionar Load Fluoro (Carregar fluoroscopia) ou Transfer Fluoro (Transferir fluoroscopia)
nas respetivas janelas. (Os icones sao enfatizados com retangulos vermelhos na figura abaixo.)

Selecione um vaso. Clique e arraste o vaso em qualquer diregao (exceto rotativa). Arrastar a
imagem numa vista fluoroscdpica fard com que a imagem na segunda vista fluoroscopica se mova
em sintonia. Depois de manipular o vaso, clique em Accept (Aceitar) para guardar as alteracoes
ou em Cancel (Cancelar) para fechar a caixa de didlogo.

Esta funcionalidade pode ser utilizada se o utilizador tiver extraido um vaso de um volume ou
marcado um vaso que nao corresponde as imagens fluoroscépicas atuais. Esta funcionalidade
pode mover imagens do vaso para visualizar a posi¢ao de um fio-guia.

Vessel Registration

Load complementary fluoros.
2. Select a vessel

3. Click and drag on the vessel to

so adjust that volume
s and surfaces

Figura 25. Caixa de diadlogo de registo do vaso

4 . s 7 .
1/ Nota: o ajuste de um vaso extraido de um volume também ajusta o volume e os seus
vasos e superficies.

Cores de mapeamento e etiquetas de mapeamento

Os itens Mapping Colors (Cores de mapeamento) e Mapping Tags (Etiquetas de mapeamento)
podem ser marcados ou desmarcados na coluna Navigant do painel Visible Objects (Objetos
visiveis) assim que o registo de mapeamento é configurado. Podem ver-se duas opgdes de
visualizac¢do abaixo (Figura 26 e Figura 27), mas estao disponiveis varias opg¢oes de visualizagao.
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Visible Objects
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Figura 27. Cores de mapeamento sem etiquetas de mapeamento
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Painel de controlo das posicoes dos raios X

Neste painel de controlo, o utilizador pode ver as posi¢des dos raios X assim que a ligacdo a um
sistema de raios X tenha sido estabelecida. Os sistemas de raios X podem nao apresentar todas as
posicoes. Consulte a tabela abaixo para obter informagdes especificas do sistema.

Tabela 2. Painel de controlo das posi¢cdes dos raios X

Sistema Posigoes dos raios X

Model S X-Ray Positions

Connection to X-Ray established
LAO-RAO: 3.5° RAO
Cranial-Caudal 3.6° Caudal
SID 1208 mm

\ Lateral 7 mm
/ Height 966 mm
Longitude: 616 mm

Rotated:

g-l\' S'.‘“{:t

Siemens X-Ray Positions

Connection to X-Ray established.
LAO-RAO: 3.5° RAO
Cranial-Caudal: 3.6° Caudal
SID: 1208 mm
FD Rotation: 0.2
Lateral: 7 mm
Height 966 mm
Longitude 616 mm
Tilt: -0.1°
Cradle: -1.9°
Rotation 0.2

Philips X-Ray Positions

Connection to X-Ray established.
LAO-RAO: 3° RAO
Cranial-Caudal: 3° Cranial
SID: 1207 mm

Lateral: -7 mm

Height: 966 mm
Longitude: 713 mm
Tilt: 0°

-
1/ Nota: os sistemas de raios X da
Philips sé estao disponiveis em
laboratorios com o Niobe.
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Painel de controlo de selecao do alvo Bullseye

O painel de controlo de selegao do alvo Bullseye™ (Figura 28) proporciona uma interface simples
para navegar o cateter em redor de um ponto central. O Bullseye da Stereotaxis utiliza o painel de
controlo de selegao do alvo para facilitar e visualizar o movimento direcional do vetor em relagao ao
vetor atualmente aplicado (ou eixo central). Os movimentos em torno do eixo central sao efetuados
utilizando o botao de reproducao no painel de controlo do Bullseye. Também pode clicar duas vezes
diretamente no campo do Bullseye para mover o vetor para o local pretendido. O movimento do
Bullseye é visivel no interior do painel de controlo de selecao do alvo Bullseye ou observando o
movimento do vetor na janela Ideal Anatomy (Anatomia ideal) ou 3D Map (Mapa 3D).

Bullseye

Figura 28. Painel de controlo de selecdao do alvo Buliseye

A ferramenta de selecdo do alvo Bullseye pode ser utilizada com cateteres magneticamente
ativados em EF ou com fios-guia em procedimentos vasculares:

e Em EF, a selecdao do alvo Bullseye permite a avaliagao circunferencial de sinais elétricos
nos vasos grandes do coragao, como as veias pulmonares, ou 0 mapeamento regional
sistematico de uma parede cardiaca para identificar um sinal de interesse, como a folga
de conducao e a CFAE.

¢ Em procedimentos vasculares, a selecao do alvo Bullseye pode localizar uma determinada
abertura de ramo ou um canal através de um vaso comprometido.

Cores do alvo Bullseye

O alvo Bullseye tem quatro marcadores coloridos que correspondem aos quatro marcadores em
ambas as extremidades dos vetores de diregao do campo: vermelho, azul, roxo e turquesa. Como
mencionado anteriormente, a navegagao com selegao do alvo Bullseye pode ocorrer de duas
formas:

e Clique duas vezes no campo do Bullseye para indicar a localizagao pretendida do vetor.
Clique duas vezes em qualquer ponto dentro do campo do Bullseye e o campo moverd o
vetor nessa direcao.
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¢ Clique no botao de reproducdo automatica e os vetores mover-se-ao de acordo com a
configuragao selecionada.

Com os marcadores coloridos, se o utilizador clicar duas vezes no marcador vermelho do Bullseye,
os vetores mover-se-ao na dire¢ao do marcador vermelho. Clique duas vezes entre as cores e 0s
vetores mover-se-ao na direcao da posicdo que esta entre essas duas cores. Com a reproducao
automatica, o utilizador pode visualizar melhor a posi¢ao, o angulo, a rotacdo e a direcao dos
vetores ao observar onde o vetor se dirige em relacdo aos marcadores na superficie do Bullseye e
nos vetores.

Nesta configuracao radial (Figura 29), o vetor amarelo estd a mover-se na dire¢dao do vetor verde
apontado para o canto inferior direito. Os vetores seguem as orienta¢des do Bullseye movendo-se
para um ponto entre os marcadores azul e roxo.

Bullseye

Figura 29. Os marcadores do alvo Bullseye e dos vetores ajudam na navegagao

Alterar a selecao do alvo Bullseye

O alvo Bullseye € a tela onde o eixo central e os pontos sao representados. Os botdes a direita
controlam as variagdes na aparéncia dos pontos e os movimentos no alvo. A Tabela 3 descreve
as predefini¢des e mostra as alteragdes a medida que as op¢des do menu sao aplicadas. Foram
adicionadas marcas de verificagdo brancas para mostrar as funcionalidades alteradas em cada
imagem.

Nota: o botao Reproduzir/Parar inicia e para 0 movimento automatico do cateter num
padrao definido. Este botdo é um comutador que mostra a agao futura e nao a atividade
atual.
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Tabela 3. Definicoes da selegdao do alvo Bullseye

Botao icone Predefinicao Explicacao
Angulo | EETSE 15 Controla o angulo de
b 7 30 desvio do eixo central.
45 Aumentar o angulo
B0 aumenta o desvio;

diminuir o angulo
diminui o desvio do eixo
central.

Pontos m 4
= 8

12

16 Controla o nimero de

pontos apresentados.

Padrao E « Circular
Radial

Regional Controla o padrao dos
pontos: circular, radial ou
regional.

Duracdo E 5 Controla a duragao das pausas entre o
da pausa g ; movimento do cateter durante a automatizacao.
1 -
g 1/ Nota: a automatizacao da selecao do alvo
4 Bullseye é realizada no modo de movimento
= continuo ao manter “0” durante toda a
pausa.
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Automatizacao da selecao do alvo Bullseye

Depois de especificar as defini¢des pretendidas, clique no botdao Reproduzir para iniciar a
navegacao automatica. O indicador de automatizacdo € apresentado com uma “roda”. O
utilizador pode clicar em Parar em qualquer altura nesta caixa de didlogo para suspender a
automatizacao (Figura 30). A selecao de Parar ird parar toda a automatizacdo, e ndo apenas a
automatizacao da selecao do alvo Bullseye.

Os pontos verdes e amarelos indicam a diregao magnética na selecao do alvo Bullseye. Como
acontece com os vetores, verde representa a dire¢ao do alvo e amarelo representa a dire¢ao atual.
O ponto verde move-se primeiro, indicando a direcao alvo, e depois o ponto amarelo (Figura 30
e Figura 31).

Bullseye

=
;.,)

Figura 30. Caixa de didlogo de automatizagao Figura 32. Padrdo regional

Os movimentos variam de acordo com o padrao selecionado:

e Se o utilizador aceitar o padrao circular predefinido, os pontos movem-se em circulo no
sentido dos ponteiros do reldgio.

e Se o utilizador selecionar o padrao radial, os pontos movem-se do centro para a
circunferéncia, de volta ao centro e, em seguida, até ao ponto seguinte na circunferéncia.

e Com o padrao regional (Figura 32), os pontos tendem a mover-se primeiro em redor de
um circulo externo e depois, um circulo interno. Ao selecionar o padrao regional, aumente
o numero de pontos apresentados para obter um padrao mais consistente.
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Audio da selecao do alvo Bulilseye

Se o audio estiver ligado, o utilizador ouvira um ping sempre que o ponto amarelo alcangar o alvo
(ponto verde). O utilizador pode desligar o som acedendo ao icone System options — Settings —
System — Audio Settings — Play sounds on field apply: Never (Opgoes do sistema > Defini¢oes >
Sistema > Defini¢oes de dudio > Reproduzir sons ao aplicar campo: Nunca) (Figura 33). As barras
deslizantes para ajustar o volume para as salas de procedimentos e de controlo ficam
imediatamente acima do menu pendente.

Audio Settings

Figura 33. Definigées de audio

Armazenar pontos na selecao do alvo Bullseye

Além disso, quando o ponto amarelo alcancar um alvo, o botdo Store (Armazenar) € ativado no
painel Navigations (Navegacoes). Clique nele para armazenar a atual direcdo do campo — ou
prima o botdo Armazenar navegacédo no teclado. Ao ajustar a velocidade do movimento, o
utilizador tem mais tempo para clicar no botao Store (Armazenar) enquanto este estiver ativado.
Isto é util porque, assim que o ponto verde se mover novamente, o botao Store (Armazenar) sera
desativado.

Barras de ferramentas de controlo — o “painel”

As duas barras de ferramentas no canto inferior esquerdo da janela principal apresentam botdes
funcionais e informagoes sobre o sistema.

Barra de ferramentas principal

A barra de ferramentas principal (Figura 34) € a primeira de duas barras de ferramentas no painel.
A Tabela 4 descreve as defini¢des e as funcionalidades que se encontram na barra de ferramentas
principal.

Figura 34. Barra de ferramentas principal
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Definicao

Tamanho do
passo angular
global

Tabela 4. Definigdes da barra de ferramentas principal

icone

Fungao

Apresenta um menu de angulos por grau. A predefini¢ao é de

5 graus. O tamanho do passo aplica-se as janelas de controlo
anatdmico 2D, as teclas de ajuste de dire¢ao anatdmica e as teclas
de deflexao de rotagao.

Tamanho do
passo global

Apresenta um menu com parametros de tamanho de passo de 1
a 9 mm para o dispositivo Cardiodrive. A predefinicao é de 3 mm.

Intensidade do
campo
magnético

Apresenta a intensidade do campo magnético para o
procedimento atual e permite aos utilizadores alterar a
intensidade do campo magnético. A predefini¢ao é de 0,08 T.

Aplicar campo
magnético

Permite que o utilizador reponha a intensidade do campo
magnético com a intensidade anterior. O botao estara desativado
se o software ndo estiver ligado ao RMNS da Stereotaxis.

Reduzir campo
magnético

i

Permite que o utilizador reduza a atragao magnética do cateter
ou do fio-guia. Seguem-se situa¢des em que pode ser necessario
o utilizador reduzir o campo magnético:

e Inserir os cateteres para impedir que arrastem a bainha

e Mover a posi¢ao da bainha para manter o cateter relaxado

e Mover um cateter até a veia cava inferior sem uma
bainha

e Substituir o fio

e Puxar um fio para fora do corpo do paciente

Indica o estado da protecao de acesso como desativado, bloqueado

Protecdo de M e desbloqueado. O icone neste exemplo é o do estado
acesso EJL desbloqueado. .Cons.ulte a Figura 58 para obter mais detalhes
sobre esta funcionalidade.
Permite que o utilizador capture todo o ecra e o armazene no
Captura de = disco rigido do computador. Uma mensagem do sistema exibe a
ecra s data e hora da captura. A captura de ecra é guardada com os 6

numeros mais um identificador do sistema.

A barra de ferramentas principal aparece conforme mostrado na Figura 35 quando nado esta
selecionado nenhum dispositivo. Os botdes de Campo magnético e Protecao de acesso estdo

desativados.

Figura 35. Visualizagcdo da barra de ferramentas
principal — nenhum dispositivo selecionado
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Barra de ferramentas de estado do hardware

A barra de ferramentas de estado do hardware (Figura 36) apresenta varios icones, dependendo
dos dispositivos ligados. Cada icone funciona como um botao e indicador de estado. Os icones
indicam um de trés estados: OK (icone transparente), informacgao (icone mais tridngulo dourado) e
nao ligado (icone mais o simbolo “ndo”). A Tabela 5 descreve as funcionalidades que se encontram

na barra de ferramentas de estado do hardware.

Figura 36. Barra de ferramentas de estado do hardware

Tabela 5. Definicdes da barra de ferramentas de estado do hardware

Definicdo icone Fungdo

Opgdes do Apresenta o menu de Opg¢oes do sistema. Consulte a sec¢ao

sistema “Opgoes do sistema” mais adiante para obter as op¢des do
menu.

RMNS
Indica o estado da ligagdo do RMNS da Stereotaxis.

Estado dos

raios X Indica o estado da ligagao do sistema de raios X/fluoroscopia.

Estado do

sistema de Indica o estado da ligagao do sistema de mapeamento.

mapeamento

Estado do

Cardiodrive Indica o estado da ligacao do sistema Cardiodrive.

Gerador

Stockert Indica o estado da ligacao do gerador de ablagao.

Estado do Indica o estado do Navigant. Fora de um procedimento, este

S icone apresenta mensagens de estado da ligacao relativas ao
sistema de mapeamento, Cardiodrivee, ao gerador de ablagao
Stockert.
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Mensagens de estado

Seguem-se as trés formas de visualizar as mensagens de estado do hardware:

Informacdes das ferramentas
(Figura 37): mantenha o cursor
sobre o botao para visualizar o
resumo da mensagem de estado
com informacao da ferramenta.

Mensagens de contexto
(Figura 38): o Navigant apresenta
mensagens quando necessario. As
mensagens originam-se no icone
de hardware que representa o
sistema afetado.

Caixas de dialogo (Figura 39):
clique duas vezes num botao para
abrir uma caixa de didlogo com
informacoes sobre esse sistema de
hardware.

Os trés tipos de mensagens
distinguem-se pelos icones:
0 Informacao

—gl Adverténcia

9 Erro

f§ Connection to X-Ray established. B

S T == = A

-

Figura 37. Mensagem de estado com informagao
da ferramenta

Figura 38. Janela de mensagem de contexto

@ Connection to CARTO® 3 established
Complete registration with guidance dialog

History

815:14:46 Connection to CARTO® 3 established
4.15:13:36 Navigant is not registered to CARTO® 3
812:50:29 Connection to CARTO® 3 established
212:48:25 Problem with CARTO® 3 system
A.12:18:25 Navigant is not registered to CARTO® 3

Figura 39. Mensagens da caixa de didlogo do CARTO 3

Menu de opgoes do sistema
Aceda ao menu de opgdes do sistema clicando no botao System options (Opgdes do sistema)
(mais a esquerda) na barra de ferramentas de estado do hardware. Sdo apresentadas varias opgoes

(Figura 40).
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About Navigant
Settings

Lock Layout

Device Selection
Cardiodrive® Calibration
CARTO® 3 Registration
Peint Annotation on Fluoro
Volumes

NaviView3

Manual Vessel Registration
Odyssey

@ Close Procedure

Figura 40. Menu de opg¢des do sistema

A caixa de didlogo About Navigant (Acerca do Navigant) (Figura 41) apresenta informagdes sobre
o software, tais como: nome, nome da empresa, numero da versao e direitos de autor. Aceda a
esta caixa de didlogo a partir do botdao System options (Opcdes do sistema) na barra de
ferramentas de estado do hardware.

Rights Reserved m

Figura 41. Caixa de didlogo Acerca do Navigant
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Editor de esquema

O Editor de esquema (Figura 42) permite ao utilizador personalizar o esquema do procedimento
apresentado. A seccao seguinte descreve como manipular os esquemas.

Figura 42. Editor de esquema

I::Ei_:l O Editor de esquema esta disponivel em sistemas Tradicionais ou HD magnéticos. Para
obter instru¢des sobre como manipular os esquemas em sistemas Magnéticos
quadruplos, consulte o Guia do utilizador do Odyssey Vision ou o Guia do utilizador do

Odyssey Vision QHD.

Mover

Mova uma janela ou um painel de controlo premindo e arrastando em qualquer lugar do
elemento, exceto no X com um circulo vermelho (canto superior direito). Quando o utilizador
seleciona um elemento, é apresentada uma moldura azul em redor do mesmo. Quando o
elemento € arrastado para uma posicao em que se sobreponha a outro elemento, a moldura do
elemento selecionado e do elemento sobreposto ficam vermelhas (Figura 43). Um esquema nao
pode ser guardado quando os elementos se sobrepdem.

Stored Navigations

Object Visibility

Figura 43. Esquerda: painel de controlo selecionado; direita: painéis
de controlo sobrepostos

-
“L/ Nota: uma vez que o Gestor do fluxo de trabalho clinico estd numa posi¢ao estatica no
Navigant, o utilizador nao pode mover, fechar ou redimensionar o Editor de esquema.
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Redimensionar

Para redimensionar uma janela ou um painel de controlo, posicione o cursor sobre qualquer parte
da extremidade. O cursor muda de um ponteiro para uma seta dupla. Prima e arraste a
extremidade conforme pretendido. Se o utilizador redimensionar o elemento de forma a
sobrepor-se a outro, a moldura fica vermelha. Um esquema nao pode ser guardado quando os
elementos se sobrepdem.

Fechar

Feche um elemento no Editor de esquema clicando no X com um circulo vermelho ( @ ) no canto
superior direito.

Painel de controlo do Editor de esquema

Definicoes do Editor de esquema

e Botao Nav Windows (Janelas do Nav). Mostra uma lista com as janelas do Navigant
disponiveis e apresentadas.

e Botdao Nav Controls (Controlos do Nav). Mostra os painéis de controlo do Navigant
disponiveis e apresentados.

e Botao Accept (Aceitar). Guarda o esquema designado.
¢ Botao Cancel (Cancelar). Rejeita as edi¢des do esquema e regressa ao ecra anterior.

¢ Botdo Load From (Carregar de). Permite ao utilizador copiar um esquema de outro utilizador
para 0 mesmo esquema.

“‘lfl Notas:

e Nao é possivel repetir uma janela ou um painel de controlo (por exemplo, Fluoroscopia
em tempo real A) num esquema.

e Selecione uma janela ou um controlo do menu para o adicionar ao esquema. Se necessario,
mova ou redimensione outros elementos no esquema. (Os elementos sobrepostos sao
indicados por uma moldura vermelha.) Se preferir um esquema existente, clique no botao
Load From (Carregar de).

Caixa de dialogo Carregar de

Para importar o mesmo esquema, mas de outro médico, utilize a caixa de didlogo Load From
(Carregar de). Selecione o nome de um médico (e/ou o perfil para o esquema) e, em seguida,
clique em OK.

e Para utilizar o esquema predefinido do Odyssey, deixe os campos Physician Name
(Nome do médico) e Procedure Type (Tipo de procedimento) em branco e, em seguida,
clique em OK.
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¢ Quando o esquema for satisfatdrio, clique em Accept (Aceitar) no painel de controlo do
Editor de esquema. (Os botdes Accept [Aceitar] e Cancel [Cancelar] estdao disponiveis
apenas depois de se alterar o esquema.) Depois de clicar no botao Accept (Aceitar), é
exibida a caixa de didlogo para guardar.

e C(Clique em For This Procedure Only (Apenas para este procedimento) para utilizar o
esquema apenas para o procedimento atual.

e C(lique em As My New Default (Como minha nova predefini¢ao) para utilizar o esquema
em procedimentos futuros (guardado para um médico e tipo de procedimento especificos).

Caixa de dialogo de definicoes

A caixa de didlogo Settings (Defini¢des) contém quatro separadores (um ou dois separadores
adicionais serao apresentados se estiver ligado um sistema Odyssey Vision). Cada separador
permite ao utilizador controlar varios elementos do Navigant:

e Janela do Navigant

e Sistema

¢ Fluoroscopia em tempo real
e Procedimento

Separador Janela do Navigant

As defini¢oes no separador Navigant Window (Janela do Navigant) (Figura 44) sao guardadas por
Médico e Tipo de procedimento. Por exemplo, o Dr. Nestor podera ter vdrias predefini¢des
diferentes guardadas por tipo de procedimento. Cada separador de defini¢des permite ao
utilizador controlar varios elementos do Navigant. Em Please select window (Selecione a janela), o
utilizador pode selecionar a janela pretendida entre as apresentadas. Depois disso, o utilizador pode ajustar

as definigoes (Figura 44).

Navigant Window

Please select window |3D Map View

3D Map View B
ClockDial View AP
ClockDial View INF
ClockDial View LL
Ideal Anatomy View

Figura 44. DefinicGes — separador Janelas do Navigant

Na Figura 45, foi selecionada a opgao 3D Map View (Vista de mapa 3D). A 3D Map View (Vista
de mapa 3D) e a 3D Map View B (Vista de mapa 3D B) apresentarao os itens do sistema de
mapeamento. ApoOs o registo num sistema de mapeamento, os dados de fluoroscopia (raios X)
serao apresentados. Em alternativa, quando é selecionada qualquer outra janela, como Ideal
Anatomy View (Vista de anatomia ideal), sdo apresentados os itens fluoroscopicos (raios X). Apos
o registo num sistema de mapeamento, sdo apresentados os dados do sistema de mapeamento.
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Navigant Window

Show on selected window

3D Map View
Anatomic Model*
Reference Fluoro A*
Reference Fluoro B*

4/ Points and Lines*

J Surface*

J Vessel*

J Volume*

v MPR Slice*

J Viewpoint angle
J/ Standard Viewpoint Selector

ClockDial View LL
Ideal Anatomy View

J/ Diagnostic Catheter

J Ultrasound Fan

J Ablation Catheter

J Virtual Catheter Base (Sheath)*

J Crossing Plane*
Virtual Catheter*

J Field Vectors

J Target

J Contact Meter Display

J Contact History Display

' Resp. Comp. Indicator

J Color Scale

Synchronize image to:

Mapping System -

Figura 45. DefinigGes da janela do Navigant

Guia do separador da Janela do Navigant

Opcoes de visualizacao da janela selecionada

Os utilizadores podem selecionar os itens que pretendem visualizar; os itens selecionados
apresentam um v. O exemplo da janela 3D Map View (Vista de mapa 3D) na Figura 45 mostra
selecOes tipicas para a janela de vista de mapa 3D.

Menu pendente “Synchronize image to” (Sincronizar imagem com)

O menu de sele¢do para a sincronizagao de imagens. As opgdes incluem C-Arm (Brago em C),
Fluoro A (Fluoroscopia A), Fluoro B (Fluoroscopia B), Mapping System (Sistema de
mapeamento), System (Sistema) ou None (Nenhum).



N.° do documento: HDW-0372_PT; Revisao: D
Data efetiva: 04.12.2024

OK/Cancelar

Clique em OK para aceitar as altera¢cdes ou em Cancel (Cancelar) para fechar a janela sem guardar
as alteracoes.

Separador do sistema

As defini¢des no separador System (Sistema) (Figura 46) sao guardadas pelo médico e podem ser
manipuladas. A seguir a Figura 46, sdo explicadas as defini¢es gerais, da NaviLine™, de audio
e do histdrico de ablagdes.

System

General Settings
Default Field Strength @ 0.08 Tesla 0.10 Tesla

View controlled by keypad arrows Default v

4 Access Protection Defaulted On Single Vector Mode Enabled

NaviLine™ Settings
Wall Contact Threshold (range: 0.0 to 1.0)

NaviLine™ Step size (range: 1 mm to 9 mm)

Initial CAS Step Size (range: 1mm to 9mm) -
0.12

On Target Tolerance (range: 2 mm to 8 mm)

Default NaviLine™ Speed (range: 0.05 to 2.00mm/s)

Audio Settings

Volume for procedure room €

Volume for control room €

Play sounds on field apply:

Ablation History

Use Time Reset

4 Use Contact

Figura 46. Janelas de definigdes — separador do sistema

General Settings (Definicoes gerais)

e Default Field Strength (Intensidade do campo predefinida). Campo magnético no volume
de navegacdao no isocentro. Dependendo do licenciamento do sistema, podem ser
apresentadas vdarias intensidades do campo magnético. Quando sao apresentadas varias
opgoes, o utilizador pode alterar a predefini¢do selecionando a intensidade do campo
preferencial. Alterar a predefini¢ao da intensidade magnética ndo alterara a intensidade do
campo magnético para o procedimento atual, mas sim do procedimento seguinte a realizar.
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View controlled by keypad arrows (Vista controlada pelas setas do teclado). Selecione a
janela que pode ser controlada pelas setas do teclado do Navigant: para cima, para baixo, para
a esquerda, para a direita. As opgoes diferem em conformidade com o fluxo de trabalho.
Orientation Model (Modelo de orientagdo). O menu pendente contém as opg¢des que sao
apresentadas entre os icones de controlo da janela: Torso, Heart (Coragao) e Chamber
(Camara). A selegao representa o modelo anatémico pretendido para o fluxo de trabalho
especifico; permanece como predefini¢ao até ser alterada.

Access Protection Defaulted On (Protecdo de acesso ligada por predefinicdo). A opcao
estd marcada por predefini¢ao. A Protecdo de acesso é uma funcionalidade de retrocesso em
procedimentos da auricula esquerda que impede que o cateter retroceda depois de uma
determinada posi¢do. Desmarque a caixa para desligar a Protecio de acesso para o
procedimento seguinte.

Single Vector Mode Enabled (Modo de vetor Gnico ativado). A opg¢ao estd desmarcada ou
desativada por predefini¢ao. Marque a caixa para utilizar o Modo de vetor tinico, o que ira
ativa-lo para o procedimento atual e guardar a defini¢do para futuros procedimentos até que
seja desmarcada.

Initial CAS Step Size (range: Imm to 9mm) (Tamanho inicial do passo do CAS [intervalo:
1 mm a 9 mm)]). A predefini¢ao é de 3 mm. O médico tem a opgao de escolher o Tamanho
inicial do passo do CAS ou a distancia para fazer avancar/retroceder inicialmente o cateter.
O médico pode alterar o tamanho do passo em qualquer altura durante o procedimento
utilizando a régua que se encontra na barra de ferramentas principal.

NaviLine Settings (Definicoes da NavilLine)

Wall Contact Threshold (range: 0.0 to 1.0) (Limiar de contacto com a parede [intervalo:
0,0 a 1,0]). O contacto maximo permitido entre o cateter e a parede. O valor representa
uma percentagem; por exemplo: 1=100%, 0,5 = 50%.

NaviLine Step size (range: 1 mm to 9 mm) (Tamanho do passo da NaviLine [intervalo:
1 mm a 9 mm]). A extensao dos passos incrementais ao longo da NaviLine.

On Target Tolerance (range: 2 mm to 8 mm) (Tolerancia no alvo [intervalo: 2 mm a
8 mm]). A quantidade de variancia permitida para aceder ao alvo.

Default NaviLine Speed (range: 0.05 to 2.00mm/s) (Velocidade predefinida da NaviLine
[intervalo: 0,05 a 2,00 mm/s]). A velocidade inicial, ou predefinida, é a velocidade do
movimento automatizado ao longo de uma NaviLine.

Audio Settings (Definicoes de audio)

Volume for procedure room (Volume para a sala de procedimentos). Nivel de volume dos
sons do Navigant na sala de procedimentos.

Volume for control room (Volume para a sala de controlo). Nivel do volume dos sons do
Navigant na sala de controlo.

Play sounds on field apply (Reproduzir sons ao aplicar campo). A ocorréncia de reprodugao
dos sons do sistema durante a aplicagdo de um campo. As opg¢des sao Always (Sempre),
Buliseye only (Bullseye apenas) e Never (Nunca).
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Ablation History (Historico de ablacoes)

e Use Time Reset (Repor tempo de utilizagdo). A opcao estd desmarcada por predefinicao.
Marque a caixa para que o Ablation History (Historico de ablagdes) seja reposto depois de a
area ter repousado durante o tempo especificado.

-

Nota: as opgdes de intensidade do campo, o tamanho do passo do CAS, a velocidade da
NaviLine e a Protecao de acesso podem ser alteradas em qualquer outro lugar do Navigant sem
modificar as preferéncias do médico.

Separador de fluoroscopia em tempo real

No separador Live Fluoro (Fluoroscopia em tempo real) (Figura 47), o utilizador pode ajustar a
visualizacdo dos graficos nas janelas de fluoroscopia. As defini¢des no separador Live Fluoro
(Fluoroscopia em tempo real) sao guardadas por médico.

Definicoes de fluoroscopia em tempo real

e Show Graphic On Monitor (Mostrar grafico no monitor). Este item refere-se ao monitor
de raios X em tempo real. Selecione para visualizar graficos em Live X-ray (Raios X em
tempo real), Last Image Hold (Ultima imagem retida) ou ambos.

e Show Graphic Type (Mostrar tipo de grafico). Este item também se refere ao monitor de
raios X em tempo real. Selecione as imagens graficas a visualizar no ecra de raios X. As
opgoes sao Points and Lines (Pontos e linhas), Vessels (Vasos), Virtual Catheter (Cateter
virtual), Target Circle (Circulo alvo), Magnetic Field Vector (Vetor de campo magnético)
e Navigation Status (Estado de navegagao).

e OK/Cancel (OK/Cancelar). Clique em OK para aceitar as alteracdes ou em Cancel
(Cancelar) para fechar a janela sem guardar as alteragoes.

Live Fluoro

Show Graphic On Monitor:

Live X-ray
J Last Image Hold

Show Graphic Type:
4 Points and Lines
y Vessels
Virtual Catheter
J Target Circle
 Magnetic Field Vector
 Navigation Status

Figura 47. Janelas de definigdes — separador
de fluoroscopia em tempo real
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Separador do procedimento

O separador Procedure (Procedimento) (Figura 48) apresenta as informagoes do procedimento e
reflete as informagoes anteriormente introduzidas. As seguintes defini¢des podem ser editadas
aqui: nome do paciente e notas, tipo de procedimento e anatomia, a selegao de um sistema de
mapeamento e a utilizagdo do RMN se o procedimento utilizar um sistema de imanes compativel.
A hora de inicio ou o nome do médico ndo pode ser alterado no separador Procedure
(Procedimento).

Definicoes do procedimento

e Nome do paciente.
* Notes (Notas). Informacdes especiais sobre o caso ou procedimento.

e Procedure type and anatomy (Tipo de procedimento e anatomia). Clique no separador
pretendido e selecione a anatomia.

e Electrophysiology (Eletrofisiologia), Coronary (Corondria) ou CRT (TRC). Para selecionar o
tipo de anatomia, clique no icone pretendido.

e Use Mapping (Utilizar mapeamento) (s6 € apresentado no separador de EF) e Use RMN (Utilizar
RMN). A opgao Use Mapping (Utilizar mapeamento) permite ao utilizador selecionar qualquer
sistema de mapeamento (e cateter) compativel que esteja ligado. A selecao de Use RMN (Utilizar
RMN) indica que o procedimento é um procedimento magnético.

e OK/cCancel (OK/Cancelar). Clique em OK para aceitar as alteragdes ou em Cancel (Cancelar)
para fechar a janela sem guardar as alteragdes.

Procedure

Current procedure:
Start Time 27-Jan-2020 13:23:03

Physician: Dr. OM

Patient

ID 124-56.0778 Sl 01-Oct-1979 5

Sex ¢ Male Female Other

Notes: Traditional

Electrophysiology

5 .

Right Left Right Left
Atrium Atrium Ventricle Ventricle

Use Mapping: J Use RMN

Figura 48. Janelas de definicdes — separador do procedimento
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Janelas do Navigant

O namero, tipo e esquema das janelas muda por tipo de procedimento e passo do fluxo de
trabalho. Cada procedimento abre com um esquema predefinido que pode ser alterado. Seguem-

se as janelas disponiveis:

Eletrofisiologia:

auricula esquerda e direita e

Cardiologia de intervencgao:
coronaria

ventriculo esquerdo e direito

Vista de mapa 3D

Vista de mapa 3D B
Vista AP do mostrador de reldgio
Vista INF do mostrador de reldgio
Vista LE do mostrador de reldgio

Vista fluoroscopica A

Vista fluoroscépica B

Vista de anatomia ideal

Grafico do histérico de ablagbes

Vista de vasos 3D
Vista de vasos 3D B

Sincronizagao do bragco em C do
mostrador de reldgio

Vista AP do mostrador de reldgio
Vista INF do mostrador de reldgio
Vista LE do mostrador de reldgio
Vista endoluminal
Corte de MPR
Corte de MPR B
Vista de anatomia ideal
Vista fluoroscépica A
Vista fluoroscdpica B

Controlos da janela

A maioria das janelas tem uma barra de ferramentas semitransparente chamada “Controlos da
janela”. Esta barra de ferramentas esta presente na parte inferior da janela e apresenta os controlos
para essa janela. O nimero de botdes que os Controlos da janela (Figura 49) apresentam depende

do tipo de janela.

Figura 49. Exemplo de controlos da janela de fluoroscopia

Tabela 6. Botdes dos controlos da janela

Botao

Modelo estatico: o modelo anatémico estatico nos
Controlos da janela apresenta a posi¢ao anatomica da

imagem da janela. Este modelo (“Torso”) é utilizado i
AL B CHEIREED | pog janelas de fluoroscopia e nao pode ser rodado. w
anatémica

Modelo dinamico: o modelo anatomico dinamico nos

Controlos da janela apresenta a posi¢cao anatémica da
imagem da janela e pode ser rodado.

Descricdo Icone
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Botao

Controlo de
panoramica/ajuste
para visualizar

Descricao

e DPrima e arraste em qualquer lugar no controlo de
panoramica para mover a imagem da janela para
qualquer lugar no ecra.

Clique duas vezes no controlo para centrar a imagem
na janela e restaura-la com o seu tamanho predefinido.

Controlo do zoom

Clique uma vez no lado direito ou esquerdo da barra
de deslocamento para aumentar ou diminuir o nivel de
zoom em conformidade ou clique e arraste para a
direita ou esquerda para alterar continuamente o nivel
do zoom.

Transferir
fluoroscopia

Clique para transferir uma imagem fluoroscdpica para
as janelas Fluoro Image (Imagem fluoroscopica) A e B.
Este icone pisca (entre o estado atual e um negativo da
imagem) enquanto a imagem fluoroscopica estiver a
ser transferida.

Carregar
fluoroscopia

Clique para abrir a caixa de didlogo Load Fluoro
(Carregar fluoroscopia), que contém todas as imagens
fluoroscopicas de interesse (miniaturas das imagens
das janelas Fluoro A [Fluoroscopia A] ou Fluoro B
[Fluoroscopia B]).

Controlo do
brilho/contraste

Brilho: prima e arraste para cima para aumentar o
brilho da imagem da janela e para baixo para o
diminuir.

Contraste: prima e arraste para a esquerda para
diminuir o contraste da imagem da janela e para a
direita para o aumentar.

Clique duas vezes para repor o brilho e o contraste
originais.

\ 4

Modo mostrar/
ocultar vetores

Clique para mostrar ou ocultar o(s) vetor(es) no ecra.
Se aparecer a seta amarela fixa, os vetores foram
ocultados. Se aparecer a seta cinzenta atravessada por
uma linha vermelha, os vetores sao apresentados.
Estes botdes so estao disponiveis nas janelas 3D Map
(Mapa 3D) e Fluoro (Fluoroscopia).

-

=,

Nota: as janelas de mostrador de reldégio em procedimentos de CI ndo tém Controlos

da janela.
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Funcionalidade de troca de janela

Nas janelas do Navigant, as visualizagdes podem ser trocadas utilizando o menu pendente a partir
do icone identificador da janela (Figura 50):

Mapa 3D Anatomia ideal Fluoroscopia Nav A Fluoroscopia Nav B

Figura 50. Amostras de icones identificadores da janela

‘-ju‘" Nota: quando se troca uma janela do Navigant por outra, a janela original desaparece do
ecra do Navigant.

Principios basicos da orientacao de vetores

Os vetores do campo magnético representam as dire¢des atual e alvo. O controlo do rato sobre o
vetor alvo faz com que o vetor atual o siga. Quando o vetor atual (amarelo) alcanga o vetor-alvo
(verde), o vetor verde desaparece. A visibilidade e o comportamento dos vetores sdao iguais no
Navigant e nos sistemas de mapeamento. O modo de Vetor Ginico mostra apenas o vetor do campo
alvo e apresenta-o a amarelo enquanto oculta o vetor atual (exceto em algumas situagoes).

Bloqueio de vetores

Enquanto trabalha num procedimento, o utilizador pode ativar o modo de Bloqueio de vetores
selecionando o vetor pretendido ou o vetor alvo (verde) e bloqueando-o segundo os movimentos
do rato (Figura 51). Para ativar este modo, prima e mantenha premido o botao Ctrl e clique com
o botao esquerdo do rato no vetor verde. O cursor do rato mudara para indicar que o modo esta
ativo. O movimento do rato em redor da janela neste modo ajustard o vetor alvo na dire¢ao do
movimento do rato. Para desativar o modo de Bloqueio de vetores, clique com o botao esquerdo
do rato em qualquer lugar da janela que nao seja no vetor alvo ou no modelo ou afaste o rato da
janela e clique com o botao esquerdo do rato. Esta funcionalidade tem um tempo limite
automatico, que ocorre apos 10 segundos sem mover o vetor ou sem o dispositivo Cardiodrive
utilizar o rato.
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@ LAO=0, CRAN=0

Figura 51. Esquerda: Bloqueio de vetores ativado; direita:
icone de Bloqueio de vetores

Bloqueio do alvo
A funcionalidade de Bloqueio do alvo permite ao utilizador bloquear o alvo conforme os

movimentos do cursor mantendo premida a tecla Ctrl e clicando no alvo. Quando o alvo estiver
bloqueado segundo o cursor, aparece o icone de bloqueio (Figura 52) e o alvo move-se sempre

que o rato se move e interseta o volume.

O Bloqueio do alvo é automaticamente desvinculado se (1) se afastar da superficie, (2) afastar da
janela, (3) clicar no rato ou (4) ndo mover o rato durante 10 segundos.

RAO=17, CAUD=7

Figura 52. Bloqueio do alvo (icone de bloqueio presente)
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Medidor de binario magnético

E apresentado em baixo um tragado do medidor de binario magnético (enfatizado por um
retangulo vermelho) (Figura 53). O tracado do medidor de bindrio magnético mostra os ultimos
120 segundos de histdrico. O tragado permite ver como o bindrio magnético muda ao longo do
tempo, com o lado direito a apresentar os dados mais recentes. Os pontos brancos no tragado do
medidor de bindrio sdo conhecidos como pontos sincronizados. O sistema de mapeamento gera
um ponto uma vez por batimento cardiaco.

Figura 53. Tracado do medidor de binario magnético
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Importar objeto de superficie

Os modelos 3D criados por outros programas podem ser importados para o Navigant como
superficies e devem estar no formato VTK. Para importar uma superficie 3D, clique no botao do
menu Iniciar do Navigant e selecione Import Surface Objects (Importar objetos de superficie).
Prima Browse (Procurar) para navegar para o diretério que contém os dados de superficie. Os
ficheiros VTK disponiveis serdo apresentados a direita. Prima OK.

Marque as caixas de verificagdo junto aos objetos de superficie pretendidos ou Selecione
todos/Cancele todas as selegdes. Depois de um carregamento bem-sucedido, a(s) superficie(s)
é/sao apresentada(s) na area de pré-visualizacao e aparece um estado Loaded (Carregado) junto
a cada superficie (Figura 54). Apenas as superficies ativamente selecionadas sdao apresentadas na
area de pré-visualizagdo. Aparece a coluna de estado Error (Erro) se o Navigant nao tiver
conseguido importar a superficie.

Surface Import Dialog

LADQ=0, CRAN=0

A

File Name Status Structure Patient Info Provider Study Date
L1 ADAS3D_Channel Tubes_... Not Loaded Test Stereotaxis AD...
O ADAS3D_Channel Tubes_... Not Loaded Test Stereotaxis AD...
1 ADAS3D_Channel Tubes_... Not Loaded Test Stereotaxis AD...
O ADAS3D_Channel Tubes_... Not Loaded Test Stereotaxis AD...
O ADAS3D_Core Surface Not Loaded Test Sterectaxis AD...
ADAS3D_Layer_10_perce... Loaded Test Stereotaxis AD...
O ADAS3D_Layer_20_perce... Not Loaded Test Stereotaxis AD...
I(] ADAS3D Laver 30 berce... Not Loaded Test Sterecotaxis AD...

Register Surfaces to an Existing Set:
New Registration

ADAS3D_Layer_10_percent colored P —— e . B —

Figura 54. Superficie importada mostrada na janela de pré-visualizagdo



N.° do documento: HDW-0372_PT; Revisao: D
Data efetiva: 04.12.2024

Utilizando o menu pendente (Figura 54), as superficies sao importadas como um novo conjunto
de registo ou sao adicionados a um conjunto existente de superficies importadas.

Surface Import Dialog

LAQ=0, CRAN=0

(ST (fBesaeerm

File Name Status Structure Patient Info Provider Study Date *
OADAS3D_Aorta Not Loaded Test Stereotaxis AD...

OADAS3D_Channel Tubes_... Not Loaded Test Stereotaxis AD...

O ADAS3D_Channel Tubes_... Not Loaded Test Stereotaxis AD...

O ADAS3D_Channel Tubes_... Not Loaded Test Stereotaxis AD...

OADAS3D_Channel Tubes_... Not Loaded Test Stereotaxis AD...

OADAS3D_Core Surface Not Loaded Test Stereotaxis AD...

ADAS3D_Layer_10_perce... Loaded Test Stereotaxis AD...

I(] ADAS3D Laver 20 perce... Not Loaded Test Stereotaxis AD

Register Surfaces to an Existing Set:

New Registration >

Figura 55. Registar superficies

Depois de carregadas as superficies, prima Import (Importar) para as trazer para o Navigant. Uma
vez importadas, as superficies 3D podem ser ajustadas para se alinharem com outros objetos na
janela 3D. Todos os objetos importados juntos sao manipulados como um grupo ou conjunto de
registo. Para apresentar os controlos de posicao (enfatizados na Figura 54), clique numa superficie
do(s) objeto(s) importado(s).

Uma vez apresentados, clique nos controlos pretendido e mova o rato para alterar a orientagao e
a posicao da superficie. Os controlos de superficie saio Modo de edicdo de NaviLine,
Transparéncia da superficie, Panoramica e Rodar. Estes controlos disponibilizam
funcionalidades de utilizagao e ajudam o utilizador a alinhar a(s) superficie(s) importada(s) com
outros objetos 3D. Consulte a abaixo para obter mais detalhes.
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Tabela 7. Controlos de superficie

Controlo Fungao

Disponibiliza uma caixa de ferramentas com funcionalidades para
criar e editar uma NaviLine, como Nova linha, Remover linha,
Abrir/Fechar, Cor e Medir

Modo de edicao de
NavilLine

Transparéncia da Ajusta a transparéncia da(s) superficie(s) importada(s)

superficie
Panoramica Move o objeto lateralmente
Rodar Roda a superficie 3D em relagao aos outros objetos na janela 3D

@ LAO=0, CRAH=0

Hon-Registered

AP PA LAQ RAO LL RL INF SUP MAPPING

Figura 56. Controlos para ajustar as superficies

Funcionalidades de integracao

Pré-registo

Depois de criar um novo procedimento, o Navigant fica num estado nao registado e os dados do
sistema de mapeamento sdao apresentados numa posicao predefinida até o utilizador concluir a
tarefa de registo. Enquanto nao for registado, estd disponivel um namero limitado de
funcionalidades do Navigant, incluindo:
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e Visualizar dados do sistema de mapeamento (cateteres, superficies e respetivos
pontos/etiquetas, linhas e vasos) nas janelas do Mapa 3D.

e Visualizar dados localizados por fluoroscopia (linhas desenhadas em fluoroscopias,
volumes DICOM importados e vasos/superficies desses volumes) nas janelas de
Fluoroscopia A/B.

e Visualizar e controlar vetores de campo em todas as janelas.

e Criar e visualizar o Historico de ablag¢des nas janelas do Mapa 3D.

e Visualizar superficies de terceiros importadas (no formato de ficheiro VIK) nas janelas do
Mapa 3D, e nao nas de Fluoroscopia.

As funcionalidades de Selecdo do alvo, Mapeamento automatico, NaviLine, dados de
mapeamento sobrepostos nas janelas de Fluoroscopia A/B e objetos localizados
fluoroscopicamente nas janelas do Mapa 3D estardo indisponiveis até o registo ser concluido.

Registo

Apos o registo, nao se perde nenhum trabalho concluido num estado nao registado. Os dados
aparecem em qualquer janela de acordo com as defini¢des habituais por janela e as caixas de
verificagdo do painel de objetos visiveis. O registo permite ao Navigant alinhar informagoes
espaciais dos sistemas de mapeamento e fluoroscopia. As funcionalidades nao disponiveis
anteriormente ficam disponiveis apds o registo num sistema de mapeamento. O Navigant pode
registar-se nos sistemas CARTO 3 e OpenMapping.

Quando um procedimento guardado € carregado no Navigant, os dados de registo anteriores
também sao carregados. As informagdes apresentadas baseiam-se nos dados armazenados e
presume-se que estejam corretas. O utilizador tem de repetir o registo se o dispositivo de
localizagdo se tiver movido desde o registo anterior. Apds o registo, as janelas do Mapa 3D
apresentam uma etiqueta com a indicagdo Registered (Registado). Durante um estado nao
registado, esta etiqueta indicard Non-Registered (Nao registado).

@ RAO=53, CRAN=12

Registered

Figura 57. Etiqueta de registo concluido

Tarefas de registo comuns
Utilizar protecao de acesso

O Navigant inclui uma funcionalidade chamada Use Access Protection (Utilizar protecdao de
acesso), que impede o retrocesso acidental do cateter da auricula esquerda para a auricula direita,
pelo que sé esta disponivel para procedimentos magnéticos na auricula esquerda (AE). Esta
funcionalidade ¢ ativada automaticamente no software, mas pode ser desativada ao cancelar a
selecao da caixa de verificacdo Use Access Protection (Utilizar protecao de acesso) na caixa de
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didlogo de Registo do CARTO 3 ou Registo do OpenMapping. A caixa de didlogo de registo ira
indicar ao utilizador quais os ajustes necessarios (ou seja, posicionar a base da bainha ou o plano
cruzado) antes de prosseguir.

A localizagao final do plano cruzado representa o limite até ao qual o cateter pode ser retrocedido
e ainda permanecer na auricula esquerda (consulte os indicadores de limite na Figura 60). O icone
de Protecao de acesso na barra de ferramentas de navegacao muda para o estado Bloqueado
quando a caixa de verificagao tiver sido selecionada e a localizagao do plano cruzado tiver sido
definida. Clicar no icone de Protecao de acesso alternara o seu estado de Bloqueado (ligado) para
Desbloqueado (desligado) e vice-versa. O estado da Protecao de acesso é representado por
alteracdes no icone de Protec¢do de acesso (Figura 58). O icone situa-se na barra de ferramentas do

Navigant (Figura 59).
A€ o
4 ot
Desativado Bloqueado Desbloqueado

Figura 58. Estados da Protecao de acesso

Figura 59. Aceder ao icone de estado da protecdao na barra de ferramentas

Plano cruzado

O grafico do plano cruzado ¢ um retangulo 3D apresentado nos raios X. O retangulo apresenta a
posicio no espaco que o software do Navigant considera o ponto ancora do cateter. E calculada a
partir da posi¢ao em tempo real do cateter comunicada pelo sistema CARTO 3 ou OpenMapping.
Em procedimentos na auricula esquerda, ajuste a posi¢do do cateter até o plano cruzado se
encontrar na localizacao do septo. (Consulte as sec¢oes de registo do CARTO 3 ou OpenMapping
para obter mais informagdes sobre o ajuste do plano cruzado.) Nao prima o botao Accept (Aceitar)
até o cateter se encontrar na posicao correta. Serd sempre visualizado algum movimento do
grafico por causa da respiragao e do batimento cardiaco do paciente.

.1/ Nota: se o plano cruzado nao estiver corretamente posicionado, o desempenho do
software de selecao do alvo e mapeamento automatico serd comprometido. O software
pode fazer retroceder o cateter para fora da camara de interesse (consulte a seccao
seguinte para obter indicagdes). Certifique-se de que o plano cruzado estd na posicao
correta antes de premir o botao Accept (Aceitar).

Indicagdes do limite de retrocesso

Quando o limite de retrocesso do cateter é atingido durante a utilizagao do cateter pos-registo, o
plano cruzado e o icone de limite da Prote¢ao de acesso (enfatizado na Figura 60) piscam a
vermelho.
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Visible Objects

Navigant =

Figura 60. Indicadores do limite de retrocesso

Definicao do isocentro com mapeamento

A regido de interesse deve ser centrada e o cateter posicionado no centro da camara de interesse
(sem dobrar o cateter distal). Depois disso, a altura da regidao de interesse deve ser ajustada para
corresponder a altura do isocentro. Para tal, a altura da mesa deve ser modificada de forma a
mover o ponto (que indica a localizacao do cateter) para o centro do intervalo na escala.

Se a mesa nao estiver a altura adequada, o ponto (que indica a localizagao do cateter) ficara
vermelho e uma seta apontard na direcdo em que a mesa devera ser ajustada; quando a mesa
estiver a altura correta, o ponto serd apresentado a azul (Figura 61). O ajuste da altura da mesa
pode ser efetuado em qualquer altura selecionando o passo Registo para mapeamento no CWM.

J Altura correta

Figura 61. Esquerda: Ajuste de altura da mesa necessario; direita: Altura correta da mesa
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Definicao do isocentro sem mapeamento integrado
Sem a integracdo de mapeamento, o software nao sabe onde se situa a regiao de interesse em
relagdo ao isocentro. Sera necessario definir o isocentro manualmente se utilizar um sistema de
mapeamento nao integrado.
1. Visualize a panoramica da mesa para obter a regidao de interesse no centro da vista
fluoroscopica AP.
2. Mova o brago em C para a posi¢ao LAO ou RAQO; também pode utilizar uma vista lateral.
Mova apenas a altura da mesa de cima para baixo para trazer a regido de interesse para a
vista fluoroscépica.

Isto assegurara que a regiao de interesse se encontra sempre dentro da vista fluoroscopica. Nao
serd necessdria a panoramica da mesa durante o procedimento e o cateter ird navegar com uma
intensidade magnética maxima consistente, uma vez que o isocentro do iman estd no mesmo
espago que o isocentro fluoroscopico.

Funcionalidades de automatizacao

Mapeamento automatico
Clicar em qualquer passo no separador AutoMap (Mapeamento automatico) (Figura 62) inicia
automaticamente o mapeamento do sistema CARTO 3 ou OpenMapping compativel.

AutoMap

Posterior

Figura 62. Separador de mapeamento automatico no CWM
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“14} Notas para o mapeamento no sistema eletroanatomico (EA) CARTO 3:
e Osistema CARTO 3 esta definido para congelar pontos automaticamente.
¢ Selecione Manual no sistema CARTO 3 para visualizar os pontos antes do congelamento.
e O Navigant permite ao utilizador obter pontos clicando na barra de espago quando nao
estiver num campo de introducao de dados. No entanto, o sistema CARTO 3 tem de estar
configurado para aquisi¢ao remota e tem de estar ativado para cada procedimento.

Observe o mapa gerado. Em algumas circunstancias, o utilizador pode pretender ajustar a diregao
do campo ou o comprimento do cateter para evitar pontos internos, evitar pontos em excesso
numa regiao, mover o cateter se este encontrar uma obstrucao e/ou acomodar camaras grandes
ao ajustar o comprimento do cateter.

Parar o mapeamento automatico

Em qualquer momento durante o procedimento, o mapeamento automatico e os movimentos
automaticos podem ser parados. A caixa de didlogo de automatiza¢ao é apresentada com um
botao Stop (Parar) para parar o mapeamento automatico (Figura 63). Selecione Stop (Parar) na
caixa de didlogo de automatizagao para parar toda a automatizagdo.

[

I Stop @ I

Figura 63. Caixa de didlogo de automatizacao - botdao Stop (Parar)

Navegacao e criacao de linhas

As instrugGes para a navegacao linear automatizada NaviLine encontram-se no separador
NaviLine do CWM. Estes passos podem ser seguidos apds a criagao de uma linha (Figura 64). As
linhas podem ser criadas nos sistemas Navigant (chamadas NaviLines), CARTO 3 (chamadas
linhas de desenho) ou OpenMapping. Se for criada uma linha no Navigant, o primeiro passo do
CWM nao se aplica. Se for criada uma linha no sistema CARTO 3, deve selecionar Accept (Aceitar)
e Send (Enviar) para enviar a linha para o Navigant. Se a fungdo for suportada num sistema
OpenMapping, a transferéncia da linha sera especifica do sistema. Apos a transferéncia, a linha
sera apresentada na janela da Vista de mapa 3D.

NaviLine
A

2. Double-click on starting point of
line

Figura 64. Separador NaviLine no CWM
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Modo de edicao de Naviline

Para criar uma NaviLine no Navigant, clique na superficie do mapa na janela da Vista de mapa 3D.
Selecione o botao Edit NaviLine Mode (Modo de edi¢ao de NaviLine) (consulte o cursor do rato na
Figura 65) para apresentar a caixa de ferramentas da NaviLine. A caixa de ferramentas (Figura 66)
inclui funcionalidades como Nova linha, Remover linha, Abrir/Fechar, Cor e Medir. Estas
funcionalidades ajudam a criar e editar uma NaviLine.

@ LAO=0, CRAN=0 > 4 \: .

Edit HaviLine Mode

Registered

Figura 65. Selecionar o botdao Modo de edigdo de NavilLine

; . X
LAO=114, CRAN=37 _W- [ . : ;lﬁ
Registered i y Wil

AP PA LAO RAO LL RL INF SUP

Figura 66. Modo de edicao de NavilLine - caixa de ferramentas da NavilLine

A opgao Edit NaviLine Mode (Modo de edicao de NaviLine) também esta disponivel para
Historicos de ablagdes. Primeiro, o utilizador tem de selecionar o Histérico de ablagdes no painel
Visible Objects (Objetos visiveis) (Figura 67). Podem existir varios Historicos de ablacao, pelo que
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deve selecionar o histérico de ablagdes pretendido. Ao selecionar um Histdrico de ablagdes, o
utilizador tem de selecionar Edit NaviLine Mode (Modo de edi¢ao de NaviLine) para apresentar
a caixa de ferramentas da NaviLine. Pode entao desenhar a NaviLine no Historico de ablagGes
selecionado (Figura 68).

Visible Objects
Name Navigant / LiveXRay

BB A

“**Ablation History 1***

< <

Figura 67. Painel de objetos visiveis - seccao de histdricos de ablagcoes

b _ \ X
RAO=89, CRAN=40 | _W ( . mm
Registered ;-"I kil ] ; Ll

AP PA LAO RAQ LL RL INF SUP

Figura 68. Historico de ablagdes - caixa de ferramentas da NavilLine

1/ Nota: enquanto estiver no Edit NaviLine Mode (Modo de edicao de NaviLine), as
alteracOes efetuadas simultaneamente no Grafico do histdrico de ablagdes nao serao
apresentadas. Inversamente, as alteragdes no Edit NaviLine Mode (Modo de edigao de
NaviLine) ndo aparecerao noutras janelas - AHG, Fluoroscopia, etc. Além disso, nao se
recomenda que o utilizador realize estas agdes a0 mesmo tempo.
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As imagens na Figura 69 apresentam linhas fechadas. Na imagem da esquerda, o primeiro ponto
da linha é verde e o ultimo ponto € vermelho. O ponto selecionado é branco e sdao apresentadas
as opgoes do menu obtido com o botao direito do rato Delete Point (Eliminar ponto) e Delete
Line (Eliminar linha). Na imagem da direita, o cursor esta demasiado longe de qualquer ponto
para selecionar, pelo que o menu obtido com o botdo direito do rato indica Insert Point (Inserir
ponto) e Delete Line (Eliminar linha).

\ X W \ ' m i
RO CRANS A / W (l . ml LAO=114, CRAH=37 / i r- n
Registered [ Ll - feeser / o \LL

I Insert Point

Delete Line

A =

b\ Delete Point
elete Line

Figura 69. Modo de edicao de NavilLine; opgoes do menu obtido com o botao direito do rato

Depois de criar uma NaviLine, o utilizador pode edita-la clicando no botao Edit NaviLine Mode
(Modo de edi¢ao de NaviLine) (Figura 70). Na figura abaixo, o botao foi selecionado para uma
superficie de linha. O botao sé esta disponivel nas janelas 3D, e nao em janelas de fluoroscopia.

LAO=15, CALUD=21 1

Edit HaviLine Mode

Registened

Figura 70. Modo de edicdo de NavilLine na superficie

O botao Edit NaviLine Mode (Modo de edigdo de NaviLine) esta disponivel para linhas do Historico
de ablacdes ja existentes. Depois de criar uma linha, o utilizador pode entrar novamente no modo
de edicdo selecionando o botao (Figura 71).
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Figura 71. Modo de edigdao de NavilLine na linha do Historico de ablagées

Funcionalidade de NaviLine automatica

Quando o utilizador seleciona uma linha de desenho NaviLine, como na Figura 72, vera os
controlos sensiveis ao contexto na parte superior da janela. Além disso, apenas se o sistema estiver
configurado de forma a ativar a NaviLine automatica, os botdes @ e @ aparecem conforme
mostrado nas figuras seguintes.

Como o cone alvo (Figura 72, esquerda) esta atualmente no inicio da linha, os botoes Para tras
estao desativados. O botao de Pausa esta realcado (sublinhado azul) porque nao esta ativa a
selecao do alvo. O contrério verifica-se na Figura 72, direita, uma vez que o indicador do alvo esta
no fim da linha e os botdes Para a frente estao desativados.

A1/

Nota: os controlos de NaviLine automatica correspondem aos cones coloridos: para a frente a
amarelo, para tras a azul.

Figura 72. Cones alvo na NavilLine

Guia das ferramentas de NavilLine automatica

@ Reproduzir para tras. Seleciona como alvo a posic¢ao atual. Quando o cateter atingir o alvo,
este recua ao longo da linha a uma velocidade controlada pela barra deslizante de
Velocidade do movimento do alvo.

Passo para tras. Define os milimetros do Tamanho do passo alvo na dire¢ao indicada.

@ Selegdo do alvo em pausa. Cancela a automatizagdo da selecao do alvo atual da mesma
forma que o botao Stop (Parar) na caixa de didlogo de automatizagao.

@ passo para a frente. Define os milimetros do Tamanho do passo alvo na dire¢ao indicada.
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® Reproduzir para a frente. Seleciona como alvo a posi¢ao atual. Quando o cateter atingir o
alvo, este avancga ao longo da linha a uma velocidade controlada pela barra deslizante de
Velocidade do movimento do alvo.

® velocidade do movimento do alvo. Controla a velocidade a que o alvo se move durante a
reproducao. Para a esquerda é mais lenta; para a direita é mais rdpida. A velocidade exata
nao é apresentada.

@ cone. Indicador de alvo na NaviLine. Funciona da mesma forma que o Passo para trds e o
Passo para a frente quando clicado.

Na Figura 73, todos os botdes estao ativos porque os cones da NaviLine automatica estao no meio

da NaviLine a esquerda e numa linha fechada a direita. Na linha fechada, a fungao Reproduzir

repete-se até ser cancelada.

Figura 73. Cones da NavilLine automatica no meio de uma linha

Para a frente e Para trds sao definidos quando a linha é criada: nao sao relativos a janela. Na
Figura 74, a camara foi rodada 180° em redor da linha até o cone amarelo apontar para a esquerda,
mas a direcao ainda é “Para a frente”.

Figura 74. Cones da NavilLine automatica de acordo com a rotagcdo da camara

Observe o botdao Reproduzir para a frente na ablagdo realgado na Figura 75. Esta agora
sublinhado a azul em vez do botao Pausa, indicando a ablacao automatizada no local alvo.
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Figura 75. NavilLine com alvo NaviLine automatico durante a reproducdo para a frente

Apresentacao de cateteres de diagnostico

Os cateteres de diagnostico utilizados durante um procedimento serao apresentados na janela do
Navigant:

e Cateteres do seio coronario — Também designados por cateteres de referéncia, os cateteres
do seio corondrio tém varios elétrodos que podem ser numerados.

e Cateteres LASSO® da Biosense Webster — Os cateteres LASSO tém um lago com varios
elétrodos que podem ser numerados.

e Cateteres PENTARAY® da Biosense Webster — Os cateteres PENTARAY tém cinco ramos
flexiveis (para melhor cobertura) com vdrios elétrodos que podem ser numerados.

e Cateteres SOUNDSTAR® da Biosense Webster — Os cateteres SOUNDSTAR mapeiam a
anatomia cardiaca e interpretam a ecografia no sistema CARTO 3.

e Cateteres de mapeamento —Pode ser apresentados com cores diferentes. Enquanto estiver
a ser utilizado para ablagdo durante um procedimento de ablagao, a ponta do cateter de
mapeamento ficara vermelha. E importante ter em atengdo que nio é possivel armazenar
ou visar um cateter de mapeamento.

Caixa de dialogo de propriedades do cateter

Durante um procedimento, posicionar o cursor sobre um cateter realca esse cateter. Para
armazenar um cateter, clique no cateter realcado e, em seguida, selecione o icone de lago (+)
(enfatizado na Figura 76). No lado esquerdo do ecra do Navigant, o cateter ird aparecer no campo
Visible Objects (Objetos visiveis).

30 Map View
@ LAD=0, CRAH=0

Hon-Registered

Figura 76. Icone de laco para armazenar cateteres

Clicar com o botao direito do rato no cateter armazenado abre uma caixa de dialogo (Figura 77),
onde é possivel ajustar as definicdes Name (Nome), Opacity (Opacidade), Electrode Numbering
(Numeracao dos elétrodos) e Color (Cor). O utilizador pode rever o nome do cateter introduzindo
texto no campo do nome. A opacidade pode ser introduzida como um valor numérico
(percentagem) ou clicando e arrastando a barra deslizante apresentada a direita. Electrode
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Numbering (Numeracao dos elétrodos) é utilizado ao selecionar o alvo pelo niimero do elétrodo.
O menu pendente inclui varias op¢des: No Numbers (Sem nimeros), All (Todos) e Even (Pares)
ou 0dd (Impares). E apresentado um exemplo da numeracio dos elétrodos na Figura 78, em que
a selecao do alvo do elétrodo pode ser vista na janela principal do Navigant (canto superior
esquerdo) e de uma vista diferente na Imagem fluoroscopica A (canto superior direito). Clicar
duas vezes na caixa Color (Cor) apresenta uma paleta de cores. Clicar na cor pretendida apresenta
o cateter nessa cor. Depois de todas as selegOes, clique em OK para guardar as alteragdes ou em
Cancel (Cancelar) para fechar a caixa de dialogo.

Stored Catheter Properties

Name: Stored Catheter 1
Opacity: K ===

Electrode Numbering: [NII-EE -
Color: -

-

Figura 77. Caixa de didlogo de propriedades do cateter
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Figura 78. Numeragao dos elétrodos

Funcionalidade TargetNav

A funcionalidade TargetNav™ esta integrada entre o Navigant e os sistemas de mapeamento
compativeis. Esta funcionalidade permite ao utilizador selecionar automaticamente o alvo em
qualquer local na superficie do mapa. Para criar um alvo, clique duas vezes no ponto pretendido
na superficie.

Para mover o alvo (enfatizado com retangulos vermelhos nas figuras abaixo), clique e arraste o
alvo livremente. O utilizador pode mover o alvo vérias vezes e o cateter segue-o automaticamente
até alcangar o alvo. Consulte a Figura 79 e a Figura 80 abaixo. Se nao for apresentado nenhum
vetor, o icone de seta dourada (Figura 81) pode ser selecionado para mostrar o vetor. Se o vetor
for apresentado, o icone de seta cinzenta (Figura 82) pode ser selecionado para ocultar o vetor.
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Figura 79. Selecgao do alvo TargetNav Figura 80. Alvo alcancado
Figura 81. Icone para mostrar o vetor Figura 82. Icone para ocultar o vetor
(campo) (campo)

Clicar e ir

Clicar e ir € uma funcionalidade entre o Navigant e o CARTO 3 que permite ao utilizador
selecionar o alvo automaticamente em qualquer local na superficie do mapa clicando duas vezes
num ponto no mapa. Na janela CARTO 3, no separador RMT, selecione Click & Go (Clicar e ir). O
cateter é automaticamente direcionado para o alvo. Os alvos criados no CARTO 3 aparecem no
Navigant e os alvos criados no Navigant aparecem no CARTO 3.

Selecao do alvo dos elétrodos

A selecao do alvo dos elétrodos esta disponivel nos sistemas CARTO 3 e OpenMapping,
permitindo ao utilizador definir um alvo, por exemplo, clicando duas vezes num elétrodo do
cateter do seio corondrio para definir um alvo. O cateter de mapeamento é direcionado para esse
alvo. A selecao do alvo dos elétrodos pelo nimero do elétrodo também é uma opgao.

Nota: para ativar a sele¢do do alvo dos elétrodos no CARTO 3, aceda a janela do grafico
de ECG do CARTO 3 e clique com o botao direito do rato no par de elétrodos pretendido.
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DynaCT

A opgao de software syngo® DynaCT da Siemens faculta trés funcionalidades para suportar a
importacao de reconstruc¢des de superficie DynaCT segmentadas pelo software de segmentacao
syngo InSpace EP 3D da Siemens.

1. Importe uma superficie através da transferéncia de rede DICOM.
2. Desenhe linhas de desenho NaviLine na superficie importada.

3. Ajuste o registo da superficie importada.

Importar através da transferéncia de rede DICOM
Inicie a importagdo transmitindo resultados de segmentacao de uma estacao de trabalho
Leonardo®da Siemens através de transferéncia DICOM.

A ADVERTENCIA: se a mesa do paciente tiver sido movida desde que os dados de
segmentagao foram adquiridos, os dados importados ndo serdo registados no sistema de
raios X ou na localizagao do cateter. Os dados importados serao deslocados pela
distancia de movimento da mesa.

Iniciar uma transferéncia
Para iniciar uma transferéncia DICOM:

1. Abra o browser do paciente na esta¢ao de trabalho Leonardo da Siemens.
2. Selecione os dados adequados do paciente.

3. No menu, clique em Transfer\Send... (Transferir\Enviar...).

4. Selecione o n6 do Navigant na lista de nés DICOM.

Ver resultados de transferéncia no Navigant

No final da transferéncia de rede, o Navigant apresenta uma pequena mensagem no canto inferior
esquerdo do ecra a avisar o utilizador de que foi iniciado o processo de importacao. A importacao
e a conversao para uma superficie visualizavel podem demorar até cerca de 2 minutos.

No final do processo de importacdo, o Navigant apresenta uma pequena mensagem no canto
inferior esquerdo do ecra a indicar a conclusao do processo de importagdo. A superficie recém-
importada sera apresentada nas janelas de mapeamento e fluoroscopia do Navigant (Figura 83).
Clique no icone de NaviLine para apresentar a caixa de ferramentas da NaviLine (Figura 84).
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Figura 83. Superficie importada com icone de NavilLine (assinalado com um circulo)




N.° do documento: HDW-0372_PT; Revisao: D
Data efetiva: 04.12.2024

X
RAO=0, CRAN=2 W Q' ;H;

Figura 84. Superficie importada com caixa de ferramentas da NavilLine apresentada

Utilize as ferramentas para criar a nova linha na superficie importada (Figura 85). Para eliminar
toda uma linha de desenho NaviLine, clique no icone de Remover linha (“caixote do lixo”) na
caixa de ferramentas da NaviLine.

PN “

S
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Figura 85. Esquerda: NavilLine a ser desenhada; direita: desenho concluido
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Registar a superficie importada
Uma superficie importada pode ser ajustada relativamente as informagdes de mapeamento
existentes seguindo estes passos:

1. Clique com o botado direito do rato sobre a superficie no painel Visible Objects (Objetos
visiveis).

2. Selecione Surface Registration (Registo da superficie) no menu de contexto.

As vistas de Mapa 3D e Fluoroscopia apresentam a superficie selecionada e quaisquer outros
objetos que estejam definidos como visiveis no painel Visible Objects (Objetos visiveis). A caixa
de didlogo permite ao utilizador ajustar a superficie selecionada relativamente a outros objetos
na vista.

Caixas de dialogo de registo da superficie

Surface Registration

@ Mlign Center @ Auibo-Fiegister @ Unda Raset @ m@

Figura 86. Registo da superficie — vista 3D
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Figura 87. Registo da superficie — vista fluoroscépica

Guia do registo da superficie (Figura 86 e Figura 87)

©

© ®0 06

Q &

Icones da barra de ferramentas. Efetue ajustes manuais a superficie através de rotagao ou
translacao da superficie arrastando o cursor no controlo adequado na barra de ferramentas.

Rotacdo relativa. Roda a superficie relativamente ao mapa.
Translagéo relativa. Efetua a translagao da superficie relativamente ao mapa.

Align Center (Alinhar centro). Calcula o centro do mapa e a superficie e efetua a translagao
da superficie de modo que os dois centros coincidam.

Auto-Register (Registo automatico). Tenta minimizar a distancia entre o mapa e a
superficie importada. E mais eficaz quando todos os limites da cdmara cardiaca de interesse
foram mapeados.

Undo (Anular). Anula o ajuste mais recente. Cada clique no botao recua um passo.

Reset (Repor). Restitui a posigao relativa da superficie importada selecionada para a sua
posicao aquando da primeira importagao.

Fechar a caixa de dialogo. Clique em Accept (Aceitar) para guardar as altera¢des e fechar

ajanela ou clique em Cancel (Cancelar) ( ® ) para fechar a janela sem guardar as alteragoes.
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Historico de ablacoes

A funcionalidade Ablation History (Histérico de abla¢des) indica onde esteve o cateter durante o
funcionamento do gerador de radiofrequéncia (RF). Uma escala de cores interativa permite
manipular os niveis de gradiente e poténcia. Quando o gerador de RF esta a funcionar, o Historico
de ablagoes fornece as duas indicagdes que se seguem:

e Alocalizagdo do cateter durante o tempo em que o gerador esteve ligado

¢ Um aumento na coloracdo e no tamanho da apresentagao, dependendo da quantidade de
tempo numa determinada posi¢ao multiplicado pela quantidade de poténcia utilizada

Multiplos historicos de ablacoes

Podem ser criados multiplos historicos de ablagdes para segmentar ablagdes por tempo; por
exemplo, podem ser utilizados histéricos diferentes quando o cateter efetua a ablagdo em camaras
diferentes. SO pode estar ativo um Histérico de ablagdes de cada vez e as novas abla¢des serao
adicionadas a esse histdrico. No entanto, podem sobrepor-se multiplos Histdricos de ablagdes,
cabendo ao utilizador ativar o histdrico da sua preferéncia se o cateter estiver na localiza¢ao de
um Historicos de ablagdes anterior. Quando ocorre uma sobreposicao, a poténcia utilizada em
ablagOes anteriores nessa localizagao também fica visivel no Histdrico de abla¢des atual. Isto pode
resultar no aparecimento subito de uma coloragao mais intensa.

Configuragao

Gerador de RF

O gerador de RF (por exemplo, gerador compativel) tem de estar ligado para utilizar a
funcionalidade Ablation History (Histérico de ablagdes). Quando se abre um procedimento e a
funcionalidade Ablation History (Historico de ablagdes) esta ativada, o icone do gerador na barra
indicadora do estado do hardware do Navigant mostra a ligacdo, conforme ilustrado na Figura
88, esquerda. Quando nao esta ligada, o icone do gerador indica um erro, conforme ilustrado na
Figura 88, direita. A ligagao pode nao ocorrer quando o gerador estd inativo ou se o sistema nao
conseguir abrir a porta de comunicacao para o gerador.

\.j.,g' Nota: o icone de estado pode apresentar um simbolo de erro se o Navigant tiver recebido
uma mensagem “Ablation on” (Ablagao ligada) do sistema de mapeamento, mas nao
tiver recebido a mesma mensagem do gerador.

Figura 88. Estado da ligacdao do gerador de ablagao
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Tornar o histérico de ablagoes visivel

O painel de controlo Visible Objects (Objetos visiveis) do Navigant apresenta Ablation History 1
(Histérico de ablagdes 1) (Figura 89) depois de ser realizada a primeira ablagao pos-registo. A
marcagao e desmarcagao das caixas Ablation History (Histdrico de ablagdes) mostra ou oculta a
apresentacao dos Historicos de ablagdes.

1/ Nota: os asteriscos junto a um nome indicam um volume ativo do Historico de ablagoes. Se
nao forem visiveis Histdricos de ablagdes, a escala de cores (que se encontra na sec¢ao
subsequente) nao é apresentada nas janelas do Mapa 3D.

= Visible Objects % Visible Objects
=' Name Navigant +f LiveXRay —| Name Navigant  LiveXRay

[ | T Carto Colors o
%_ Carto Colors @ Carto Colors =
4 r e i wl-liLe ol =

Rename
Create new Ablation History
Figura 89. Visualizacao do Histérico de Figura 90. Opcoes do menu do Histérico de
ablacdes ativada ablacoes

Clique com o botao direito do rato num Ablation History (Historico de ablagdes) para lhe mudar
o nome ou criar um novo (Figura 90). Se a opgao Create new Ablation History (Criar um novo
histérico de ablagdes) estiver selecionada, ¢ adicionado o Ablation History 2 (Historico de
ablagoes 2) a lista de objetos visiveis (Figura 91, esquerda). Clicar com o botdo direito do rato no
novo Histdrico de ablagdes e selecionar Rename (Mudar o nome) permite ao utilizador editar o
nome do histdrico (Figura 91, direita).

Visible Objects ; Visible Objects
Name Na'-.figani J LWE}fRE‘_." Name f‘Ji'i‘..-'ig:'_'-]r'li J Lf'-.’EKHF_'f'j,"

Carto Colors [ : alg:

fl Ablation History 2 Part b

Figura 91. Esquerda: criar um novo Histérico de ablagdes; direita: mudar o nome do novo
Historico de ablagoes
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Para ativar um Ablation History (Histérico de ablagdes) depois de trabalhar com outro histdrico,
clique com o botao direito do rato no respetivo nome. Aparece um menu onde o utilizador pode
selecionar Activate (Ativar), com o resultado mostrado abaixo (Figura 92).

Visible Objects
Name MNavigant + LiveXRay

Figura 92. “Ablation History 1" (Historico de ablacoes 1) ativado

‘_j\g Nota: apenas para sistemas CARTO 3 — se um Historico de ablagoes tiver sido marcado
como “OLD_(nome do histérico de ablagbes)”, o utilizador nao consegue criar um novo
Historico de ablagdes utilizando o Histérico de ablagdes marcado.

Demonstrar Historicos de ablacdoes sobrepostos

As imagens na Figura 93 demonstram como uma drea pode pertencer a multiplos Histdricos de
ablacdes. A bola no canto inferior direito foi criada por uma ablagdo quando o “Ablation
History 1”7 (Histdrico de ablagdes 1) estava ativo e uma ablagao no mesmo local quando a opgao
“Ablation History 2 Part b” (Historico de ablagdes 2 parte b) estava ativa, pelo que permanece
visivel quando qualquer um dos historicos esta visivel.

Visible Objects

u |5

=
L
L
[ |

Figura 93. Esquerda: Histéricos de ablagbGes apresentados; direita: Historicos de ablagoes
apresentados

Garantir que as definicoes de visibilidade estao corretas

Na barra de ferramentas do indicador de estado do hardware, clique no botao System options
(Opgdes do sistema). No menu System options (Opgdes do sistema), clique em Settings
(Defini¢Oes). Aparece o separador Janela do Navigant. No separador Janela do Navigant,
certifique-se de que as seguintes defini¢des estao selecionadas:

e Vista de mapa 3D ou Vista de mapa 3D B

e Volume
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e Escala de cores

Quando o gerador de RF esta a funcionar e o Navigant esta a receber informacgdes sobre a posicao
do cateter em tempo real do sistema de mapeamento, o Ablation History (Histdrico de ablagdes)
¢ automaticamente criado com base nas defini¢des do sistema (Figura 94).

Figura 94. Histérico de ablagdes visualizado em varias orientagées

Criacao

A fungao Ablation History (Histérico de ablagdes) apresenta uma drea em redor da posi¢ao do
cateter que aumenta de tamanho e aprofunda a colora¢ao ao longo do tempo. O médico que
utiliza a Escala de cores pode determinar a forma como ocorrem estas alteragoes de visualizagao.

O médico também pode optar por repor a acumulagao de histérico depois de decorrido um
determinado periodo de tempo. O periodo de tempo é indicado com a defini¢gao “Use time reset”
(Repor tempo de utilizagdo) no painel Settings System (Defini¢des do sistema) (Figura 46).
Quando esta definicao € utilizada, a acumulagao de Histdérico de ablagbes é reposta apos o
intervalo de tempo selecionado. Esta reposicao resulta na necessidade de reacumular o Histdrico
de ablacdes quando regressar as dreas anteriormente documentadas com um Historico de
ablagdes depois de expirado o tempo. Uma vez expirado o tempo, o nivel de Historico de ablagoes
acumulado tem de atingir o nivel registado anteriormente para a apresentacdo do historico
continuar a aumentar de tamanho ou aprofundar a coloragdao. A Figura 95 mostra um ecra
representativo do Historico de ablagdes, com os Ablation History (Historico de ablagdes), Color
Scale (Escala de cores) e Windows Controls (Controlos da janela) executados visiveis.

Figura 95. Exemplo de mapa do Histoérico de ablagées
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Escala de cores

A Escala de cores aparece acima da area de mapeamento e apresenta o intervalo de nimeros (que
indica watts-segundos ou W-s) e as cores que compodem a vista atual da intensidade do Historico
de ablagOes. A Figura 96 mostra trés exemplos de diferentes intervalos de apresentagao e
gradientes de cor.

LA 80, CRAN=D LAC=180, & EAM=)
RF =sow.

!
3

¥ s
-
B

-

LAD=180, CRANSD

= !

Figura 96. Areas variaveis de intensidade do desenho ou campos de gradiente

Valor maximo de ablacao

Premir a tecla Alt enquanto utiliza o rato para passar sobre uma drea sombreada mostra uma
janela de contexto do valor do Histdrico de abla¢des nesse ponto (Figura 97). O valor mostrado é
o valor mais alto acumulado sob o ponteiro até uma profundidade maxima de 1 cm. Este valor
maximo também ¢é apresentado na Escala de cores.

LAO=164, CAUD=1

ows RF 1000w-s

T
182
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Figura 97. Valor maximo de ablacdo (620 W-s) mostrado na janela de contexto e na
Escala de cores

Intervalo de acumulacao
O intervalo de watts-segundos pode ser editado manualmente para permitir a ampliagao num
local pretendido:
1. Clique duas vezes no numeral a esquerda da etiqueta W-s.
2. Edite manualmente os valores (Figura 98) seguindo as regras abaixo:
e Nao pode exceder o nimero mais baixo da barra.
e Pode ir até ao limite maximo de 4369 W's.
e Intervalo de cores min. < Gradiente de cor min. < Gradiente de cor max. < Intervalo
de cores max.

ows RF |1000ws
C '

182 707

Figura 98. Valores W-s editados, indicados por retangulos vermelhos

Gradiente de cor

Além de editar manualmente a apresentacao do intervalo, o utilizador também pode arrastar a
barra em qualquer uma das extremidades da apresentacao de gradiente para alterar o gradiente
de cor dentro do intervalo definido. Como na Figura 98, o utilizador pode selecionar e deslizar a
barra em 182 ou a barra em 707 para um nimero mais baixo ou mais alto.

Grafico do historico de ablacoes

Descricao

A funcionalidade Ablation History Graph (Gréfico do histdrico de ablagdes, AHG) do Navigant
mostra a quantidade de energia de ablagao em watts-segundos que foi administrada ao longo de
toda uma NaviLine. O grafico mostra a energia maxima administrada de uma secgao transversal
do volume do Histérico de ablagdes ao longo da NaviLine selecionada. A forma da seccao
transversal 2D pode ser configurada pelo utilizador para otimizar a respetiva posi¢ao no volume
do Historico de ablagoes.
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Ablation History Graph / .. I r

0O [

i A T, 100mm  +  10.0mm
AblationLine = ———
atontine - 5.0mm +  5.0mm

Figura 99. Grafico do histérico de ablagoes
Tabela 8. Componentes e definicoes do grafico do histdrico de ablagoes

Componente/Definicao ‘ icone ‘ Fungao

Apresenta o valor maximo do Histérico de
Tracado do grafico ablacoes encontrado na sec¢ao transversal ao
longo da NaviLine.

Linha verde que indica a posicio da
sec¢do transversal ao longo da NaviLine. A
Indicador de posigdo medida que a linha se move no grafico, a
posicao da seccao transversal € atualizada
nas janelas 3D.

. A escala vertical, medida em watts-segundos,
Escala vertical . ..
apresenta a energia administrada.
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Componente/Definicao ‘ icone

Escala horizontal

Fungao

A escala horizontal, medida em milimetros,
mostra a posicdo em redor da NaviLine na
qual se obtém uma seccao transversal.

Seccgdo transversal

Um corte 2D no volume do Historico de
ablagbes que apresenta uma secgao
transversal da energia administrada. Nas
informacoes das ferramentas, a secgao
transversal é designada por cursor.

Indicador de posicao
do cateter

O circulo verde representa o ponto mais
proximo da ponta do cateter na linha. As
linhas vertical e horizontal sao a distancia da
linha a ponta, relativamente a orientagao do
cursor na posigao. O circulo branco é a
posicao da ponta. A posicdo e o aspeto
dependem da forma da linha e da posi¢ao do
cateter.

Criar Naviline

Cria uma nova NaviLine vazia, com 0 nome
AblationLine# (Linha de ablagao n.?), em que
# € ontimero de linhas criadas no AHG, e que
se torna a linha selecionada para o AHG.

da NavilLine

Extensao automatica =

Botao comutador. Quando ativado, adiciona
a posicao atual do cateter a linha selecionada
no AHG quando o cateter esta
suficientemente longe dos pontos de controlo
existentes (6 mm), a ablagao esta ligada E o
valor maximo local do Historico de ablagbes
é superior a 50 watts-segundos.

A posicao adicionada € a localizag¢do do valor
mais elevado do Historico de ablagoes até 3
mm da ponta do cateter, pelo que ¢é ideal
manter a NaviLine centrada dentro da
ablagao.

Adicionar ponta do _l..
cateter a NavilLine

Adiciona a posigao atual da ponta do cateter
a linha selecionada no AHG. O utilizador
também pode utilizar o atalho de teclas
CTRL-A se o Navigant tiver foco, o que
também se encontra na informacao da
ferramenta. A funcionalidade é desativada se
a linha atual nao for editavel no AHG (ou
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Componente/Definicao ‘

icone

Fungao

seja, veio do sistema de mapeamento ou foi
desenhada nas fluoroscopias).

Clicar para
abrir/fechar a NavilLine

Mostra o estado atual da linha. A informacao
da ferramenta indica o que acontecera ao
clicar: alterna entre uma linha aberta e uma
linha fechada. A funcionalidade é desativada
se a linha atual nao for editavel no AHG (ou
seja, veio do sistema de mapeamento ou foi
desenhada nas fluoroscopias).

Anular

Anula a alteracdo mais recente a atual linha
no AHG. O histdrico de anulagdes perde-se
ao fechar o procedimento ou se a linha for
editada noutro local (como no Edit NaviLine
Mode [Modo de edicao de NavilLine]). A
funcdo € desativada se nao existir nenhum
histérico de agdes a anular para a linha
selecionada.

Selecao da NavilLine

AblationLine1 |

Apresenta um menu de linhas a utilizar para
o AHG.

Largura superior,
Altura superior

T . 10.0mm
’ 5.0mm

Barra deslizante em duas dire¢des que
controla a distancia da parte superior do
cursor trapezoidal em relacdao a linha e a
largura da parte superior do cursor, seguida
de etiquetas que apresentam a largura
superior e a altura superior.

Largura inferior, Altura
inferior

Barra deslizante em duas diregoes que
controla a distancia da parte inferior do
cursor trapezoidal em relacdo a linha e a
largura da parte inferior do cursor, seguida
de etiquetas que apresentam a largura
inferior e a altura inferior.
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Componente/Definicao ‘

Definir alvo no cursor

Fungao

Nesta informacao da ferramenta, a seccao
transversal € designada por “cursor”,
conforme ilustrado na imagem abaixo.

Set Target at Cursor
AR s s Sy
Esta funcionalidade define um alvo na
posicao do cursor trapezoidal (seccao

transversal) na linha atual. A defini¢ao de um
alvo falharda se o Navigant ndo estiver
registado num sistema de mapeamento, nao
obtiver dados do cateter, ndo estiver ligado a
imanes, etc.

Utilizacao do grafico do historico de ablacoes

Aceda ao AHG premindo o icone no canto superior esquerdo e selecionando “Ablation History
Graph” (Grafico do histdérico de ablagdes) (Figura 100. Selecionar o grafico do histérico de
ablagdes). Uma linha vertical verde mostra a posi¢ao da secgao transversal ao longo da NaviLine.
Para mover o indicador de posicao, clique em qualquer lugar na janela do grafico e o indicador
salta para a posi¢ao do rato. Se o utilizador mantiver o rato premido, o indicador continuara a

seguir a posicao do rato.

Figura 100. Selecionar o grafico do historico de ablagées

A medida que o indicador se move, é apresentado um numero azul que representa o valor
maximo da energia administrada presente na janela transversal na posi¢ao em redor da NaviLine.
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Os dados apresentados no grafico descrevem a energia maxima administrada na regidao imediata
em redor de uma NaviLine. Para alterar a NaviLine ativa, clique no botdao no canto inferior
esquerdo da janela do grafico que tem o nome da NaviLine ativa (Figura 101). Sera apresentado
um menu com uma lista de todas as NaviLines disponiveis para escolha.

Ablation History Graph / e r

0 [

AblationLine1
AblationLine2
AblationLine3

AblationLine ——

Figura 101. Selecionar a Naviline

O grafico apresenta a energia de ablagao maxima administrada no volume imediato em redor de uma
NuaviLine. Para alterar a forma e a posicao da seccao transversal analisada pelo grafico (Figura 102),
utilize os controlos da janela localizados na parte inferior da janela Ablation History Graph (Grafico
do histoérico de ablagoes).

Figura 102. Alterar a forma da secgao transversal
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A localizagao da seccdo transversal é visualizada em todas as janelas que apresentam a NaviLine
selecionada e o Historico de ablagdes. A seccao transversal (janela do AHG na Figura 103)
apresenta um corte 2D no volume do Histdrico de ablagdes que mostra uma secgao transversal
da energia administrada. A sobreposi¢ao da secc¢ao transversal (janela de Mapa 3D na Figura 103)
mostra a localizacdo em redor de uma NaviLine a partir da qual foram reunidos os dados do
grafico. Quando a linha verde indicadora de posi¢ao se move no AHG, a sec¢ao transversal segue
o trajeto da NaviLine e a sobreposi¢ao da seccdo transversal apresenta a drea correspondente a
localizagao atualizada do indicador de posicao.

Ablation History Graph r
LA0=0, CRAN=0 / e -|.

Hon-Registered

ows RF 1002w
(Ll |
0 421

. . . . PN W +, 100mm  +  10.0mm
—p AP PA LAO RAO LL RL INF SUP MAPPING ARIatenRinsi * 50mm +  5.0mm

Figura 103. Apresentacao da seccao transversal (janela de Mapa 3D e janela do AHG)

Grafico de impedancia

Descricao

A funcionalidade Impedance Graph (IG, Grafico de impedancia) do Navigant mostra tragados
para a medi¢ao da impedancia e a temperatura de ablagdo com o cateter. O grafico apresenta a
impedancia do Canal 1 (R1), a impedancia do Canal 2 (R2) e a linha de base do Canal 1 (R1).
Durante a ablagao, o grafico apresenta tracados de temperatura de ablacao e impedancia unipolar.
A escala de ohms e a escala de tempo do grafico podem ser configuradas pelo utilizador para
permitir o controlo total da forma como os tracados sdo apresentados.
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Channel 1 (1,3}
Channel 2 {2,4)
Ch 1 Bazeline
Unipolar
Temperature

Figura 104. Grafico de impedancia

Tabela 9. Componentes e definicoes do grafico de impedancia

Componente/Definicao ‘

icone

Fungao

Tracados do Canal 1 e
do Canal 2

Apresenta as resisténcias medidas no Canal 1
e no Canal 2. Os tracados finos sao o valor
medido real. Os tragados mais largos sao as
médias modveis de 1 segundo das medigoes.

Linha de base do
Canal 1

A linha de base do Canal 1 é indicada por
uma linha tracejada.

Tragado unipolar

O tragado da resisténcia unipolar s6 ¢é
apresentado durante a ablagao.
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Componente/Deflmgao ‘

Temperatura de
ablacgao

Fungao

O tracado da temperatura de ablagao
(assinalado a vermelho) s6 é apresentado
durante a ablagao.

Medidor de ablagao

O medidor de ablagao, na parte inferior do
grafico, mostra um histdrico da ablacdo. As
seccOes vermelhas do medidor de ablagao
indicam as partes do grafico onde ocorreu a
ablacao.

Indicador de transicao

Um controlo deslizante que indica a posi¢ao
em que o grafico transita de rapido (lado
direito) para lento (lado esquerdo). O ponto
de transicao pode ser movido clicando e
arrastando a pega do indicador.

Escala vertical

A escala vertical é partilhada entre ohms e
Celsius. Os parametros Canal 1, Canal 2,
Linha de base do Canal 1 e Unipolar sao
medidos com a parte de ohms da escala. A
temperatura de ablacdo sera medida com a
parte de Celsius da escala.

Etiquetas

Channel 1 (1,3}
Channel 2 (2,4)
Ch 1 Baseline
Unipolar
Temperature

A area de etiquetas mostra o valor mais
recente para cada tragado. Se o tragado nao
tiver uma leitura, apresentara “—" no valor.
Clicar nos quadrados coloridos permite ao
utilizador alterar a cor do tragado.
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Utilizacao do grafico de impedancia

Aceda ao Grafico de impedancia premindo o icone no canto superior esquerdo de uma janela e
selecionando “Impedance Graph” (Grafico de impedancia) (Figura 105). Os tracados do grafico
serdo percorridos da direita para a esquerda, correspondendo o lado direito do grafico aos valores
mais recentes. Se houver um conjunto de impedancia de linha de base do Canal 1, a linha de base
serd apresentada com uma linha tracejada. Os tragados de impedancia do Canal 1 e do Canal 2
apresentam os respetivos valores de impedancia em tempo real (linha fina), bem como as
respetivas médias mdveis de 1 segundo (linha grossa).

Ideal Anatomy View

Impedance Graph

Figura 105. Selecionar o grafico de impedancia

A linha vertical cinzenta no meio do grafico é o indicador de transigao. Esta linha marca o ponto
em que os tracados abrandam para manter um histérico maior visivel. Para ajustar a quantidade
de historico apresentada, o indicador de transi¢ao pode ser movido na horizontal clicando e
arrastando a pega na parte inferior do indicador (quadrado vermelho na Figura 106).

Grafitorde impedincia Channel 1 (1,3)
Channel 2 (2,4}

Ch 1 Baseline
Unipolar
Temperature

Figura 106. Pega do indicador de transicdao (vermelha), escala do grafico (azul), desvio
do grafico (verde)
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A escala do grafico pode ser ajustada clicando e arrastando o eixo vertical (quadrado azul na
Figura 106). Arrastar para cima amplia a escala e arrastar para baixo reduz a escala. Clicar e
arrastar na vertical a parte do grafico da janela (quadrado verde na Figura 106) permitird a um
utilizador mover o grafico para cima e para baixo. Clicar duas vezes no eixo vertical repoe a
predefinicao do grafico.

Durante a ablagao, os tracados de impedancia unipolar e temperatura de ablagao aparecerao no
grafico. O medidor de ablagao na parte inferior do grafico serd realgado a vermelho para indicar
a ocorréncia de uma ablagao (Figura 107).

Gnaficlaude Channel 1 (1,3)
' e Channel 2 {2,4)

Ch 1 Bazeline

Unipolar
Temperature

Figura 107. O medidor de ablacdo (linha cinzenta na parte inferior do grafico) sera realgado
a vermelho durante a ablagao.

Leque ecografico

Quando o Navigant recebe dados do leque ecografico do sistema CARTO 3 (durante a utilizagao
do cateter SOUNDSTAR), o ecra apresenta o leque como na Figura 108. E importante ter em
atengao que a opgao Ultrassound Fan (Leque ecografico) tem de estar marcada nas definigdes da
Janela do Navigant para que a transferéncia de dados ocorra.
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O sistema realca a interse¢ao do plano ecografico com o cateter de mapeamento como uma linha
verde no cateter. Esta indicagao ajuda a identificar a localizagao do cateter na imagem ecografica.

@ LAO=0, CRAN=0

Figura 108. Leque ecografico na janela do CARTO

Funcionalidades intracardiacas (IC)

Navegacao dos vasos

Funcionalidade NaviView3

A funcionalidade NaviView™3 da Stereotaxis define vasos no espago 3D utilizando vistas
fluoroscopicas complementares. Quando o utilizador desenha a linha central do vaso pretendido
nas duas imagens fluoroscopicas (separadas entre si, pelo menos 40°), o Navigant tem informagoes
suficientes para construir matematicamente a navegacao do vaso do software tridimensional e
mapas de raios X.

O NaviView3 na opgao de Fluoroscopia ¢ uma funcionalidade licenciada; aceda no menu System
options (Opg¢oes do sistema) na barra de ferramentas do indicador de estado do hardware. Se o

utilizador clicar em NaviView3 sem a licenga adequada, aparece a mensagem “Unable to open
VesselView due to inactive license” (Nao foi possivel abrir o VesselView devido a uma licenga

inativa).

Termos da NaviView3

Todos os pontos proximais, distais e de ramo (o ponto de partida do
ramo no tronco) e todos os pontos ancora designados pelo utilizador
(adicionados para tornar a reconstrugao 3D mais exata). Os pontos
ancora estao marcados com uma cruz laranja.

Ponto ancora

Um segmento que tem origem num tronco ou noutro ramo.
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A projecao de uma fonte fluoroscdpica no espago da outra fluoroscopia
dentro do espago tridimensional mantido pelo Navigant.

Epipolar

Tronco O segmento com a extremidade proximal.

Vaso ou arvore Um segmento ou um conjunto de segmentos onde uma extremidade ¢é
de vasos proximal e as outras sao distais.

Caixa de dialogo de anotacao do ponto na fluoroscopia

A caixa de didlogo Point Annotation on Fluoro (Anotagao do ponto na fluoroscopia) (Figura 109)
pode ser utilizada para anotar imagens fluoroscopicas de forma a criar um quadro de referéncia
para determinados objetos. As utilizagdes comuns sdao a marcagao e anotagao de cateteres, sondas
e outros marcos anatémicos significativos ou nao usuais.

Passos iniciais

Depois de abrir a caixa de didlogo, transfira uma imagem RAO para a Imagem fluoroscdpica A e
uma imagem LAO para a Imagem fluoroscdpica B selecionando Transfer Fluoro (Transferir
fluoroscopia) (enfatizado na Figura 109). Assim que as imagens tiverem sido transferidas, clique
em Add Group (Adicionar grupo).

‘“L"I Notas:

e As imagens do sistema de raios X devem ter, pelo menos, 40° de separagao, conforme
indicado na area de mensagens da caixa de dialogo.

e O icone Transfer Fluoro (Transferir fluoroscopia) pisca (entre o estado atual e um
negativo da imagem) enquanto a imagem fluoroscdpica estiver a ser transferida.

Point Annotation on Fluoro

Peint Groups

Transfer RAO image here Transfer LAO image here

Add Group s < | ERONE @ Ak

. Please transfer LAO and RAQ x-ray images of at least 40 degrees separation Accept

Figura 109. Caixa de dialogo de anotacdo do ponto na fluoroscopia
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Propriedades do grupo

Clique com o botao direito do rato no nome do grupo para abrir o menu de propriedades do
grupo e:

e Mudar o nome do grupo e Alterar o tipo/espessura da linha

e Alterar a cor e Eliminar o grupo

Mudar o nome do grupo de pontos
Para mudar o nome do grupo, clique com o botao direito do rato no nome do grupo e selecione

Rename (Mudar o nome). E apresentado um campo de edicao de texto. Introduza um novo nome
para o grupo. Clique em qualquer lugar fora do editor de texto para fechar o editor e aceitar a
alteragao. Se Show (Mostrar) tiver uma marca de verificagao, isto significa que o grupo de pontos
¢ apresentado na caixa de dialogo da fluoroscopia. A auséncia da marca de verificagao significa
que o grupo nao ¢é apresentado.

Alterar o tipo de linha do grupo de pontos
Altere o tipo de linha para Open (Aberta) antes de marcar a Fluoroscopia A. O tipo de linha

predefinido é Closed (Fechada).

1. Clique com o botao direito do rato no nome do grupo.

2. Selecione Line Type — Open (Tipo de linha > Aberta)

Figura 112,

Figura 110.

Figura 111.

Linha aberta
Uma linha Open (Aberta) cria
uma linha aberta nas
extremidades que liga os
pontos marcados.

Linha fechada

A opcao Closed (Fechada) cria
uma linha que volta ao ponto
de partida, criando um circulo;
é util quando o utilizador
marca cateteres LASSO.

Apenas pontos

A opgao Points Only (Apenas
pontos) cria uma série de
pontos sem linha de ligagao; é
atil para marcar pontos
significativos — nao
necessariamente ao longo de
um cateter.
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Alterar a espessura da linha do grupo de pontos
Para alterar a espessura da linha do grupo de pontos, clique com o botao direito do rato no nome

do grupo e selecione Line Thickness (Espessura da linha). E apresentada uma lista de niveis de
espessura. Selecione uma espessura e clique em Accept (Aceitar).

Alterar a cor do grupo de pontos
Para alterar a cor de um grupo, clique com o botao direito do rato no nome do grupo e selecione

Color (Cor). E apresentada uma paleta de cores. Selecione uma cor e clique em Accept (Aceitar).
A funcionalidade de alteragao da cor é util para distinguir visualmente quando se cria mais do
que um grupo.

Figura 113. Grupos de pontos coloridos

Eliminar o grupo de pontos
Para eliminar um grupo de pontos, clique com o botao direito do rato no nome do grupo e

selecione Delete (Eliminar).

Marcar a Fluoroscopia A

O utilizador deve marcar o vaso comegando no ponto proximal (1) e continuar a marcar pontos
individuais até alcangar o ponto distal (2). A Imagem fluoroscopica A ou B pode ser marcada
primeiro. A Fluoroscopia A foi marcada primeiro na Figura 114 abaixo.

Figura 114. Marcar a Imagem fluoroscépica A

Marcar a Fluoroscopia B
Quando se move o cursor para a Imagem fluoroscopica B, é apresentada uma linha tracejada
amarela para guiar o utilizador até ao ponto proximal na Fluoroscopia B (1). A linha tracejada
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amarela € a longitude do ponto proximal marcado na Fluoroscopia A. O utilizador deve marcar
o ponto proximal na Fluoroscopia B na interse¢ao da linha amarela e do cateter (2). Consulte a
Figura 116 abaixo. O marcador fica verde quando esta no local correto, caso contrdrio, fica
vermelho. Assim que um ponto é marcado, a linha amarela move-se para a longitude para o ponto
seguinte.

RAD=26, CRAN=1

Figura 115. Marcagdo da Imagem fluoroscoépica B

Continue a marcar pontos a medida que a linha epipolar se move. O objetivo é fazer corresponder
os pontos na Fluoroscopia B com os pontos na Fluoroscopia A. Os pontos na Fluoroscopia A ficam
verdes a medida que os pontos correspondentes na B sdo selecionados (1). Quando todos os
pontos tiverem sido corretamente marcados, o botdao Accept (Aceitar) fica verde (Figura 116).
Clique em Accept (Aceitar) para apresentar o(s) vaso(s) nas janelas das Imagens fluoroscdpicas

AeB(2).

Figura 116. Anotacao fluoroscépica— Imagens fluoroscépicas A e B
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Editar um grupo de pontos

Depois de criar um grupo de pontos, o utilizador pode edita-lo clicando no botao Point Annotation
on Fluoro (Anotagao do ponto na fluoroscopia) (consulte o cursor do rato na Figura 117). Ficam
disponiveis funcionalidades como o tipo, a cor e espessura da linha.

@ RAO=53, CRAH=12 1
o

Registered Point Annotation on Fluoro

Figura 117. Aceder as funcionalidades de edigdo
Caixa de dialogo de volumes
Separador Importar
Com a caixa de didlogo Volumes, o utilizador pode importar e registar conjuntos de dados pré-
operatdrios. Clique em Browse (Procurar) para encontrar uma imagem numa unidade portatil
ou CD ou clique em Scan Directory (Ler diretorio). Selecione um registo na sec¢cao Available
Volumes (Volumes disponiveis) e clique em Import (Importar).

E apresentada a caixa de didlogo Confirm Differing Patient Information (Confirmar informacoes
do paciente diferentes) (Figura 118). Clique em Accept (Aceitar) para confirmar ou em Cancel
(Cancelar) para fechar. Se o utilizador tiver clicado em Accept (Aceitar), é apresentada a barra de
progresso de importagio (Figura 119). E apresentada a caixa de dialogo Data Set Attributes
(Atributos do conjunto de dados) com atributos detalhados. Clique em OK para fechar esta caixa.

a Confirm Differing Patient Information

Name
Existing 15.09.08-11 52 45-STD
New VYolume Atrium, Left

Patient ID
Existing 15.09.08-11:52:45-STD-4.0.24822509
New Volume 1.0/0.75/2.8 17.55

o I i

Figura 118. Confirmar informagoes do paciente diferentes
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Available Volumes in C:\DICOM_Storeldicom_store_sculSR

Namsa Fatient Hame
2313, Ancn31406
2313, Anon3 1408

2313, Anon3 1406

I|1'4::_:'||||-:__'| Circulation Bilmask

Figura 119. Barra de progresso de importacao

Separador Editar

No separador Edit (Editar), o utilizador pode manipular a apresentagao grafica do conjunto de
dados utilizando os atributos padrao da funcao de transferéncia. Os botoes na parte inferior
(controlos dajanela) do ecra sdo o padrao para a maioria das janelas. Ja os botdes na parte superior
sao exclusivos do separador Volumes Edit (Editar volumes).

Botoes do separador Editar

Opacity (Opacidade)
Punch tool (Furador)

Mantenha os dados dentro do intervalo de selegdo do furador — apenas disponivel quando
os dados estdo selecionados

e Mantenha os dados fora do intervalo de selegdao do furador — apenas disponivel quando
os dados estao selecionados

Anular o altimo passo
e Repor

Separador Vaso
Com a Extra¢dao do vaso em volumes, o utilizador pode extrair um vaso do conjunto de dados.
Também pode ser criada uma vista (corte) de reconstru¢ao multiplanar (MPR).
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Vessel Extraction

Figura 120. Separador Vaso - Extracao do vaso e corte de MPR

Guia do separador Vaso (Figura 120)

@ Clique em New Vessel (Novo vaso).
@ Marque o ponto proximal do vaso.

©) Marque o ponto distal do vaso. Se for apresentada a mensagem: “Vessel not found. Add
marked distal point?” (Vaso nao encontrado. Adicionar ponto distal marcado?), o utilizador
pode clicar em OK. Se essa solugao ndo for satisfatdria, marque pontos que se estendam do
ponto proximal até alcangarem o ponto distal.

@ O botdao Grow (Aumentar) apresenta o corte de MPR no ponto distal.

Separador Registo

Com o separador Registo de volumes, o utilizador pode registar objetos 3D selecionando pontos
coroldrios no volume e nas duas imagens fluoroscopicas. Selecione Calculate Registration
(Calcular registo) para alinhar os pontos ancora antes de selecionar OK e aceitar as alteragoes.
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Register 3D Objects for Navigation

Figura 121. Separador Registo

Separador Superficie

Quando a opcao Extract Surface (Extrair superficie) estd selecionada no separador Surface
(Superficie), € apresentada a barra de progresso Calculating isosurface... (A calcular
isosuperficie...) (Figura 122). A opcao Extract Surface (Extrair superficie) apresenta uma
superficie. Depois de seguir os passos indicados no ecrd, clique em OK para transferir as imagens
para as janelas principais do Navigant.

Calculating isosurface...

Figura 122. Barra de progresso A calcular isosuperficie

Caixa de dialogo NaviView3

Para criar um novo vaso, aceda a caixa de didlogo NaviView3 a partir do botao System options
(Opgoes do sistema) na barra de ferramentas do indicador de estado do hardware. Para editar
um vaso existente, clique duas vezes no nome de um vaso na caixa de didlogo Visible Objects
(Objetos visiveis) ou clique com o botao direito do rato e selecione Edit Geometry (Editar
geometria), se o0 vaso tiver sido criado na caixa de didlogo NaviView3.
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1/ Nota: quando abrir um vaso, o utilizador pode observar que os pontos originais mudaram. Ao
fechar a caixa de didlogo NaviView3, o Navigant utilizou os pontos para criar uma reconstrugao
3D e descartou os pontos 2D. Ao reabrir a caixa de didlogo, o Navigant recriou os pontos 2D com
base na imagem 3D e espagou os pontos uniformemente.

Transferir imagens e novo vaso

e Transferir imagem - Transfira duas imagens para as janelas de Fluoroscopia clicando no
botao Transfer Image (Transferir imagem) para cada janela; as imagens devem ter pelo
menos 40 graus de distancia.

¢ Novo vaso - Clique em New Vessel (Novo vaso) antes de marcar pontos.

.1,/ Nota: clique no botao New Vessel (Novo vaso) antes de comegar a desenhar o primeiro
vaso. “Vessel 1”7 (Vaso 1) serd apresentado na janela da caixa de didlogo. Os vasos
subsequentes irao substituir o “Vaso 1” se ndo clicar em New Vessel (Novo vaso) antes
de comegar a desenhar os vasos subsequentes.

Caixa de dialogo de propriedades do vaso

O utilizador pode mudar o nome do vaso imediatamente clicando com o botao direito do rato no
nome, selecionando Properties (Propriedades) e editando o nome na caixa de didlogo Vessel
Properties (Propriedades do vaso). As propriedades do vaso também podem ser alteradas mais
tarde no procedimento.

Para criar um novo vaso ou alterar propriedades, clique no botdo New Vessel (Novo vaso). E
apresentado o nome do vaso predefinido, Vessel # (Vaso n.?). Clique com o botdo direito do rato
no nome para apresentar a caixa de didlogo Vessel Properties (Propriedades do vaso), onde pode
alterar as propriedades abaixo para a reconstrugao 3D. Depois de todas as alteragoes, clique em
Save (Guardar) para guarda-las ou em Cancel (Cancelar) para sair da caixa de dialogo.

Propriedades do vaso

¢ Name (Nome). O nome predefinido € Vaso # (Vaso n.%); mas o utilizador pode altera-lo.

e Opacity (Opacidade). Nivel de cor sdlida: 100% € solido e 0% é transparente.

e Diameter (Diametro). O comprimento de uma linha reta através do centro de um vaso.
O intervalo é de 0,1 a 12 milimetros. O menu pendente apresenta op¢des com nimeros
inteiros. Os numeros decimais podem ser introduzidos no campo.

e Color (Cor). O botdo de cor apresenta a selegao atual. Clique no botao para apresentar
uma paleta de 16 cores disponiveis. Sempre que se cria um novo vaso, é aplicada uma
nova cor, no entanto, o utilizador pode altera-la. Cada ramo associado a um vaso adquire
a cor atual, a menos que esta seja alterada.

e Apply changes to branches (Aplicar alteragées nos ramos). Se selecionado, o utilizador
torna as propriedades selecionadas a predefini¢cao para todos os ramos distais.
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Cores de marcacao do vaso

A caixa de didlogo NaviView3 tem trés esquemas de cores para a marca¢ao do vaso. (Nao
confunda isto com as paletas de cores para a reconstru¢ao 3D do vaso, que é separada desta
fungao em particular.)

Uma marcagao de vasos é uma série de pontos ligados por uma curva. O utilizador controla a
localizagao dos pontos e a curva € calculada automaticamente a partir destes pontos. Enquanto
desenha, as cores sdo amarela e vermelha; quando um tronco ou ramo ¢ selecionado, as cores sao
branca e amarela; quando um tronco ou ramo nao € selecionado, as cores sao roxa e verde.

Modo df Cor do ponto Cor da curva
marcacgio
Desenhar Amarelo Vermelho
Selecionado Branco Amarelo
Nao selecionado Roxo Verde

Cores da linha epipolar

Branco é a cor predefinida para as linhas epipolares, que se baseiam principalmente nos pontos
ancora. Contudo, em certas condigdes, as linhas epipolares sao verdes, amarelas ou azuis. Azul
representa a posi¢do projetada de um ponto selecionado na imagem fluoroscdpica oposta —
quando selecionado, o ponto tem um circulo verde por detras.

Figura 123. Marcacgao do vaso - linhas epipolares

Guia de cores da linha epipolar (Figura 123)

@ Verde: pontos proximais.

@ Amarelo: pontos distais: Este é o ponto distal final para cada vaso. Este ponto também
controla o ponto distal na imagem oposta a medida que o utilizador desenha na imagem
ativa.
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Desenhar a marcacao de um vaso simples
Crie um vaso clicando em cada ponto individual ou clicando e arrastando o cursor para marcar

uma linha continua com pontos intermitentes. Uma cruz laranja indica um ponto ancora. O ponto
de partida é proximal; o ponto de chegada ¢é distal. Termine o desenho clicando duas vezes para
criar o ponto distal no local do cursor ou clicando com o botao direito do rato para tornar o tltimo
ponto desenhado o ponto distal.

Figura 124. Desenhar vasos simples — RAO (esquerda) e LAO (direita)

Guia para desenhar a marcacao de um vaso simples (Figura 124)

@ Alinha tracejada verde indica a linha epipolar do ponto proximal. Na Figura 125,

o ponto ancora proximal tem um circulo sélido por detras da cruz laranja.

@ Alinha tracejada amarela indica a linha epipolar do ponto distal.

L/ Notas:

Uma vez que as fluoroscopias nem sempre sao adquiridas na mesma instancia, a projegao
matematica da linha epipolar pode nao se alinhar exatamente com as caracteristicas da
fluoroscopia.

O alinhamento dos pontos ancora através das duas imagens fluoroscépicas depende da
avaliacdo do médico. O utilizador deve esforcar-se para fazer corresponder as
caracteristicas nas duas imagens fluoroscépicas. E aceitédvel ter uma pequena diferenca
entre um ponto de partida — ou chegada numa fluoroscopia e a linha epipolar do seu
ponto correspondente. No entanto, ndo € aceitavel uma diferenca grande.

Ponto selecionado
O ponto selecionado na caixa de didlogo NaviView3 ¢ indicado de duas formas:

Circulo verde: contorna o ponto que foi clicado e é apresentado apenas na imagem
fluoroscopica selecionada.

Linha tracejada azul: indica a posi¢ao do ponto selecionado na imagem fluoroscopica
oposta.



N.° do documento: HDW-0372_PT; Revisao: D
Data efetiva: 04.12.2024

A imagem abaixo (Figura 125) mostra o ponto ancora proximal (1), o ponto selecionado (2) e (3)
o ponto ancora distal. Para cancelar a selegao, clique noutro lugar na imagem.

Figura 125. Pontos proximal, selecionado e distal
Ponto distal em curso
A medida que o utilizador marca um vaso numa fluoroscopia complementar (como na

fluoroscopia LAO na Figura 126), o tltimo ponto desenhado € o ponto distal. A linha tracejada
amarela na fluoroscopia original (RAO abaixo) indica o ponto distal da fluoroscopia
complementar.

RAOE2E, CRANs

Figura 126. Na imagem complementar,
o ultimo ponto desenhado é o ponto distal

Guia de ponto distal em curso (Figura 126)

@® Ponto ancora proximal
@ Ponto distal do desenho ativo (LAO na Figura 126)

®  Ponto ancora distal do desenho original (RAO na Figura 126)
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Mover pontos
Clique e arraste um tnico ponto para move-lo. Um circulo verde indica um ponto selecionado
(Figura 127).

Figura 127. Clicar e arrastar o ponto Unico para mové-lo
Vaso simples
Um vaso simples € aquele que tem apenas dois pontos ancora em cada uma das duas imagens
fluoroscépicas. Para criar um vaso simples, siga as instrugoes abaixo. Assim que todos os passos
tiverem sido concluidos, é apresentado um vaso 3D simples na Fluoroscopia A e B no ecra
principal.

Criar um vaso simples

e Marque um vaso numa janela de Fluoroscopia.

e Marque um vaso correspondente na outra janela de Fluoroscopia, fazendo corresponder os
pontos distais e proximais ao longo das linhas epipolares verde e amarela.

¢ Clique em Accept (Aceitar).

e C(Clique em Yes (Sim) na caixa de consulta: “{Vessel #} contains only 2 anchor pairs. Continue
without marking additional pair(s)?” (O {Vaso n.°} contém apenas 2 pares ancora.
Continuar sem marcar pares adicionais?).

o Para um desenho mais preciso, clique em No (Nao) e adicione mais pontos
ancora.

o Converter em ponto ancora na seccao seguinte.

Menu ponto do vaso

Clique com o botao direito do rato no ponto para visualizar 0 menu do ponto. O menu varia
dependendo de o ponto ser ou ndo uma ancora. A unica diferenga € o ultimo item do menu:
Convert to anchor point (Converter em ponto ancora) vs. nenhuma op¢ido para converter num
ponto nado ancora.

Eliminar ponto

Para eliminar um ponto, clique com o botdo direito do rato no ponto e selecione Delete point
(Eliminar ponto) (Figura 128). Aparecera uma caixa de didlogo de confirmac¢do, o ponto
desaparece e nao pode ser restaurado. No entanto, o utilizador pode clicar para adicionar um
novo ponto.
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Eliminar ponto
Continuar a desenhar

Converter em ponto ancora

Figura 128. Opgao Eliminar ponto

»i_f' Nota: o utilizador nao pode eliminar um ponto proximal. A op¢ao Delete point (Eliminar
ponto) nao sera apresentada como uma opg¢ao de menu quando estiver selecionado um
ponto proximal. Se o utilizador eliminar um ponto que também seja o ponto de partida
para um ramo, o ramo também serd eliminado.

Continuar a desenhar

Para estender uma linha, clique com o botao direito do rato em qualquer ponto da linha e
selecione Resume drawing (Continuar a desenhar). E apresentada uma extensio vermelha da
linha nao ancorada. O utilizador pode arrastar a ponta para qualquer lugar na fluoroscopia para
a posicionar. Clique para definir o ponto seguinte. Continue a adicionar pontos com um clique
ou clique e arraste o cursor para adicionar uma série de pontos. Clique duas vezes para criar um
ponto distal no local do cursor (ou clique com o botao direito do rato para tornar o tltimo ponto
desenhado o ponto distal).

Converter em ponto ancora

O utilizador pode pretender adicionar pontos ancora a uma arvore de vasos para tornar a
reconstru¢ao 3D mais exata. Para converter um ponto num ponto ancora, clique com o botao
direito do rato no ponto e selecione Convert to anchor point (Converter em ponto ancora). O
novo ponto ancora € exibido para além de todos os pontos ancora ja existentes.

L
~L7 Nota: o utilizador deve assegurar-se de que existem pontos ancora correspondentes em ambas
as imagens para a reconstrucao 3D. Se converter um ponto em ancora numa imagem, este deve
corresponder na outra imagem.

Adicionar ramos

NaviView3

Figura 129. Adicionar ramos — comegar com troncos correspondentes
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Passo 1 (Figura 129)

@ Para adicionar ramos, comece com um par de troncos complementares.

@ Clique em Add Branch (Adicionar Ramo).
Passo 2 (Figura 130)

Figura 130. Selecionar o ponto de ramificagdo num tronco

@ O utilizador deve selecionar o ponto no tronco onde pretende iniciar o ramo (Figura 130).
O ponto pode ser um existente ou em qualquer lugar na curva. Se for na curva, é criado um
novo ponto. O ponto selecionado ¢ indicado por um circulo verde.

@ Observe que os troncos estao agora no modo nao selecionado, como evidenciado pelas cores
verde e roxo (magenta). O foco mudou para o ramo que esta prestes a ser desenhado.

i) Nota: se o utilizador comegar na curva e pretender mudar o ponto de partida,
clique com o botao direito do rato e o ponto desaparece. Isto s se aplica a um ramo
ou tronco. Se o utilizador comegar num ponto existente, tem de clicar com o botao
direito do rato noutro lugar para desselecionar esse ponto.

A Nota: se o utilizador selecionar um ponto e comegar a desenhar antes de clicar em
Add Branch (Adicionar ramo), arraste o ponto para tras, clique em Add Branch e
tente novamente.

Passo 3 (Figura 131 e Figura 132)

Figura 131. O nome do ramo é apresentado depois de selecionar o ponto de ramificacao
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® e apresentado um nome de ramo predefinido {Branch #} (Ramo n.?) na janela do diretdrio
depois de clicar num ponto de partida (Figura 131). (O utilizador pode mudar o nome dos
ramos e troncos da mesma forma.) O ramo que estd a ser desenhado estd no modo de
desenho (vermelho e amarelo).

@ Se o utilizador comecar na curva e mudar de ideias sobre o ponto de partida, clique com o
botao direito do rato e o ponto desaparece. Isto s6 se aplica ao comegar um ramo ou tronco.
Se comegar num ponto existente, basta clicar com o botao direito do rato noutro lugar para
desselecionar esse ponto. Conclua o desenho clicando duas vezes no ponto distal e 0 ramo
sera apresentado no modo selecionado, amarelo e branco; Figura 132.

Figura 132. Ramo concluido no modo selecionado

Passo 4 (Figura 133)

NaviView3

A

Accept |. .'H'II:ﬂ

Figura 133. Desenhar ramo complementar e clicar em Accept (Aceitar)

@ Desenhe e conclua o ramo complementar.

@ Clique em Accept (Aceitar).

-

Nota: é necessario que existam ramos correspondentes nas duas imagens para a
reconstrugao 3D. Se for adicionado um ramo numa imagem, este deve
corresponder na outra imagem.
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Adicionar mais ramos
Pode criar mais ramos a partir dos ramos e troncos existentes seguindo o processo descrito acima
(Figura 134). O utilizador pode criar tantos vasos e ramos quantos quiser.

NaviView3

Vessel 10 RAD=26, CRAN=1
Branch 1

Branch &
Branc

Vessel 10

gBranch 1]

b, Branch 2

(2

Figura 134. A arvore do diretédrio indica os vasos e ramos

Guia para adicionar mais ramos (Figura 134)

(D A medida que o utilizador adiciona vasos e ramos, a arvore do diretdrio cresce. A indentagao
de cada nome de ramo indica o nivel do ramo. Portanto, um nome de ramo com duas
indentac¢bes € o ramo de um ramo.

® 0 utilizador pode expandir e fechar os nomes de vasos e ramos a medida que sao
adicionados ramos sob os mesmos. Por exemplo, para fechar o Vaso 1 na Figura 134, clique
no sinal de menos (=). Apenas o nome Vaso 1 sera apresentado. O utilizador também pode
fechar o Ramo 1. O utilizador pode expandir qualquer um dos grupos clicando no sinal de
mais (+).

® Clique no nome de um vaso ou ramo para selecionar esse vaso ou ramo. O nome é realgado
com um retangulo azul e o desenho é realgado com as cores do modo selecionado: amarelo
e branco.

Numerar vasos e ramos

A secgao seguinte descreve como numerar vasos e ramos. Os vasos e os ramos sdo numerados
consecutivamente. Os vasos e os ramos eliminados mantém os respetivos numeros. Por exemplo,
se forem desenhados cinco ramos e o Ramo 5 for eliminado, o ramo seguinte desenhado sera o
Ramo 6 (Figura 135).

¢ A numeragao é consecutiva apenas e nao se refere ao posicionamento. Por exemplo, se
forem desenhados trés ramos (Ramos 1, 2 e 3) a partir do Vaso 1, dois ramos (Ramos 4 e 5)
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a partir do Vaso 2 e o utilizador depois voltar ao Vaso 1 para desenhar outro ramo, o novo
ramo sera o Ramo 6.

e Seforiniciado um novo procedimento E o Navigant nao tiver sido reiniciado, a numeragao
do vaso e do ramo continuara a partir do procedimento anterior.

¢ O nome do vaso/ramo pode ser revisto no campo do nome clicando com o botao direito
do rato no vaso ou ramo e selecionando Properties (Propriedades).

¢ Quando a janela da arvore do diretoério atingir a capacidade, sao apresentadas barras
deslizantes.

= Vessel 1
EBranch 1
Branch 2
Branch 3

= Vessel 2
Eranch 4
Branch 5

Figura 135. Numeragao do vaso e ramo

Navegacao em mostrador de reldgio

Para estudos de Eletrofisiologia, as vistas de Navegacdo em mostrador de reldgio incluem:
e AP — Anterior-posterior
e INF — Inferior
e LL — Lateral esquerda

Para estudos de Cardiologia de intervengao, as vistas de Navegacao em mostrador de reldgio
incluem:

e AP — Anterior-posterior
e INF — Inferior
e LL — Lateral esquerda

e C-ARM (Brago em C) — Sincronizar com o brago em C (vista de Fluoroscopia em tempo
real)

A Navegacao em mostrador de reldgio oferece aos utilizadores uma outra forma de navegacao
em trés dimensodes. Para iniciar, clique no interior do mostrador do Reldgio. Clicar aqui fornece
ao utilizador um controlo de mostrador de relogio. Esta funcionalidade expande a janela para se
ajustar a moldura e aparecem quatro setas (Figura 136).
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Figura 136. Vista de sincronizacao do braco em C do mostrador de relégio

Guia do mostrador do relégio (Figura 136)

@ Ajusta a rotagdo para se aproximar ou afastar do utilizador. O centro da barra
deslizante estd no mesmo plano que o mostrador do relogio.

@ Roda para se aproximar do utilizador 5°.

® Roda para se afastar do utilizador 5°.

1/ Nota: a predefini¢ao ao utilizar as setas na janela do Mostrador de relégio é de 5° de rotagao
por clique. A predefinicaio pode ser alterada se pretender incrementos superiores ou
inferiores a 5°.

Assistente de navegacao

A funcionalidade Assistente do Navigant s6 estd disponivel para sistemas Niobe. E o “ecra tatil”
na sala de procedimentos, semelhante ao sistema Navigant na sala de controlo. O utilizador toca
nos botdes do ecra para controlar as vistas e manipulagdes e pode selecionar qualquer um dos
botdes verdes na parte superior do ecra para a vista pretendida (Figura 137). Com a opgao
Assistente do Navigant, o utilizador pode guiar a ponta do fio-guia a partir da sala de
procedimentos.
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LAC=0, CRAN=0
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Figura 137. Funcionalidade Assistente do Navigant — vista de vasos

Feedback de satisfacao do cliente

E apresentado um formulario de feedback quando o utilizador fecha um procedimento. Qualquer
feedback fornecido sera automaticamente enviado para o Suporte Técnico TeleRobotic (TST),
desde que esteja presente uma VPN funcional. Todo o feedback ajuda nos nossos esforgos

continuos de melhoria.

Resolucao de problemas
Se for necessdria ajuda com qualquer uma das solugdes abaixo, contacte o Suporte Técnico
TeleRobotic (TST) através do telefone 1-314-678-6200 ou 1-866-269-5268.

Tratamento de erros

Problema | Solucdo

Clique em OK para encerrar o sistema; reinicie. Se o

A ligacao ao controlador USB falhou. el e, @i o TSI

Nao é possivel ligar ao controlador de Clique em OK para encerrar o sistema; reinicie. Se o
video. problema persistir, contacte o TST.
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Problema

Perdeu-se a ligagdo ao computador do
Navigant.

Solugao

Aguarde 2 minutos para que a ligagao seja restaurada
automaticamente. Se a ligacao nao for restaurada, encerre
o sistema; reinicie. Se o problema persistir, contacte o TST.

Erro ao abrir o ficheiro Odyssey.xml.

Clique em OK para encerrar o sistema; reinicie. Se o
problema persistir, contacte o TST.

Falha ao inicializar o Gestor de esquema.

O diretdrio do esquema esta em falta ou um ficheiro de
esquema esta corrompido. Clique em OK para encerrar o
sistema; reinicie. Se o problema persistir, contacte o TST.

A ampulheta é apresentada na janela do
menu principal do sistema Odyssey durante
mais de 2 minutos.

Contacte o TST.

Uma janela ndo Navigant apresenta a cor
errada ou uma imagem fora do lugar.

Recarregue os parametros para esse dispositivo:
e C(Clique em Configure Video (Configurar
video).
e Selecione o dispositivo com o problema.

em Load Video Parameters
(Carregar parametros de video).

e C(lique

Se o problema persistir, contacte o TST.

Apareceu a mensagem “Only one instance
can run at a time” (S6 pode funcionar uma
instancia de cada vez).

Encerre o sistema; reinicie. Se o problema persistir,
contacte o TST.

Nao é possivel utilizar o rato do sistema
Odyssey na janela do Navigant.

Reinicie o controlador USB. Clique no botao About
(Acerca) e, em seguida, clique no botao Reset USB
Controller (Reiniciar controlador USB). Se isso nao
funcionar, reinicie o sistema. Se o problema persistir,
contacte o TST.

Ocorreu um erro inesperado ao abrir o
ficheiro de esquema necessario.

Um ficheiro de esquema esta corrompido ou foi
removido. Encerre o sistema; reinicie. Se o problema
persistir, contacte o TST.
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