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Ota yhteytta

Stereotaxis, Inc. u
710 N. Tucker Blvd

Suite 110 Made in USA
St. Louis, MO 63101

USA

www.stereotaxis.com

1-314-678-6100 (Stereotaxis — Yhdysvallat)
0031.75.77.133.13 (Stereotaxis — EU)
1-314-678-6200 (TeleRobotic-tukitiimi — Yhdysvallat)
1-866-269-5268 (TeleRobotic-tukitiimi — Yhdysvallat)

Valtuutettu edustaja Euroopassa

MDSS EC|REP

(Medical Device Safety Service GmbH)
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

Edustaja Yhdistyneessa kuningaskunnassa

MDSS-UK RP LIMITED UKRP

6 Wilmslow Road, Rusholme
Manchester M14 5TP

United Kingdom

Puh.: 0044 (0)7898 375115

Maahantuoja

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM The Hague
Netherlands

Patentit

Niobe

6,975,197; 7,019,610; 7,161,453; 7,305,263; 7,313,429; 7,495,537;

7,772,950; 7,966,059

Valmistettu seuraavan eurooppalaisen patentin alaisuudessa:

EP 1 488 431, mydnnetty Saksassa, Ranskassa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa

Genesis RMN
7,774,046

Navigant

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

Valmistettu seuraavien eurooppalaisten patenttien alaisuudessa:
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EP 1 682 024 myodnnetty Saksassa, Ranskassa ja Iso-Britanniassa; EP 1 769 390,
mydnnetty Saksassa, Ranskassa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa

Muita patentteja mydnnetty ja haettu.

Tavaramerkit

e Cardiodrive, Navigant ja Niobe ovat Stereotaxis, Inc.:n tavaramerkkeja, jotka on
rekisterodity Yhdysvalloissa, Euroopan yhteisdssa, Yhdistyneessa kuningaskunnassa ja
Japanissa.

e Genesis RMN on Stereotaxis, Inc.:n tavaramerkki, joka on rekisterdity Yhdysvalloissa.

e [Connect on Stereotaxis, Inc.:n tavaramerkki, joka on rekisterdity Yhdysvalloissa.

e (QOdyssey on Stereotaxis, Inc.:n tavaramerkki, joka on rekisterdity Yhdysvalloissa,
Euroopan yhteistssa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa.

e Odyssey Cinema on Stereotaxis, Inc.:n tavaramerkki, joka on rekister6ity Euroopan
yhteisdssa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa.

e Odyssey Vision, Bullseye, NavilLine, NaviView, QuikCAS ja TargetNav ovat Stereotaxis,
Inc.:n tavaramerkkeja.

Muut tavaramerkit

e CARTO 3, SmartAblate, Navistar, Thermocool, Celsius ja Celsius Thermocool ovat
Biosense Websterin rekisterdityja tavaramerkkeja.

Rhythmia ja Maestro 4000 ovat Boston Scientificin tavaramerkkeja.

Ampere ja EnSite Precision ovat St. Jude Medicalin tavaramerkkeja.

HAT 500 on Osypkan rekisteroity tavaramerkki.

AcQMap on Acutus Medicalin rekisteréity tavaramerkki.

Kaikki muut tdssa asiakirjassa esiintyvat tuotemerkit, tuotenimet ja tavaramerkit ovat
vastaavien omistajiensa omaisuutta.

EMC-direktiivia koskeva lausunto

EMC-direktiivin noudattaminen Testien mukaan tama laite tayttaa laakintalaitedirektiivin
93/42/ETY sdahkdmagneettiset vaatimukset. Taman direktiivin
vaatimusten tayttdminen perustuu seuraavien harmonisoitujen
standardien vaatimusten tayttamiseen:

Paastot: IEC 60601-1-2, painos 4.0 (helmikuu 2014)
CISPR 11, painos 6.1 (kesakuu 2016), luokka A (kayttd
sairaaloissa)

Hairiénsieto: IEC 60601-1-2, painos 4.0 (helmikuu 2014),
IEC 61000-4-2, painos 4.0 (joulukuu 2008),

IEC 61000-4-3, painos 3.2 (huhtikuu 2010),

IEC 61000-4-4, painos 3.0 (huhtikuu 2012),

IEC 61000-4-5, painos 3.0 (toukokuu 2014) + AMD:2017,
IEC 61000-4-6, painos 4.0 (2014, KORJATTU 2015),

IEC 61000-4-8, painos 2.0 (syyskuu 2009),

IEC 61000-4-11, painos 2.0 (maaliskuu 2004) + AMD1:2017

Stereotaxis, Inc. Luottamuksellinen iii
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Tata laitetta kaytettdessda on varmistettava, ettd muut sen lahelle asennetut laitteet
noudattavat niihin soveltuvia EMC-standardeja. Tama laite on suunniteltu asennettavaksi ja
kaytettavaksi sairaaloissa.

Turvallisuusstandardeja koskeva lausunto

Turvallisuusstandardien vaatimustenmukaisuus Testien mukaan tama laite tayttaa
sahkokayttoisia laakintalaitteita koskevan standardin IEC
60601-1 seuraavat yleiset vaatimukset koskien
perusturvallisuutta ja olennaista suorituskykya:

Standardi: CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

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

IEC 60601-1: 2005 + KORJ. 1:2006 + KORJ. 2:2007 +
AM1:2012
(tai IEC 60601-1: 2012 uusintapainos)

Muut asiakirjat DE

HDW-0312 Niobe ES -kayttéopas
HDW-0358 Genesis RMN -kayttoopas
HDW-0372 Navigant-kayttéopas

Celsius-katetrikaapelin (001-009071-1) kayttbopas
Magnoflush-katetrikaapelin (001-009073-1) kayttdopas

CARTO-jarjestelmakaapelin (001-009075-1) kayttdopas
Maestro-jarjestelmakaapelin (001-009077-1) kayttéopas
Stockert-jarjestelmakaapelin (001-009078-1) kayttoopas
Ampere-jarjestelmakaapelin (001-009079-1) kayttoopas
HAT500-jarjestelmakaapelin (001-009080-1) kayttéopas
Navistar-sovitinjarjestelméakaapelin (001-009081-1) kayttbopas

Katso yhteensopivia laitteita ja/tai jarjestelmia koskevat valmistajan asiakirjat.

Kayttoolosuhteet

Lampdtila: 15-30 °C
Kosteus: 20-75 %, ei kosteuden tiivistymista
Ilmanpaine: 70-106 kPa

Sailytys- ja kuljetusolosuhteet

Lampdotila: -10...+50 °C
Suhteellinen kosteus: 20-95 %
Ilmanpaine: 70-106 kPa

Laitetta koskevat tiedot

iCONNECT-mallinro: 001-009040-1

Luokittelu: Luokan II defibrillaation kestava tyypin CF sovellettu osa
Kayttotila: jatkuva

Suorituskykytiedot:
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Parametri Maarittely

Jdrjestelman paino 1,0 kg
Maksimi tehonkulutus 0,25 A/ 24V DC

Katetrikaapelin mallinro:

Celsius | 001-009071-1
Magnoflush | 001-009073-1

Jarjestelmdkaapelin mallinro:

CARTO 001-009075-1
SmartAblate 001-009076-1
Maestro 001-009077-1
Stockert 001-009078-1
Ampere 001-009079-1
HAT500 001-009080-1
Navistar-sovitin 001-009081-1
SmartAblate - EnSite 001-009091-1
HAT500 - EnSite 001-009092-1

VAROITUS: /(CONNECT-jarjestelmaa ei saa muunnella. i(CONNECT-jarjestelmassa ei ole
kayttajan huollettavia osia. Kantta ei saa irrottaa eikd mitdan iCONNECT-jarjestelman
osaa yrittaa purkaa.

Huomautus kayttajalle ja/tai potilaalle

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat haittatapahtumat on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee.

Havittaminen

Tama tuote on kierratettava eika sitd saa havittaa sekajatteena (se on WEEE-romua
standardin EN 50419 liitteen IV mukaisesti).

Jatteet ja kierratys

Urakoitsija vastaa iCONNECT-jarjestelman metalliromun ja elektroniikan havittamisesta ja
kierrattamisesta.
Suositeltu urakoitsija: Walch Recycling & Edelmetalle

I

Kannen kuva

Kannen kuva © 2020, 2024 Stereotaxis, Inc.
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1 Yleiskatsaus

1.1 Johdanto

iCONNECT™jdrjestelmaa kaytetaan yhdessa Stereotaxiksen
robottimagneettinavigointijarjestelman (RMNS) ja Navigant™-tyoaseman (NWS) kanssa.
iCONNECT+arjestelmassa on elektroniikkakeskus, jolla kayttdjat voivat yhdistdd erilaisia
yhteensopivia katetreja, kartoitusjarjestelmid ja ablaatiogeneraattoreita. i(CONNECT-jarjestelma keraa
ja antaa katetrien impedanssiarvoja Navigantille, johon on maaritetty kosketus syddmen seindmaan.

Jos sinulla on kysyttivdda RMNS-robottimagneettinavigointijarjestelmasta (Genesis RMN™ tai
Niobe™) tai Navigantista, tutustu soveltuviin kadyttdoppaisiin, jotka on lueteltu ylla kohdassa
Muut asiakirjat.

1.2 Tietoa nadista ohjeista
Naissd ohjeissa on tietoja iCONNECT-jdrjestelman asentamisesta, kunnossapitdmisestd ja
kaytosta seka laitteen ja Navigant -ohjelmiston ilmaisinten ymmartamisesta.

1.3 Kayttoaiheet
iCONNECT-jarjestelma on lisdlaite, joka ilmaisee, milloin yhteensopivan katetrin karki koskettaa
syddmen seindmadd, kun sitd kdytetddn yhteensopivan magneettinavigointijarjestelméan kanssa.

1.4 Kohdepotilasryhma

Magneettinavigointijarjestelman kohdepotilasryhmaa ovat potilaat, joille tehddan diagnostisia
ja interventionaalisia toimenpiteitd seuraavilla alueilla: sydamen oikea ja vasen puoli seka
sepelvaltimot, perifeerinen verisuonisto ja neurovaskulaariset rakenteet.

1.5 Tarkoitetut kayttajat
iCONNECT-jarjestelmaa saavat kdyttaa vain patevat ladketieteen ammattilaiset, jotka ovat
saaneet kattavan koulutuksen sen kayttoon.

1.6 Vasta-aiheet
iCONNECT-jarjestelmalld ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

Stereotaxis, Inc. Luottamuksellinen 1
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1.7 Kliiniset hyodyt potilaille

Vahemman vakavia ja lievid potilaskomplikaatioita RMNS-ablaatiotoimenpiteen aikana.
Vdhemman haitallista sateilyd potilaille RMNS-ablaatiotoimenpiteen aikana lyhyempien
fluoroskopia-aikojen ansiosta. Valiton ja pitkdaikainen onnistuminen ja toimenpideajat ovat
samankaltaisia RMNS-toimenpiteiden ja manuaalisten toimenpiteiden valilla vaarantamatta
turvallisuutta. Mahdollisuus hoitaa monimutkaisempia patologioita jarjestelman tarkkuuden,
ulottuvuuden ja vakauden ansiosta.

1.8 Kliininen hyoty ladkarille ja hoitohenkilokunnalle
Vahemman haitallista siteilya RMNS-ablaatiotoimenpiteen suorittavalle tai sithen osallistuvalle
kliiniselle hoitohenkilokunnalle, silld fluoroskopia-ajat ovat lyhyempiai ja jarjestelméan konsoli
sijaitsee rontgensateilyn altistusalueen ulkopuolella. Vahemmain ortopedista kuormitusta
kliiniselle  henkilostolle, silld raskaita lyijyesiliinoja ei tarvitse kayttdad RMNS-
ablaatiotoimenpiteen aikana verrattuna ~manuaalisiin ablaatiotoimenpiteisiin, joissa
suojavarusteet ovat tarpeen. Viahemman sateilystd johtuvia posteriorisia subkapsulaarisia
muutoksia (vaikutuksia ndkokykyyn).

1.9 Oheisjarjestelmat
iCONNECT-jarjestelmaa voidaan kdyttad seuraavien magneettisesti yhteensopivien laitteiden
kanssa:

e NAVISTAR® RMT -katetri
e NAVISTAR THERMOCOOL® RMT -katetri
e CELSIUS® RMT -katetri
e CELSIUS THERMOCOOL RMT -katetri
e MedFact MagnoFlush -katetri
iCONNECT-jarjestelmaa voidaan kdyttaa seuraavien ablaatiogeneraattoreiden kanssa:

e Osypka HAT 500® -generaattori

e Ampere™-radiotaajuusgeneraattori

e Maestro 4000™ -sydénablaatiojarjestelma

e Biosense Webster Stockert 70 -radiotaajuusgeneraattori

e Biosense Webster SmartAblate -radiotaajuusgeneraattori
iCONNECT-jarjestelméaa voidaan kdyttaa seuraavien kartoitusjdrjestelmien kanssa:

e CARTO® 3

e Acutus AcQMap®

Stereotaxis, Inc. Luottamuksellinen 2
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iCONNECT-jérjestelmd kommunikoi Stereotaxiksen RMNS-jarjestelman kanssa, joka on
integroitu yhteensopivaan digitaaliseen fluoroskopiajarjestelméan ja antaa reaaliaikaista ohjausta
laakarille interventiotoimenpiteen aikana.

1.10 Vaadittava koulutus

Stereotaxis-edustaja tarjoaa koulutusta ja oheismateriaaleja, jotta iICONNECT-jarjestelméan kaytto
olisi turvallista ja tehokasta kayttotarkoituksen mukaista. Koulutus iCONNECT-jarjestelman
ominaisuuksista ei korvaa ladkarin tietoja, asiantuntemusta tai harkintaa.

1.11 Grafiikat ja symbolit

Tassa kayttooppaassa kédytetadn seuraavia kuvia ja symboleja:

VAROITUS osoittaa mahdollisesti vaarallisen tilanteen, joka voi

VAROITUS

johtaa kuolemaan tai vakavaan vammaan, jos sitd ei valteta.

HUOMIO osoittaa mahdollisesti vaarallisen tilanteen, josta voi
HUOMIO seurata potilaan tai kayttdjan loukkaantuminen tai laitteen
vaurioituminen, jos sitd ei valteta.

Huomautus osoittaa tietoja, jotka voivat vaikuttaa toimenpiteen

Huomautus lopputulokseen tai -tuloksiin.

Varoitukset ja huomiot edeltavat tekstia ja toimenpidettd, jossa kayttdjalle, potilaalle tai laitteelle
esiintyy selvdd riskid. Kiinnitd erityista huomiota varoitusten, huomautusten ja symbolien
ilmaisemiin ohjeisiin.

Téssa asiakirjassa ja/tai jarjestelman osissa tai niiden ldhella kdytetdan seuraavia symboleja:

Symbolien selitykset

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa

EC |REP

REF Luettelonumero

Valmistuspaiva

A Huomio ‘ i Katso kayttoohjeet
@ Kayttoohjeiden katsominen | |

on pakollista

Stereotaxis, Inc. Luottamuksellinen 3
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Symbolien selitykset

Symbolien selitykset

Defibrillaation kestava
tyypin CF sovellettu osa

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut, ja katso
kayttoohjeita

/’_
\\

Suojattava auringonvalolta

Sailytettava kuivana

Maahantuoja LOT Eranumero
Merkintd Euroopan
Valmistaja c € markkinoilla myytaville

laitteille

Laakinnallinen laite

Epasteriili

Pakkausyksikko

Vain laakarin maarayksesta

I || B | E |8 >

Tuote on kierratettava eika

sitd saa havittaa SN Sarjanumero
sekajatteena
STERILE Steriloitu etyleenioksidilla Jf Lampdtilaraja

E

Kayttopituus

1.12 Sanasto

Téssa asiakirjassa kdytetdan seuraavia termeja:

Stereotaxis, Inc.
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C-kaari Rontgenkuvan tehostin, joka tuottaa
monitorissa nakyvia reaaliaikaisia
rontgenkuvia. Laite on nimetty

kokoonpanonsa vuoksi niin, ettd C:n yldosa
asettuu potilaan ylle ja alaosa hédnen alleen.

iCONNECT-elektroniikkakeskus Jarjestelman laitteisto-osa, jolla kayttajat
voivat yhdistaa erilaisia katetreja,
kartoitusjdrjestelmia ja ablaatiogeneraattoreita.

iCONNECT-jarjestelma Kerdda ja antaa katetrin impedanssiarvoja
Navigantille, johon on madritetty kosketus
syddmen seindmaa.

EP Elektrofysiologia.

Fluoroskopia Rontgenldpivalaisu tai siihen liittyva.

Fluoroskooppi Rontgenkuvan  tehostin,  joka  tuottaa
monitorissa nakyvia reaaliaikaisia
rontgenkuvia. Kutsutaan myos rontgeniksi tai
C-kaareksi.

Robottimagneettinavigointijarjestelma | Ladketieteellinen alusta, jonka avulla laakarit
(RMN) voivat ohjata katetreja, ohjainlankoja ja muita
magneettisia  interventiolaitteita sydamen
verisuonten ja kammioiden lapi hoidettaviin
kohtiin ja siten vaikuttaa hoitoon. Jarjestelma
koostuu tietokoneohjatuista magneeteista,
jotka auttavat ldadkdreitd suuntaamaan ja
ohjaamaan yhteensopivia, magneettisesti
mukautettuja laitteita ja joka toimii yhdessa
Navigant-tybaseman kanssa.

Impedanssikuvaaja Navigant-jarjestelmdn  ominaisuus,  joka
nayttad kayttajalle bipolaarisia
impedanssitrenditietoja ja on ndin avuksi
kosketuksen =~ madrittdimisessa ~ sydamen
seinaman kanssa.

Stereotaxis, Inc. Luottamuksellinen 5
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Navigant-tyoasema (NWS) Ohjelmistosovellusten  alusta, joka on
suunniteltu  yksinkertaistamaan  kliinista
tyonkulkua. Navigant, kun se ei sisdlla Odyssey-

lisalaitetta, helpottaa
katetrointilaboratorioiden ja
elektrofysiologisten laboratorioiden

toimintojen  yhdistamistd. = Magneettisissa
laboratorioissa  Navigant my0s parantaa
automaatiota laakinnallisten laitteiden
magneettisen navigoinnin aikana.

Tahtipurkaus iCONNECT-jarjestelman Navigant-ohjelmisto-
ominaisuus, joka osoittaa, milloin katetrin
karki koskettaa syddmen seindmaa.

1.13 Turvallisuusohjeet

1.13.1 Varoitukset

A VAROITUS: Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tata laitetta saa myyda
ainoastaan ladkari tai ladkarin maarayksesta.

VAROITUS: iCONNECT-jdrjestelméda saavat kadyttdd vain pdtevat ladketieteen
ammattilaiset, jotka ovat saaneet kattavan koulutuksen sen kayttoon.

VAROITUS: Kliiniset paatokset eivat saa perustua pelkdstddan impedanssiarvoihin.
Kaytettdaessa kosketuksen vahvistamiseen on kdytettivd myos muita kosketuksesta
kertovia tietoldhteita.

VAROITUS: Kayttdjan ei tule yrittdd paivittdd, konfiguroida tai suorittaa muita kuin
tuotedokumenteissa erityisesti mainittuja ohjelmia RMNS-tietokoneissa.

VAROITUS: Katetrin graafinen kuva RMNS-ndytolla edustaa katetrin likimaaraista
sijaintia ja suuntaa potilaan syddmessd, kun kayttdja on saanut uuden
fluoroskopiakuvan ja siirtdd sen rontgenjarjestelmasta.

VAROITUS: Kayttdjan tulee aina vahvistaa laitteen sijainti reaaliaikaisten
fluoroskopiakuvien avulla.

>l B B B B P

VAROITUS: Varmista katetrin liike aina reaaliaikaisten fluoroskopiakuvien avulla.
Keskeyta toimenpide heti, jos katetrin liiketta ei enda voida varmistaa.

Stereotaxis, Inc. Luottamuksellinen 6



Asiakirjan nro: HDW-0367_FI iCONNECT -jarjestelman kayttoopas
Versio: G, Voimaantulopaiva: 04.12.2024

A VAROITUS: Jos Kkatetri liikkuu odottamattomasti ablaation aikana, lopeta
radiotaajuusenergian antaminen.

A VAROITUS: Jos toimenpiteen aikana tapahtuu kyberturvallisuusrikkomus, paina
hatapysaytyspainiketta laitteen kaikkien toimintojen lopettamiseksi. Ota yhteyttad
TeleRobotic-tukiryhmddn ja ilmoita epdilyttdvasta toiminnasta ennen toimenpiteen
jatkamista.

VAROITUS: Katetrikaapelit on steriloitava uudelleen kayton jalkeen mahdollisen
potilasinfektion valttamiseksi.

VAROITUS: Kaapeleita ei saa steriloida uudelleen eikd kayttdda viimeisen
kayttopadivan jalkeen, silld se voi aiheuttaa kohinaa EKG- tai kartoitusjarjestelmissa.

VAROITUS: Laitteita, joiden pakkaus on vaurioitunut, ei saa kdyttaa.

> B B

VAROITUS: Oheiskaapelijarjestelmid, joita ei ole hyvaksytty, ei saa kytked, koska
tdma voi vaurioittaa jompaakumpaa tuotetta.

1.13.2 Varotoimenpiteet

& HUOMIO: Jos potilaalle asennetaan pysyva tahdistin tai implantoitava defibrillaattori
(ICD) de novo (de novo), RMNS-magneetit on pidettdva kiinnitetyssa asennossa.
Magneettien on oltava kiinnitetyssa asennossa siitd lahtien, kun ICD/tahdistin tuodaan
toimenpidehuoneeseen siihen asti, kunnes potilas vieddan pois toimenpidehuoneesta.
ICD:n/tahdistimen asianmukainen toiminta on varmistettava, kun potilas on viety pois
toimenpidehuoneesta.

& HUOMIO: Kartoitusjdrjestelman nayton pisteet ovat vain viitteellisid. Vahvista katetrin
sijainnin suunta aina paikannusmenetelmilld, esim. fluoroskopialla, elektrogrammien
lisaksi.

& HUOMIO: Kartoitusjdrjestelman ndytossa ndkyvat pisteet ja katetrin kdrjen sijainti
voidaan siirtdd Navigant-ndyttoon. Navigant-ruudussa ndytettdvdd katetrin karkea
kdytetddn vain visuaalisena viitteend navigointiapuna, ei katetrin kdrjen sijainnin
tunnistamiseen syddamessa.

& HUOMIO: Jos ladkari epadilee, ettd katetri on vaaradssa paikassa, fluoroskopiakuva tulee
paivittda. Jos kuvien valilld ilmenee eroja, lddkarin tulee rekisterdida kartoitusjarjestelma
uudelleen Navigant-jarjestelmdan, merkita katetrin kanta uudelleen ja kalibroida
Cardiodrive-jarjestelma uudelleen.

1.13.3 Huomautuksia

\_i_‘,l Varmista aina, ettd fluoroskopiakuvat vastaavat sen hetkista potilasta.
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d)

Varmista ennen ablaatiota, ettd kenttd on kadytdssa laitteen asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi.

1.14 Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot

A

VAROITUS: Muiden kuin ohjeissa ilmoitettujen Stereotaxis, Inc. -yhtion myymien
lisavarusteiden, ldhettimien ja kaapelien kaytto saattaa lisdtd pddstdja tai heikentda
laitteen hairionsietokykya.

A

VAROITUS: Laitetta ei saa kayttdda muiden laitteiden vieressd tai niiden kanssa
paallekkdin. Jos kaytto vierekkdin tai padllekkdin on valttamatontd, laitetta on
tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi kokoonpanossa, jossa sita kdaytetaan.

VAROITUS: Tama laite on testattu radiotaajuisen hairionsiedon osalta vain valituilla
taajuuksilla, ja kaytto lahelld muita taajuuksia ldhettavid laitteita voi johtaa virheelliseen
toimintaan. Virheellinen toiminta voi aiheuttaa (1) potilaan hoidon estymisen, (2)
magneettien hallitsematonta liiketta ja (3) Cardiodrive-jarjestelman hallitsematonta
liiketta.

Huomautus: Yleisen standardin, joka koskee pysyvdsti asennettuja suuria
sahkokayttoisia laakintalaitteita ja suuria sahkokayttoisia ladkintdjarjestelmid, joihin
sovelletaan standardin IEC 61000-4-3 kohdassa 8.6 madritettyd vapautusta
testivaatimuksista, kohdassa 7.9.3 mainittujen vaatimusten lisdksi tdma tekninen
kuvaus sisaltaa seuraavat tiedot:

Seuraavassa on lueteltu taajuudet ja modulaatiot, joita on kaytetty sahkokayttoisia
laakintalaitteiden ja ladkintdjarjestelmien hairionsiedon testaamiseen:

52,5 MHz e 467 MHz
144 MHz e 470 Mhz
433 MHz e 12Ghz
448 Mhz e 24Ghz
452 Mhz e 50Ghz

1.14.1 Paastot

Laite on tarkoitettu kaytettdvaksi seuraavissa taulukoissa esitetyssda sdhkOmagneettisessa

ympadristossd. Laitteen kayttdjan on varmistettava, ettd sita kaytetddn tdllaisessa ymparistossa.
Seuraavassa taulukossa esitetdadn laitetta koskevia ohjeita ja Stereotaxis-yhtion ilmoitus laitteen
sihkomagneettisista pddstoista:

Stereotaxis, Inc. Luottamuksellinen 8
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Paastot Vaatimustenmukaisuus Sahkomagneettinen ymparisto — ohjeet

Laite kdyttda radiotaajuusenergiaa vain sisdisiin

Radiotaajuuspadstot Rvhmi 1 toimintoihinsa. Siksi sen radiotaajuuspdastot

CISPR 11 Y ovat hyvin alhaisia eikd niiden pitdisi hairita
lahettyvilld olevia elektronisia laitteita.

Radiotaajuuspadstot

CISPR 11

Harmoniset paastot Luokka A

IEC 61000-3-2

Vaatimustenmukainen

Jannitteen vaihtelut /

valkyntapaastot

IEC 61000-3-3

A

VAROITUS: Tama laite soveltuu hairidominaisuuksiltaan kaytettavaksi teollisuudessa ja
sairaaloissa (CISPR 11, luokka A). Jos sitd kdytetddn asuinymparistossd (jota varten
normaalisti vaaditaan CISPR 11, luokka B), tama laite ei ehka tarjoa riittdvda suojaa
radiotaajuuksia kayttaville viestintdpalveluille. Kayttdjan voi olla tarpeen ryhtya
tarvittaviin toimenpiteisiin, kuten vaihtaa laitteen sijaintia tai suuntausta.

1.14.2 Hairionsieto — yleiset sahkomagneettiset vaikutukset
Seuraavassa taulukossa on ohjeita ja Stereotaxis-yhtion ilmoitus sdhkoémagneettisesta

hiiirionsiedosta koskien yleisid sahkomagneettisia vaikutuksia laitteelle:

Hairionsieto- IEC 60601- Vaatimusten- Sahkomagneettinen
testi testitaso* mukaisuustaso* ymparisto — ohjeet
Lattioiden tulisi olla puuta, betonia
Sahkostaattinen purkaus +8KkV, kosketus | +8kV, kosketus | tai  keraamista  laattaa.  Jos
(ESD) +2,4,8ja15kV, |+2,4,8jal15kV, | lattiapinnoite on  synteettistd
IEC 61000-4-2 ilma ilma materiaalia, ilman suhteellisen
kosteuden tulee olla vahintdan 30 %.
£2KkV, £2KkV,
Nopeat transientit / virransyotto- virransyotto- Kéyttovirran laadun tulisi tayttda
purskeet johdot johdot normaalin  kaupallisen  tai
IEC 61000-4-4 +1kV, sydtto- +1kV, sybtto- sairaalaympariston vaatimukset.
/lahtdjohdot /lahtdjohdot
+1kV johtojen +1kV johtojen o L
Ylijinniteaalto valilli valills Kayttovirran laadun tulisi tayttaa
] ) ] ) normaalin kaupallisen tai
IEC 61000-4-5 + 2 kV johdoista + 2 kV johdoista . N .
sairaalaympariston vaatimukset.
maahan maahan

Stereotaxis, Inc.
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Hairionsieto-

testi

iCONNECT -jarjestelman kayttoopas

Sahkomagneettinen

mukaisuustaso* ymparisto — ohjeet

Jannitekuopat, lyhyet
katkokset ja
virransyottdjohtojen
jannitevaihtelut

IEC 61000-4-11

Kayttovirran laadun tulisi
tayttdd normaalin kaupallisen tai
sairaalaympadriston vaatimukset.
Jos laitteen kayttdja edellyttaa
toiminnan jatkumista
virransy6ton katketessa, on
suositeltavaa, ettd laitteen
virtaldhteend kéytetaan
keskeytymatontd virtaldhdetta
tai akkua.

Verkkotaajuinen (50/60 Hz)

magneettikenttd
IEC 61000-4-8

IEC 60601- Vaatimusten-
testitaso*
<5% Ur
<5% Ur
% Task (100 % lasku
(1Y /0 as u Ur:ssd) 0,5 jakson
Ur:ssd) 0,5 jakson | _.
) ajan
ajan
40 % Ur
40 % Ur (60 % o
lasku Ur:ssd) 5 (&0 /O_.IaSI_m
. . Ur:ssd) 5 jakson
jakson ajan i
ajan
70 % Ur
70 % Ur
(30 % lasku o
Ur:ssd) 25 jakson &0 /O_.laSkl.l
: Ur:ssd) 25 jakson
ajan i
ajan
<5% Ur
<5% Ur
(> 95 %:n lasku e
Uhises) 5 (>95 /on asku
. Ur:ssd) 5
sekunnin ajan T
sekunnin ajan
30 A/m 30 A/m

Verkkotaajuisen
magneettikentdn voimakkuuden
tulee vastata tavanomaista
voimakkuutta kaupallisessa
ymparistossa tai

sairaalaymparistossa.

* Ur on verkkovirran jannitetaso ennen testitasoa.

1.14.3 Hairionsieto — radiotaajuushairiot
Seuraavassa taulukossa on ohjeita ja Stereotaxis-yhtion ilmoitus sdhkomagneettisesta
hiiirionsiedosta koskien laitteen radiotaajuutta (RF):

Hairionsieto-

testi

IEC 60601-
testitaso

Vaatimusten-
mukaisuustaso*

Sahkomagneettinen ymparisto —
ohjeet

Johtuva radiotaajuus
IEC 61000-4-6

Sateileva radiotaajuus
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz — 80 MHz

3V/m
80 mHz - 2,7 GHz

3V

3V/m

Kannettavia ja siirrettavia
radiotaajuisia viestintalaitteita ei saa
kayttdd suositeltua etdisyyttd
lahempédna mitdén laitteen osaa,
kaapelit mukaan lukien. Suositeltu
etadisyys voidaan laskea kayttamalla
lahettimen taajuuden mukaista
kaavaa.
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Hairionsieto- IEC 60601- Vaatimusten- Sahkomagneettinen ymparisto —

testi testitaso mukaisuustaso* ohjeet

Suositeltu erotusetédisyys
d=12\P
d=1,2\P 80 MHz — 800 MHz
d=2,3\P 800 MHz - 2,5 GHz

jossa P on ldhettimen valmistajan
ilmoittama suurin lahetysteho
watteina (W) ja d suositeltava
valimatka metreind (m).

Kiinteiden
radiotaajuusldhettimien
Léheisyyskentat, jotka | 27V/m kentinvoimakkuuksien,
aiheutuvat 380-390 Mhz
radiotaajuisesta jotka on maéritetty
langattomasta sahkomagneettisessa
viestintalaitteesta 2ehm 2 . &
430-470 Mhz kenttdkokeessa,? on oltava
800-960 Mhz 28V/m vaatimustenmukaisuustason
alapuolella jokaisella
1700-1990 Mhz . N
taajuusalueella®.
2400-2570 Mhz
9V/m Se'ura'avall’i syn}boli'lla 'I'nerliittyjen
laitteiden lahelld voi esiintya
9V/m hairisits:
airioita:
704-787 Mhz
5100-5800 Mhz (((’)))

A

Huomautus 1: taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
Huomautus 2: Namé ohjeet eivét valttamatta pade kaikkiin tilanteisiin. Sahkomagneettisten aaltojen

etenemiseen vaikuttavat imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

a Kiinteiden ldhettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelimet ja langattomat puhelimet) ja
maaradioiden tukiasemien, amatdoriradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-ldhetysten
kentdnvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden RF-ldahettimien
aiheuttaman sahkdmagneettisen siteilyn arvioimista varten kannattaa harkita sahkomagneettista
kartoitusta. Jos laitteen kayttOpaikassa mitattu kentdnvoimakkuus ylittda edelld mainitun
sovellettavan radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason, laitetta on tarkkailtava normaalin
toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan normaalista poikkeavaa toimintaa, lisdtoimet, kuten
laitteen uudelleensuuntaaminen tai siirtdminen tai yhteydenotto TeleRobotic-tukitiimiin, voivat
olla tarpeen.

b Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentanvoimakkuuden on oltava alle 3 V/m.

Stereotaxis, Inc. Luottamuksellinen 11
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1.14.4 Erotusetaisyydet

Laite on tarkoitettu kaytettdavaksi sdhkomagneettisessa ymparistossd, jossa sateilevat
radiotaajuushdiriét ovat hallinnassa. Kayttdja voi ehkdistd sdhkOomagneettisia hairioita
sdilyttamalld seuraavassa taulukossa suositellun vdhimmadisetdisyyden kannettavien ja
siirrettdvien radiotaajuisten viestintédlaitteiden (lahettimien) ja laitteen valilld viestintalaitteen
enimmaisldhtotehon mukaisesti.

Taulukossa esitetddn siirrettdvien ja kannettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden ja laitteen
viliset suositellut erotusetdisyydet.

Erotusetdisyys lahettimen taajuuden perusteella

Lahettimen suurin m
nimellisldhetysteho*
W 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=12P d=12P d=2,3P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

* Jos lahettimen enimmaisldhtotehoa ei ole mainittu ylld olevassa taulukossa, suositeltava
erotusetdisyys d metreind (m) voidaan arvioida lahettimen taajuuteen sovellettavalla yhtdlolla, jossa P
on ldhettimen enimmaislahtéteho watteina (W) ldhettimen valmistajan mukaan.

Huomautus 1: taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeamman taajuusalueen
erotusetdisyytta.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivdt valttamatta pade kaikkiin tilanteisiin. Sdhkdmagneettisten aaltojen
etenemiseen vaikuttavat imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

A VAROITUS: Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet,
kuten antennijohdot ja ulkoiset antennit) ei saa kdyttaa alle 30 cm:n (12 tuuman) paassa
laitteen mistdan osasta, mukaan lukien Stereotaxis, Inc.:n maarittamat johdot.

A1/ Huomautus: Jos laitteen sdhkomagneettiseen yhteensopivuuteen (EMC) liittyen
ilmenee kysyttavaa, ota yhteytta Stereotaxis TeleRobotic -tukitiimiin. Muuten laitteella
ei ole erityisid tiedossa olevia huoltoa koskevia vaatimuksia sihkomagneettisen
yhteensopivuuden yllapitamiseksi.
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2 Laitteisto

iCONNECT-jarjestelma kerda impedanssiarvoja elektrodiliitintdjen osalta. Arvot ldhetetaan
muuttumattomina iCONNECT-elektroniikkakeskuksen kautta Navigantiin, jossa impedanssi
mitataan ja kosketus maaritetaan.

Ennen jokaista kayttod iCONNECT-jarjestelmd, elektroniikkakeskus ja kaikki liitintdjohdot on
tarkastettava ennaltaehkdisevasti. Jos johtovaurioita havaitaan, johto on havitettiva eikd sen
kayttod saa jatkaa tai kdyttaa sita uudelleen. Jos iCONNECT-jdrjestelmdssa havaitaan vaurioita,
ota yhteys Stereotaxis TeleRobotic -tukitiimiin (TST) soittamalla numeroon 1-866-269-5268 tai
1-314-678-6200 tai ldhettamalla sahkopostia osoitteeseen tst@stereotaxis.com.

2.1 Elektroniikkakeskus

iCONNECT-elektroniikkakeskuksessa (Kuva 1) on liitantdpisteet katetrikaapeleille ja
kartoitusjédrjestelmédd/ablaatiogeneraattoreita varten. Punainen portti on katetrikaapelille ja
sininen portti kartoitusjarjestelman tai ablaatiogeneraattorin kaapelille.

Kuva 1. iCONNECT-elektroniikkakeskus

2.2 Liitantdjohdot

iCONNECT-jarjestelmassa on kaksi liitantdjohtosarjaa (Kuva 2), yksi iCONNECT-jarjestelméan ja
katetrin (katetrikaapelin) valista liitantda ja toinen liitantaan i(CONNECT-jarjestelmaén ja kartoitus-
ja/tai ablaatiojarjestelman (jirjestelmdikaapelien) valista liitantaa varten. Katetrikaapelit toimitetaan
steriileind ja ne voidaan steriloida uudelleen. Johdot ja mahdolliset liitinnat, ks. Taulukko 1 ja
Taulukko 2.

Kuva 2. Liitantajohto
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Taulukko 1. Katetrikaapelit (steriilit)

Liitanta Luettelonumero

iCONNECT — Celsius 001-009071-1

iCONNECT — Magnoflush | 001-009073-1

Taulukko 2. Jarjestelmdkaapelit (epdasteriilit)

Liitanta Luettelonumero

iCONNECT — CARTO 001-009075-1
iCONNECT — SmartAblate 001-009076-1
iCONNECT — Maestro 001-009077-1
iCONNECT — Stockert 001-009078-1
iCONNECT — Ampere 001-009079-1
iCONNECT — HAT500 001-009080-1
iCONNECT — Navistar-sovitin 001-009081-1
iCONNECT — SmartAblate — EnSite [ 001-009091-1
iCONNECT — HAT500 — EnSite 001-009092-1

2.3 Asennus
Alla on ohjeet iCONNECT-elektroniikkakeskuksen (Kuva 3) yhdistimiseksi Kkatetriin,
kartoitusjarjestelmédan ja/tai ablaatiogeneraattoriin. Katso Kuva 3 ja Kuva 4 ja noudata vaiheita.

iCONNECT-jérjestelmd asennetaan kayttdjan ja Stereotaxiksen yhteisty6lld. Vaiheen 1 suorittaa
Stereotaxis-huoltoedustaja. Kayttdjad voi suorittaa kaikki loput vaiheet.

‘j,_‘.! Huomautus: LED-merkkivalot, ks. Kuva 3.
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J2

Kuva 3. iCONNECT-elektroniikkakeskus — liitdnnan ja LED-merkkivalojen sijainnit

1. Stereotaxis-huoltoedustaja liittda Ethernet-kaapelin (osanro 072-011422-1) RMNS-kotelon
A15-]22-liittimesta elektroniikkakeskuksen J1-liitdntdan. i{CONNECT-jarjestelma kayttaa
Ethernet-kaapelia virransy6ttoon ja tietoliikenteeseen.

2. Yhdista katetrikaapeli kytkemalla Kkatetrikaapelin liitin elektroniikkakeskuksen
punaiseen J2-liitintddn ja ablaatiokatetriin kaapelipistokkeita koskevien tietojen
mukaisesti.

3. Jos kaytat Navistar-sovitinkaapelia, kytke kaapelin liitin elektroniikkakeskuksen
punaiseen J2-liitaintdan. Kytke toinen pdd Biosense Webster -liitantdkaapeliin
C5MHNAVMHS. Kytke liitintdkaapelin vapaa, vield kytkematon paa NAVISTAR
RMT-katetriin tai NAVISTAR THERMOCOOL RMT -katetriin.

a. Huomaa, ettd jos kdytetdan Navistar-sovitinkaapelia, tarvitaan liitintakaapeli, joka
on tilattava Biosense Websterin kautta.

4. Yhdista jarjestelmakaapeli kytkemalla jarjestelmékaapelin liitin elektroniikkakeskuksen
siniseen J3-liitdintddan ja radiotaajuusablaatiolaitteeseen tai ulkoiseen liitdntdrasiaan
kartoitusjérjestelmaa varten.

5. Tarkista, etta LED-merkkivalot ovat oikein, ks. Taulukko 3.
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60601 Ablaatio-
TyLy”;:agF' generaattori T
: Elektroniikkakeskus Jarjestelmakaapeli
| .
Muovikotel
I Hovikotelo an Maadoitustyyny
: H J3 /X
| Signaalin Svdi
: kesittely % Katetri- Katetri @
: Eristys kaapeli
. CCA Potil
60601 Kartoitus- . : =] otlas
Luken | jarjestelma il
A15-J22
60601 MNS-
Luokan | CCA/\ kotelo
CAT-5-kaapel |
CAT-5-kaapeli Katkaisija
Reititin
60601
Navigant- 24V DC
tietokone virtalahde
1 |
1
60601
Eristys-
muuntaja

Kuva 4. iCONNECT-jarjestelman laitteistoliitannat

\_i_‘J Huomautus: Katso vastauksia yhteensopivia laitteita ja/tai jarjestelmid koskeviin
kysymyksiin soveltuvasta kdyttdoppaasta.

& HUOMIO: Laitteen ja potilaan suojaus riippuu asianmukaisten kaapeleiden kaytosta.
Noudata kaikkia ohjeita huolellisesti ja ota yhteyttd Stereotaxis TeleRobotic -
tukitiimiin, jos sinulla on kysyttavaa kaapelien kdytosta tai asennuksesta.

Kun kaikki liitinndt on tehty (Kuva 4), ulkoisten LED-merkkivalojen (Kuva 5) iCONNECT-
elektroniikkakeskuksen kotelossa pitdisi palaa, ks. Taulukko 3. Kun merkkivalot palavat kuten
alla olevassa kuvassa, ICONNECT-jarjestelma on pdalla ja kdyttovalmis.

Kuva 5. iCONNECT-jarjestelman LED-merkkivalot (esimerkki)
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Taulukko 3. iCONNECT-jarjestelmdan LED-merkkivalot

iCONNECT -jarjestelman kayttoopas

LED Toiminta

1 Punainen LED-merkkivalo: Jos merkkivalo palaa, se merkitsee virhetta.

2 Jos merkkivalo alkaa vilkkua muutaman sekunnin kuluttua, se merkitsee, etta
prosessori on aktiivinen.

3 Jos vihrea merkkivalo palaa, se merkitsee toimivaa verkkoyhteytta Navigant-
jarjestelmaan.

4 Merkkivalon pitdisi palaa, kun Ethernet-kaapeli on liitetty i(CONNECT-
jarjestelmaan.

5 Merkkivalon pitdisi palaa, kun Ethernet-kaapeli on liitetty iCONNECT-
jarjestelmaan.

6 Merkkivalon pitdisi palaa, kun Ethernet-kaapeli on liitetty i(CONNECT-
jarjestelmaan.

Stereotaxis, Inc. Luottamuksellinen
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3 Ohjelmisto

iCONNECT-jarjestelma kommunikoi Navigant-jarjestelman kanssa, joka ilmaisee karjen ja
kudoksen vélisen kosketuksen tasoa sekd iCONNECT-jarjestelmén laitteistotilaa. Magneettista
momenttia ja impedanssikuvaajaa, jotka on kuvattu seuraavissa osissa, saa kdyttdd ja ottaa
kayttoon tai poistaa kdytosta vain Navigant-jarjestelmassa.

3.1 Impedanssimittaus iCONNECT-jarjestelmaa
kaytettaessa

Valinnaisen iCONNECT-jarjestelman kanssa kaytettdessa katetrin impedanssilukemat voidaan

ndyttda kayttdjan niin halutessa. Sydamen impedanssiarvot ovat hyddyllinen keino ymmartaa

kudoskontaktia ja arvioida muutoksia ajan myota.

Impedanssin ldhtdarvot veren ja sydankudosten osalta vaihtelevat potilaiden valilla
merkittavasti. Tasta johtuen merkitysta ei ole varsinaisella numeerisella impedanssiarvolla vaan
mitatuilla muutoksilla, joita tapahtuu ndiden kudosten ja veren vaélilld katetria siirrettdessa seka
ajan mittaan, kun hoitoja annetaan. Impedanssin i{CONNECT-mittausten ulkoinen ja sisdinen
tarkkuus riittdvat ndiden muutosten arvioimiseen.

Genesis-jarjestelman kanssa kaytettynda iCONNECT-jarjestelmd on suunniteltu mittaamaan
impedanssi seuraavasti:

Kanavat 2 (E1-E3 ja E2-E4)

Kalibroitu alue 120-340 ohmia

Ulkoinen tarkkuus <2,5%

Sisidinen tarkkuus <1 ohmia

3.2 Magneettimomenttihistoria
Navigantin ndyton alareunassa ndakyy magneettimomenttihistoria, joka nayttdd varikoodeilla
syddmen seindméan kosketusta ilmaisevaa historiaa. Pisteet ovat portteja/aikaleimoja (Kuva 6).
Historia on:

¢ sininen optimaalisen kosketuksen aikana

e Kkatkoviivainen kosketuksen aikana

e harmaa, kun kosketusta ei ole

Kuva 6. Magneettimomenttihistoria ja "tahtipurkaus” — iCONNECT yhdistettyna
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Jos iCONNECT on kaytossa ja paalld, ja katetri koskettaa syddmen seindmaa, Navigant-naytossa
nakyy “tahtipurkaus”. Tahtipurkauksessa on kolme tilaa:

e Optimaalinen kosketus (Kuva 7, vasen)

o Kosketus (Kuva 7, oikea)

o Ei kosketusta: ei tahtipurkausta

Kuva 7. Tahtipurkaustilat: optimaalinen kosketus (vasen); kosketus (oikea)

Jos iCONNECT-jarjestelmda ei ole liitetty, magneettimomenttihistoria on violetti (Kuva 8).
Tahtipurkausta ei ndy, silla Navigant ei mittaa kosketuksen tasoa.

@:’) RAO=58, CAUD=5

Hon-Registered

Kuva 8. Magneettimomenttihistoria — iCONNECT ei yhdistetty

3.3 Impedanssikuvaaja
Impedanssikuvaaja voidaan valita Navigant-ikkunassa. Jotta tietoja voitaisiin saada, varmista,
ettd iCONNECT-jarjestelma on liitetty ja kdytOssd, ja sydameen on asetettu yhteensopiva katetri.
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Impedanssikuvaajan peittokuvassa nakyy kaksi jalked (Kuva 9). Kanavan 1 jalki (keltainen) on
elektrodien 1 ja 3 vilinen impedanssi. Kanavan 2 jalki (sininen) on elektrodien 2 ja 4 vélinen
impedanssi. Reaaliaikaiset impedanssilukemat ovat tummempia, sisdltivdat enemmaéan kohinaa
jajohtavat suurempiin aaltoihin. Liikkuvat keskiarvot ovat kirkkaampia ja tasaisempia
ja aiheuttavat pienempia aaltoja.

Bl Channel1 (1,3} 2440

Channel 2 (2,) 2490
Bl Ch1Baseline 1300
I unipolar

Temperature

Kuva 9. Impedanssikuvaaja

Ikkunan oikeassa yldkulmassa on etikettiruutu (Kuva 10). Jéljen vérida voidaan muuttaa
napsauttamalla vastaavaa varillistd neliotd ja valitsemalla haluttu véri paletista. Energian
antamisen aikana esitetddn myos unipolaarisia impedanssi- ja ablaatiolampdtila-arvoja.
Radiotaajuusgeneraattorin mittaama unipolaarinen impedanssi on impedanssi katetrin karjesta
potilaan iholla olevaan maadoitustyynyyn. Lahtotaso edustaa impedanssiarvoa, kun katetrin
karki on verikertymassa.

B channel 1 (1,3)
Channel 2 (2,4)

Il cCh1 Baseline

Unipolar

Temperature

Kuva 10. Etikettiruutu

Impedanssikuvaajan enimmadiskesto on noin 100 sekuntia. Kuvaajan oikea puoli nayttaa
reaaliaikaisen impedanssin katetrin karjessd, ja vasen puoli esittdd impedanssihistoriaa.
Alareunassa on liukupalkki, jolla kayttdja voi sadtda aikaa x-akselilla ndhddkseen enemman
historiatietoja tai reaaliaikaisia tietoja (Kuva 11).

Reaaliaikaiset impedanssiarvot nadkyvat vain liukupalkin oikealla puolella. Ladhtotason
impedanssi, unipolaarinen impedanssi, ablaatiolampdétila ja keskimaardiset impedanssitiedot

ndkyvat koko impedanssikdyran pituudelta. Punainen viiva kaavion alaosassa osoittaa, ettd
ablaatio on kdynnissa. Jos se on harmaa, ablaatio ei ole kdynnissa.
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Kayttdja voi napsauttaa mistd tahansa kohdasta kayralta ja vetdad siirtadkseen sita ylos ja alas.
Kayttaja voi myos ldhentdd tai loitontaa napsauttamalla ja vetamalld y-akselilla (joka nayttaa
impedanssin ja lampdotilan). Asteikko sddtyy automaattisesti ja valintamerkkien lukumaéara
muuttuu vastaavasti. Jos kayttdja kaksoisnapsauttaa y-akselin asteikkoa, asteikko palautuu
alkuperdisiin arvoihin uuden toimenpiteen alussa.

Impedance Graph Impedance Graph

Il cChanneld (1,3) 1780 Il Channel1(1,3) 2630
Channel2(2,4 1830 Channel 2 (2,4) 2570
Bl ch1Baseline 1300 Bl Ch1Baseline 1300

B Unipolar 1220 I Unipolar 1250

Temperature 37°c Temperature 39°C

Kuva 11. Liukupalkin saataminen

3.4 Laitteiston tilan paneelindytto

Navigant-jarjestelman laitteiston tilan ilmaisinpalkissa ndkyy lisakuvake, kun iCONNECT-
jarjestelma on kaytossa (Kuva 12). Kuten Kuva 13 esittdd, iCONNECT-jarjestelman kuvakkeella
on kolme mahdollista tilaa.

Esimerkkeja iCONNECT-jérjestelmén tilojen varoituksista ja virheista seka niiden mahdollisista
tai ilmoitetuista syistd, ks. Taulukko 4.

4 9 @

. * o
Tila hyva Tila varoitus Tila virhe

Kuva 13. iCONNECT-jarjestelman tilakuvakkeet
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Taulukko 4. iCONNECT-jarjestelman tilat

Tila Syy

Varoitus | Kosketustiedot ovat kantaman ulkopuolella (halytys
haviaa, kun kosketustiedot palautuvat oikealle alueelle)

Virhe Navigant-jarjestelmaa ei ole liitetty iCONNECT-
jarjestelmaan (varoitus haviaa, kun Navigant liitetadan
iCONNECT-jarjestelmaan)

Virhe iCONNECT+jérjestelmén raportointivirhe (varoitus
haviad, kun laite ilmoittaa, ettd virhe on poistettu)
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4 Huolto

4.1 Puhdistus

iCONNECT-elektroniikkakeskusta ei saa autoklaavata eikd upottaa nesteeseen. iCONNECT-
elektroniikkakeskus ja kaapelit on suunniteltu pyyhittaviksi kankaalla tai vanulla, joka on
kostutettu pH-neutraaliin, EPA-hyvéaksyttyyn sairaalalaatuiseen liuokseen.

Havitda kaikki puhdistusmateriaalit paikallisten ja kansallisten madrdysten, sdantdjen ja
direktiivien mukaisesti.

4.2 Kaapelien sterilointi
iCONNECT-katetrikaapelit toimitetaan steriileind. Katso lisdtietoja kaapelien steriiliydesta ja
uudelleensterilointimenetelmistd kyseisen katetrikaapelin kayttdohjeesta.
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5 Vianetsinta
Jos tarvitset apua alla olevien ratkaisujen kanssa, soita TeleRobotic-tukitiimille (TST) numeroon
1-314-678-6200 tai 1-866-269-5268.

Ongelma Ratkaisu

ICONNECT- >0 ja <3 vasemmanpuoleisinta | Ota yhteyttd TST-tukitiimiin ja

jarjestelman LED-

merkkivalojen
ilmaisemat
virheet (LED-
merkkivalojen
sijainnit, ks.

LED-merkkivaloa palaa.

pyyda kenttdarviointia.

Kaikki 3 vasemmanpuoleisinta
LED-merkkivaloa palaa eikd
LED 3 vilku.

Ota yhteytta TST-tukitiimiin ja
pyyda kenttdarviointia.

jarjestelman
varoitukset ja
virheet
(suhteessa
Navigant-
jarjestelmaan)

Kuva 5)
Kaikki kolme Lisatutkimuksia tarvitaan. Ota
vasemmanpuoleisinta LED- yhteytta TST-tukitiimiin.
valoa palaa ja LED 3 vilkkuu,
mutta LED 4 ei pala.
Punainen LED-merkkivalo On tapahtunut virhe. Irrota
palaa. Ethernet-kaapeli ja kytke se takaisin.
Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta
TST-tukitiimiin.
iICONNECT- iCONNECT-yksikko raportoi Tarkista Kkatetrin liitdinnat. Jos

kantaman ulkopuolella olevista
kosketustiedot. Navigant-
jarjestelma ilmoittaa jatkuvasta
varoitushalytyksesta
iCONNECT-jarjestelman
tilakuvakkeella.

varoitushalytys ei havid, ota
yhteytta TST-tukitiimiin.

iCONNECT-yksikko raportoi
piirilevyn viasta. Navigant-
jarjestelma ilmoittaa jatkuvasta
virhehdlytyksesta ICONNECT-
jarjestelman tilakuvakkeella.

Halytys haviaa, kun laite ilmoittaa,
ettd virhe on poistettu. Jos laite
ei poista virhetta, ota
TST-tukitiimiin.

yhteytta

Navigant-jarjestelmaa ei ole

Liita Navigant-jarjestelma iCONNECT-

yhdistetty iCONNECT- jarjestelmaan.  Halytyksen  pitdisi
jarjestelmaan. Navigant- havitd, mutta josse ei poistu, ota
jarjestelma ilmoittaa jatkuvasta | yhteytta TST-tukitiimiin.
virhehdlytyksesta ICONNECT-
jarjestelman tilakuvakkeella.
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