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Stereotaxis, Inc.
4320 Forest Park Avenue

Suite 100 866-646-2346 (maksuton Yhdysvalloissa) u
St. Louis, MO 63108 31.20.654.1957 (EU)
USA WWWw.stereotaxis.com

Valtuutettu edustaja Euroopassa

MDSS
(Medical Device Safety Service GmbH) m

Schiffgraben 41
30175 Hannover, Saksa

Patentit

Valmistettu yhta tai useampaa seuraavaa Yhdysvaltain patenttia noudattaen:
Niobe
6,014,580; 6,940,379; 6,975,197; 7,161,453; 7,286,034; 7,305,263; 7,313,429;
7,495,537; 7,757,694, 7,771,415; 7,772,950; 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

Valmistettu seuraavan eurooppalaisen patentin alaisuudessa:

Niobe: EP 1 488 431, mydnnetty Saksassa, Ranskassa, Isossa-Britanniassa ja
Alankomaissa.

Muita patentteja mydnnetty ja haettu.

Stereotaxisin tavaramerkit

e Cardiodrive, Navigant ja Niobe ovat Stereotaxis, Inc.:n tavaramerkkeja, jotka on
rekisterdity Yhdysvalloissa, Euroopan yhteiséssa ja Japanissa.

e (Odyssey on Stereotaxis, Inc.:n tavaramerkki, joka on rekisteroéity Yhdysvalloissa ja
Euroopan yhteis6ssa.

e Odyssey Cinema on Stereotaxis, Inc.:n tavaramerkki, joka on rekisterdity Euroopan
yhteisdssa.

e Genesis RMN ja Epoch ovat Stereotaxis, Inc.:n tavaramerkkeja, jotka on rekisteroity
Yhdysvalloissa.

e Odyssey Vision, Bullseye, e-Contact, NaviLine, NaviView3, QuikCAS ja TargetNav ovat
Stereotaxis, Inc.:n tavaramerkkeja.
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Muut tavaramerkit

e Carto 3, Lasso, Pentaray, Soundstar ja Smartablate ovat Biosense Websterin
rekisterdityja tavaramerkkeja.

e AcQMap on Acutus Medicalin rekisteroity tavaramerkki.

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

EMC-direktiivia koskeva lausunto

EMC-direktiivin Testien mukaan tama laite tayttaa ladkintalaitedirektiivin

vaatimustenmukaisuus 93/42/ETY sahkdmagneettiset 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

Tata laitteistoa kaytettdessa on varmistettava, ettda muut sen ldhelle asennetut laitteet
noudattavat niihin soveltuvia EMC-standardeja. Genesis RMN -jarjestelma on tarkoitettu
asennettavaksi ja kaytettavaksi sairaaloissa.

Turvallisuusstandardia koskeva lausunto

Turvallisuusstandardin Testien mukaan tama laite tayttda sahkokayttdisia

vaatimusten tayttdminen 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) +A1l

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

Muut asiakirjat E]:i]

HDW-0352 Genesis MNJ Ennaltaehkaiseva kunnossapito- ja huolto-opas
HDW-0354 Genesis MNJ] Mekaaninen asennus vaihe I
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HDW-0355 Genesis MNJ Mekaaninen asennus vaihe II
HDW-0356 Genesis MNJ] Kayttajan vianetsintdopas

HDW-0357 Genesis MNJ Koulutus- ja magneettiturvallisuusopas
HDW-0359 Genesis MNJ e-Contact-moduulin kdyttéohjeet
HDW-0361 Genesis Sijoituslaitteen automaattinen keskittdminen

HDW-0362 Genesis Pikaopas, kun Genesista kaytetdan Siemensin kanssa

HDW-0364 Genesis Pikaopas, kun Genesista kdytetdan Stereotaxis Model S -jarjestelman kanssa
HDW-0216 Cardiodrive-asennus-, -kdytté- ja huolto-ohjekirja

HDW-0311 Odyssey Vision -kayttéopas

HDW-0309 Odyssey Vision QHD -kayttéopas

DSP-0210 Niobe-peiteliinan kdyttdéohjeet

985-011432 Genesis MNJ Asennuksen varmistus ja testaus

PRO-1019 Genesis MNJ] Siemens-sijoituksen suunnitteluopas

PRO-1024 Genesis MN] -magneettinavigointijarjestelma ja Stereotaxis-kuvantaminen

Kadyttoolosuhteet

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

Sailytys- ja kuljetusolosuhteet

Lampdtila: -10-50 °C
Kosteus: 20-95 %
Ilmanpaine: 70-106 kPa

Laitteistoa koskevat tiedot

Mallinumero: 001-011000-1 (Siemens), 001-011000-3 (Model S)
Luokittelu: Luokan I sahkdkayttéinen laakintdlaite
Suojausluokka: IPX0
Kayttoétila: Jatkuva
Sahkoluokitukset:

Nimellisjannite: 400/480 V &\

Nimellisjannite: 12/10 A
Taajuus: 50/60 Hz

Sairaala jarjestaa irtikytkentdlaitteen, joka katkaisee kaiken Genesis RMN -jarjestelmaan
menevan virran, kun se kytketaan paalle.

I\, VAROITUS: Téts laitetta ei saa muunnella.

VAROITUS: Sahkoiskuvaaran valttamiseksi tdman laitteen saa liittda vain
maadoitettuun pistorasiaan.
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Kayttdjan kaytettavissa oleva irtikytkentdlaite

NEC-artiklan 517-72(b) mukaisesti laitteiston suojakatkaisimen (-katkaisinten) on sijaittava
helppokayttbisessa paikassa laitteiston ohjausalueella. Jos tama on mahdotonta tai
epakaytannoéllista, shunt trip -suojakatkaisin, joka on varustettu sammutuspainikkeella
hatatilanteita varten, voidaan asentaa valvomoon kayttéa koskevien vaatimusten
tayttdmiseksi.

ir" Huomautus: Sairaala vastaa tallaisen irtikytkentdlaitteen asentamisesta.

Valvomon hatapysaytyspainikkeen painaminen poistaa virran Stereotaxis-laitteistolta ja
kaynnistaa Siemens-réntgenjarjestelman hatapysaytyksen.

Jate ja kierratys

Urakoitsija vastaa Genesis RMN -jarjestelman sisaltamien magneettisten aineiden,
metalliromun ja elektroniikan havittdmisesta ja kierrattamisesta.

Suositeltu urakoitsija: Walch Recycling & Edelmetalle

Lisdavarusteet

Lisdvaruste Osanumero

Cardiodrive 001-004115-9

Kannen kuva

Kannen kuva © 2020 Stereotaxis, Inc.
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1. Yleiskatsaus

Johdanto

Stereotaxis Genesis -magneettinavigointijarjestelma (MNJ]) on lddketieteellinen laite, joka on
suunniteltu elektrofysiologisiin ja interventionaalisiin toimenpiteisiin. Genesis MNJ helpottaa
yhteensopivien magneettilaitteiden distaalisen paan ohjausta magneettikenttien avulla. Genesis
MN] sisaltaa Stereotaxis Genesis RMN® -jarjestelman (Genesis-jarjestelma), Navigant®-
tyOasemajarjestelman (NTA) (Navigant-jarjestelmad) ja Cardiodrive®-jarjestelman. Genesis MN]
on interventionaalinen tydasema asianmukaisesti varustettujen, magneettisesti soveltuvien
laitteiden (esim. katetrien tai ohjainlankojen) navigointiin suonistossa kudoksen lapi
madritettyihin kohteisiin.

Laakarit kayttavat Genesis RVMIN -jdrjestelman sisdltamid tietokoneohjattuja kestomagneetteja
yhteensopivien magneettisten elektrofysiologisten (EF) kartoitus- ja ablaatiokatetrien karkien
suuntaamiseen ja ohjaamiseen potilaan sydamessa. Genesis RMN -jarjestelmdan on integroitu
Navigant-ohjelmisto. Se maarittda suunnan, johon magneettikenttaa tulee kohdistaa, ja sen
avulla ladkari voi etaohjata yhteensopivia, magneettisesti soveltuvia laitteita eteen- ja
taaksepain Cardiodrivea kayttden.

Tietoa tasta kayttooppaasta

Taman oppaan tarkoitus on tarjota Genesis MN] -jarjestelmén kayttdjalle ohjeet laitteen kayttoa
varten. Oppaassa kuvataan jarjestelman perustiedot, erityiset toiminnot (Genesis RMN,
Navigant, Cardiodrive, integrointi- ja automaatio-EF ja intrakardiaaliset ominaisuudet) seka
toiminta hatatilanteissa ja vianmaaritys. Tassa oppaassa ei kasitelld ohjeita laitteisiin liittyvien
magneettisten kulutustarvikkeiden kéaytosta. Tama opas kattaa seuraavat jarjestelmat:

e Genesis RMN Siemens Viitenumero 001-011000-1
e Genesis RMN Model S Viitenumero 001-011000-3

Oheisjarjestelmat
Genesis MN]J -jarjestelméa voidaan kayttda seuraavien magneettisesti yhteensopivien laitteiden
kanssa:

e CARTO® NAVISTAR® -katetri

e NAVISTAR® RMT THERMOCOOL® -katetri

o Celsius® RMT -katetri

e Celsius® Thermocool® RMT -katetri

Stereotaxis, Inc. Genesis-kayttdopas: 1. Yleiskatsaus Sivu 1
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Genesis MN]J (erityisesti Navigant) kommunikoi seuraavien laitteiden kanssa:
e Biosense Webster® Stockert 70 RF -generaattori

¢ Biosense Webster SMARTABLATE® RF -generaattori

Genesis MN]J -jarjestelmdan on integroitu digitaalinen rontgenldpivalaisujdrjestelmad, jotta ladkari
saa reaaliaikaista apua interventionaalisen toimenpiteen aikana. Rontgenldpivalaisujdrjestelman
tulee kyetd toimimaan magneettien luomassa voimakkaassa magneettikentassa.

Genesis MNJ kommunikoi erilaisten digitaalisten rontgenldpivalaisujdrjestelmien kanssa:
e Siemens AXIOM™ Artis™ JFC MN
e Siemens AXIOM™ Artis™ dBC MN
e Stereotaxis Model S (Omega Imagingin toimittamana)

Kunkin oheisen rontgenlapivalaisujarjestelman dokumentit toimittaa sen valmistaja eika niita
toisteta tassa.

Genesis RMN -jarjestelma ja Biosense Webster CARTO® 3 -jarjestelma kommunikoivat
mahdollistaakseen integroidun kartoituksen ja navigoinnin. OpenMapping API -ominaisuus
mahdollistaa kommunikoinnin Genesis RMN -jdrjestelman ja yhteensopiviksi testattujen
kartoitusjarjestelmien valilld, kuten korkearesoluutioinen Acutus AcQMap® -kuvaus- ja
kartoitusjarjestelma.

Kayttoaiheet

Yhdysvalloissa Genesis RMN- ja Cardiodrive-jarjestelmiin sovelletaan seuraavia kayttdaiheita.

e Genesis RMN -jarjestelma on tarkoitettu yhteensopivien magneettisten laitteiden
navigointiin kudoksen lapi kohteeseen syddmen oikeassa ja vasemmassa puoliskossa,
sepelvaltimon ja hermoston verisuonistossa seka dareisverisuonistossa suuntaamalla
laitteen karki haluttuun suuntaan.

e Cardiodrive-jarjestelma on tarkoitettu yhteensopivien magneettisten elektrofysiologisten (EF)
kartoitus- ja ablaatiokatetrien automaattiseen eteen- ja taaksepéin viemiseen potilaan
syddamessa kdytettdessd yhdessa Stereotaxis MIN]J -jdrjestelman kanssa.

o Cardiodrive-jarjestelmaa ei ole tarkoitettu EF-kartoitus- ja ablaatiokatetrien eteenpdin
viemiseen sepelvaltimon verisuoniston tai sepelpoukaman lapi.

e Cardiodrive-jarjestelmaa ei ole tarkoitettu yhteensopimattomien katetrien ja/tai muiden
yhteensopimattomien laitteiden eteen- ja taaksepdin viemiseen hermoston verisuonistossa.

Kaikilla muilla maantieteellisilld alueilla Genesis RMN- ja Cardiodrive-jarjestelmiin
sovelletaan seuraavia kdyttoaiheita.

e Genesis RMN -jarjestelma on tarkoitettu yhteensopivien magneettisten laitteiden
navigointiin kudoksen lapi kohteeseen syddmen oikeassa ja vasemmassa puoliskossa,

Stereotaxis, Inc. Genesis-kayttdopas: 1. Yleiskatsaus Sivu 2
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perikardiaalisessa tilassa, sepelvaltimon verisuonistossa seka dareisverisuonistossa
suuntaamalla laitteen karki haluttuun suuntaan.

yhdessa Stereotaxis MN]J -jarjestelmén kanssa.

Vasta-aiheet

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

Turvallisuus

Varoitukset

Vaikka Genesis MNJ] -jdrjestelma tukee taitoja ja tarjoaa automatisoituja keinoja katetrien ja

ohjainlankojen distaalikarkien ohjaamiseen, se ei korvaa ladkarin tietoja, kokemusta eika
harkintakykya.

N
N

VAROITUS: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain

laakari tai ladkarin maarayksesta.

VAROITUS: Vain pateva henkilokunta, joka on saanut perusteellisen laitteen
kayttoa koskevan koulutuksen, saa kayttda Genesis RMN -jarjestelmaa.
Stereotaxis Cardiodrive -jarjestelmaa saavat kayttda ainoastaan ndiden

jarjestelmien kayttoon koulutetut ladkarit, joilla on perusteellinen angiografisten

ja perkutaanisten interventiotoimenpiteiden tuntemus.

VAROITUS: Genesis RMN -jarjestelmassa on kestomagneetit, jotka tuottavat
jatkuvasti voimakkaan magneettikentan. Kenttda ei voi sammuttaa.
Magneettikentta voi singota toimenpidehuoneen metalliesineitd ilmaan, mikali
niitd ei pideta riittavan etddlla magneetista. Magneettikentta on aina olemassa
magneettien ldheisyydessa. Potilaiden ja kayttdjien, joilla on tahdistin,
implantoitu defibrillaattori (ICD), hermostimulaattori, magneettiherkka tai
ferromagneettinen implantti, tulee ottaa yhteytta implanttinsa valmistajaan

ennen toimenpidehuoneeseen menemista. Seurauksena voi olla vaikea vamma.

Katso Biomedical Research Publishing Groupin julkaisusta “Reference Manual
for Magnetic Resonance Safety, Implants & Devices” lisdtietoja magneettisten
ympdristojen kanssa yhteensopivista esineista ja ladkinnallisista implanteista.

Magneetin laheisyydessa olevien tulee poistaa hallustaan esineet, joihin
magneettikentdt voivat vaikuttaa, mukaan lukien magneettinauhoja siséaltavat
esineet (luottokortit, tyontekijaitunnukset), mekaanisilla koneistoilla varustetut

Stereotaxis Cardiodrive-jarjestelma on tarkoitettu vain yhteensopivien magneettisten
elektrofysiologisten (EF) kartoitus- ja ablaatiokatetrien automaattiseen eteen- ja
taaksepdin viemiseen potilaan syddmessa ja perikardiaalisessa tilassa kaytettdessa
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rannekellot, matkapuhelimet, magneettitietovilineet, kuten levykkeet, ja
rautapitoiset materiaalit.

VAROITUS: Genesis RMN -jarjestelman magneetit luovat voimakkaan
magneettikentdn, joka on aina péaalla. Potilaiden ja kayttéjien, joilla on tahdistin,
implantoitu defibrillaattori (ICD), hermostimulaattori, magneettiherkka tai
ferromagneettinen implantti, tulee ottaa yhteyttd implanttinsa valmistajaan
ennen toimenpidehuoneeseen menemista. Seurauksena voi olla vaikea vamma.

VAROITUS: Kayttdjan ei tule yrittad paivittaa, konfiguroida tai suorittaa muita
kuin tuotedokumenteissa erityisesti mainittuja ohjelmia Genesis MN] -
tietokoneissa.

VAROITUS: Genesis RMN -jarjestelman magneettien sisilla ei ole kayttdjan
huollettavia osia. Kédyttdjan ei tule poistaa suojia (kdsikammen suojaa lukuun
ottamatta) tai yrittda purkaa mitdan ndiden magneettien osia.

VAROITUS: Kaikkien toimenpidehuoneeseen tuotujen valineiden (mm.
tippatelineet, potilaan valvontalaitteet ja happisdiliot) tulee olla turvallisia
kayttad magneettisessa ymparistossa. Kaikki “MRI-yhteensopivat” laitteet
tayttavat naima vaatimukset.

VAROITUS: Kayttdja ei saa koskea toimenpidehuoneen monitoria samalla, kun
koskee potilasta.

VAROITUS: Kohdenavigointi on tehokkain menetelma avoimessa
kammionavigoinnissa. Kohdenavigointi ei ota suoranaisesti huomioon potilaan
anatomiaa eikd sen tarkoituksena ole ennakoida navigointia lapan yli.

VAROITUS: Kun graafinen kuva katetrin kérjesta ja varresta nakyy Genesis
MN] -jarjestelman nayton ruudussa, graafinen kuva edustaa katetrin laskettua
muotoa, joka perustuu katetrin kannan alustavaan sijaintiin ja suuntaan seka
Cardiodrive-jarjestelman katetrin varren etenemisen (tai vetdytymisen)
etaisyyteen.

VAROITUS: Genesis RMN ei jdljita katetrin sijaintia tai suuntaa. (Jos kayttaja
hankkii yhteensopivan kartoitusjarjestelméan, katetrin kérjen sijainti ja suunta
voidaan nayttda.)

VAROITUS: Katetrin graafinen kuva Genesis MN]J -jarjestelman ndyton
ruudussa edustaa katetrin likimaaraista sijaintia ja suuntaa potilaan sydamessa,
kun kayttdja on saanut uuden rontgenkuvan, ja siirtdd sen rontgenjarjestelmasta
“Transfer Image” (Siirra kuva) -painikkeella.

VAROITUS: Kohdenavigointitila on tarkoitettu tyokaluksi avustamaan laakaria
yhteensopivan magneettilaitteen ohjaamisessa aiottuun paikkaan sydamen
kammioissa. Navigointikenttd on staattinen, joten tulokset voivat vaihdella
sykkivéssa syddmessa. Stereotaxis ei vaita eikd maarita laitteen kérjen sijainnin
tasmallisyytta kohdenavigoinnin avulla. Ladkéarien tulee tarkkailla rontgenkuvia
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ja EKG:ta korreloidakseen visuaalisen kuvan ja seurauksena olevan laitteen
kérjen lopullisen sijainnin valilla.

VAROITUS: Jarjestelman osia siirrettdessa tulee olla varovainen, jotta valtytaan
potilaan, kayttdjan tai laitteen tahattomalta koskettamiselta tai
vahingoittamiselta. Siirrettavia valineitd ovat magneetin molemmat
sijoituslaitteet seka oheisen rontgenjarjestelman C-kaari ja potilastaso.

VAROITUS: Genesis MN] -jarjestelmaa tulee kayttdaa vain asianmukaisesti
MN]J-navigointisovellusten kanssa yhteensopiviksi merkittyjen
magneettilaitteiden ja lisavarusteiden kanssa.

VAROITUS: Varmista, ettd potilastason keskipiste on keskella (keskitetty
magneettirunkojen valiin), ennen kuin siirrat Genesis RVMN -jdrjestelman rungot
kiinnitetystd asennosta kohti navigointiasentoa.

VAROITUS: Kayttajan tulee aina vahvistaa laitteen sijainti reaaliaikaisella
rontgenlapivalaisulla.

VAROITUS: Jos laitetta liikutetaan manuaalisesti eika Cardiodrive-jarjestelman
avulla, Cardiodrive-jarjestelman ndytto ja aiemmin tallennetut sijaintitiedot voivat
mitatoityd. Ladkarin tulee poistaa kaikki aiemmin asetetut merkinnat, kun
laitetta on liikutettu manuaalisesti.

VAROITUS: Varmista katetrin liike aina reaaliaikaisten rontgenldpivalaisukuvien
avulla. Keskeyta toimenpide heti, jos katetrin liikettd ei enaa voida varmistaa.

VAROITUS: Ablaatiojdrjestelman jalkapoljinta ei saa yhdistda RF-generaattoriin
toimenpidehuoneessa. Se on tarkoitettu kdytettdvaksi vain valvomossa.

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

VAROITUS: Jos toimenpiteen aikana tapahtuu kyberturvallisuusrikkomus,
paina hatapysaytyspainiketta laitteen kaikkien toimintojen lopettamiseksi. Soita
hatapuhelukeskukseen ja ilmoita epdilyttavasta toiminnasta ennen toimenpiteen
jatkamista.

Varotoimenpiteet

N

HUOMIO: Jos potilaalle asennetaan pysyva tahdistin tai implantoitava
defibrillaattori (ICD) de novo toimenpidehuoneessa, jarjestelman magneetit
taytyy siirtaa ja pitda "kiinnitettyina". Magneettien tulee pysya paikoilleen
kiinnitettyina koko jakson ajan, aina ICD:n tai tahdistimen tuomisesta
toimenpidehuoneeseen siihen saakka, kunnes potilas (ICD tai tahdistin
implantoituna) siirretadn pois toimenpidehuoneesta. ICD:n ja tahdistimen oikea
toiminta taytyy varmistaa, kun potilas on siirretty toimenpidehuoneesta.
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HUOMIO: Potilaan sijoittamisen ja poistamisen aikana magneettien
sijoituslaitteiden ja rontgenjarjestelmén laheisyydessa on tormaysriski. Jokaisen
tulee varmistaa, ettei ole ldhistolla magneettien siirtyessa asennosta toiseen.
Adnisignaali annetaan, kun magneetit ovat lopettaneet liikkumisen.
(Aanisignaalin voimakkuutta voi saataa Settings (Asetukset) — System
(Jarjestelma) -vélilehdella.)

HUOMIO: Pysy poissa rontgenjérjestelmén ja magneettien sijoituslaitteen
valiselta alueelta magneettien ollessa kiertyvan ja kiinnitetyn asennon valilla.

HUOMIO: Koska toimenpidehuoneen heikon magneettikentdn (alle 5 gaussia)
alueella on tilaa rajoitetusti, siirrd edellinen potilas pois ennen seuraavan tuloa.

HUOMIO: Genesis MN] hyodyntaa magneettikenttaa katetrin karjen
suuntaamisessa haluttuun intrakardiaaliseen suuntaan.

HUOMIO: CARTO 3 -ruudun pisteet on tarkoitettu vain viitteeksi. Vahvista
katetrin sijainnin suunta aina paikannusmenetelmilld, esim.
rontgenldpivalaisulla, elektrogrammien lisdksi.

HUOMIO: CARTO 3 -ruudussa nakyvat CARTO 3 -pisteet ja katetrin kdrjen
sijainti voidaan siirtdd Navigant-ruutuun. Navigant-ruudussa ndytettavaa
katetrin kdrkea kaytetadn vain visuaalisena viitteend navigointiapuna, ei katetrin
kérjen sijainnin tunnistamiseen syddmessa. Vahvista katetrin sijainnin suunta
aina paikannusmenetelmilld, esim. rontgenlapivalaisulla, elektrogrammien
lisaksi.

HUOMIO: Jos ladkari epadilee, ettd katetri on vadrassa paikassa, rontgenkuva
tulee paivittaa. Jos kuvien valilld ilmenee eroja, lddkarin tulee rekisteroida
kartoitusjdrjestelmd uudelleen Navigant-jarjestelmaan, merkita katetrin kanta
uudelleen ja kalibroida Cardiodrive-jarjestelma uudelleen.

HUOMIO: Kun magneettijarjestelméa palautetaan perusasentoonsa,
magneettien ldheisyydessa ja potilastasolla esiintyy vaihtelevia magneettikenttia.

HUOMIO: Ald mene C-kaaren ja magneetin viliseen tilaan, kun magneetit ovat
kiertyvassa asennossa.

HUOMIO (Siemens): Genesis RVMIN- ja Siemens-rontgenjarjestelmissa on
erilaiset hatapysaytyspainikkeet. Kun Genesis RMN -hatapysaytystd painetaan,
rontgenjarjestelman hatapysaytys aktivoituu (laitteistoyhteyden vilitykselld) ja
rontgen pysahtyy.

Kun rontgenjarjestelman hatapysaytyskytkimia painetaan, Genesis

RMN -jarjestelmd pysdytetadn (ohjelmiston valitykselld).

HUOMIO (Model S): Kiytettdessda Model S -jarjestelméad, kun
rontgenjarjestelman hatapysaytyskytkimia painetaan, Genesis RMN -jarjestelma
pyséhtyy.
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_ﬂl HUOMIO: Jos Genesis RMN -jarjestelmaa kaytetaan lukitukset ohittaen
(Toiminta hatatilanteissa -osiossa kuvatulla tavalla), Genesis RMN -jarjestelma ja
rontgenjarjestelmad voivat tormata toisiinsa. Tarkkaile tiiviisti magneetin liiketta
ja ole valmis vapauttamaan Siirrd-painike, jos tormays ndyttda vaistamattomalta.
Muussa tapauksessa laitteet voivat vaurioitua.

_ﬂl HUOMIO: Vaikka magneettikentdn voimakkuus isosentrin
navigointitilavuudessa on 0,08-0,1 T (teslaa), se on tata voimakkaampi
magneettien etupuolta ldhella olevilla alueilla:
¢ Navigointiasennossa kentian voimakkuus magneetin suojien tasaisella
etupinnalla voi olla jopa 0,7 T.

¢ Navigointiasennossa kentdan voimakkuus on alle 0,2 T 13 cm:n (5 tuuman)
padssa (tai kauempana) magneetin suojan etupinnasta.

e Kiertyvassa ja kiinnitetyssa asennossa kentan voimakkuus on alle 0,2 T
2,5 cmn (1 tuuman) padssa (tai kauempana) magneetin suojan etupinnasta.

e Magneettien yldpuolella, alapuolella, takana ja sivuilla kentdn voimakkuudet
ovat aina pienempid kuin etupinnalla.

_ﬂl HUOMIO: Automaattiset toiminnot ovat kaytettavissa vasta QuikCAS-
pakkauksessa olevan viivakoodin aktivoinnin jalkeen.

_ﬂl HUOMIO: Al4 laita mitdan nappaimiston paalle tai kdanna nappaimistod
ympari. Tdma voi painaa ndppdimen alas aiheuttaen ei-toivottua toistuvaa
liiketta.

Tekniset tiedot

Genesis RMN -jarjestelma tuottaa suunnatun 0,08 T:n tai 0,1 T:n magneettikentan potilaan
sydamessd. Navigointitilavuus on halkaisijaltaan 15 cm (6 tuumaa) keskitettyna
rontgenisosentriin.

Mekaanisen suorituskyvyn testaus

Yhteensopivien katetrien mekaanisen suorituskyvyn testaukseen sisdltyivat anatominen testi ja
kohteen heilahduksen testaukset. Heilahdustestit sisdlsivat kuusi erillista heilahdussuuntaa ja
ne suoritettiin viidessa eri kohdassa pitkin navigointitilavuutta. Anatomiset kohteet ja kaikki
kohteen heilahdukset saavuttivat hyvaksyttavan suorituskyvyn.

Heilahdustestien kohdat

Kohta A - Isosentri

Kohta B -5 cm (2 tuumaa) A:n takana

Kohta C -5 cm (2 tuumaa) A:n alapuolella

Kohta D - 6 cm (2,5 tuuman) padssa A:sta potilaan oikealla puolella
Kohta E - 5 cm (2 tuuman) péaassa A:sta potilaan vasemmalla puolella
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Katetri Anatominen | Kohta A Kohta B Kohta C Kohta D Kohta E
Navistar RMT Hyvaksytty | Hyvéksytty | Hyviksytty | Hyvéksytty | Hyvéksytty | Hyviksytty
Navistar Hyviksytty | Hyviksytty | Hyvéksytty | Hyviksytty | Hyvéksytty | Hyviksytty
Thermocool RMT

Celsius RMT Hyviaksytty | Hyvdksytty | Hyvéksytty | Hyvaksytty | Hyvéksytty | Hyviksytty
Celsius Hyvaksytty | Hyvéksytty | Hyviksytty | Hyvéksytty | Hyvéksytty | Hyviksytty
Thermocool RMT

In vivo -testaus

Navigointi yhteensopivilla katetreilla ennalta maaritettyihin kohteisiin suoritettiin hyvaksytysti,

ja tulokset on esitetty alla (alle 2,85 ma:n kynnysta pidettiin hyvana kontaktina).

Navistar RMT Celsius Thermocool
Navistar RMT Thermocool Celsius RMT RMT
Kohde Tahdistus- Kohde Tahdistus- Kohde Tahdistus- Kohde Tahdistus-
saavutettu kynnys saavutettu kynnys saavutettu kynnys saavutettu kynnys
Oikean eteisen
sivuseindmi kylla 0,6 kylla 0,7 kylld 0,8 kylld 0,5
Oikean eteisen
takaseinimi kylla 1,0 kylla 0,5 kylla 0,2 kylla 0,6
Vasemman eteisen
keuhkolaskimo kylla ei sovellu kylla ei sovellu kylla ei sovellu kylla ei sovellu
Vasemman
eteiskorvakkeen
seindma kylla 0,3 kylla 1,1 kylla 0,4 kylla 0,8
Oikean kammion
sivuseinimi kylla 0,3 kylla 0,4 kylla 0,8 kylla 0,9
Oikea
kammioviliseini kylla 0,5 kylla 1,3 kylla 0,4 kylld 1,6
Vasemman
kammion vapaa
seindma kylla 0,3 kylld 0.4 kylla 0,5 kylla 1,1
Vasen
kammioviliseini kylla 0,4 kylla 1,5 kylla 0,6 kylla 1,1

Rontgensateilylle altistuminen

Potilaat ja kayttdjdt altistuvat rontgensateilylle Genesis RMN -jarjestelmalla tehtyjen

toimenpiteiden aikana. Kayttdjdt altistuvat ehkad vdhemman, silld he suorittavat toimenpiteen
etdnd valvomosta. Magneettinavigointijarjestelmien aiemmilla versioilla suoritetut kliiniset

tutkimukset osoittavat, ettd lapivalaisuajat ovat keskimdarin 10,64 minuutista 16,91 minuuttiin.

Kyberturvallisuus

Huomioi seuraavat tarkeét kyberturvallisuutta koskevat tiedot:
Genesis MN] -jarjestelmén kyberturvallisuuden valvonta toimii Navigant-tydaseman
taustalla. Kayttdjalta ei edellytetd toimia jarjestelman turvallisuuden ylldapitamiseksi,
mutta kaikista epadillyistd kyberturvallisuuteen liittyvista tapauksista on ilmoitettava
Stereotaxisin puhelinkeskukseen.

Stereotaxis, Inc.
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e Vain luotettaville kayttajille tulee sallia fyysinen paasy Genesis MN]J -jarjestelmaan.
e Jarjestelman salasanat tulee aina pitdd luottamuksellisina. Ne tulee olla vain luotettavien

kayttdjien tiedossa.

Varovaisuutta tulee noudattaa, jos Genesis MNJ -jdrjestelman kanssa kaytetdan
siirrettdvia tallennusvélineitd, kuten CD-, DVD- ja Blu-ray-levyja tai USB-muisteja tai
USB-kiintolevyja. Erillista virustarkistusta suositellaan ennen jarjestelmédan asettamista

tai yhdistamista.

Huomautukset:

Sahkoisesti zoomattuja ja/tai panoroituja kuvia ei voida siirtdd Genesis MNJ] -jarjestelmaan.

C-kaaren liikkeen aikana saatuja kuvia ei voida siirtdd Genesis MN]J -jarjestelmaan.
Potilastason liikkeen aikana saatuja kuvia ei voida siirtdd Genesis MNJ -jarjestelmaan.

Varmista aina, ettd rontgenldpivalaisukuvat vastaavat sen hetkista potilasta.

EhbE

Laitteen oikean toiminnan varmistamiseksi varmista ennen ablaatiota, etta kenttad on kaytossa.

Huomioitavaa C-kaaren ja magneetin tormayksen
varalta

Kun molemmissa jarjestelmissa on virta, Genesis RMN -jarjestelman magneetit ja
rontgenjarjestelmd ovat “tietoisia” toisistaan ja nykyisesta sijainnistaan. Kayttdja ei voi siirtdd
magneetteja alueelle, jossa C-kaari on, eika siirtda C-kaarta alueelle, jossa magneetit sijaitsevat.
Mikali néin yritetaan tehdd, nakyviin tulee varoitus ja ohjaimet lukitaan.

Rontgenjarjestelméan C-kaari ja magneetit eivit saa koskaan koskettaa toisiaan fyysisesti useista
syista:

e Magneettiputken suoja rontgenputken ymparilla tarttuisi magneettiin.

e C-kaari voi saada fyysisid vaurioita.

e Magneettien kosmeettiset suojat voivat saada fyysisid vaurioita.

_Hl HUOMIO (Siemens): Siemensin tormdyksenesto on poistettu kaytosta
suunnitellusti, kun Genesis RMN -jarjestelmadan ei saada yhteyttd, paitsi jos Siemens-
jarjestelma havaitsee Genesis RMN -jarjestelmadn magneettien olevan kiinnitetty-
asennossa (laitteistosignaalin kautta). Kun tormayksenesto on pois kaytosta, C-kaari
liikkkuu erittdin hitaasti, mutta se voi kuitenkin osua magneetteihin tilla hitaalla

nopeudella.
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_Hl HUOMIO (Model S): Model S -jarjestelman torméayksenesto on poistettu kaytosta
suunnitellusti, kun Genesis RMN -jarjestelmaan ei saada yhteyttd, paitsi jos Model S -
jarjestelma havaitsee Genesis RMN -jarjestelmadn magneettien olevan kiinnitetty-
asennossa (laitteistosignaalin kautta). Kun tormayksenesto on pois kaytosta, C-kaari
mahdollistaa liikkkeen vain AP-asentoon, ja potilastason liikuttaminen
korkeussuunnassa on rajoitettua.

Sahkomagneettista yhteensopivuutta
koskevat tiedot

H‘: VAROITUS: Muiden kuin ohjeissa ilmoitettujen Stereotaxis, Inc..n myymien
lisdvarusteiden, lahettimien ja kaapeleiden kaytto saattaa lisdta padstoja tai
heikentaa Genesis MN] -jarjestelman hairionsietokykya.

_Hl VAROITUS: Genesis MN] -jarjestelmaa ei saa kayttaa muiden laitteiden vieressa
tai niiden kanssa paallekkain. Jos vierekkain tai paallekkadin kaytto on
valttamatontd, Genesis MN]J -jarjestelméaa on tarkkailtava kaytettavassa
kokoonpanossa normaalin kdyton varmistamiseksi.

A/ Huomautus: Yleisen standardin koskien pysyvasti asennettuja suuria
sahkokayttoisia ladkintalaitteita ja suuria sahkokayttoisia laakintdjarjestelmia,
joihin sovelletaan standardin IEC 61000-4-3 kohdassa 8.6 maaritettya vapautusta
testivaatimuksista, kohdassa 7.9.3 mainittujen vaatimusten lisdksi tima tekninen
kuvaus siséltda seuraavat tiedot:

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

Seuraavassa on lueteltu taajuudet ja modulaatiot, joita on kaytetty sahkokayttoisia
ladkintalaitteiden ja ladkintdjarjestelmien hdirionsiedon testaamiseen:

e 52,5Mhz
e 144 Mhz
e 433 Mhz
e 448 Mhz
e 452 Mhz
e 467 Mhz
e 470 Mhz
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e 1,2Ghz

e 24Ghz

e 50Ghz
Paastot

Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)

Genesis RMN -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavissa taulukoissa maaritellyssa
sahkomagneettisessa ymparistossd. Asiakkaan tai Genesis RVMIN -jdrjestelman kayttdjan tulee
varmistaa, ettd laitetta kdytetdan tallaisessa ymparistossa.

Seuraavassa taulukossa esitetddn Genesis RMN -jdrjestelmaa koskevia ohjeita ja Stereotaxis-
yhtion ilmoitus laitteen sahkomagneettisista pddstoisti:

Paastot Vaatimustenmukaisuus Sdhkomagneettinen ymparisto —
ohjeet
Genesis RMN -jérjestelméssa kaytetdan
. . I radiotaajuusenergiaa vain laitteen sisdisissa
Radiotaajuuspaastot .. . . o . . S
Ryhma 1 toiminnoissa. Siksi sen radiotaajuuspéaastot
CISPR 11 . e e s e
ovat hyvin alhaisia eikd niiden pitdisi hairita
lahettyvilld olevia elektronisia laitteita.
Radiotaajuuspaastot
CISPR 11
Harmoniset padstot Luokka A
IEC 61000-3-2 Vaatimustenmukainen
Jannitteenvaihtelut/valkynta
IEC 61000-3-3

_g‘l VAROITUS: Tama laite soveltuu hairioominaisuuksiltaan kaytettavaksi teollisuudessa ja
sairaaloissa (CISPR 11, luokka A). Jos sitd kdytetddn asuinymparistossa (jota varten
normaalisti vaaditaan CISPR 11, luokka B), tdma laite ei ehka tarjoa riittdvaa suojaa
radiotaajuuksia kayttaville viestintdpalveluille. Kayttdjan voi olla tarpeen ryhtya
tarvittaviin toimenpiteisiin, kuten vaihtaa laitteen sijaintia tai suuntausta.
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Hairionsieto — yleiset sahkomagneettiset

vaikutukset

Seuraavassa taulukossa esitetddn Genesis RMN -jdrjestelmaa koskevia ohjeita ja Stereotaxis-
yhtion ilmoitus laitteen sahkomagneettisesta hdirionsiedosta koskien laitteen yleisia
sahkomagneettisia vaikutuksia:

Hairionsietotesti IEC 60601 - Vaatimustenmu- Sdhkomagneettinen
testitaso* kaisuustaso* ymparistdo — ohjeet
Lattioiden tulisi olla puuta,
Sahkostaattinen + 8 kV kosketus + 8 kV kosketus betonlé ta¥ keréamlsta laattaa‘L .
purkaus (ESD) 2,4 8ja15kV +2,4 8ja15kV Jos latjclaplnr}01te on syntee't’asta
'_1 i _l i materiaalia, ilman suhteellisen
TEC 61000-4-2 tma rma kosteuden tulee olla vahintaan
30 %.
Nopeat transientit / £2KkV £2KkV AVHOVI isi
P virransyottdjohdot | virransyottdjohdot Kayttovirran laédun tuhSl_ .
purskeet o o tayttaa normaalin kaupallisen tai
IEC 61000-4-4 Iié;;\j:)}s]}:i(:’:o_/ Téié\.;;};::o_/ sairaalaympaériston vaatimukset.
)
+1kV +1kV o o
Ylijanniteaalto differentiaalitilassa | differentiaalitilassa I?ayt't.c').vuran laa.dun tuhSl. )
tayttda normaalin kaupallisen tai
TEC 61000-4-5 £2KkV . £2KkV . sairaalaympériston vaatimukset.
normaalitilassa normaalitilassa
<5 % Uy <5% Ur

Jannitteen laskut, lyhyet

katkokset ja

virransyottéjohtojen

jannitevaihtelut
IEC 61000-4-11

(100 %:n lasku Uy
:ssd) 0,5 jakson ajan
40 % Ur

(60 %:n lasku
Ur:ssa) 5 jakson
ajan

70 % Uy

(30 %:n lasku Ur)
25 jakson ajan

<5 % Uy

(> 95 %:n lasku Ur)
5 sekunnin ajan

(100 % lasku Uy
:ssd) 0,5 jakson ajan
40 % Ur

(60 %:n lasku
Ur:ssa) 5 jakson
ajan

70 % Uy

(30 %:n lasku Ur)
25 jakson ajan
<5% Uy

(> 95 %:n lasku Ur)
5 sekunnin ajan

Kayttovirran laadun tulisi
tayttda normaalin kaupallisen tai
sairaalaympadriston vaatimukset.
Jos Genesis RMN -jdrjestelman
kayttdja tarvitsee toiminnan
jatkumista virransyoton
katketessa, suosittelemme, etta
Genesis RMN -jarjestelman
virtaldhteend kaytetdan
jatkuvasyottoista virtalahdetta
tai akkua.

Verkkotaajuinen
(50/60 Hz)
magneettikentta

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Verkkotaajuisen
magneettikentdn voimakkuuden
tulee vastata tavanomaista
voimakkuutta kaupallisessa tai
sairaalaymparistOssa.

* Uy on verkkovirran jannitetaso ennen testitasoa.
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Hairionsieto — radiotaajuushairiot

Seuraavassa taulukossa esitetaan Genesis RMN -jarjestelmaa koskevia ohjeita ja Stereotaxis-
yhtion ilmoitus laitteen sahkomagneettisesta hdirionsiedosta koskien laitteen radiotaajuuksia:

Hairionsietotesti IEC 60601 - Vaatimus- | Sdhkémagneettinen ympaéristé —
testitaso tenmukai- ohjeet
suustaso
Johtuva radiotaajuus
IEC 61000-4-6 Siirrettavia ja kannettavia
3 Vrms 3V radioviestintdvalineita ei tule kayttaa
o . Genesis RMN -jarjestelman minkaan
Sateileva radiotaajuus 150 kHz - 80 MHz I . .
osan lahelld, kaapelit mukaan lukien.
IEC 61000-4-3 Laitteiden valinen suositeltu etdisyys
3V/m 3V/m voidaan laskea laitteen lahettimen
80 mHz - 2,7 GHz taajuuden perusteella.
Suositeltu etédisyys
d=12P
d=1,2P 80 MHz - 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz
jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama suurin lahetysteho
watteina (W) ja d suositeltava
valimatka metreind (m).
L.éheisyyskentét, jotka 27 Vim Kiinteiden RF-ldhettimien
alheiutu\faf 380-390 Mhz sdahkomagneettisen kartoituksen
radiotaajuisesta .
langattomasta 27 V/m perusteella? saatavien
viestintilaitteesta 28 V/m k.enttavo%{nakkuuksw.n on (.)ltava
430-470 Mhz 28 V/m pienempid kuin kunkin taajuusalueen
800-960 Mhz yhteensopivuustasob.
1700-1990 Mhz Seuraavalla symbolilla merkittyjen
2400-2570 Mhz 9V/m laitteiden ldhelld voi esiintya

9V/m
704-787 Mhz
5100-5800 Mhz

hairioita:

Q)

Huomautus 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
Huomautus 2: Nama ohjeet eivat ehka pade kaikkiin tilanteisiin. Sahkomagneettisten aaltojen
etenemiseen vaikuttavat imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisista.
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Kiinteiden ldhettimien, kuten matkapuhelinten tukiasemien (matkapuhelin / langaton
puhelin) ja siirtyvan maaliikenteen asemien, radioamatdorildhettimien, AM- ja FM-
radioasemien ja TV-asemien aiheuttamia kentdanvoimakkuuksia ei ole mahdollista arvioida
tasmallisesti teorian perusteella. Kiinteiden RF-ldhettimien aiheuttaman séhkomagneettisen
sateilyn arvioimista varten kannattaa harkita sahkomagneettista kartoitusta. Jos Genesis RMN
-jarjestelman sijoituspaikassa mitattu kenttavoimakkuus ylittaa edella maaritetyn
radiotaajuusvaatimusten tason, Genesis RMN -jarjestelmén toimintaa on tarkkailtava
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos Genesis RMN -jdrjestelmén todetaan toimivan
epanormaalisti, voidaan tarvita lisdtoimenpiteitd. Jarjestelméd voidaan esimerkiksi suunnata
tai sijoittaa uudelleen.

Kun taajuusalue on 150 kHz — 80 MHz, kenttdvoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.

Valimatkat

_gl VAROITUS: Siirrettavia ja kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan
lukien erillislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttad 30 cm
(12 tuumaa) ldhempana mitdan Genesis MN]J -jarjestelmén osaa, mukaan lukien
Stereotaxis, Inc.:.n madrittamat kaapelit.

Genesis MN]J -jarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisessa sihkomagneettisessa
ympadristossd, jonka sateilevia radiotaajuushairidita pystytaan hallitsemaan. Genesis MN] -
jarjestelmdn hankkija tai kdyttdja voi auttaa estimdan sihkdmagneettiset hairiot pitamalla
kannettavien radiotaajuisten viestintdlaitteiden (lahettimien) etdisyyden seuraavan taulukon
suositusten mukaisena viestintalaitteen enimmaislahetystehon mukaisesti.

Taulukossa esitetddn siirrettdvien ja kannettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden ja
Genesis MN] -jdrjestelmén viéliset suositeltavat vilimatkat.

Valimatka lahettimen taajuuden perusteella
Ldahettimen suurin m
nimellislahetysteho*
W 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2P d=1,2P 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

* Jos kyseessa on lahetin, jonka ldahetystehoa ei ole mainittu edelld, suositeltavan vélimatkan 4
metreind (m) voi arvioida ldhettimen taajuuden mukaista kaavaa kayttden, jossa P on lahettimen
valmistajan ilmoittama suurin lahetysteho watteina (W).
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Huomautus 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeamman taajuusalueen
erotusetdisyytta.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivit ehka pade kaikkiin tilanteisiin. Séhkomagneettisten aaltojen
etenemiseen vaikuttavat imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisista.

“L/ Huomautus: Jos sahkomagneettiseen yhteensopivuuteen (EMC) liittyen ilmenee
kysyttavaa, ota yhteytta Stereotaxisin huoltoon. Muuten laitteella ei ole erityisia tiedossa
olevia huoltoa koskevia vaatimuksia sihkomagneettisen yhteensopivuuden
yllapitamiseksi.

Grafiikat ja symbolit

Seuraavia graafisia esityksid ja symboleja kdytetddn tassa kayttdoppaassa:

VAROITUS osoittaa mahdollisesti vaarallisen tilanteen, joka

A\ | varortus |7 : A
voi johtaa kuolemaan tai vakavaan vammaan, jos sitd ei valteta.

HUOMIO osoittaa mahdollisesti vaarallisen tilanteen, joka voi
_ﬂl HUOMIO | johtaa potilaan tai kdyttdjan loukkaantumiseen tai laitteen
vaurioitumiseen, jos sitd ei vélteta.

5 Huomautus osoittaa tietoja, jotka voivat vaikuttaa
1/ | Huomautus . ) . .
toimenpiteen lopputulokseen tai tuloksiin.

Varoitukset ja huomiot edeltdvat tekstia ja toimenpidettd, jossa kayttdjélle, potilaalle tai
laitteelle esiintyy selvaa riskid. Yleiset varoitukset on lueteltu Varoitukset ja varotoimenpiteet
-yhteenvedossa, joka on Turvallisuus-osiossa. Lue tarkasti varoituksiin, huomautuksiin ja
symboleihin liittyvat ohjeet.

Seuraavia graafisia symboleja kdytetadn tassa asiakirjassa ja/tai jarjestelméan osissa:

Symboli Nimi Kuvaus

Sisaltaa . L .
. Osoittaa, ettd laitteessa on magneetti.
magneetin

Tutustu ohjeisiin | Katso lisitietoja ja ohjeita Kayttoohjeista.

Stereotaxis, Inc. Genesis-kayttdopas: 1. Yleiskatsaus Sivu 15



Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)
Asiakirjan nro: HDW-358_FIN, Tarkistus: D

Voimaantulopdiva: 24.3.2020

Symboli Nimi Kuvaus
w Virta Ilmaisee virran tilan.
e Osoittaa hatdpysaytyspainikkeen tai hatapysaytyksen
Hatapysaytys . pysaytysp pysayty
merkkivalon.
N Vaihtovirta Osoittaa vaihtovirran tilan.
_——_—— Tasavirta Osoittaa sisdisen tasavirtaldhteen tilan.
u Valmistaja Tuotteen valmistajan nimi ja osoite.
Edustaja . . e
EC | REP Valtuutetun edustajan nimi ja osoite Euroopan yhteisossa.
Euroopassa
u" Puristumiskohta | Osoittaa puristumiskohdan sijainnin.

Sanasto

Téssa asiakirjassa kdytetadn seuraavia termeja:

Termi Kuvaus

2D Kaksiulotteinen.
3D Kolmiulotteinen.
5 gaussin viiva Katso gaussi.
AP Anteriorinen-posteriorinen.
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Termi Kuvaus

AutoMap

Navigant-ohjelmiston ja kartoitusjdrjestelmén
yhdistetty ominaisuus, jonka avulla kayttdja voi
aloittaa automaattisten, tietokoneella ohjattavien
katetriliikkeiden sarjan sydamen kammiossa.

Buliseye-kohdistus

Navigointisuunnitelma, joka mahdollistaa vektorin
suunnanmuutokset tasolle heijastetussa polaarisessa
kartassa.

C-kaari

Rontgenkuvan tehostin, joka tuottaa monitorissa
nakyvia reaaliaikaisia rontgenkuvia ja jonka nimi tulee
konfiguraatiosta, jossa C:n yldosa kaartuu potilaan yli
ja alaosa ulottuu potilaan alle.

Cardiodrive-jarjestelma

Stereotaxisin tuottama tyokalu, jonka avulla laakari
voi likkuttaa katetreja eteen- ja taaksepain valvomosta
kasin. Laitteen taydellinen nimi on Cardiodrive-
katetrinsiirtojarjestelma (CAS).

CARTO 3 -jarjestelma

Biosense Websterin jarjestelmd, jossa yhdistyvét
kolmiulotteiset kartoitus- ja navigointijarjestelmét
Stereotaxisin Genesis MN]J -jarjestelmaan.

CAS

Cardiodrive-katetrinsiirtojéarjestelma. (Katso Cardiodrive-
jarjestelma.)

Click & Go

Navigant-ohjelmiston ja CARTO 3 -jéarjestelman
yhdistetty ominaisuus, jonka avulla kaytt&dja voi valita
automaattisesti kohteeksi minka tahansa pisteen
kartan pinnalta kaksoisnapsauttamalla sita.

Kliinisen tyonkulun hallinta (KTH)

NTA-sovellusohjelmiston komponentti, joka suorittaa
skriptejd opastamaan ladketieteellisissa toimenpiteissa.

CRT Sydanta synkronoiva tahdistus.

DICOM Digital Imaging and Communications in Medicine
(digitaalinen kuvannus ja viestinta lddketieteessd,
standardoitu protokolla ladketieteellisten kuvien ja
potilastietojen vaihtamiseen).

EMC Sahkomagneettinen yhteensopivuus.
EF Elektrofysiologia.
Rontgen Rontgenldpivalaisu tai siihen liittyva.

Stereotaxis, Inc.
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Termi Kuvaus

Fluoroskooppi

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

Aédriasento taakse vedettyni

Magneetit osoittavat potilasta kohti mutta ne on
vedetty taakse dariasentoon mahdollisimman etaélle
potilaasta.

Gaussi (G) Magneettivuon tiheyden yksikko cm/g/s. 5 gaussin
viiva on merkitty MNJ-toimenpidehuoneen lattiaan.
Alle 5 gaussin arvoja pidetdén yleisesti turvallisina
staattisen magneettikentan altistustasoina. (Nimetty
Johann Carl Friedrich Gaussin mukaan.)
Genesis-

magneettinavigointijarjestelma (MNJ)

Laaketieteellinen laite, joka auttaa ladkaria
navigoimaan katetreja, ohjainlankoja ja muita
magneettisia interventiolaitteita tehokkaammin
verisuonten sekd sydamen kammioiden kautta
hoitokohtiin ja sitten suorittamaan hoitotoimenpiteita.
Genesis MN]J koostuu Genesis RMN-, Navigant- ja
Cardiodrive-jarjestelmistd ja se on kdytettdvissa vain
magneettilaboratorioissa.

) Genesis- | Stereotaxisin jarjestelm, joka koostuu
robottlmagneett(lgildvl\l‘g)mntlJar]esteIma tietokoneohjatuista magneeteista. Ne auttavat ladkaria
yhteensopivien, magneettisesti soveltuvien laitteiden
suuntaamisessa ja ohjaamisessa.
IK Interventionaalinen tai intrakardiaalinen kardiologia.
Isosentri Rontgenteknologiassa isosentrilld tarkoitetaan tilan
pistettd, jonka lapi sateilykeilojen keskisade kulkee.
LAO Kalteva vasen anteriorinen
MNJ

Magneettinavigointijarjestelma. (Katso Genesis-
magneettinavigointijarjestelma.)

Siirrd-painike

Valittuaan magneetin paikan potilastason viereiselld
yleisohjaimella (UTSC), kayttaja pitaa Siirra-painiketta
painettuna magneettien siirtamiseksi haluttuun
paikkaan.
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Termi Kuvaus

Navigant
-ohjelmisto

Ohjelmistosovellusten alusta, joka on suunniteltu
yksinkertaistamaan kliinista tyonkulkua. Navigant-
tuote (pois lukien Odyssey-lisélaite) helpottaa
katetrointilaboratorioiden ja elektrofysiologisten
laboratorioiden toimintojen yhdistamista seka
parantaa ladkinnallisten laitteiden
magneettinavigoinnin automaatiota. (Kaytettavissa
vain magneettilaboratorioissa.)

Navigointitilavuus

Spatiaalinen MNJ:lle méaritelty tilavuus, jossa MN]J
pystyy luomaan minka tahansa magneettikentan
suunnan MN]J:n tuottamalla tavoitemagneettikentin
voimakkuudella.

NavilLine automatisoitu
lineaarinavigointi

Stereotaxisin Navigant-ohjelmiston ja
kartoitusjarjestelmén yhdistetty ominaisuus, jonka
avulla kayttaja voi automaattisesti seurata ennalta
maédriteltyd linjaa kartoitusjarjestelman luomalla
kolmiulotteisella pinnalla. NaviLine-navigointi siirtaa
katetria ennalta méaarétyin askelin eteen- ja/tai
taaksepadin linjaa pitkin.

NTA

Navigant-tydasema. Katso Navigant-ohjelmisto.

Odyssey Cinema -jarjestelma

Lisavarusteena Odyssey Vision -jarjestelmaan saatava
taltiointijarjestelmd, joka mahdollistaa reaaliaikaisten
ja taltioitujen toimenpiteiden etdkatselun.

Odyssey Vision -jarjestelma

Valinnainen naytto- ja kayttoliittymapaketti, jonka
avulla kayttaja voi muokata interventiolaboratorion
keskitettyd hallintapistetta.

OpenMapping-jarjestelma

OpenMapping API -ominaisuus mahdollistaa
kommunikoinnin Genesis MN] -jarjestelman ja
sellaisten kartoitusjarjestelmien vilill4, jotka ovat
testien mukaan yhteensopivia. Néitd yhteensopivia
kartoitusjarjestelmia kutsutaan OpenMapping-
jarjestelmiksi.

RAO

Kalteva oikea anteriorinen.

RF

Radiotaajuus.
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Termi Kuvaus

RMT Etdmagneettiteknologia. (RMT:114 viitataan usein
integroituun CARTO 3- / Genesis MN]J -ymparistoon,
joka sisaltdaa yhteensopivien laitteiden kolmiulotteisen
kartoituksen ja navigoinnin seka ohjaamisen
magneeteilla).

Tesla (T) Magneettivuon tiheyden vakioyksikko.

UsB Universal Serial Bus. Laitteiden rajapintastandardi,
jonka avulla tietokoneeseen voi liittdd monia
oheislaitteita.

Potilastason viereinen yleisohjain Potilastason viereinen yleisohjain. Kosketusnaytolla
varustettu ohjain, joka sijaitsee potilastason vieressa
toimenpidehuoneessa.

Ws Wattisekunti, energia, joka vastaa watin tehoa
sekunnin ajan.
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2. Perustiedot

Genesis RMN -jarjestelman magneetteja
koskevia tietoja

Magneettitoimenpidehuone jarjestelldan eri laitoksissa jokseenkin samaan tapaan. Alla olevassa
kuvassa kuvataan padkomponentit (Kuva 1) rontgenjarjestelméan kanssa.

Kuva 1. Kuva toimenpidehuoneen komponenteista

Toimenpidehuoneen komponenttien opas (Kuva 1)

@ Genesis RMN -jdrjestelman magneettien sijoituslaitteet. Ndita magneettien
sijoituslaitteita kutsutaan my0s rungoiksi, ja ne sisaltavat jarjestelman magneetit.

Potilastaso.
Viiden gaussin viiva. Viiva, joka jakaa vyShykkeet, joilla siteily on alle 5 gaussia ja yli
5 gaussia, magneettien ollessa kiinnitettyind. Laitoksissa naytetaan tima raja eri tavoilla.

Viiden gaussin vydhyke. Vyohyke, jolla sateily on alle 5 gaussia (huoneen potilastason
puoli) ja jonka sisalla henkildiden tulee pysytelld magneettien ollessa kiinnitettyina.

© ® 06

Rontgenjarjestelma. Yhteensopiva digitaalinen rontgenjarjestelma kaytossa.
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Genesis RMN -jarjestelman magneettien

asennot

Jarjestelmdasennoissa madritetdan sijainti, johon magneettijarjestelman ulkopinnat voidaan
sijoittaa suhteessa potilaaseen.

Jarjestelman asennot

Magneetit ovat aina jossakin seuraavista asennoista: kiinnitetty, kiertyvé, taakse vedetty tai
navigointi AP. Magneetteja liikutetaan painamalla potilastason viereisen yleisohjaimen (UTSC)
painikkeita. Oheisessa taulukossa kuvataan jokainen asento ja kerrotaan, milloin eri asentoja
kdytetadn toimenpiteessa.

~1/ Huomautus: Kayttdja ei voi navigoida, kun magneetit ovat missa tahansa naista

asennoista.

Asento

Asennon kuvaus

Asennon kaytto

Kiinnitetty

\ -

—

Kuva 2. Magneetit kiinnitetyssa
asennossa — kierrettyind mahdollisimman
kauas (90°) pois potilaasta

Kun mitdan toimenpidetta ei
suoriteta

Ei-magneettisen toimenpiteen
aikana

Sallimaan kuvannuskulman
joustavuuden lisdys

Kun potilaan ldhelle taytyy paastd
paremmin

Kun ladkarin ohjeviivan takana
olevan kentan taytyy olla alle

5 gaussia

Kiertyva

,#@; (G f{‘

Kuva 3. Magneetit kiertyvassa asennossa

Kun potilaan ldhelle taytyy paastd
paremmin

Sallimaan kuvannuskulman
joustavuuden lisdys
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Asento Asennon kuvaus Asennon kaytto
Magneetit on suunnattu potilasta kohti, e Kun kenttaa taytyy heikentaa
mutta suojasta suojaan -etdisyys on suurempi | ¢ Paremman kuvauskulman
kuin mika magneettinavigointiin tarvitaan. joustavuuden mahdollistaminen

Taakse Kun magneetti vedetdédn taakse dariasentoon ilman, ettd taytyy odottaa

vedetty poispdin potilaasta tdysin kiertyvassa magneettien kiertymista poispain
asennossa potilaan lahelld, jarjestelman potilaasta

tulkitaan olevan taakse vedetyssd asennossa. | ¢ Kun potilaan lhelle taytyy paasta

paremmin

Magneettinavigoinnin aikana C-kaaren

NaVIAgI;) inti maksimiangulaatio keskitettyna
suhteessa potilaaseen
Kuva 4. Magneetit Navigointi AP
-asennossa
L Magneettinavigoinnin aikana C-kaaren
Navigointi . . . .
RAO maksimiangulaatio potilaan oikealla

puolella

Kuva 5. Magneetit Navigointi RAO
-asennossa
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Asento Asennon kuvaus Asennon kaytto
Navigointi Magneettinavigoinnin aikana C-kaaren
a\ll_lggln : maksimiangulaatio potilaan

Kuva 6. Magneetit Navigointi LAO
-asennossa

vasemmalla puolella

Magneettien asentojen opas (Kuva 7 — Kuva 9)

Kuva 7. Magneettien asentojen vaihtoehdot

Kiinnitetty
Kiertyva

Taakse vedetty

® 0006

Ojennettu
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® Suojaetdisyys
Magneettikentan voimakkuus maarittdad suojasta suojaan -etdisyyden. 0,1 teslan voima
edellyttda 60 cm:n (23,5 tuuman) etdisyytta ja 0,08 teslan etdisyys 67 cm:n (26,5 tuuman)
etdisyytta. Siirtyma vaihtelee: Jos taso ei ole keskitettyna ja yksi suoja on liian lahella tasoa,
suoja vetdytyy automaattisesti ja vastakkainen suoja liikkuu eteenpdin ylldpitden saman
suojasta suojaan -etdisyyden.

Kuva 8. Kiinnitetyt asennot Kuva 9. Navigointi AP -asento

Magneetit liikkkuvat ldhelld potilastasoa ja kuvausjarjestelman C-kaarta.

Kayttaja voi siirtda potilastason pois keskustasta optimoidakseen halutun rakenteen
visualisoinnin magneettinavigointia varten. Kun Navigointi AP -painiketta painetaan
potilastason viereisestda ohjaimesta, magneetit laskevat automaattisesti tason sijainnin ja
tarvittavan suojasta suojaan -etdisyyden. Kayttdja voi siirtdd kumpaakin magneettia myos
manuaalisesti toisistaan riippumatta mukauttaakseen potilastason sijainnin muutoksen. Jos
esimerkiksi oikeanpuoleista magneettia siirretddan potilaasta poispdin, vasenta magneettia
taytyy siirtaa potilasta kohti, kunnes Magnets in Navigate Position (Magneetit
navigointiasennossa) -viesti naytetaan Genesis RMN -jarjestelméan ruudussa.

Jarjestelma tallentaa viimeksi saavutetun navigointi AP -asennon suoja-asennot. Kun
magneetteja myohemmin siirretdan johonkin naistd asennoista, ne siirretdan tallennettuun
asentoon. Tallennetut asennot poistetaan, jos tasoa siirretaan tai potilas vaihtuu.

Alla esitetddn likiarvot ajasta, joka magneeteilta kestaa siirtyd minka tahansa kahden asennon
valilla. Navigointiasennosta ldhtevien liikkeiden kestossa voi esiintya korkeintaan 5 sekunnin
vaihteluita riippuen magneettien asennosta suojien sisalla:

e Kiinnitetty / taakse vedetty: 15 sekuntia
e Taakse vedetty / navigointi: 5 sekuntia
¢ Kiinnitetty/navigointi: 20 sekuntia

¢ Navigointi RAO tai LAO / taakse vedetty: 7 sekuntia
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1/ Huomautukset:

o Kaikki lisdvarusteet tulee poistaa magneettien liikkeen tieltd ja kaikki kaapelit tulee
poistaa (ei lattialla) magneettien liikkeen tielta.

e Kayttdjan tulee kiinnittad huomioita kohtiin, jotka on merkitty mahdollisesta
puristumisvaarasta varoittavalla merkinnalld, kuten kohdassa Kuva 10.

Kuva 10. Punainen
varjostus osoittaa
puristumisvaaran alueet
(vasemmalla edesta;
oikealla takaa)

HUOMIO: Ali kayta potilastason viereist yleisohjainta magneettien siirtamiseen,
kun kadsikammen suoja ei ole paikallaan. Katso osasta 7. Magneettien liikuttaminen
manuaalisesti manuaalisen kdsikammen kaytto.
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Potilastason viereinen yleisohjain (UTSC)

Potilastason viereiselld yleisohjaimella kayttdja voi siirtdd magneetteja fyysisesti ja hallita
jarjestelman eri toimintoja. Toimenpidehuoneessa Genesis RMN -jdrjestelman magneetteja
ohjataan potilastason viereista yleisohjainta kayttamalld (Kuva 11).

OSTmng

Kuva 11. UTSC-paneeli: Vasemmalla potilastason viereisen yleisohjaimen painikkeet; oikealla (1) suurenee
ja nayttaa 4 painiketta lisda seuraavalla nayttéruudulla (Kuva 12); (2) yhdistaa Navigant-nayttoon.

Kuva 12. Toinen sarja yleisohjaimen painikkeita, jotka ndkyvat, kun Genesis RMN -valilehtea
painetaan
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Taulukko 1 selittaa potilastason viereisen yleisohjaimen painikkeiden kuvat, jotka Kuva 11 ja
Kuva 12 nayttavat. Kayttdajan on valittava magneetin asento yleisohjaimella ja pidettava Siirra-
painiketta (katso Kuva 19) painettuna siirtddkseen magneetit haluttuun asentoon.

Taulukko 1. Potilastason viereisen yleisohjaimen painikkeet ja niiden kuvaukset

Vie eteenpain potilaan oikealle

Navigointi AP puolelle*

Vie eteenpdin potilaan

Navigointi LAO vasemmalle puolelle*

Vie taaksepain potilaan oikealle

Navigointi RAO puolelle*

Vie taaksepain potilaan

Kiinnitetty vasemmalle puolelle*

0o

* Pdtee potilaisiin, jotka ovat seldllddn paa edelld.

j_) Huomautus: Pida lisdvarusteet pois magneettien liikeradalta, jotta valtytaan niiden tormaamiselta
magneetteihin.

Jarjestelman kaynnistys

Potilaan tuloa edeltavat valmistelut

Noudata seuraavia ohjeita ennen potilaan tuomista toimenpidehuoneeseen:

1. Varmista, ettd alueella ei ole rautapitoisia esineita (esineitd, joita magneetit vetavat
puoleensa).

2. Varmista, ettd alueella ei ole esineitd, joita magneetit saattavat vioittaa. Tallaisia ovat
esim. luottokortit, kellot, levykkeet, matkapuhelimet, hakulaitteet ja kuulolaitteet.

3. Kaynnistd jarjestelma. Pidd etdohjauspaneelista (joka sijaitsee valvomossa) vipukytkinta
asennossa ON (“I”) noin 1 sekunti, kunnes vihrea virran merkkivalo syttyy (Kuva 13).
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4. Jos magneetit eivét ole kiinnitetyssa asennossa, vedd magneettien sijoituslaitteet takaisin
kiinnitettyyn asentoon painamalla potilastason viereisen yleisohjaimen
kiinnityspainiketta (Kuva 14) ja Siirrd-painiketta (Kuva 19) avustamaan potilaan
sijoittamista.

Blen
Jarjestelméassa/ Hatépysaytys on
sijoituslaitteessa on virta, aktivoitu, kun siina

kun (vihred) valo palaa. palaa (punainen) valo.

Hatapysaytys.
Pysayta kaikki

mekaaninen liike
painamalla tata.

Kuva 13. Virtarasia valvomossa

ysijoituslaitteen virta
paalld/pois paalta

Jarjestelman/

Kuva 14. Genesis RMN -jarjestelman Navigointi AP -painike on yleisohjaimen
ylin painike;

kiinnityspainike on yleisohjaimen alin painike.

Huomautus: Jannitekatkoksen sattuessa Genesis RMN -jarjestelma voi

d)

sammua, mika edellyttda jarjestelman uudelleenkdynnistysta.

Suositeltu potilaan sijoitustapa

Tassa osiossa kasitelladn geneeristen ja perifeeristen magneettinavigointitoimenpiteiden
perusvaiheet ja varotoimet.
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Magneettikuvaukseen liittyvia turvatoimia

Tarkoituksena on pitada potilas ja hoitohenkilokunta heikossa magneettikentéssa (alle 5 gaussia),
kun potilasta siirretdan toimenpidehuoneeseen tai sielta pois. 5 gaussin viiva on merkitty
lattiaan. Jokaisen tulee pysytelld potilastason puolella 5 gaussin viivaan nahden, kun
magneetteja kiinnitetdan.

_& VAROITUS: Genesis RMN -jarjestelman magneetit luovat voimakkaan
magneettikentdn, joka on aina paalld. Potilaiden ja kdyttdjien, joilla on tahdistin,
implantoitu defibrillaattori (ICD), hermostimulaattori, magneettiherkka tai
ferromagneettinen implantti, tulee ottaa yhteyttd implanttinsa valmistajaan
ennen toimenpidehuoneeseen menemista. Seurauksena voi olla vaikea vamma.

1. Siirra Genesis RMN -jarjestelman magneetit kiinnitettyyn asentoon (Kuva 15)

potilastason viereista yleisohjainta kayttaen.

Cf‘l ™ Kuva 15. Genesis RMN -jarjestelman magneetit
b kiinnitetyssa asennossa.

2. Siirra taso kokonaan taakse, poispdin rontgenjarjestelméasta ja magneeteista.

Potilaan sijoittaminen tasolle

Potilaan asento tasolla riippuu suoritettavasta toimenpiteestd. Potilaiden tulisi olla selédllaan paa
edelld (Kuva 16) , ellei kyseessa ole reiteen tai sdadreen liittyva toimenpide. Talloin potilaan tulisi
olla selélldan jalat edelld (Kuva 17).

Seldlldaan paa edelta Seladlldan jalat edelta

Kuva 16. Potilas selallaan paa edella (kaikki Kuva 17. Potilas selallaan jalat edella (vain

toimenpiteet paitsi reisi- ja reisi- ja saaritoimenpiteet)
saaritoimenpiteet)

l'%".w
e |
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Tarkeda: Potilas sijoitetaan jalat edella sddreen ja reiteen liittyvissa toimenpiteissa; kuitenkin
joissakin Siemens-rontgenjarjestelmissa potilas taytyy rekisteréidd “paa edelld ja seldllaan”
onnistuneen kuvansiirron takaamiseksi. Jos et ole varma, tarkista rontgenjarjestelman
kayttdoppaasta, miten jarjestelma suhtautuu tallaisiin jalat edella sijoitettaviin potilaisiin.

1.
2.

Sijoita potilas tasolle selalleen.

Keskita potilas tasolla lateraalisesti. Potilaan sijoittaminen liian kauas keskelta saattaa
estdd Genesis RMN -jarjestelman magneettisuojien onnistuneen automaattisen sijoittelun.

Suojaa potilaan jalat.

Suojaa potilaan kasivarret. Varmista, ettd mikdan osa kédsivarsista ei ole tason
alapuolella, jotta ne eivit joutuisi puristuksiin magneettien sijoituslaitteiden siirtyessa
tasoa kohti.

Varmista, ettd tason pehmusteet eivét ylita tason reunoja.

Kuva 18. Potilastason lateraalinen ja vertikaalinen mitta

Genesis RMN -jarjestelman potilastason opas (Kuva 18)

O]
@

Potilastason lateraalinen mitta. Potilas pitda keskittaa tasolle sivusuunnassa niin, ettd
kummankin puolen magneetit voivat liikkua saman verran potilasta kohti.

Tason vertikaalinen mitta. Potilastasoa voi liikuttaa pystysuunnassa korkeuden sdatamista
varten.
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Suojan voima-anturi

Magneettien suojuksissa on voima-anturit, jotka havaitsevat, kun suojuksen pinta painautuu
potilasta tai pehmustetta vasten. Kun suojan voima-anturi aktivoituu, magneettien
sijoituslaitteet keskeyttavat toimintansa, vetaytyvat hieman taaksepdin ja pysahtyvat.

Jos yksittdinen suojan voima-anturi aktivoituu, kdyttdja voi jatkaa pitamalla Siirra-painiketta
painettuna. Jarjestelma vetda automaattisesti taaksepain potilasta kevyesti koskettavan
yksittdisen suojan ja siirtad vastapaista suojusta eteenpain liikkeen jatkamiseksi
navigointiasentoon.

Kuva 19. Siirra-painike ‘J

Jos toinen suojan voima-anturi aktivoituu ennen kuin sijoituslaite saavuttaa navigointiasennon,
esiin tulee Navigate Position Assistance (Ohjattu
navigointiasento) -valintaikkuna. Jos toisella sijoituslaitteella

@ Magnets in Navigate Position.

on riittavasti tilaa siirtydkseen navigointiasentoon,

Genesis RMN -jarjestelmad saataa navigointiasennon keskusta
uuden sijainnin perusteella ja ndyttaa tilaviestin Magnets in
Navigate Position (Magneetit navigointiasennossa).

Sijoituslaitteen automaattinen keskittaminen

Genesis RMN -jarjestelmédssa magneetin sijoituslaitteet voidaan keskittdd automaattisesti
navigointiasentoon potilastason lateraalisen ja vertikaalisen asennon perusteella (Kuva 18).
Taman ymmartamiseksi on tarkeaa ensin ymmartaa navigointiasento ja suojan voima-anturi.

1. Keskita potilas (mielenkiintoalue) suhteessa rontgenisosentriin rontgenkuvien avulla.
(Katso kohdasta Yleiset rekisterdintitehtavit tarkemmat tiedot isosentrista.)

2. Paina yleisohjaimesta jotakin navigointipainiketta (painiketta ymparoiva rengas syttyy).
Paina sitten liikepainiketta. Jarjestelma laskee kohdesijainnin potilastason sijainnin
perusteella ja aloittaa sijaintiin siirtymisen.

3. Jos liike pysédhtyy ja ndyton vasemmassa alakulmassa nakyy viesti Magnets in Navigate
Position (Magneetit navigointiasennossa), sijoituslaitteiden automaattinen keskitys
onnistui. Jarjestelmd antaa myos danisignaalin, kun jarjestelma on navigointiasennossa.
(Aanisignaalin voimakkuutta voi sadtaa Settings (Asetukset) — System (Jarjestelma)
-vélilehdelld.)

4. Jos suoja koskettaa potilasta ja aktivoi suoja-anturin, suoja pysahtyy ja vetdytyy hieman
taaksepain. Muiden suojien asentoja saadetaan navigointiasennon saavuttamiseksi.
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5. Jos liike pysédhtyy ennen kuin jarjestelma saavuttaa navigointiasennon, jokin seuraavista
on tapahtunut:

e Valittuaan jonkin navigointipainikkeista kayttdja ei pitanyt Siirrd-painiketta
painettuna, kunnes jarjestelma siirtyi navigointiasentoon. Talloin kayttdja voi jatkaa
navigointiasentoon siirtymistd painamalla Siirrd-painiketta pitkaan.

¢ Molemmat suojan voima-anturit ovat aktivoituneet. Jarjestelma nayttaa viestin
nayton vasemmassa alakulmassa ja antaa danisignaalin, jos jarjestelma ei siirry
navigointiasentoon suojan voima-anturin aktivoitumisen johdosta.

e Suoja ei voi saavuttaa asentoa mahdollisen tasoon tai rontgenjarjestelmaan
kohdistuvan tormayksen vuoksi.

e Suoja ei voi saavuttaa asentoa, koska potilasta ei ole keskitetty tasolle lateraalisesti ja
yksi suoja on kokonaan avautuneessa asennossa.

Navigointitoimenpiteet

1. Sijoita potilas tasolle, kuten on kuvattu kohdassa Suositeltu potilaan sijoitustapa.

2. Valmistele potilas sairaalan siaantdjen mukaan ja pane steriili kangas potilastason vieressa
olevan kayttoliittyman paalle.

3. Aseta magneettikatetri tai ohjainlanka paikalleen ja vie se haluttuun anatomiseen rakenteeseen.
Voit siirtda laitetta manuaalisesti tai kdyttaa Cardiodrive-jarjestelmaa (hyvaksytyilld katetreilla).

4. Aseta rontgenjarjestelma paanpuoleiseen AP-asentoon.

5. Valitse jokin navigointipainikkeista yleisohjaimesta. Paina sitten liikepainiketta ja pida sita
painettuna magneettien siirtamiseksi navigointi- tai navigointi AP -asentoon.

6. Suorita toimenpide.

7. Kun toimenpide on tehty, siirrd magneetit kiinnitettyyn asentoon painamalla
kiinnityspainiketta yleisohjaimesta. Taman jalkeen paina Siirra-painiketta ja pida sita
painettuna, kunnes viesti Magnets in Stowed Position (Magneetit kiinnitetyssa asennossa)
-viesti nakyy ruudun vasemmassa alakulmassa.

i, Huomautukset:

e Jannitekatkoksen sattuessa Genesis RMN -jarjestelma voi sammua, mika edellyttaa
jarjestelman uudelleenkdynnistysta.

e Jarjestelmddn suunniteltiin turvallisuusominaisuus, joka edellyttaa
navigointipainikkeen toistuvaa painamista, jotta kayttdja voi tarkistaa potilaan sijainnin
ja turvallisuuden ennen magneettien siirtamista.

e Josjarjestelma ei pdadse navigointiasentoon johtuen mahdollisesta tormayksesta
rontgenjdrjestelman tai potilastason kanssa, naytolle ilmestyy Navigate Position
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Assistance (Ohjattu navigointiasento) -valintaikkuna, joka osoittaa, mitka
jarjestelmakomponentit ovat vaarassa tormata. Katso lisdtietoja osasta Ohjattu
navigointiasento.

Jos magneettikentan suunta on maaritetty milla tahansa yksitasoisella rontgenjarjestelmalla,
vastaavalla kuin mita Genesis RMN -jarjestelméassa kaytetaan, kuvia otetaan samanaikaisesti. Jos
kuitenkin kdytossa on kaksi rontgenjarjestelmaa, kuvia ei oteta samanaikaisesti.

Naéin ollen rontgenkuvien peittoalue edustaa likimaaraisesti magneettikentdn suuntausta
suhteessa sydamen sijaintiin. Tama johtuu siita, etta kaksi rontgenkuvaa on voitu ottaa potilaan
hengityksen ja sydédnjakson eri vaiheissa.

Jos laitteen kdrjen magneettiseen suuntaan tehdaan muutoksia, varmista laitteen kirjen suunta
paikannusmenetelmilld, esim. rontgenlapivalaisulla ja elektrogrammeilla (jos kdytetaan
katetria). Mikali laitteen karki ei ole halutussa suunnassa, pdivitd magneettikentan suuntaus ja
toista magneettinavigointitoimenpide haluttaessa.

H‘_w. HUOMIO: Genesis RMN -jarjestelma hyodyntaa magneettikenttaa katetrin
kdrjen suuntaamisessa haluttuun intrakardiaaliseen suuntaan.

Ohjattu navigointiasento

Toimenpidehuoneessa olevien laitteiden (esim. taso ja rontgenjarjestelman kaari) sijainti saattaa
hairitd magneettien liiketta. Jos jarjestelma havaitsee tormaysriskin magneettien liikkuessa,
nakyviin tulee Navigate Position Assistance (Ohjattu navigointiasento) -valintaikkuna.
Ikkunassa nakyy tormaysriskeihin liittyvid varoitusilmoituksia. Sdatoa tarvitseva
jarjestelmakomponentti (taso, rontgenjarjestelman kaari) nakyy viesteissa punaisena. Mikali
suoja-anturi aktivoituu, jompikumpi magneettirungoista nakyy punaisena (Kuva 20). Kun
tarvittavat saadot tormdysvaaran valttamiseksi on tehty, kyseinen komponentti nakyy
harmaana. Joissakin tilanteissa tormaysriskin vélttaminen saattaa edellyttda useiden
komponenttien saatoa.
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Navigate Position Assistance

Adjust system components that appear in
red.

Window will disappear when magnets reach
"Navigate" position.

Cannot move magnets to Navigate position
Obstruction detected.

Check path and retry.

Kuva 20. Magneetin térmaysriskista ilmoittava viesti

Kun térmaysriski on eliminoitu, pida potilastason viereisen ohjaimen navigointipainiketta
painettuna. Valintaikkuna poistuu automaattisesti, kun navigointiasento on saavutettu. Laitteen
kayttoa voidaan nyt jatkaa. Jos olet maarittanyt, etta mikaan jarjestelmakomponentti ei ole
vaarassa tormatd, voit sulkea valintaikkunan painamalla Close (Sulje) -painiketta.

Vihredt vyohykkeet Ohjattu navigointiasento -valintaikkunassa edustavat alueita, joille C-kaari

tai potilastaso pitaisi sijoittaa tormaysriskin eliminoimiseksi. Kuva 21: C-kaarta taytyy saataa ja

se nakyy punaisena, kunnes se saavuttaa vihrean vyohykkeen. Magneetit eivat liiku ennen kuin
C-kaaren tOormaysriski on poistettu.
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Navigate Position Assistance

Adjust system components that appear in
red.

Window will disappear when magnets reach
"Navigate" position.

Cannot move magnets to Navigate position.
Movement limit reached.

Check C-arm position.

Kuva 21. C-kaaren térmaysriskista ilmoittava viesti

Kuva 22: C-kaarta on saddetty vihreélle vychykkeelle ja se ndkyy harmaana. Voit nyt jatkaa,

silla tormaysriskia ei ole.

Navigate Position Assistance

Adjust system components that appear in

red.
Window will disappear when magnets reach
"Navigate" position.

Cannot move magnets to Navigate position.
Movement limit reached.

Check C-arm position.

Kuva 22. C-kaaren grafiikka C-kaaren saatamisen jalkeen
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Kuva 23: potilastaso nakyy punaisena. Ennen kuin jatkat sidda pdytda sivusuunnassa, kunnes
se on vihreélla vyohykkeella ja ndkyy harmaana.

Navigate Position Assistance

Adjust system components that appear in
red.

Window will disappear when magnets reach
"Navigate" position.

Cannot move magnets to Navigate position.
Movement limit reached.

Check table position

Kuva 23. Potilastason tormaysriskista ilmoittava viesti

Kuva 24: potilastaso nakyy harmaana, kun se on siirretty takaisin vihrealle vychykkeelle.

Navigate Position Assistance

Adjust system components that appear in
red

Window will disappear when magnets reach
"Navigate" position.

Kuva 24. Potilastaso siirretty takaisin asentoon

Stereotaxis, Inc. Genesis-kayttdopas: 2. Perustiedot Sivu 37



Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)
Asiakirjan nro: HDW-358_FIN, Tarkistus: D

Voimaantulopdiva: 24.3.2020

Ohjelmiston perustiedot

Aloitusikkuna

EPOCH

@ﬁart New Procedure o

Btgin i Foeos progeduee

ﬁ Open Existing Procedure @
Reatone & previous procedurns

? |Help Guide @)

Kuva 25. Aloitusikkuna

Aloitusikkunan opas (Kuva 25)

Toimintopainikkeet

® Start New Procedure (Aloita uusi toimenpide) -painike. Aloita uusi toimenpide
napsauttamalla tata painiketta. Nakyviin tulee tyhja New Procedure Information (Uuden
toimenpiteen tiedot) -ikkuna. Tayta tarvittavat tiedot, valitse toimenpidetyyppi, napsauta
OK ja jatka sitten padikkunaan.

® Open Existing Procedure (Avaa olemassaoleva toimenpide) -painike. Palauta
aiemmin suoritettu toimenpide napsauttamalla tiata painiketta. Existing Procedure
(Olemassa oleva toimenpide) -ikkuna tulee ndkyviin ja ndyttaa luettelon olemassa olevista
toimenpiteistd. Valitse toimenpide ja Procedure Information (Toimenpidetiedot) -osio
tayttyy varmennusta varten. Jatka padikkunaan napsauttamalla Open (Avaa).

® utilities (Apuohjelmat) -painike. Tita napsauttamalla paaset Utilities (Apuohjelmat) -
ikkunaan ja sen kolmelle valilehdelle: Physicians (Ladkarit), Procedures (Toimenpiteet) ja
Licenses (Lisenssit). Physicians (Lddkarit) -valilehdelld voit nimetd uudelleen tai poistaa
ladkarien nimid. Procedures (Toimenpiteet) -vililehdella voit katsella, tuoda, vieda ja
poistaa toimenpiteitd. Licenses (Lisenssit) -valilehdelld voit katsella ja asentaa lisensseja.
Palaa aloitusikkunaan napsauttamalla Close (Sulje).
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@ Help Guide (Ohje) -painike. Tatd napsauttamalla saat ndkyviin ndyton ohjeasiakirjat.
Voit my06s napsauttaa mitd tahansa oranssin ympyran sisilld olevaa kysymysmerkkia
miltd tahansa nadytoltd, niin saat ndkyviin hyodyllista tietoa kyseisestd aiheesta.

@ Shutdown System (Jarjestelman sammutus) -painike. Sammuta jarjestelma
napsauttamalla tata painiketta. Nakyviin tulee vahvistusikkuna. Napsauta Yes (Kylla) tai
No (Ei).

@ Jarjestelman ilmaisimet
e Genesis RMN -kuvake. Napsauttamalla tita kuvaketta (Kuva 26) voit ndhda

Genesis RMN -jarjestelman viestit, varoitukset tai virheet.

N

Kuva 26. Genesis RMN -jarjestelman kuvake

¢ Rontgenjarjestelmin kuvake. Napsauttamalla tata kuvaketta (Kuva 27) voit nahda
rontgenjdrjestelman viestit, varoitukset tai virheet.

g

Kuva 27. Rontgenjarjestelman kuvake

e Jarjestelmin tiedot -kuvake. Napsauttamalla tatd kuvaketta (Kuva 28) voit ndhda
Genesis RMN -jarjestelman viestit, varoitukset tai virheet.

O
AP

i oW

Kuva 28. Jarjestelman tiedot -kuvake

e

‘j“) Huomautus: Kaikki jarjestelméan ilmaisimet voivat esiintya kolmessa eri tilassa:
e Tyhji - Jarjestelma on valmis.
e No (Ei) -symboli - Jarjestelma ei ole valmis kayttoon.
e Varoitus — Varoitusilmoitus on annettu. Kaksoisnapsauta kuvaketta
nahdaksesi viestin.

Uuden toimenpiteen tiedot -ikkuna

Riippumatta siitd, aloitetaanko uutta toimenpidettd vai avataanko jo olemassa olevaa,
aloitusikkunaa seuraava nadyttoruutu on Toimenpidetiedot-ikkuna (Kuva 29). Ylakuvassa nakyy
perinteinen Odyssey®-kayttoliittyma ja alakuvassa QuadHD-kayttoliittyma.
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Info °Start Time: 02-Jan-2020 14:36:17

°Panem ID [19.09.06-15:21-44-STD-4.¢ DOB
Sex Male Female @ Other Arrhythmia e
© Frysicien 10

e Notes [Traditional

Heart Chamber

e Electrophysiology

;,“‘5‘

o— -

4

Right Left Right Left
Atrium Atrium Ventricle Ventricle

o Use Mapping: J Use RMN

[ok™) [Caneen

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

°Patlent ID W DOB
Sex = Male = Female @ Other Arrhythmla o
°Phys:man EXEE™ rPeofle N o

o Notes |OdysseyQuadHD

Heart Chamber

o Electrophysiology

— -.I
Right Left Right Left
Atrium Atrium Ventricle Ventricle

o Use Mapping: fefhckimed v Use RMN

@ (oK) [Caneen)

Kuva 29. Uuden toimenpiteen tiedot -ikkuna
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Uuden toimenpiteen tiedot -ikkunan opas (Kuva 29)

@ Start Time (Aloitusaika) -kenttd. Uuden toimenpiteen aloituspdiva ja -aika (sekunnilleen)
taltioidaan automaattisesti.

Patient (Potilas) -kentit. Anna potilastiedot (sukunimi, etunimi, potilastunnus,
syntymadaika ja sukupuoli) asianomaisiin kenttiin.

€) Arrhythmia (Rytmihiirio) -kentti. Valitse pudotusvalikosta potilaan rytmihdirion tyyppi.

Physician (Laikari) -kenttd. Napsauta alas-nuolta nimen valitsemiseksi, tai napsauta

painiketta B8 laskarin lisaé@miseksi Utilities (Apuohjelmat) — Physicians (Ladkarit)
-vélilehden kautta (katso Utilities (Apuohjelmat) -ikkuna jaljempaa tastd osasta).

Notes (Huomautuksia) -kentta. Kirjoita tapausta tai toimenpidetta koskevia erityistietoja.

© ©

Procedure Type (Toimenpidetyyppi) -vililehdet. Toimenpiteet jaetaan valilehdilla
kolmeen tyyppiin. Valitse asianmukainen valilehti:

e Electrophysiology (Elektrofysiologia, EF)

e Coronary for Interventional Cardiology (Sepelvaltimon interventionaalinen
kardiologia, IC)

e Cardiac Resynchronization Therapy (Sydanta synkronoiva tahdistus, CRT)

@ Heart Chamber (Syddankammio) -paneeli. Toimenpidetyypit jaetaan edelleen
sydankammion perusteella (milloin sovellettavissa). Valitse sydankammio napsauttamalla
asianomaista anatomiakuvaketta. Kuva 29 nayttaa EF-toimenpiteen oikea eteinen
valittuna.

e EP (EF): Right Atrium (Oikea eteinen), Left Atrium (vasen eteinen), Right Ventricle
(oikea kammio) tai Left Ventricle (vasen kammio)

e Coronary (Sepelvaltimo): Coronary arteries (Sepelvaltimot)
e CRT (CRT): Coronary sinus (Sepelpoukama)
Kartoitusjarjestelmin valitseminen. (Nakyy vain Electrophysiology (Elektrofysiologia)
-vélilehdelld.) Pudotusvalikosta voit valita toimenpiteessa kaytettavan

kartoitusjarjestelman. Luettelossa nakyvat kaikki yhteensopivat yhdistetyt
kartoitusjarjestelmat.

@ Profile (Profiili) -kentta. Jos tyoskentelet aiemmin sy6tettyjen tietojen kanssa, napsauta
kentdn oikealla puolella olevaa alas-nuolta toimenpiteen valitsemiseksi.
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Ohje-valintaikkuna-painike. Nayttaa Ohje-valintaikkuna-painikkeen (Kuva 30)
kyseisen nayton kentille.

-1/ Huomautus: Voit syottaa uusia tietoja Physician (Laakari)- ja Profile (Profiili) -kenttiin, ja
nama sailytetddan myohempia toimenpiteitd varten. Physician (Laakari)- ja Profile
(Profiili) -kenttid kdytetadan ndyttamaan ladkarin luomia muokattuja asetteluja.

®  Fil i @) mviteng efommadon
Phyisduds (rasdusry]
o Aoty [Maskeiey Errure BOCuUATs |
o Profie joptaorn)
CRR Chambees
v Uty CARTOR 3 ancd Una Mbobe [ shawn] detasl 1 cheCiod, you iy unifsl s o

Pro ey

rt Tima: Dd-Jun-2018 14:59:25
First|

Rod owvals inde sie musndat ooy Bebds.

= - I Right Left
5 Scanning CAS Code and Selecting Catheter | aiem \"-:nr.;rlale ventricle

b o Wse CARTO®R 3

Kuva 30. Ohje-valintaikkuna Uuden toimenpiteen tiedot -ikkunalle
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Olemassa olevan toimenpiteen tiedot -ikkuna

Procedures

Start Time Patient Patient ID Physician  Arrhythmia
17-Feb-2020 09:46:04  Ring, Julia 2468 Melinda AF Redo
17-Feb-2020 09:44:56 Adams, Jeff 555 Genevieve A Flutter
17-Feb-2020 09:43:56 Smith, Linda 321 Diane SVT
17-Feb-2020 09:43:05  Jenkins, Debra 12345 Carla A Flutter
17-Feb-2020 09:40:03 Jones, Steve 123 Alex A Flutter

Start: 17-Feb-2020 09:44:56
Patient: Adams, Jeff
555
O Date of Birth: 05-Jul-2002

Physician: Genevieve

Notes:

Kuva 31. Olemassa olevan toimenpiteen tiedot -ikkuna

Olemassa olevan toimenpiteen tiedot -ikkunan opas (Kuva 31)

@ Procedures (Toimenpiteet) -paneeli. Paneelissa listataan kaikki aiemmat toimenpiteet,
viimeisin ylinna. Valitse toimenpide.

@  Procedure Information (Toimenpidetiedot) -paneeli. Alempi paneeli nayttaa tiedot, jotka
kayttdja on kirjoittanut korostetun toimenpiteen alussa:
e Aloitusaika ja -pdiva
e Dotilastiedot
e Laadkdrin nimi
e Huomautukset
"1/ Huomautus: Vaikka timén ikkunan tietoja ei voi muokata, voit muokata potilaan nimea ja

huomautuksia toimenpiteen avaamisen jalkeen. Mene kohtaan System options
(Jarjestelmdasetukset) — Settings (Asetukset) — Procedures (Toimenpiteet).
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Apuohjelmat-ikkuna

Utilities (Apuohjelmat) -ikkunassa on kolme viélilehtea: Physicians (Ladkarit), Procedures
(Toimenpiteet) ja Licenses (Lisenssit), (seké neljas, Odyssey, jos se on kdynnissa). Nailla
valilehdilla konfiguroidaan sellaisia Navigant-alustan ominaisuuksia, jotka eivat ole
toimenpidekohtaisia, kuten esim. lisensointi.

Laakarit-valilehti

Phrysican
DOir. Husain
D, Nalsen
Dr. Crmmid
Dir, Sesth
Dr. Sun
Or. W
D, Woad

(Kuva 32 - Kuva 35)

@ Physician (Lidkiri) -luettelo.
Kun laakari aloittaa
toimenpiteen, hanen on
valittava tai lisdttivd ladkarin
nimi. Nama nimet nakyvat
Physicians (Laakarit)
-vélilehdelld. Luettelo ndkyy
aakkosjarjestyksessa. Jos
luettelossa on haluamasi nimi,
valitse se.

Delete (Poista) -painike.
Napsauta Delete (Poista)
ladkarin nimen poistamiseksi
(tai napsauta nimed hiiren

Kuva 32. Apuohjelmat-ikkuna — Laakarit-valilehti

oikealla painikkeella ja valitse Physician
Delete (Poista)) (Kuva 33). = Rename
( )) ( ) g[ gelsc Dielets
- s r. W rer
Rename (Nimed uudelleen) Dr. Smith

-painike. Napsauta Rename
(Nimea uudelleen) laidkirin
nimen muokkaamiseksi (tai
napsauta nimed hiiren oikealla
painikkeella ja valitse Rename
(Nimed uudelleen)) (Kuva 33).
Muokkaa nimea
muokkauskentdssa.

Tallenna muutos

painamalla Enter.

Kuva 33. Nimed laakarin nimi uudelleen tai poista
se napsauttamalla hiiren oikealla painikkeella tai
muokkaa nimea muokkauskentassa
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@ Add (Lisaa) -painike. Lisda ladkarin nimi napsauttamalla Add (Lisaa). Kirjoita nimi
Physician Name (Ladkarin nimi) -kenttdan (Kuva 34). Tallenna lisdys painamalla OK.

Naytto palaa aiempaan ruutuun (esim. New Procedure (Uusi toimenpide)) valitun
ladkarin kanssa.

m S

Kuva 34. Lisaa laakarin nimi -kentta

Jos ladkarin nimi kuitenkin on sama kuin aiemmin syo6tetty, nakyviin tulee viesti, ks.
Kuva 35. Muokkaa kenttaa ainutlaatuisen nimen luomiseksi ja napsauta sitten OK tai
napsauta Cancel (Peruuta) palataksesi Physicians (Ladkarit) -valilehdelle ja
muokataksesi syotteita tarvittaessa.

That name a axists

Kuva 35. Sama laakarin nimi -viesti

@ Close (Sulje) -painike. Napsauta Close (Sulje) ikkunan sulkemiseksi.
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Toimenpiteet-

valilehti Procedures
Start Time Patient Physician Procedure Type
® Procedures 17-Feb-2020 09:46:04 Ring, Julia Melinda IC/IC_Niobe_C...
. . 17-Feb-2020 09:44:56 Adams, Jeff Genevieve EP/EP_Niobe_...
(Tmmenplteet) 17-Feb-2020 09:43:56 Smith, Linda Diane EP/EP_Niobe_...
-luettelo. Procedures 17-Feb-2020 09:43:05 Jenkins, De... Carla EP/EP_Niobe_...
(Toimenpiteet) 17-Feb-2020 09:40:03 Jones, Steve Alex 9 EP/EP_Niobe_...

-luettelo nayttaa

tallennetut

toimenpiteet, jotka voi

lajitella napsauttamalla

sarakkeen otsikkoa

seuraavasti:

e Start Time
(Aloitusaika)

e Patient (Potilas)

e Physician (Ladkari)

e Procedure Type
(Toimenpidetyyppi)

@ valitse toimenpide.
Voit valita useita

i o Kuva 36. Apuohjelmat-ikkuna — Toimenpiteet
toimenpiteita -vélilehti yksittéiselld valinnalla

painamalla
yhtdjaksoisesti
Ctrl-nappainta
ei-perdkkaisten

valintojen osalta ja
Shift-nappainta
perakkaisten
valintojen osalta.

Delete (Poista) -painike. Poista toimenpide napsauttamalla.

® @

Import (Tuo) -painike. Nayta Select source folder for Import (Valitse tuonnin
lahdekansio) -ikkuna napsauttamalla.

® Export (Vie) -painike. Valitse toimenpide Procedures (Toimenpiteet) -vélilehdelta ja
napsauta Export (Vie). Select destination folder for Export (Valitse viennin kohdekansio)
-ikkuna tulee nakyviin.

@ Close (Sulje) -painike. Napsauta Close (Sulje) ikkunan sulkemiseksi.
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Tuo-ikkuna

Lahdekansion tuontia koskeva opas (Kuva 37)

@ Import (Tuo) -ikkuna. Select source folder for Import (Valitse tuonnin ldhdekansio) -ikkuna
(Kuva 37) on Windows-selain. Navigoi asemaan tai hakemistoon, joka sisdltda tuotavan
toimenpidekansion. Tama on tavallisimmin USB Flash -asema (kutsutaan my®&s nimilla
muistitikku, flash-muisti, multimedia-asema tai kannettava asema).

@ Close (Sulje) -painikkeet. Tuo toimenpide napsauttamalla OK tai peru tuonti
napsauttamalla Cancel (Peruuta).

Select source folder for Impaort

Precedures
=4 Procedure 2015-08-27 12-21-01
Procedure 2015-08-27 12-21-41
Procedure 2015-08-27 12-25-57
Procedure 2015-08-27 12-28-40
Procedure 2015-08-27 13-08-29
Procedure

Kuva 37. Valitse tuonnin ldhdekansio -ikkuna

Vie-ikkuna

Viennin kohdetta koskeva opas (Kuva 38)

@® Export (Vie) -ikkuna. Select destination folder for the Export (Valitse viennin kohdekansio)
-ikkuna (Kuva 38) on Windows-selain. Navigoi asemaan tai hakemistoon, johon viety
toimenpidetiedosto tallennetaan. Tiedosto on mahdollista tallentaa flash-muistiin tai CD:lle.

@  Vientitaso. Valitse toimenpiteen vientitaso:
e Full Procedure (Koko toimenpide)
¢ De-Identified (Tunnisteeton). Toimenpide, joka ei sisélla tunnistettavia potilastietoja.

e Image only (Pelkka kuva). Vain toimenpiteen aikana tallennetut
nayttokuvankaappaukset.

® Close (Sulje) -painikkeet. Vie napsauttamalla OK tai peruuta vienti napsauttamalla
Cancel (Peruuta).

‘j‘,l Huomautus: On tdysin kayttdjan omalla vastuulla viedd dataa noudattaen omia sisdisia
menettelyjd. Jos toimipaikalla ei ole omaa ohjeistusta, Stereotaxis suosittelee kaikkien
toimenpiteiden varmuuskopiointia kolmen kuukauden valein.
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Soadact dastination folder for Expon

= Desktop
+ /% Computer
Recycla Bin

+ A& Navigant
+ 24 Libraries
+ 4 Netwaork
+ 8 Control Panel

Kuva 38. Valitse viennin kohdekansio -ikkuna

Lisenssit-
valilehti W)
Hamae Stared Expiration  Stalus
(Kuva 39) EP Pro 1173002011 010172100 ACTIVE
I Pra 1173052011 01/01/2100 ACTIVE
. . . CRT Pro 1173062011 010172100 ACTIVE
Licenses (Lisenssit) IR Pre 11MB/2010 04/04/2100 ACTIVE
-valilehti siséltda Navigant- INR Pro 11/07/2011 01/01/2100 ACTIVE
e .. IC Toueh 1100772011 01/01/2100 ACTIVE
jarjestelmén mukana saadut RMT Basic 11/07/2011 01/01/2100 ACTIVE
lisenssit. Sarakkeissa IC Naviview 10772011 01/01/2100 ACTIVE
- ) Preoperative Navigation 140712011 010472100 ACTIVE
esitetdan seuraavat tiedot: Advanced Preoperative Navigation 11/30/2011 040172100 ACTIVE
Lo RMT Carto3 140712011 04/04/2100 ACTIVE
e Nimi 3D Workstation Vessel Import 11302041 012100 ACTIVE
. e e e e 0.10T Field Strangth 110772011 010472100 ACTIVE
° Alo1tuspa1vamaara 0.12T Field Strength 1072011 01/01/2100 ACTIVE
. . Fluoro Vessal Marking 11072001 010/Z2100 ACTIVE
¢ Viimeinen 30 Workstation Chamber Import  11/07/2041 04/04/2100 ACTIVE

voimassaolopdiva

e Tila (aktiivinen tai
vanhentunut)

@ Install (Asenna)
-painike. Vain
Stereotaxis-yhtion

edustaja saa kayttaa
Install (Asenna)
-painiketta.

Kuva 39. Apuohjelmat-ikkuna - Lisenssit-valilehti

Syottolaitteet

Valvomossa on seuraavat syottolaitteet: rullahiiri, standardindppdimisto, lisdandppdimisto,
CD/DVD-asema, Cardiodrive-kayttoliittyma ja viivakoodinlukija.

Valvomoa varten toimitetaan rullahiiri. Toinen hiiri sijaitsee toimenpidehuoneen
lisdvarustekiskoon kiinnitetylld pienelld tasolla. Perustoimintojen ohella rullahiirelld ohjataan
katetrin eteen- ja taaksepdinliikettd pyoOrittamalla rullaa vastaavasti joko eteen- tai taaksepdin.
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Cardiodrive-kayttoliittyma

Cardiodrive-katetrinsiirtojarjestelman (CAS) kayttoliittyma (Kuva 40) sisaltaa CAS-ohjaimet ja
vaihtoehtoiset navigointimenetelmat. Tama kayttoliittyma on yksi kolmesta CAS-katetrin
ohjaukseen tarkoitetusta instrumentista. Kaksi muuta ovat rullahiiri ja valvomon Navigant-
ndppdimiston erikoispainikkeet.

Kuva 40. Cardiodrive (CAS) -kayttoliittyma

Cardiodrive (CAS) -kayttoliittyman opas (Kuva 40)

@ Hitapysdytyspainike. Paina punaista painiketta, jos haluat katkaista virran CAS-
kayttoliittymasta nopeasti. Kun painiketta painetaan, virta katkeaa ja vihred valo sammuu.
Kytke virta uudelleen kdantamalla painiketta myotapaivaan. Vihredn valon pitdisi syttya.
(Jos Genesis RMN -jarjestelman hatapysdytys on kuitenkin kytketty, CAS:n
hatapysdytyksen vihred valo ei syty.)

@) Valintapainike. Ota CAS kayttoon painamalla tdtd painiketta. Kun CAS on otettu
kayttoon, vihred valo palaa. Tdlld painikkeella otetaan my0s hallinta toimenpidehuoneelta
tai valvomolta.

® Ohjaussauvapainike. Ota ohjaussauva kayttoon pitamalla tata painiketta painettuna.
Graafisessa esityksessa nakyy paalta esitetty ohjaussauva, jossa painike on korostettu
katkonaisella oranssilla ympyralla.

@ Ohjaussauva. Kallista ohjaussauvaa eteenpdin (plussaa + kohti), jolloin katetri etenee, ja
taaksepdin (miinusta — kohti), jolloin se vetdytyy. Liike on hitaampaa ldhestyttdessa
ohjaussauvan keskikohtaa ja nopeutuu ohjaussauvaa kallistettaessa kauemmas
jompaankumpaan suuntaan.
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® Askelkoon ohjain. Talld painikkeella sdddetddn askelkokoa. Kdanna painiketta
vastapdivadn sen siirtdimiseksi 1 mm:n asetukseen ja myo6tapdivaan 3 mm:n asetusta
varten.

® Yhden askeleen painikkeet. Paina néita painikkeita siirtddksesi CAS-jarjestelmaa
eteenpadin (+) tai taaksepdin (-) askel kerrallaan (1 mm tai 3 mm). Voit my0s kaksoisklikata
painikkeita, jos haluat kaksinkertaistaa asetetun etdisyyden (2 mm tai 6 mm).

1,/ Huomautus: Cardiodrive CAS -katetrinsiirtojarjestelméan avulla ladkari voi liikuttaa
yhteensopivia magneettisia elektrofysiologisia katetreja (EF) eteen- ja taaksepdin
valvomosta. Ennen CAS-jarjestelmén kayttamista yhteensopivat katetrit on
rekisterditava. Katso kohdasta Rekisterointi CARTO 3 -jadrjestelmadin tai Rekisterdinti
OpenMapping-jirjestelmdin tarkemmat tiedot koskien katetrien rekisterdintia.

QuikCAS-yksikko

QuikCAS™-katetrinsiirtojarjestelmaa kaytetdan katetrien etdohjaukseen eteen- ja taaksepain
magneettinavigoinnin aikana.

Kunkin QuikCAS-yksikon aktivointikoodin skannaus on valttdmatonta ennen kdyttod, kun
toimenpidettd kdynnistetaan. Tama toimenpide varmistaa, ettd magneettinavigoinnin aikana
kdytetdan ainoastaan Stereotaxisin magneettisen teknologian kanssa yhteensopiviksi todettuja
valtuutettuja tuotteita ja samalla valtytaan vanhentuneiden steriilituotteiden tahattomalta
kaytolta.
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Viivakoodinlukija (Kuva 41, ylli) sjaitsee valvomossa. Lukijaa on kédytettdva skannaamaan
kelvollinen aktivointikoodi QuikCAS-laitteen aktivoimiseksi.

QuikCAS-aktivointikoodi (Kuva 41, oikealla) sijaitsee CAS II -tarvikepakkauksessa kahdessa
paikassa: ulkopakkauksen merkinndssa ja sisdtarjottimen merkinnassa. QuikCAS-laite
aktivoidaan skannaamalla jompikumpi merkinta. (Kuva 41 esittad esimerkin aktivointikoodin
sijainnista korostettuna punaisella.) Skannaa aktivointikoodi ennen magneettikentan suunnan

pyytamista.

Vahvista skannauksen onnistuminen seuraamalla asianmukaisia tilaviesteja.

e Ennen toimenpiteen aloittamista tilaviestit nakyvat jarjestelméan ilmaisimien ylapuolella

aloitusikkunassa.

e Tilaviesti aktivointikoodin skannauksen onnistumisesta, katso Kuva 42.

Kuva 42. Aktivointi onnistui
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e Aktivointikoodi ndkyy laitteen valintaikkunan alareunassa olevassa tekstikentdssa
(Kuva 43).

Select Device

CELSIUS(R) RMT ThermeCociR)
NAVISTAR(R) RMT Catheter
AVISTAR(R) RMT o ool cam:ﬂ

, E

Activate Device
Activation Code: [eEies=lai=sigsl ity ik

Activation Code Is case sensltive and contalns npmbers and the upper case lotfers A-F

Kuva 43. Laitteen valintaikkuna, jossa nakyy aktivointikoodi

e Jos skannaus onnistui, tekstikenttaa ei voi muokata. Kayttdjan ei tarvitse tehda mitdaan.

e Jos skannaus ei ole kelvollinen, tekstikenttda voi muokata ja kayttdja voi syottaa
(kirjoittaa) kelvollisen skannauskoodin.

CAS-jarjestelman tila on mahdollista tarkistaa napsauttamalla CAS-toimenpiteen ilmaisinta
(kuvake ympyroity punaisella kuvassa Kuva 44) laitteiston tilapalkissa:

Kuva 44. CAS-toimenpiteen ilmaisin

Lisandppadimisto

Lisanappaimisto tdydentaa tavallista nappaimistod. Monet Navigant-jarjestelman toiminnot ovat
kaytettavissa talta lisanappaimistolta ja ne on kuvattu seuraavassa.

Nappadimet

Kohteen Kuva 45 opas
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Kayta kenttaa

® 0O

Heikenna kenttaa
Siirra kuva

Vahenna laitteen taivutusta

vaantoa)

®
®
@ Lisaa laitteen taivutusta
®
Q)

Laitteen kierto myotapaivaan
(jaljittelee vaantoa)

L3
“L/ Huomautus: Laitteen taivutus- ja

kiertonappdimet jaljittelevit tavallisen Kuva 45. Lisanappaimisto -

(ei-magneettisen) taipuvan laitteen ylarivin sini_iet"nép_péimtet ja
e S Te oranssit nappdime
toimintoja. Tee niilla pienia saatoja. PP
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Kohteen Kuva 46 opas

Y16s-nuoli magneettikentan
taivutukseen

@ Alas-nuoli magneettikentan
taivutukseen

Oikea nuoli magneettikentan
taivutukseen

@ Vasen nuoli magneettikentan
taivutukseen

L
“1/ Huomautus: Nami nappaimet viittaavat
Settings (Asetukset) -paneelissa
valittuun ikkunaan.

Vasemman ja oikean kentan
taivutuksessa saadetdan kiertoa

pystyakselin ympari. Kuva 46. Lisanappéimistd - vihreat

nappaimet
Magneettikenttien taivuttamiseksi paina

vastaavaa nuolindppaintd ja vapauta se.

Kohteen Kuva 47 opas

@ Navigoinnin tallennus
@ Cardiodrive-laitteen askellus eteenpain
Cardiodrive-laitteen askellus taaksepain

@ Pysayttaa seuraavien automaation:

¢ Kammion kohdistus

Bullseye-kohdistusmallinavigointi
e Verisuonen jaksotus

Automaattinen kartoitus

Kuva 47. Lisanappdimistd - Stop-nappain
ja oikean reunan siniset nappaimet

Stereotaxis, Inc. Genesis-kayttdopas: 2. Perustiedot Sivu 54



Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)
Asiakirjan nro: HDW-358_FIN, Tarkistus: D

Voimaantulopdiva: 24.3.2020

Puhdistusohjeet

Laboratorion puhdistaminen

Koska magneettikenttd on Stereotaxis-laboratoriossa aina paalld, laboratorion puhdistamisessa
on noudatettava varovaisuutta. Suosittelemme kayttamaan MRI-yhteensopivia vélineitd, kuten
sellaisia moppeja ja harjoja, joiden rakenne ei sisilla rautapitoisia materiaaleja.

Kun puhdistat lattiaa Genesis RMN -jarjestelman magneettien alta, kddnna jarjestelmaa
kiinnitys- ja navigointiasennon valilld yleisohjainta kayttaen.

Genesis RMN -jarjestelman puhdistaminen

Genesis RMN -jarjestelman magneetit voi pyyhkia puhtaiksi tapausten valilla. Kaytetyt
puhdistusaineet ovat laitoskohtaisia, mutta niiden tulisi olla pH-neutraaleja, sairaalalaatuisia,
EPA-rekisterdityja bakteereja tuhoavia aineita (esim. CIDEX® Activated Dialdehyde).

Peiteliinoja voi hankkia Genesis RMN -jarjestelman peittamiseksi ja steriilin kentan
sailyttamiseksi runkojen edessa, jotta ne pysyvat puhtaina koko toimenpiteen ajan. Ota yhteytta
tilinhoitajaan, mikali tarvitset peiteliinoja.
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3. Navigant-toiminnot

Kliinisen tyonkulun hallinta

Kliinisen tyonkulun hallinta (KTH) on kliinista tyonkulkua ohjaava kartta. Se nakyy
padikkunan vasemmassa reunassa koko toimenpiteen ajan. Voit kadyttda sita apuna koko
toimenpiteen ajan tai voit jattaa sen huomiotta ja noudattaa omaa tyonkulkuasi. Voit muuttaa
tyonkulkuja valitsemalla jonkin asteriskilla merkityista tyonkuluista Start (Aloitus) -valilehdelta

=y Start

(Kuva 48).

Home Magnets

i
-

Kuva 48. Kliinisen tydnkulun hallinta (KTH)

Oletusasettelussa KTH ndkyy ensimmaisend auki olevana valilehtend, kun toimenpide
kdaynnistetaan. Seuraavat ovat kaikkien valilehtien kuvakkeet. (Muista tyokaluista kerrotaan

seuraavaksi.)
a KTH Objektin nakyvyys
ﬁ Tallennetut navigoinnit ' Bullseye-kohdistus
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Hallintapaneaelit

Oletusasettelussa hallintapaneelien valilehdet nakyvat vasemmassa reunassa KTH-
valintaikkunan alapuolella.

Navigoinnit-hallintapaneeli

Navigations (Navigoinnit) -hallintapaneeli nayttaa kategoriat (Kuva 49), joista naytetaan
esiasetetut navigoinnit.

Navigations

Kuva 49. Navigoinnit-paneelin kategoriat

Esiasetetut navigoinnit

Esiasetettujen navigointien luettelo muuttuu tyonkulun ja noudatettavien vaiheiden
perusteella.

1. Voit nayttda esiasetetut navigoinnit napsauttamalla kategorian nimen vieressa olevaa
nuolta.

2. Valitse esiasetettu navigointi — Left Atrium (Vasen eteinen), Kuva 50, ja korosta valinta
napsauttamalla hiiren vasemmalla painikkeella. Kun esiasetettu navigointi on korostettu,
Apply (Kaytd) -painike tulee kayttoon (Kuva 50, oikealla).

3. Esiasetetut navigoinnit edustavat yleisesti kaytettyja kentdn suuntauksia. Ndita
asetuksia voidaan hienosiitaa siirtamalla kenttavektoria hieman.

4. Kun olet painanut Apply (Kdytd), navigoinnin tallennusvaihtoehto tulee kaytt66n
(Kuva 51, vasemmalla).
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Navigations Navigations

Kuva 50. Vasemmalla: Vasemman eteisen tallennetut navigoinnit,;
oikealla: RSPV valittu ja Apply (Kaytd) -painike kaytettavissa

Navigations Navigations

Kuva 51. Vasemmalla: Store (Tallenna) -painike kaytettavissa;
Oikealla: Esimerkki tallennetusta navigoinnista — “Navigointi nro 1”

Tallennetut navigoinnit

1. Kun olet luonut uuden kentdn suunnan, jonka haluat tallentaa, napsauta Store
(Tallenna) (Kuva 51, vasemmalla) tai paina lisanappaimiston navigoinnin

tallennusnappainta (Kuva 52).

Kuva 52. Tallenna navigointi -painike lisdnappaimistdssa
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2. Tallennetut navigoinnit nakyvat uuden otsikon, ”Stored Navigations (Tallennetut
navigoinnit)”, alla ja kentdt on nimetty jarjestyksessa: Navigointi nro 1, Navigointi nro 2
jne., katso Kuva 51, oikealla.

L/ Huomautus: Tallennetut navigoinnit tallentavat vain kentti (vektori) -suuntia, EIVAT

paikkoja.

Parhaillaan kaytettava navigointi

Parhaillaan kdytettava navigointi, Navigointi nro 4, on tummennettu kohteessa Kuva 53,
vasemmalla. Jos kayttdja haluaa tarkastella muita tallennettuja navigointeja, tallennetut
navigoinnit voidaan valita ennen niiden kayttamista. Kohteessa Kuva 53, oikealla, Navigointi
nro 3 on valittuna (ja korostettu), mutta ei tummennettu, sillda Navigointia nro 3 ei ole vield

otettu kayttoon.

Navigations Navigations

Navigation #4

P i 087, - ] E;,,

Kuva 53. Parhaillaan kaytettavad, tallennettu navigointi

Nimea tallennetut navigoinnit uudelleen

1. Tallennetun navigoinnin nimen muuttamiseksi kaksoisnapsauta nimed ja valitse
Rename (Nimea uudelleen) (Kuva 54, vasemmalla). Kentta aukeaa muokkausta varten.

2. Kirjoita uusi nimi ja napsauta Apply (K&ayta). Tallennettu navigoinnin nimi on
vaihdettu.
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Navigations Navigations

Mavigation

Rename LV Procedure]

Delete

S [ -

T ] B | < = o w7

Kuva 54. Vasemmalla: Nimea tallennettu navigointi uudelleen (Vaihtoehdot-valintaikkunalla);
oikealla: uusi nimi kirjoitettu

Poista tallennetut navigoinnit

1. Poista tallennettu navigointi napsauttamalla hiiren oikealla painikkeella nimea ja
valitsemalla Delete (Poista) (Kuva 55).

2. Vahvistusviesti ndkyy Navigoinnit-paneelin keskelld. Vahvista napsauttamalla
Yes (Kylld) tai peru napsauttamalla No (Ei).

Navigations

W

Kuva 55. Poista tallennettu navigointi — vasemmalla: Vaihtoehdot-valintaikkuna; oikealla:
vahvistusviesti
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Nakyvat objektit -hallintapaneeli

Ndkyvien objektien opas (Kuva 56)

Visible Objects
Navigant LiveXRay

® Kunuusi toimenpide avataan, Visible Objects
(Nakyvat objektit) -hallintapaneeli on tyhja.

@ Hallintapaneeli tayttyy sitd mukaa, kun 5
verisuonten rekonstruktioita, pisteryhmig, Visible Objects
. . . . L Name Navigant  LiveXRay
pintapisteita ja karttoja luodaan (jos kaytossa on
kartoitustyokalu) (Kuva 56).

Seuraavassa ovat niiden luomien valintaikkunoiden ja
nakyvien objektien tyypit:

Valintaikkuna Nadkyvat objektit

Réntgenhuomautus Ryhmat

NaviView3 Verisuonet

Tilavuusmerkinta Verisuonet, pinnat Kuva 56. Nakyvat objektit -hallintapaneeli
CARTO 3:n rekisterginti Kartat

L3
1/ Huomautus: Toimenpiteen aikana katetrit, vektorit ja pisteryhmat nakyvat korostettuina,
kun kohdistin viedaan niiden paalle. Objekti valitaan napsauttamalla sita.

Nakyvat objektit -valintaruudut

Navigant- ja LiveXRay-jarjestelmien valintaruudut toimivat suodattimina. Kun ne valitaan,
valitut objektit nakyvat Navigant- ja LiveXRay-ndytdissd. Kun ne tyhjennetaan, objektit eivat
ndy. Voit valita tai tyhjentad kokonaisen valintaruutusarakkeen napsauttamalla otsikon
viereista valintaruutua valikkorivilla: Navigant tai LiveXRay (Kuva 57).

Visible Objects
Name Navigant = LiveXRay
Group 1
i -

Kuva 57. Nayton valintaruudut Nakyvat objektit -hallintapaneelissa
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Nadkyvien objektien muokkaaminen ja poistaminen

Kullakin ndkyvallad objektityypilld on erilainen hiiren oikealla painikkeella avautuva valikko.
Niissa kaikissa on kuitenkin Delete (Poista) -komento.

Poista

Jos haluat poistaa objektin, napsauta sen nimea objektiluettelossa hiiren oikealla painikkeella ja
valitse Delete (Poista) (Kuva 58).

Muokkaa geometriaa

Objektia voidaan muokata kaksoisnapsauttamalla sen nimed nakyvien objektien luettelossa tai
napsauttamalla hiiren oikeaa ndppdinta ja valitsemalla Edit Geometry (Muokkaa geometriaa).
Sen lahdeopastusikkuna avautuu muokattavaksi (Kuva 58).

[E’ Visible Objects
= Name Navigant = LiveXRay =

(srou :
2 Edit Geometry -
S Delete o

Kuva 58. Hiiren oikealla painikkeella avautuva valikko ryhmille - Muokkaa geometriaa ja Poista

Hiiren oikealla painikkeella avautuva valikko verisuonille

Verisuonet ovat ndkyvista objekteista ainoat, joissa Properties (Ominaisuudet)- ja Manual
Registration (Manuaalinen rekisterdinti) -komennot avautuvat hiiren oikealla painikkeella
(Kuva 59).

[L Visible Objects

Name Navigant = LiveXRay

|

Properties

Edit Geometry
Manual Registration
Delete

Kuva 59. Hiiren oikealla painikkeella avautuva valikko verisuonille — Ominaisuudet, Muokkaa
geometriaa, Manuaalinen rekisterdinti ja Poista

Stereotaxis, Inc. Genesis-kayttéopas: 3. Navigant-toiminnot Sivu 62



Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)
Asiakirjan nro: HDW-358_FIN, Tarkistus: D

Voimaantulopdiva: 24.3.2020

Verisuonen ominaisuudet

Napsauta hiiren oikealla painikkeella avautuvasta Visible Objects (Nakyvat objektit) -valikosta
Properties (Ominaisuudet).

Esiin tulee Vessel Properties (Verisuonen ominaisuudet) -valintaikkuna (Kuva 60). Verisuonen
ominaisuudet -valintaikkunassa voidaan muuttaa verisuonen 3D-rekonstruktion muotoa, kuten
peittavyyttd, varid ja lapimittaa.

Vessel Properties

ORI Vesse 1(1) |
Opacity: m =15.-:.-_.@Diameter: (2 - @

Color: @
(5 6

Kuva 60. Verisuonen ominaisuudet -valintaikkuna

Verisuonen ominaisuudet -opas (Kuva 60)

@® Name (Nimi). Olemassa oleva nimi nakyy oletusarvoisesti korostettuna. Kirjoita uusi nimi.

Opacity (Peittiavyys) (lapindkyvyys). Vaihtelualue on 0-100 %. Napsauta ylds- ja alasnuolia
numeron muuttamiseksi.

® Diameter (Lapimitta). Valinta voidaan tehda valikkonuolella. Vaihtelualue on 1-12 mm.
Valitse haluamasi numero napsauttamalla.

Color (Viri). Napsauta ndkyvaa varid varipaletin avaamiseksi. Napsauta valitsemaasi
varid. Jos olet luonut verisuonelle haaroja, voit soveltaa niihin kaikkia muutoksia
napsauttamalla:

® Apply changes to branches (Ota muutokset kdyttoon haaroissa) -valintaruutu. Voit
tyhjentaa valintaruudun napsauttamalla sitd uudestaan. Valintaruutua voi napsauttaa
vain, jos sivuhaaroja on.

® Tallenna muutokset napsauttamalla Save (Tallenna) tai sulje valintaikkuna
tallentamatta muutoksia napsauttamalla Cancel (Peruuta).

Verisuonen manuaalinen rekisterointi

Napsauta hiiren oikealla painikkeella avautuvasta Visible Objects (Nakyvat objektit) -valikosta
Manual Registration (Manuaalinen rekisterdinti) (Kuva 61). Esiin tulee Vessel Registration
(Verisuonen rekisterdinti) -valintaikkuna (Kuva 62).
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Voit kayttaa tata ominaisuutta, jos olet poiminut verisuonen tilavuudesta tai merkinnyt
verisuonen, joka ei vastaa nykyisia rontgenkuviasi. Tama ominaisuus voi siirtda verisuonikuvat
ohjainlangan asennon tarkastelemista varten.

Visible Objects

Mavigant = LiveXRay

Properties

Edit Geometry
Manual Registration
Delete

Kuva 61. Manuaalinen rekisteréinti -komento
hiiren oikealla painikkeella avautuvassa verisuonen nakyvat objektit -valikossa

Vessel Registration

Kuva 62. Verisuonen rekisterodinti -valintaikkuna

Verisuonen rekisterdinti -opas (Kuva 62)

Lataa rontgenkuvat A ja B (jos ei jo ladattu).
Valitse verisuoni.

Napsauta ja veda verisuonta mihin tahansa suuntaan (ei kuitenkaan kiertdvaan). Kuvan
vetdminen yhdessa rontgennakymassa muuttaa toisen nakyman kuvaa aivan samalla tavalla.

® OO0

Napsauta Accept (Hyvidksy) tai sulje valintaikkuna painamalla Cancel (Peruuta).
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L3
"1/ Huomautus: Tilavuudesta poimitun verisuonen sadtdminen saataa lisaksi tilavuutta ja sen
verisuonia ja pintoja.

Carto-varit ja Carto-merkit

Valikkokohteet Carto Colors (Carto-virit) ja Carto Tags (Carto-merkit) voidaan valita tai
poistaa niistd valinta Navigant-sarakkeessa Visible Objects (Néakyvat objektit) -paneelissa, kun
olet tehnyt CARTO 3:n rekisterdinnin. Kuva 63 — Kuva 66 ilmaisevat erilaisia
ndyttovaihtoehtoja.

Wisible Objects

AR A D2, CALID 1S
Marme Havigant = LiveXRay
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Kuva 63. Carto-varit ja Carto-merkit kartoitettuina
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Kuva 64. Carto-varit ilman Carto-merkkeja
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Visible Objects

Man it w Live

Kuva 66. Carto-varit ja Carto-merkit piilotettuina
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Buliseye-kohdistuksen hallintapaneeli

Bullseye™-kohdistuksen hallintapaneeli (Kuva 67) sisiltda yksinkertaisen kayttoliittyman
katetrin navigoimiseen keskipisteen ymparilla.

Bullseye

Kuva 67. Bullseye-kohdistuksen hallintapaneeli

Tikkataulun “napakympin” kohde siséltaa keskiakselin, jota ympardivat samankeskiset
renkaat. Stereotaxisin Bullseye kdyttdaa kohdekasitetta (Kuva 68) helpottamaan katetrin
suuntausliikettd suhteessa keskiasentoon. Keskiakselin ymparilla tapahtuvat liikkeet tehddan
kaksoisnapsauttamalla kohteen pintaa tai automaattisen jaksotuksen kautta.

Bullseye-liike on samanaikaisesti nakyvissd kahdessa paikassa naytolla: (1) itse Bullseye-pinnan
sisapuolella ja (2) Ideal Anatomy (Ihanteellinen anatomia) -nakymaéssa.

Kuva 68. Tyypillinen “napakymppi”-maalitaulu (vasemmalla) ja Bullseye-kohdistus (oikealla)
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Bullseye -kohdistustydkalua on mahdollista kdyttaa magneettisilla katetreilla EF-toimenpiteissa
tai ohjainlangoilla vaskulaarisissa toimenpiteissa:

e EF-toimenpiteissd Bullseye mahdollistaa sahkdsignaalien sirkulaarisen arvioinnin
syddmen isoissa verisuonissa, kuten keuhkolaskimoissa, tai syddanseindman
systemaattisen aluekartoituksen kiinnostavien signaalien, kuten johtumiskatkoksen tai
CFAE:n tunnistamiseksi.

e Vaskulaarisissa toimenpiteissa Bullseye-kohdistuksen avulla voidaan paikallistaa
yksittaisen haaran vayla tai 16ytdaa kanava sairaan verisuonen lapi.

Bullseye-kohdistuksen varit

Bullseye-kohteessa on nelja varillistd merkintad, jotka vastaavat kentan suuntauksen vektoreiden
molemmissa pdissd olevaa neljad merkintdd (Kuva 68): punainen, sininen, violetti ja turkoosi.
Kuten aiemmin on mainittu, Bullseye-kohdistuksella voi navigoida kahdella tapaa:

e Kaksoisnapsauta Bullseyen pintaa osoittaaksesi, minne haluat vektorin. Minka tahansa
Bullseye-kentén sisélla olevan pisteen kaksoisnapsauttaminen siirtdd vektoria siihen
suuntaan.

e Napsauta automaattisen toiston painiketta, jolloin vektorit liikkkuvat valitun
konfiguraation mukaisesti.

Jos kaytat varimerkintdjd ja kaksoisnapsautat punaista Bullseye-merkkid, vektorit liikkuvat
punaisen merkinnan suuntaan. Jos kaksoisnapsautat varien vililla, vektorit liikkkuvat kohti
ndiden kahden varin vililld olevaa asentoa.

Automaattisella toistolla voit paremmin nahda vektorien asennon, kulman, kierron ja suunnan
tarkkailemalla, mihin vektori on menossa suhteessa Bullseyen pinnassa oleviin merkkeihin ja
vektoreihin (Kuva 69).
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@ LAD=92, CRAN=12

Bullseye

Kuva 69. Bullseye-kohde ja vektorimerkinnat avustavat navigointia

Bullseye-kohteen ja vektorien varien opas (Kuva 69)

@ Bullseye-kohde: Tassa sateittdisessa konfiguraatiossa vektori litkkkuu keskustaan.

@  Vektorit: Vektorit seuraavat Bullseye-ohjausta liikkkumalla punaisten ja sinisten merkkien
valiseen pisteeseen.

\_i_,l Huomautus: Automaatio on parhaillaan kdynnissa. Automaatio-valintaikkuna on merkitty
punaisella suorakaiteella kohteessa Kuva 69. Katso kohdasta Automaation ominaisuudet
tarkemmat tiedot koskien Automaatio-valintaikkunaa.
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Bullseye-kohdistuksen opas
(Kuva 70 ja Kuva 71)

@ Bullseye-kohdistus. Bullseye-

kohde on se pohja, jolla
keskiakseli ja pisteet kuvataan
(Kuva 70).

Oikeassa reunassa olevilla
painikkeilla sdddetdan pisteiden
ulkomuodon ja liikkeiden
vaihtelua Bullseye-kohteessa.

Toisto-/pysdytyspainike

(Kuva 71). Kdynnistad ja
pysdyttad automaattisesti katetrin
liikkkeen maaritellylla tavalla.
Tama on valintapainike, joka
esittdaa tulevan toiminnon, ei
nykyista.

Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)

Bullseye

Kuva 70. Bullseye-kohdistuksen hallintapaneeli
oletusasetuksilla

@riom

Play Stop

Kuva 71. Toisto-/pysaytys-valintapainikkeen valinnat

@06 ©

Kulma. Sadtelee poikkeamiskulmaa keskiakselista. Kulman suurentaminen laajentaa

poikkeamaa; kulman pienentdminen vahentaa poikkeamaa keskiakselista.

Pisteet. Sadtaa naytettavien pisteiden lukumadaraa.

Malli. Sdataa pisteiden mallia: ympyrd, séteittdinen tai alue.

Aikaviive. Saataa katetrin liikkeen vélisten taukojen pituutta automaattisen toiminnan

aikana.

1/ Huomautus: Esimerkki kohteessa Kuva 70 nayttaa Bullseye-kohdistusasetusten

oletuspainikkeet.
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Bullseye-kohdistuksen muuttaminen

Seuraava taulukko nayttda ponnahdusvalikot Bullseye-painikkeille, jotka on varustettu vihrealla
alas-nuolella. Luvut my0s nayttavat valikkokohtien kayton aiheuttamat muutokset Bullseye-
kohdistuksessa. Valkoiset valintamerkit osoittavat kussakin kuvassa muutetut ominaisuudet.

Valikko

Painike| oletusase- Vaihtoehtoiset mallit
tuksella

Kulma-

15
painike 7 30 . .
uva 72.
45 Bullseye-
60 kohdistus
muutettu

45 asteeseen

Pisteet- m 4
painike ¥ 8

Kuva 73.
12 Bullseye-
16 kohdistus
muutettu

45 asteeseen ja
8 pisteeseen

Ma_lli_- E | Circular
painike Radial

Kuva 74.
Regional Bullseye-
kohdistus
muutettu
45 asteeseen,
8 pisteeseen ja
aluemalliin
Tauon E 2 0 Ei kuvaa, koska Bullseye-kuva ei muutu tauon pituutta
pituus 0.1 muutettaessa.
-painike 05
1 L]
2 1/ Huomautus: Bullseye-kohdistuksen automaatio
i on mahdollista suorittaa jatkuvassa liiketilassa
5 valitsemalla tauon pituudeksi 70”.
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Automaattinen Bullseye-kohdistus

Kun olet méaritellyt asetukset, aloita automaattinen navigointi napsauttamalla toistopainiketta
(joka vaihtaa valilla toisto/pysdytys). Automaation ilmaisimessa nakyy “hyrra”. Voit milloin
tahansa lopettaa automaation napsauttamalla Stop (Pysdytéd), joko automaation
valintaikkunasta (katso Kuva 75) tai toimenpidehuoneen yleisohjaimesta.

~L/ Huomautus: “Stop (Pysdytd)”-painikkeen valitseminen automaation valintaikkunasta
lopettaa kaikki automaatiot, ei ainoastaan Bullseye -kohdistuksen automaatiota.

Vihreit ja keltaiset tapldt osoittavat magneettista suuntausta Bullseye-kohdistuksessa. Kuten
vektoreilla, vihred edustaa kohdesuuntausta ja keltainen taméanhetkistd suuntausta. Vihrea
tapla liikkuu ensin ilmaisten seuraavan kohteen, minka jalkeen keltainen tapld seuraa
kohteeseen (Kuva 75 ja Kuva 76).

Bullseye

Kuva 75. Bullseye-kohdistuksen ympyramalli seka
Automaation valintaikkuna ja Stop (Pysayta)
-painike (alavasemmalla)

Kuva 77. Bullseye-kohdistuksen aluemalli

Liikkeet vaihtelevat valitusta mallista riippuen:
e Jos olet hyvaksynyt oletusarvoisen ympyramallin, taplat liikkkuvat myotapaivaan
ympyrassa.
e Jos olet valinnut sateittaisen mallin, taplat liikkuvat keskelta kohti kehaa, takaisin

keskelle, ja sitten seuraavaan pisteeseen kehalla.

e Aluemallissa (Kuva 77) taplat liikkkuvat tavallisesti ensin ulomman ympyran ja sitten
sisemman ympyran ympari. Jos valitset aluemallin, naytettavien pisteiden maaraa
kannattaa lisatd, jotta malli nakyy selkeimmin.

Stereotaxis, Inc. Genesis-kayttéopas: 3. Navigant-toiminnot Sivu 72



Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)
Asiakirjan nro: HDW-358_FIN, Tarkistus: D

Voimaantulopdiva: 24.3.2020

Bullseye-kohdistuksen aani

Jos d@animerkit ovat kdytossa, kuulet dinisignaalin aina kun keltainen tdpla tavoittaa kohteen
(vihred tapld). Tama signaali on danikehote, joka pyytaa valitsemaan pisteen kartoituksessa tai
siirtamaan ohjainlankaa. Voit kytkea déanen pois paalta painamalla System options
(Jarjestelmaasetukset) -kuvaketta — Settings (Asetukset) — System (Jarjestelmad) — Audio
Settings (Adniasetukset) — Play sounds on field apply (Toista dénet kenttad kéytettiessd): Never
(Ei koskaan) (Kuva 78). Toimenpidehuoneen ja valvomon danenvoimakkuuden liukusaatimet
ovat heti pudotusvalikon yldapuolella.

Audio Settings

Volume for proced

Kuva 78. Ainiasetukset

Pisteiden tallentaminen Bullseye-kohdistuksessa

Lisédksi kun keltainen tapla tavoittaa kohteen, myos Store (Tallenna) -painike aktivoituu
Navigantions (Navigoinnit) -paneelissa (Kuva 79). Napsauta sitd, jos haluat tallentaa
kenttdsuunnan - tai paina nappdimiston Store Navigation (Tallenna navigointi) -painiketta
(katso Kuva 52).

Navigations

Mavigation #4

—

08T,

Kuva 79. Store (Tallenna) -painike on kaytdssa (vasemmalla), kun Bullseye-kohdistus osuu
kohteeseen (oikealla)

Voit my0s halutessasi sdataa liikkeen nopeutta saadaksesi enemman aikaa napsauttaa Store
(Tallenna) -painiketta sen ollessa aktivoitu. (Store (Tallenna) -painiketta ei voi kayttaa
enda sen jalkeen, kun vihrea tapla alkaa liikkua uudestaan.)
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Hallintatyokalurivit — "kojetaulu”

Kaksi tyokalurivid padikkunan vasemmassa alakulmassa muistuttaa auton kojelautaa. Ne
nayttavat toiminnalliset painikkeet ja tietoa jarjestelmasta:

e DPaatyokalurivi
e Laitteiston tilan ilmaisinrivi

Paatyokalurivi

Paatyokalurivi (Kuva 80) on ensimmainen kojelaudan kahdesta tyokalurivista.

Kuva 80. Paatyokalurivi

Paatyokalurivi-opas

@ Globaali kulman askelkoko (Kuva 81) nayttaa 1
asteittaisen kulmavalikon: 1, 3, 5, 10, 15 ja 30. . 2
Oletusarvo on 5 astetta. Kaksiulotteiset anatomiset 10
hallintaikkunat, anatomisen suunnan 15
e . L e 30
sadtondappdimet seka kierto- ja taivutusndappdimet
kayttavat askelkokoa. Kuva 81. Globaali kulman

askelkoko -valikko

@ Globaali askelkoko (Kuva 82) niyttid Cardiodrive-
laitteen askelkokoparametrien valikon 1
millimetristd 9 millimetriin. Oletusarvo on 3 mm.

@ Magneettikentidn voimakkuus (Kuva 83) nayttaa
magneettikentdan voimakkuuden nykyisessa
toimenpiteessa. Tata painiketta napsauttamalla voit
muuttaa magneettikentan voimakkuutta (Kuva 86).

W o~ O B W k) =

Kuva 82. Globaali askelkoko -
valikko

@ Kiytd magneettikenttid (Kuva 84). Napsauta tata
painiketta, jos olet heikentanyt magneettikenttaa ja
haluat palauttaa sen aiemman voimakkuuden.

Kuva 83. Esimerkki

Painikkeen kaytto on estetty, jos ohjelmisto ei ole magneettikentin voimakkuudesta

yhdistetty Genesis RMN -jédrjestelmaan.
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Heikenna magneettikenttda (Kuva 85). Napsauta
tata painiketta, jos haluat heikentaa katetrin tai
ohjainlangan magneettista vetoa (Kuva 86).

Seuraavassa on erditd tilanteita, joissa haluat ehka Kuva 84. Kayta
magneettikenttaa

heikentdaa magneettikenttaa:

N

e Katetrien sisdanvienti, jotta ne eivat hankaa .
holkkia

e Holkin asennon siirtdminen katetrin
pitamiseksi kiristymattomana

Kuva 85. Heikenna
magneettikenttaa

e Katetrin karjen siirtdminen alaonttolaskimoon

ilman holkkia ¥ 0.08
0.10

¢ Langan vaihtaminen

v . Kuva 86. Magneettikentan
¢ Langan vetiminen pois kehosta voimakkuus -valikko

® Kayton suojaus. Tama kuvake osoittaa Kayton
suojauksen tilan, Kdaytossa (lukittu) tai Ei kdytossa
(lukitsematon).

® Kuvankaappaus. Téalld painikkeella kaapataan koko
nayton kuva ja se tallennetaan tietokoneen
kiintolevyn hakemistoon. Jarjestelmailmoitus
ndyttdd kaappauksen ajan ja paivamaaran.
Kuvankaappaus tallennetaan kaikilla kuudella
numerolla ja jarjestelmatunnisteella: tydasema tai
avustaja.

1/ Huomautus: Paatyokalurivi nakyy kohteen Kuva 87 kaltaisena, kun mitddin laitetta ei ole
valittu. Magneettikenttd- ja Kdyton suojaus -painikkeet eivit ole kdytettavissa.

Kuva 87. Paatyokalurivi, kun mitaan laitetta ei ole valittu
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Laitteiston tilan ilmaisinrivi

Laitteiston tilan ilmaisinrivilla (Kuva 88) voi niakya useita kuvaketta, liitettyjen laitteiden
lukumaarasta riippuen. Jokainen kuvake toimii tilan ilmaisimena ja painikkeena. Jokainen
ilmaisee yhta kolmesta tilasta: hyva (tyhja kuvake), tietoja (kuvake ja kultainen kolmio) seka ei
yhteydessa (kuvake ja “ei”-symboli).

Kuva 88. Laitteiston tilan ilmaisinrivi

Laitteiston tilan ilmaisinrivin opas (Kuva 88)

@ Jarjestelmaasetukset. Tama painike ndyttaa System Options (Jarjestelmdasetukset) -valikon

(Kuva 89):
)

e Valinnat harmaan viivan yldpuolella nayttavat yleisid valintaikkunoita.

* Alemmat valinnat ndyttavat opastavia valintaikkunoita.

About Mavigant
Settings

Lock Layout

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

NaviView3

Manual Vessel Registration
Odyssey

@ Close Procedure

Kuva 89. Esimerkki Jarjestelmaasetukset-valikosta
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1/ Huomautus: Jarjestelmissa, joissa on Asettelueditori, ndma valinnat korvaavat kolme

)
€)
@

®
®
@

kohteen Kuva 89 esimerkissd nakyvaa “Asettelu”-valintaa.

Genesis RMN -jarjestelman tilanilmaisin ja -painike

Rontgenin/ldpivalaisun tilanilmaisin ja painike !

Yhteys kartoitusjarjestelmaan

-tilanilmaisin ja -painike

Cardiodrive-tilanilmaisin ja -painike E
Stockert-generaattorin tilanilmaisin ja painike E

Jarjestelman tilanilmaisin ja painike

£*

1/ Huomautus: Jarjestelman tilapainike toimii myos jarjestelman ponnahdusviestien

Ilmoitusten tarkastelu

Laitteiston tilailmoituksia voidaan tarkastella kolmella tavalla:

ankkurina.

Tyokaluvinkit (Kuva 90):
Pitele kohdistinta painikkeen
paalla nahdaksesi
Tyokaluvinkit-tilaviestin
yhteenvedon.

Ponnahdusilmoitukset
(Kuva 91): Navigant-
ohjelmisto esittda ilmoituksia
tarvittaessa. Ne ponnahtavat
laitteistokuvakkeesta, joka
edustaa asianomaista
jarjestelmaa.

Kuva 90. Tydkaluvinkki esittda rontgenin
tilan yhteenvetoviestin

Kuva 91. Ponnahdusikkuna, joka esittaa
Genesis RMN -viestin
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e Valintaikkunat (Kuva 92):
Kaksoisnapsauta painiketta
laitteistojarjestelmda koskevia
tietoja sisaltavan
valintaikkunan avaamiseksi.

Kolme viestityyppid voidaan
erottaa toisistaan kuvakkeiden
perusteella:

@ Informaatio

—Hl Varoitus
0 Virhe

& Connection to CARTO® 3 established
-

Complete registration with guidance dialog

History:

#15:14:46 Cennection to CARTO® 3 established
4 16:13:36 Navigant is not registered to CARTO® 3
812:50:29 Ceonnection to CARTO® 3 established
@ 12:48:25 Problem with CARTO® 3 system

4 12:18:25 Navigant is not registered to CARTO® 3

Kuva 92. CARTO 3 -valintaikkuna esittaa kaikki kolme
viestityyppia - tiedot, varoitus ja virhe

Jarjestelmaasetukset-valikko

Paaset System Options (Jarjestelmaasetukset) -valikkoon napsauttamalla System Options
(Jarjestelmaasetukset) -painiketta laitteiston tilan ilmaisinrivilta (Kuva 93). Useita valintoja

naytetaan (katso myos Kuva 89).

Kuva 93. Jarjestelmaasetukset-painike (vasemmanpuoleisin) laitteiston tilan ilmaisinrivilla

e Tietoja Navigant-
jarjestelmasta

¢ Laitteen valinta

¢ Pistehuomautus
rontgenkuvassa

e Verisuonen manuaalinen
rekisterointi

e Asetukset e Asetteluvalinnat
e Katetrin rekisterointi ¢ CARTO 3:n
o Tilavuudet rekisterdinti
. Odyssey (jOS e NaviView3
kaytettavissa) e Sulje toimenpide
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Tietoja Navigant-jarjestelmasta

Valintaikkuna Tietoja Navigant-jarjestelmasta ndyttaa tietoja ohjelmistosta, esim. nimen, yhtion
nimen, patentit, versionumeron ja tekijanoikeudet (Kuva 94). Paaset sinne System Options
(Jarjestelmaasetukset) -valikosta (jarjestelmaasetukset-painikkeella) laitteiston tilan
ilmaisinrivilta (katso Kuva 93).

Kuva 94. Tietoja Navigant-jarjestelmasta -valintaikkuna
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Asettelueditori

Asettelueditori on kéytettavissa perinteisissa tai magneettisissa HD-jarjestelmissa.
Katso ohjeet asettelujen muuttamisesta magneettisissa Quad-jarjestelmissa Odyssey
Visionin kayttooppaasta tai Odyssey Vision QHD -kayttdoppaasta.

Asettelueditorissa (Kuva 95) voidaan muokata esitetyn toimenpiteen asettelua.

Endolirmingl e

Ideal Anaforrry WMew

3

VOEAL
ANATOMY
VIEW

Kuva 95. Asettelueditori

Siirra, sulje ja muuta hallintapaneelien ja ikkunoiden
kokoa

Siirra

Siirra ikkuna tai hallintapaneeli Asettelueditorilla painamalla ja vetamalla mista tahansa
elementin kohdasta paitsi punaisessa ympyrassa olevasta X-rastista (oikea ylakulma). Kun
valitset elementin, sen ymparilla ndkyy kirkas sininen reuna (Kuva 96). Kun vedét elementin
paikkaan, missd se limittyy toisen elementin paalle, valitun elementin ja limittyneen elementin

reunat muuttuvat kirkkaanpunaisiksi (Kuva 96). Et voi tallentaa asettelua, jossa elementit ovat
paallekkain.
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Stored Navigations @

Object Visibility . |
Object Visibility "?(f()

Kuva 96. Vasemmalla: Hallintapaneelin reunat ovat kirkkaansiniset, mika ilmaisee, etta se on valittu;
oikealla: kaksi hallintapaneelia, joiden reunat ovat punaiset, koska ne limittyvat paallekkain

~L/ Huomautus: Koska Kliinisen tyojarjestyksen hallinnan sijainti Navigant-jarjestelmassa on
staattinen, et voi siirtdd, sulkea tai muuttaa sen kokoa Asettelueditorissa.

Muuta kokoa

Jos haluat muuttaa ikkunan tai hallintapaneelin kokoa, pida kohdistinta missa tahansa
kohdassa reunaa. Kohdistimen nuoli muuttuu kaksoisnuoleksi (Kuva 97). Paina ja vedd reunaa
haluamallasi tavalla. Jos muutat elementin kokoa niin, ettd se asettuu paallekkain toisen kanssa,
reuna muuttuu punaiseksi. Et voi tallentaa asettelua, jossa elementit ovat paallekkain.

—

Stored Navigations Stored Mavigations

REW RCV
ATIONS \\ ATIONS

Kuva 97. Kun elementtien kokoa muutetaan Asettelueditorissa, kursori muuttuu kaksoisnuoleksi

Sulje

Sulje elementti Asettelueditorissa napsauttamalla punaista X-merkkia ( @ ) oikeasta

ylakulmasta.

Kuva 98. Asettelueditorin hallintapaneeli
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Asettelueditorin hallintapaneelin opas (Kuva 98 ja Kuva 99)

Nav Windows (Nav-ikkunat) -valikkopainike. Nayttaa listan kdytettavissa olevista ja
naytetyista Navigant-ikkunoista.

Nav Controls (Nav-ohjaus) -valikkopainike. Nayttdd kdytettavissa olevat ja ndytetyt
Navigant-ohjauspaneelit.

Accept (Hyviksy) -painike. Tallentaa kdytetyn asettelun.
Cancel (Peruuta) -painike. Hylkaa asetteluun tehdyt muutokset ja palaa edelliseen ruutuun.

Load From (Lataa ldhteestd) -painike. Kayttdja voi kopioida asettelun toiselta kayttajalta
samaa asettelua varten.

ClockDial Sync C-ARM
ClockDial View AP
ClockDial View INF
ClockDial View LL

Ideal Anatomy View
&kl MPR Slice

Kuva 99. Esimerkki Navigant-ikkunoiden valikosta Asettelueditorissa
“L/ Huomautukset:
e Ikkunaa tai hallintapaneelia ei valttamatta toisteta asettelun sisalla.

e Asettelussa voi olla vain yksi reaaliaikainen rontgen (reaaliaikainen rontgenkuva A).

Valitse ikkuna tai hallintapaneeli valikosta ja lisda se asetteluun. Siirra tai muuta tarvittaessa
muiden asettelun elementtien kokoa, jotta ne eivat limity. (Limittyvien elementtien reunat
nakyvat punaisina.) Jos haluat mieluummin kayttaa olemassa olevaa asettelua, voit kayttaa
Load from (Lataa ldhteestd) -painiketta.

Load From:

cancal

Kuva 100. Lataa lahteesta -valintaikkuna asettelueditorissa
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Lataa lahteesta -valintaikkunan opas (Kuva 100)

e Kaytd Load From (Lataa ldhteestd) -valintaikkunaa tuomaan tama asettelu toiselta laakarilta
(Kuva 100). Valitse ladkarin nimi (ja/tai asettelun profiili) ja napsauta sitten OK.

e Jos haluat kdyttaa Odyssey-oletusasettelua, jata Laakarin nimi- ja Toimenpidetyyppi-kentat
tyhjiksi ja napsauta OK.

Kun asettelu on tyydyttdva, napsauta Accept (Hyvéaksy) -painiketta asettelueditorin
hallintapaneelista. (Accept (Hyvaksy)- ja Cancel (Peruuta) -painikkeet ovat kdytettavissa
vasta, kun asettelua on muutettu.) Napsautettuasi Accept (Hyvéaksy) -painiketta nayttoon
ilmestyy tallennusikkuna (Kuva 101).

¢ Napsauta For This Procedure Only (Vain tdlle toimenpiteelle) -painiketta
kayttadksesi asettelua vain nykyiseen toimenpiteeseen.

¢ Napsauta As My New Default (Uusi oletusasetus) -painiketta, jos haluat asettelun
olevan kaytettavissa kaikissa tulevissa taman lddkdrin ja toimenpidetyypin toimenpiteissa.

How woubd you like 1o sava?

Kuva 101. Tallennusikkuna asettelueditorissa

Asetukset

Settings (Asetukset) -valintaikkuna sisaltda nelja valilehted (sekd yhden tai kaksi valilehted
lisda, jos Odyssey® Vision -jarjestelma on yhdistetty):

e Navigant-ikkuna

e System (Jarjestelma)

e Live Fluoro (Reaaliaikainen réntgen)

e Procedure (Toimenpide)

Jokaisella ndista voidaan hallita erilaisia Navigant-jarjestelman elementteja.

Stereotaxis, Inc. Genesis-kayttéopas: 3. Navigant-toiminnot Sivu 83



Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)
Asiakirjan nro: HDW-358_FIN, Tarkistus: D

Voimaantulopdiva: 24.3.2020

Navigant-ikkunan valilehti

Navigant-ikkunan vélilehdelld (Kuva 102) tehdyt asetukset tallennetaan ladkarin ja
toimenpidetyypin mukaan. Esim. tri Nestorilla saattaa olla useita erilaisia toimenpidekohtaisia
oletusasetuksia. Jokaisella asetusten valilehdelld voidaan hallita erilaisia Navigant-jarjestelman
elementteja.

Navigant Window

Please select window |ClockDial View AP
ClockDial View INF

ClockDial View LL
Ideal Anatomy View
Nav Fluoro A

Kuva 102. Asetukset-ikkunat - Navigant-valilehti ennen ikkunan valintaa

@ wvalitse ikkuna. Valitse haluamasi ikkuna ndytetyistd valinnoista ja sddda asetuksia, katso
Kuva 103. (3D-karttandkymd ja 3D-karttanikymdi B ovat myos ikkunavalintoja, jotka 16ytyvat
ikkunavalinnan vierityspalkin yldlaidasta.)
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Kohteessa Kuva 103 on valittuna 3D-karttandkyma. 3D-karttandkyma ja 3D-karttandkyma B
nakyvat kartoitusjarjestelman valikkokohteissa. Rekisterdidyttaessa kartoitusjarjestelmaan
lapivalaisutiedot (rontgentiedot) nakyvat (katso keltaisella suorakaiteella korostettu viesti,

Kuva 103).

Show on selected window

3D Map View

Anatomic Model*
Reference Fluoro A*
Reference Fluoro B*
Points and Lines*
Surface*

Vessel*

Volume*

MPR Slice*

Viewpoint angle

Standard Viewpoint Selector

Synchronize image to:

Navigant Window

AR AaAd s afasdad s s a s

3D Map View

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

Diagnostic Catheter
Ultrasound Fan

Ablation Catheter

Virtual Catheter Base (Sheath)*
Crossing Plane*

Virtual Catheter*

Field Vectors

Target

eContact Impedance Graph
Contact Meter Display
Contact History Display
Resp. Comp. Indicator

Color Scale

Mapping System ~

Kuva 103. Asetukset-ikkunat - Navigant-valilehti 3D-karttandkyman ikkuna valittuna
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Vaihtoehtoisesti, kun valittuna on mika tahansa muu ikkuna, kuten Ideal Anatomy View

(Ihanteellinen anatomia -ndkyma), Kuva 104, nakyvit lapivalaisun (rontgenin) valikkokohteet.
Rekisterdidyttdessa kartoitusjdrjestelmaan kartoitusjdrjestelman tiedot nakyvat (katso keltaisella
suorakaiteella korostettu viesti, Kuva 104).

Navigant Window

Show on selected window |3D Map View

Ideal Anatomy View

J Anatomic Model
Reference Fluoro A
Reference Fluoro B
Points and Lines*
Surface*
Vessel®
Volume

MPR Slice

J Viewpoint angle

J Standard Viewpoint Selector

Synchronize image to:

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

Diagnostic Catheter®
Ultrasound Fan*

Ablation Catheter*

Virtual Catheter Base (Sheath)
Crossing Plane

Virtual Catheter

Field Vectors

Target

eContact Impedance Graph
Contact Meter Display
Contact History Display
Resp. Comp. Indicator

Color Scale

Kuva 104. Asetukset-ikkunat — Navigant-valilehti Ihanteellinen anatomia -ndkyman ikkuna valittuna
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Navigant-ikkunan valilehden opas (Kuva 105 - Kuva 107)

Valitut ikkunankatseluvalinnat

Napsauta niiden valikkokohtien, jotka haluat ndhda, vasemmalla puolella olevaa ruutua
(valituissa valikkokohteissa nikyy merkki V). Esimerkissa 3D-karttanikyman ikkunasta,
Kuva 103, on esitetty tyypilliset valinnat 3D-karttandkyman ikkunalle. Jos valittuna on esim.
Nav Fluoro A (Nav-rontgen A) -ikkuna, kohdassa Reference Fluoro A (Viiterontgen A) on
yleensa rasti.

Yleiset ikkunavalinnat

e Katselukulma. C-kaaren kulma (Kuva 105).

RAO=22 CRAN=5

Kuva 105. Katselukulma

e Vakiokatselukulman valitsin. Yleisten anatomiandkymien valintarivi (Kuva 106).

Kuva 106. Vakiokatselukulman valitsin

Synkronoi kuva kohteeseen -pudotusvalikko

Kuvan synkronoinnin valintavalikko. Esimerkiksi kohteessa Kuva 107 kuva synkronoidaan
CARTO 3 -jarjestelmén kanssa. Tama on mahdollista vaihtaa synkronoitavaksi C-kaaren,
rontgen-A:n tai rontgen-B:n kanssa, tai voidaan valita ei synkronointia (“None”).

C-Arm -

Kuva 107. “Synkronoi kuva kohteeseen” -pudotusvalikko
OK / Peruuta

Hyvaksy muutokset napsauttamalla OK tai Cancel (Peruuta), jos haluat sulkea ikkunan
muutoksia tallentamatta.
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Jarjestelma-valilehti

System (Jarjestelmad) -valilehdelld voit hallita seuraavia asetuksia (Kuva 108).
¢ Yleiset asetukset
e NaviLine
e Aini
e Ablaatiohistoria
System (Jarjestelmad) -valilehden asetukset tallentaa ladkari. Katso alta selitykset.

System

General Settings
Default Field Strength @ 0.08 Tesla 0.10 Tesla 0.12 Tesla

View controlled by keypad arrows Default v

Orientation Model Torso

J Access Protection Defaulted On Single Vector Mode Enabled

Initial CAS Step Size (range: 1mm to 9mm)
NaviLine™ Settings

Wall Centact Threshold (range: 0.0 to 1.0)
NaviLine™ Step size (range: 1 mm to 9 mm)
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

J/ Use Contact

Kuva 108. Asetukset-ikkunat - Jarjestelma-valilehti
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Jarjestelma-vililehden opas (Kuva 108)

Yleiset asetukset

Default Field Strength (Oletuskentin voimakkuus). Magneettikentta (mittayksikkona tesla)
navigointitilavuuden sisdpuolella isosentrissd. Jarjestelmalisensoinnista riippuen naytossa
saattaa ndkya erilaisia magneettikentdn voimakkuuksia. Jos ndkyvissa on useita valintoja,
kayttdja voi muuttaa oletusasetusta valitsemalla haluamansa kentdanvoimakkuuden.
Oletusarvoisen magneettikentan voimakkuuden muutos ei muuta nykyisen toimenpiteen
kentanvoimakkuutta, vaan seuraavan suoritettavan toimenpiteen kentanvoimakkuutta.

View controlled by keypad arrows (Nappdimistonuolilla hallittava nakyma). Valitse ikkuna,
jota voi hallita Navigantin nappdimistonuolilla: yl0s, alas, vasen, oikea. Valinnat vaihtelevat
tyojarjestyksen mukaan.

Orientation Model (Suuntamalli). Pudotusvalikossa on ikkunan sdatimien kanssa néytetylle
kuvakkeelle kolme valintaa: Torso (Torso), Heart (Sydan) ja Chamber (Kammio). Valinta
edustaa haluttua anatomista mallia tietylle tyonkululle ja se pysyy oletuksena, kunnes sita
muutetaan tdssd valintaikkunassa.

Access Protection Defaulted On (Kdyton suojaus oletuksena pailld). Asetus on
oletusarvoisesti valittu valintamerkilld. Kayton suojaus on katetrin taaksepdin vetimiseen
liittyva toiminto vasemman eteisen toimenpiteissa ja se estdd vetamasta katetria tietyn kohdan
yli. Poista ruudusta valintamerkki, jos haluat kytkea kayton suojauksen pois paalta seuraavaan
toimenpiteeseen.

Single Vector Mode Enabled (Yhden vektorin tila kidytossd). Asetus on oletusarvoisesti “pois
kaytosta”, eli ei valintamerkkid. Merkitse ruutu valintamerkilld, jos haluat kayttdaa yhden
vektorin tilaa seuraavassa toimenpiteessa.

Initial CAS Step Size (Alustava CAS-askelkoko) (vaihtelualue: 1-9 mm). Oletusarvo on

3 mm. Laakari voi valita alustavan CAS-askelkoon tai etdisyyden katetrin alustavaan
etenemiseen/vetdytymiseen. Ladkari voi muuttaa askelkokoa milloin tahansa toimenpiteen
aikana kayttamalla paatyokalurivin viivainta.

NaviLine™-asetukset

Wall Contact Threshold (Seindkontaktin raja-arvo) (vaihtelualue: 0,0-1,0). Suurin sallittu
katetri-seina-kontakti.

Arvo (0,12 kuvassa) edustaa prosenttiosuutta, esimerkiksi: 1 =100 %; 0,5 =50 %.

NaviLine Step size (NaviLine-askelkoko) (vaihtelualue: 1-9 mm). Askelvilin pituus
NaviLine-jarjestelmassa.

On Target Tolerance (Kohdetoleranssi) (vaihtelualue: 2-8 mm). Sallittu varianssi
kohteeseen paasemiseksi.

Default NaviLine Speed (NaviLine-jarjestelman oletusnopeus) (vaihtelualue: 0,10-2,00 mm/s).
Liukusaddintyokalun aloitusnopeus, tai oletusnopeus, jota kdytetaan useisiin ikkunan
sddtimiin ja muihin kuvakevalintoihin.

Ainiasetukset

Volume for procedure room (Toimenpidehuoneen danenvoimakkuus). Navigant-jarjestelman
danten voimakkuus toimenpidehuoneessa.
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Volume for control room (Valvomon ddnenvoimakkuus). Navigant-jarjestelmén danten
voimakkuus valvomossa.

Play sounds on field apply (Toista danet kenttid kaytettiessd). Jarjestelman danten
toistaminen, kun kenttda kaytetaan.

Vaihtoehdot ovat Always (Aina), Bullseye only (Vain Bullseye) ja Never (Ei koskaan).

Ablaatiohistoria

Use Time Reset (Kdyttoajan nollaus). Asetus on oletusarvoisesti pois, ei valintamerkkiad. Kun
laitat ruutuun valintamerkin, Ablaatiohistoria nollataan, kun kyseinen alue on ollut kdyttamatta
maarittamasi ajan.

Use Contact (Kdyton kontakti). Asetus on oletusarvoisesti valittu valintamerkilld, jos
e-Contact™ (valinnainen ominaisuus, ei saatavilla Yhdysvalloissa) on jarjestelméan osalta
kaytossa. Kayton kontakti ilmaisee Ablaatiohistoriatietojen kertymista katetrin ollessa
kontaktissa.

1,/ Huomautus: Kentinvoimakkuus, CAS-askelkoko, NaviLine-jarjestelman nopeus ja Kayton
suojaus ovat asetuksia, joita voi muuttaa muualla Navigant-jarjestelmassa muuttamatta
laakarin asetuksia.

Reaaliaikainen rontgen -valilehti

Live Fluoro (Reaaliaikainen rontgenndytto) -valilehdelld (Kuva 109) voit saataa
rontgenikkunoiden grafiikkojen esitystapoja. Live Fluoro (Reaaliaikainen rontgenndytto) -
valilehden asetukset tallentaa ladkari.
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Reaaliaikainen rontgen -
valilehden opas

® Sshow Graphic On Monitor
(Nayta grafiikka monitorissa).
Tama kohta viittaa
reaaliaikaiseen
rontgenmonitoriin. Valitse
grafiikkandytto seuraavista
vaihtoehdoista: Live X-Ray
(Reaaliaikainen rontgen), Last
Image Hold (Viimeisen kuvan
naytto) tai molemmat.

@ Show Graphic Type (Naytd
grafiikkatyyppi). Myos tama
viittaa reaaliaikaiseen
rontgenmonitoriin. Valitse
grafiikkakuvat, jotka haluat
nayttaa rontgennaytossa.
Vaihtoehtoja ovat Points and
Lines (Pisteet ja viivat), Vessels
(Verisuonet), Virtual Catheter
(Virtuaalikatetri), Target Circle
(Kohdeympyra), Magnetic Field
Vector (Magneettikentan
vektori) ja Navigation Status
(Navigointitila).

@ OK / Cancel (Peruuta).
Hyvaksy muutokset
napsauttamalla OK tai Cancel
(Peruuta), jos haluat sulkea
ikkunan muutoksia
tallentamatta.

Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)

Live Fluoro

Show Graphic On Monitor: o

Live X-ray

J Last Image Hold

Show Graphic Type: e

J Points and Lines
J Vessels
Virtual Catheter
J Target Circle
J Magnetic Field Vector

v Navigation Status

valilehti

Kuva 109. Asetukset-ikkunat — Reaaliaikaisen lapivalaisun
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Toimenpide-valilehti

Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)

Procedure (Toimenpide) -vélilehti (Kuva 110) ndyttaa toimenpidetiedot ja sisdltdd myos
aiemmin Procedure (Toimenpide) -ikkunassa syotetyt tiedot. Vililehdelld voi muokata
seuraavia tietoja: potilaan nimi ja huomautukset, toimenpide- ja anatomiatyyppi,
kartoitusjdrjestelman valinta sekd RMN:n (robottimagneettinavigoinnin) kaytto, jos
toimenpiteessa kaytetaan yhteensopivaa magneettijarjestelmaa.

Toimenpide-vdlilehden opas

Et voi muuttaa aloitusaikaa tai l1adkarin
nimed Toimenpide-valilehdella.

Dynaamiset tiedot

Voit muokata tai muuttaa seuraavia

ominaisuuksia:

0]
@

Potilaan nimi.

Huomautukset. Tapausta tai
toimenpidettd koskevat
erityistiedot.

Toimenpide- ja anatomiatyyppi.
Valitse toimenpidetyyppi
napsauttamalla haluamaasi
valilehted. Valitse anatomiatyyppi
napsauttamalla haluamaasi
kuvaketta. Kohteessa Kuva 110 on
valittu Elektrofysiologia ja Vasen
eteinen.

Use Mapping (Kayta kartoitusta)
(nékyy vain EF-vélilehdelld) ja
Use RMN (Kiyta RMN:da).

Use Mapping (Kdyta kartoitusta)
-valinnalla kayttdja voi valita
minka tahansa yhteensopivan
yhdistetyn kartoitusjarjestelman
(ja katetrin). Jos Use RMN (Kayta
RMN:id) valitaan, se merkitsee,
ettd toimenpide on magneettinen.

Procedure

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

Physician: Dr. OM

Patient o
D 124-56.0778 elel=0 1. Oct-1979 =

Sex ¢ Male Female Other

Notes: Traditional

e Electrophysiology

Right Left Right Left
Atrium Atrium Ventricle Ventricle

Use Mapping: J Use RMN

© = ==

Kuva 110. Asetukset-ikkunat — Toimenpide-valilehti

OK / Cancel (Peruuta). Hyviaksy muutokset napsauttamalla OK tai Cancel
(Peruuta), jos haluat sulkea ikkunan tallentamatta muutoksia.
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Navigant-ikkunat

Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)

Ikkunoiden lukumaard, tyyppi ja asettelu vaihtelevat toimenpidetyypin ja tyonkulun vaiheen
mukaan. Jokainen toimenpide avautuu oletusasettelussa; voit muuttaa asettelua. Seuraavat

ikkunat ovat kaytettavissa:

Elektrofysiologia

Interventionaalinen
kardiologia

Vasen ja oikea eteinen ja
Vasen ja oikea kammio

Sepelvaltimo

3D-karttanakyma
3D-karttanakyma B
Kellotaulunakyma AP
Kellotaulundkyma INF
Kellotaulunakyma LL

Réntgen A -nakyma

Réntgen B -ndkyma
Ihanteellinen anatomia -nakyma
Ablaatiohistoria-kuvaaja

3D-verisuoninakyma
3D-verisuoningkyma B
Kellotaulu synkr. C-KAARI
Kellotaulunakyma AP
Kellotaulunakyma INF
Kellotaulunakyma LL
Endoluminaalinen nakyma
MPR-leike

MPR-leike B

Ihanteellinen anatomia -nakyma
Réntgen A -ndkyma
Réntgen B -nakyma
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Ikkunan saatimet

Useimmissa ikkunoissa on osittain lapindkyva tyokalurivi nimelta “Window Controls”
(Ikkunan sdatimet). Tama tyokalurivi (Kuva 111) sijaitsee ikkunan alalaidassa ja ndyttaa
kyseisen ikkunan sdatimet, joita voivat olla esim. kuvan siirto, rotaatio, panorointi, zoomaus ja
kirkkaus/kontrasti.

@ RAQ=0, CRAN=1

Kuva 111. Vasemmalla: Kaksi esimerkkia naytdista, joissa on ikkunan saatimet - Nav-rontgen A;
oikealla: Thanteellinen anatomia -nakyma

1/ Huomautus: Interventionaalisen kardiologian toimenpiteiden kellotauluikkunoissa ei ole
ikkunan saatimia.
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Ikkunan saatimien painikkeet

Ikkunan saatimien (Kuva 112) esittdmien painikkeiden maara riippuu ikkunatyypista ja
valitusta objektista.

Kuva 112, Esimerkki ikkunan saatimista rontgenikkunasta

Ikkunan sdatimien painikkeet

Nimi Kuvaus Kuvake

Anatomisen Staattinen malli: Staattinen anatominen malli
suunnan malli . g e e
ikkunan sdatimissa nayttaa ikkunan kuvan
anatomisen asennon. Tata mallia (“Torso”)
kdytetaan rontgenikkunoissa eika sitd voi a
pyorittas. .#
Dynaaminen malli: Dynaaminen anatominen
malli ikkunan sdatimissa nayttda ikkunan kuvan
anatomisen asennon ja sita voi pyorittaa.

P?:OI‘O.i.I:I.ti !/ e Painaja veda mitd tahansa panorointiohjaimen
nakymaan sovitus kohtaa siirtadksesi ikkunan kuvaa ruudulla.

F o
e Kaksoisnapsauta ohjainta keskittaaksesi ' :}
.
ikkunan kuvan ja palauttaaksesi sen o
oletuskoon (katso Zoom-ohjain hieman
alempana).
Zoom-ohjain Paina ja vedd zoom-ohjaimen liukusidadinta
oikealle (+) suurentaaksesi ikkunakuvan kokoa ja
vasemmalle (-) pienentadaksesi kokoa.
1/ Huomautus: Niin kauan kuin painat ¢

hiiripainiketta, voit kdyttda saadinta
kaikkialla ikkunassa.

Stereotaxis, Inc. Genesis-kayttéopas: 3. Navigant-toiminnot Sivu 95



Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)
Asiakirjan nro: HDW-358_FIN, Tarkistus: D

Voimaantulopdiva: 24.3.2020

Ikkunan sdatimien painikkeet

Nimi Kuvaus Kuvake

Siirra rontgenkuvat | T3ti painiketta napsauttamalla rontgenkuva
siirretddn Rontgenkuvaikkunoihin A ja B.
(Rekisteroi CARTO 3 -valintaikkuna kayttaa

samaa kuvaketta kuvansiirtoon.) <

"1/ Huomautus: Tama kuvake vilkkuu
(nykyisen tilan ja kuvan negatiivin vililla),
kun rontgenkuvaa siirretaan.

Lataa rontgen Tétd painiketta napsauttamalla avataan Lataa

rontgen -valintaikkuna, joka sisdltaa kaikki ' j
kiinnostavat rontgenkuvat (pikkukuvat @
Rontgen-A- tai Rontgen-B-ikkunoiden kuvista).

Il:irkkaud_en/_ i Kirkkaus: Paina ja veda saddinta ylos ikkunan
ontrastin saadin kuvan kirkkauden lisddmiseksi ja alas kirkkauden
vahentamiseksi.

Kontrasti: Paina ja vedd saadinta vasemmalle
ikkunan kuvan kontrastin viahentamiseksi ja
oikealle kontrastin suurentamiseksi.

Mikai suunta tahansa: Paina ja vedd saddinta Q
mihin tahansa suuntaan saatadaksesi kirkkautta ja
kontrastia samanaikaisesti.

L3
1/ Huomautus: Niin kauan kuin painat
hiiripainiketta, voit kdyttaa saadinta
kaikkialla ikkunassa.

Vektorin esitys/ Tata painiketta napsauttamalla voidaan
piilotus-tila e ey aetpee e
eliminoida ndytolla olevat vektorit tai palauttaa ne

takaisin. Jos nakyvissa on taytetty keltainen nuoli, =
vektorit on poistettu véliaikaisesti. Jos nakyvissa

on harmaana oleva nuoli, jonka poikki menee &
punainen viiva, vektorit ovat esitettyina. Nama r

painikkeet ovat kdytettdvissa vain 3D-kartta- ja
rontgenikkunoissa.

1/ Huomautus: Peruuta automatisoitu liike kdyttimalla STOP (PYSAYTA)-painiketta
Automation (Automaatio) -valintaikkunassa, katso Kuva 75 ja Kuva 149.
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Ikkunoiden vaihto-ominaisuus.

Navigant-ikkunoissa nayttdja voidaan vaihtaa kdayttaimalla pudotusvalikkoa ikkunantunniste-
kuvakkeesta (Kuva 113 ja Kuva 114):

—

@

3D Map Ideal Anatomy Nav Fluoro A Nav Fluoro B
(3D-kartta) (Ihanteellinen anatomia) (Nav-réntgen A) (Nav-rontgen B)

Kuva 113. Esimerkkeja ikkunantunniste-kuvakkeesta

3D Vessel View

30 Vessel View B

. LAO=0, CRAN=0 ClockDial Sync C-ARM

CartoMap Window B ClockDial View AP

ClockDial View AF ClockDial View INF

ClockDial View INF ClockDial View LL

ClockDial View LL Endoluminal View

Naw Fluoro A MPR Slice

Mav Fluoro B MPR Slice B

ldeal Anatomy View Mav Fluora A

Mav Fluora B

Kuva 114. Vasemmalla: Kaksi esimerkkia Navigant-ikkunoista, jotka sisaltavat pudotusvalikkoja
valintoja varten: Carto 3DMap -ikkuna-EF-toimenpide; oikealla: Ihanteellinen anatomia -nakyma-
Sepelvaltimotoimenpide, oikealla

“/ Huomautus: Kun jokin Navigant-ikkuna vaihdetaan toiseen, alkuperdinen ikkuna haviaa
Navigant-nayttoruudulta.
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Vektorin suuntauksen perusteet

Magneettiset kenttavektorit, keltainen ja vihred, edustavat nykyista suuntaa ja vastaavasti
kohdesuuntaa. Kohdevektorin hallinta hiirella saa nykyisen vektorin seuraamaan sitd. Vektorien
nakyvyys ja kdytos ovat samat sekd Navigant-jarjestelmadssa ettd kartoitusjarjestelmissa.

"1/ Huomautus: Kun nykyinen (keltainen) vektori saavuttaa kohdevektorin (vihread), vihrea
katoaa.

Yhden vektorin tila ndyttda vain kohdekentdn (halutun kentén) vektorin ja varittda sen
keltaiseksi piilottaen samalla nykyisen vektorin (lukuun ottamatta joitakin tapauksia, joissa se
naytetaan).

Vektorilukko

@ LAD=0, CRAN=0

Ug

Kuva 115. Vektorilukko

Ylla - Lukko-kuvake

Vasemmalla - Esimerkki
vektorilukosta kaytdssa

Kun tyoskentelet toimenpiteessd, voit valita halutun kentan eli kohdekentan vektorin (vihred) ja
lukita sen hiiren liikkeisiin (Kuva 115).

e Tama tila otetaan kdyttoon painamalla ja pitdmalla pohjassa Ctrl-painiketta ja
napsauttamalla hiiren vasemmalla painikkeella vihreda vektoria. Hiiren osoitin
muuttuu osoituksena siitd, etta tila on aktiivinen. Hiiren liikuttaminen ikkunassa tassa
tilassa korjaa kohdevektoria hiiren liikkkeen suuntaan.

e Vektorilukkotila otetaan pois kadytostd napsauttamalla hiiren vasenta painiketta missa
tahansa muussa kohdassa ikkunaa kuin kohdevektori tai malli, tai viemalla hiiren
osoitin ulos ikkunasta, joka oli vektorilukkotilassa.

Tama ominaisuus sisdltad automaattisen aikakatkaisun, joka tapahtuu 10 sekunnin kuluessa, jos
vektoria ei siirretd Cardiodrive-laitteessa hiiren rullaa kayttaen.
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Kohdelukko

Kohdelukko-ominaisuudella kayttdja voi lukita kohteen kohdistimeen pitamalla Ctrl-painiketta
painettuna ja napsauttamalla kohdetta. Kun kohde on lukittu kohdistimeen, nakyviin tulee
lukkokuvake (Kuva 116) ja kohde liikkuu aina, kun hiiri liikkuu ja risteda tilavuuden kanssa.

Kohdelukko avautuu automaattisesti, jos (1) hiiri liikkkuu pois suonesta, (2) hiiri liikkuu ikkunan
ulkopuolelle, (3) hiirtd napsautetaan, tai (4) hiirta ei liikuteta 10 sekuntiin.

Kuva 116. Kohdelukko (kohdistimen lukkokuvake ja osoittava sormi nédkyvéat kohteen keskelld)

Stereotaxis, Inc. Genesis-kayttéopas: 3. Navigant-toiminnot Sivu 99



Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)
Asiakirjan nro: HDW-358_FIN, Tarkistus: D

Voimaantulopdiva: 24.3.2020

Magneettinen momenttimittari

Magneettisen momenttimittarin jaljityksesta (korostettu punaisella suorakaiteella) on kuva alla
(Kuva 117). Magneettisen momenttimittarin jaljitys esittda historian viimeiset 120 sekuntia.
Jaljitys tarjoaa kyvyn todeta, miten magneettinen momentti muuttuu ajan mittaan. Oikealla
puolella esitetddn uusimmat tiedot. Momenttimittarin jaljityksen valkoiset taplat porttipisteita.
Kartoitusjarjestelma tuottaa taplan jokaista sydamenlyontia kohti.

T

AP PA LAD RAD LL RL [HF SUP MAPPING

Kuva 117. Magneettisen momenttimittarin jaljitys (korostettu punaisella déariviivalla)

Stereotaxis, Inc. Genesis-kayttéopas: 3. Navigant-toiminnot Sivu 100



Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)
Asiakirjan nro: HDW-358_FIN, Tarkistus: D

Voimaantulopdiva: 24.3.2020

Magneettisen momenttimittarin jaljityksen variskeema (korostettu punaisella suorakaiteella
kohteessa Kuva 118) muuttuu, jos (valinnaista) e-Contact-ominaisuutta kdytetaan. Tama johtuu
siitd, ettd magneettisen momenttimittarin jaljityksessa voidaan havaita erityyppisia kontakteja,
jos jarjestelmassad on kdytossa e-Contact. Sininen viiva tarkoittaa, ettd Navigant on yhdistetty e-
Contactiin ja yhteys on vahva. Harmaa viiva tarkoittaa, ettd Navigant on yhdistetty e-Contactiin,
mutta yhteytta ei ole. Katkoviiva tarkoittaa, ettd kontakti on ajoittainen.

LAD=0, CRAN=0

T

AO LL FL WP SUF  CARM

Kuva 118. Magneettisen momenttimittarin jaljitys (kun kaytéssa e-Contact)
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Ablaatiohistoria-kuvaaja

Kuvaus

Navigant-jarjestelman Ablaatiohistoria-kuvaaja (AHG) nayttda ablaatioenergian maaran
wattisekunteina annettuna pitkin koko NaviLine-viivaa. Kuvaaja esittda keskimaaraisen ja
suurimman energian annettuna Ablaatiohistorian tilavuuden poikkileikkauksesta pitkin
valittua NaviLine-viivaa. Kdyttdja voi maarittaa kaksiulotteisen poikkileikkauksen muodon
saatddkseen poikkileikkauksen sijainnin optimaaliseksi Ablaatiohistorian tilavuudessa.

Ave W-s

® 9

O]
AblationLine2 4—T—> 10.0mm _ : 10.1mm
5.0mm + 5.0mm
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Ablaatiohistoria-kuvaajan osien kuvaus

Nimi Toiminto

Kuvaajan jaljitys esittda suurimmat ja keskimaaraiset
1 Kuvaajan jiljitys Ablaatiohistoria-arvot NaviLinen
poikkileikkauksessa.

Vihred viiva ilmaisee poikkileikkauksen sijaintia
2 Sijainnin ilmaisin NaviLine-viivalla. Viivan kulkiessa pitkin kuvaajaa,
poikkileikkauksen sijainti paivittyy 3D-ikkunoissa.

Pystyasteikko esittdd annetun energian. Sitd mitataan

3 Pystyasteikk
ystyasterkxo wattisekunteina.

) Vaaka-asteikko esittda NaviLine-viivalla kohdan,
4 Vaaka-asteikko ) ey . e - o
josta poikkileikkaus on. Sitd mitataan millimetreina.

Poikkileikkaus on kaksiulotteinen leikekuva
ablaatiohistorian tilavuudesta, joka esittaa

5 Poikkileikkaus poikkileikkauksen annetusta energiasta.
Huomautus: Tyokaluvinkeissa
poikkileikkauksesta kadytetadn nimitysta
“kohdistin”.

Vihred ympyra edustaa viivalla lahinta pistetta
katetrin karkeen, vaaka- ja pystyviivat ilmaisevat
Katetrin sijainnin viivan etdisyyttd kdrkeen suhteessa kohdistimen

ilmaisin suuntaan, ja valkoinen ympyra on kérjen sijainti. Sen
sijainti ja esiintyminen riippuvat viivan muodosta ja
katetrin sijainnista.
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Ave W-g

AblationLine?2 ¢—T—s 10.0mm : , 10.1mm
5.0mm - 5 0mm
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Ablaatiohistoria-kuvaajan toimintopainikkeiden kuvaus

Nimi Toiminto

Luo uuden tyhjan NaviLine-viivan, “AblationLine#”,
jossa # on Ablaatiohistoria-kuvaajassa luotujen
viivojen maara ja josta tulee Ablaatiohistoria-

kuvaajan valittu viiva.
1 Luo NaviLine
(Tama NaviLine ei ole jarjestelmén valitsema objekti,

joka on korostettu Nakyvyys-paneelissa ja joka
esittdd kontekstiriippuvaiset sadtimet 3D-/Rontgen-
ikkunoissa.)

Asentoon jadva vaihtopainike. Kdyttoon otettuna
lisaa nykyisen katetrin sijaintiin Ablaatiohistoria-
kuvaajassa valitun viivan, kun katetri on tarpeeksi
kaukana olemassa olevista tarkistuspisteista (6 mm),
Automaattisesti jatkuva ablaatio on paalld JA paikallinen suurin

Naviline ablaatiohistoria-arvo on yli 50 wattisekuntia.

(Lisatty sijainti on korkeimman ablaatiohistoria-
arvon sijainti 3 mm:n sateella katetrin karjesta.
NaviLine kannattaa siis pitda keskitettyna ablaation
aikana.)

Lisaa katetrin kédrjen nykyisen sijainnin
Ablaatiohistoria-kuvaajan valitulle viivalle. Kayttaja
voi my0s kayttaa pikanappainta CTRL-A, jos
Lisada katetrin karki Navigantissa on fokus, tima 16ytyy my0s
NaviLineen Tyokaluvinkeistd. Ominaisuus ei ole kaytettavissa,
jos nykyista viivaa ei voi muokata Ablaatiohistoria-
kuvaajassa (ts. se on tullut kartoitusjarjestelmasta tai
piirretty rontgenkuvissa).

Nayttaa viivan nykyisen tilan. Tyokaluvinkki kertoo,
mitd napsauttamisesta seuraa: vaihdellaan avoimen
Napsauta NaviLinen ja suljetun viivan vililla. Ominaisuus ei ole
avaamiseksi/sulkemiseksi | kdytettdvissd, jos nykyistd viivaa ei voi muokata
Ablaatiohistoria-kuvaajassa (ts. se on tullut
kartoitusjdrjestelmasta tai piirretty rontgenkuvissa).
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Kumoaa viimeisimman muutoksen nykyiselle
Ablaatiohistoria-kuvaajan viivalle. Kumoushistoria
menetetddn, jos toimenpide suljetaan tai jos viivaa

5 Kumoa muokataan muualla (kuten “NaviLinen
muokkaustilassa”). Ominaisuus ei ole kdytettavissa,
jos valitulle viivalle ei ole kumottavissa olevia
toimintoja.

Nayttaa valikon viivoista, joita Ablaatiohistoria-

6 NaviLinen valinta . e s
kuvaajaan voi kayttaa.

Kaksisuuntainen liukupainike, joka saatelee
puolisuunnikkaan muotoisen kohdistimen yldosan

Yldosan leveys, yliosan . i L N
ys ¥ etdisyyttd viivasta, sekd kohdistimen yldosan

korkeus .o el .
leveyttd, ja merkinndissa esitetddn yldosan leveys ja

korkeus.

Kaksisuuntainen liukupainike, joka sditelee
puolisuunnikkaan muotoisen kohdistimen alaosan
etdisyytta viivasta, sekd kohdistimen alaosan
leveyttd, ja merkinnoissa esitetdan alaosan leveys ja

Alaosan leveys, alaosan
korkeus

korkeus.

Tata tyokaluvinkkia kaytettdessa
poikkileikkauksesta kdytetaan nimitysta “kohdistin”,
katso alla oleva kuva.

Set Target at Cursor

il T, 124mm . 139mm
KA 59mm ~+ = 5G5mm
9 Aseta kohde kohdistimella | Tdma ominaisuus yrittda asettaa kohteen
puolisuunnikkaan muotoisen kohdistimen
(poikkileikkauksen) kohdalle nykyiselle

viivalle. Kohteen asettaminen epdonnistuu, jos
Navigant-jarjestelmaa ei ole rekisterdity

kartoitusjarjestelmaan, katetritietoja ei saada,
yhteytta magneetteihin ei ole tmv.
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Ablaatiohistoria-kuvaajan kaytto

Siirry Ablaatiohistoria-kuvaajaan painamalla vasemmassa yldkulmassa olevaa kuvaketta ja
valitsemalla ” Ablation History Graph” (Ablaatiohistoria-kuvaaja) (Kuva 119).

Kuva 119. Ablaatiohistoria-kuvaajan valitseminen

Vihred pystyviiva ilmaisee poikkileikkauksen sijainnin NaviLinella. Voit siirtya sijainnin
ilmaisimeen napsauttamalla mistd tahansa kohtaa kuvaajan ikkunasta, jolloin sijainnin ilmaisin
hypahtaa hiiren kohtaan. Jos kayttaja pitaa hiirtad painettuna, ilmaisin seurailee edelleen hiiren
kohtaa.

IImaisimen liikkuessa sen vieressa naytetaan kaksi arvoa (korostettu punaisella suorakaiteella
kohteessa Kuva 120). Sininen numero on annetun energian maksimiarvo, joka on esitetty
poikkileikkausikkunassa NaviLinen ympadrilld. Valkoinen numero on keskimdarin annettu
energia kerdysikkunassa.

Kuvaajassa naytetyt tiedot esittavat annetun energian vélittomasti NaviLinea ymparoivalla
alueella. Voit muuttaa aktiivista NaviLinea napsauttamalla kuvaajan ikkunan vasemmasta
alakulmasta painiketta, jolla on aktiivisen NaviLinen nimi (Kuva 120). Nakyviin tulee valikko,
joka ndyttaa luettelon kaytettavissa ja valittavissa olevista NaviLine-vaihtoehdoista.
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NaviLine 2 |
NaviLine 3

Kuva 120. Navilinen valitseminen

Stereotaxis, Inc. Genesis-kayttéopas: 3. Navigant-toiminnot Sivu 108



Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)
Asiakirjan nro: HDW-358_FIN, Tarkistus: D

Voimaantulopdiva: 24.3.2020

Kuvaaja esittda ablaatiolla annetun suurimman ja keskimdaraisen energian yhteensa NaviLinen
valittdmassa tilavuudessa. Voit muuttaa kuvaajan analysoimaa poikkileikkauksen (ympyroity
keltaisella ympyralla kohteessa Kuva 121) muotoa ja sijaintia ikkunan saatimilld, jotka
sijaitsevat Ablaatiohistoria-kuvaajan ikkunan alalaidassa.

A ., 5.0mm 2 13.9mm
Naviline/1 D g
™ gamm " 56mm

+

A 5.0mm ¢ 13.0mm
Navilinedl | «1
aviine = gemm T 12.6mm

Kuva 121. Poikkileikkauksen muodon muuttaminen
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Poikkileikkauksen sijainti naytetdan kaikissa ikkunoissa, joissa nakyy valittu NaviLine ja
ablaatiohistoria. Poikkileikkaus (Ablaatiohistoria-kuvaajan ikkuna, Kuva 122) esittaa
kaksiulotteisen leikkeen ablaatiohistorian tilavuudesta, jossa ndytetadn annetun energian
poikkileikkaus. Poikkileikkauksen peittokuva (3D-kartta-ikkuna, Kuva 122) esittdd NaviLinen
ymparilld sijainnin, josta kuvaajan tiedot on keratty.

Kun vihreda sijainnin ilmaisimen viivaa siirretddn Ablaatiohistoria-kuvaajalla, poikkileikkaus
seuraa NaviLinen kulkua, ja poikkileikkauksen peittokuva esittdd alueen, joka vastaa sijainnin
ilmaisimen pdivitettya sijaintia.

LAD=45, CRAN=11

Registered

ows RF 1092ws

1
0 327

Top Width, Top Height

Naviline 1 o1y 124mm . | 13.9mm

APyPA LR RAO LILIRIGIING 'SUP. MAPPING * 59mm +  5.6mm

Kuva 122, Poikkileikkaus-nayttd (3D-kartta-ikkuna ja Ablaatiohistoria-kuvaajan ikkuna)
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Pintaobjektin tuonti

Navigant-jarjestelmaan voidaan tuoda muiden ohjelmien luomia 3D-malleja. Nama 3D-mallit
tuodaan Navigant-jarjestelmdan pintoina ja niiden tiedostomuodon on oltava VTK. Voit tuoda
3D-pinnan napsauttamalla Navigant-jarjestelman Start Menu (Kaynnista valikko) -painiketta.
Valitse “Import Surface Objects” (Tuo pintaobjektit) -valikkokohta (Kuva 123).

Start

/ HO 2 \Mag
About Navigant
Help Guide
Settings
Layout Editor
Report Issue

Frames : 170

Device Selection
Catheter Registration
CARTO® 3 Registration /
Point Annotation on Fluoro/~
Volumes
Import Surface Objects 3
NaviView3
Manual Vessel Registration

® Close Procedure

Kuva 123. Tuo pintaobjektit -toiminnon valitseminen

Paina Browse (Selaa) (1) siirtydksesi hakemistoon, joka sisédltda pinnan tiedot. Kun olet valinnut
haluamasi tiedostot tai kansiot, paina OK (2) (Kuva 124).

Surface Import Dialog

LAG=0, CRAN=0

@

Browse 1

File Name ™ Provider Study Date

Cancel l

Kuva 124. Tuotavan objektin valitseminen
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Merkitse valintaruudut niiden pintaobjektien vierestd, jotka haluat ladata, tai tee valinnat
painamalla “Select All” (Valitse kaikki) tai “Deselect All” (Poista valinta kaikista). Pinnan

tietojen lataaminen voi kestda hetken, ja tila loading (ladataan) nakyy kyseisen pintaobjektin
kohdalla.

Kun pinta on ladattu, se nikyy esikatselualueella, ja tila “Loaded” (Ladattu) nakyy kyseisen
pintaobjektin kohdalla (Kuva 125). Vain aktiivisesti valitut pinnat ndytetaan esikatselualueella.
Tila-sarakkeessa nakyy ”Error” (Virhe), jos Navigant ei pystynyt tuomaan maariteltya pintaa.

Surface Import Dialog

LAO=0, CRAN=0

Frames : 30

A —
{8) -
AP PA LAO RAO LL RL INF SUP

C:\SurfaceData\ ~

File Name Status Structure Patient Info Provider Study Date

01 mm - (CT) Myocardial Thi... Not Loaded
- (CT) Myacardial Thi... Not Loaded
- (CT) Myocardial Thi... Not Loaded
- (CT) Myocardial Thi... Not Loaded
- (CT) Myocardial Thi... Not Loaded
CS - (CT) Coronary Sinus - ... Loaded

[ODENSE SCAR - (LE) Dens... Not Loaded
I(:| EPI - (CT) Left and Riaht E Not Loaded

Register Surfaces to an Existing Set:

Kuva 125. Tuotu pinta nakyy esikatseluikkunassa
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Pinnat tuodaan kayttaen pudotusvalikkoa (korostettu punaisella suorakaiteella kohteessa
Kuva 126) uutena rekisterdintina tai jo olemassa olevana tuotujen pintojen sarjana.

Surface Import Dialog

LAO=0, CRAN=0

Frames: 19

A -
<> .=
AP PA LAO RAO LL RL INF SUP

C:\SurfaceData\ v

File Name Status Structure Patient Info Provider Study Date  *
1 mm - (CT) Myocardial Thi... Loaded

2 mm - (CT) Myocardial Thi... Loaded

3 mm - (CT) Myocardial Thi... Loaded

4 mm - (CT) Myocardial Thi... Loaded

5 mm - (CT) Myocardial Thi... Loaded

LICS - (CT) Coronary Sinus - ... Not Loaded

CJDENSE SCAR - (LE) Dens... Not Loaded

(D EPI - (CT) Left and Riaht E... Not Loaded

Register Surfaces to an Existing Set:

CS - (CT) Coronary Sinus - nHEAR
New Registration
CS (CT) Corenary Sinus - inHEAR'[

Kuva 126. Rekisterdi pinnat
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Kun kaikki pinnat on ladattu, paina Import (Tuo) -painiketta pintojen tuomiseksi Navigant-
jarjestelmaan niiden kdyttoa varten (Kuva 127).

Kuva 127. Tuotu pinta 3D-ikkunassa

Kun 3D-pinta (tai -pinnat) on tuotu, niita voi kdantda ja panoroida niiden kohdistamiseksi
muiden 3D-ikkunassa olevien objektien kanssa. Kaikki yhdessa tuodut objektit panoroidaan ja
kaannetaan ryhmana. Voit ottaa sijainnin saatimet (katso soikio kohteessa Kuva 128) nakyviin
napsauttamalla tuodun objektin pintaa. Kun ne nakyvat, napsauta haluamaasi saadinta ja siirra
sitten hiirtd muuttaaksesi pinnan suuntaa ja sijaintia. Kdantosaadin kdantaa 3D-pintaa suhteessa
muihin 3D-ikkunassa oleviin objekteihin. Panorointisaddin liikuttaa objektia sivusuunnassa.
Naiden kahden sadtimen avulla tuotu pinta voidaan kohdistaa muiden 3D-objektien kanssa.

Kuva 128. K&antd- ja panorointisaatimet pinnan sijainnin saatamista varten
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Asiakastyytyvaisyyspalaute

Palautelomake (Kuva 129) ndytetaan, kun kayttdja sulkee toimenpiteen. Kaikki annettu palaute
lahetetddn automaattisesti etatukikeskukseen edellyttden, ettd virtuaalinen erillisverkko (VPN)
toimii. Kaikesta palautteesta on apua jatkuvissa pyrkimyksissimme parantaa.

How Was Your Stereotaxis Procedure?

System Functionality

—@_

Catheter Navigation

—@—

Procedure Outcome

49—

Clinical Support

—e_

Remote Support

——

Anything else we should know?

@

ase
@ and Submit @ oo

Kuva 129. Asiakastyytyvaisyyden palautelomake

Asiakastyytyvaisyyden palautelomake (Kuva 129)

@
@

©&

Hymi6t. Ilmaise tyytyvaisyyttasi kussakin kategoriassa liu"uttamalla hymio haluamaasi
kohtaan. Kasvojen ilme muuttuu sen mukaan, missa kohtaa se on liukupalkilla.

Huomautusalue. Voit kirjoittaa mitd tahansa huomautettavaa sinulla on Stereotaxis-
toimenpiteesta.

Close Case and Submit (Sulje tapaus ja lahetd). Napsauta tdta painiketta, kun olet valmis,
tai jos et halua lahettaa palautetta, voit olla muuttamatta hymididen liukusaatimia ja vain
napsauttaa Close Case and Submit (Sulje tapaus ja ldheta).

Cancel (Peruuta). Jos haluat palata toimenpiteeseen, napsauta Cancel (Peruuta).

Close without Submitting (Sulje ldhettamatta). Kayta tatd vaihtoehtoa, jos haluat sulkea
toimenpiteen jattamatta palautetta.

Stereotaxis, Inc.
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4. Integroinnin ominaisuudet

Esirekisterointi

Uuden toimenpiteen luomisen jalkeen Navigant on rekisterdimattomassa tilassa ja
kartoitusjarjestelman tiedot ndytetdan oletussijainnissa, kunnes kayttdja suorittaa rekisterdinnin
loppuun. Kun Navigant-jarjestelmaa ei ole rekisterdity, kdytettavissa on vain rajallinen maara
ominaisuuksia, mm. seuraavat:

¢ Kartoitusjdrjestelman tietojen (katetrit, pinnat ja niiden pisteet/merkit, viivat ja
verisuonet) tarkastelu 3D-kartta-ikkunoissa.

e Lapivalaisulla paikallistettujen tietojen (rontgenkuviin piirretyt viivat, tuodut DICOM-
tilavuudet sekd verisuonet/pinnat kyseisista volyymeista) tarkastelu Rontgen-A- ja
Rontgen-B-ikkunoissa.

e Kaikkien kenttavektorien tarkastelu ja hallinta kaikissa ikkunoissa.
e Ablaatiohistoria luonti ja tarkastelu 3D-kartta-ikkunoissa.

e Tuotujen kolmannen osapuolen pintojen tarkastelu (VTK-tiedostoina) 3D-kartta-
ikkunoissa, ei rontgenkuvat.

Ominaisuudet, kuten kohdistus, automaattinen kartoitus, Bullseye, NaviLine, rontgenkuvien
peittoalueet ja lapivalaisulla paikallistetut objektit, eivat ole kaytettavissa ennen kuin
rekisterdinti on tehty.

Rekisterointi

Toitd, jotka on tehty jarjestelman ollessa rekisterdimattd, ei meneteta rekisterdinnin yhteydessa.
Tiedot ndkyvat kaikissa ikkunoissa tavallisten ikkunakohtaisten asetusten ja Nakyvét objektit
-paneelin valintaruutujen mukaisesti. Rekisteréinnin ansiosta Navigant-jarjestelma voi
yhdenmukaistaa kartoitus- ja rontgenjarjestelmista saadut spatiaaliset tiedot. Ominaisuudet,
jotka eivat aiemmin olleet kdytettavissd, tulevat kdyttoon kartoitusjarjestelman rekisterdinnin
jalkeen. Navigant-jarjestelman voi rekisterdida CARTO 3- ja OpenMapping-jarjestelmiin.

Kun tallennettu toimenpide ladataan Navigant-jarjestelmdan, ladataan myos aiemmat
rekisterointitiedot. Naytetyt tiedot perustuvat tallennettuihin tietoihin ja niiden otaksutaan olevan
oikein. Jarjestelma on rekisterditava uudelleen, jos sijaintialustaa on
vaihdettu aiemman rekisterdinnin jalkeen. Rekisterdinnin jalkeen
@ Ll S xRl L N 3D-kartta-ikkunat ndyttavat merkinndn, jossa lukee “Registered”
Registered (Rekisterdity) (Kuva 130). Kun jarjestelma on rekisteroimatta,
merkinnéssa lukee “Non-Registered” (Rekisterdimaton).

Kuva 130. Rekisterdity-merkinta
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Rekisterointi CARTO 3 -jarjestelmaan

Genesis RMN -jarjestelma tukee Biosense Webster CARTO 3 -jarjestelmaa ja yhteensopivia
katetrilaitteita. Toimintoja ovat mm:

¢ reaaliaikainen katetrin sijainnin nayttd Navigant-naytossa

e kohdepisteen ja suunnitteluviivan tiedonsiirto

e magneettikentdn hallinta CARTO 3 -jarjestelmasta

e Kkatetrin siirron hallinta CARTO 3 -jarjestelmasta

e esiasetukset CARTO® 3:lle

e tdysvarisen kolmiulotteisen kartan luonti

e CARTO 3 jarjestelman variskaalan selitys esitettyna Navigant-naytolla
e ndkymadn synkronointi

e preoperatiivisen kuvan vienti

e verisuonitietojen siirto

CARTO 3 -jarjestelman rekisterdinti-ikkunaan (Kuva 131) paasee napsauttamalla kohtaa Register
to Mapping System (Rekisteroi kartoitusjarjestelmaan) KTH:sta tai kohdasta CARTO 3
Registration (CARTO 3 -jarjestelman rekisterdinti) System Options (Jarjestelmdasetukset) -
valikosta.

Register to CARTO® 3 @ 9 LAG=3, CAUD=1

osition Location Pad
;

positio

aptum on X-ray @

Registration Accuracy 0.94 mm

Kuva 131. CARTO® 3 -jarjestelman rekisterdinti-ikkuna
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CARTO 3 -jarjestelman rekisteroinnin opas (Kuva 131)

Ohjeet. Valintaikkunassa esitetdaan CARTO 3 -jarjestelman rekisterdinnin ohjeet.
Ohje. Napsauta vastaavaa kysymysmerkkikuvaketta, jos tarvitset apua vaiheessa 1.

Siirrd kuva. Ohjeiden vaiheessa 2 lukee "Transfer AP X-ray” (Siirrd AP-rontgenkuva).
Siirra rontgenkuva napsauttamalla esikatseluikkunan alalaidassa olevaa siirtopainiketta.

Esikatseluikkuna. Jos kuusi merkintda ja katetrin karki on sijoitettu oikein, siirretty kuva
nakyy esikatseluikkunassa.

Kayton suojaus. Katetrin taaksepdin vetamiseen liittyva toiminto, joka estdad vetamasta
katetria tietyn kohdan yli.

© © ® OO0

Oikea korkeus. Sininen tédpld tdassa kuvassa ilmaisee katetrin sijaintia yhdessa isosentrin
asettamisen kanssa (katso tarkemmat tiedot kohdasta Isosentrin asettaminen kartoituksen
avulla otsikon Yleiset rekisterdintitehtavat alta).

Q

Accept (Hyviksy) tai Cancel (Peruuta). Onnistunut siirto aiheuttaa yhteyden
muodostamisen CARTO 3 -jdrjestelmaan, kuuden sijaintialustan merkinnan ollessa
hyvaksyttavissa rajoissa, sekd Accept (Hyvéaksy) -painikkeen aktivoitumisen. Napsauta
Cancel (Peruuta), jos haluat vain sulkea valintaikkunan.

Onnistunut rontgensiirto

Kun rontgenkuvan siirtaiminen on onnistunut ja tarkoituksenmukainen laite on valittu:

e Varmista, ettd kuusi vihredd “plus”-merkkia keskittyy mustien rekisterdintitaplien
paalle.

e Siirrd kuutta vihreda plus-merkkid, JOS niita ei ole keskitetty automaattisesti,
napsauttamalla ja vetdmalld ne oikeisiin paikkoihin mustien rekisterdintitaplien paalle.

e Varmista, ettd katetrin varsi on sijoitettu oikein. (CARTO 3 -jarjestelmén rekisterdinti-
ikkuna rekisteroi automaattisesti katetrin pituuden.)

e Varmista holkin kérjen sijainti napsauttamalla punaista holkin kantaa ja vetamalla sen
haluamaasi paikkaan rontgenkuvassa.

e Varmista, ettd poikkitaso muokataan valiseindn sijaintia vastaavaksi vasemman eteisen
toimenpiteissd. Kohteessa Kuva 132 poikkitaso nakyy rekisterdinti-ikkunassa (esisdato).
Siirrad poikkitaso valiseindn sijaintiin nykyisessd rontgenkuvassa napsauttamalla ja
vetamalla keltaista tasoa. Kun poikkitaso on sdddetty, se nakyy sinisend, katso
Kuva 133.

e Accept (Hyvidksy) -painike on vihred, kun kaikki ylld mainitut ehdot tayttyvat (katso
Kuva 133).

Palaa padikkunaan napsauttamalla Accept (Hyvéaksy).

Stereotaxis, Inc. Genesis-kayttdopas: 5. Intrakardiaaliset (IK) ominaisuudet Sivu 118



Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)
Asiakirjan nro: HDW-358_FIN, Tarkistus: D

Voimaantulopdiva: 24.3.2020

Register to CARTO® 3 @ R0, CALID=0

ition Locason Pad

o Use Access Protection
o Use V-CAS Protection

\/ Cormect Height

' <

Regisiraticn Acour

Kuva 132. Poikkitaso tarvitsee saatoa

Register to CARTO® 3 (@) LA=2, CRAN0

1. Pasition Location Pad :
i AP Xty

3. Verly marker ientfication

i. Sol sheath marker position

5. Seloct d mark sepburm on X-ray m

Ensura Ibie is a1 comoct haighl

J Use Access Protection
¥ Use V-CAS Protection

J Comect Hedght

[ Accept ]r_c'ancnl ]

Kuva 133. CARTO 3 -jarjestelman rekisterdinti on valmis
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Virheet onnistuneen rontgensiirron jalkeen

Toisinaan Accept (Hyvéaksy) -painike ei aktivoidu siitd huolimatta, ettd taysin kelvollinen
rontgenkuva on siirretty. Talloin rekisterdintid ei ole mahdollista viedd loppuun. Seuraavassa
on esitetty useita mahdollisia syita.

¢ Muu kuin CARTO 3 -jdrjestelman laite on valittu

Valittuna saattaa olla laite, joka ei ole yhteensopiva CARTO 3 -jarjestelman kanssa. Jos
ndin on, valintaikkunan vasemmassa alakulmassa nakyy “no” (ei) -symbolilla varustettu
viesti, ”A CARTO® 3 compatible device is not selected” (CARTO 3 -yhteensopivaa
laitetta ei ole valittu) (Kuva 134).

lect a CARTO® 3
from the devi

Kuva 134. Viesti - "CARTO 3 -yhteensopivaa laitetta ei ole valittu”

Sulje ikkuna napsauttamalla Cancel (Peruuta). Valitse laitteiston tilan ilmaisinrivilta
System Options (Jarjestelmaasetukset) -kuvake (katso Kuva 88). Napsauta Device
Selection (Laitteen valinta) (katso Kuva 89) ja valitse asianmukainen laite.

e Rontgenin C-kaari on sijoitettu vdarin

Rontgenin C-kaari on ehka sijoitettu vaarin. Sen tulisi sijaita 15 asteen sisalla
anteriorinen-posteriorinen (AP) -sijainnista. Jos ndin ei ole, nakyviin tulee kultaisella
varoitussymbolilla varustettu viesti: “X-ray is not within 15.0° of AP” (Rontgen ei sijaitse
15,0° sisdlla AP:std) (Kuva 135). Sdada C-kaarta niin, ettd se on 15° asteen sisalla AP-
sijainnista.

X-ray is not within 15.0° of AP

Kuva 135. Viesti — "Réntgen ei sijaitse 15,0° sisalla AP:sta”
e CARTO 3 -jdrjestelmaai ei ole lisensoitu tai yhdistetty

e Jos CARTO 3 -jarjestelman lisenssid ei ole tai jarjestelmaa ei ole yhdistetty, CARTO 3 -
jarjestelman rekisterdinti-ikkuna voidaan avata ja lapivalaisukuva voidaan ladata,
mutta sitd ei voida rekisteroida.
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e Jos CARTO 3 -jarjestelméaa ei ole, CARTO 3 -kuvaketta ei ndy laitteiston tilan
ilmaisinpalkissa, “kojelaudassa”.

e Jos CARTO 3 -jarjestelmaa ei ole yhdistetty, CARTO 3 -kuvakkeen pé&alld nakyy
kieltosymboli.

CARTO 3 -jarjestelman rekisteroinnin ohjeikkuna

Ohje-painikkeen painaminen vaiheessa 1 esittdad seuraavan ikkunan (Kuva 136):

Navigant Help - Best Practices X
13 Registration—Control Room

13.1 Registering to CARTO® 3 RMT
1. Open the registration menu on Nawgam"’.

cartos 3 @)

2. Transfer the AP flucro image with the 6 dots visible

3. Check that the registration errof 15 less than one and that green markers automahtcally overlaid the
dots; comect if needed.

4. Pull the sheath base, which will be red, back to the desired localion
5. Press Accept and make sure the "RMT indicator turns green,

13.2 Registering to CARTO® 3 RMT Left Atrium W
St _ : . . S : ”

Kuva 136. CARTO 3 -jarjestelman ohje
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Kompensoimaton liike rekisteroinnin jalkeen

Jos rekisterdinnin yhteydessa ilmenee kompensoimaton liike (tyypillisimmin elektrodien
siirtyminen potilaan liikkuessa), ndkyvat objektit nykyisessa ikkunassa merkitddn seuraavasti:
“(OLD_(name of visible object)” (VANHA_(nikyvin objektin nimi)). Tama patee ablaatiohistoriaan,
viivaan, tilavuuteen, pintaan, verisuoneen jne. Jos tapahtuu toinen kompensoimaton liike,
kyseinen nakyva objekti merkitdan seuraavasti: “OLD2_(name of visible object)”
(VANHAZ2_(nikyvin objektin nimi)). Tata merkintatapaa jatketaan kaikille kompensoimattomille
liikkeille. Katso seuraava esimerkki:

Viiva A luodaan

Tapahtuu kompensoimaton liike Kayttaja nakee
Viiva A saa merkinnan VANHA _Viiva A
“VANHA_Viiva A” > VANHA?2_Viiva B
Viiva B luodaan Viiva C

Tapahtuu kompensoimaton liike
Viiva B saa merkinnan
“VANHAZ2_Viiva B”

Viiva C luodaan

Kayttdja nakee kaikki sanalla vanha merkityt nakyvat objektit seka juuri luodun nakyvan
objektin. Huomaa, ettd kayttdjan ei tarvitse rekistertida jarjestelmaa uudelleen
kompensoimattoman liikkeen jalkeen.

Rekisterointi OpenMapping-jarjestelmaan

OpenMapping-jarjestelman API-toiminnon ansiosta Genesis RMN -jarjestelma kykenee
tukemaan yhteensopivia navigointijarjestelmia ja katetrilaitteita. OpenMapping-jarjestelmien
toimintoja ovat mm. seuraavat:

e reaaliaikainen katetrin sijainnin nayttd Navigant-naytossa
e tdysvarisen kolmiulotteisen kartan luonti

e kohdepisteen ja suunnitteluviivan tiedonsiirto®

e magneettikentédn hallinta kartoitusjérjestelméasta™®

e katetrin siirron hallinta kartoitusjarjestelmasta*

e nikymaén synkronointi®

“L/ Huomautus: Asteriskilla merkityt kohdat ovat valinnaisia toimintoja, ja niiden kaytto
vaihtelee.

OpenMapping-jarjestelman rekisterdintiin (Kuva 137) Kliinisen tyonkulun hallinnasta (KTH) tai
Jarjestelmaasetukset-valikosta. Magneetit on ensin vietava kotiasentoon ja potilas aseteltava.
Kun olet valinnut vaiheet 1. Home Magnets (Magneetit kotiasentoon) ja 2. Patient Setup (Potilaan
asettelu) KTH:sta, nakyviin tulee asiakirja, jossa on hyodyllisid ohjeita magneettien viemiseksi
kotiasentoon ja potilaan asettelemiseksi oikein.
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@ LAO=0, CRAN=0

Home Magnets

AP PA LAO RAO LL RL INF SUP CARM

Kuva 137. OpenMapping-jarjestelman rekisterdinti

Onnistunut rontgensiirto

Navigant-jarjestelmalle voi ilmoittaa Catheter Registration (Katetrin rekisterdinti) -ikkunan
kautta, kuinka paljon katetri on holkin ulkopuolella. Jos kdytetdan OpenMapping-jarjestelmaa,
katetrin rekisterdinti on tehtava Catheter Registration (Katetrin rekisterdinti) -ikkunassa.

Katetrin rekisterdinti on KTH:ssa tehtdva kolmas vaihe, jossa lukee Position Catheters (Sijoita
katetrit). Vaihtoehtoinen tapa rekisterdida katetri on valita laitteiston tilan ilmaisinrivilta ensin
System Options (Jarjestelmdasetukset) -valikko ja sitten Catheter Registration (Katetrin
rekisterdinti). Navigant-jarjestelman on saatava reaaliaikaista katetritietoa, tai muutoin nakyviin
tulee virheilmoitus (merkitty punaisella suorakaiteella kohteessa Kuva 138). Ennen kuin
rekisterdintia voi jatkaa, kayttdjan on varmistettava, ettd Navigant vastaanottaa katetritietoa
kartoitusjarjestelmasta.
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Catheter Registration

Position catheter shaft and
tip in a straight line, then
transfer LAO and RAO X-

rays.

J Use Access Protection

Kuva 138. Katetrin rekisterointi - tietoa ei saada

Rekisterdinti voi jatkua, kun Navigant vastaanottaa reaaliaikaista katetritietoa. Lataa LAO- ja
RAO-rontgenkuvat napsauttamalla Siirra rontgen -painiketta (korostettu keltaisilla
suorakaiteilla kohteessa Kuva 139). (Siirron aikana painike vilkkuu tavallisen kuvan ja kuvan
negatiivin valilld.) Katso kohdasta Ikkunan sdatimet ohjeita liittyen muihin saatimiin:
panorointi, palautus, zoomaus ja kirkkaus/kontrasti. Jos ladattujen rontgenkuvien valilld ei ole
eroa vahintaan 40 astetta, nakyviin tulee virheilmoitus (Kuva 139).

Catheter Registration

Position catheter shaft and
tip in a straight line, then
transfer LAO and RAQO X-
rays.

RAQ=29, CRAN=0 RAQ=29, CRAN=0

X-ray imag

Kuva 139. Réntgenkuvilla on eroa alle 40 astetta
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Kun hyvaksyttavat rontgenkuvat on ladattu, Catheter Registration (Katetrin rekisterdinti)
-ikkuna ohjeistaa kdyttdjaa vetamaan katetrin karjen ja holkin kannan distaalisesta
proksimaaliseen jokaisessa rontgenkuvassa. Kun katetrin karki ja holkin kanta on vedetty,
nakyviin tulee poikkitaso (keltaisena kohteessa Kuva 140).

Catheter Registration

Drag the crossing plane to
verify its position, or single-

LAO=29, CRAN=0 RAD=29, CRAN=0

click to re-start drawing
sheath.

Kuva 140. Katetrin rekisterdinti — poikkitasoa ei viela sijoitettu

Vasemman eteisen toimenpiteissa poikkitaso on sdddettdava valiseindn sijaintiin. Poikkitasoa voi
saatdd napsauttamalla ja vetamalla holkin suuntaa pitkin. Kun poikkitaso on siirretty yhdessa
rontgenikkunassa, se siirtyy automaattisesti toisessa rontgenikkunoissa. Kun poikkitaso on
saddetty, se nakyy sinisend (Kuva 141). Accept (Hyvéaksy) -painike muuttuu vihredksi, kun
katetrin varsi ja poikkitaso on oikein sijoitettu, ja se voidaan valita muutosten hyvaksymiseksi.
Napsauta Cancel (Peruuta), jos haluat sulkea hyviaksymattd muutoksia, tai Undo (Kumoa)
kumotaksesi edellisen toiminnon. Kun olet valinnut Accept (Hyvidksy), niakyviin tulee
padikkuna (Kuva 142).

Catheter Registration = .. . LAG=25, CRAN=0
Press Accept button, or click

on X-ray to re-start drawing

sheath

v

-

4/ Use Access Protection

Kuva 141. Katetrin rekisterdinti — poikkitasoa ei sijoitettu
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AT

Kuva 142. OpenMapping-jarjestelman rekisterdinti valmis

Yleiset rekisterointitehtavat

Kayton suojaus

Navigant sisdltdd ominaisuuden nimelta Use Access Protection (Kdyton suojaus), joka estaa
katetrin tahattoman vetdmisen vasemmasta eteisesta oikeaan eteiseen, ja siten se on
kaytettdvissd ainoastaan vasemman eteisen (LA) magneettisissa toimenpiteissd. Tama toiminto
on automaattisesti kdytdssa ohjelmistossa, mutta se on mahdollista ottaa pois kaytosta
poistamalla valinta Use Access Protection (Kdyton suojaus) -valintaikkunasta CARTO 3 -
rekisterdinti-ikkunassa tai OpenMapping-rekisterointi-ikkunassa. Rekisterdinti-ikkuna ilmaisee
kayttdjalle, mita saatoja tarvitaan (esim. holkin kannan tai poikkitason sijoittaminen) ennen kuin
toimenpidetta voi jatkaa.

Kadyton suojaus -kuvake

Lopullinen poikkitason sijainti edustaa sitd rajaa, johon katetri voidaan vetaa niin, ettd se on
edelleen vasemmassa eteisessa (katso rajojen ilmaisimet kohteesta Kuva 145). Kayton
suojauksen kuvake navigoinnin tyokalurivilla muuttuu Lukittuun tilaan, kun valintaruutu on
merkitty ja poikkitaso on méaaritelty.

Kayton suojauksen kuvakkeen napsauttaminen kytkee sen tilan Lukitusta (ON)
Lukitsemattomaksi (OFF) ja pdin vastoin. Access Protection (Kdyton suojaus) -tila esitetdan
muutoksina Access Protection (Kayton suojaus) -kuvakkeessa (Kuva 143). Kuvake sijaitsee
Navigant-tyokalurivilla, ja se on merkitty punaisella suorakaiteella kohteessa Kuva 144.
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2 e
—

Kuva 143. Kayton suojauksen tilat — pois kaytosta (vasemmalla), lukittu (keskelld) ja avattu
(oikealla)

Kuva 144. Kayton suojauksen tila -kuvake tyokalurivilla

Poikkitaso

Poikkitason grafiikka on kolmiulotteinen suorakaide, joka nakyy perspektiivikuvana
rontgenndkymadssa. Suorakaide nayttaa Navigant-ohjelmiston mallintaman katetrin
ankkuripisteen avaruudellisen sijainnin. Se lasketaan CARTO 3- tai OpenMapping-jarjestelman
ilmoittaman katetrin reaaliaikaisen sijainnin perusteella. Vasemman eteisen toimenpiteessa
katetrin sijaintia tulee sdatad, kunnes poikkitaso on viliseindn kohdalla. (Katso tarkemmat
tiedot poikkitason saatamisesta CARTO 3- tai OpenMapping-jarjestelmén rekisterdintia
koskevista osista.) Al4 paina Accept (Hyvaksy) -painiketta ennen kuin katetri on sijoitettu
oikein. Grafiikassa ndkyy aina jotakin liiketta johtuen potilaan hengityksesta ja sykkeesta.

1/ Huomautus: Jos poikkitasoa ei ole sijoitettu oikein, kohdistus- ja
automaattikartoitusohjelmistojen suorituskyky heikkenee ja ohjelmisto saattaa
tahattomasti vetaa katetrin pois kohdekammiosta (katso kadyttdaiheet seuraavasta osasta).
Varmista, etta poikkitaso on sijoittunut oikein ennen kuin painat Accept (Hyvéaksy) -
painiketta.

Poisvetamisen rajan indikaatiot

Kun katetrin poisvetdmisen raja saavutetaan kaytettdessa katetria rekisterdinnin jalkeen, seka
poikkitason ettd kdyton suojauksen rajan kuvakkeet vilkkuvat punaisina, katso Kuva 145.
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Visible Objects
Navigant 4/ LiveXRay

Kuva 145. Poikkitason ((D) ja kayton suojauksen rajan kuvakkeet (®) vilkkuvat punaisina

Isosentrin asettaminen kartoituksen avulla

Mielenkiintoalue tulee keskittaad ja katetri sijoittaa kohdekammion keskelle (distaalinen katetri
ei saa taipua).

Taman jalkeen mielenkiintoalueen korkeus tulee sddtda vastaamaan isosentrin korkeutta. Tama
tehdaan muuttamalla potilastason korkeutta siirtdmalla tapla (joka ilmaisee katetrin sijaintia)
asteikkoalueen keskelle.

Jos potilastaso ei ole asianmukaisella korkeudella, tapla (joka ilmaisee katetrin sijaintia) on
punainen, ja nuoli osoittaa suuntaa, johon potilastasoa tulee saataa (Kuva 146). Kun potilastaso
on oikealla korkeudella, tapld muuttuu siniseksi (Kuva 147). Potilastason korkeutta voi sadtaa
milloin tahansa valitsemalla (Registration to Mapping) Rekisterointi kartoitusjirjestelmdiin -vaihe
KTH:sta.
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Kuva 146. Saada potilastason korkeutta

Kuva 147. Potilastaso oikealla korkeudella
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5. Automaation ominaisuudet

AutoMap

Minka tahansa AutoMap-vililehden (Kuva 148) napsauttaminen timan toimenpiteen aikana
kdynnistaa automaattisen CARTO 3 -jarjestelmén tai yhteensopivan OpenMapping-jarjestelman
kartoituksen.

AutoMap

Posterior

Kuva 148. KTH:n vasemman eteisen AutoMap-valilehti

"1/ Huomautuksia koskien (elektroanatomisen) CARTO 3 EA -jirjestelmdn kartoitusta:

e CARTO 3 jarjestelma on asetettu jaddyttamaan pisteet automaattisesti.

e Jos haluat katsella pisteitd ennen jaadyttamistd, valitse Manual (Manuaalinen)
CARTO 3 -jarjestelmasta.

e Navigant -jarjestelma sallii pisteiden ottamisen napsauttamalla valilyontid
kohdistimen ollessa pois tiedonsyottokentistd. CARTO 3 -jdrjestelmad pitda kuitenkin
asettaa etdkerdystilaan ja sen on oltava kaytdssa jokaiselle toimenpiteelle.

Tarkastele tuotettua karttaa. Joissakin tilanteissa haluat ehka saitad kentdn suuntausta tai
katetrin pituutta:

e Sisdisten pisteiden valttamiseksi
e Yhdelle alueelle keskittyvien pisteiden valttamiseksi
o Katetrin siirtamiseksi, jos se kohtaa esteen

e Suuriin kammioihin mukauttamiseksi katetrin pituutta saatamalla
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AutoMap-kartoituksen keskeyttaminen

Automaattinen kartoitus ja automaattiset liikkeet voidaan keskeyttaa milloin tahansa
toimenpiteen aikana. Automaation valintaikkuna nakyy Stop (Pysaytd) -painikkeella
varustettuna automaattisen kartoituksen lopettamista varten (Kuva 149). Huomaa, etta “Stop”
(Pyséaytd) -painikkeen valitseminen automaation valintaikkunasta lopettaa kaikki
automaatiot.

% Kuva 149. Automaatio-valintaikkuna ja Pysayta-painike automaattisen

kartoituksen aikana
I Stop i@ I

Navigointi ja viivan luonti

Ohjeet automatisoitua NaviLine-lineaarinavigointia varten ovat NaviLine-valilehdelld KTH:ssa.
Sen vaiheita voi noudattaa viivan luonnin jilkeen (Kuva 150).

Viivoja voi luoda Navigant-jarjestelmassa (kutsutaan NaviLine-viivoiksi), CARTO 3 -
jarjestelmassa (kutsutaan suunnitteluviivoiksi) tai OpenMapping-jarjestelmissa. Jos viiva
luodaan Navigant-jarjestelmassa, KTH:n ensimmainen vaihe ei sovellu. Jos viiva luodaan
CARTO 3 -jarjestelmaéssd, “Accept” (Hyvidksy) ja “Send” (Lahetd) viiva Navigant-jarjestelmaan.
Jos toiminto on tuettu OpenMapping-jarjestelmassd, viivan siirto on jarjestelmékohtainen.
Siirron jdlkeen viiva ndkyy 3D-karttanakyman ikkunassa.

NaviLine

Kuva 150. NavilLine-valilehti KTH:ssa
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NaviLinen muokkaustila

Luo NaviLine-viiva Navigant-jarjestelmassd napsauttamalla kartan pintaa 3D-karttanakyman
ikkunassa. Nayta NaviLine-tyokalupakki valitsemalla ”Edit NaviLine Mode” (NaviLinen
muokkaustila) -painike (katso hiiren kursori kohteessa Kuva 151). Tyokalupakki (korostettu
punaisella suorakaiteella kohteessa Kuva 152) siséltaa toiminnot, kuten New Line (Uusi viiva),
Remove Line (Poista viiva), Open/Close (Avaa/Sulje), Color (Vari) ja Measure (Mitta). Nama
toiminnot auttavat NaviLine-viivan luomisessa ja muokkaamisessa.

@ LAO=0, CRAH=0 > 4 \ e

Edit HaviLine Mode

Registered

Kuva 151. NaviLinen muokkaustila -painikkeen valitseminen

LAGO=114, CRAH=3T

Registered

AP PA LAC RAOQ LL BL INF SUP

Kuva 152. NaviLinen muokkaustila - NaviLine-tytkalupakki (korostettu punaisella suorakaiteella)
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“NaviLinen muokkaustila” on kaytettavissa my0s Ablaatiohistorioille. Kayttdjan on ensin
valittava Ablation History (Ablaatiohistoria) Visible Objects (Nakyvét objektit) -paneelista
(Kuva 153). Sielld voi olla useita Ablaatiohistorioita, joten valitse haluamasi Ablaatiohistoria.
Valittuasi Ablaatiohistorian tuo NaviLine-tyokalupakki nakyviin valitsemalla “Edit NaviLine
Mode” (NaviLinen muokkaustila) -painike. Tdman jalkeen NaviLine-viiva voidaan piirtda
valittuun Ablaatiohistoriaan (Kuva 154).

Visible Objects
Navigant / LiveXRay

B8 E 3

RAO=89, CRAH=10 ’W [. ' ' mm
Registered y il Ly A3 [P

AP PA LAQO RAQ LL RL INF SUP

Kuva 154. Ablaatiohistoria — NaviLine-tydkalupakki (korostettu punaisella suorakaiteella)

\hi/' Huomautus: Kun ollaan “NaviLinen muokkaustilassa”, Ablaatiohistoria-kuvaajaan
samanaikaisesti tehdyt muutokset eivit ndy. Vastaavasti “NaviLinen muokkaustilassa”
tehdyt muutokset eivat nay muissa ikkunoissa — Ablaatiohistoria-kuvaaja, rontgen jne.
Emme suosittele, ettd nditd toimintoja tehtdisiin samaan aikaan.
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Kohteen Kuva 155 kuvissa on suljetut viivat. Yldkuvassa viivan ensimmaéinen piste on vihrea ja
viimeinen punainen. Valittu piste on valkoinen, ja hiiren oikealla painikkeella avautuvassa
valikossa nakyvat vaihtoehdot "Delete Point” (Poista piste) ja “Delete Line” (Poista viiva).
Alakuvassa kursori on liian kaukana, ettd mitdan pistetta voisi valita, joten hiiren oikealla
painikkeella avautuvan valikon vaihtoehdot ovat “Insert Point” (Aseta viiva) ja “Delete Line”
(Poista viiva).

LAO=111, CRAN=34
Registered

. Poista piste
oista viiva

AP PA LAO RAO LL RL IMF SUP

LAO=114, CRAH=37
Registered

Aseta viiva
Poista viiva

AN

AP PA LAO RAO LL RL INF SUP

Kuva 155. NaviLinen muokkaustila; hiiren oikean painikkeen valikon vaihtoehdot
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Luotuasi NaviLine-viivan voit muokata sita napsauttamalla “Edit NaviLine Mode” (NaviLinen
muokkaustila) -painiketta (katso hiiren kursori kohteessa Kuva 156). Alla olevassa kuvassa
linjan pinnalle on valittu “NaviLinen muokkaustila”. Huomaa, ettd “NaviLinen muokkaustila”

on kaytettavissa vain 3D-ikkunoissa, ei rontgenikkunoissa.

LAO=15, CAUD=21 1

Registered Edit HaviLine Mode

Kuva 156. NaviLinen muokkaustila pinnalla

“NaviLinen muokkaustila” on kdytettdvissa my0s jo olemassa oleville Ablaatiohistoria-viivoille.
Luotuasi viivan voit siirtya uudelleen muokkaustilaan valitsemalla “Edit NaviLine Mode”
(NaviLinen muokkaustila) -painikkeen (katso hiiren kursori kohteessa Kuva 157).

Registered Edit HaviLine Mode

ows RF 1092ws

—-— '
7 795

Kuva 157. NaviLinen muokkaustila Ablaatiohistoria-viivalla

Auto-NavilLine-toiminto

Kun valitset valmiin NaviLine-suunnitteluviivan, ikkunan ylalaitaan tulevat nakyviin
kontekstiriippuvaiset sadtimet, Kuva 158. Lisaksi jos jarjestelmdsi on madritetty siten, ettd Auto-
NaviLine on kdytossa, nakyvissa ovat painikkeet @ ja @, katso seuraavat kuvat.

~1/ Huomautus: Auto-NaviLinen saatimilla, tai painikkeilla, on samat varit kuin kartioilla:
Eteenpadin on keltainen, taaksepdin sininen.

Koska kohdekartio (Kuva 158, vasemmalla) on parhaillaan viivan alussa, “Taaksepain”-
painikkeet eivit ole kdytettavissa. Tauko-painike on korostettu (alleviivattu sinisella), koska
kohdistus ei ole aktiivinen. Pdinvastainen tilanne on oikeassa kuvassa, jossa kohteen ilmaisin on
viivan lopussa ja “Eteenpdin”-painikkeet pois kadytosta.
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Kuva 158. Vasemmalla: Auto-NavilLine alussa, oikealla: NaviLine=suunnitteluviivan loppu

Auto-NaviLine-tyékalujen opas (Kuva 158)

@ Toista taaksepdin ablatoitaessa. Sama kuin Toista taaksepdin, mutta kohde kulkee vain,
kun kartoitusjdrjestelma ilmaisee, ettd Stockert-generaattori ablatoi.

@ Toista taaksepdin. Suuntaa kohti nykyista sijaintia. Kun katetri saavuttaa kohteen, kohde
kulkee taaksepdin viivaa pitkin nopeudella, jota sddtelee kohteen liikenopeuden
liukusaadin.

Siirry taaksepdin. Asettaa kohteen askelkoon millimetreind maariteltyyn suuntaan.

Keskeytd kohdistus. Peruuttaa nykyisen kohdistuksen automaation samalla tavoin kuin
STOP (PYSAYTA) -painike Automation (Automaatio) -valintaikkunassa.

Siirry eteenpdin. Asettaa kohteen askelkoon millimetreind méaéariteltyyn suuntaan.

© 0 ® O

Toista eteenpdin. Suuntaa kohti nykyista sijaintia. Kun katetri saavuttaa kohteen, kohde
kulkee eteenpdin viivaa pitkin nopeudella, jota saatelee kohteen liikenopeuden
liukusaadin.

@ Toista eteenpdin ablatoitaessa. Sama kuin Toista eteenpdin, mutta kohde kulkee vain, kun
kartoitusjarjestelmad ilmaisee, ettd Stockert-generaattori ablatoi.

Kohteen liikenopeus. Saatelee nopeutta, jolla kohde liikkuu toiston aikana. Vasemmalle
hitaammin; oikealle nopeammin. Tarkkaa nopeutta ei nayteta.

®© Kartio. Kohteen ilmaisin NaviLine-viivalla. Napsautettuna toimii samalla tavoin kuin Siirry
taaksepain ja Siirry eteenpain.

Kohteessa Kuva 159 kaikki painikkeet ovat aktiivisia, koska Auto-NaviLinen kartiot ovat
keskelld NaviLine-viivaa vasemmassa kuvassa ja suljetulla viivalla oikeassa kuvassa.

“1/ Huomautus: Suljetulla viivalla Toisto-toiminto kiertdd ympari, kunnes se peruutetaan.
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Kuva 159. Auto-NavilLinen kartiot ovat keskella viivaa (vasemmalla) ja suljetulla viivalla (oikealla),
jolloin Toisto kiertéaa ympari, kunnes se pysaytetaan

“Eteen-" ja “Taaksepdin” asetetaan, kun viiva luodaan: ne eivit ole ikkunasta riippuvaisia.
Kuvassa Kuva 160 kameraa on kdannetty 180 astetta viivan ymparilld siten, ettd keltainen kartio
osoittaa vasemmalle, mutta suunta on edelleen “eteenpain”.

Kuva 160. Auto-NavilLinen kartio osoittaa suuntaan kameran kaantadmisen mukaisesti

Huomaa korostettu Toista eteenpdin ablatoitaessa -painike kohteessa Kuva 161. Sen alla on nyt
sininen viiva Tauko-painikkeen sijaan. Se ilmaisee automaattista ablaatiota kohteen sijainnissa.

T
A <A I« W ol

Kuva 161. NaviLine-suunnitteluviiva, jolla on Auto-NavilLine-kohde, eteenpadin toiston aikana
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Diagnostiikkakatetrin naytto

Toimenpiteen aikana kaytettavat diagnostiset katetrit nakyvat Navigant-ikkunassa.
Katetrityyppeja ovat:
e Sepelpoukamakatetrit
Sepelpoukamakatetreissa, joista kdytetadan my0s nimitysta viitekatetrit, on useita
elektrodeja, jotka voidaan numeroida.
e Biosense Webster LASSO -katetrit
LASsO®-katetreissa on saddettdava silmukka ja useita elektrodeja, jotka voidaan
numeroida.
e Biosense Webster PENTARAY -katetrit

PENTARAY® -katetreissa on viisi pehmeda joustavaa haaraa (parempaa peittoaluetta
varten) seka useita elektrodeja, jotka voidaan numeroida.

¢ Biosense Webster SOUNDSTAR -katetrit
SOUNDSTAR®-katetrit kartoittavat syddmen anatomiaa ja tulkitsevat ultradanta
CARTO 3 -jarjestelmassa.

o Kartoituskatetrit

Voivat ndkya erivarisind. Kun kartoituskatetreja kdytetdan ablaatioon
ablaatiotoimenpiteen aikana, kartoituskatetrin karki on punainen. Huomaa, etta
kartoituskatetria ei voi tallentaa tai kohdistaa.

Katetrin ominaisuudet -valintaikkuna

Kohdistimen vieminen katetrin paalle toimenpiteen aikana korostaa kyseisen katetrin.
Korostetun katetrin voi valita napsauttamalla.

Katetritiedot (esim. sijainti) voidaan tallentaa. Katetri tallennetaan kaksoisnapsauttamalla
valittua katetria. Katetri nakyy Visible Objects (Nakyvat objektit) -kentdssa Navigant-nayton
vasemmassa reunassa (Kuva 162). Katetrin oletusnimen (esim. “Stored Catheter 1” (Tallennettu
katetri 1)) voi muuttaa haluttaessa.

Visible Objects
Name Navigant  LiveXRay

]
ed Catheter 1 =

Kuva 162. Katetrin tallennus
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Tallennetun katetrin napsautus hiiren oikealla painikkeella avaa valintaikkunan (Kuva 163),
jossa on mahdollistaa muuttaa tai sadtaa seuraavia katetrin ominaisuuksia:

e Nimi
Voidaan muokata kirjoittamalla nimikenttaan.
e Peittivyys

Voidaan antaa numeerisena (prosentti) arvona tai napsauttamalla ja sddtamalla viereista
liukupalkkia.

Stored Catheter Properties

MName: Stored Catheter 1
Opacity: D

Electrode Numbering: EURTHEIE -
Color: .l

o O

Kuva 163. Katetrin ominaisuudet -valintaikkuna

e Elektrodien numerointi

Kaytetaan, jos kohdistus tehddan elektrodin numeron perusteella. Pudotusvalikko
sisaltda useita vaihtoehtoja. No Numbers (Ei numeroita), All (Kaikki) ja Even (Parillinen) tai
Odd (Pariton). Esimerkkejd elektrodien numeroinnista sepelpoukamakatetrissa nakyy
kohteissa Kuva 164 ja Kuva 165.

e Viri

Vari-kentdn kaksoisnapsautus tuo nakyviin 16 varivaihtoehtoa. Halutun varin
napsautus nayttaa katetrin valitun varisena.
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Kuva 164. Elektrodien numerointi

@ Elektrodien kohdistus esitettyna Navigant-padikkunoissa

@ Sama katetri, erilainen nakymad, rontgenkuvassa A

Kuva 165. Elektrodien numerointi, suurennettu
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TargetNav-toiminto

TargetNav™ -toiminto on yhdistetty ominaisuus Navigant-jarjestelman sekd CARTO 3 ja
OpenMapping-jarjestelmien valilld. Tassa toiminnossa kayttdja voi valita automaattisesti
kohteeksi minka tahansa pisteen kartan pinnalta. Luo kohde kaksoisnapsauttamalla haluttua
pistettd pinnalla.

Siirra kohde haluttuun pisteeseen vain napsauttamalla sitd (Kuva 166). Tassa tilassa on
mahdollista siirtdaa kohdetta useita kertoja.

TargetNav-opas (Kuva 166 — Kuva 169)

@® vektorin esitys/piilotus-tila. Napsauta harmaata nuolikuvaketta, jonka poikki on vedetty
punainen vinoviiva (Kuva 169), piilottaaksesi vektorin ndytostd, tai napsauta kokonaan
keltaista (Kuva 168) palauttaaksesi sen ndyttoon. Jos esimerkiksi vektoria ei ndy, kuten
kohdissa Kuva 166 ja Kuva 167, keltainen nuolikuvake on napsautettavissa tuomaan
vektori ndkyviin. Jos vektori on ndkyvissd, harmaa nuoli punaisella viivalla on
napsautettavissa vektorin piilottamiseksi.

@ Kohde. Kayta kursoria raahaamaan kohdetta vapaasti. Katetri seuraa automaattisesti,
kunnes se on saavuttanut kohteen (Kuva 167).

~L/ Huomautus: Kohteessa Kuva 167 olevaa kohdetta on siirretty hieman kohteen Kuva 166
asentoon nahden.

Kuva 166. TargetNav-kohdistus Kuva 167. Kohde saavutettu
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- =

Kuva 168. Vektori (kenttad) nakyy - Kuva 169. Vektori (kentta) piilotettu -
kuvake kuvake

Click & Go

Click & Go on Navigant-jarjestelman ja CARTO 3 -jarjestelman valilld yhdistetty ominaisuus,
jonka avulla kayttdja voi valita automaattisesti kohteeksi minka tahansa kohdan kartan pinnalta
kaksoisnapsauttamalla pistetta kartalla. Valitse CARTO 3 -ikkunan RMT-vililehdelta Click &
Go (Kuva 170). Katetri ohjautuu automaattisesti kohteeseen.

~L/ Huomautus: CARTO 3 -jarjestelmassd luodut kohteet nakyvat Navigant-jarjestelmassa ja
painvastoin.

Study Map Poimt  Catheter ECG Dosplay  Imaging BUESEE Window Tools Help
Show Hede Toolbar On Main Map

v Mapping Show Hide Toslbar On Additional Map

- L clidkdGo
[resign Line
Symc Main View v
Syne Additional View v
Fresets '

View Point Group [hata
ncl Imadgs
Sencd Patient Drata
Wagnet Vector On Main Map
Wagnet Vector On Additional Map

Kuva 170. Click & Go CARTO 3 RMT -valikon valinnat

Elektrodien kohdistus

Elektrodien kohdistusominaisuus (Kuva 171) on kaytettavissa sekd CARTO 3- ettd
OpenMapping-jarjestelmassd, jonka ansiosta kayttdja voi (tassa esimerkissd) kaksoisnapsauttaa
sepelpoukamakatetrin elektrodia kohteen asettamiseksi. Kartoituskatetri ohjautuu
automaattisesti kyseiseen kohteeseen. Elektrodien kohdistus elektrodin numeron perusteella on
myo6s mahdollista.
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Kuva 171. Elektrodien kohdistus

@ Kohde nakyy Navigant-padikkunassa
@ sama elektrodipari kohdistettuna, ndkyy rontgenkuvassa A

~L/ Huomautus: Elektrodien kohdistus otetaan kayttoon CARTO 3 -jarjestelmassa siirtymalla
CARTO 3 -ikkunan EKG-kuvaajaan ja napsauttamalla hiiren oikealla painikkeella haluttua

elektrodiparia.

DynaCT

Siemens syngo® DynaCT -ohjelmisto sisédltda kolme ominaisuutta, jotka tukevat Siemens
syngo® InSpace EP 3D -segmentointiohjelmalla segmentoitujen DynaCT-
pintarekonstruktioiden tuontia.

1. Tuo pinta DICOM-verkkosiirron kautta.
2. DPiirrd NaviLine-suunnitteluviivat tuotuun pintaan.

3. Sadda tuodun pinnan rekisterdintia.
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Tuo DICOM-verkkosiirron kautta

Aloita tuonti lahettamalla segmentointitulokset Siemens Leonardo® -tydasemasta DICOM-
siirron avulla.

VAROITUS: Jos potilastasoa on siirretty segmentointitietojen hankkimisen
jalkeen, tuotu tieto ei rekisterdidy rontgenjarjestelmaan eika katetrin sijaintiin.
Tuodun tiedon poikkeama vastaa tason liiketta.

Aloita siirto

DICOM-siirron aloittaminen:
Avaa potilasselain Siemens Leonardo -tybasemasta.
Valitse asianmukaiset potilastiedot.

Napsauta valikosta Transfer\Send... (Siirrd\ldheta...)

=L

Valitse Navigant-noodi DICOM-noodien luettelosta.

Tarkastele siirtotuloksia Navigant-jarjestelmassa

Kun verkkosiirto on valmis, Navigant-jarjestelma ndyttad nayton vasemmassa alakulmassa
pienen viestin, joka ilmoittaa kayttajalle, etta tuontiprosessi on alkanut. Tuonti ja muunto
nayttopinnalle voi kestdd noin 2 minuuttia.

Tuontiprosessin lopussa Navigant-jarjestelma ndyttda ndyton vasemmassa alakulmassa pienen
viestin, joka ilmoittaa kayttajalle, ettd tuontiprosessi on paattynyt. Vastikdan tuotu pinta nakyy
Navigant-jarjestelmén kartoitus- ja rontgenikkunoissa (Kuva 172).
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Visible Objects

Mame Mavigant m= Li

EP-Segm_la_norbert-2

Kuva 172. Tuotu pinta NavilLine-kuvakkeella (ympyréity)

Napsauta NaviLine-kuvaketta (Kuva 173 tai Kuva 174) nahdaksesi NaviLine-tyokalupakin

(Kuva 175).

Kuva 173. NaviLine-kuvake Kuva 174. NavilLine-kuvake
taustalla punainen pinta taustalla harmaa pinta
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Kuva 175. Tuotu pinta NaviLine-tydkalupakki nakyvilla

Luo tyokalujen avulla uusi viiva tuodulle pinnalle (Kuva 176). Jos haluat poistaa kokonaisen
NaviLine-suunnitteluviivan, napsauta Remove Line (Poista viiva) (“roskakori”) -kuvaketta
NaviLinen tyokalupakista.

]
‘ UEY Rao=0. cRAN=Z

|
= RAO=0, CRAN=2

Kuva 176. Vasemmalla: Tuotu pinta NavilLine-viiva piirrettyna; oikealla: Valmis piirros
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Rekisteroi tuotu pinta

Tuotua pintaa voi sddtaa suhteessa olemassa oleviin karttatietoihin seuraavasti:

1. Napsauta pintaa hiiren oikealla painikkeella Visible Objects (Néakyvat objektit) -
paneelissa.

2. Valitse Surface Registration (Pinnan rekisterdinti) ponnahdusvalikosta (Kuva 177).

Visible Objects

= _
=  Name Navigant = LiveXRay +f

Delete

Kuva 177. Pinnan rekisterointi -valintaikkunan avaaminen

Y14 olevassa kuvassa 3DMap- ja rontgennakymat nayttavat valitun pinnan ja muut objektit,
jotka on sadadetty nakyviksi Visible Objects (Nakyvat objektit) -paneelissa. CARTO 3
-jarjestelman katetrin kdrki nakyy myos, jos CARTO 3 -jarjestelma ldhettaa sijainteja.
Valintaikkunassa kayttdja voi saatda valittua pintaa suhteessa muihin ndkyman objekteihin.
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Pinnan rekisterointi -valintaikkunat

Surface Registration

Ly,

@_@ =

A -
G (S r 2 ee

TR -
@ Auto-Register @ T B @ Hﬂ‘@

Kuva 179. Pinnan rekisteréinti — rontgenkuvanakyma

Align Centar

@
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Pinnan rekisterdinnin opas (Kuva 178 ja Kuva 179)

@ Tyékalurivin kuvakkeet. Tee pintaan manuaalisia sddtoja pyorittamalla tai kaantamalla
sitd vetamalld kohdistinta tyokalurivin tarkoituksenmukaisen saatimen kohdalla.

Suhteellinen pyorittiminen. Pyorittad pintaa suhteessa karttaan.
Suhteellinen kidntiminen. Kaantaa pintaa suhteessa karttaan.

Align Center (Kohdista keskikohta). Laskee kartan ja pinnan keskipisteen ja kdantaa
pintaa niin, etta keskipisteet kohtaavat.

© ®00O

Auto-Register (Automaattinen rekisterointi). Pyrkii minimoimaan kartan ja tuodun
pinnan vélisen etdisyyden. Tama on tehokkaampaa, jos kaikki kohdesyddnkammion rajat
on kartoitettu.

)

Undo (Kumoa). Kumoaa viimeisimman saadon. Jokainen painikkeen napsautus vie
askeleen taaksepain.

Q

Reset (Palauta). Palauttaa valitun tuodun pinnan suhteellisen sijainnin sen ensimmaisen
tuonnin aikaiseen sijaintiin.

Valintaikkunan sulkeminen. Tallenna muutokset ja sulje ikkuna napsauttamalla
Accept (Hyvaksy); sulje ikkuna tallentamatta muutoksia napsauttamalla

Cancel (Peruuta) ( @ ).
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Ablaatiohistoria

Ablaatiohistoria-toiminto ilmaisee, missa katetri on ollut, kun radiotaajuusgeneraattori on ollut
kdynnissa.

Kun radiotaajuusgeneraattori on kaynnissd, Ablaatiohistoria ilmaisee seuraavaa kahta asiaa:
e Katetrin sijainti silloin, kun generaattori oli paalla

e Virien voimistuminen ja nayton koon suureneminen riippuen aikamaarasta tietyssa
sijainnissa kerrottuna kdytetyn tehon maaralla

Lisédksi gradientteja ja tehotasoja voidaan kasitelld interaktiivisen variskaalan avulla.

Useita ablaatiohistorioita

Useita ablaatiohistorioita voidaan luoda ablaatioiden segmentoimiseksi ajan mukaan; eri
historioita voidaan kayttaa esimerkiksi, kun katetri ablatoi eri kammioissa. Vain yksi
ablaatiohistoria kerrallaan voi olla aktiivinen, ja uudet ablaatiot lisdtaan kyseiseen historiaan.
Useat ablaatiohistoriat voivat kuitenkin limitty4, ja halutun historian aktivointi riippuu
kayttdjastd, jos katetri on aiemman ablaatiohistorian sijainnissa. Jos historiat menevat
paallekkain, aiempiin ablaatioihin kyseisessa sijainnissa kaytetty teho tulee nakyviin myds
nykyiseen ablaatiohistoriaan. Tama voi aiheuttaa dkillistd varien voimistumista.

Asetus

Radiotaajuusgeneraattori

Radiotaajuusgeneraattori (Biosense Webster Stockert 70 tai Biosense Webster SMARTABLATE)
on oltava yhdistettynd Ablaatiohistoria-toimintoon. Kun toimenpide on auki ja
Ablaatiohistoria-toiminto kaytossd, generaattorikuvake Navigant-laitteiston tilan ilmaisinrivilla
ndyttdd yhteyden, Kuva 180, vasemmalla.

Kuva 180. Ablaatiohistorian generaattorin tilan kuvake ilmaisee yhteyttd, vasemmalla, ja etta
yhteytta ei ole, oikealla

*-ir" Huomautus: Tilakuvake voi my®&s ndyttad virhesymbolin, jos Navigant-jarjestelma on
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saanut “Ablation on” (Ablaatio paalla) -viestin kartoitusjdrjestelmasta, mutta ei saanut
samaa viestid generaattorilta.

Kun yhteytta ei ole, generaattorikuvake nayttaa virhettd, Kuva 180, oikealla. Yhteys voi puuttua,
jos generaattori on epaaktiivinen tai jos jarjestelma ei pysty avaamaan tietoliikenneporttia
generaattoriin.

Navigant-jarjestelma
Ablaatiohistorian tekeminen nakyvaksi

1. Navigant-jarjestelman Visible Objects (Nakyvat objektit) -hallintapaneelissa nakyy
“Ablation History 1” (Ablaatiohistoria 1) (Kuva 181), kun ensimmadinen ablaatio
suoritetaan rekisterdinnin jalkeen. Ablaatiohistoria-valintaruutujen valitseminen tai
valinnan poistaminen ndyttaa tai piilottaa Ablaatiohistoriat-ndyton.

“1/ Huomautus: Nimen ymparilla olevat asteriskit ilmaisevat aktiivisen
ablaatiohistorian tilavuutta. Jos ablaatiohistorioita ei ole nakyvilld, variskaalaa
(katso jaljempaa kohta Viriskaala) ei ndy 3D-kartta-ikkunoissa.

[E' Visible Objects = Visible Objects
Name Navigant  LiveXRay —  Name Navigant  LiveXRay

@, : % Carto Colors
o = ~y 5 5

Rename
Create new Ablation History

Kuva 181. Nakyvat objektit -paneeli Kuva 182. Valinnat Nimea uudelleen/ Luo uusi
ablaatiohistorian tarkastelu kaytdssa ablaatiohistoria
(valintamerkki)

2. Napsauta hiiren oikealla painikkeella ablaatiohistoriaa joko nimetaksesi sen uudelleen
tai luodaksesi uuden ablaatiohistorian (Kuva 182). Jos valitset ”Create new Ablation
History” (Luo uusi ablaatiohistoria), luetteloon lisataan “Ablation History 2”
(Ablaatiohistoria 2) (Kuva 183, vasemmalla). Kyseisen historian nimed voi esimerkiksi
muokata napsauttamalla hiiren oikealla painikkeella “Ablation History 2”
(Ablaatiohistoria 2) ja valitsemalla "Rename” (Nimed uudelleen) (Kuva 183, oikealla).
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1,/ Huomautus: Vain CARTO 3 -jarjestelmat — jos ablaatiohistoriaan on merkitty
“OLD_(name of ablation history)” (VANHA_(ablaatiohistorian nimi)), kayttaja ei voi luoda
uutta ablaatiohistoriaa kyseista ablaatiohistoriaa kayttaen.

Visible Objects ; Visible Objects
Name Navigant f LiveXRay = Name Navigant o LiveXRay

Carto Colors = : [

& Ablation History 2 Part b

Kuva 183. Vasemmalla: Uuden ablaatiohistoria luominen; oikealla: Uuden ablaatiohistorian
nimeaminen uudelleen

3. Jos tyOstat valilld toista ablaatiohistoriaa, voit aktivoida aiemman ablaatiohistorian
napsauttamalla sen nimea hiiren oikealla painikkeella. 3-kohtainen valikko tulee
nakyviin, Kuva 184, ja tulokset nakyvat oikealla.

Visible Objects : Visible Objects

Navigant  LiveXRay Name Navigant 4 LiveXRay

*Ablation History 1

Rename
_Create new Ablation History
Activate

Kuva 184. Vasemmalla: Valikkovalinta "Activate” (Aktivoi ); oikealla: tulos, kun “Ablation History 1”
(Ablaatiohistoria 1) on aktivoitu

Limittyvien ablaatiohistorioiden esittaminen

Kuva 185 ja Kuva 186 esittavat, kuinka alue voi kuulua useisiin ablaatiohistorioihin. Oikeassa
alakulmassa oleva pallo on luotu ablaatiolla, kun “Ablaatiohistoria 1” oli aktiivinen, ja
ablaatiolla samassa sijainnissa, kun “Ablaatiohistoria 2 osa b” oli aktiivinen. Se siis ndkyy, kun
kumpi tahansa historia ndytetaan.
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Kuva 185. Ympyroidyt valintaruudut nayttavat niiden ablaatiohistorioiden maaran, jotka nakyvat
oikealla kummassakin esimerkissa: vasemmalla, molemmat ablaatiohistoriat; oikealla, vain
“Ablaatiohistoria 1”

-oEE O

Kuva 186. Ympyrdidyt valintaruudut nayttdavat niiden ablaatiohistorioiden maaran, jotka nakyvat
oikealla kummassakin esimerkissa: vasemmalla, vain “Ablaatiohistoria 2 osa b”; oikealla, ei
kumpaakaan ablaatiohistoriaa

Oikeiden ndkyvyysasetusten varmistaminen
1. Napsauta laitteiston tilan ilmaisinrivilta System Options (Jarjestelmaasetukset) -
painiketta nayttadksesi System Options (Jarjestelméasetukset) -valikon.

2. Napsauta System Options (Jarjestelmédasetukset) -valikosta Settings (Asetukset).
Nakyviin tulee Navigant-ikkunan valilehden nayttd (Kuva 187).

3. Varmista Navigant-ikkunan valilehdelld, etta ndytetyt asetukset on merkitty
valintaruudulla tai valittu.
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Mavigant ¥

Show on selected window

Kuva 187. Navigant-ikkunan asetukset ablaatiohistorialle:

@ 3D-karttanakyma tai 3D-karttanakyma B @ Tilavuus @ Viriskaala
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Kun radiotaajuusgeneraattori on kdynnissa ja Navigant-jarjestelma vastaanottaa reaaliaikaista
tietoa katetrin sijainnista kartoitusjarjestelmastd, ablaatiohistoria luodaan automaattisesti
jarjestelman asetusten perusteella (Kuva 188).

Kuva 188. Ablaatiohistoria ndhtyna eri suunnista

Luominen

Ablaatiohistoria toimii nayttamallad katetrin sijainnin ymparilld olevan alueen, jonka koko
kasvaa ja jonka varit syvenevat ajan mittaan. Variskaalaa kdyttava ladkari voi maarittad tavan,
jolla ndma ndayton muutokset ilmenevit.

Laakari voi my0s paattad nollata kertyneen historian maaritetyn ajan kuluttua. Aika
madritetddn “Use Time Reset (Kédyttoajan nollaus) -asetuksella Settings System
(Jarjestelmaasetukset) -paneelissa (katso Kuva 108). Jos tata asetusta kaytetaan,
ablaatiohistorian kertyminen nollautuu valitun aikavalin kuluttua. Taméan nollauksen
seurauksena ablaatiohistoriaa taytyy kerata uudelleen palattaessa alueille, jotka on aiemmin
dokumentoitu ablaatiohistoriaan aikavalin umpeuduttua. Kun aikavéli on umpeutunut,
ablaatiohistoriaa on kerdttdva aiemmin kirjatulle tasolle ennen kuin historiandyton koon
kasvaminen ja vdrien syveneminen jatkuu.

Kuva 189 nayttaa esimerkin Ablaatiohistoria-ndytosta, jossa nakyvat ablaatiohistoria, variskaala
ja ikkunoiden saatimet.
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Kuva 189. Esimerkki ablaatiohistoria-kartasta

Variskaala

Viriskaala ndkyy kartoitusalueen ylapuolella ja se nayttdaa numeroalueen (ilmaisee
wattisekunteja Ws) ja varejd, jotka muodostavat ablaatiohistorian intensiteetin nykyisen
nakyman. Kuva 190 nayttaa kolme esimerkkia erilaisista nayttoalueista ja varigradienteista.

LAL=T3, CHAN=Q LACs 160, CRAMeG LAQ=180. CRAMN=Q

550 - n aws RF  soows
' !

]

F

Kuva 190. Eri intensiteettialueet tai gradienttikentat

Stereotaxis, Inc. Genesis-kayttdopas: 5. Intrakardiaaliset (IK) ominaisuudet Sivu 156



Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)
Asiakirjan nro: HDW-358_FIN, Tarkistus: D

Voimaantulopdiva: 24.3.2020

Suurin ablaatioarvo

Kun Alt-ndppdintd painetaan ja samalla pidetdan hiirtd varjostusalueen yllg, esiin ponnahtaa
ablaatiohistorian arvo kyseisessa pisteessd, Kuva 191. Nadytetty arvo on osoittimen alle kertynyt
korkein arvo, jonka enimmaissyvyys on 1 cm. Tama suurin arvo nakyy myos vériskaalassa.

LAO=164, CAUD=1

ows RF 1000ws
- ’ i

182 Q7

G

Kuva 191. Suurin ablaatioarvo (620 Ws) naytetaan ponnahdusikkunana ja variskaalassa (punaisena
pystyviivana ja numeerisena merkintana, tassa korostettu valkoisella soikiolla)

Akkumulaatioalue
Wattisekunti-aluetta voi muokata manuaalisesti tietyn sijainnin lahentamista varten:

1. Kaksoisnapsauta Ws-yksikon vasemmalla puolella olevaa numeroa.
2. Kirjoita uusi arvo noudattaen seuraavia “saantoja”:
e Palkin alinta numeroa ei voi ylittaa.
e Eivoi ylittaa ylarajaa 4 369 Ws.
e Min.védrialue < min.varigradientti < maks.varigradientti < maks. varialue.

3. Kuva 192 nayttdad esimerkin manuaalisesta muokkaamisesta.

ows RF [1000w-s
C = ]

182 707

Kuva 192. Muokatut Ws-arvot ilmaistuina punaisilla suorakaiteilla
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Varigradientti

Aluendyton manuaalisen muokkaamisen lisdksi voit my0s vetdd palkin gradienttindyton
jompaankumpaan pdahan varigradientin muuttamiseksi maadritellylla alueella. Kayttdja voi
liu"uttaa palkkia valilla 182 ja 707, kuten kohteessa Kuva 192.

Ultraaanipuhallin

Kun Navigant-jarjestelma vastaanottaa ultradanipuhaltimen tietoa CARTO 3 -jarjestelmasta
(SOUNDSTAR-katetria kdytettaessa), puhallin nakyy naytolla sellaisena kuin kohteessa
Kuva 193. Huomaa, ettd kohdassa “Ultrasound Fan” (Ultradganipuhallin) on oltava
valintamerkki (Kuva 103) Navigant-ikkunan asetuksissa, jotta tiedonsiirtoa voisi tapahtua.

Jarjestelma korostaa ultraaanitason ja kartoituskatetrin leikkauskohdan vihrealla viivalla
katetrissa. Tama merkki auttaa tunnistamaan katetrin sijainnin ultradanikuvassa.

LAO=0, CRAN=0

Kuva 193. Esimerkki ultradg@nipuhaltimen ndytdsta Carto 3DMap -ikkunassa
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6. Intrakardiaaliset (IK) ominaisuudet

Verisuoninavigointi

NaviView3-ominaisuus

Stereotaxis NaviView™3 -ominaisuus maarittelee verisuonet 3D-tilassa kdyttamalla toisiaan
tdydentavid rontgenndakymia. Kun piirrat halutun verisuonen keskiviivan kahteen rontgenkuvaan
(eroa vahintaan 40°), Navigant-jarjestelmalla on riittavasti tietoa, jotta se pystyy matemaattisesti
konstruoimaan kolmiulotteisen ohjelmiston verisuoninavigoinnin ja rontgenkartat.

NaviView3 -rontgenkuvasovellus on lisensoitu ominaisuus; voit avata sen System Options
(Jarjestelmaasetukset) -valikosta laitteiston tilan ilmaisinrivilta. Jos napsautat NaviView3-
sovellusta eika sinulla ole siihen lisenssid, Navigant-jarjestelma esittaa viestin “Unable to open
VesselView due to inactive license” (VesselView'n avaaminen ei onnistunut aktivoimattomasta
lisenssistd johtuen).

NaviView3 -sovelluksen termit
Ankkuripiste | Kaikki proksimaaliset, distaaliset ja haarapisteet (haaran alkamiskohta

rungossa), ja kaikki kdyttdjan maarittamat ankkuripisteet (lisatty, jotta 3D-
rekonstruktio olisi tarkempi). Ankkuripisteet merkitaan oranssilla ristilla.

Haara Segmentti, joka erkanee rungosta tai toisesta haarasta.

Epipolaarinen | Yhden lapivalaisuldhteen heijastaminen toisen lapivalaisun tilaan Navigant-
jarjestelman yllapitaimdssa kolmiulotteisessa tilassa.

Runko Proksimaalisella paalla varustettu segmentti.

Verisuoni tai | Jakso tai jaksosarja, jossa toinen paa on proksimaalinen ja toiset ovat

verisuonipuu | jiqiaalisia.

Kuva 194. Esimerkki verisuonipuusta, jossa nakyvat runko (vihrea) ja haara (keltainen)
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Pistehuomautus rontgenkuvassa -valintaikkuna

Point Annotation on Fluoro (Pistehuomautus rontgenkuvassa) -valintaikkunaa (Kuva 195)
voidaan kayttaa liittamaan rontgenlapivalaisukuviin huomautuksia viitekehyksen luomiseksi
tietyille objekteille. Ikkunan tavallisia kdyttotapoja ovat merkinnat ja huomautukset koskien
katetreja, antureita ja muita merkittavia tai epdtavallisia anatomisia maamerkkeja.

Aloitusvaiheet

Point Annotation on Fluoro

Point Groups Show

Transfer RAO x-ray Transfer LAO x-ray

.\

st 40 degrees separaton Accapt

Kuva 195. Pistehuomautus rontgenkuvassa -valintaikkuna

Pistehuomautus rontgenkuvassa -valintaikkunan opas (Kuva 195)

Kun olet avannut valintaikkunan:
® Siirrd RAO-kuva Rontgenkuvaan A

@ Siirri LAO-kuva Rontgenkuvaan B

-1/ Huomautukset:

¢ Rontgenjarjestelman kuvissa pitda olla vahintaan 40° erotus, kuten valintaikkunan
viestitilassa huomautetaan.

e Rontgenkuvake vilkkuu (nykyisen tilan ja kuvan negatiivin valilld), kun rontgenkuvaa
siirretaan.

@ Napsauta Add Group (Lisdd ryhma).
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Ryhmaominaisuudet

Napsauta hiiren oikealla painikkeella ryhman nimed (Ryhma 1 kohteessa Kuva 196) avataksesi
Ryhmaéaominaisuudet-valikon. Ominaisuusvalikossa voit:

¢ nimetd ryhméan uudelleen e muuttaa viivan tyyppia / paksuutta

e muuttaa varia e poistaa ryhman

Nimea pisteryhma uudelleen

Jos haluat nimetd ryhman nimen uudelleen, napsauta nimed hiiren kakkospainikkeella ja valitse
Rename (Nimead uudelleen) (Kuva 196). Tekstin muokkauskentta tulee nakyviin. Kirjoita uusi
ryhman nimi.

Point Annotation on Fluoro

Paint Groups
Point Groups (Group 1
Kuva 196.
Nimea Rename "
i 5 Point Groups Show
pisteryhma . . : :
uudelleen Line Type Diagnostic Catheter] 9 &

Line Thickness »

Color... Point Groups
Delate Diagnostic Catheter

Nimea pisteryhma uudelleen -opas (Kuva 196)

Ryhman nimedminen uudelleen:

@ Napsauta hiiren oikealla painikkeella ryhman nimea ja valitse Rename (Nimea
uudelleen).

Tekstieditori ndkyy suluissa.
Kirjoita uusi nimi.

Sulje editori ja hyvaksy muutos napsauttamalla mita tahansa kohtaa tekstieditorissa.

©®00

Show (Naytd): Valintamerkki tarkoittaa, ettd pisteryhma nakyy rontgenkuvassa
valintaikkunassa; ei valintamerkkia tarkoittaa, ettd pisteryhma ei nay.
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Muuta pisteryhman viivatyyppia (Kuva 197 - Kuva 200)

Ennen kuin aloitat Rontgen A:n merkinnat, vaihda selkeyden vuoksi Line Type (Viivatyyppi)
valinnaksi Open (Avoin).

1. Napsauta hiiren oikealla painikkeella ryhman nimea.

2. Valitse Line Type (Viivatyyppi) - Open (Avoin).

Point Annotation on Fluoro

Kuva 197.
Muuta viivatyyppia
(oletus on Closed

(Suljettu))

Diagnostic Catheter = —

Line Type | Open

Line Thickness * [+] Clogsed
Calor... Pairits Only
Delate

Kuva 198.
Avoin viiva

Kuva 199.
Suljettu viiva

Kuva 200.
Pelkat pisteet

Avoin viiva luo
avoimen viivan, joka
yhdistda merkitsemaési

Suljettu viiva luo
viivan, joka kaartuu
takaisin alkupisteeseen

Pelkit pisteet luo
sarjan pisteitd, joilla ei
ole yhdistdavaa viivaa.

pisteet. ja on hyodyllinen Tamad on kétevaa
LASSO-katetrien merkittdvien pisteiden
merkitsemisessa. merkinnassa — ei

valttamatta katetria
pitkin.

Stereotaxis, Inc.
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Muuta pisteryhman viivan paksuutta

Muuta pisteryhmaén viivan paksuutta -opas Ryhméan varin muuttaminen:

@ Napsauta ryhman nimed hiiren oikealla painikkeella ja valitse Line Thickness (Viivan
paksuus). Esille tulee lista

paksuustasoista.
Point Annotation on Fluoro
@ Valitse paksuus ja napsauta sitten Point Groups
Accept (Hyvaksy). " Rename
Ling Type
Line Thickness
Kuva 201. Muuta E::::e ®'
. . L pisteryhman viivan
Muuta pisteryhman vari paksuutta

Point Annotation on Fluoro

Point Groups
Dlagnnshc Catheter
Kuva 202. -_ Point Groups Show
Muuta A Diagnostic Catheter
pisteryhman vari Line Type " | Right Atrium Catheter

Line Thickness »
Color...
Delete

Muuta pisteryhman vari -opas (Kuva 202)

Ryhmaén varin muuttaminen:

@ Napsauta ryhmén nimed hiiren oikealla painikkeella ja valitse Color (Vari). Windows-
varipaletti tulee nakyviin.

@ Valitse vari ja napsauta sitten Accept (Hyvdksy).

Varin muutostoiminto on
kateva visuaaliseen
erotukseen, jos luot
useamman kuin yhden
ryhmén (Kuva 203).

Kuva 203.
Pisteryhmat kahdella
eri varilla
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Poista pisteryhma Point Annotation on Fluoro
Jos haluat poistaa pisteryhman, Point Groups Show
napsauta ryhméan nimea hiiren Diagnostic Catheter n
oikealla painikkeella ja valitse Right Atrium Catheter v
Delete (Poista) (Kuva 204). Group 3 e ————
Kuva 204. Rename
Poista pisteryhma Line Type '
Line Thickness
Color...
Delete

Rontgen A:n merkinta

.

1/ Huomautus: Voit merkiti
ensin joko rontgenkuvan A tai
B. Téssa esimerkissa
rontgenkuva A on merkitty

RAC=326 CRAN=1

ensin.

Rontgen A:n merkinta -opas
(Kuva 205)

Merkitse verisuoni alkaen
proksimaalisesta pisteestd ja
merkitse yksittdiset pisteet, kunnes
saavut distaaliseen pisteeseen:

@  Proksimaalinen piste
@ Distaalinen piste

Kuva 205.
Réntgenkuva A:n
merkinta Navigant-
naytolla
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Rontgen B:n merkinta

RAG=26, CRAN=1

Kuva 206. Réntgenkuva B:n merkinta Navigant-naytolla

Rontgen B:n merkinta -opas (Kuva 206)

@  Kun siirrit kohdistimen Rontgen B:hen (Fluoro Image B), nakyviin tuleva keltainen
pisteviiva ohjaa sinut Rontgen B:n proksimaaliseen pisteeseen (Rontgen A:han (Fluoro A)
merkitsemadsi proksimaalisen pisteen pituusasteelle).

@ Merkitse proksimaalinen piste Rontgen B:hen keltaisen viivan ja katetrin risteyskohtaan.
Merkinta muuttuu vihreéksi, kun sijainti on oikea (Kuva 207) (muuten se on punainen).

Heti kun merkitset pisteen, keltainen viiva siirtyy pituusasteella seuraavaan pisteeseen.

\j‘J Huomautus: Naissa vaiheissa oletetaan, etta kdyttdja on jo merkinnyt Rontgen Am.
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Kuva 207. Rontgenkuvien huomautukset Navigant-naytdéssa — Rontgenkuvat A ja B

@ Jatka pisteiden merkitsemistd epipolaariviivan liikkuessa. Tavoitteena on saada Rontgen
B:n pisteet vastaamaan Rontgen A:n pisteitd. A-kuvan pisteet muuttuvat vihreiksi, kun
valitset vastaavat pisteet B-kuvassa.

@ Kun olet merkinnyt kaikki pisteet oikein, Accept (Hyvidksy) -painike muuttuu vihreaksi
(Kuva 207). Napsauta Accept (Hyvdksy) ndyttadksesi verisuonen/verisuonet
Rontgenkuvien A ja B ikkunoissa.

Pisteryhman muokkaaminen

Luotuaan pisteryhman kayttdja voi muokata sita napsauttamalla “Point Annotation on Fluoro”
(Pistehuomautus rontgenkuvassa) -painiketta (katso hiiren kursori kohteessa Kuva 208).
Kayttoon tulevat ominaisuudet, kuten viivatyyppi, vari ja paksuus.

@ RAOQ=53, CRAH=12 'y %

Point Annotation on Fluoro

Registered

Kuva 208. Muokkaustoimintoihin paaseminen
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Tilavuudet-valintaikkuna

Volumes (Tilavuudet) -valintaikkunaan voi tuoda ja rekisteréida preoperatiivisia tietojoukkoja.

Tuo-valilehti

Browse.. 0 CADICOM_Store\dcom_store_sculST2 - Sean Direclong

Available Volumes in C:\DICOM_Storeldicom_store_sculCT2

Mama Pabant Hama Patant 1D Study Date o Images =
Adrium, Laft 1.0M0. 7528 17,58 28-Mar-2002 42

e [

Imported Volume
Hama Patimnt Narma Patant |D Study Date # Images Typa Status

Kuva 209. Tuo-valilehti — Tuo potilastiedot

Tuo-vdlilehden opas (Kuva 209)

@ Napsauta Browse (Selaa) paikallistaaksesi kuvan siirrettavassa asemassa tai CD:114, tai
napsauta Scan Directory (Etsi hakemistosta).

@ Valitse tietue Available Volumes (Kaytettdvissa olevat tilavuudet) -kohdassa luetelluista.

® Napsauta Import (Tuo).
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Confirm Differing Patient Information (Vahvista poikkeavat potilastiedot) -valintaikkuna
tulee nakyviin (Kuva 210). Napsauta Accept (Hyviaksy) tai sulje ikkuna napsauttamalla
Cancel (Peruuta).

Confirm Differing Patient Information

Name
Existing 15.09.08-11 52 45-5TD

Mew Volume Atrium, Left

Patient ID
Existing 15.09.08-11:52:45-STD-4.0.24822509

Volume 1.0/0.75/2.8 17.55

Kuva 210. Tilavuudet-valintaikkuna - Vahvista poikkeavat potilastiedot -valintaikkuna

Jos napsautat Accept (Hyvédksy), nakyviin tulee tuonnin latauspalkki (Kuva 211).

Available Volumes in C:\DICOM_Store\dicom_store_sculSR

Fatient Nama
2313, Anon3 1406
2313, Anon3 1408
2313, Anon3 1406
2313, Anon3 1406

Kuva 211. Tilavuudet-valintaikkuna - tuonnin latauspalkki

Data Set Attributes (Tietuemaaritteet) -valintaikkuna tulee nékyviin ja nayttaa tarkat maaritteet.
Sulje se napsauttamalla OK.
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Muokkaa-valilehti

Edit (Muokkaa) -vililehdelld voit manipuloida tietueen graafista nayttod kayttamalla tavallisia
siirtotoimintamaaritteita.

LAQ=D, CIRAN=(

COODDE

Kuva 212. Muokkaa-valilehti

Muokkaa-vililehden opas (Kuva 212)

Nayton alalaidassa olevat painikkeet (ikkunan saatimet) 16ytyvat useimmista ikkunoista.
Ylimmat kuusi puolestaan 10ytyvat ainoastaan Volumes Edit (Tilavuuskuvien muokkaus)
-valilehdelta:

Peittavyys
Lavistystyokalu

Pida data lavistystyokalun valinta-alueen sisilld — saatavana (vihred ja musta) vain, kun
data on valittu

Pida data lavistystyokalun valinta-alueen ulkopuolella — saatavana (vihred ja musta) vain,
kun data on valittu

Kumoa viimeinen vaihe

Nollaa

©@0 ® OO0
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Verisuoni-valilehti

Vessel Extraction

Wessal 1

Kuva 213. Verisuoni-valilehti - Verisuonen poiminta ja MPR-leike

Verisuoni-vdlilehden opas (Kuva 213)

Volumes Vessel Extraction (Tilavuudet verisuonen poiminta) -tyokalun avulla voidaan poimia
verisuoni tietueesta. Voit myos luoda MPR (multiplanaarinen rekonstruktio) -ndkyman (leike).

® Napsauta New Vessel (Uusi verisuoni).
@  Merkitse verisuonen proksimaalinen piste.

® Merkitse verisuonen distaalinen piste. Jos saat ilmoituksen: ”Vessel not found. Add
marked distal point?” (Verisuonta ei 16ytynyt. Lisataanko merkitty distaalinen piste?), voit
napsauttaa OK. Jos tdimad ratkaisu ei ole tyydyttava, voit merkita proksimaalisesta pisteesta
ulkonevia pisteitd, kunnes saavutat distaalisen pisteen.

@ Grow (Kasvata) -painike nayttaa MPR-leikkeen distaalisen pisteen kohdalta.
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Rekisterointi-valilehti

RAG=2E, CRAN=1

Kuva 214. Rekisterdinti-valilehti

Rekisterdinti-vdlilehden opas (Kuva 214)

Volumes Registration (Tilavuuskuvien rekisterdinti) -vélilehdella voit rekisterdida 3D-objekteja
valitsemalla tilavuuskuvasta ja kahdesta rontgenkuvasta korollaaripisteita. Valitse “Calculate
Registration” (Laske rekisterointi) ankkuripisteiden kohdistamiseksi ennen kuin valitset OK ja
hyvaksyt muutokset.
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Pinta-valilehti

Kun napsautat Extract Surface (Poimi pinta) Surface (Pinta) -valilehdeltd, ndkyviin tulee
Calculating isosurface... (Tasa-arvopintaa lasketaan...) -latauspalkki (Kuva 215):

Calculating isosurface...

Kuva 215. Pinta-valilehti - Tasa-arvopintaa lasketaan -latauspalkki

Extract Surface (Poimi pinta) nayttda pintakuvauksen (Kuva 216):

Surface Extraction

Praes abract Surfacs”

Extract
Surface

Kuva 216. Pinta-valilehti - Pinnan poiminta

Nayton vaiheiden 1 ja 2 jalkeen napsauta OK kuvien siirtdmiseksi Navigant-jarjestelman
paaikkunoihin (Kuva 217 ja Kuva 218).
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Padikkunaan siirretyt tilavuuskuvat

LAQ=0, CRAN=0

Visible Objects
Name Navigant =

Visible Objects
Name Navigant w Li

Kuva 218. Tilavuuskuva tuotu 3D-verisuoninavigointi-ikkunaan
(huomaa valintamerkki Nakyvat objektit) -paneelissa)
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NaviView3-valintaikkuna

Kun haluat luoda uuden verisuonen, avaa NaviView3-valintaikkuna System Options
(Jarjestelmdasetukset) -valikosta laitteiston tilan ilmaisinrivilta. Olemassa olevan verisuonen
muokkaamiseksi voit kaksoisnapsauttaa verisuonen nimed Visible Objects (Nakyvat objektit) -
valintaikkunassa tai kaksoisnapsauttaa ja valita Edit Geometry (Muokkaa geometriaa), jos
verisuoni on luotu NaviView3-valintaikkunassa.

.

1/ Huomautus: Kun avaat verisuonen Visible Objects (Ndkyvat objektit) -valintaikkunasta,
huomaat ehka, etta alkuperdiset pisteet ovat muuttuneet. Kun suljit NaviView3-
valintaikkunan, Navigant-jarjestelma loi pisteiden avulla 3D-rekonstruktion ja poisti
luomasi kaksiulotteiset pisteet. Kun avasit valintaikkunan uudelleen, Navigant-jarjestelma
loi kaksiulotteiset pisteet uudestaan 3D-kuvan perusteella ja sijoitti pisteet tasavalein.
Verisuonia voi luoda myds Volume Marking (Tilavuuskuvan merkintd)
-opastusikkunoissa. Verisuoni avautuu siind opastusikkunassa, missa se on luotu.

NaviView3

Vessel 1

Add Branch

Kuva 219. Siirré kuva- ja Uusi verisuoni -painikkeet

Siirra kuvia ja Uusi verisuoni -opas (Kuva 219)

@D Transfer image (Siirra kuva) -painike — @ New Vessel (Uusi verisuoni) -painike —
Siirrd kaksi kuvaa (Rontgen A ja B) Napsauta New Vessel (Uusi
rontgenikkunoihin napsauttamalla kunkin verisuoni) ennen kuin aloitat pisteiden
ikkunan siirtopainiketta. Kuvien taytyy olla merkinnan.
vahintdan 40 astetta erilldan. ® New Vessel (Uusi verisuoni) tiyttia

verisuoniluettelon ensimmaisen
verisuonen nimelld, Vessel 1 (Verisuoni 1).
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qu,l Huomautukset:

e Kuvaus rontgenikkunoiden muista painikkeista, katso Ikkunan saatimet.

e Napsauta New Vessel (Uusi verisuoni) -painiketta ennen kuin aloitat ensimmaisen
verisuonen piirtamisen. “"Vessel 1” (Verisuoni 1) tulee ndkyviin valintaikkunaan. Sita
seuraavat verisuonet kirjoittavat “Verisuoni 1:n” péille, jos New Vessel (Uusi
verisuoni) -painiketta ei napsauteta ennen seuraavien verisuonipiirrosten aloittamista.

Verisuonen ominaisuudet -valintaikkuna

Voit antaa verisuonelle vilittomasti uuden nimen napsauttamalla nimed hiiren
kakkospainikkeella, valitsemalla Properties (Ominaisuudet) ja muokkaamalla nimed Vessel
Properties (Verisuonen ominaisuudet) -valintaikkunassa (Kuva 220). Voit muuttaa verisuonen
ominaisuuksia myds mychemmin toimenpiteen aikana.

Luo uusi verisuoni ja muuta ominaisuuksia -opas (Kuva 220)

@ Napsauta New Vessel (Uusi
verisuoni) -painiketta.

N ERAE

® Esiin tulee verisuonen oletusnimi,
Branch 1
Verisuoni nro.

® Napsauta verisuonen nimea hiiren
oikealla painikkeella saadaksesi esiin
Vessel Properties (Verisuonen
ominaisuudet) -valintaikkunan, jossa
voit muuttaa verisuonen 3D-
rekonstruktion seuraavia

ominaisuuksia:

e Name (Nimi). Oletusnimi on
Verisuoni nro (Vessel #); se on .
kuitenkin mahdollista muuttaa Vessel Properties

kuvaavammaksi nimeksi. Name: P

e Opacity (Peittavyys). Varin Opacity:
peittavyys: 100 % on taysin Color: . »
peittava ja 0 % on lapinakyva.

e Diameter (Lipimitta). Verisuonen Apply changes to branches
keskustan lapi kulkevan suoran

janan pituus. Vaihtelualue on
0,1-12 millimetria. Pudotusvalikko
nayttaa kokonaislukuvalinnat.
Voit kirjoittaa kenttaan
desimaaliluvun.

Kuva 220. Verisuonen ominaisuudet -valintaikkuna
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e Color (Viri). Varipainikkeella ndkyy kulloinenkin valinta. Kun napsautat
painiketta, ndkyviin tulee 16 varin paletti. Uutta varia kdytetaan joka kerta kun
Iuot uuden verisuonen; varin voi kuitenkin muuttaa. Jokainen verisuoneen
liittyva sivuhaara ottaa nykyisen varin, paitsi jos tai kunnes varid muutetaan.

e Apply changes to branches (Ota muutokset kidytt66n haaroissa). Jos lisasit
tdhan valintaruutuun merkin, valitsemistasi ominaisuuksista tulee oletus
kaikille distaalihaaroille.

@ Napsauta Save (Tallenna) tai Cancel (Peruuta).

Verisuonen merkintavarit

NaviView3-valintaikkunassa on kolme variskeemaa verisuonen merkintad varten. (Ala sekoita
tata 3D-verisuonirekonstruktion varipalettiin, se on tdysin erillinen tastd nimenomaisesta
toiminnosta.)

Verisuonen merkinnalld tarkoitetaan kaarella yhdistettdvaa pistesarjaa. Kayttaja maarittelee
pisteiden sijainnin, ja kaari lasketaan automaattisesti ndiden pisteiden perusteella. Kun piirrat,
varit ovat keltainen ja punainen; kun runko tai haara on valittuna, varit ovat valkoinen ja
keltainen; kun runko tai haara ei ole valittuna, varit ovat violetti ja vihrea.

Merkintdtapa Pisteen vari Kaaren vari
Piirra Keltainen Punainen
Valittu Valkoinen Keltainen

Valitsematon Violetti Vihrea

Epipolaariviivan varit

Kuva 221. Pisteviivoissa on enintdan nelja varia verisuonia merkittdessa. Epipolaariviivat osuvat
tiettyihin pisteisiin.
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Epipolaariviivan varit -opas (Kuva 221)

Valkoinen on epipolaariviivojen oletusvéri. Epipolaariviivat perustuvat lahinna
ankkuripisteisiin. Tietyissa tilanteissa epipolaariviivat ovat kuitenkin vihreita, keltaisia tai
sinisid. Sininen on valitun pisteen projisoitu sijainti vastakkaisessa lapivalaisukuvassa —
valitun pisteen takana on vihred ympyra.

@  Vihres: Proksimaaliset pisteet.

@ Keltainen: Distaaliset pisteet: Tdma on kunkin verisuonen lopullinen distaalinen piste. Se
jaljittdd my0s vastakkaisen kuvan distaalista pistetta aktiiviseen kuvaan piirtdessasi.

Yksinkertainen verisuonen merkinnan piirto

Kuva 222, Yksinkertainen verisuonipiirros — RAO (vasemmalla) ja LAO (oikealla)

Yksinkertainen verisuonen merkinnan piirto-opas (Kuva 222)

Luo verisuoni napsauttamalla kutakin yksittdista pistetta tai napsauttamalla ja vetamalla
kohdistin ajoittaisilla pisteilld varustetun jatkuvan viivan merkitsemiseksi. Oranssi risti osoittaa
ankkuripisteen. Aloituspiste on proksimaalinen; lopetuspiste distaalinen.

Voit lopettaa piirtdmisen kahdella tavalla:
¢ Luo distaalinen piste kaksoisnapsauttamalla kohdistimen sijaintia.

e Tee viimeisesta piirretystd pisteestd distaalinen napsauttamalla sitd hiiren
kakkospainikkeella.

® vihres pisteviiva osoittaa proksimaalisen pisteen epipolaariviivaa. Kohteessa

Kuva 223 proksimaalisessa ankkuripisteessd on peittava ympyra oranssin ristin
takana.

@ Keltainen pisteviiva osoittaa distaalisen pisteen epipolaariviivaa.
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~1/ Huomautukset:
e Koska ldapivalaisukuvia ei ole valttamatta saatu samalla hetkelld, epipolaariviivan

matemaattinen projektio ei ehka kohdistu tarkalleen lapivalaisukuvan piirteisiin.

e Ankkuripisteiden kohdistus kahden ldpivalaisukuvan valilla riippuu ladkarin
harkinnasta. Pyri kohdistamaan kahden ldpivalaisukuvan piirteet toisiinsa. Pieni
poikkeama toisen rontgenkuvan aloitus- tai lopetuspisteen ja sitd vastaavan pisteen
epipolaariviivan valilld on hyvaksyttava. Suuri poikkeama ei ole hyvaksyttava.

Valittu piste

NaviView3-valintaikkunassa valittu piste osoitetaan kahdella tavalla:

e Vihred ympyra: Ympardi napsauttamaasi pistettd ja nayttdad vain valitun
rontgenkuvan.

¢ Sininen pisteviiva: Osoittaa valitun pisteen sijainnin vastakkaisessa rontgenkuvassa.

Kuva 223. Proksimaaliset, valitut ja distaaliset pisteet

Valittu piste -opas (Kuva 223)

@ Proksimaalinen ankkuripiste 1
P 1/ Huomautus: Jos haluat perua valinnan,

@ valittu piste (Kuva 223) napsauta jotakin muuta kohtaa kuvassa.

® Distaalinen ankkuripiste
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Distaalisen pisteen eteneminen

RAD=2E, CRAN=1 LAD=23, CRAN=

Kuva 224, Taydentdvassa kuvassa viimeksi piirretty piste on distaalinen piste

Distaalisen pisteen eteneminen -opas (Kuva 224)

Kun merkitset verisuonen tdydentdvaan rontgenkuvaan (kuten LAO-rontgenkuvassa kohdassa
Kuva 224), viimeinen piirretty piste on distaalinen piste. Keltainen pisteviiva alkuperdisessa
rontgenkuvassa (RAO alla) osoittaa tdydentdvan rontgenkuvan distaalisen pisteen.

@ Proksimaalinen ankkuripiste
@ Atiivisen piirroksen distaalinen piste (LAO kohdassa Kuva 224)

©) Alkuperdisen piirroksen distaalinen ankkuripiste (RAO kohdassa Kuva 224)

Pisteiden siirtaminen

Siirra yksittadista pistetta napsauttamalla ja vetamalla (Kuva 225). Vihrea ympyra osoittaa
valitun pisteen.

Kuva 225.

Siirra yksittadista
pistetta
napsauttamalla ja
vetamalla
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Yksinkertaisen piirroksen hyviaksyminen

Yksinkertaisella piirroksella on vain kaksi ankkuripistettd kummassakin rontgenkuvassa
(Kuva 226).

) e

Kuva 226. Yksinkertaisen verisuonen luominen

Luo yksinkertainen piirros -opas (Kuva 226)

Voit luoda yksinkertaisen verisuonen seuraavasti:
Merkitse verisuoni toisessa rontgenikkunassa.

Merkitse toiseen rontgenikkunaan vastaava verisuoni sovittaen distaaliset ja proksimaaliset
pisteet vastaamaan toisiaan vihreiden ja keltaisten epipolaariviivojen mukaan.

Napsauta Accept (Hyvaksy).

®® O 6

Napsauta Yes (Kylld) vastaukseksi kysymykseen: ”{Vessel #} contains only 2 anchor
pairs. Continue without marking additional pair(s)?” ({Verisuoni nro} siséltda vain 2
ankkuriparia. Jatketaanko merkitsematta lisad pareja?) (Jos haluat tarkemman
piirroksen, klikkaa No (Ei) ja lisaa ankkuripisteita. Katso kohtaa Muuta ankkuripisteeksi.

®  Yksinkertainen kolmiulotteinen verisuoni nakyy paanayton rontgen A:ssa ja B:ssa.
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Verisuonipiste-valikko

Saat pistevalikon esiin napsauttamalla pistetta hiiren oikealla painikkeella (Kuva 227 ja
Kuva 228). Valikko vaihtelee riippuen siita, onko piste ankkuri. Ero nakyy viimeisessa
valikkokohdassa: Convert to anchor point (Muuta ankkuripisteeksi) vs. ei vaihtoehtoa
ei-ankkuripisteeksi muuttamiseksi.

=N
Delete point

Delete point

Resume drawing

Convert to anchor point Resume drawing

Kuva 227. Verisuonipisteen Kuva 228. Verisuonipisteen
ominaisuuksien valikko pisteelle ominaisuuksien valikko
ankkuripisteelle

Poista piste

Delete point
Resume drawing
Convert to anchor point

@

Kuva 229. Poista piste -valinta

Poista piste -opas (Kuva 229)

@ Tallennettu piste poistetaan napsauttamalla hiiren oikealla painikkeella pistetta ja
valitsemalla Delete point (Poista piste) (Kuva 229). Vahvistusikkunaa ei nayteta,
etkd voi palauttaa tismalleen samaa pistetta.

@ piste on poissa. (Napsauta uuden pisteen lisddmiseksi.)

i) Huomautus:

Proksimaalista pistettd ei voi poistaa. Delete point (Poista piste) ei ndy valikkovalintana,
kun olet valinnut proksimaalisen pisteen. Jos poistat pisteen, joka on samalla haaran
aloituspiste, my0s haara poistetaan.
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Delete point (Poista piste)
Resume drawing &
(Jatka piirtamisté) - -

@ @6

Kuva 230. Jatka piirtamista -valinta

Jatka piirtamista

Jatka piirtamista -opas (Kuva 230)

@ Jatka viivaa napsauttamalla oikealla painikkeella jotain viivan pistettd ja
valitsemalla Resume drawing (Jatka piirtamista).

@ Punainen, ankkuroimaton viivan jatke tulee ndkyviin. Voit vetda karjen minne
tahansa rontgenkuvan kohtaan sen sijoittamiseksi.

® Napsauta seuraavan pisteen asettamiseksi. Voit jatkaa pisteiden lisddmista
yksittdisilla napsautuksilla tai voit napsauttaa ja vetda kohdistinta pistesarjan
lisaamiseksi. Kaksoisnapsauta distaalisen pisteen luomiseksi kohdistimen kohdalle
(tai napsauta oikealla painikkeella viimeksi piirtdmasi piste distaaliseksi pisteeksi).

Muuta ankkuripisteeksi

Delete point
Resume drawing

Convert to anchor point

Kuva 231. Muuta ankkuripisteeksi -valinta

Muuta ei-ankkuripiste ankkuripisteeksi -opas (Kuva 231)

Haluat ehka lisdta verisuonipuuhun ankkuripisteita tehddksesi 3D-rekonstruktiosta tarkemman.

@® Voit muuttaa pisteen ankkuripisteeksi napsauttamalla oikealla painikkeella ja
valitsemalla Convert to anchor point (Muuta ankkuripisteeksi).

@ uusi ankkuripiste nakyy olemassa olevien ankkuripisteiden rinnalla.
~L¢ Huomautus: 3D-rekonstruktiota varten molemmissa kuvissa taytyy olla vastaavat

ankkuripisteet. Jos muutat jonkin pisteen ankkuriksi toisessa kuvassa, sinun taytyy tehda
vastaavasti toisessakin.
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Lisaa haaroja

MaviView3

Kuva 232. Haarojen lisaaminen - aloita toisiaan vastaavista rungoista

Lisaa haaroja -opas (Kuva 232 - Kuva 237)

Vaihe 1 (Kuva 232)

@ Sivuhaarojen lisidmiseksi taytyy aloittaa toisiaan tdydentdvasta runkosuoniparista.

@ Napsauta Add Branch (Lisaa haara).

Vaihe 2 (Kuva 233 ja Kuva 234)

Kuva 233. Valitse haarautuva piste yhdessa rungossa

@ Valitse rungosta piste, josta haluat aloittaa haaran (Kuva 233). Piste voi olla olemassa oleva
tai jossakin kaarella. Jos se on kaarella, luodaan uusi piste. Valittu piste osoitetaan
vihredlld ympyralla.

~L/ Huomautus: Jos aloitat kaaresta ja muutat mieltasi aloituspisteesta, napsauta hiiren oikeaa
painiketta ja piste katoaa. Tama koskee vain haaraa tai runkoa. Jos aloitat olemassa
olevasta pisteestd, voit poistaa pistevalinnan napsauttamalla hiiren oikeaa painiketta
jossakin muussa kohdassa.
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Jos valitset pisteen ja aloitat piirtdmisen ennen kuin Kuva 234.
napsautat Add Branch (Lisda haara), veda vain Sivuhaaran piirron
piste takaisin, napsauta Add Branch (Lis&a haara) aloitus ennen Lisaa
. . haara -painikkeen
ja yritd uudelleen (Kuva 234). napsautusta

@ Huomaa, ettd rungot ovat nyt ei-valitussa tilassa, mika ilmenee vihredsta ja violetista
(magenta) varistd. Huomio on kohdistunut haaraan, jonka aiot piirtaa.

Vaihe 3 (Kuva 235 ja Kuva 236)

e @

Kuva 235. Haaran nimi tulee esiin heti, kun valitset haarautumispisteen

@ Haaran oletusnimi {Haara nro} ndkyy hakemistoikkunassa heti, kun napsautat
aloituspisteen (Kuva 235). (Nimed voi muuttaa samalla tavalla kuin runkosuonien nimea.)

@ Huomaa, etta piirtdimasi haara on piirrostilassa (punainen ja keltainen).

Jos aloitat kaaresta ja muutat mieltasi aloituspisteestd, napsauta hiiren oikeaa painiketta
ja piste katoaa. Tama patee vain, kun aloitat haaran tai rungon. Jos aloitat olemassa
olevasta pisteestd, voit poistaa pistevalinnan yksinkertaisesti napsauttamalla hiiren
oikeaa painiketta jossakin muussa kohdassa.

~1/ Huomautus: Kun saat piirroksen
valmiiksi kaksoisnapsauttamalla
distaalista pistettd, haara nakyy
valitussa tilassa (keltainen ja
valkoinen) (Kuva 236).

Kuva 236. Valmis haara nakyy
valitussa tilassa
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Vaihe 4 (Kuva 237)

NaviView3

WVessol 4
Branch 3

Kuva 237. Piirra taydentava sivuhaara ja napsauta Accept (Hyvadksy)

@ Ppiirrd ja viimeistele tdydentdva haara.

@ Napsauta Accept (Hyvaksy).

~L/ Huomautus: 3D-rekonstruktiota varten molemmissa kuvissa taytyy olla vastaavat haarat.
Jos lisaat haaran yhteen kuvaan, sinun taytyy tehda samoin toisessa kuvassa.
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Lisaa haaroja

Y114 kuvattua prosessia noudattamalla voit luoda lisdd haaroja olemassa oleviin haaroihin ja
runkoihin (Kuva 238). Voit luoda niin monta verisuonta ja haaraa kuin haluat.

NaviView3

Vessel 10 RAC=26, CRAN=1
Branch 1
Branch 8

Vessel 10
:
Branch 2

Kuva 238. Hakemistopuu jaljittaa verisuonet ja haarat

Lisdaa haaroja -opas (Kuva 238)

@ Hakemistopuu kasvaa, kun lisdét verisuonia ja haaroja. Haarojen nimen sisennys osoittaa
haaratason. Kahdesti sisennetty haara on siten haaran haara.

@ voit laajentaa ja pienentda verisuonten ja haarojen nimia sitd mukaa, kun niiden alle
lisdtaan haaroja. Voit esimerkiksi pienentdd Verisuoni 1:n, Kuva 238, napsauttamalla
miinusmerkkid (-). Vain nimi Verisuoni 1 ndkyy. Voit my0s pienentdd Haaran 1. Voit
laajentaa jompaakumpaa ryhmaa napsauttamalla plusmerkkia (+).

@ Valitse verisuoni tai haara napsauttamalla sen nimed. Nimi korostetaan kirkkaan sinisella
suorakaiteella ja piirros korostetaan valituilla tilavareilld: keltainen ja valkoinen.
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Verisuonten ja haarojen numerointi

Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)

Seuraavassa on joitakin verisuonten ja haarojen numerointia koskevia saantoja:

e Verisuonet numeroidaan perdkkdin ja haarat numeroidaan perdkkadin (Kuva 239).

e DPoistetut verisuonet ja haarat sdilyttavat numeronsa, joten jos esim. piirrat viisi haaraa

ja poistat Haaran 5, seuraava piirtdamasi haara olisi Haara 6.

e Numerointi on ainoastaan perattaista
eika vaikuta sijoitteluun. Joten jos
esimerkiksi piirrat kolme haaraa (Haarat
1, 2 ja 3) alkaen Verisuonesta 1; kaksi
haaraa (Haarat 4 ja 5) alkaen
Verisuonesta 2; ja palaat sitten
Verisuoneen 1 piirtadksesi vield yhden
haaran, uusi haara on Haara 6.

= Vessel 1

Branch 1
Branch 2
Branch 3

= Vessel 2

Branch 4
Branch 5

Kuva 239.
Numerointi on
perakkaista
riippumatta siita,
mihin seuraava
verisuoni tai haara
sijoitetaan

e Jos aloitat uuden toimenpiteen etka ole kdynnistanyt Navigant-jarjestelmda uudelleen,

verisuonien ja sivuhaarojen numerointi jatkuu edellisestd toimenpiteesta. Saatat siis
luoda uuden verisuonen nimelta Verisuoni 146 ja lisdta sivuhaaran verisuoni 146:sta

nimeltd Haara 78.

e Napsauttamalla hiiren kakkospainikkeella
verisuonen tai haaran nimea ja valitsemalla
Properties (Ominaisuudet), voit muokata
kentdssa olevaa nimea.

e Kun hakemistopuuikkuna tulee tayteen,
nayttoon tulee vierityspalkkeja (Kuva 240).

Kuva 240. Vierityspalkit
nakyvat tarvittaessa useampien
verisuonten ja sivuhaarojen
nayttamiseksi

Branch 4
Branch 5
Branch 7

- Vessel§

Branch 6
Branch 8
Branch 9
Vessel 7
Branch 10
Branch 11
Branch 13
Branch 14

Mew Vessel

Add Branch
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Kellotaulunavigointi

Elektrofysiologisia tutkimuksia varten kellotaulunavigointi sisédltad seuraavat nakymat:
e AP — Anteriorinen-posteriorinen
e INF — Alapuolinen

e LL — Vasen lateraalinen

Interventionaalisen kardiologian tutkimusten osalta kellotaulunavigointi sisaltda seuraavat
nakymat:

e AP — Anteriorinen-posteriorinen
e INF — Alapuolinen
e LL — Vasen lateraalinen

e C-ARM — Synkronointi C-kaaren kanssa (reaaliaikainen rontgenkuva)
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Kuva 241. Synkronointi C-kaaren kanssa -kellotaulunakyma

Kellotauluopas (Kuva 241)

Kellotaulunavigointi tarjoaa kayttdjille toisen tavan navigoida kolmiulotteisesti.
Napsauta aluksi kellotaulua. Taman napsauttaminen antaa sinulle kellotauluohjaimen.

Tama ominaisuus laajentaa ikkunan ruutuun sopivaksi, ja nakyviin tulee nelja nuolta
(Kuva 241).

@ Kiertsa vastapdivaan valitun nakyman tasossa.
@ Kiertas myotapdivddn valitun nakyman tasossa.
®  Kiertas kiyttdjid kohden.

@ Kiertas kayttdjasta poispain.

"1/ Huomautus: Oletusasetus kellotauluikkunan nuolia kdytettdessa on 5° kiertoa napsautusta
kohden. Oletusasetusta voidaan muuttaa, jos halutaan 5° astetta suuremmat muutosvalit.
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Navigant-avustaja

Navigant-avustajalla tarkoitetaan kosketusnayttod toimenpidehuoneessa. Se on muuten
samanlainen kuin Navigant-jarjestelma valvomossa, mutta nakymia ja manipulaatioita hallitaan
koskettamalla ndayton painikkeita. Valitse haluamasi nikyma ndyton yldosassa olevilla vihreilla
painikkeilla (Kuva 242). Navigant-avustajan avulla voit ohjata ohjainlangan karkea
toimenpidehuoneessa.

Verisuonet-nakyma

'I"’ s
2 - .,

Bullseye

LAao=0, CRAN=0

Kuva 242. Navigant-avustaja - Verisuonet-nakyma
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7. Toiminta hatatilanteissa

Potilaan vetaminen pois hatatilanteessa

Siirrd magneetit pois tieltd potilaan vetdmiseksi pois hatatilanteessa painamalla Kiinnitetty-
asennon painiketta potilastason vieressa olevasta yleisohjaimesta ja pitamalla Siirrd-painiketta
painettuna. Huomaa, ettd magneetteja ei tarvitse kdantaa tayteen 90° kulmaan ja lukita
kiinnitetty-asentoon. Kayttdja voi vapauttaa Siirrd-painikkeen heti, kun magneetit ovat
siirtyneet riittavasti pois tielta. Mikali kyseessa on sahkokatkos tai jokin muu hairio, joka estaa
magneettien siirtimisen, katso kohdasta Kuva 244 ohjeet magneettien siirtamiseen kasin.

Magneettien lukituksen ohitus

Jarjestelman ohjelmiston lukitukset estavat magneettia lilkkkumasta ja tormaamasta
rontgenjdrjestelman osiin. Kéyttdja voi ohittaa taman lukituksen ja siirtdd magneetit painamalla
samanaikaisesti Kiinnitetty-asennon painiketta potilastason vieressa olevasta yleisohjaimesta ja
pitamalla Siirra-painiketta painettuna. Kun Siirra-painiketta pidetdaan painettuna, magneetit
siirtyvat ja potilastason vieressa olevassa yleisohjaimessa nakyy viesti, katso Kuva 243.

WMITHICIS

Collision protection disabled.
Monitor movement to avoid collision.

Kuva 243. Lukituksen ohitus -viesti yleisohjaimessa

_ﬂl VAROITUS: Kun lukituksen ohitusta kdytetddn, on varmistettava
silmdmadraisesti, etteivat magneetti ja rontgenjarjestelma tormaa toisiinsa
tyysisesti. Tarkkaile tiiviisti magneetin liikettd ja ole valmis vapauttamaan
Siirra-painike, jos torméays nayttda vdistimattomaltd. Muussa tapauksessa
laitteet voivat vaurioitua.
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Magneettien liikuttaminen manuaalisesti

Kayttdja voi liikuttaa magneetteja manuaalisesti kdasikammen avulla sahkokatkoksen tai
mekaanisen tai sahkohairion sattuessa, jolloin jarjestelmaa ei voi liikuttaa tavalliseen tapaan.

_& VAROITUS: Kun manuaalista kdsikampea kdytetddn, kayttdjien tulee olla
AARIMMAISEN VAROVAISIA varmistaakseen, ettd potilastaso, C-kaari ja
magneettien sijoituslaitteet sdilyttdvat sopivat etdisyydet. Lisdksi on
varmistettava, ettd potilastason vieressa olevaa yleisohjainta ei yriteta kayttaa,
kun magneetteja liikutetaan késin. Ndiden varoitusten noudattamatta
jattdiminen voi aiheuttaa vaaratilanteen, joka voi johtaa henkilovahinkoon
ja/tai laitteiston vaurioitumiseen.

Magneetteja liikutetaan manuaalisesti seuraavien vaiheiden mukaisesti, katso myos Kuva 244.
Kun virta palaa ja potilastason viereista yleisohjainta voidaan taas kayttaa, lukitukset
aktivoidaan automaattisesti uudestaan.

@ Irrota sivusuoja ja aseta
se sivuun.

@ Poista kasikammen varsi
pidikkeesta.

® Aseta tanko
kasikammen aukkoon.
Varmista, ettd tanko on
tyOnnetty perille asti.

@ Kaanna kasikammen
vartta magneetin
kaantamiseksi.

Kuva 244. Manuaalinen kasikampi Genesis RMN -jarjestelman magneeteille

Stereotaxis, Inc. Genesis-kayttdopas: 6. Toiminta hatatilanteissa Sivu 192



Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)
Asiakirjan nro: HDW-358_FIN, Tarkistus: D

Voimaantulopdiva: 24.3.2020

Magneettiin tarttuneen esineen poistaminen

Mikali kaikkia varotoimenpiteitd noudatetaan, rautaa sisdltavia esineita ei ole koskaan
magneetin lahelld. Nain ollen esineet eivat my0skaan paase kiinnittymaan magneettiin.

Mikali magneettiin kuitenkin kiinnittyy esine, tutustu seuraaviin ohjeisiin ennen kuin yritat
irrottaa esineen.

1. Kestomagneetit ovat aina “paalla” eika niita voi “sammuttaa”.

2. Mitd suurempi magneettiin kiinnittyneen esineen massa on, sitd vaikeampi se on
irrottaa.

3. Kaytd kasineita tai muuta suojaavaa kasien ymparilla vammojen valttamiseksi (esim.
rystysten naarmuuntuminen tai ihon lahteminen niistd), kun yritét irrottaa magneetista
suuria esineita.

4. Magneettikentan voimakkuus on vahvin magneetin (tasaisella) etupuolella.
5. Kentdn voimakkuus heikkenee nopeasti, kun etdisyys magneetin etupintaan kasvaa.

6. Jos esine on terdvd, ota huomioon itsellesi ja muille mahdollisesti koituvat vammat,
mikali kayttdja tai esine lipsahtaa tai kiinnittyy magneettiin uudestaan irrottamisen
aikana.

7. Tavallinen keino on liu'uttaa esinetta (kosmeettisen suojan pinnalla) poispdin magneetin
etupinnasta ja vetda esine nopeasti ja voimakkaasti pois, eparéimatta.

8. Esineen liu'uttaminen kosmeettisen suojan ulkonurkkaa kohti suojan reunan yli ennen
sen pois vetamistd on tehokkain tapa.

9. Muista, ettd kentdn voimakkuus voi vaihdella magneetin ymparilld. Jos magneettiin
juuttuu esine, ja joku yrittda siirtdd magneetin navigointiasennosta taakse vedettyyn
tai kiinnitettyyn asentoon, kentan voimakkuus muuttuu, ja esine voi pudota itsestdan
(tai kiinnittyd entistd voimakkaammin magneettiin).

10. ALA yrita poistaa kiinnittynytta esinetta irrottamalla magneetin kosmeettisia suojia.
Magneetti, (jota suojat suojaavat), voi vaurioitua korjaamattomasti, jos sitd kosketetaan.

11. Pyyda apua Stereotaxisin henkilokunnalta, jos magneettiin kiinnittynytta esinetta ei
pystytd irrottamaan helposti ja turvallisesti.
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8. Viestit

Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)

Vianetsinta

Mikali tarvitset apua alla esitettyjen ratkaisujen osalta, soita etatukikeskukseen numeroon

866-269-5268 tai 314-678-6200

Virheenkasittely

Ongelma

Ratkaisu

Liitdntd USB-ohjaimeen irtosi.

Napsauta OK jarjestelman sammuttamiseksi;
kaynnistd uudelleen. Mikéli ongelma ei ratkea, soita
asiakaspalveluun tai tekniseen tukeen.

Ei yhteyttd video-ohjaimeen.

Napsauta OK jarjestelman sammuttamiseksi;
kaynnistd uudelleen. Mikili ongelma ei ratkea, soita
asiakaspalveluun.

Yhteys Navigant-tietokoneeseen on
menetetty.

Odota kaksi minuuttia, ettd yhteys palautuu
automaattisesti. Jos yhteys ei palaudu, sammuta
jarjestelma ja kdynnista se uudelleen. Mikali ongelma
ei ratkea, soita asiakaspalveluun tai tekniseen
tukeen.

Virhe Odyssey.xml-tiedoston
avaamisessa.

Napsauta OK jdrjestelman sammuttamiseksi;
kdynnistd uudelleen. Mikali ongelma ei ratkea, soita
asiakaspalveluun.

Asettelun hallinnan alustus

Asetteluhakemisto puuttuu tai asettelutiedosto on

epaonnistui. vioittunut. Napsauta OK jarjestelman
sammuttamiseksi; kdynnistd uudelleen. Mikali
ongelma ei ratkea, soita asiakaspalveluun.

Odyssey-jdrjestelman Soita asiakaspalveluun tai tekniseen tukeen.

paavalikkoikkunassa ndkyy tiimalasi
kauemmin kuin 2 minuuttia.
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Ongelma

Ratkaisu

Muussa kuin Navigant-ikkunassa
nakyy vadra varitys tai kuvan
siirtyma.

Lataa kyseisen laitteen parametrit uudestaan:

¢ Napsauta Configure Video (Maadrita
video) -painiketta.

e Valitse ongelmalaite.

¢ Napsauta Load Video Parameters
(Lataa videoparametrit) -painiketta.

Mikaéli ongelma ei ratkea, soita asiakaspalveluun tai
tekniseen tukeen.

Nakyy viesti “Only one instance can
run at a time” (Vain yksi tapahtuma
voidaan suorittaa kerrallaan).

Sammuta jdrjestelma ja kdaynnista se uudelleen.
Mikaéli ongelma ei ratkea, soita asiakaspalveluun tai
tekniseen tukeen.

Odyssey-jarjestelman hiirta ei voi
kayttaa Navigant-ikkunassa.

Palauta USB-ohjain ennalleen. Napsauta About
(Tietoja) -painiketta ja sitten Reset USB
Controller (Palauta USB-ohjain) -painiketta.
Jos tdma ei auta, suorita jarjestelmén
uudelleenkadynnistys. Mikéli ongelma ei ratkea, soita
asiakaspalveluun.

Odottamaton virhe ilmeni vaaditun
asettelutiedoston avaamisessa.

Asettelutiedosto on korruptoitunut tai poistettu.
Sammuta jarjestelma ja kdynnistd se uudelleen.
Mikaéli ongelma ei ratkea, soita asiakaspalveluun.

Sairaalan suojakatkaisimet

Mikaéli sairaalan, jossa Genesis RMN -jarjestelma on, suojakatkaisimet on kytketty tai kdannetty
pois pdalta jostain syystd, ota yhteytta johonkin seuraavista alueista:

e Sairaalan sisdinen laitteistotuki

e Stereotaxisin asiakaspalvelukeskus: 1-866-269-5268 (Yhdysvalloista)

e Stereotaxis-keskuksen numero: 314-678-6200

Stereotaxis, Inc. Genesis-kayttdopas: 7. Viestit Sivu 195



Asiakirjan nro: HDW-358_FIN, Tarkistus: D
Voimaantulopdiva: 24.3.2020

Hakemisto

Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)

A
AENTASELUKSEE c.veeeeeeeeeeeeeeeeeeee e ee e 88, 89
A
Ablaatiohistoria .......ccceevveenieinieenee e, 149
Akkumulaatioalue ........ccceeeeviiiinniiinieiiecee 155
ASETUS...eiiiiiiiie e 149
Generaattorin tilan kuvake ..........cccccveviieeennns 149
LUOMINEN oot e 153
Nakyvyysasetukset........occcvviieeiiiiiciiiiieeeeeceees 152
Radiotaajuusgeneraattori .........ccceeeeeveeeeiveeeenns 149
Suurin ablaatioarvo .......cceeevceeiiieeeiee e 155
Tekeminen nakyvaksi........cccceeeiviieineeiciieen, 150
Varigradientti ...ccceeeeceeeeccieeeeeee e 156
Variskaala ......oeeeeveieieieee e 154
AlOItUSTKKUNG .eeeeiiieeieiiec e 38
Toimintopainikkeet .........ccceeeeiiiiiiiiiieeeeeies 38
Apuohjelmat-ikkuna ........ccccoeeiiiieeeeeiee e, 44
Asettelueditori. i 79
Muuta hallintapaneelien ja ikkunoiden kokoa....80
Siirra hallintapaneeleja ja ikkunoita..................... 79
Sulje hallintapaneelit ja ikkunat .........ccccveveeneeen. 80
ASELUKSEL .. 82
Jarjestelma-valilehti........cccccoe i, 87
Navigant-ikkunan valilehti..........ccccccoeeveeeeininenn. 83
Reaaliaikainen rontgennaytto -vililehti.............. 89
Toimenpide-valilehti ........ccccceeeeieiiiiiiie e, 91
Asiakastyytyvaisyyspalaute .........cccoceeeeeicveeennnnn. 114
ASKEIKOKO.....uvieeeiiiieeeiee e 73
Automaatio-valintaikkuna ........cccccooevveereniieeennnenn. 130
AUTOMAP ..eviiiiiiiiiii s 129
Auto-NaviLine-toiminto .......cccceeviiiiiiiiiieei s 134
B
Bullseye-kohdistus
AENI e 72
Automaattinen .......oovveeieiiieeeee e 71
Hallintapaneeli.......ccoceeveeiiiiniiiiieeeeeeee 66
MUULOKSEL....evieiiiiieeeieeeeeee e 70
Pisteiden tallentaminen ........ccccoccevivnieninnieeennn. 72
AV | ST RUSRRPPPRTPN: 67
C
Cardiodrive-jarjestelma
Kayttolittyma . ..o 49
CARTO® 3 -jarjestelma
AULOMAD oo 129
AutoMap-kartoituksen keskeyttaminen ........... 130
REKIStErOINT .ovvveeeveeeiieeie e 117

SUUNNITEEIUVIIVA cooveeeeeeeeeeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeveaaas 130
CARTO® 3 -jarjestelman rekisterdinti
Ohjeikkuna .......ccoociveeeeieeeee e, 120
Carto-varit ja Carto-merkit ......cceeeeecvieiecieee e, 64
ClCk & GO .ot 141
D
Diagnostiikkakatetrin naytto ........ccoceeeveeriienneenne 137
DICOM-verkKosiirto .......ccccccceeveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieee, 143
DYyNaCT™ . 142
E
EC REP ettt s s s e ii
Elektrodien kohdistus ........cccceevuvvveeerieiiicinnreeeneen. 141
Elektrodien numMerointi........cccocevvvveeeeeeeieccinnvenenennn. 138
EMC-direktiivia koskeva lausunto........ccccccevvvvverennnns iii
Esiasetetut navigoinnit ..........ccceveeeiiiiiiiiiicieieneene 56
G
Genesis-jarjestelMa .......cccooeeeviiieeeciiiee e, 54
Magneettien asennot.......ccccovvviiiiiiiiiiiiiiiiiieieeenn, 22
Peiteliinat .....ccoveeeiiieeeie e 54
PUNAISTUS ...ceeieeiiiireeee e 54
Toimenpidehuoneen komponentit..........cc.c.c.... 21
Genesis-jarjestelma .......ccooveeveieiieeniieneeeeceeee 18
Grafiikat ja symbolit.........ccccoeiiiiieiiiiiee, 15
H
Hallintapaneelit .........ocoocuveeeeiiiiiieeee s 56
Hallintatyokalurivit — kojetaulu..........ccceeeeiveeennns 73
Hatapysaytyspainike .....cccoeeeveviiecieeeiiee, v, 6, 16, 49
Huomioitavaa C-kaaren térmayksen varalta.............. 9
I
Ikkunan sdatimet .........cccceeeiiiiiiiiee 93
PaiNIKKEET . .vveeeeeeeii e 94
Ikkunantunniste-kuvakkeet ..........ccccccoeevnvveenieiiinnnns 96
IImoitusten tarkastelu .......ccceevvvveeeiiiiiciniieeneec e, 76
Integroinnin ja automaation EF-ominaisuudet...... 115
Intrakardiaaliset (IK) ominaisuudet...........cccuue...... 157
J
Jarjestelmdasetukset-valikko.......ccccooeveeeiniieninnneen. 77
Jarjestelman kaynnistys.......ccccovveeeeiieiiciiiieeeceeee, 28
JONAANTO v 1
K
6 131110 Vo1 SN 191
Katetrin ominaisuudet -valintaikkuna ................... 137

Stereotaxis, Inc.

Genesis-kayttdopas: 7. Viestit Sivu 196



Asiakirjan nro: HDW-358_FIN, Tarkistus: D
Voimaantulopdiva: 24.3.2020

KAytOn SUOJAUS.....coveeiiiieiieeeieeiiiireeee e eeireeeee e 125
Kayton suojaus -Kuvake ........ccceeceeerieeeneenieenneenne 125
Kayttdjan kaytettdvissa oleva irtikytkentalaite........... v
Kayttoaiheet ....ccoeeeeiieeee e,
Kayttoolosuhteet
Kellotaulunavigointi
Kiertyva asento...........ccceees

Kiinnitetty asento .....ccccccceviievciiiieen e
Kliinisen tyonkulun hallinta (KTH)........ccceeeveevivennen. 55
KOhdeluKKO ......vveeieiiiicieeeeee e 98
Kuljetusolosuhteet........cccceviiiiinriieiiniieceiec e, iv

L

Laitteistoa koskevat tiedot.........ccceeevcireeeecreee e, iv
Laitteiston tilan ilmaisinrivi..........cccceeeveieeeeecieeeenns 75
Laitteiston tilaviestit......ccccceevveeeiecciee e
Ladkarit-valilehti ....cceeeeveveeeeiee e
Lapivalaisujarjestelmat
LisandappadimistO.....cccceeviveeennnnns

Lisdvarusteet
Lisenssit-valilehti ......cocceveieeriieniieeiie e,
M
Magneetti- ja potilastaso-opas........cccoccveeeeecvieenennns 31
Magneettien asennot .......ccevecvivieeieiiinciiieeeeee e 24
Magneettien liikuttaminen manuaalisesti............. 190
Magneettien lukituksen ohitus..........cccccervvenneenne 189
Magneettiin tarttuneen esineen poistaminen ...... 191
Magneettikentta..........ccoeeeeiiiiiciee e
Magneettikuvaukseen liittyviad turvatoimia
Magneettisen momenttimittarin jaljitys ........
Muut asiakirjat......ccccceeecierieeee e,
N
Nakyvat objektit
Carto-varit ja Carto-merkit......ccccceeeeeeeeccnninnnnn.n. 64
Muokkaa ja poista.......ccceeeevieeeecieeeeciee e, 61
Verisuonen manuaalinen rekisterdinti................ 62
Verisuonen ominaisuudet .......ccocceervveeineeenieennnen. 62
Nakyvat objektit
-hallintapaneeli......ccceeeecieeiccciee e,
svalintaruudut ....eeecveeeeee e,
Navigant-avustaja......cccccceeeieeiiiiiiieeeeee e
Navigant-ikkunat ..................
Navigant-toiminnot
Navigoinnit-hallintapaneeli ..........cccceeevveeeeiiieeenns 56
Navigointi AP -asento .....ccccoevecvvivieereiiieciiieeeee e 23
Navigointitoimenpiteet ........ccccvvveeveiiiniiiiieeeeen e, 33
NaviLine™-asetukset......ccccceeriieeiriieee e 88
Naviline-viivat
Auto-Naviline-toiminto.......cccccceeeiiiiiiieeeeenennne 134
NaVIBOINTI ..vvvviiiiiiiiii e 130

Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)

Pinnan rekisterointi -valintaikkunat.................. 147
Tuodun pinnan rekisterdinti
NaviView3-0minaisuus .........coccveeeeereinniiiiiieeeeeen.
Distaalinen piste......cccceeevcciiiieeeiiiicciieeeeee e,
Epipolaariviivan varit..................
Valintaikkuna

(0]

Oheisjarjestelmat ........ccccovveeeiiieicce e, 1
Ohjattu navigointiasento.........ccceeeeevveeeeciieeeecrieeenn, 34
Ohjelmiston perustiedot..........ccceeeeeiveeiccieeeeiiieeen, 38
Ohje-valintaikkuna-painike.........cccocevveivceeecciieene 42
Olemassa olevan toimenpiteen tiedot -ikkuna........ 43
OpenMapping-jarjestelman rekisterdinti.............. 121
P

PAatyoKaluriVi ..c.ccoeeeiiiiieec e 73
Parhaillaan kadytettava navigointi.........cccccceevveeennns 58
Patentit .....oooei i ii
Perustiedot .......cceeviiirieeniicrese e, 21
Pistehuomautus réntgenkuvassa -valintaikkuna...158
Poista tallennettu navigointi........ccocceevveeeiceenieennen. 59
Poisvetdamisen rajan indikaatiot ........cc.cccceeeeenenne 126
Ponnahdusilmoitukset......ccccceverriieiiiiiiieninieeeee 76
Potilaan sijoittaminen tasolle...........ccccoveeeeciieeenns 30
Potilaan sijoitustapa

Potilaan tulo .....c.ceeevviieiniiiniienies

Potilastason viereinen yleisohjain
Puhdistusohjeet.......ccccceviiiniiiniiiniieeeeeceee,
Puristumisvaara-alueet......cccccceevevveeeviieeeennieeeennns

Q

QUIKCAS-YKSIKKD .veevevieeiiriiieeieesieecee e 50
R

Radiotaajuusgeneraattori.......cccocceevcieeeneesiieecneen, 149
RONntgen A n merkintd.......cccooveerieeniinnieeniieeneene 162
Rontgen B n merkintd.......cccoccveeeveiiveeeeieeee e 163
Rontgenkuvien merkintd .......c.ccoeeeieviiniieeeiiieeeen, 162
Rontgenldpivalaisukuvan huomautus.................... 158
S

Sdhkémagneettisia vaatimuksia koskevaa tietoa....10
Sailytysolosuhteet.........cccocuveeiiiieeeeiieee e, iv
Sairaalan suojakatkaisimet ..........ccccccveeeeiiveeennnnnn. 193
SANASTO .o 16
Seldlladn jalat edeltd........coooeeriiieieeniiieceeee 30
Seldlladn pdd edeltd......cccooveeniiiiiiinieee 30

Stereotaxis, Inc.

Genesis-kayttdopas: 7. Viestit Sivu 197



Asiakirjan nro: HDW-358_FIN, Tarkistus: D
Voimaantulopdiva: 24.3.2020

Sijoituslaitteen automaattinen keskittaminen ........ 32
SISAINYS ceveeeeeeee e Vi
Stereotaxisin yhteystiedot.......c.ccceevveiniienieenieennenne ii
SUO0jaN VOIMA-ANTUN ..uueeiiiiiciicc e 32
Ve u o] -1 £ =T=] USSP U 48
T
Taakse vedetty -asento......ccccveeeecveeevcieee e, 23
Tallennetut NavigoinNit........cccceeecveeevcieeeccciee e, 57
TargetNaV coceeeeeeeeeeeeeeee 140
TaAVaramerkit......occeeeeeereeiiiee e e eeree e e ii
Tietoa tastd kayttOoppaasta.....ccccceeeeeccvveeeeeeeeeeciinns 1
Tietoja Navigant-jarjestelmasta..........ccccovvveveeennnnn. 78
Tilavuudet
Muokkaa-valilehti.......ccoocvvvieiniiiniiinieciieeeen, 167
Pinta-valilehti......cccoviveviiiiiieeec e, 170
Rekisterdinti-valilehti.......c.ccovveinieinieenieennen. 169
Siirretty padikkunaan .........ccocceniiiiiinniiie 171
TUuO-VAlIlehti ..cooeiiieiieee e, 165
Valintaikkuna........cooovvieeiiiiiiiiiiiee e, 165
Verisuoni-valilehti .....ccocceveeriiieiniiiniecnieceene 168
Toimenpidehuoneen komponentit ..........cccoeeeuneeee. 21
Toimenpidetiedot-ikkuna ........cccccveiiiieeeciie e, 39
Toimenpiteet-valilehti........cccceveeiieiiciieeecee e, 46
Toiminta hatatilanteissa ......ccccceevveviicvieeencieeeens 189
TUVAIlISUUS ...t 3
Turvallisuusstandardia koskeva lausunto ................. iii
Tyokalurivi, Pa........ccoecieeeeiiieeeeiee e 73
Tyokalurivit, hallinta .......ccccccveeeecieeeeeeee e, 73

Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)

Tyokaluvinkit-tilaviesti........ccccceeecieericiieeeeiee e, 76
U
Ultradanipuhallin .....cocooeeiiiiiiiiniieeeeeeeeee 156
Useita ablaatiohistorioita ........cccceeceievncieiiiiieennnn. 149
Limittyminen ....eueeeeec e 151
Toimenpiteiden tuoNti ......cceeeeeveeeeciiee e 47
Toimenpiteiden vienti.......cccceeeeveeeiiciieeeecieeeees 47
UTSCtiieteete ettt s 22,27
"4
Valintaikkunat........ccoeeeieiiieiiee e, 77
VaroituKSet .....coovvveiieiiiciec e 3
Varotoimenpiteet ... ... 5
VektoriluKKO ...eeveiieiieiciiccec e 97
Vektorin suuntauksen perusteet........ccccceeevveeernnnenn. 97
Verisuonet-ndakyma Navigant-avustajassa............. 188
Verisuoninavigointi.......ooccvveeeeeiiinrciiiiieee e 157
Verisuonipiste-valikko ..........ccoceeeiiiniiiniinnnnnnen. 179
Vianetsinta.. ... 192
[V = 1 SRR 192
Viestityypin kuvakkeet..........ccccooveeeeiciieieciiee e, 77
Virheenkasittely.......cooveeeeeiieieeiee e, 192
ViIrtarasia cooeceeeeeenveeeeeniieee e 29
Y
Yhden vektorin tila.......ccccoeeveeriicieeeeciie e, 88
Yleiset asetukset.....ccocveiiviiieiiiiiieeciee e, 88
YIQISKQtSAUS .evveeeiiiiiieiiee et 1

Stereotaxis, Inc.

Genesis-kayttdopas: 7. Viestit Sivu 198



Effective Date: 16-Jul-2020 (GMT)

Refer to the change control in the quality management system for the electronic signatures.




