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Kontaktné Gdaje

Stereotaxis, Inc. u
710 N. Tucker Blvd

Suite 110

St. Louis, MO 63101

USA

www.stereotaxis.com

1-314-678-6100 (Stereotaxis — USA)

0031.75.77.133.13 (Stereotaxis - EU)

1-314-678-6200 (tim podpory pre telerobotické systémy — USA)

Opravneny zastupca pre Eurépu

oy [EC[REP|

(Medical Device Safety Service GmbH)

Schiffgraben 41
30175 Hannover, Nemecko

Dovozca

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM The Hague
Netherlands

Patenty

Genesis RMN

Vyrobené na zaklade jedného alebo viacerych z tychto patentov registrovanych v Spojenych
Statoch:

7,774,046

Navigant
Vyrobené na zaklade jedného alebo viacerych z tychto patentov registrovanych v Spojenych

Statoch:

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

Vyrobené na zaklade tohto eurépskeho patentu:

EP 1 682 024, vydany v Nemecku, Francluzsku a Spojenom kralovstve; EP 1 769
390, vydany v Nemecku, Francuzsku a Spojenom kralovstve

Daldie vydané patenty alebo patenty ¢akajlce na schvalenie.

Ochranné znamky spoloc¢nosti Stereotaxis

e Genesis RMN je ochranna znamka spolocnosti Stereotaxis, Inc. registrovana v
Spojenych statoch.

e Cardiodrive a Navigant st ochranné znamky spolocnosti Stereotaxis, Inc.
registrované v Spojenych statoch, Eurdpskom spolo¢enstve, Spojenom kralovstve a
Japonsku.
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e Odyssey je ochranna znamka spolocCnosti Stereotaxis, Inc. registrovana v Spojenych
Statoch, Eurdépskom spolocenstve a Spojenom kralovstve.

e Odyssey Cinema je ochranna znamka spolocnosti Stereotaxis, Inc. registrovana v
Eurdpskom spolocenstve a Spojenom kralovstve.

e Odyssey Vision a Vdrive su ochranné znamky spoloCnosti Stereotaxis, Inc.

Iné ochranné znamky

e CARTO3, Navistar, Thermocool, Celsius a Celsius Thermocool su registrované
ochranné znamky spolocnosti Biosense Webster.

¢ AcQMap je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Acutus Medical.

Vsetky ostatné nazvy znaciek, produktov a/alebo ochranné znamky v tomto dokumente su
vlastnictvom ich jednotlivych vlastnikov.

Vyhlasenie o smernici o elektromagnetickej kompatibilite

Sulad so smernicou o Toto zariadenie preslo skiskami, ktoré potvrdili, Zze je
elektromagnetickej v sulade so smernicou o zdravotnickych pomdckach
kompatibilite 93/42/EHS z hladiska elektromagnetickej kompatibility.

Sulad s touto smernicou vychadza zo suladu s tymito
harmonizovanymi normami:

Emisie: IEC 60601-1-2 vyd. 4.0 (2014-02),

CISPR11 vyd. 6.1 (2016-06), trieda A (prostredie
odborného zdravotnickeho zariadenia).

Odolnost: IEC 60601-1-2 vyd. 4.0 (2014-02),

IEC 61000-4-2 vyd. 4.0 (2008-12),

IEC 61000-4-3 vyd. 3.2 (2010-04),

IEC 61000-4-4 vyd. 3.0 (2012-04),

IEC 61000-4-5 vyd. 3.0 (2014-05) + Uprava: 2017,
IEC 61000-4-6 vyd. 4.0 (2014 KOR 2015),

IEC 61000-4-8 vyd. 2.0 (2009-09),

IEC 61000-4-11 vyd. 2.0 (2004-03) + uprava 1: 2017.

Pri prevadzke tohto zariadenia overte, Ze ostatné zariadenia nainstalované v jeho blizkosti
su v sulade s prislusSnymi normami o elektromagnetickej kompatibilite pre toto zariadenie.
Systém Genesis RMN je navrhnuty na instalaciu a pouzivanie v prostredi odborného
zdravotnickeho zariadenia.

Vyhlasenie o bezpecnostnych normach

Sulad s bezpecnostnymi Toto zariadenie preslo skiskami, ktoré potvrdili, ze
normami vyhovuje nasledujicim vSseobecnym poziadavkam na
zakladnl bezpeénost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti
pre zdravotnicke elektrické pristroje IEC 60601-1:

Norma CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1:14,

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

IEC 60601-1:2005 + KOR. 1:2006 + KOR. 2:2007 +
UPR.1:2012 (alebo IEC 60601-1:2012 dotlac).
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Savisiace dokumenty E]Zi:l

HDW-0352 PriruCka na preventivnu Udrzbu a servis systému Genesis

HDW-0356 PriruCka na rieSenie problémov systému Genesis s rontgenovym systémom
Siemens

HDW-0357 Prirucka systému Genesis - vzdelavanie a bezpecna praca s magnetom
HDW-0361 Automatické centrovanie polohovadiel systému Genesis

HDW-0362 Struc¢na referencna prirucka pre systém Genesis s réntgenovym systémom
Siemens

HDW-0364 Struc¢na referencna prirucka pre systém Genesis so zobrazovacim systémom
Stereotaxis Imaging Model S

HDW-0366 Prirucka na rieSenie problémov systému Genesis so zobrazovacim systémom
Model S

HDW-0372 Pouzivatelska prirucka softvéru Navigant

Prislusna dokumentacia pre kompatibilné zariadenia a/alebo systémy.

Prevadzkové podmienky

Teplota: 15 °C az 30 °C
Vihkost: 20 % az 75 %, bez kondenzécie
Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa

Podmienky skladovania a prepravy

Teplota: —-10 °C az 50 °C
Vihkost: 20 % az 95 %
Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa

Informacie o zariadeni

Genesis, referencné Cislo pre Siemens: 001-011000-1
Genesis, referencné Cislo pre Model S: 001-011000-3
Klasifikacia: zdravotnicke elektrické pristroje triedy I

Poznamka: V systéme neboli pouzité diely typu B. Hrani¢né hodnoty triedy B pre
prud prechadzajlci pacientom. V systéme neboli pouzité diely typu BF.

Stupen ochrany: IPX0

Rezim prevadzky: nepretrzity

Elektrické menovité hodnoty:
Menovité napéatie: | 400/480 V &\
Menovity prud: 12/10 A
Frekvencia: 50/60 Hz

Nemocnica poskytne vypinacie zariadenie, ktoré po aktivacii Uplne vypne systém Genesis
RMN.

A VYSTRAHA: Nie s povolené Ziadne Upravy tohto zariadenia. Systém
Genesis RMN neobsahuje Ziadne diely, ktorych servis by mohol vykonavat
pouzivatel. Pouzivatel' sa nesmie pokusat odmontovat ziadnu ¢ast systému
Genesis RMN.
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A VYSTRAHA: Toto zariadenie mozno pripojit len k zdroju napajania s
ochrannym uzemnenim, aby sa predislo riziku zasahu elektrickym prddom.

Vypinacie zariadenie pristupné pre pracovnikov obsluhy

V sulade s kédexom NEC, ¢ldnkom 517-72 pism. b) sa vypinade zariadenia musia nachadzat
na mieste, ktoré je lahko ovladatelné z oblasti ovladania zariadenia. Ak toto umiestnenie nie
je mozné alebo je nepraktické, na splnenie poziadaviek na prevadzku je prijatelny paralelny
prepinac s tlacidlom nudzového zastavenia, ktory sa nachadza v ovladacej miestnosti.

Stlacenim tlacidla nidzového zastavenia v ovladacej miestnosti sa prerusi napajanie
zariadenia Stereotaxis a aktivuje sa réntgenového systému Siemens.

‘ju; Poznamka: Za instalaciu vypinacieho zariadenia je zodpovedna nemocnica.

Odpad a recyklacia

Za likvidaciu a recyklaciu magnetickych materialov, kovového Srotu a elektroniky zo
systému Genesis RMN zodpoveda dodavatel.
Odporucany dodavatel: Walch Recycling & Eldelmentalle

Prislusenstvo
Prislusenstvo Cislo dielu
Cardiodrive 001-004115-X

Poznamka pre pouzivatel'a a/alebo pacienta

Kazdy zadvazny incident, ku ktorému ddjde v suvislosti s tymto zariadenim, sa musi nahlasit
vyrobcovi a zodpovednému organu clenského statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo
pacient.

Dizajn obalu

Dizajn obalu © 2020, 2023 Stereotaxis, Inc.
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1. Prehl’ad

Uvod

Magneticky navigacny systém (MNS) Stereotaxis Genesis je zdravotnicka platforma urcend na
elektrofyziologické a intervenéné zakroky. Systém Genesis MNS umoznuje ovladanie
distalneho hrotu kompatibilnych magnetickych pomocok prostrednictvom magnetickych poli.
Systém Genesis MNS obsahuje systém Stereotaxis Genesis RMN® (dalej len ,,systém Genesis”) s
pracovnou stanicou Navigant® (NWS) a systémom Cardiodrive®. Systém Genesis MNS je
intervenc¢nd pracovna stanica na intravaskularnu navigaciu prislusne vybavenych magneticky
adaptovanych pomocok (napr. katétrov alebo vodiacich drotov) cez tkanivo na uréené miesta
zavedenia.

Pomocou permanentnych magnetov riadenych pocitacom, ktoré su sticastou systému Genesis
RMN, lekéri natacaja alebo riadia hroty kompatibilnych magnetickych elektrofyziologickych
(EF) mapovacich a ablacnych katétrov v srdci pacienta. Systém Genesis RMN sa integruje so
softvérom Navigant, ktory stanovuje smer, v ktorom by sa malo magnetické pole aplikovat, a
umoznuje lekdrovi na dialku zavadzat a vytahovat kompatibilné, magneticky adaptované
pomdcky pomocou systému Cardiodrive.

O tejto pouzivatel'skej prirucke

Tato pouzivatel'ska prirucka sluzi ako zdroj pokynov pre pouzivatela systému Genesis RVMIN na
pouzivanie tohto zariadenia. Prirucka obsahuje zdkladné informacie o systéme, jeho
konkrétnych funkcidch, niudzovych operaciach a rieSeni problémov. Vztahuje sa na tieto
systémy:

Genesis RMN Siemens, referencné ¢islo 001-011000-1
Genesis RMN Model S, referencné ¢islo 001-011000-3

Sprievodné systémy

Systém Genesis MNS mozno pouzivat s tymito magneticky kompatibilnymi pomockami:

e katéter NAVISTAR®,
e katéter NAVISTAR® RMT THERMOCOOL®,
e Kkatéter Celsius® RMT,
o katéter Celsius® Thermocool® RMT.
Systém Genesis MNS komunikuje s:

e VF generatorom Biosense Webster® Stockert 70.
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Systém Genesis MNS komunikuje s réznymi digitadlnymi skiaskopickymi systémami:
e Siemens AXIOM™ Artis™ JFC MN,
e Siemens AXIOM™ Artis™ 4dBC MN,
e Stereotaxis Imaging Model S (prevadzkovany spolo¢nostou Omega Imaging).

Systém Genesis MNS sa integruje s kompatibilnym digitdlnym skiaskopickym systémom na
zabezpecenie navadzania pre lekdra v redlnom case pocas intervencného zakroku. Skiaskopicky
systém musi byt schopny prevadzky v prostrediach s vysokym magnetickym polom
vytvorenym magnetmi.

Systém Genesis MNS komunikuje so systémom Cardiodrive spolo¢nosti Stereotaxis, ktory sa
nachddza v laboratoriu, v ktorom je systém Genesis MNS nainstalovany.

Systémy Genesis MNS a Biosense Webster CARTO® 3 spolu komunikuji, aby sa umoznilo
integrované mapovanie a navigdacia. Funkcia OpenMapping API umoznuje komunikaciu medzi
systémom Genesis MNS a mapovacimi systémami, v pripade ktorych sa preskasala
kompatibilita, ako je napriklad systém na zobrazovanie a mapovanie s vysokym rozliSenim
Acutus AcQMap®.

Dokumentdciu pre sprievodné systémy poskytuje vyrobca a nie je sicastou tohto dokumentu.

Indikacie
V Spojenych Statoch sa na systém Genesis RVIN a systém Cardiodrive vztahuju tieto
indikacie.
e Systém Genesis RMN je urceny na navigaciu kompatibilnych magnetickych pomdcok v
tkanive na stanovené miesta zavedenia v pravej a lavej Casti srdca, koronarnej

vaskulatare, neurovaskulattre a periférnej vaskulature prostrednictvom natacania hrotu
pomodcky pozadovanym smerom.

e Systém Cardiodrive je urceny na automatické zavadzanie a vytahovanie kompatibilnych
magnetickych elektrofyziologickych (EF) mapovacich a ablacnych katétrov v srdci
pacienta, ak sa pouziva spolu so systémom MNS od spolo¢nosti Stereotaxis.

e Systém Cardiodrive nie je uréeny na zavadzanie EF mapovacich a abla¢nych katétrov cez
korondrnu vaskulattru ani cez korondrny sinus.

e Systém Cardiodrive nie je uréeny na zavadzanie nekompatibilnych katétrov a/alebo inych
nekompatibilnych pomdcok do neurovaskulatiry ani na ich vytahovanie z nej.

Na systém Genesis RMN a systém Cardiodrive sa celosvetovo vztahuju tieto indikacie.

e Systém Genesis RMN je urceny na navigaciu kompatibilnych magnetickych pomocok v
tkanive na stanovené miesta zavedenia v pravej a lavej asti srdca, perikardidlnom
priestore, korondrnej vaskulatare a periférnej vaskulatire prostrednictvom natocenia
hrotu pomdcky pozadovanym smerom.
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e Systém Stereotaxis Cardiodrive je uréeny na automatické zavadzanie a vytahovanie
kompatibilnych magnetickych elektrofyziologickych (EF) mapovacich a ablacnych
katétrov v srdci a perikardidlnom priestore pacienta, ak sa pouziva spolu so systémom
MNS od spolocnosti Stereotaxis.

Kontraindikacie

Nie st1 zndme Ziadne kontraindikacie.

Obrazky a symboly

V tejto prirucke st pouzité tieto obrazky a symboly:

VYSTRAHA VYSTRAHA znameni potencidlne nebezpecént situdciu, ktora
moze viest k smrti alebo zdvaznému zraneniu, ak sa jej
nepredide.

UPOZORNENIE UPOZORNENIE znamena potencidlne nebezpecénu situdciu,
ktora moze viest k zraneniu pacienta alebo pracovnikov
obsluhy alebo poskodeniu zariadenia, ak sa jej nepredide.

Poznamka Poznamka identifikuje informadcie, ktoré mozu ovplyvnit
zaver alebo vysledky zakroku.

Vystrahy a upozornenia sa nachddzaju pred textom a pred kazdym zakrokom, ktory zahrma
zreteIné riziko pre pracovnika obsluhy, pacienta alebo zariadenie. VSeobecné vystrahy st
uvedené v prehlade Vystrahy a Bezpecnostné opatrenia, ktoré sa nachadzaja v casti Bezpecnost.
Venujte dokladnti pozornost pokynom, ktoré sprevadzaja vystrahy, poznamky a symboly.

V tomto dokumente a/alebo na komponentoch systému st pouzité tieto obrazky a symboly:

Symbol Nazov Opis
Pritomné A . T ,
Znamena to, Ze v zariadeni st pritomné magnety.
magnety
[:[i] Precitajte si Dalsie informacie alebo pokyny sa nachédzajt v
pokyny prevadzkovych pokynoch.
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Symbol Nazov Opis
w Napajanie Znamena stav napdjania.
@ Znamena tlacidlo E-stop alebo svetlo indikatora tlacidla
E-stop
E-stop.
Napajanie
N striedavym Znamena stav napédjania striedavym prudom.
pradom
Napajanie
_——— jednosmernym | Znamena stav napdjania jednosmernym prudom.
pradom
u Vyrobca Nézov a adresa vyrobcu produktu.

EC REP

Zastupca pre EU

Nazov a adresa autorizovaného zastupcu v Eurépskom
spolocenstve.

B,

Riziko privretia

Oznacuje polohu miesta privretia.

H EF Katalogo Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad medicinos
numeris priemone biity galima identifikuoti.
Medicinos
M D . . Nurodo, kad elementas yra medicinos priemoné.
Priemone
Oznacuje subjekt dovazajici zdravotnicku pomdcku do
Dovozca

miestneho prostredia.

REF

Katalégové cislo

Oznacuje katalégové cislo vyrobcu, aby bolo mozné
identifikovat zdravotnicku pomdcku.

Stereotaxis, Inc.
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Symbol

>

Nazov

Upozornenie

Opis

Oznacuje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel precital
navod na pouzitie, ktory obsahuje dolezité a varovné
informécie, ako st varovania a bezpecnostné opatrenia,
ktoré z roznych doévodov nie st pritomné na samotnej
zdravotnickej pomocke.

N
m

Znacka CE

Vyrobok vyhovuje Eurdpskej smernici o
zdravotnickych pomdckach 93/42/EHS a spiiia
prislusné zdravotné, bezpecnostné a environmentalne
poziadavky. Ak je znacka sprevadzana ¢islom, zhoda je
overena.

i

Datum vyroby

Oznacuje datum vyroby zdravotnickej pomocky.

Len na lekarsky

Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju

]i predpis predaj tejto pomodcky na lekara alebo jeho predpis.
ONLY
, Identifikuje vyrobok, ktory podlieha smernici
Recyklovat: Eurdpskej tinie o odpade z elektrickych a
elektronicke

zariadenie

elektronickych zariadeni (OEEZ) 2002/96/ES/EU pre
recyklaciu elektronickych zariadeni.

Pozri navod na
pouzitie/brozaru

Znamena to, Ze je nutné precitat si ndvod na
pouzitie/broztru.

29 1=

Sériové cislo

Oznacuje sériové ¢islo vyrobcu, aby bolo mozné
identifikovat konkrétnu zdravotnicku pomdcku.

Stereotaxis, Inc.
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Slovnik pojmov

V tomto dokumente st pouzité tieto vyrazy:

Vyraz Opis

2D

Dvojrozmerny.

3D

Trojrozmerny.

Hranica 5 gaussov

Pozri vyraz , Gauss”.

AP

Anteriérne-posteridrny.

C-rameno

Zvyraznovac rontgenového obrazu, ktory vytvara zivé rontgenové obrazy
zobrazené na monitore a ktory dostal svoj nazov pre svoju konstrukciu,
kde vrchna cast C precnieva nad pacienta a spodna cast popod neho.

Systém Cardiodrive

Nastroj spolo¢nosti Stereotaxis, ktory umoZznuje lekarovi zavadzat a
vytahovat katétre z ovladacej miestnosti. Cely nazov je systém Cardiodrive
na zavadzanie katétrov (Catheter Advancement System, CAS).

Systém CARTO 3

Systém spolocnosti Biosense Webster, ktory spaja 3D mapovacie a
navigacné systémy so systémom Stereotaxis Genesis MNS.

CAS Systém Cardiodrive na zavadzanie katétrov (Catheter Advancement
System, CAS). (Pozri ,systém Cardiodrive”).
CRT Cardiac Resynchronization Therapy (Srdcové resynchronizacna terapia).
EMK Elektromagneticka kompatibilita.
EF Elektrofyzioldgia.
Skia Skiaskopicky alebo skiaskopia.
Skiaskop Zvyraziiovac rontgenového obrazu, ktory vytvara zivé rontgenové obrazy

zobrazené na monitore. Nazyva sa aj rontgen alebo C-rameno.

Plne zasunuté

Polohovadla magnetov st natocené smerom k pacientovi a nachadzaju sa
v najvacsej moznej vzdialenosti od neho.

Gauss (G)

Centimeter-gram-sekunda (cgs) — jednotka hustoty magnetického toku.
Na podlahe v zakrokovej miestnosti je vyznacena hranica 5 gaussov.
Expozicia statického magnetického pola <5 G sa pre Iudi vseobecne
povazuje za bezpecnt.

Stereotaxis, Inc.
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Vyraz Opis

Magneticky navigacny
systém (MNS) Genesis

Zdravotnicka platforma, ktord umoznuje lekarom ti¢innejsie navigovat
katétre, vodiace droty a iné magnetické intervenéné pomocky cez krvné
cievy a komory srdca na miesta oSetrenia a potom vykonat oSetrenie.
Systém Genesis MNS tvoria systémy Genesis RMN, Navigant a Cardiodrive
a je dostupny len v magnetickych laboratériach.

Roboticky magneticky
navigacny (RMN)
systém Genesis

Systém spolocnosti Stereotaxis obsahujici magnety ovladané pocitacom,
ktoré pomahaji lekarom v orientacii a riadeni kompatibilnych
magneticky adaptovanych pomocok.

IC Intervencna (alebo intrakardialna) kardiologia.
Izocentrum V rontgenovej technolégii je izocentrum bod v priestore, cez ktory
prechadza centralny lac radiacnych zvazkov.
LAO

Left Anterior Oblique (lava predna sikma projekcia).

Tlacidlo Move

Po zvoleni polohy magnetu na UTSC pouzivatel stladi tlac¢idlo Move

(Posuniit) (Posuntt), aby sa magnety posunuli do vybratej polohy.
Softvér Platforma na softvérové aplikacie navrhnuta na zjednodusenie klinickych
Navigant

pracovnych postupov. Pracovna stanica Navigant (NWS), bez pridavného
zariadenia Odyssey, umoznuje pokrocilejsiu integraciu katetrizacnych

a elektrofyziologickych laboratérii a lepsiu automatizaciu pocas
magnetickej navigacie zdravotnickych pomocok. (Dostupné len v
magnetickych laboratdriach.)

Navigacny objem

Priestorovy objem definovany pre systémy RMN, pricom systém RMN
dokaze generovat akykol'vek smer magnetického pola v cielovej sile
magnetického pola poskytnutej systémom RMN.

Natocené Poloha magnetu medzi navigdciou AP a odloZenim — magnety st
namierené smerom od pacienta.
RAO Right Anterior Oblique (prava predna sikma projekcia).
VF Vysoka frekvencia.
RMNS Roboticky magneticky navigaény systém (napr. systém Genesis RMN)
RMT Remote magnetic technology (dialkova magnetickd technoldgia). (RMT
asto sa pouZziva na oznacenie integrovaného prostredia CARTO
3/Genesis MNS, ktorého sticastou je 3D mapovanie a navigacia, a
magnetického manévrovania kompatibilnych pomdocok.)
Tesla (T) Standardna jednotka hustoty magnetického toku.

Stereotaxis, Inc.
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uTscC Universal Tableside Controller (univerzalny ovladaci panel na bo¢nej

strane stola). Ovladaci prvok s dotykovou obrazovkou umiestneny na
boku stola pacienta v zdkrokovej miestnosti.
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Bezpecnost

Vystrahy

Hoci systém Genesis MNS umoznuje rozsirenie zrucnosti a poskytuje automaticky prostriedok
na riadenie distalneho konca katétrov a vodiacich drétov, tato funkcia nenahradza vedomosti,
odborné znalosti ani usudok lekara.

A
A

VYSTRAHA: Podla federalneho zakona USA sa toto zariadenie smie predavat
len lekdrom alebo inym osobam na zaklade objednavky lekara.

VYSTRAHA: Systém Genesis RMN mdZu pouZivat iba kvalifikovan{
zdravotnicki pracovnici, ktori boli dokladne vyskoleni v jeho pouzivani. Systém
Stereotaxis Cardiodrive mozu pouzivat iba lekari vyskoleni v pouzivani tychto
systémov a s podrobnymi znalostami v oblasti angiografie a perkutannych
intervenc¢nych zdkrokov.

VYSTRAHA: Sticastou systému Genesis RMN st permanentné magnety, ktoré
stale vytvaraja silné magnetické pole. Toto magnetické pole nemozno vypnut. V
dosledku tohto pola sa z kovovych predmetov v zakrokovej miestnosti, ktoré nie
su dostatocne izolované od magnetického pola, mozu stat vzdusné projektily. V
okoli magnetov je neustale pritomné magnetické pole. Pacienti a pracovnici
obsluhy s kardiostimuldtormi, implantovanymi srdcovymi defibrilatormi (ICD),
neurostimulatormi alebo implantatmi citlivymi na magnety ¢i feromagnetickymi
implantatmi sa pred vstupom do zédkrokovej miestnosti musia poradit s
vyrobcom svojho implantovaného zariadenia. Mohlo by dojst k vaznemu
poraneniu.

Podrobné informacie o typoch objektov a zdravotnickych implantatoch
kompatibilnych s magnetickym prostredim néjdete v prirucke Reference Manual
for Magnetic Resonance Safety, Implants & Devices (Referencna prirucka pre
bezpecnost, implantaty a pomocky pri magnetickej rezonancii), ktort
publikovala skupina Biomedical Research Publishing Group.

Osoby zdrziavajace sa v blizkosti magnetu by si mali odlozit osobné veci, ktoré
by mohli byt ovplyvnené magnetickymi polami, vratane predmetov s
magnetickym pasikom (kreditné karty, zamestnaneckeé karty), mechanickych
rucickovych hodiniek, mobilnych telefénov a magnetickych médii (napr.
diskety) a materidlov s obsahom Zeleza.

VYSTRAHA: Magnety systému Genesis RMN vytvaraja silné magnetické pole,
ktoré je neustdle aktivne. Pacienti a pracovnici obsluhy s kardiostimuldtormi,
implantovanymi srdcovymi defibrilatormi (ICD), neurostimulatormi alebo
implantatmi citlivymi na magnety ¢i feromagnetickymi implantatmi sa pred

Stereotaxis, Inc. Pouzivatel'ska priru¢ka k systému Genesis RMN Strana 9



C. dokumentu: HDW-358, Revizia: J
Datum nadobudnutia platnosti: 22.06.2023

A

vstupom do zdkrokovej miestnosti musia poradit s vyrobcom svojho
implantovaného zariadenia. Mohlo by dgjst k vaznemu poraneniu.

VYSTRAHA: Pouzivatel sa na pocitatoch systému Genesis MNS nesmie
pokusat inovovat, konfigurovat ani sptstat Ziadne iné softvérové programy
okrem programov osobitne uvedenych v produktovej dokumentacii.

VYSTRAHA: Magnety systému Genesis RMN neobsahuju Ziadne ¢asti, ktorych
servis by vedel vykonat pouzivatel. Pouzivatel nesmie odstrafiovat ziadne kryty
(okrem krytu rucnej kI'uky) ani chranice, ani sa poktsat odmontovat Ziadnu cast
magnetov.

VYSTRAHA: Pouitie vietkych zariadeni prinesenych do zdkrokovej miestnosti
(napriklad stojany na infazie, zariadenia na monitorovanie pacientov, kyslikové
nadoby atd’.) musi byt v magnetickom prostredi bezpe¢né. Tieto kritéria spiiaji
vSetky zariadenia, ktoré st , kompatibilné s prostredim MRI”.

VYSTRAHA: Ked sa personal obsluhy dotyka pacienta, nesmie sa zarover
dotykat monitora v zakrokovej miestnosti.

VYSTRAHA: Graficky obrazok hrotu a tela katétra na obrazovke displeja
systému Genesis MNS predstavuje zobrazenie vypocitaného tvaru katétra na
zdklade povodnej polohy a orientacie zdkladne katétra a vzdialenosti zavedenia
(alebo vytiahnutia) tela katétra systémom Cardiodrive.

VYSTRAHA: Systém Genesis RMN nesleduje polohu ani orientaciu katétra. (Ak
si pouzivatel zakupi kompatibilny mapovaci systém, moZze sa zobrazovat poloha
a orientacia hrotu katétra.)

VYSTRAHA: Graficky obrazok katétra na obrazovke displeja Genesis MNS
predstavuje pribliznti polohu a orientaciu katétra v srdci pacienta po tom, ako
pouzivatel ziska novy skiaskopicky obraz a nasledne ho prenesie z rontgenu
pomocou tlacidla , Transfer Image” (Preniest obraz).

VYSTRAHA: Pri pohyblivych ¢astiach systému zvyste opatrnost, aby ste predisli
neumyselnému kontaktu s pacientom, pracovnikom obsluhy alebo ubliZeniu
tymto osobam, ako aj kontaktu so zariadenim alebo jeho poskodeniu. Medzi
polozky, ktoré mozno postivat, patria obe polohovadld magnetov, sprievodné C-
rameno skiaskopického systému a st0l pacienta.

VYSTRAHA: Systém Genesis MNS moZno pouZivat len s magnetickymi
pomockami a prislusenstvom, ktoré s riadne oznacené ako kompatibilné s
aplikaciami MNS.

VYSTRAHA: Pred posunom komor systému Genesis RMN z polohy Odlozené
do polohy Navigdcia sa uistite, ¢i je st0l pacienta natoceny v stredovej polohe
(vycentrovany medzi komorami magnetov).
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A VYSTRAHA: Obsluha musi vzdy potvrdif polohu zariadenia pomocou Zivého
skiaskopického obrazu.

A VYSTRAHA: Ak sa zariadenie postiva manualne a nie pomocou systému
Cardiodrive, zobrazenie na displeji Cardiodrive a vSetky predtym ulozené tidaje o
polohe moézu stratit platnost. Lekar musi po manudlnom posunuti zariadenia
odstranif vSetky predtym nastavené markery.

VYSTRAHA: Vzdy overte pohyb katétra pomocou Zivych skiaskopickych
obrazov. Ak uz pohyb katétra nemozno overit, okamzite ikon preruste.

VYSTRAHA: Nozny pedal abla¢ného systému nesmie byt pripojeny k VF
generatoru v zakrokovej miestnosti. Je urceny iba na pouzitie v ovladacej

miestnosti.

VYSTRAHA: Ak pocas ablacie dojde k ne¢akanému pohybu katétra, zastavte
privod VF energie.

> B B b

VYSTRAHA: Ak pocas zakroku dojde k naruseniu kybernetickej bezpecnosti,
stlacenim tlacidla E-stop zastavte vSetky c¢innosti zariadenia. Pred ndvratom k
zakroku sa obratte na centrum nuidzovych hovorov a nahlaste podozrivia
¢innost.

Bezpecnostné opatrenia

& UPOZORNENIE: Ak sa md pacientovi v zdkrokovej miestnosti nanovo
implantovat trvaly kardiostimulator alebo srdcovy defibrilator (ICD), magnety
systému je potrebné posunut do polohy Odlozené. Magnety musia zostat v
polohe Odlozené po cely cas od chvile, ked sa do zakrokovej miestnosti prinesie
ICD alebo kardiostimulator az do chvile, ked je pacient (s implantovanym ICD
alebo kardiostimuldtorom) presunuty mimo zakrokovej miestnosti. Po presunuti
pacienta mimo zdkrokovej miestnosti treba skontrolovat spravne fungovanie
ICD alebo kardiostimulatorov.

& UPOZORNENIE: Pri umiestiiovani a skladani pacienta hrozi osobam v blizkosti
polohovadiel magnetov a rontgenového systému riziko kolizie. Ked sa magnety
pohybuji medzi polohou Odlozené a Natocené, musia si vSetky osoby davat
pozor, aby sa nenachadzali v blizkosti polohovadiel magnetov ani rontgenového
systému. Ked sa dokonéi pohyb magnetov, ozve sa zvukovy signal. (Hlasitost
mozno nastavif na karte Settings (Nastavenia) — System (Systém).)

& UPOZORNENIE: Nevstupujte do oblasti medzi rontgenovym systémom a
polohovadlom magnetov, ked st magnety medzi polohami Natocené a
Odlozené.
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& UPOZORNENIE: Vzhladom na obmedzeny priestor s nizkym magnetickym
polom (<5 gaussov) v zdkrokovej miestnosti najprv odvezte jedného pacienta, az
potom privezte dalSieho.

UPOZORNENIE: Systém Genesis MNS pouziva magnetické pole na orientaciu
hrotu katétra do pozadovanej intrakardidlnej orientacie.

UPOZORNENIE: Body na obrazovke systému CARTO 3 sluzia iba ako
referencia. Okrem elektrogramov vzdy potvrdte orientdciu polohy katétra
lokalizaénymi metdédami, napriklad skiaskopiou.

UPOZORNENIE: Body systému CARTO 3 a poloha hrotu katétra zobrazena na
obrazovke CARTO 3 sa mdzu preniest na obrazovku systému Navigant. Hrot
katétra zobrazeny na obrazovke systému Navigant sa pouziva iba ako vizudlna
referencia na ulahcenie navigacie, nie na identifikaciu polohy hrotu katétra v

> B B

srdci. Okrem elektrogramov vzdy potvrdte orientaciu polohy katétra
lokaliza¢nymi metédami, napriklad skiaskopiou.

& UPOZORNENIE: Ak sa lekarovi zd4, Ze katéter moZze byt v nespravnej polohe,
lekar musi obnovit skiaskopicky obraz. Ak dojde k diskrepancii, lekar by mal
preregistrovat mapovaci systém na Navigant, preznackovat zakladnu katétra a
prekalibrovat systém Cardiodrive.

& UPOZORNENIE: Pri navrate magnetického systému do zakladnej polohy st v
blizkosti magnetov a stola pacienta aplikované r6zne magnetické polia.

>

UPOZORNENIE: Nevstupujte do oblasti medzi C-ramenom a magnetom, ked
st magnety v polohe Natocené.

& UPOZORNENIE (Siemens): Systém Genesis RMN a rontgenovy systém
Siemens maju rozne tlac¢idla nidzového zastavenia. Stlacenim tlacidla E-stop
systému Genesis RMN pre nudzové zastavenie sa aktivuje nidzové zastavenie
rontgenového systému (pomocou hardvérového prepojenia) a rontgenovy
systém sa zastavi. Stlacenim tlac¢idla E-stop rontgenového systému sa zastavi
systém Genesis RMN (pomocou softvéru).

& UPOZORNENIE (Model S): V pripade systému Model S sa stlacenim tlacidla
E-stop rontgenového systému zastavi systém Genesis RMN.

& UPOZORNENIE: Ak su pocas prevadzky systému Genesis RMN potlacené
vSetky jeho funkcie blokovania (ako je opisané v ¢asti Nudzové operdcie), moze
dojst ku kolizii medzi systémom Genesis RMN a rontgenovym systémom.
Dokladne monitorujte pohyby magnetov a v pripade hroziacej kolizie pohotovo
pustite tlac¢idlo Move (Posuntt). V pripade nereSpektovania tohto upozornenia
moZe dojst k poskodeniu zariadenia.
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& UPOZORNENIE: Hoci sila magnetického pola v navigaénom objeme v
izocentre je 0,08 T az 0,1 T (Tesla), v oblastiach, ktoré st blizsie k prednej ploche
magnetov, je vyssia:
¢V polohe Navigacia moze sila pola pred prednou plochou krytov magnetov

dosahovat az 0,7 T.
e V polohe Navigacia je sila pola vo vzdialenosti piatich palcov
(13 centimetrov) od prednej plochy krytu magnetu alebo dalej niZsia nez
02T.
eV polohach Natocené a OdloZené je sila pola vo vzdialenosti jedného palca
(3 centimetrov) od prednej plochy krytu magnetu alebo d'alej niz$ia nez 0,2 T.
e Sila pola nad magnetmi, pod nimi a po ich bokoch je vzdy nizsia ako v
priestore priamo pred magnetmi.

& UPOZORNENIE: Na tlacidlovej klavesnici ni¢ nenastavujte ani ju neprevracajte.
Predidete tak tomu, aby doslo k stlaceniu klavesu a aktivacii neziaduceho
opakovaného pohybu.

Technické podrobnosti a testovanie systému

Systém Genesis RMN generuje smerové magnetické pole s velkostou 0,08 T alebo 0,1 T v srdci
pacienta. Naviga¢ny objem je 6 palcov (15 centimetrov) v priemere, ktory ma stred v izocentre
rontgenového systému.

Testovanie mechanického vykonu

Stcastou testovania mechanického vykonu kompatibilnych katétrov bolo testovanie
anatomickych cielov a cielov vychylenia. V ramci testovania vychylenia sa testovalo Sest
samostatnych smerov vychylenia a pat samostatnych poloh v rdmci navigacného objemu. Za
prijatelny vykon sa povazovalo dosiahnutie anatomickych cielov a vSetkych cielov vychylenia.

Polohy pri testovani vychylenia

Pol A —izocentrum

Pol B — vzadu, 2 palce (5 centimetrov) od pol. A

Pol C — vpredu, 2 palce (5 centimetrov) od pol. A

Pol D - prava strana pacienta; 2,5 palca (6 centimetrov) od pol. A
Pol E —I'ava strana pacienta; 2 palce (5 centimetrov) od pol. A

Katéter Anatomické Pol A ‘ Pol B Pol C ‘ Pol D Pol E
Navistar RMT Uspesné Uspesné | Uspesné | Uspesné | Uspesné | Uspesné
Navistar Thermocool Uspesné Uspesné | Uspesné | Uspesné | Uspesné | Uspesné
RMT
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Celsius RMT Uspesné Uspesné | Uspesné | Uspesné | Uspesné | Uspesné
Celsius Thermocool Uspesné Uspesné | Uspesné | Uspesné | Uspesné | Uspesné
RMT

Testovanie in vivo

Navigdcia na vopred definované ciele s kompatibilnymi katétrami sa vykonala tispesne s tymito
vysledkami (prah <2,85 ma sa povaZzuje za dobry kontakt).

Navistar RMT Celsius
Navistar RMT Thermocool Celsius RMT Thermocool RMT
Stimula Stimula Stimula
Cielova Dosiahn ény Dosiahn | Stimula¢ = Dosiahn ¢ny Dosiahn ény
anatémia uty ciel prah uty ciel ny prah | uty ciel prah uty ciel’ prah
Boéna stena PP ano 0,6 ano 0,7 ano 0,8 ano 0,5
Zadna stena PP ano 1,0 ano 0,5 ano 0,2 ano 0,6
Plicna zila LP ano — ano — ano — ano —
Stena uska LP ano 0,3 ano 1,1 ano 0.4 ano 0,8
Boéna stena PK ano 0,3 ano 0.4 ano 0,8 4no 0,9
Stena septa PK ano 0,5 ano 1,3 ano 0,4 4no 1,6
Bo¢na volna
stena LK ano 0,3 ano 0.4 ano 0,5 ano 1,1
Stena septa LK ano 0.4 ano 1,5 ano 0,6 4no 1,1

Expozicia skiaskopie

Pacienti a pracovnici obsluhy budu pocas zdkrokov vykonavanych pomocou systému Genesis
RMN vystaveni skiaskopii. Pracovnici obsluhy mézu byt skiaskopii vystaveni v mensej miere,
kedZe budu zakrok vykonavat na dialku z ovladacej miestnosti. Z klinickych sktsani s
pouzitim predchadzajtcich verzii magnetickych navigacnych systémov vyplynuli priemerné
casy skiaskopie v rozsahu 10,64 mintaty az 16,91 mintuty.

Kyberneticka bezpeénost

Upozornujeme na tieto dolezité informdcie tykajtice sa kybernetickej bezpecnosti:
e V pozadi pracovnej stanice Navigant prebiehaju opatrenia na zaistenie kybernetickej
bezpecnosti. Na zachovanie zabezpecenia systému sa nevyzaduje Ziadna osobitna
¢innost pouzivatela. Pripadné podozrenie na incidenty stvisiace s kybernetickou
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bezpecnostou vsak treba nahlasit timu telerobotickej podpory (TST) spolocnosti
Stereotaxis.

e Fyzicky pristup k systému Genesis MNS smu mat len overeni pouzivatelia.

e Je potrebné zachovavat dovernost systémovych hesiel. Mali by k nim mat pristup iba
overeni pouzivatelia.

e Je potrebné dbat na opatrnost pri pouzivani vyberatelnych médii so systémom Genesis
MNS, napr. CD, DVD, diskov Blu-ray, zariadeni typu flash, pevnych zariadeni USB.
Pred ich vlozenim alebo pripojenim k systému sa odportica nezavislé skenovanie
virusov.

Vseobecné poznamky

1) Vzdy overte, & skiaskopické obrazy patria aktualnemu pacientovi.

1) Pred ablaciou overte, & je pouZité pole na zabezpedenie spravnej funkcie zariadenia.

i) Obrazy, ktoré st elektronicky pribliZené a/alebo panordmované, sa nedajti preniest do
systému Genesis MNS.

1) Obrazy ziskané pocas pohybu C-ramena alebo pohybu stola sa nedajt preniest do
systému Genesis MNS.

Prevencia kolizie C-ramena s magnetom

Ked su zadroven spustené magnety Genesis RMN aj rontgenovy systém, navzajom sa ,,vnimaja”
a sleduju svoju aktudlnu polohu. Pouzivatel tak nebude schopny posuntit magnety do oblasti, v
ktorej sa nachadza C-rameno, ani posunat C-rameno do oblasti, v ktorej sa nachadzaju
magnety. Ak sa o to pouzivatel pokusi, zobrazi sa vystrazné hlasenie a ovladacie prvky sa
zaistia.

Medzi C-ramenom réntgenu a magnetom nesmie nikdy dojst k fyzickému kontaktu z
niekol'kych dévodov:

e Magneticky kryt rontgenového Ziarica by sa prichytil k magnetu.
e C-rameno by sa mohlo fyzicky poskodit.
e Povrchové kryty by sa mohli fyzicky poskodit.

& UPOZORNENIE (Siemens): Funkcia predchadzania kolizii systému Siemens je
umyselne vypnutd, ak nekomunikuje so systémom Genesis RMN, s vynimkou pripadov,
ked systém Siemens vidi, Ze magnety systému Genesis RMN st v polohe Odlozené
(pomocou hardvérového signalu). Ked je funkcia predchadzania kolizii vypnuta, C-
rameno sa bude pohybovat velmi pomaly, no aj pri tejto nizkej rychlosti stale moze
narazit do magnetov.
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& UPOZORNENIE (Model S): Funkcia predchadzania kolizii systému Model S je
umyselne vypnutd, ak nekomunikuje so systémom Genesis RMN, s vynimkou pripadov,
ked Model S vidi, Ze magnety systému Genesis RMN st v polohe Odlozené (pomocou
hardvérového signalu). Ked je funkcia predchadzania kolizii vypnuta, C-rameno sa bude
moct pohybovat len v predozadnej rovine a pohyb na nastavenie vysky stola bude
obmedzeny.

Informacie o elektromagnetickej
kompatibilite

A VYSTRAHA: Pouzitie prislusenstva, menicov a kablov, ktoré neuvadza vyrobca tohto
zariadenia, s vynimkou prevodnikov a kdblov, ktoré predava spoloc¢nost Stereotaxis, Inc.,
moze viest k zvySeniu emisii alebo zniZeniu odolnosti systému Genesis MNS.

A VYSTRAHA: Systém Genesis MNS sa nemé pouzivat v blizkosti inych zariadeni ani pri
umiestneni na nich. V pripade, Ze je pouzitie v blizkosti inych zariadeni alebo pri
umiestneni na nich nevyhnutné, je potrebné systém Genesis MNS sledovat a overit, ¢i
pracuje normalne v konfiguracii, v ktorej sa bude pouzivat.

1/ Poznamka: Okrem poziadaviek vyplyvajucich z casti 7.9.3 vSeobecnej normy pre trvalo
instalované velké zdravotnicke elektrické zariadenia a velké zdravotnicke elektrické
systémy, pre ktoré sa pouziva vynimka z poziadaviek na testovanie uvedena v casti 8.6
normy IEC 61000-4-3, obsahuje tento technicky opis tieto informacie:

A VYSTRAHA: Toto zariadenie bolo sktiané z hladiska odolnosti vo¢i vyzarovanému
vysokofrekvenénému ziareniu len pri vybratych frekvencidch a pouzitie Ziaricov s inymi
frekvenciami v jeho blizkosti by mohlo viest k nespravnej prevadzke. Nespravna
prevadzka moze znamenat 1) zabrdnenie liecbe pacienta, 2) nekontrolovany pohyb
magnetov a 3) nekontrolovany pohyb systému Cardiodrive.

Na sktisanie odolnosti zdravotnickeho elektrického zariadenia alebo systému boli pouzité tieto
frekvencie a moduldcie:

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

e 24GHz
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e 50GHz
Emisie

Systém Genesis RVMN je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi definovanom v
nasledujtcich tabulkach. Pouzivatel systému Genesis RMN ma zaistit, aby sa pouzival
v takomto prostredi.

V nasledujucej tabulke je uvedené usmernenie a vyhlasenie spolocnosti Stereotaxis
o elektromagnetickych emisidch pre systém Genesis RMN:

Emisie Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Systém Genesis RMN vyuziva vysokofrekvencnu energiu iba
VF emisie . na svoju vnuatornu ¢innost. Jeho vysokofrekvencné emisie st

Skupina 1 S . R = N
CISPR 11 preto velmi nizke a nie je pravdepodobné, Ze by spdsobili
rusenie elektronickych zariadeni v jeho blizkosti.

VF emisie
CISPR 11

Harmonické emisie
IEC 61000-3-2 Trieda A
Sulad

Emisie pri kolisani
napatia/

blikani

IEC 61000-3-3

A VYSTRAHA: Vzhladom na EMISNE vlastnosti tohto zariadenia je mozné ho pouZivat v
priemyselnom a nemocni¢nom prostredi (trieda A podla normy CISPR 11). Ak sa
pouziva v prostredi, kde sa nachadzaji obytné priestory (pre ktoré sa obycajne vyzaduje
trieda B podla normy CISPR 11), ochrana pre vysokofrekvenéné komunikaéné sluzby
nemusi byt dostatocna. Pouzivatel bude mozno musief prijat opatrenia na zmiernenie
tychto téinkov, napriklad premiestnit alebo otocit toto zariadenie.

Odolnost - vSeobecné elektromagnetické vplyvy

V nasledujtcej tabulke je uvedené usmernenie a vyhlasenie spolocnosti Stereotaxis
o elektromagnetickej odolnosti, ktoré sa tykaju elektromagnetickych vplyvov na systém
Genesis RMN:
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Skaska

odolnosti

Uroven skasky
podl’a normy
IEC 60601*

Uroven
suladu*

Elektromagnetické
prostredie — usmernenie

Podlahy maju byt drevené,
beténové alebo z keramickej

. +8 kV kontakt +8 kV kontakt
Elektrostaticky vyboj (ESD) dlazby. Ak st podlahy pokryté
+2,4,8a15kV +2,4,8a15kV 8 5f o
IEC 61000-4-2 syntetickym materidlom,
v STl relativna vlhkost ma byt
minimalne 30 %.
2 kV pre 2 kV pre

Rychle elektrické prechodné

elektrické sietové

elektrické sietové

Kvalita napajania z elektrickej

A Al vedenie vedenie siete ma zodpovedat kvalite pre
IEC 61000-4-4 +1 kV pre +1 kV pre typleé komerc¢né alebo

vstupné/vystupn | vstupné/vystupn | nemocnicné prostredie.

¢é vedenia é vedenia

+1 kV medzi +1 kV medzi ,

o . Kvalita napdjania z elektrickej
v vedeniami vedeniami ) . i )

Prepatie y . y . siete ma zodpovedat kvalite pre
IEC 61000-4-5 =20 it =20 it typické komeréné alebo

vedenim vedenim

a uzemnenim

a uzemnenim

nemocni¢né prostredie.

<5 % Ur <5 % Ur
(100 % pokles (100 % pokles
v Ur) v Ur)
pocas 0,5 cyklu pocas 0,5 cyklu Kvalita napdjania z elektrickej
40 % Ur 40 % Ur siete ma zodpovedat kvalite pre
Kratkodobé poklesy (60 % pokles (60 % pokles typické komercné alebo
napatia, kratke prerusenia v Ur) v Ur) nemocni¢né prostredie. Ak
a kolisania napatia na pocas 5 cyklov pocas 5 cyklov pouzivatel systému Genesis RMN
vstupnych napajacich 70 % Ur 70 % Ut vyzaduje nepretrzita prevadzku
vedeniach (30 % pokles (30 % pokles aj pocas preruseni napajania
IEC 61000-4-11 v Ur) v Ur) z elektrickej siete, odporuca sa
pocas 25 cyklov pocas 25 cyklov napajat systém Genesis RMN zo
<5 % Ur <5 % U zéalozného zdroja alebo batérie.
(>95 % pokles (>95 % pokles
v Ur) v Ur)
pocas 5 s pocas 5 s
Magnetické polia elektrickej siete
Magnetické pole elektrickej maji byt fa urovi L,
siete (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m charakteristickej pre typické

IEC 61000-4-8

umiestnenie v beznom
komercénom alebo nemocni¢nom
prostredi.

* Ur je striedavé napatie v elektrickej sieti pred pouzitim tirovne skiisania.
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Odolnost - vysokofrekvenéné rusenie

V nasledujucej tabulke je uvedené usmernenie a vyhldsenie spolo¢nosti Stereotaxis
o elektromagnetickej odolnosti, ktoré sa tykaju elektromagnetickych vplyvov na systém
Genesis RMN:

Skaska Uroven skasky Uroven Elektromagnetické prostredie -
odolnosti podl'’a normy suladu usmernenie
IEC 60601
Prenosné a mobilné
3 Vrms vysokofrekven¢né komunikacné
150 KEz a3 80 zariadenia sa nemaju pouzivat
MLz 3V v mensej vzdialenosti od ziadnej Casti
systému Genesis RMN (vratane
Vedené VF kablov), ako je odporticana
IEC 61000-4-6 3 V/m odstupova vzdialenost vypocitana na
80 MHz az 2,7 3V/m zéklade rovnice pouZzivanej na
oo GHz vypocet frekvencie vysielaca.
IEC 61000-4-3
Odporicana odstupova vzdialenost’
d=1,2VP
d =1,2P 80 MHz az 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz az 2,5 GHz
kde P je maximalny menovity
vystupny vykon vysielaca vo wattoch
(W) uvedeny vyrobcom vysielaca a d
je odporticana odstupova vzdialenost
v metroch (m).
27 V/m Intenzita pola z pevnych
380 -390 MHz vysokofrekvencnych vysielacov
urcena na zaklade
28 V/m elektromagnetického premerania na
430 — 470 MHz 27 V/m mieste? ma byt nizsia ako uroven
suladu v kazdom frekvencnom
Blizke polia pre VF 800'=960 Mz b
bezdrotova komunikaciu | 1700-1990 MHz | 78 v/m rozsahu”.
2400 — 2570 MHz Rusenie sa mdze vyskytnat
v blizkosti zariadeni oznacenych
9 V/m 9/ tymto symbolom:
m
704 — 787 MHz (((, )))
5100 — 5800 MHz A
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Poznamka 1: Pri hodnotach 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenény rozsah.
Poznamka 2: Tieto usmernenia nemusia platit v kaZdej situdcii. Sirenie elektromagnetickych
vIn ovplyviiuju absorpcia a odraz od konstrukcii, predmetov a udi.

2 Hodnoty intenzity poli z pevnych vysielacov, napr. zakladtiovych stanic pre radiové

(mobilné/bezdrotové) telefény a mobilnych radii, amatérskych radii, radiového
vysielania AM a FM a televizneho vysielania sa nedaji presne teoreticky predpovedat.
Pri hodnoteni elektromagnetického prostredia ovplyviiovaného statickymi
vysokofrekvenénymi vysielacmi sa ma zvazit elektromagnetické premeranie na
konkrétnom mieste. Ak sa na mieste, kde sa pouziva systém Genesis RMN, nameraji
intenzity pola, ktoré s vyssie ako prislusné predtym uvedené tirovne stladu, systém
Genesis RMN je potrebné sledovat a overit, ¢i pracuje normalne. Ak sa zisti neobvykla
prevadzka, moze byt potrebné prijat dalSie opatrenia, napriklad otocit alebo premiestnit
systém Genesis RMN.

b Vo frekvenénom pasme 150 kHz az 80 MHz mé byt intenzita pola niZ$ia ako 3 V/m.

Odstupové vzdialenosti

A VYSTRAHA: Prenosné vysokofrekvencné komunikacné zariadenia (vratane
periférnych komponentov, ako su kdble a externé antény) sa nemaju pouzivat v mensej
vzdialenosti ako 30 cm (12 palcov) od Ziadnej Casti systému Genesis MNS vratane
kablov odportucanych spolo¢nostou Stereotaxis, Inc.

Systém Genesis MNS je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom sa
kontroluju vyZarované vysokofrekvencné poruchy. Zakaznik alebo pouzivatel systému Genesis
MNS moze prispiet k ochrane pred elektromagnetickym rusenim dodrzZiavanim minimalnej
vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi komunikaénymi
zariadeniami (vysiela¢mi) a systémom Genesis MNS na zaklade maximalneho vystupného
vykonu komunikacného zariadenia, ako sa odportca v nasledujticej tabulke.

V tabulke st uvedené odportacané odstupové vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
vysokofrekvenénymi komunika¢nymi zariadeniami a systémom Genesis MNS.

Odstupova vzdialenost podl'a frekvencie vysielaca

Maximalny
o c m
menovity vystupny
vykon vysielaéa* 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz t0 2,5 GHz
w d=1,2V/P d=1,2V/P d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
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* Pre vysielace s maximalnym menovitym vykonom, ktory nie je uvedeny

v predchddzajiicom texte, mozno odportacant odstupovu vzdialenost d v metroch (m)
odhadnuat pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny menovity
vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

Poznamka 1: Pri hodnotach 80 MHz a 800 MHz plati odstupova vzdialenost pre vyssi frekvencny
rozsah.

Poznamka 2: Tieto usmernenia nemusia platit v kazdej situdcii. Sirenie elektromagnetickych vin
ovplyviiuju absorpcia a odraz od konstrukcii, predmetov a udi.

1/ poznAMKA: V pripade problémov so systémom Genesis z hladiska elektromagnetickej
kompatibility (EMK) sa obratte na tim spolo¢nosti Stereotaxis pre podporu telerobotickych
systémov. Nie su potrebné Ziadne servisné zdsahy na zachovanie integrity z hladiska
elektromagnetickej kompatibility.
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2. Zakladné informacie

Informacie o magnetoch systému Genesis
RMN

Rozvrhnutie magnetickej zdkrokovej miestnosti v institcidch je pomerne standardné. Hlavny
rozdiel predstavuje pritomnost réntgenového systému. obrazku 1 stt zndzornené hlavné
komponenty zadkrokovej miestnosti s rontgenovym systémom.

Obrazok 1. Komponenty zakrokovej miestnosti

Prehl'ad komponentov zakrokovej miestnosti (obrazok 1)

@ Polohovadia magnetov systému Genesis RMN.V polohovadlach magnetov,
oznacovanych aj ako komory, st ulozené magnety systému.

@ Stol pacienta.

® Hranica s gaussov.Deliaca ¢iara medzi zénami s magnetickou indukciou nizsou nez 5 G
a vysSou nez 5 G v Case, ked st1 magnety v polohe OdlozZené. Jednotlivé instittcie tato
hranicu oznacuju réznymi sposobmi.

@ Zéna 5 gaussov. Zona s indukciou nizSou nez 5 G (strana miestnosti, v ktorej sa nachadza
stdl), v ktorej by sa osoby mali zdrziavat v case, ked st magnety v polohe Odlozené.

® Rontgenovy systém. Pouzivany kompatibilny digitalny skiaskopicky systém.
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Polohy magnetov v systéme Genesis RMN

Systémové polohy vymedzuju polohy magnetov vzhladom na pacienta.

Systémoveé polohy

Magnety sa vzdy nachadzaju v jednej z tychto poloh: Odlozené, Natocené, Zasunuté, Navigacia
AP, Navigacia RAO alebo Navigacia LAO. Magnety mozno posuvat stlacanim tlacidiel na
univerzalnom ovlddacom paneli na bocnej strane stola (UTSC). V tejto tabulke st opisané
jednotlivé polohy a postupy, kedy sa v ramci zakroku pouzivaju.

Poloha Opis polohy Kedy sa pouziva
e Ked sa nevykonava ziaden zakrok.
| 4 [ e Pocas zakrokov bez magnetov.
=/ - ry s
\ e Na zvysenie flexibility uhla
— s .
v - ; snimania.
Odlozené —— _ - L
= e Ked je potrebny lepsi pristup k
pacientovi.
e Ked je potrebné, aby pole za liniou
Obrazok 2. Magnety v polohe Odlozené pristupu lekara bolo nizsie ako 5 G.
) L
" ‘ e Ked je potrebny lepsi pristup k
v acientovi.
Natocene P v . T
¢ Na zvysenie flexibility uhla
snimania.
Obrazok 3. Magnety v polohe Natocené
Magnety st nasmerované na pacienta, e Ked je potrebné zmensit pole.
vzdialenost medzi krytmi je vécsia, ako je e Na zvysenie flexibility uhla
potrebné na aktivovanie magnetickej snimania bez toho, aby sa muselo
Zasunuté | navigacie. Ked st magnety zasunuté na Cakat na natocenie magnetov
najvacsiu moznu vzdialenost od pacienta, smerom od pacienta.
systém je v plne zasunutej polohe. e Ked je potrebny lepsi pristup k
pacientovi.
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Poloha

Opis polohy

Kedy sa pouziva

Pocas zakroku s magnetickou

Navigacia navigdciou, pri ktorom je naklonenie C-
AP ramena vycentrované vzhladom na
pacienta.
Obrazok 4. Magnety pri navigacii AP
.. Pocas zakroku s magnetickou
Navigacia s . . .
RAO navigdciou, pri ktorom je naklonenie C-
ramena na pravej strane pacienta.
Obrazok 5. Magnety pri navigacii RAO
.. Pocas zakroku s magnetickou
Navigacia L . . .
LAO navigaciou, pri ktorom je naklonenie C-

Obrazok 6. Magnety pri navigacii LAO

ramena na lavej strane pacienta.
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Obrazok 7. Moznosti polohy magnetov

Polohy magnetov (obrazok 7 — obrazok 9)

Odlozené
Natoéené
Zasunuté

Vysunuté

©® 000

Vzdialenost medzi krytmi

Podla intenzity magnetického pola sa urcuje vzdialenost medzi krytmi. Pri sile 0,1 Tesla je
potrebna vzdialenost 23,5 palca (60 centimetrov), zatial ¢o pri sile 0,08 T je potrebnych 26,5
palca (67 centimetrov). Posun je variabilny: ak sa stol nenachadza v strede a jeden z krytov
sa k nemu dostane prilis blizko, tento kryt sa automaticky zasunie a kryt oproti sa vysunie,
aby sa zachovala rovnaka vzdialenost medzi krytmi.

|Lr - ‘ !
| — -\-\ 1.-_
Obrazok 8. Poloha Odlozené Obrazok 9. Poloha Navigacia AP

Magnety sa pohybuju v malej vzdialenosti od stola pacienta a C-ramena zobrazovacieho
systému. Pouzivatel mo6Ze stol pacienta posuntut mimo stredu, aby optimalizoval vizualizaciu
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pozadovanej anatomie na ucely magnetickej navigacie. Po stlaceni tlacidla Navigate AP
(Navigacia AP) na UTSC magnety automaticky vypocitaju polohu stola a potrebnti vzdialenost
medzi krytmi. Pouzivatel mo6ze zaroven posunut jednotlivé magnety manualne, aby zohl'adnil
zmenu polohy stola. Ak sa napriklad pravy magnet posunie smerom od pacienta, [avy magnet
je potrebné posunut smerom k pacientovi, az kym sa na obrazovke systému Genesis RMN
nezobrazi sprava Magnets in Navigate Position (Magnety v polohe Navigacia).

Poloha krytov pre poslednti dosiahnutti polohu Navigacia AP sa ulozi v systéme. V pripade
dalsieho pohybu magnetov v ramci navigacie AP sa magnety vratia do ulozZenej polohy.
UloZena poloha sa vymaze v pripade posunutia stola alebo spustenia nového postupu.

Priblizny ¢as potrebny na presun magnetu medzi dvoma polohami je uvedeny nizsie. Pri
pohyboch z polohy Navigdcia moze dojst k odchylke do 5 sektind, v zavislosti od polohy
magnetu v kryte:

e Medzi polohami Odlozené/Zasunuté: 15 sekiind

e Medzi polohami Zasunuté/Navigacia: 5 sekund

e Medzi polohami Odlozené/Navigacia: 20 sekund

e Medzi polohami Navigacia RAO alebo 7 sekund
LAO/Zasunuté:

Obrazok 10. Oblasti s rizikom privretia (tienované cervenou)

1,/ Poznamka: V oblasti pohybu magnetov sa nesmt nachadzat Ziadne prisluSenstvo ani
kable, aby sa predislo kolizii. Je potrebné, aby pouzivatel zohladnil oblasti s moznym
rizikom privretia znazornené na obrazku 10.

UPOZORNENIE: Neposuvajte magnety pomocou UTSC, ak je odstraneny kryt ru¢nej
kIuky. Pokyny tykajtice sa manualneho ovlddania pomocou ruc¢nej kluky stt uvedené v
Casti Manudlne postivanie magnetov .
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Univerzalny ovladaci panel na bocnej strane stola
(UTSC)

Pomocou UTSC modze pouzivatel fyzicky posuvat magnety a ovladat rozne dalSie funkcie
systému. V zdkrokovej miestnosti pouzivatel ovlada magnety systému Genesis RMN pomocou
UTSC (obrazok 11). Po zvoleni ikony Genesis RMN (obrazok 12) sa na UTSC okrem tlacidla
Transfer Image (Preniest obraz) zobrazia aj dalSie tlacidla.

Obrazok 11. Tlacidla UTSC (v/avo)

O NEHIE
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Obrazok 12. Po zvoleni ikony Genesis RMN (vpravo) sa na UTSC zobrazia d'alsie tlacidla

tabul'ke 1 sa uvadzaju polohy magnetov zodpovedajtice jednotlivym tlac¢idlam UTSC (obrazok
11 a obrazok 12). Pouzivatel musi vybrat polohu magnetov na UTSC a stlacit tlac¢idlo Move
(Posunut) (obrazok 16), aby sa magnety presunuli do pozadovanej polohy.

Tabul'’ka 1. Tlacidla UTSC a ich opis

Vysundt na pravej strane

Navigacia AP pacienta*

Navigacia LAO Vysunit na l'avej strane pacienta*

Zasunat na pravej strane

Navigacia RAO pacienta*

Odlozené Zasun(t na l'avej strane pacienta*

* Vztahuje sa na polohu pacienta na chrbte hlavou napred.
Napajanie systemu

Priprava na prichod pacienta

Nez do zakrokovej miestnosti presuniete pacienta, vykonajte tieto kroky:

1. Odstrante z priestoru vsetky kovové predmety (ktoré by mohli byt pritiahnuté
magnetmi).

2. Odstrante z priestoru vsetky predmety, ktoré by mohli byt poskodené magnetmi, ako su
kreditné karty, hodinky, diskety, mobilné telefény, pagery alebo nactvacie pomocky.

3. Zapnite systém. Na napajacom paneli vzdialeného systému (umiestnenom v ovladacej
miestnosti) podrzte prepinac v polohe ZAP. (,,I”) asi na 1 sekundu, az kym sa nerozsvieti
zeleny indikator napajania (obrazok 13).

4. Ak magnety eSte nie st v pozadovanej polohe, zasurite ich do polohy OdloZené
stlacenim tlacidla Stow (Odlozit) na UTSC a tlacidla Move (Posunut) (obrazok 16), aby
ste mohli pacienta I'ahSie umiestnit.
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Napajanie
systému/polohovadla je -\ _
zapnuté, ak svieti (nazeleno).

Nudzovy vypinac je
- aktivovany, ked' svieti

(nacerveno).
. ) Emarnanm:s QtAan
NapaJanle‘ Nudzovy vypinac (E-stop).
systému/polohovadla P~ Stlacte ho, ak chcete
zapnuté/vypnuté zastavit mechanicky pohyb.

Obrazok 13. Napajaci modul v ovladacej miestnosti

\_i") Poznamka: V pripade prerusenia napajania sa moze systém Genesis RMN vypnut a bude potrebné
ho restartovat.

Odporiacany postup pri umiestiovani pacienta

V tejto Casti su opisané zakladné kroky a bezpeénostné opatrenia pre vSeobecné a periférne
postupy magnetickej navigacie.

Bezpecnostné opatrenia tykajlce sa magnetov

Ucelom tohto postupu je zachovat nizke magnetické pole (nizsie ako 5 G) v okoli pacienta a
obsluhujuceho zdravotného personalu v ¢ase presunutia pacienta do zakrokovej miestnosti a
von z nej. Na podlahe je vyznacena hranica 5 gaussov. Pouzivatel pomocou UTSC posunie
magnety do polohy Odlozené a posunie dosku stola naspat, pre¢ od rontgenového systému a
magnetov. Ked st magnety v polohe OdloZené, osoby sa maju zdrziavat na strane stola za
hranicou 5 gaussov.

& VYSTRAHA: Systém Genesis RMN vytvara silné magnetické pole, ktoré je neustale
aktivne. Pacienti a pracovnici obsluhy s kardiostimuldtormi, implantovanymi
srdcovymi defibrilatormi (ICD), neurostimulatormi alebo implantatmi citlivymi na
magnety alebo feromagnetickymi implantatmi sa pred vstupom do zékrokovej
miestnosti musia poradit s vyrobcom svojho implantovaného zariadenia. Ak sa
neprijmu potrebné opatrenia, mdze dojst k vaZnemu poraneniu.
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Stol pacienta

Pacienta je potrebné na stole laterdlne vycentrovat, aby sa k nemu mohli rovnomerne
priblizovat magnety z oboch stran. Stol je mozné posuvat vertikdlne a upravovat tak jeho
vysku. Specifické informécie tykajtice sa tipravy vysky stola tak, aby zodpovedala vyske
izocentra, ndjdete v. HDW-0372 Pouzivatel'skej prirucke softvéru Navigant .

Poloha pacienta na stole zavisi od vykonavaného postupu. Pacientov treba umiestnit do polohy
na chrbte hlavou napred (obrazok 14), okrem zakrokov zameranych na stehno alebo pistalu. V
pripade vySetrenia stehna alebo pistaly treba pacienta natocit nohami napred (obrazok 15).

Obrazok 14. Poloha na chrbte hlavou Obrazok 15. Poloha na chrbte nohami
napred napred

Usmernenia tykajlce sa umiestnenia pacienta (obrazok 14 a obrazok 15)

Pacient sa umiestriuje nohami napred v pripade postupov tykajacich sa stehna a pistaly, v
pripade niektorych rontgenovych systémov Siemens musi pouzivatel zaregistrovat pacienta v
polohe ,na chrbte, hlavou napred”, aby sa zaistil sprdvny prenos obrazu. Pokyny tykajuce sa
polohy nohami napred néjdete v pouZzivatel'skej prirucke rontgenového systému.
1. Ulozte pacienta na stol do polohy na chrbat.
2. Lateralne vycentrujte pacienta na stole. Ak pacienta umiestnite prili§ daleko od stredu,
moze to narusit uspesné automatické umiestnenie krytov magnetov systému Genesis
RMN.
3. Zaistite nohy pacienta.
4. Zaistite ramend pacienta. Skontrolujte, ¢i Ziadna cast ramena nie je pod troviiou dosky
stola, aby ste predisli privretiu, ked sa polohovadld magnetov posunti smerom k stolu.

5. Uistite sa, ¢i matrac stola nepre¢nieva mimo okraja dosky stola.

Snimace tlaku krytov
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Kryty magnetov obsahuju snimace tlaku krytov, ktoré rozpoznaju, ked kryt tlaci na pacienta
alebo matrac stola. Ked sa aktivuje snimac tlaku krytov, polohovadlo magnetu sa pozastavi,
potom sa mierne zasunie a zastavi sa.

Ak sa aktivuje len jeden snimac tlaku krytov, pracovnik obsluhy moze nadalej drzat stlacené
tlac¢idlo Move (Posuntt). Systém automaticky mierne zasunie prislusny kryt, ktory sa dostal do
kontaktu s pacientom, vysunie kryt na druhej strane a pokracuje v pohybe do polohy

O

Obrazok 16. Tladidlo Move (Posunit)

Navigacia.

Ak sa aktivuje aj druhy snimac tlaku krytu, nez polohovadlo dosiahne polohu Navigacia,
zobrazi sa dialégové okno Navigate Position Assistance (Pomocka pri navigacii pacienta). Ak
ma druhé polohovadlo dostatok priestoru na to, aby preslo do polohy Navigdcia, systém
Genesis RMN upravi stred polohy Navigacia podla tohto nového umiestnenia a zobrazi spravu
~Magnets in Navigate Position” (Magnety v polohe Navigacia).

Automatické centrovanie polohovadiel

Systém Genesis RMIN dokaze automaticky vycentrovat polohovadla magnetov v polohe
Navigdcia na zdklade lateralnej a vertikalnej polohy stola pacienta. Pre lepSiu predstavu je
dolezité sa najprv oboznamit s polohou Navigdcia a snimacom tlaku krytu.

1. Pomocou skiaskopickych snimok vycentrujte pacienta (oblast zaujmu) vzhladom na
izocentrum rontgenu.

2. Stlacte jedno z tlacidiel Navigate (Navigacia) (krizok okolo tla¢idla sa rozsvieti) na
UTSC. Potom stlacte tlac¢idlo Move (Posuntt). Systém vypodita cielova polohu na
zaklade polohy stola pre pacienta a zacne sa do tejto polohy presuvat.

3. Ak sa pohyb zastavi a v lavom dolnom rohu monitora sa zobrazi sprava Magnets in
Navigate Position (Magnety v polohe Navigdcia), automatické centrovanie
polohovadiel bolo tispesné. Systém zaroven vyda zvukovy signal, zZe sa nachadza v
polohe Navigacia. (Pouzivatel moze upravit hlasitost na karte Settings (Nastavenia) —
System (Systém).)

4. Ak sa kryt dotkne pacienta a aktivuje sa snimac krytu, kryt sa zastavi a mierne zasunie.
Poloha druhého krytu sa upravi tak, aby sa dosiahla poloha Navigacia.

5. Pohyb sa zastavi eSte pred dosiahnutim polohy Navigacia v tychto pripadoch:

e Po stlaceni jedného z tlacidiel Navigate (Navigacia) operator nepodrzal stlacené
tlacidlo Move (Posunuf), kym systém dosiahol polohu Navigacia. Pracovnik
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obsluhy moze kryty presunat do polohy Navigdcia tak, Ze stlac¢i a podrzi tlacidlo
Move (Posunut).

e Aktivovali sa oba snimace tlaku krytov. Ak systém nedosiahne polohu Navigacia
z dovodu aktivacie snimacov tlaku krytov, v Javom dolnom rohu monitora sa
zobrazi sprava a systém vyda zvukovy signdl.

e Kryty nemo6zu dosiahnut dant polohu z dévodu potencialnej kolizie so stolom
alebo rontgenovym systémom.

e Kryty nemdzu danti polohu dosiahnut, pretoze pacient nie je na stole lateralne
vycentrovany a jeden z krytov je plne vysunuty.

Ulohy procesu navigacie

1. Ulozte pacienta na stdl tak, ako je opisané v casti Odporiicanyj postup pri umiestiiovani
pacienta.

2. Pripravte pacienta v stlade s postupom zdravotnickeho zariadenia a sterilnym raskom
prekryte pouzivatel'ské rozhranie na boku stola.

3. Vlozte magneticky katéter alebo vodiaci drot a posurite ho smerom k pozadovanej casti
tela. Pouzivatel moze pomocku posuvat manudlne alebo pomocou systému Cardiodrive
(v pripade schvalenych katétrov).

4. Umiestnite rontgenovy systém do polohy AP na strane hlavy.

5. Stlacte jedno z tladidiel Navigate (Navigdcia) na UTSC. Potom stlacenim tlacidla Move
(Posunuft) posurite magnety do polohy Navigdacia alebo Navigacia AP.

6. Vykonajte zakrok.

7. Po dokonceni zdkroku stlacenim tlacidla Stow (Odlozit) na UTSC posunte magnety do
polohy Odlozené. Potom stlacte a podrzte tlac¢idlo Move (Posuntt), az kym sa nezobrazi
hlasenie Magnets in Stowed Position (Magnety v polohe OdloZené).

\_i“) Poznamka: Systém obsahuje bezpecnostnu funkciu, na zaklade ktorej je potrebné tlacidlo
Navigate (Navigacia) stladit opakovane, aby mohol pouzivatel dokladne skontrolovat
polohu a bezpecnost pacienta pred spustenim pohybu magnetov.

L

1) Poznamka: Ak systém nedokaZze prejst do polohy Navigacia v dosledku moznej kolizie s
rontgenovym systémom alebo stolom, zobrazi sa dialégové okno Navigate Position
Assistance (Pomocka pri navigacii pacienta) s informaciou, medzi ktorymi systémovymi
komponentmi mo6Ze dojst ku kolizii.

Ked je smer magnetického pola vymedzeny pomocou jednorovinného rontgenového systému

podobného tomu, ktory je pouzity v systéme Genesis RMN, zobrazenia st snimané stbezne. Ak
su vsak pouzité dve rontgenové zobrazenia, nie si snimané subeZne.
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V dosledku toho prekrytie rontgenovych zobrazeni predstavuje priblizné zndzornenie smeru
magnetického pola vzhladom na polohu srdca. Dovodom je skutoc¢nost, Ze dané dve
rontgenové zobrazenia mohli byt nasnimané v rdéznych fazach respira¢ného a srdcového cyklu
pacienta.

Ak sa vykonaju zmeny magnetickej orientacie hrotu pomocky, overte ttito orientaciu pomocou
lokalizacnych metdd, ako je skiaskopia a elektrogramy (ak sa pouziva katéter). Ak hrot
pomocky nie je v pozadovanej polohe, aktualizujte smer magnetického pola a v pripade
potreby zopakujte postup magnetickej navigacie.

& UPOZORNENIE: Systém Genesis RMN pouziva magnetické pole na orientaciu
hrotu katétra do pozadovanej intrakardidlnej orientacie.

Pomaocka pri navigacii pacienta

Poloha zariadenia (napr. stola a rontgenového ramena) v zakrokovej miestnosti moze narasat
pohyb magnetov. Ak systém pocas pohybu magnetov identifikuje riziko kolizie, zobrazi sa
dialégové okno Navigate Position Assistance (Pomocka pri navigacii pacienta). Toto dialogové
okno bude obsahovat vystrazné hlasenia stvisiace s rizikami kolizie. V tychto hlaseniach je
¢ervenou farbou zvyrazneny systémovy komponent, ktory treba upravit. V pripade, Ze sa
aktivuje snimac krytu, jedna z komo6r magnetov sa bude zobrazovat cervenou farbou (obrazok
17). Po vykonani potrebnej tpravy na zabraneniu riziku kolizie sa prislusny komponent zobrazi
sivou farbou. V niektorych pripadoch moze byt potrebna tiprava viacerych komponentov, aby
nedoslo ku kolizii.

Navigate Position Assistance

Adjust system components that appear in

Il disappear when magnets reach
te" position

Cannot move magnets to Navigate position
Obstruction detected

Check path and retry
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Obrazok 17. Hlasenie o riziku kolizie magnetu

Po odstraneni rizika kolizie stlacte a podrzte tlacidlo Navigate (Navigdacia) na UTSC. Dialdgové
okno sa po dosiahnuti polohy Navigacia automaticky strati. Pouzivatel teraz moze pokracovat.
Ak pouzivatel vyhodnoti, Ze neexistuje ziadne riziko kolizie, m6ze dialogové okno odstranit
stlacenim tlacidla Close (Zavriet).

Zelené zony v dialégovych oknach Navigate Position Assistance (Pomocka pri navigdcii
pacienta) predstavuju zony, do ktorych treba umiestnit C-rameno alebo st6l, aby sa predislo
riziku kolizie. Na obrazku 18 je C-rameno znazornené c¢ervenou farbou a je potrebné upravit
jeho polohu, aby sa dostalo do zelenej zdny. Magnety sa nebudu pohybovat, kym sa riziko
kolizie s C-ramenom neodstrani.

Na obrazku 19 uz bolo C-rameno posunuté do zelenej zony a je znazornené sivou farbou. Uz
nehrozi riziko kolizie, takZe pouzivatel moze pokracovat.

Navigate Position Assistance

Adjust system components that appear in

il disappear when magnets reach
position

Cannot gnets to Navigate position
Movem eached

Check C-arm position

Obrazok 18. Hlasenie o riziku kolizie s C-ramenom
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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

Obrazok 19. Grafické znazornenie C-ramena po Uprave jeho polohy

Na obrazku 20 je stol znazorneny cervenou farbou. Nez budete pokracovat, upravte lateralnu
polohu stola, az kym sa neocitne v zelenej zéne a nezmeni farbu na sivia. Az ked sa stdl zobrazi
v sivej farbe, je bezpecné pokracovat v zakroku, kedZe riziko kolizie bolo odstranené.

Navigate Position Assistance

Adjust system components that appear in
red.

Window will disappear when magnets reach
"Navigate" position.

Cannot mi agnets to Navigate position
Movement limit reached.

Check table position

Obrazok 20. Hlasenie o riziku kolizie so stolom

Pokyny na Cistenie
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Cistenie laboratéria

KedZe magnetické pole v laboratdriu Stereotaxis je neustdle aktivne, pri ¢isteni laboratéria je
potrebné postupovat opatrne. Odportca sa pouzivat ¢istiace pomocky kompatibilné s MRI, ako
su mopy a metly neobsahujice kovové materidly.

Pri ¢isteni podlahy pod systémom Genesis RMN natocte systém pomocou UTSC tak, aby sa
nachadzal medzi polohami Odlozené a Navigdacia.

Cistenie systému Genesis RMN

Systém Genesis mozno medzi jednotlivymi pouzitiami pretriet. Je pritom potrebné pouzivat
Cistiace pripravky s neutralnym pH, ktoré vyhovuju prostrediu nemocnic, germicidne
pripravky registrované v EPA (napr. aktivovany dialdehyd CIDEX®).

Ruska na prekrytie systému Genesis RMN, aby sa zachovalo sterilné pole v prednej ¢asti komor
a aby tieto komory zostali pocas celého procesu cisté. S nakupom rasok vam podla potreby
mozu pomoct obchodni manazéri.
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3. Nudzoveé operacie

NGdzové odobratie pacienta

Ak chcete magnety posunut nabok na tcely nudzového odobratia pacienta, stlacte tlacidlo
Stowed Position (Poloha Odlozené) na UTSC a potom stlacte a podrzte tlacidlo Move
(Posunuf). Magnety sa nemusia otocit o celych 90° a zaistit sa v polohe OdloZené. Pouzivatel
moze tlacidlo Move (Posunuf) pustit vo chvili, ked st magnety v polohe umoznujucej pristup k
pacientovi. V pripade vypadku napdjania alebo inej poruchy, ktora brani magnetom v pohybe,
si pozrite obrazok 22 znazornujuci manualny pohyb magnetov.

Potlacenie blokovania magnetov

Funkcie blokovania softvéru systému zabranuju magnetom v pohybe smerom ku
komponentom rontgenového systému a predchadzaju tak ich kolizii. Pouzivatel moze toto
blokovanie potlacit a magnety posunut tak, Ze stlaci tlacidlo Stowed Position (Poloha
OdloZené) na UTSC a zdroven stlaci a podrzi tlac¢idlo Move (Posuntt). Ked je stlacené tlacidlo
Move (Posuntt), magnety sa pohybuju a na UTSC sa zobrazi hldsenie znazornené na obrazku
21.

Collision protection disabled.
Monitor movement to avoid collision.

Obrazok 21. Hlasenie UTSC o potlaceni blokovania

A VYSTRAHA: V pripade pouZitia potlacenia blokovania pohladom
skontrolujte, ¢i neddjde k fyzickej kolizii medzi magnetom a komponentmi
rontgenového systému. Dokladne monitorujte pohyby magnetov a v pripade

Stereotaxis, Inc. Pouzivatel'ska priru¢ka k systému Genesis RMN Strana 37



C. dokumentu: HDW-358, Revizia: J
Datum nadobudnutia platnosti: 22.06.2023

hroziacej kolizie pohotovo pustite tlacidlo Move (Posuntft). V pripade
nereSpektovania tychto vystrah moze dojst k poskodeniu zariadenia.

Manualne posuvanie magnetov

Pomocou manualnej ru¢nej kluky moze pouzivatel manualne postvat magnety v pripade
vypadku elektrického prudu alebo mechanickej ¢i elektrickej poruchy, v dosledku ktorych nie je
mozny normalny pohyb systému.

A VYSTRAHA: V pripade pouZitia manualnej ru¢nej kluky je potrebné byt VENOVAT
MIMORIADNU POZORNOST
tomu, aby poloha magnetov nezasahovala do polohy stola pacienta a C-ramena. Zaroven
je potrebné zabezpecit, aby v priebehu manudlneho postivania magnetov nikto nepouzil
UTSC. V pripade nerespektovania tychto vystrah moze dojst k vzniku nebezpecnych
podmienok, ktoré mozu viest k poraneniu 0osob alebo poskodeniu zariadenia.

Ak chcete magnety manudlne odstranit, postupujte podla krokov uvedenych na obrazku 22.
Ked sa obnovi napdjanie a mozno opat pouzivat UTSC, blokovanie sa automaticky obnovi.

@ Odoberte bocny kryt a odlozte ho nabok.

Vyberte ty¢ rucnej kluky z tichytky.

© ©

Zasunite ty¢ do otvoru na ru¢nu kl'uku.
Skontrolujte, ¢i je ruc¢na kluka #plne
zasunuta.

@ Otatanim tyce kluky natocte magnet.

Obrazok 22. Manualna ruc¢na kl'uka pre magnety

Odstranovanie predmetu prichyteného na
magnete
Ak st dodrzané vsetky bezpecnostné opatrenia, kovové predmety by sa nikdy nemali dostat do

blizkosti magnetu. Nikdy by sa nemalo stat, Ze magnet pritiahne nejaky predmet, ktory sa na
nom prichyti.

Ak vsak dojde k prichyteniu predmetu, pred pokusom o jeho odstranenie si pozrite tieto
pokyny.

1. Permanentné magnety su stale aktivne a nemozno ich ,vypnut”.
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2.
3.

10.

11.

Cim v&¢si objem ma prichyteny predmet, tym bude jeho odstranenie tazsie.

Pri odstranovani velkych predmetov z magnetu si na ruky nasadte pracovné rukavice
alebo iné ochranné pomocky, aby ste predisli irazu (napr. odratiu koZe alebo hanok).

Magneticke sily su silnejsie na prednej (plochej) strane magnetu.
Tieto sily sa vyrazne zniZuja s narastajicou vzdialenostou od prednej strany magnetu.

Ak je objekt ostry, zvazte, ako by mohol potencidlne ublizit vdm alebo inym osobdm v
pripade, Ze sa pouzivatel poSmykne, predmet sa mu vySmykne alebo ho pocas
odstraniovania magnet pritiahne naspat.

VsSeobecne plati, Ze predmet by sa mal posunut (po povrchu kozmetického krytu) mimo
prednej strany magnetu a potom bez zavahania rychlo a silno potiahnut prec z
magnetu.

Posunutie predmetu smerom k vonkajSiemu okraju kozmetického krytu predtym, nez sa
ho pokdsite potiahnut pre¢ ponad okraj krytu, je najuéinnejsim postupom.

Majte na pamati, Ze sily v okoli magnetu sa menia. Ak sa na magnete zachyti nejaky
predmet a pokusite sa magnet posunut z polohy Navigdcia do polohy Zasunuté alebo
OdloZené, pole sa zmeni a poloZzka moZze z magnetu sama odpadnut (alebo sa prichytit
eSte pevnejsSie).

Neodstranujte kozmetické kryty magnetov v snahe odstranit prichyteny predmet. Ak
by doslo ku kontaktu s magnetom (bez ochranného krytu), mohol by sa nendvratne
poskodit.

Ak sa vam nepodari prichyteny predmet jednoducho alebo bezpec¢ne odstranit, obratte
sa na tim Stereotaxis TST.
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4. RieSenie problémov

V stvislosti s rieSenim problémov sa moze odkazovat na tieto dokumenty:

HDW-0352 Prirucka na preventivnu tidrzbu a servis systému Genesis

HDW-0356 Prirucka na rieSenie problémov systému Genesis s rontgenovym systémom Siemens
HDW-0357 Prirucka systému Genesis — vzdelavanie a bezpecnd praca s magnetom

HDW-0361 Automatické centrovanie polohovadiel systému Genesis

HDW-0362 Strucna referencna prirucka pre systém Genesis s rontgenovym systémom Siemens
HDW-0364 Strucna referencna prirucka pre systém Genesis so zobrazovacim systémom
Stereotaxis Imaging Model S

HDW-0366 Prirucka na rieSenie problémov systému Genesis so zobrazovacim systémom Model
S

Ak potrebujete pomoc, zavolajte na ¢islo timu telerobotickej podpory (TST) 1-314-678-6200
alebo 1-866-269-5268.

Istice zariadenia

V pripade vypnutia isticov systému Genesis RMIN sa obratte na:

e interné oddelenie nemocnice pre zariadenia
e hlavné Cislo spolo¢nosti Stereotaxis

o 314-678-6100
e tim podpory pre telerobotické systémy:

o 314-678-6200

o 1-866-269-5268 (len v USA)
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